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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania proceséw mycia, dezynfekcji i sterylizacji

AN N A Elektronicznie podpisany Zalgcznik nr 1
przez ANNA GUZOWSKA
Data: 2023.03.29 10:43:17
GUZOWSKA %5 OFERTA
ZAMAWIAJACY

Nazwa:  Szpital Miejski $§w. Jana Pawtla II

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35
NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
Nazwa: Alfa-med Anna Guzowska

NIP: 946-168-08-88 REGON: 060645730

Adres: Majdan Krasieninski 16A, 21-025 Niemce

Miejscowos¢: Majdan Krasieninski Kod pocztowy: 21-025 | Wojewddztwo: lubelskie

e-mail: info@alfa-med-aq.pl Tel: 81 7567044

Adres do korespondencji: jw.

[] MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *
Forma prowadzenia dziatalnos$ci przez %
Wykonawee: (] MALE PRZEDSIEBIORSTWO
Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Klikngé 2 [ ] SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
x W oznaczany kwadrat, odznaczyc wartose JEDNOOSOBOWA DZIALALNOSC GOSPODARCZA *
domysing: ,,zaznaczone
[C] OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA
DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *
(] INNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

(Tabelg 2 nalezy wypetnié w przypadku skladania oferty przez wigcej niz jednego wykonawce, konsorcja. W przypadku skladania ofert przez wigkszq ilosé
wykonawcow, tabele nalezy skopiowac¢ odpowiednio.)

Nazwa:

NIP: REGON:

Adres:

Miejscowos¢: Kod pocztowy: Wojewodztwo:
e-mail: Tel:

Adres do korespondencji:

[J MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalno$ci przez Wykonawce: [J MALE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczy¢é w odpowiednim miejscu. Klikngé 2 x w oznaczany [J SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
kwadrat, odznaczy¢ wartos¢ domysing: ,,zaznaczone” [J JEDNOOSOBOWA DZIAELALNOSC GOSPODARCZA *

[J OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ *

(] INNY RODZAJ *
* Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 os6b i ktérego roczny obroét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min. €
* Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 0s6b i ktorego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min.
* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsigbiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktore zatrudniaja mniej niz 250 os6b i ktérych roczny obrot
nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min.
* Jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktora uzyskalta wpis do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji lub koncesji na
prowadzenie okre$lonej dziatalnosci
* Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsigbiorca.
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
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Sktadajgc ofert¢ w postgpowaniu ZP/12/2023 na dostawy materialéw do sterylizacji i monitorowania
proceséw mycia, dezynfekcji i sterylizacji, sktadamy oferte na:

Pakiet 6 - Zal. 1.6
Cena bez VAT 14 400,00 zt. stownie : czternascie tysigcy czterysta 00/100

Cena z VAT 17 712,00 zt. stownie : siedemnas$cie siedemset dwanascie 00/100
W tym nalezny podatek VAT 3 312,00 zt.

Termin dostawy 2 dni (2 lub 3 dni roboczych)

1. Oswiadczamy, ze zapoznalismy si¢ z tresciag Specyfikacji Warunkow Zamowienia i nie wnosimy do niej
zastrzezen oraz zdobyli$my konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujace cze$ci niniejSzego zamdwienia zamierzamy powierzy¢ nastepujacym podwykonawcom:

L.p. Nazwa czeséci zamowienia Firma podwykonawcy

Nie dotyczy Nie dotyczy

3. Oswiadczamy, ze =zobowigzujemy si¢ w przypadku realizacji zamoéwienia przy wspotudziale
podwykonawcéw, do zawarcia uméw z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych

4. Os$wiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybor naszej oferty (zaznaczyé w odpowiednim miejscu.
Klikng¢ 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyé wartos¢ domysina: ,,zaznaczone”):

Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajagcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towarow i ustug,
[J Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczacymi podatku od towaréw i ushug.

W zwiazku z powyzszym, o$wiadczamy, ze towary/ustugi, ktorych dostawa/$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku
podatkowego to:

wa (rodzaj) towaru lub ushugi, ktorych dostawa lub $wiadczenie beda prowadzity do powstania $¢ wskazanych towaréw/ustug bez
obowiazku podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawi¢ bez wypetienia podatku VAT

Jezeli Wykonawca blednie okresli powstanie u Zamawiajacego obowiazku podatkowego, Zamawiajacy zastosuje si¢ do art. 17 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o podatku od towarow i ustug (Dz. U. z 2018 r., poz. 2174 z p6zn. zm.).
5. Oswiadczamy, ze zaoferowane produkty sa:

] dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(tj. Dz.U.2021 poz. 1977 z pdzn. zm.) w zakresie (podaé nr czescii pozycje — jezeli dotyczy ):

[] dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach

medycznych (t.j. Dz.U. 2022r. poz. 974) w zakresie ( podac nr czesci i pozycje — jezeli dotyczy ): o veevervae cie venvet ie et e e e e

dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie innych przepisow W zaKresie ( poda¢ nr czesci i pozycje ):
Ustawa o produktach biobdjczych...

6. Zastrzezenie Wykonawcy: Nizej wymienione dokumenty skladajqce si¢ na oferte nie mogg by¢ ogodlnie

udostepnione: ...................

7. Oswiadczam, ze wypeknitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec
0s6b fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalem w celu ubiegania si¢ o
udzielenie zamowienia publicznego W niniejszym postepowaniu.?

8. Osoba upowazniong do kontaktow z Zamawiajacym jest: Andrzej Guzowski, tel. kontakt. 501 236 191

9. Osoba upowazniong do podpisania przysztej umowy z Zamawiajacym jest:

10. Adres e-mail, na ktéry pracownicy Zamawiajacego maja kierowaé zamoéwienia:

adres e-mail: a.guzowski@alfa-med-ag.pl

Majdan Krasieninski, dnia 30 marca 2023 r.

imi¢, nazwisko, podpis i pieczatka lub czytelny podpis osoby uprawnionej
(0s6b uprawnionych) do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspolnie
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia
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Zalacznik nr 2.1 do SWZ
Alfa-med Anna Guzowska
Majdan Krasieninski 16A
21-025 Niemce

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

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

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materialéw do
sterylizacji i monitorowania procesow mycia, dezynfekcji i sterylizacji dla Szpitala Miejskiego §w. Jana Pawla II
w Elblagu. Postepowanie nr: ZP/12/2023

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

Oswiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postgpowania na podstawie art. ........... ustawy
Pzp (podaé¢ majgce zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt. 1-6ustawy Pzp) i
art. 109 ust.1 pkt 4).Jednocze$nie o$wiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy
Pzp podjatem nast¢pujace srodki naprawcze:*)

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych os§wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty
przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w blad przy przedstawieniu
informacji.

*) jezeli dotyczy

Majdan Krasieninski, dnia 30 marca 2023 r.

imie, nazwisko, podpis i pieczatka lub czytelny podpis osoby uprawnionej
(0s6b uprawnionych) do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspolnie
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia
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Zalacznik nr 2.2 do SWZ
Alfa-med Anna Guzowska
Majdan Krasieninski 16A
21-025 Niemce

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy

OSWIADCZENIE

UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O
SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIA,LANIA WSPIERANIU
AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postgpowania i udzielenie zamowienia publicznego pn. dostawa materialéw do sterylizacji i
monitorowania proceséw mycia, dezynfekcji i sterylizacji prowadzonego przez Szpital Miejski $w. Jana
Pawtla II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 o§wiadczam, co nastgpuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:
Oswiadczam, ze:

nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postgpowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwiqgzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)°.
[] zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postgpowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)*.

*) zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Klikngc 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyé wartos¢ domysing: ,,zaznaczone”

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng §wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w btad przy
przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuj¢ nastgpujace podmiotowe $rodki dowodowe, ktore mozna uzyska¢ za pomoca bezptatnych i
ogolnodostgpnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych srodkow:
1) Wpis do CEIDG (ceidg.gov.pl)......

(wskazaé podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajqcy urzqd lub organ, dokladne dane referencyjne dokumentacji)

imie, nazwisko, podpis i pieczatka lub czytelny podpis osoby uprawnionej
(0s6b uprawnionych) do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcoéw wspolnie
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia

8 Zgodnie z tredcig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa
narodowego, zwanej dalej ,,ustawg”, z postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na listg rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. 0 przeciwdziataniu praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z
2022 r. poz. 593 i 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba wymieniona w wykazach okre§lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na listg lub bedaca takim beneficjentem
rzecz ywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 21051 2106 oraz
2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na list¢ lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz shizqcych ochronie bezpieczerstwa
narodowego, zwanej dalej ,,ustawq”, Z postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawcg oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z
2022 r. poz. 593, 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba wymieniona w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na list¢ lub bedaca takim beneficjentem
rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujaca 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 oraz
z 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w wykazach okre§lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na list¢ lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Strona4z 11


https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

Szpital Miejski $w. Jana Pawtla II w Elblagu

ul. Komernskiego 35 ; 82-300 Elblag Nr sprawy:
tel. 55 230-41-84, fax. 55 230-41-50
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/12/2023
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Zalacznik nr 6 do SWZ

Alfa-med Anna Guzowska
Majdan Krasieninski 16A
21-025 Niemce

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy

OSWIADCZENIE

0 zgodnosci zaoferowanych produktow z przepisami aktualnie obowiazujacymi

Na potrzeby postepowania nr ZP/12/2023 o$wiadczam, ze produkty zaoferowane w Zatacznikach nr 1.6

a) posiadajg wszystkie wymagane dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamoéwienia do obrotu i
uzywania w podmiotach leczniczych oraz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974)

b) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,;

Powyzsze dokumenty bgdg dostarczone na kazde wezwanie Zamawiajacego.

. Weascicief. [fa-med
Majdan Krasieninski, dnia 30 marca 2023 r.

imig, nazwisko, podpis i pieczatka lub czytelny podpis osoby uprawnionej
(0s6b uprawnionych) do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspolnie
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania proceséw mycia, dezynfekgji i sterylizacji
Pakiet 6 - Gaz do sterylizacji Zalacznik 1.6
Cena  x Stawka , x
Y, . Wartosé netto Wartos¢ brutto Numer
L.p Nazwa artykulu J.m Tlosé jedn. (2] VAT (2] Producent katalodow
netto [z1] [%6] gowy
o , Sterylgaz
1 |Gaz do sterylizacji GS-2, a'12szt. op. 60 240,00 14 400,001 23% 17 712,00 Polska GS-2
RAZEM 14 400,00 17 712,00

Weasciciel. A [fa-med

An

uzowska
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. WYTWORNIA Ster ylgaz

Spoétka z 0.0.

NI GAZOW D

EN IS0 9001:2000
Zertifikat:75.100.6634

TUV Rheinland InterCert
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300024879

pracujgcych z

wymiary pojemnikow
[% wag.] aluminiowych [mm]

5,6% EO Srednica 50
94,4% HFC wysokosé 156

Srednica 38

100% EO wysokosé 165

srednica 38

100% EO wysokos$¢ 165

$rednica 38
100% EO

wysokos¢ 165

Naboje

© GS-2, 4-134, 4-67 oznaczone s
indywidualnym kodem kreskowym
posiadajq atest: \

» jakosci uzytych komponentow

» szczelnosci nabojow

z innymi gazami skroplonymi
zgodnie z zyczeniem Klienta

\

N

R\

W
N\

=
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TV,
CERTYFIKAT

Placéwka Certyfikacyjna TUV CERT
TOV Rheinland InterCert Kft.

zaswiadcza zgodnie
z procedura TUV CERT, ze przedsigbiorstwo

Wytwérnia ,,STERYLGAZ" Sp. z 0.0.
Ul Diuga 3
PL 09-402 Plock
Polska

wprowadzito i stosuje system ia

gazéw do
| szpitainej sprzetu medycznego.

Na podstawie auditu, protokot nr 6634

P sig sp norm
EN ISO 9001:2000
Certyfikat ten jest wazny do 28.04.2006 r.

Numer rejestracyjny: 75 100 6634
B

A TOV Rheintand
_TOV_interCert) é___

pocztowa 66, ul. Diuga 3
03 94, tel./fax (+48-24) 264 03 81
igaz.com.pl

7
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c—
Warszawa, dnia ﬁ é < ﬂ ) 2004 r.

MINISTER ZDROWIA

R0~ U - Af30] 20k

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175. poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze
zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zfozonego przez

|
Wytwornia ""Sterylgaz" Sp. z o o., wydaje ’

pozwolenie nr 1130/04 na obroét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
GAZ "GS-2"
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

i grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

gaz przeznaczony do stosowania w szpitalnych sterylizatorach cisnieniowych sprzgtu medycznego
Nazwa i adres wnioskodawcy:

Wytwornia "Sterylgaz" Sp. z 0 o., ul. Dluga 3, 09-402 Plock

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres wytwoérey:

tlenek etylenu [zaw. 100%];
producent: Polski Koncern Naftowy "Orlen" S. A., ul. Chemikow 7, 09-411 Plock

Nazwa i adres wytwoércey produktu biobdjczego:
Wytwornia "Sterylgaz" Sp. z 0.0., ul. Dtuga 3, 09-402 Ptock
Rodzaj opakowania:

pojemnik aluminiowy (nabdj), wym. sr. 38 mm, wys. 165 mm
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Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
24 miesiace od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czesé pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tredei instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnieciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Oplate skarbowa uiszezono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie shizy prawo wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie
zart. 53 § 1 w zwiazku z art. 54 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. Nr 153. poz. 1270) skarge wnosi si¢ do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra

Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgezenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) wnioski wnosi
sic do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za po$rednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Wyrobow Medyeznych i Produktow Biob6jezych.

Wojciech Rudnicki
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