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OFERTA
(dokumenty)

Dotyczy postepowania przetargowego na ,zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla dziatéw
medycznych Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.” — nr 1ZP.2411.185.2024. AM

Dane dotyczace Zamawiajacego:
Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Dane dotyczace Wykonawcy:
Olympus Polska sp. z 0. o.

ul. Wynalazek 1

02-677 Warszawa

Pakiet nr 2

Spis tresci z wykazem zafacznikéw formalno-prawnych:

ONoOU~WONE

Formularz ofertowy (zatgcznik nr 1 do SWZ)

Oswiadczenie Wykonawcy (zatgcznik nr 3 do SWZ)

Formularz asortymentowo-cenowy (zatgcznik nr 2 do SWZ)

Odpis KRS

Deklaracje zgodnosci

Ulotki, strony instrukcji z parametrami technicznymi dla oferowanego przedmiotu zamowienia
Certyfikat CE

Petnomocnictwo

Warszawa, dnia 12.08.2024 r.

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0.

ul. Wynalazek 1, 02- 677 Warszawa, telefon +48 22 366 00 77, fax +48 22 366 00 49
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIll Wydziat Gospodarczy, KRS 00000 63 126
Zarzad: Kresimir Draskovic, Tomasz Mrzygtdd, Andrzej Wojasiewicz; kapitat zaktadowy: 26.697.000 zt optacony
NIP: 522-16-51-738, REGON: 012330343



Zatacznik nr 1 do SWz

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg wyrobow medycznych dla dziatéw medycznych
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”

nr sprawy: 1ZP.2411.185.2024.AM.AM

1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska sp. z 0. o.

ul. Wynalazek 1, kod pocztowy, miasto: 02-677 Warszawa

wojewodztwo: mazowieckie, kraj: Polska

tel. 22 360077, e-mail: przetargi.medical@olympus-europa.com

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w

Warszawie Wydziat XIll Gospodarczy pod numerem KRS: 0000063126*,

kapitat zaktadowy: 26.697.000 zt optacony

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Monika Rurka — Starszy Specjalista ds. Zamdéwien Publicznych/Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko)

2. Dane Wykonawcy:

ul. ...
wojewddztwo.




1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja
warunkéw zamdwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr 1 — NIE DOTYCZY

NEttO....ceeveeeeeeeeiviieaanee, Zt STOWNI@..cccvveeeeeeiieseeeciieeeeceee e

F VAT et

Brutto .......cevvvveevenennnnnnnnnnn. Zt., STOWNIE ..o

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury
Pakiet nr 2

Netto: 62 060,00 zt

stownie: sze$édziesigt dwa tysigce szesc¢dziesigt ztotych 00/100

+ VAT 8%, 4 964,80 zt

Brutto: 67 024,80 zt

Stownie: sze$édziesigt siedem tysiecy dwadziescia cztery ztote 80/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

Pakiet nr 3 — NIE DOTYCZY

NEttO....uevvveeevaeecrivvienannnn, ZE STOWNIE...ccceveeeeeieeeeeciee e

F VAT et

Brutto .......ccvvvveevvevnnnnnnnnnn. Zt , STOWNIE ..o,

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury

Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajacy z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy stato$¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:!

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

2)

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



Lp.

Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi

Wartosc¢ netto towaru lub

ustugi

* niepotrzebne skresli¢

6.0swiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego Postepowania, uzyskaliSmy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zaméwienia publicznego
oraz przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen.
Jednoczesnie uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami

postepowania izobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi

warunkami.

7. Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot umowy jest wprowadzony do obrotu i uzywania w Polsce

zgodnie z obowigzujgcymi Dyrektywami UE oraz oznaczony znakiem CE.

8. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

9. Oswiadczamy, ze Wzdér umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania

zamoéwienia i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

10. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamdwienia:

— catos¢ prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcdow oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢




11. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

. o Mate Srednie Duie
Mikroprzedsiebiorstwo L. L. L.
przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
TAK

Nalezy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu
"X"

Oswiadczamy, ze na gruncie przepisow krajowych — posiadamy status Sredniego przedsiebiorcy; na gruncie regulacji EU —
posiadamy status duzego przedsiebiorcy;, na gruncie ustawy o przeciwdziataniu opdznieniom w transakcjach handlowych
posiadamy statusu duzego przedsiebiorcy.

12. Os$wiadczamy, ze wypetnilimy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?
wobec o0sdéb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu

ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu®.

13.Rodzaj podpisu, za pomocg ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany . Podpis osobisty
. . Podpis zaufany . .
podpis elektroniczny tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

TAK

Nalezy dokonac¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie , TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

14. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:
Anna Piotrowicz
Adres: ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Telefon: 22 3660077, fax: 22 3660049, e-mail: zamowienia-msd@olympus.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie stosowania
obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania
mailto:zamowienia-msd@olympus.pl

Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

Olympus Polska sp. z 0. o.

ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

NIP: 5221651738, KRS 0000063126

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

Monike Rurka — Starszego Specjaliste ds. Zamoéwien Publicznych
—na podstawie udzielonego petnomocnictwa

(imie, nazwisko, stanowisko/

podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawa wyrobéw
medycznych dla dziatéw medycznych Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.”
1ZP.2411.185.2024.AM., oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp.

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
s UStawy Pzp (podad majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art.
108 ust. 1). Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2
ustawy Pzp podjatem nastepujgce srodki naprawcze:

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

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postgepowania 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 rozstrzygajgcej 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 rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btfad
przy przedstawianiu informacji.

rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgca 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
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostka dominujaca od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



Zatagcznik nr 2 do SWZ

Pakiet nr 2 — Sondy argonowe, elektrody neutralne,

Wartos$¢ netto

Producent, L, Cena jedn. Wartos$¢ brutto zt
L.p. Nazwa produktu llos¢ szt. zt (kolumna Vat %
numer katalogowy netto zt 4x5) (kolumna 6+7)
1 2 3 4 5 6 7 8
Olympus Winter
& Ibe GmbH,
Sonda argonowa do koagulacji czotowa,
$rednica sondy 2,3 mm, dtugo$¢ sondy 2200 nr kat.: WA94002A
1 mm, kompatybilna z koagulacjg typu APU-300, typ: PA-211U 50 605,00 zt| 30 250,00 zt 8% 32 670,00 zt
ktérg Zamawiajgcy posiada; niebieski kolor
sondy dla lepszej widocznosci. zaoferowany przedmiot sprzedawany i dostarczany jest w
niepodzielnych opakowaniach handlowych producenta
1o0p.=10szt.

Olympus Winter

. & Ibe GmbH,
Sonda argonowa do koagulacji czotowa,

$rednica sondy 3,2 mm, dtugos¢ sondy 2200 )
2 |mm, kompatybilna z koagulacjg typu APU-300, nr kat.; WA94003A 50 605,00 zt| 30 250,00 zt 8% 32 670,00 zt

ktérg Zamawiajgcy posiada; niebieski kolor .typ: PA-212U, ) )
sondy dla lepszej widocznosci. zaoferowany przedmiot sprzedawany i dostarczany jest w

niepodzielnych opakowaniach handlowych producenta
1o0p.=10szt.

Olympus Winter

& Ibe GmbH,
Plytka pacjenta dla dorostych o wadze powyzej
15 kg, bez dotgczonego kabla; typ dzielony z nr kat.: WA99514A

3 |powtokg hydrozelows; powierzchnia styczna typ: WA99514A 300 520zt| 1560,00zt 8% 1 684,80 zt
140 cm?; kompatybilne z generatorami ESG-
300 i ESG-400. zaoferowany przedmiot sprzedawany i dostarczany jest w
niepodzielnych opakowaniach handlowych producenta
1 op. =100 szt.

RAZEM 62 060,00 zt 8% 67 024,80 zt




Strona1z8

Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 26.07.2024 godz. 08:52:11
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |30.11.2001
Ostatni wpis |Numer wpisu 71 Data dokonania wpisu 27.11.2023
Sygnatura akt RDF/571850/23/284
Oznaczenie sgdu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

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

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

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

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

2.Adres

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

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

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

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

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

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

ZMIENIONO § 14 UST. 2

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

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

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

3.Wspélnik moze mie¢:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

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

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspélnika udzialy |266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE]J 26.697.000,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ TAK
udziatéw spétki?
Rubryka 8 - Kapitat spofki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu
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Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

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

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

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

4.Numer KRS Hhkk

5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

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

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

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

4.Numer KRS WK

5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona
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3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ
2.Imiona ANDRZE] MICHAL
3.Numer PESEL/REGON lub data 78111401179, ------
urodzenia
4.Numer KRS Hhkk
5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona  [------
Rubryka 2 - Organ nadzoru
Brak wpiséw
Rubryka 3 - Prokurenci
1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA LACZNA
2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia (73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA LACZNA
3 1.Nazwisko SEOTWINSKA KARAS
2.Imiona SYLWIA
3.Numer PESEL lub data urodzenia (80101007247, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnosci
przedsiebiorcy

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

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

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

przedsiebiorcy

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

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

AW N

ORAZ CZESCI DO NIEGO

(6]

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACJA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACJE

©O© (00 ([N [Oo

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

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYJNEGO
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|UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
;Ic; Zz:sefxengawomama 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003
3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004
4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005
5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006
6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007
7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008
8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009
9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010
10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011
1 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012
12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013
13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 27.11.2023 OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:;igtig: dﬂ'f:g;;ma 2 ok 01.04.2002 - 31.03.2003
rocznego sprawozdania 3 wkFkk 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 ok 01.04.2004 - 31.03.2005
5 FkxK K 01.04.2005 - 31.03.2006
6 FkxK K 01.04.2006 - 31.03.2007
7 FkxK K 01.04.2007 - 31.03.2008
8 FkxK K 01.04.2008 - 31.03.2009
9 FkxK K 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FkxK K 01.04.2010 - 31.03.2011
1 FkxK K 01.04.2011 - 31.03.2012
12 FkxK K 01.04.2012 - 31.03.2013
13 FkxK K OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 FkxK K OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 FkxK K OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16

*kkkk

0D 01.04.2016 DO 31.03.2017
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17 Rk OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 Rk OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 Rk OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 Rk OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 Rk OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 Rk OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
uchwaty lub postanowienia o 5 . 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wkFkk 01.04.2003 - 31.03.2004
4 Rk 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk 01.04.2005 - 31.03.2006
6 Rk 01.04.2006 - 31.03.2007
7 Rk 01.04.2007 - 31.03.2008
8 Rk 01.04.2008 - 31.03.2009
Rk 01.04.2009 - 31.03.2010
10 Fkkkx 01.04.2010 - 31.03.2011
1 wkEAK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkEAK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkEAK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 wkEAK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 wkEAK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 wkEAK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 wkEAK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 wkEAK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 wkEAK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 wkEAK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 wkEAK OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:F;?r:licz)ztiania zdziatalnosl ok 01.04.2002 - 31.03.2003
3 wkEAK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 wkEAK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 wkEAK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 wkEAK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 wkEAK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 wkEAK 01.04.2008 - 31.03.2009
wkEAK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FkkkE 01.04.2010 - 31.03.2011
1 wkEAK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkEAK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkEAK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 wkEAK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15

*kkkk

0D 01.04.2015 DO 31.03.2016
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16 R OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 R 0D 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 R 0D 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 R OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 R OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 R OD 01.04.2022 DO 31.03.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu korczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.03.1997
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

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

Brak wpisow

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

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja
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Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadfosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

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

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 26.07.2024

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




OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Germany
P.O. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg / Germany
Phone: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Product designation: 61878, Argon-enhanced endoscopic electrosurgical
Produktbezeichnung: electrode, 5ing|e.u5e
61878, elektrochirurgisches Argonverstéarkersystem Elektrode, Einmalgebrauch

Article (REF) No. / Article name:  See Annex 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Annex 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: See Annex 1 c € 01 97
Produktklassifizierung: siehe Anhang 1

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

The stated product complies with the requirements of following European Directives:
Das angegebene Produkt erflillt die Anforderungen der folgenden Européischen Richtlinien:

The declaration is based on: 93/42/EEC / Annex I Medical Device Directive
Die Erkldrung bezieht sich auf: 93/42/EWG / Annex 11 Medizinprodukterichtlinie

The conformity with the directive(s) is given by the following standards:
Die Konformitat mit der Richtlinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

Harmonised European EN ISO 14971:2012 EN 60601-2-2:2009
Standards: EN ISO 13485:2012 /AC:2012  EN 60601-2-18:1996/A1:2000

Harmonisierte Européische Normen:
EN 60601- EN 1422:1997, A1: 2009
1:2006/AC:2010/A1:2013 EN ISO 14937:2009

EN 60601-1-6:2010 EN 15986:2011

EN 62366:2008 EN 1041: 2008

EN ISO 11607-1: 2009 EN 60601-1-2:2015
EN ISO 11607-2: 2006 EN 60601-1-2:2007
EN ISO 11737-1: 2006, EN ISO 10993
AC:2009

EN ISO 11135-1:2007
EN ISO 11737-2: 2009

DocID DOC_100-086-659_de 00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Belongs to GOP: GOP-03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Page 1 of 3



OLYMPUS

Notified body

for products of class Is, Im, lla, lib:
Benannte Stelle

fiir Produkte der Klasse: Is, Im, lla, Ilb:

Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

DocID DOC_100-086-659_de_00
Belongs to GOP: GOP-03.03

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2, 90431 Nurnberg, Germany
Registration-No./Nr. 0197

-7

Hamburg, 06.11.2017

%elity representative

Dr. Martin Peters

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 2 of 3



OLYMPUS

ATTACHMENT 1
Anhang 1

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:
Die EG-Konformitétserkldrung ist giiltig fir die folgenden Artikel:

Article (REF) No. / Article name
Artikel (REF) Nr. / Artikelname

WA94001A, Single Use Plasma Coagulation
Probe "Axial Argon PA-210K", 1.5 x 1500 mm

WA94001A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch "Axial Argon PA-210K", 1,5 x 1500 mm

WA94002A, Single Use Plasma Coagulation
Probe "PA-211U", 2.3 x 2200 mm

WA94002A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch "PA-211U", 2,3 x 2200 mm

WA94003A, Single Use Plasma Coagulation

Probe " PA-212U", 3.2 x 2200 mm
WAQ4003A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch " Axial Argon PA-212U", 3,2 x 2200 mm

WA94004A, Single Use Plasma Coagulation

Probe "Axial Argon PA-210Z", 1.5 x 3000 mm
WAQ4004A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch " PA-210Z", 1,5 x 3000 mm

WA94005A, Single Use Plasma Coagulation
Probe "Axial Argon PA-211Z", 2.3 x 3000 mm

WAQ4005A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch "Axial Argon PA-211Z", 2.3 x 3000 mm

WA94006A, Single Use Plasma Coagulation
Probe "Axial Argon PA-221U", 2.3 x 2200 mm

WAQ4006A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch "Axial Argon PA-221U", 2.3 x 2200 mm

WA94007A, Single Use Plasma Coagulation

Probe "Axial Argon PA-231U", 2.3 x 2200 mm
WAQ4007A, Plasma-Koagulationssonde zum einmaligen
Gebrauch "Axial Argon 231U", 2.3 x 2200 mm

Beginning
with Serial
No. /Lot

Beginnend mit
Serien Nr. / Lot

u1710117

U1710146

u1710118

U1710116

U1710147

U1709118

U1710105

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9

DocID DOC_100-086-659 de 00
Belongs to GOP: GOP-03.03

Product
classification*

Produkt-klassifizierung*

Class lIb
Annex IX, Rule 9
Klasse llb
Anhang IX, Regel 9

Class llb
Annex IX, Rule 9
Klasse lIb
Anhang IX, Regel 9

Class llb
Annex IX, Rule 9
Klasse IIb
Anhang IX, Regel 9

Class iIb
Annex IX, Rule 9
Klasse Ilb
Anhang IX, Regel 9

Class lIb
Annex IX, Rule 9
Klasse Ilb
Anhang IX, Regel 9

Class lIb
Annex IX, Rule 9
Klasse Ilb
Anhang IX, Regel 9

Class lIb
Annex IX, Rule 9
Klasse Ilb
Anhang IX, Regel 9

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
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TThumaczenie z jez. angielskiego

OLYMPUS

CE- DEKLARACJA ZGODNOSCICI

PRODUCENT: Olympus Surgical Technologies Europe Olympus Winter
& lbe GmbH

Kuehnstr. 61 /22045 Hamburg/ Germany
P.0. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg/ Germany
TEL: +49 (40)6 69 66-0/Fax: +49 (40)6 69 66- 2109

61878, Jedorazowe sondy argonowe do zastosowan

Opis produtku: endoskopowych i chirurgicznych
Numer artykutu/ Nazwa artykutu Patrz Zatacznik nr 1
Poczaki nr seryjnych/ Lot: Patrz Zatacznik nr 1
Klasyfikacja produktu: Patrz Zatacznik nr 1

(€0197

Niniejsza Dekiaracja zostala wystawiona na wytqczng odpowiedzialnos¢ Producenta: Wymienione produkty
Zgodne sq w wymaganiami Dyrektywy Europejskie/:

Niniejsza Deklaracja oparta jest o: 93/42/EEC / Zatgcznik II Dyrektywa o Wyrobach Medycznych

Zgodnos¢ z Dyrektywq potwierdzajg nagepujgce normy:

shang onlzowane oy EN IS0 14971 :2012 EN 60601-2-2:2009

Europejskie:
EN 1SO 13485:2012 /AC:2012 EN 60601-2-18:1996/A1 :2000 EN
EN 60601-1:2006/AC:2010/A 1 :2013 EN 1422:1997, A1: 2009
60601-1-6:2010 EN 1SO 14937:2009
EN 62366:2008 EN 15986:2011

EN 1041 : 2008
EN 1SO 11607-1: 2009 EN

ISO 11607-2: 2006

EN 60601-1-2:2015
EN 60601-1-2:2007

EN ISO 11737-1: 2006, AC:2009 EN ISO 10993
EN SO 11737-2: 2009 SR ALY
Doc ID DOC_100-086-659_de_00O Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Belongs to GOP: GOP-03.03
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OLYMPUS

Jednostka Notyfikowana: dia TUV Rheinland LGA Products GmbH TillystraBe
produktow klasn Is, Im, Ila, lib: 2, 90431 Nurnberg, Germany Swiadectwo
rejestracji Nr. 0197

Miejsce, Data; Hamburg, 06.11.2017
Podpis:
%ality representative
Dr. Martin Peters
Doc ID DOC_100-086-659_de_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Belongs to GOP: GOP-03.03
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OLYMPUS

ZALACZNIK 1

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nr artykutu/ Nazwa artykutu

WA94001A, Jednorazowa sonda do koagulacji

argonowej "Argonowa sonda czotowa Argon PA-210K", 1.5 x
1500 mm

WA94002A, Jednorazowa sonda do koagulacji argonowej
"PA-211U", 2.3 x 2200 mm

WA94003A, Jednorazowa sonda do koagulacji argonowej "
PA-212U", 3.2 x 2200 mm

WA94004A, Jednorazowa sonda do koagulacii

argonowej "Argonowa sonda czotowa Argon PA-2102", 1.5 x
3000 mm

WA94005A, Jednorazowa sonda do koagulacji

argonowej "Argonowa sonda czotowa Argon PA-2112", 2.3 x
3000 mm

WA94006A, Jednorazowa sonda do koagulacji argonowej
"Argonowa sonda boczna Argon PA-221U", 2.3 x 2200 mm

WA94007 A, Jednorazowa sonda do koagulacji argonowej
"Argonowa sonda radialna Argon PA-231U", 2.3 x 2200 mm

*: na podstawie Zatacznika IX do 93/42/EEC

Doc ID  DOC_100-086-65g_de_OO
Belongs to GOP: GOP-03.03

Poczatek
2 Klasyfikacja
numeréw produktu®
seryjnych
u1710117
Klasa llb Zatacznik IX,
Reguta 9
U1710146 Klasa lb zatacznik 1x,
Reguta 9
u1710118 Klasa llb Zatacznik ix,
Reguta 9
U1710116 Klasa llb Zalgeznik IX,
Reguta 9
u1710147 Klasa llb Zalgcznik IX,
Reguta 9
U1709118 Klasa llb zatcznik ix,
Regula 9
U1710105 Klasa llb zatcznik 1x,

Reguta 9

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe
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DocuSign Envelope ID: 5D9F4FB9-0386-4786-9F39-1FOBE18F5EB7

OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

DOC_100-254-283_de-en_00

Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

Hersteller: Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Germany
P.O.Box 70 17 09 / 22017 Hamburg / Germany
Phone: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

declares in sole responsibility as the manufacturer of the following product(s):
erklart in alleiniger Verantwortung als Hersteller des/ der folgenden Produkts/ Produkte.

Product designation: Neutral electrode
Produktbezeichnung:

Article (REF) No./

Article name: See next page
Artikel (REF) Nr. / Artikelname:

Beginning with [] Serial No.
Beginnend mit Lot No. See next page

] Production date

The stated product complies with the requirements of following European Directives:
Das angegebene Produkt erfillt die Anforderungen der folgenden Européaischen Richtlinien:

93/42/EEC, Annex Il, excluding section 4 (Medical Device Directive)
93/42/EWG, Annex Il, jedoch ohne Abschnitt 4 (Medizinprodukterichtlinie)

The conformity with the directive(s) is given by the following standards:
Die Konformitét mit der Richtlinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

Dok ID:  DOC_100-254-283_de-en_00 Basis TEMP ID: GTEMP_0.1_032_de-en_04.
Gehért zu:  GOP 03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Seite 1 von 3




DocuSign Envelope ID: 5D9F4FB9-0386-4786-9F39-1FOBE18F5EB7

OLYMPUS

For Products covered by Medical Device Directive (93/42/EEC)
Fir Produkte, die unter die Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG) fallen

This EC-Declaration has

been issued basing upon valid until /

certificate: HD 60151129 0001 N 2024-05-26
Diese EG-Konformitatserklarung Gltig bis:

basiert auf dem Zertifikat:

Product classification: b Rule acc to Annex IX/ 9
Produkiklassifizierung: Regel gem. Anh. IX

Notified body

(for medical products of TUV Rheinland LGA Products GmbH

class Is, Im, lla, lib): TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle . .

(fur Medizinprodukte der Registration-No./Nr. 0197

Klasse: Is, Im, lla, llb):

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the
state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the below
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

Diese Erklarung gilt fiir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erklarung bis zum Ende der Gililtigkeit des

unten genannten Zertifikats hergestellt wurden, oder bis diese Erklarung durch eine neue Erklarung ersetzt wird, die mit neuen
Seriennummern, Lot.-Nummern oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

Place / Date:: Hamburg, 2022-10-17
Ort / Datum::
FDocuSigned by:

'J Name des Unterzeichners: Jan-Michael Kriiger
Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument
Signierzeit: 17-Okt-2022 | 07:09:51 EDT

47A8788B3DBD403390F9F4A80BEC80D8

Signature
Unterschrift - - - i . L
Vice President Regulatory Affairs Endoscopic Solutions Division
Dok ID:  DOC_100-254-283_de-en_00 Basis TEMP ID: GTEMP_0.1_032_de-en_04.

Gehort zu:  GOP 03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Seite 2 von 3



DocuSign Envelope ID: 5D9F4FB9-0386-4786-9F39-1FOBE18F5EB7

OLYMPUS

ATTACHMENT 1

Anhang 1

LIST OF RELATED ITEMS
Liste der zugehdrigen Produkte

The EC-Declaration of Conformity is related to the following articles:
Die EG-Konformitatserklarung bezieht sich auf folgende Artikel:

Article (REF) No/
Artikel (REF) Nr.

WA99512C

WA99513A

WA99513C

WA99514A

WA99514C

WA99516A

WA99516C

Article name /
Artikelname

Neutral electrode, for newborn, with cable

Neutral electrode, for children, without cable

Neutral electrode, for children, with cable

Neutral electrode, for adults, without cable

Neutral electrode, for adults, with cable

Neutral electrode, universal size, without cable

Neutral electrode, universal size, with cable

Dok ID:  DOC_100-254-283_de-en_00

Gehort zu:  GOP 03.03

Beginning with

Serial

No. / Lot/ Production

date

Beginnend mit

Lot

225-896

236-480

237-661

224-689

234-071
236-434
223-449

Basis TEMP ID: GTEMP_0.1_032_de-en_04.
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNoOScCI WE
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

DOC_100-254-283_de-en_00

Wytworca: Olympus Winter & Ibe GmbH

Manufacturer: Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Niemcy
P.O. Box 70 17 09 / 22017 Hamburg / Niemcy
Tel. +49 (40) 6 69 66-0 / Faks: +49 (40) 6 69 66 -2109

oswiadcza na swojg wylagczng odpowiedzialnosé, jako producent nizej wymienionych wyrobéw:
declares in sole responsibility as the manufacturer of the following product(s):

Nazwa wyrobu: Elektroda neutralna
Product designation:

Nr katalogowy / Nazwa
wyrobu: Patrz nastepna strona
Article (REF) No. / Article name

Od (] Numeru seryjnego
Beginning with

Numeru partii Patrz nastepna strona

(] Daty produkgiji

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw europejskich:

The stated product complies with the requirements of following European Directives:

93/42/EWG, Zatacznik Il z wylagczeniem sekcji 4 (Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych)
93/42/EEC, Annex I, excluding section 4 (Medical Devices Directive)

Zgodnos¢ z dyrektywa (-ami) jest zapewniona przez nastepujace normy:
The conformity with the directive(s) is given by the following standards:

Dok ID: DOC_100-254-283_de-en_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_de-en_04.
Nalezy do: GOP 03.03
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DocuSign Envelope ID: 5D9F4FB9-0386-4786-9F39-1FOBE18F5EB7

OLYMPUS

Dla produktow objetych Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych (93/42/EWG)
For Products covered by Medical Device Directive (93/42/EEC)

Deklaracja ta zostata

sporzadzona na Wazna do /

podstawie certyfikatu: HD 60151129 0001 2024-05-26

This EC-Declaration has been Valid unti:

issued basing upon cetrtificate:

Zasada zgodnie z
Zatacznikiem IX / 9
Rule acc to Annex I1X

Klasyfikacja wyrobu: b

Product classification:

Jednostka notyfikowana

fdla; Wy”robl?t\;\; medycznych klasy TUV Rheinland LGA Products GmbH
s, Im, lia, . . .
Notified body Tillystral3e 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rejestracji: 0197

(for medical devices of
class: Is, Im, lla, IIb):

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktéw, dla ktérych w trakcie kontroli kocowej
wykazano zgodnos¢ z dokumentacja techniczng i ktére zostaty wyprodukowane w okresie od dnia
wydania niniejszej deklaracji do konca waznosci nizej wymienionego certyfikatu lub do dnia
zastapienia tej deklaracji nowa deklaracjg rozpoczynajaca sie od nowego numeru seryjnego,
numeru partii lub daty produkcji.

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has been demonstrated by a final
inspection and which have been manufactured identically to the state of production on the date of issue of this declaration until the

end of the validity of the above mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a new
Serial No., Lot No. or production date.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.

Miejsce, Data: Hamburg, 2022-10-17
Place / Date:
FDOCUSIQHEG by:

'J Name des Unterzeichners: Jan-Michael Kriiger
Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument
Signierzeit: 17-Okt-2022 | 07:09:51 EDT

47A8788B3DBD403390F9F4A80BEC80D8

Podpis
Signature - . ; -
Wiceprezes ds. Zgodnosci z Regulacjami
Dziat Produktow Endoskopowych
Dok ID: ~ DOC_100-254-283_de-en_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_de-en_04.

Nalezy do: GOP 03.03
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DocuSign Envelope ID: 5D9F4FB9-0386-4786-9F39-1FOBE18F5EB7

OLYMPUS

ZALACZNIK 1
Attachment 1

WYKAZ ZWIAZANYCH WYROBOW
List of related items

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wazna dla nastepujacych produktow:
The EC-Declaration of Conformity is related to the following articles:

Od numeru seryjnego /
partii / daty produkcji

Nr katalogowy / Nazwa artykutu / innina wi
. v Beginning with
Article (REF) No. / Article name Serial No. / Lot/
Production date
WA99512C Elektroda neutralna, dla noworodkéw, z kablem
225-896
WA99513A Elektroda neutralna, dla dzieci, bez kabla
236-480
WA99513C Elektroda neutralna, dla dzieci, z kablem
237-661
WA99514A Elektroda neutralna, dla dorostych, bez kabla
224-689
WA99514C Elektroda neutralna, dla dorostych, z kablem
234-071
WA99516A Elektroda neutralna, uniwersalna, bez kabla 236-434
WA99516C Elektroda neutralna, uniwersalna, z kablem 223-449
Dok ID:  DOC_100-254-283_de-en_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_de-en_04.

Nalezy do: GOP 03.03
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pakiet 2 poz. 1, 2

AKCESORIA DO ENDOSKOPOW

Jednorazowa sonda do argonowej koagulacji plazmowej

- Elastyczne jednorazowe sondy monopolarne do argonowej koagulacji plazmowej

- Automatyczne rozpoznawanie sond w generatorze

- Oznaczenia dystalne zapewniajace optymalng widocznos¢ oraz bezpieczng obstuge

- Koricowki o konstrukcji osiowej, promieniowej i bocznej nadajace sie do wiekszosci zastosowan w obrebie
przewodu pokarmowego oraz uktadu oddechowego

- Rézne dtugosci i Srednice robocze pasujgce do wiekszosci rodzajow endoskopow

Nazwa Nr artykulu llosé Min. Srednica Dtugosé Rodzaj Do Obszar

artykutu kanatu robocza koncowki uzycia z zastosowan
roboczego sondy

B PA-210K WA94001A 10 ® 2,0mm 1500 mm Czolowa Olympus APU-300 D

B PA-211U WA94002A 10 2,8 mm 2200 mm Czolowa Olympus APU-300 D@

B PA-212U WA94003A 10 ® 3,7 mm 2200 mm Czolowa Olympus APU-300 ®

A PA-210Z WA94004A 10 @ 2,0mm 3000 mm Czofowa Olympus APU-300 Enteroskopia

A PA-211Z WA94005A 10 2,8 mm 3000 mm Czofowa Olympus APU-300 Enteroskopia

B PA-221U WA94006A 10 2,8 mm 2200 mm Boczna Olympus APU-300 D@

B PA-231U WAQ4007A 10 2,8 mm 2200 mm Radialna Olympus APU-300 D@
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INSTRUKCJE

JEDNORAZOWE SONDY DO KOAGULACJI PLAZMOWEJ

Axial Argon PA-210K, 1,5 x 1500 mm
Axial Argon PA-211U, 2,3 x 2200 mm
Axial Argon PA-212U, 3,2 x 2200 mm
Axial Argon PA-210Z, 1,5 x 3000 mm
Axial Argon PA-211Z, 2,3 x 3000 mm
Lateral Argon PA-221U, 2,3 x 2200 mm
Radial Argon PA-231U, 2,3 x 2200 mm

WA94001A  WA94005A

C €0197 WA94002A  WA94006A
WA94003A  WA94007A
WA94004A




Opis produktu

3.3 Opis ogolny

System argonowy firmy Olympus

Jednorazowe sondy do koagulacji plazmowej (zwane dalej
sondami argonowymi) sg cze$cig systemu argonowego firmy
Olympus stuzgcego do wykonywania zabiegdw monopolarnej
argonowej koagulacji plazmowej krwawigcych tkanek w obrebie
przewodu pokarmowego i drég oddechowych. System argonowy
firmy Olympus obejmuje:

- Generator elektrochirurgiczny ESG-300

Modut do argonowej koagulacji plazmowej APU-300

Zgodny wtgcznik nozny

Sonde argonowa firmy Olympus

Zgodny endoskop firmy Olympus

Sondy osiowe, boczne i promieniowe

Firma Olympus dostarcza 3 rodzaje sond argonowych:

- Sondy argonowe z osiowg wigzkg plazmy argonowe;j

- Sondy argonowe z boczng wigzka plazmy argonowej

- Sondy argonowe z promieniowg wigzkg plazmy argonowe;j

18
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Opis produktu

®

Elementy sondy argonowej

1) Koncdwka dystalna

2) Oznaczenia

3) Rurka

4) Wityczka

Produkt sterylny, jednorazowego uzytku

Wszystkie sondy argonowe sg dostarczane w stanie sterylnym
i sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Oznaczenia

Na koncéwce dystalnej sondy argonowej znajdujg sie oznaczenia
rozmieszczone co 10 mm. Oznaczenia te utatwiajg ocene
odlegtosci podczas wykonywania zabiegu oraz ocene skali,

np. zmian i nowotworow.

Automatyczne rozpoznawanie narzedzi

Generator ESG-300 automatycznie rozpoznaje podtagczong
sonde argonowg. Domyslny poziom mocy wyjsciowej jest
ustawiany automatycznie. Informacja na jego temat, wraz

z nazwg sondy argonowej, wyswietla sie na ekranie dotykowym
generatora ESG-300.

OLYMPUS 19



Opis produktu

3.3.1 Bezpieczna i skuteczna obstuga produktu

Sonda argonowa jest bezpiecznym, skutecznym i zarazem
precyzyjnym narzedziem, ktére moze ulec uszkodzeniu w razie
nieprawidtowej obstugi. W trakcie pracy z produktem nalezy
zawsze zachowywac nalezytg ostroznos$c¢, poniewaz jego
uszkodzenie moze wydtuzy¢ czas trwania zabiegu. Ponadto
istnieje niebezpieczenstwo wpadniecia czesci urzgdzenia do
wnetrza ciata pacjentki.

» Nalezy pamieta¢, ze uzytkowanie urzadzenia nie wymaga
zasadniczo duzej sity.

» Podczas wprowadzania sondy argonowej do endoskopu
nalezy sie upewnic, ze rurka nie jest zagieta. Patrz rozdziat
~Wprowadzanie do endoskopu” na stronie 41.

 Nie wolno witgczac sondy argonowej, jesli koncoéwka styka sie
z tkanka.

» W celu zapewnienia optymalnego zaptonu plazmy nalezy sie
upewnic¢, ze odlegtosé miedzy koncéwka sondy argonowej
a tkanka docelowa nie przekracza 5 mm.

» Czas wigczenia powinien by¢ jak najkrétszy i dostosowany
do wykonywanego zabiegu chirurgicznego.

» Rozpoczac prace przy niskim poziomie mocy wyjsciowe;j,

a nastepnie go zwieksza¢ do momentu uzyskania
odpowiedniego efektu na tkanke.

» Zwiekszajgc poziom mocy wyjsciowej, nalezy rownoczesnie
zwiekszaé predkosé¢ przeptywu argonu.

» W przypadku sond argonowych z wigzka boczng lub
promieniowa;:

Unika¢ kontaktu ceramicznej koncowki z twardymi
przedmiotami, takimi jak metalowe narzedzia.

* Nie ktas¢ sondy argonowej na niesterylnych powierzchniach.

* Nie przyktada¢ niesterylnych powierzchni do sondy argonowe;.

 Nie uzywaé sondy argonowej do mechanicznego
manipulowania tkankami.

* Nie zwija¢ rurki sondy argonowej w petle o srednicy mniejszej
niz 15 cm.

» Podczas uzytkowania sondy argonowej nie wolno jej zwijac.

20 OLYMPUS



Opis produktu

» W gdrnej czesci woreczka znajduje sie otwér, ktéry umozliwia
przechowywanie produktu podczas zabiegu, np. na stojaku
na kroplowki.

» Po wtagczeniu sondy argonowej nie wolno jej odtgczac.

3.3.2 Sondy argonowe z wigzka osiowa

Sondy argonowe z wigzkg osiowa emitujg energie w osi sondy
argonowej bezposrednio z jej koncéwki.

\)9
™

Sonda argonowa z wigzkg osiowg
1) Oznaczenia

Axial Argon PA-210K, WA94001A

YL L111c7 DRSS 1,5 mm
DIUGOSCE ... s 1500 mm
Maksymalna pojemnos¢ elektryczna .........cccceevevveeeennnee. 4300 Vp
Wymagana s$rednica kanatu narzedzia endoskopu......... >2,0 mm
Maksymalna diugos$¢ robocza endoskopu...........c.......... 1150 mm

Axial Argon PA-211U, WA94002A

YL 11 1cY DTSSR 2,3 mm
DIIGOSCE ... s 2200 mm
Maksymalna pojemnos¢ elektryczna ........ccccceeveiveeeeennee. 4300 Vp
Wymagana $rednica kanatu narzedzia endoskopu......... >2,8mm
Maksymalna dlugos$¢ robocza endoskopu...................... 1850 mm

Axial Argon PA-212U, WA94003A
Y (=To [T o= RN 3,2 mm
DIIGOSCE ... s 2200 mm

OLYMPUS



Opis produktu

Maksymalna pojemnos¢ elektryczna ........cccceeevveeeeennnen. 4300 Vp
Wymagana $rednica kanatu narzedzia endoskopu......... > 3,7 mm
Maksymalna dlugos$¢ robocza endoskopu...........c..c........ 1850 mm

Axial Argon PA-210Z, WA94004A

YL e 21 c7- DRSS 1,5 mm
DIIGOSCE ... s 3000 mm
Maksymalna pojemnos$¢ elektryczna ........cccoeeevveeeeeennnen. 4300 Vp
Wymagana $rednica kanatu narzedzia endoskopu......... >2,0 mm
Maksymalna dtugos$¢ robocza endoskopu...........c.......... 2650 mm

Axial Argon PA-211Z, WA94005A

LYY [111cY- DS 2,3 mm
DIIGOSCE ... s 3000 mm
Maksymalna pojemnos¢ elektryczna ........cccoeevevvveeeeeennnen. 4300 Vp
Wymagana $rednica kanatu narzedzia endoskopu......... >2,8mm
Maksymalna dtugos$¢ robocza endoskopu...........c.......... 2650 mm

3.3.3 Sondy argonowe z wiazka boczna

Sondy argonowe z wigzkg boczng emitujg energie w kierunku
bocznym koncoéwki za posrednictwem ceramicznej dyszy.

Sondy argonowe z wigzka boczng

1) Dysza
2) Oznaczenia

Lateral Argon PA-221U, WA94006A
(=T [T (o= 2,3 mm
DIIGOSC ... s 2200 mm

22
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pakiet 2 poz. 3

Elektrody neutralne

Elektroda pacjenta typ A Elektroda pacjenta typ B Elektroda pacjenta typ C Elektroda pacjenta typ D

Elektroda pacjenta typ E Elektroda pacjenta typ F Elektroda pacjenta typ G

- Rdzne rozmiary i konstrukcje odpowiadajg na potrzeby réznych grup pacjentow

- Pierscien zabezpieczajacy zapewnia optymalng symetrie pradu

- Hydrozel zapewnia optymalny kontakt ze skorg

- Zgodnosc¢ z produktami z serii ESG oraz wieloma generatorami innych producentow
- Nie zawiera lateksu

Nazwa Nr artykulu llosé Grupa pacjentéow Obszar Do

artykutu kontaktu uzycia z

Elektroda pacjenta typ A WA99512C 15 Noworodki <5 kg 40 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ B WA99513A 100 Dzieci 5-15 kg 70 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ C WA99513C 15 Dzieci 5-15 kg 71 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ D WA99514A 100 Dorosli >15 kg 140 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ E WA99514C 15 Dorosli >15 kg 140 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ F WA99516A 100 Dzieci i dorosli >5 kg 110 cm? ESG-300/ESG-150
Elektroda pacjenta typ G WA99516C 15 Dzieci i dorosli >5 kg 110 cm? ESG-300/ESG-150
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OLYMPUS

INSTRUKCJE

ELEKTRODY NEUTRALNE

Elektroda neutralna, dla noworodkéw, z przewodem

Elektroda neutralna, dla dzieci, bez przewodu/z przewodem

Elektroda neutralna, dla dorostych, bez przewodu/z przewodem

Elektroda neutralna, w rozmiarze uniwersalnym, bez przewodu/z przewodem

C € WA99512C  WA99514C

WA99513A  WA99516A

01 97 WA99513C ~ WA99516C
WA99514A




* Jedli podczas wykonywania zabiegu chirurgicznego pozycja pacjenta zostanie
zmieniona, wéwczas nalezy sprawdzi¢, czy elektroda neutralna prawidtowo
sig styka ze skdrg pacjenta. Sprawdzi¢, czy przewody i zaciski sg dobrze
podtaczone.
* Po umieszczeniu elektrody neutralnej nie wolno ciagna¢ za przewdd.
*Kazdej elektrody neutralnej uzy¢ wyfacznie jeden raz.
Ryzyko spowod iewtasciwg moca wyjsciowa
* Przestrzegaé zalecanych ustawiert mocy generatora elektrochirurgicznego oraz
maksymalnego napiecia znamionowego innych urzadzen wykorzystujacych
prad o wysokiej czgstotliwosci.
*Uzywaé najnizszych mozliwych ustawieri mocy. Nalezy jednak pamietag,
Ze korzystanie z niektdrych trybdw przy zbyt niskich ustawieniach mocy stwarza
niedopuszczalne ryzyko.
Ryzyko spowod iewtasciwym zast iem elektrody Inej
Widoczny niski poziom mocy wyjéciowej lub nieprawidtowe dziatanie generator:
elektrochirurgicznego przy normalnych ustawieniach roboczych moze wskazywaé
na wadliwg aplikacjg elektrody neutralnej lub staby styk na jej potaczeniach.
* Przed zwigkszeniem ustawiert mocy nalezy sie upewnic, ze:
- Elektroda neutralna jest podtaczona prawidtowo.
- Elektroda aktywna urzadzenia wykorzystujacego prad o wysokiej
czestotliwosci jest czysta.
- Wszystkie wtyczki s prawidtowo podtaczone.
Ryzyko sp | ymi elektrodami y
W przypadku zwarcia elektrody neutralnej monitor jakosci styku (CQM) nie dziata.
W zwigzku z tym nieumysine odtaczenie zwartej elektrody neutralnej nie zostanie
zgtoszone za pomocg sygnatu ostrzegawczego monitora CQM. W wyniku tego
moze doj$¢ do oparzenia ciata pacjenta.
*Upewnic sig, ze elektroda neutralna nie moze zosta¢ zwarta.
Ryzyko sp | t gazow t Inych
Zapton gazéw tatwopalnych, a w szczegdlnosci Srodkéw znieczulajacych,
moze spowodowa¢ powazne obrazenia ciata pacjenta, uzytkownika i personelu
medycznego.
*Nalezy podja¢ rodki ostroznosci w celu uniknigcia przedostania sig
fatwopalnych gazéw do miejsca przeprowadzania zabiegu.
*Nie uzywac tatwopalnych gazéw jako $rodkéw znieczulajacych, np. podtlenku
azotu lub tlenu.
*Nie uzywa¢ lotnych rozpuszczalnikéw, np. eteru lub alkoholu.
Ryzyko [ Haczania ak iow do t
elektrochirurgicznego
Podtaczanie adapteréw i akcesoriow do wiaczonego generatora
elektrochirurgicznego moze spowodowac obrazenia ciata i porazenie pradem
elektrycznym pacjenta, uzytkownika i/lub personelu medycznego.
* Przed podtaczeniem akcesoriéw nalezy sig upewnié, ze generator
elektrochirurgiczny jest wytaczony.

PRZESTROGA

Ponizsza uwaga dotyczaca bezpieczen je na jalni
pi ] je, ktorej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikna¢, moga
byé niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

Ryzyko zwigzane ze zmianami na skérze

Zdejmowanie elektrody neutralnej moze spowodowac zmiany na skdrze pacjenta

lub jej podraznienie.

* Aby zdjaé elektrode neutralng, nalezy delikatnie odklejac jg od skdry pacjenta,
zaczynajgc od jej naroza.

Opis wyrobu

Zakres dostawy

* Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy dostepne sg wszystkie elementy
wymienione ponizej.

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

WA99512C

- Elektroda neutralna, dla noworodkéw, z przewodem
- Instrukcje

WA99513A

- Elektroda neutralna, dla dzieci, bez przewodu

- Instrukcje

WA99513C

- Elektroda neutralna, dla dzieci, z przewodem

- Instrukcje

WA99514A

- Elektroda neutralna, dla dorostych, bez przewodu
- Instrukcje

WA99514C

- Elektroda neutralna, dla dorostych, z przewodem

- Instrukcje

WA99516A

- Elektroda neutralna, w rozmiarze uniwersalnym, bez przewodu
- Instrukcje

WA99516C

- Elektroda neutralna, w rozmiarze uniwersalnym, z przewodem
- Instrukcje

Elektroda neutralna
- Elektrody neutralne sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
- Elektrody neutralne sg wyrobami niesterylnymi i nie wolno ich sterylizowa¢.
- Elektrody neutralne sg samoprzylepne.
- Konstrukcja dzielona umozliwia monitorowanie jakosci styku (CQM).
- Elektrody neutralne bez przewodéw sg przeznaczone do stosowania razem
ze zgodnymi przewodami wielorazowego uzytku. Patrz rozdziat ,Zgodny sprzet’”.

- Elektrody neutralne spetniajg wymagania:

- dyrektywy 93/42/EWG

- normy |EC 60601-2-2

- normy 1SO 10993
Nastepujgce ilustracje przyktadowych elektrod neutralnych w rozmiarze
uniwersalnym dzielonych koncentrycznie przedstawiaja poszczegdine czesci
wyrobu:
Elektroda neutralna, bez przewodu (WA99516A)

i

1) Wypustka do podtaczenia przewodu

2) Warstwa samoprzylepna

3) Warstwa przewodzaca

4) Nieprzewodzaca szczelina

Elektroda neutralna, z przewodem (WA99516C)

©®

1) Warstwa samoprzylepna
2) Warstwa przewodzaca

3) Przewdd

4) Wtyczka

5) Nieprzewodzgca szczelina



Symbole

W tej czedci objasniono znaczenie wszystkich symboli umieszczonych
na wyrobie i jego opakowaniu.

0gdlne symbole na wyrobie i opak

Symbol | Objasnienie Symbol | Objasnienie
Numer katalogowy . | Chroni¢ przed deszczem.

? Chroni¢ przed wilgocig
Kod serii @ Nie uzywac ponownie
-QTY Liczba elementéw Warunki przechowywania
w opakowaniu ﬁ

“ Producent l:E) Warunki transportu
E]i] Zapoznac sie Q%T/ Wskazuje, ze opakowanie

Z instrukcjami

lub materiat, z ktérego
zostafo wykonane, nadaje
sie do przetworzenia/
recyklingu

Data waznosci

Symbol zielonej kropki
oznacza podwdjny system
recyklingu

e
e

Chroni¢ przed $wiatfem
stonecznym. Chroni¢
przed cieptem

Rxonly  [Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego
urzgdzenia wytacznie
lekarzowi lub na jego
zlecenie

Wskazuje bezpieczny
zakres wilgotnosci,

Znak CE - symbol
zgodnosci z dyrektywa

c €D|97

na jaka mozna wystawia¢ w sprawie wyrobow
urzadzenie medyczne medycznych 93/42/EWG
Wskazuje bezpieczny Ograniczenie mocy
/ﬂ[ zakres temperatury, do 100 W
na jakg mozna wystawia¢
urzadzenie medyczne
Ograniczenie mocy
do 200 W
Symbole na ku dotyczace w g
Objasnienie

Elektroda dla pacjentéw o masie
ciata < 5 kg (noworodki)

Elektroda dla pacjentéw o masie
ciata od 5 do 15 kg (dzieci)

Elektroda dla pacjentéw o masie
ciata > 15 kg (dorodli)

Elektroda uniwersalna dla pacjentow
o masie ciata > 5 kg (doroéli i dzieci)

ymbole na ku dotyczace uzy ia wyrobu
Symbol Objasnienie
X Odpowiednie miejsce zastosowania
znajduje sig w poblizu ramienia
lub uda

Nie stosowac na uszkodzonej lub
zranionej skérze

Usunag owlosienie w miejscu
zastosowania

Zdja¢ warstwe ochronng

Ustawic elektrode neutralng w taki
sposob, aby jej diuzsza krawedz byta
skierowana w strone drogi pradu

Mocno i réwnomiernie docisnaé
elektrode neutralng do skory

21 Aby zdjaé elektrode neutralna,
nalezy ja delikatnie odkleic,
zaczynajac od naroza

n
o

Elektrody neutrainej nie uzywaé
ponownie

Elektrode neutralng po uzyciu
zutylizowaé

Sposdb otwarcia woreczka

Czas przechowywaniu w woreczku
po jego otwarciu

2

Gwarancja

Podjecie przez uzytkownika lub osoby nieupowaznione préby naprawy badz
modyfikacji wyrobu stanowi podstawe do odrzucenia wszelkich roszczen
gwarancyjnych wobec firmy Olympus. Gwarancja nie obejmuje uszkodzer
wynikajacych z nieprawidtowego uzytkowania wyrobu.

Przygotowanie
Kontrola opakowania
* Przestrzegaé daty waznosci.
* Upewnic sie, ze woreczek nie zostat otwarty 7 dni przed uzyciem.
Kontrola ogdlna
* Sprawdzi¢, czy na wyrobie nie wystepuja:
- btedy produkcyjne



- uszkodzenia
- znieksztatcenia
- zanieczyszczenia

Uzytkowanie
Niektdre wtasciwosci skéry moga zmniejszy¢ przewodno$é elektryczng.
Dotyczy to na przykfad skéry bardzo suchej lub niedokrwionej. W razie
koniecznosci przed umieszczeniem elektrody neutralnej nalezy uwaznie
rozmasowac skdre w miejscu zastosowania reka lub szczotka.

Wyhor elektrody neutralnej

* Wybraé elektrode neutralng w odpowiednim rozmiarze w stosunku do masy
ciata pacjenta. Zapoznaé sig z czescig, ,Dane techniczne” oraz z odpowiednim
symbolem na woreczku elektrody neutralnej. Nalezy wybra¢ najwigksza
mozliwg elektrode neutralna, ktéra mozna zastosowaé na pacjencie.

* W przypadku uzywania elektrody neutralnej bez przewodu przygotowaé zgodny
przewdd wielorazowego uzytku. Patrz rozdziat ,Zgodny sprzet”.

Wybor miejsca zastosowania

* W przypadku dorostych w miare mozliwosci nalezy wybraé miejsce
zastosowania na ramieniu lub udzie jak najblizej miejsca wykonywania zabiegu
chirurgicznego, ale co najmniej 20 cm z dala od niego.

*Nalezy wybraé miejsce zastosowania na skérze umigsnionej lub dobrze
unaczynionej, w miejscu wypuktym.

*Nalezy wzigé pod uwage nastepujgce wymagania:

- Miejsce zastosowania powinno sie znajdowac z przodu ciata pacjenta.

- Droga pradu migdzy elektroda aktywng a elektroda neutralng powinna by¢
jak najkrétsza.

- Droga pradu powinna przebiega¢ wzdtuz lub po przekatnej ciata, poniewaz
miesnie cechuja sie wigkszg przewodnoscig elektryczng w kierunku
widkienek.

- Droga pradu nie powinna przehiega¢ w poprzek ciata, jesli miejsce
wykonywania zabiegu chirurgicznego znajduje sie w obszarze klatki
piersiowej.

- Na drodze pradu nie powinno sig znajdowac serce.

*Nie wybiera¢:

- Miejsc, w ktérych wystepuje bardzo duza ilo$¢ tkanki tuszczowej podskomej.

- Migjsc na wyniostosciach kostnych ani na tkance bliznowatej.

- Migjsc na uszkodzonej lub zranionej skérze ani na tatuazach.

- Migjsc w poblizu metalowych implantéw lub sprzetu przewodzgcego prad.

- Migjsc, w ktdrych moga sie gromadzic ptyny.

- Migjsc pod posladkami ani na plecach pacjenta.

Przygotowanie pacjenta

* W przypadku pacjentow z wszczepionym urzgdzeniem elektronicznym,
np. rozrusznikiem serca lub defibrylatorem: przed rozpoczeciem zabiegu
z wykorzystaniem pradu o wysokiej czestotliwosci nalezy potwierdzicé
jego bezpieczerstwo, konsultujgc sig z kardiologiem lub producentem
wszczepionego urzadzenia elektronicznego.

1. Zdja¢ cata metalowg bizuterie znajdujaca sig na ciele pacjenta.

2. Usuna¢ owtosienie w miejscu zastosowania, zachowujac ostrozno$é, aby nie
zranié skory.

3. W razie potrzeby oczyscic miejsce zastosowania. Nie uzywaé alkoholu,
poniewaz wysusza on skdre i zmniejsza przewodnos¢ elektryczna.

4. Przed umieszczeniem elektrody neutralnej poczekad, az miejsce zastosowania
bedzie suche.

5. W razie stabego krazenia rozmasowac skére w miejscu zastosowania reka
lub szczotka.

Umieszczanie elektrody neutralnej

1. Otworzy¢ woreczek i wyjaé elektrode neutralng.

2. Sprawdzi¢ elektrode neutraing pod katem btedéw produkeyjnych, uszkodzen,
znieksztatcen, modyfikacji | zanieczyszczen. Korzystac tylko z elektrod
neutralnych w doskonatym stanie.

3. Ostroznie zdja¢ warstwe ochronng z elektrody neutralnej.

4. Wzig¢ pod uwage droge pradu o wysokiej czgstotliwosci w ciele pacjenta
migdzy miejscem wykonywania zabiegu a elektrodg neutralng. Ustawi¢
elektrode neutralng w taki sposob, aby jej diuzsza krawedz byta skierowana
w strone drogi prgdu.

5. Umiesci¢ elektrode neutralng na skdrze, a nastgpnie mocno i rownomiernie
ja docisnac.

6. Upewnic sig, ze elektroda neutralna nie jest pomarszczona oraz
e nie znajdujg sie pod nig zadne pecherzyki powietrza. Cata warstwa
samoprzylepna musi sie bezpodrednio stykac ze skdrg pacjenta.

Jesli elektroda neutralna zostanie umieszczona niewtasciwie, wéwczas nie
wolno zmieniaé jest ustawienia ani potozenia. Nalezy zutylizowaé elektrode
neutralng i uzy¢ nowej.

Podtaczanie i prowadzenie przewodu
1. W przypadku uzywania elektrody neutralnej bez przewodu podtgczy¢ zgodny
przewdd wielorazowego uzytku do elektrody neutralnej. Zapozna¢ sie
Z instrukcjami przewodu.
2. Prowadzac przewdd, nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:
- Nie owija¢ przewodu wokét ramion, ndg ani metalowych przedmiotow.
- Nie prowadzi¢ przewodu na pacjencie ani pod nim.
- Nie umieszczaé zadnych pofaczen zaciskowych pod pacjentem.
3. Upewnic sig, ze zasilanie generatora elektrochirurgicznego jest wytaczone.
4. Wiozy¢ wtyczke przewodu do gniazda elektrody neutralnej generatora
elektrochirurgicznego.

Srodki ostroznosci podczas wykonywania zabiegu

chirurgicznego

Widoczny niski poziom mocy wyjsciowej lub awaria urzadzenia przy normalnych

ustawieniach roboczych moze wskazywaé na wadliwg aplikacje elektrody

neutralnej lub staby styk na jej potaczeniach.

* Przed zwigkszeniem mocy wyjéciowe] nalezy sie upewnic, ze:

- Elektroda neutralna jest podtaczona prawidtowo.
- Elektrody robocze sg czyste.
- Wtyczki s podtaczone prawidtowo.

* Uzywad najnizszych mozliwych ustawier mocy. Nalezy jednak pamigta¢,

Ze korzystanie z niektdrych trybdw przy zbyt niskich ustawieniach mocy stwarza
niedopuszczalne ryzyko.

* W przypadku korzystania z elektrod neutralnych u noworodkéw maksymalny
poziom mocy moze wynosi¢ 100 W.

* W przypadku korzystania z elektrod neutralnych u dzieci maksymalny poziom
mocy moze wynosi¢ 200 W.

+ Jesli podczas wykonywania zabiegu chirurgicznego pozycja pacjenta zostanie
zmieniona, wéwczas nalezy sprawdzic, czy elektroda neutralna prawidiowo
sig styka ze skdrg pacjenta. Sprawdzic, czy przewody i zaciski sg dobrze
podtgczone.

* Po umieszczeniu elektrody neutralnej nie wolno ciggnagé za przewdd.

Zdejmowanie elektrody neutralnej

1. Odtaczy¢ przewdd od generatora elektrochirurgicznego.

2. Delikatnie odklei¢ elektrode neutralna, zaczynajac od naroza.

3. Informacje o dekontaminacji przewodu wielorazowego uzytku mozna znalezé
w instrukcji przewodu.

4. Zutylizowa¢ elektrode neutralng.

Utylizacja
Utylizacje urzadzenia lub jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie
z odpowiednimi krajowymi i miejscowymi przepisami i wytycznymi.

Przechowywanie

« Elektrody neutralne przechowywac w suchym miejscu w oryginalnych
opakowaniach.

* Opakowania nalezy otwiera¢ hezposrednio przed uzyciem.

« Jesli elektroda neutralna pozostanie w otwartym woreczku, wéwczas mozna jej
uzy¢ w ciggu 7 dni.

* Przestrzega¢ warunkdw przechowywania podanych w czesci ,Warunki
otoczenia”.

*Nie naraza¢ elektrody neutralnej na dziatanie wysokiej temperatury ani
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Naprawa

Wyréb nie podlega naprawie.

«Nie nalezy wysyta¢ wyrobu do naprawy do firmy Olympus.
«Nie nalezy podejmowa¢ préb naprawy ani modyfikacji wyrobu.

Zgodny sprzet

Stosowa¢ wytacznie zgodny sprzet wymieniony w niniejszym rozdziale. Firma
Olympus zaleca uzywanie wytacznie sprzetu firmy Olympus. Uzytkownik ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za stosowanie kombinacji niewymienionych w niniejszym
rozdziale.



Zgodny moze by¢ takze sprzet, ktdry bedzie oferowany w przysztosci. Aby
uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Olympus.

Niektdre wyroby wymienione w tym rozdziale moga nie by¢ dostepne

w sprzedazy we wszystkich krajach.

Produkt Opis

WA99510A Przewdd do elektrody neutralnej

ESG-100 Generator elektrochirurgiczny

ESG-200 Generator elektrochirurgiczny

ESG-400 Generator elektrochirurgiczny
Dane techniczne
Parametry
Parametry ogdlne
Wielokrotne uzycie wyrdb jednorazowego uzytku
Sterylnos¢ wyrdb niesterylny
Przylepnosé wyréb samoprzylepny

Zgodnos¢ ze standardem CQM.... .. MOZIiWOSE Obstugi standardu CQM

Elektroda Ina, dla ,Zp fem (WA99512C)

Wymiary 122 x 76 mm
Dtugo$é przewodu 3m
Powierzchnia styku 40 cm?
Powierzchnia catkowita 76 cm?
Masa ciafa pacjenta noworodki < 5 kg
Ograniczenie mocy 100W
Elektroda neutralna, dla dzieci, bez przewodu (WA99513A)/z przewodem
(WA99513C)

Wymiary 122 x 98 mm
Dtugosé przewodu (tylko wyréb WA99513C) 3m
Powierzchnia styku 70 cm?
Powierzchnia catkowita 106 cm?
Masa ciafa pacjenta dzieci od 5 kg do 15 kg
Ograniczenie mocy 200 W
Elektroda Ina, dla dorostych, bez ju (WA99514A)/z przewodem
(WA99514C)

Wymiary 212 x 98 mm
Dtugosé przewodu (tylko wyréb WA99514C) 3m
Powierzchnia styku 140 cm?
Powierzchnia catkowita 194 cm?
Masa ciafa pacjenta dorosli > 15 kg
Elektroda Ina, w i i Inym, bez przewodu
(WA99516A)/z przewodem (WA99516C)

Wymiary 122 x 174 mm
Dtugo$é przewodu (tylko wyréb WA99516C) 3m
Powierzchnia styku 110 cm?
Powierzchnia catkowita 175cm?
Masa ciafa pacjenta uniwersalna > 5 kg
Warunki otoczenia

Warunki pracy

Temperatura od 10 do 40°C (od 50 do 104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna od 30 do 85%
Warunki przechowywania

Temperatura od 10 do 40°C (od 50 do 104°F)
Wilgotnosé wzgledna od 30 do 85%
Warunki transportu

Temperatura od 0 do 50°C (od 32 do 122°F)

Wilgotnosé wzgledna od 10 do 95%
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