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Zatacznik nr 2

OFERENT

BioMaxima S.A.

Ul. Vetteréow 5

20-277 Lublin

NIP 946-23-60-625
REGON 946-23-60-625
Tel. 81 745 44 23

ZAMAWIAJACY
Wielospecjalistyczny Szpital
ul. Szymanowskiego 11
27-400 Ostrowiec Sw.
Pieczec¢ Oferenta Tel.041- 247-80-00
e-mail: przetargi@biomaxima.com, fax 041- 247-80-50

OFERTA do Sprawy ZP/05/2023

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem w trybie podstawowym, wariant 1 na: zakup i dostawy odczynnikéw
laboratoryjnych wraz z dzierzawg analizatoréw.

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja warunkéw
zamoOwienia za cene:

stownia
€

- pakietnr1l
W cenie netto: 2400,00 zt, brutto: 2592,00 zt, z 8% podatkiem VAT 192,00 zt
stownie netto: dwa tysigce czterysta, 00/100 zt
stownie brutto: dwa tysigce pieéset dziewieédziesigt dwa, 00/100 zt
(ceny jednostkowe w zatqczniku)
Il. Oswiadczamy, ze:
Nie zalegamy z optatami podatku w Urzedzie Skarbowym.
Nie zalegamy z odprowadzaniem skfadek na Ubezpieczenie Spoteczne.

. Termin ptatnos¢ - przelew 60 dni po otrzymania faktury (wymagany 60 dni).

. Catos¢ zamowienie zrealizujemy w terminie — 24 miesiecy od podpisania umowy.

. Oferujemy termin dostawy 3 dni roboczych od daty ztozenia zamdwienia przez Zamawiajgcego.

. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie ze specyfikacja warunkdéw zamdwienia nie wnosimy do niej zastrzezen.

. Oswiadczamy, ze projekt umowy, stanowigcy zatacznik do Specyfikacji warunkéw zamdwienia zostat przez nas

zaakceptowany. Zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na okreslonych w nich
warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

. Oswiadczamy, ze oferowane artykuty medyczne sg dopuszczone do obrotu i stosowania oraz

posiadajg deklaracje zgodnosci CE zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa (Rozdz. | SWZ) i
zobowigzujemy sie do dostarczenia poswiadczajgcych ten fakt dokumentéw na kazde wezwanie zamawiajgcego,


mailto:przetargi@biomaxima.com

9.

10.

11.

12.

13.

Oswiadczamy, ze czujemy sie zwigzani niniejszg ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji warunkéw
zamoéwienia, tj. przez okres 30 od ostatecznego terminu otwarcia ofert.
Oswiadczamy, ze przedmiotowe zamdwienie wykonamy samodzielnie bez wspétudziatu podwykonawcowub

Oéwiadczamy, ze nalezymy/nie-nedeiymy* do grupy matych i $rednich przedsiebiorstw, zgodnie z definicjag MSP
(mate i $rednie przedsiebiorstwa) o ktérej mowa w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014
r., zatacznik nr | do Rozporzadzenia, art. 2.

Wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO* wobec oséb fizycznych, od ktérych dane
osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu,*

Osobg odpowiedzialng za realizacje przedmiotu zamoéwienia z ramienia Dostawcy bedzie:

Paulina Lemieszek email bok@biomaxima.com

* niepotrzebne skresli¢

Zatacznik nr 3 do SWZ

UWAGA!

Do oferty kazdy Wykonawca lub kazdy z Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych
sie o zamdwienie musi dofqczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert nizej wymienione oswiadczenie,
o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy p.z.p.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
POTWIERDZAJACE NIEPODLEGANIE WYKONAWCY WYKLUCZENIU ORAZ SPELNIANIE WARUNKOW UDZIAtU W
POSTEPOWANIU

Wykonawca [petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDG]:
BioMaxima S.A. ul. Vetteréw 5 20-277 Lublin

KRS 0000313349

NIP 946-23-60-625

REGON 432519331

Reprezentowany przez [imie i nazwisko]:

Jacek Blacharski
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na:
Zakup i dostawy odczynnikéw laboratoryjnych wraz z dzierzawg analizatoréw, Sprawa ZP/05/2023

I. Rodzaj uczestnictwa:

1. Czy Wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia wspdlnie z innymi Wykonawcami?
o”) X NIE,
o’ TAK, [UWAGA: kazdy z Wykonawcéw wspdlinie ubiegajgcych sie o zamdwienie sktada oddzielne oswiadczenie]
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
1. Prosze wskazad role Wykonawcy w grupie (Lider, petnomocnik, cztonek konsorcjum, wspdlnik spotki cywilnej
itp.):

2. Prosze wskazac¢ pozostatych Wykonawcéw biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia [petna nazwa/firma i adres]

a)

I. Informacje dot. Podwykonawcow:

1. Czy Wykonawca zamierza zleci¢ Podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamdwienia?
o) XNIE,
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o) TAK,
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
1. Prosze wskazac czesci zamowienia, ktérych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ Podwykonawcom:

2. Prosze podac firmy Podwykonawcow wraz z czescig zamdwienia jaka zamierza im powierzyé Wykonawca

[petna nazwa/firma i adres, NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDGloraz czes¢ zamdwienia]

[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEIDG] [czes¢ zamdwienia]

Il. Informacje dot. Podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie Wykonawca:
1. Czy Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby?

o) XNIE,

o) TAK,

*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat

Jezeli TAK:

Prosze podac firmy Podmiotu (6w), na ktdrego (ych) zasoby powotuje sie Wykonawca [petna nazwa/firma i adres,

NIP/PESEL, KRS/CEiDG]

a)

[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEIDG]

oraz przedstawi¢, wraz niniejszym oswiadczeniem, oswiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby, potwierdzajgce brak
podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim
wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamowienia na podstawie przestanek
wskazanych:
1) wart. 108 ust. 1 p.z.p. ;
2) wart. 109 ust. 1 pkt. 4, 5, 7 p.z.p., tj.:
a) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtosé, ktérego aktywami zarzadza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona
albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w
przepisach miejsca wszczecia tej procedury;
b) ktéry w sposéb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwosé,
w szczegdlnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania lub razacego niedbalstwa nie wykonat lub
nienalezycie wykonat zaméwienie, co zamawiajgcy jest w stanie wykazac za pomocg stosownych dowoddéw;
c) ktéry z przyczyn lezgcych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie wykonat lub nienalezycie wykonat
albo dtugotrwale nienalezycie wykonywat istotne zobowigzanie wynikajace z wczesniejszej umowy w sprawie
zamowienia publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzito do wypowiedzenia lub odstgpienia od umowy,
odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji uprawnien z tytutu rekojmi za wady
2. 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 szczegdlnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)%.
3. Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. .............
ustawy P.z.p. Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ustawy P.z.p.
spetnitem nastepujgce przestanki

! 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 stuzgcych ochronie
bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, 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 pienigdzy 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 listg 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu
$rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg 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 jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy.
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[UWAGA: ust. 2 Wykonawca wypetnia tylko wtedy jezeli ma zastosowanie w jego przypadku, w innej sytuacji nalezy zostawi¢ ww. przepis nie
wypetniony lub dokonac jego skreslenia)

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu zgodnie z wymogami ustawy P.z.p. oraz okreslone przez
Zamawiajacego w Rozdz. Il SWZ.




Pakiet nr 1 Testy - pracownia ogdlna

ez ez Liczba
Szacunkowa Wielkosé Wielkosé ; Cena
Nazwa produktu| Nr katalogowy L, | | opakowan | . .. Stawka L.,
) ) Lo . . ilosé ) opakowania opakowania jednostkowa Wartosé .. Wartosé
L.p. Opis przedmiotu zaméwienia (wypetnia (wypetnia , j-m . na 12 m-cy ) VAT |Wartos¢ VAT
opakowan w szt uzupetnia . opakowania | netto PLN brutto PLN
wykonawca) wykonawca) . - uzupetnia %
na 12 m-cy max a wykonawca netto w PLN
wykonawca
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10,00 11=9x10 12 13=11x12 14=11+13
hCG Pregnancy —immunochromatograficzny ptytkowy
test cigzowy w moczu lub w moczu i surowicy czuto$¢ [Test cigzowy (hCG) 5 op. opakowanie 1 0p=20 testéw
1 251U/ml kasetki 40 szt. 1-307-K040 40 2,5 60,00 150,00 8 12,00 162,00
Immunochromatograficzny test ptytkowy do
wykrywania krwi utajonej w kale (FOB) (jakosciowa . )
met. do okreslania hemoglobiny w kale u ludzi bez 100p. opakowanie 1 0p=20 testow
2 diety) FOB kasetki 20 szt. | 1-300-K020 20 10 48,00 480,00 8 38,40 518,40
Kalprotektyna- immunochromatograficzny test
kasetkowy do wykrywania Kalprotektyny w prébkach
katu. Czuto$¢ analityczna minimum 50 ug/g katu. 1op. opakowanie 1 0p=20 testow
Czuto$¢ diagnostyczna minimum 94% a swoisto$¢ RAPID-VIDITEST
3 minimum 93% . Calprotectin 20t. |ODZ-248 20 1 570,00 570,00 8 45,60 615,60
RAZEM 1200,00 8 96,00 1296,00
RAZEM W
OKRESIE 24 M-
cY 2400,00 8 192,00 2592,00




OSWIADCZENIE

BioMaxima S.A. os$wiadcza, ze zaoferowane W postepowaniu

Sprawa ZP/05/2023 w pakiecie numer 1 produkty nie posiadaja w swoim sktadzie

substancji  zaklasyfikowanych  jako niebezpieczne w rozumieniu przepisOw
0 substancjach i preparatach chemicznych, w zwiazku z czym nie posiadajg kart

charakterystyki.

Lublin, dnia 23-02-2023 r.



BIO

FOB - kasetki

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania krwi utajonej w kale
Tylko do diagnostyki in vitro

kasetki FOB: 20 szt. + bufor ekstrakcyjny: 20 x 1,7 ml
kasetki FOB: 20 szt. + bufor ekstrakcyjny: 20 x 1,7 ml + kontrola pozytywna: 1 x 1,7 ml

Nr kat. 1-300-K020
Nr kat. 1-300-KK20

C€

WSTEP

Obecnos¢ krwi utajonej w kale (FOB) moze by¢ zwigzana z rakiem jelita
grubego lub innymi patologicznymi zmianami w przewodzie
pokarmowym (np.: polipami okreznicy, wrzodziejgcym zapaleniem
okreznicy czy chorobg Crohna), ktére w przypadku braku odpowiednio
wczesnego i wlasciwego leczenia mogg prowadzi¢ do raka jelita
grubego. Rak jelita grubego jest trzecim =z kolei najbardziej
rozpowszechnionym nowotworem ztosliwym na $wiecie.

Whyniki testu imunochromatograficznego do wykrywania krwi utajonej
w kale sa znacznie bardziej specyficzne i fatwiejsze w interpretacji niz
w tradycyjnych testach gwajakolowych. Dodatkowo w przeciwienstwie do
metody gwajakolowej, wyniki testu immunochromatograficznego sg
niezalezne od diety pacjenta.

ZASADA METODY

Podstawg testu immunochromatograficznego FOB jest specyficzna
“kanapkowa” reakcja immunologiczna pomiedzy przeciwciatami
monoklonalnymi  przeciwko ludzkiej hemoglobinie  sprzezonymi
z czgstkami ztota koloidalnego, obecng w badanej probce ludzkg
hemoglobing oraz przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko ludzkiej
hemoglobinie immobilizowanymi w polu testowym na membranie
nitrocelulozowej. Prébka katu jest pobierana do pojemnika zawierajgcego
bufor ekstrakcyjny, a nastgpnie nanoszona na pole probkowe testu.
Dziatanie sit kapilarnych powoduje przemieszczanie sie probki
w kierunku pola testowego; jednoczesnie przeciwciata sprzezone
z czastkami zilota koloidalnego tacza sie z obecng w prébce ludzkg
hemoglobing. Hemoglobina, potagczona za posrednictwem przeciwciat ze
ztotem koloidalnym, jest nastgpnie wiazana przez przeciwciata
immobilizowane w polu testowym. Powstajgce w ten sposéb kompleksy
sg widoczne dzieki obecno$ci czgstek ziota koloidalnego w postaci
purpurowego prazka testowego. Prazek kontrolny, pojawiajgcy sie
niezaleznie od obecnos$ci hemoglobiny w badanej prébce, powstaje
w wyniku wigzania przeciwciat przeciwko ludzkiej hemoglobinie
sprzezonych ze ziotem koloidalnym przez skierowane przeciw nim
immobilizowane na membranie nitrocelulozowej przeciwciata.

SKLAD ZESTAWU

1-300-K020 1-300-KK20
Kasetki FOB 20 szt. 20 szt.
Aplikatory z buforem ekstrakcyjnym 20 szt. 20 szt.
Kontrola pozytywna -—- 1 szt.
Instrukcja 1 szt. 1 szt.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE
(nie dostarczone w zestawie)

- Pojemnik do pobrania probki

- Zegarek lub minutnik

PRZECHOWYWANIE

Zestawy FOB mozna przechowywa¢ w temp. 2-30°C. Nie zamrazac!
Prawidtowo przechowywane sktadniki zestawu w nienaruszonych
opakowaniach jednostkowych zachowujg trwato$¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Kontrole pozytywng z zestawu 1-300-KK20 po otwarciu fiolki nalezy
zuzyé w czasie do 4 tygodni od otwarcia fiolki.

Kasetki wyjmowac z foliowych saszetek bezposrednio przed uzyciem.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do badania stosowac prébki katu pobrane do czystego pojemnika.

Probki mozna przechowywaé do 7 dni w temp. 2-8°C lub do 14 dni w
temp. < -15°C.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia fatszywie pozytywnych wynikéw do
badan nie nalezy uzywaé probek pobranych podczas menstruacji i do
trzech dni po jej zakonczeniu, gdy pacjent cierpi na krwawigce
hemoroidy lub gdy wykrywa sie krew w moczu.

Alkohol, aspiryna i inne leki przyjmowane w nadmiarze mogg
powodowa¢ podraznienia i krwawienie przewodu pokarmowego.
Substancje te nalezy odstawi¢ na co najmniej 48 godzin przed
pobraniem proébki.

Test nie wymaga stosowania przez pacjenta zadnej specjalnej diety.

1. Ostroznie odkreci¢ nakretke aplikatora i pobraé probke, zanurzajac
i obracajgc szpatutke w kilku miejscach prébki katu.

2. Wiozy¢ szpatutke do aplikatora, zakreci¢ nakretke i kilkakrotnie
energicznie potrzasng¢ w celu rozprowadzenia probki w buforze
ekstrakcyjnym.

3. Tak przygotowang probke mozna przechowywac do 3 dni w temp.
2-8°C

WYKONANIE TESTU

1. Doprowadzi¢ kasetki i aplikatory z probkami do temperatury
pokojowej (15-25°C).

2. Wyja¢ kasetke z foliowej saszetki.

3. Potrzasng¢ aplikatorem z probka w celu doktadnego rozprowadzenia
probki w buforze ekstrakcyjnym.

4. Trzymajac aplikator pionowo, odtamac koncéwke aplikatora.

5. Odwréci¢ aplikator do géry dnem i nanies¢ 3 krople probki
rozprowadzonej w buforze ekstrakcyjnym do okienka probkowego na
kasetce.

6. Odczyta¢ wynik testu po uptywie 5 do 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

C T cC T cC T
(| ] LI T ] | |
NEGATYWNY POZYTYWNY NIEPRAWIDLOWY

Podczas wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢
sie prazek kontrolny (C), potwierdzajgcy prawidtowe wykonanie testu.
Obecnos$¢ prazka testowego (T), pojawiajgcego sie obok prazka
kontrolnego, jest uzalezniona od obecnosci w badanej probce ludzkiej
hemoglobiny.

WYNIK NEGATYWNY: Jezeli w okienku wyniku pojawi sie tylko jeden
purpurowo zabarwiony prazek kontrolny (C), wynik nalezy odczyta¢ jako
negatywny.

WYNIK POZYTYWNY: Jezeli w polu wyniku pojawig sie dwa barwne
prazki — testowy i kontrolny (T i C), bez wzgledu na kolejnos¢ ich
pojawiania sie oraz intensywnos¢é, wynik nalezy odczyta¢ jako
pozytywny.

WYNIK NIEPRAWIDLOWY: Jezeli w polu wyniku nie pojawi sie zaden
barwny prazek lub pojawi sie tylko prazek testowy (T), wynik jest
nieprawidtowy. Test nalezy uzna¢ za btednie wykonany lub wadliwy
i powtorzy¢ na innej kasetce.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Czulosé:
Test umozliwia wykrycie hemoglobiny ludzkiej w stezeniu = 10 ng/ml.
Efekt nadmiaru antygenu (efekt prozonowy):

Nie stwierdzono efektu nadmiaru antygenu przy stezeniach hemoglobiny
> 1 mg/ml (=> 1 000 000 ng/ml).

“ BioMaxima S.A., ul. Vetteréow 5, 20-277 Lublin, Polska
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com

1-300-K/POL/2019-10-04



Specyficznosé:

Test jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej. Probki zawierajgce
ponizsze substancje w stezeniu 1 mg/ml nie wplywajg na wyniki
uzyskiwane testami FOB: hemoglobina wotowa, hemoglobina $wini,
hemoglobina owcza, hemoglobina kozia, hemoglobina konska,
hemoglobina kurza, hemoglobina krolicza, peroksydaza chrzanowa.

Doktadnosé¢:
Wyniki uzyskane testem FOB na prébkach natywnych poréwnano
z wynikami uzyskanymi na tych samych probkach przy uzyciu innego
wiodgcego testu.

Test referencyjny
wynik + -
+ 16 1
Test FOB
- 0 59

Wzgledna czuto$¢: 100%
Wzgledna swoistos¢: 98%

Warto$¢ predykcyjna dodatnia: 94%
Wartos¢ predykcyjna ujemna: 100%

Interferencije:

Ponizsze substancje dodawano do prébki kontrolnej zawierajgcej ludzkg
hemoglobing w stezeniu 50 ng/ml oraz do probki nie zawierajgcej
ludzkiej hemoglobiny. Nie wykryto wptywu ponizszych substancji
w podanych stezeniach:

Kwas askorbinowy 40 mg/dl
Kofeina 40 mg/dl
Glukoza 1000 mg/dl
Mocznik 1000 mg/dl
Kwas moczowy 10 mg/dl
Bilirubina 10 mg/dl

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

Test posiada wewnetrzng kontrole potwierdzajgcg prawidtowos$é
wykonania badania (wystarczajgca objeto$¢ probki, prawidiowe
nasgczenie membrany) i wazno$¢ uzyskanego wyniku - podczas
wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢ sie
prazek kontrolny (C). W przypadku braku prazka kontrolnego wynik
nalezy uzna¢ za nieprawidtowy i powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego
testu.

W celu weryfikacji poprawnos$ci dziatania testu zaleca sie stosowanie
zewnetrznej kontroli pozytywnej i negatywnej. W charakterze kontroli
negatywnej mozna uzy¢ samego buforu ekstrakcyjnego (bez dodatku
probki katu).

INFORMACJE DODATKOWE

1. Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Wszystkie badane probki traktowaé jak materiat potencjalnie zakazny.
Po przeprowadzeniu testu prébki i zuzyte testy nalezy utylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

. Przy wykonywaniu testéw stosowac srodki ostroznosci typowe dla ru-
tynowych prac laboratoryjnych.

. Pozytywny wynik testu potwierdza obecnosc¢ krwi utajonej w kale, ale
nie musi by¢ zwigzany z krwawieniem z jelita grubego.

. Negatywny wynik testu nie wyklucza krwawienia, poniewaz moze ono
mie¢ charakter nieciggty. W zwigzku z tym zaleca sie powtarzanie ba-
dania co pot roku, co zwigksza szanse wykrycia zmian patologicz-
nych powodujgcych takie krwawienie.

. Jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, diagnoza kli-
niczna nie powinna by¢ stawiana wytgcznie na podstawie wyniku po-
jedynczego testu, a powinna opierac sie¢ o wszystkie dostepne dane
kliniczne i laboratoryjne.

REFERENCJE

1. Simon J. B.: Occult blood screening for colorectal carcinoma:
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Ahlquist D. A., Klee G. G., McGill D. B., Ellefson R. D.: Colorectal

Cancer Detection in the Practice setting. Arch. Intern. Med., 150,

1041-1045 (1990).

. Allison J. E.: The Role of Fecal Occult Blood Testing in Screening for
Colorectal Cancer. Practical Gastroenterology, 2-32 (2007).

. Segnan N., Patnick J., von Karsa L. (eds): European guidelines for
quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis.
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2.

STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE - OBJASNIENIA:

- zawarto$¢

[:B] - przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg

A

“ - producent

LOT| - numer serii

g - data waznosci

W - zawartos¢ wystarcza na ,n” testéw
n

® - do uzytku jednorazowego

fﬁk - materiat potencjalnie zakazny

- numer katalogowy

- wyréb do diagnostyki in vitro

- temperatura przechowywania

BioMaxima S.A., ul. Vetteréow 5, 20-277 Lublin, Polska
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com

str. 2/2

1-300-K/POL/2019-10-04



BIO

Test cigzowy (hCG) — kasetki / paski

do oznaczania w moczu, surowicy lub osoczu
Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-307-K040
Nr kat. 1-307-P050

test cigzowy (hCG) - kasetki: 40 szt.
test cigzowy (hCG) - paski: 50 szt.

q3

ZASTOSOWANIE

Test cigzowy (hCQG) jest szybkim testem immunochromatograficznym do
wykrywania w moczu, surowicy lub osoczu ludzkiej gonadotropiny
kosmoéwkowej (hCG), ktdéra jest wytwarzana przez organizm kobiety od
momentu zagniezdzenia zaptodnionej komorki jajowej w $cianie macicy
(ok. 8 dni po zaptodnieniu).

Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego.

ZASADA TESTU

Ludzka gonadotropina  kosméwkowa (hCG) jest hormonem
glikoproteinowym wydzielanym przez rozwijajgce sie tozysko wkrétce po
zaptodnieniu. W normalnej cigzy hCG wykrywana jest w moczu,
surowicy lub osoczu szybko 7-10 dni po zaptodnieniu. W czasie
pierwszej zatrzymanej menstruacji stezenie hCG w moczu, surowicy czy
osoczu wynosi okoto 100 mIU/ml. Poziom hCG wzrasta gwattownie
podczas pierwszych 10-12 tygodni cigzy, osiggajac najwyzsze wartosci
(nawet ponad 200 000 mlIU/ml) pod koniec pierwszego trymestru.
Pojawienie sie hCG w moczu, osoczu i surowicy niedtugo po poczeciu
oraz jej ciggly wzrost wraz z rozwojem cigzy czyni jg znakomitym
markerem wczesnego wykrywania cigzy.

Wysokg czutos$é i specyficzno$é testu zapewnia wykorzystanie w nim
kombinacji specyficznych przeciwciat mono- i poliklonalnych. Czuto$é
testu wynosi 10 mlU/ml. Test jest specyficzny i nie wykazuje reakcji
krzyzowych z podobnymi hormonami o strukturze glikoprotein hFSH,
hLH i hTSH) obecnymi w stezeniach fizjologicznych.

Test jest szybkim testem immunochromatograficznym bazujgcym na
technice podwdjnej ,kanapki” z przeciwciatami monoklonalnymi anty-
hCG. Po naniesieniu prébki na obszar prébkowy testu zawarte w prébce
czasteczki hCG tgczg sie z barwnym koniugatem przeciwciat anty-hCG i
ztota koloidalnego. Mieszanina ta migruje wzdiuz paska testowego dzigki
sitom kapilarnym. Jesli badana probka zawiera czasteczki hCG,
specyficzne przeciwciata anty-hCG immobilizowane na membranie
nitrocelulozowej w regionie testowym wigzg koniugat za ich
posrednictwem, w wyniku czego pojawia sie¢ barwny prazek testowy.
Mieszanina przemieszcza sie dalej wzdtuz paska testowego do regionu
kontrolnego, gdzie pojawia sie¢ barwny prazek kontrolny. Prazek
kontrolny powinien pojawia¢ sie zawsze (niezaleznie od tego, czy wynik
testu jest pozytywny, czy negatywny); jest on potwierdzeniem: 1) uzycia
prawidtowej objetosci prébki, 2) prawidtowego przeptywu prébki przez
membrane, 3) prawidiowej pracy sktadnikéw testu. Brak prazka
kontrolnego $wiadczy o tym, ze test jest wadliwy i badanie nalezy
powtdrzy¢ na innym tescie.

SKLAD ZESTAWU

1-307-K040 1-307-P050
Kasetki testowe hCG 40 szt. -
Paski testowe hCG - 50 szt.
Zakraplacze do nanoszenia probek 40 szt. 50 szt.
Instrukcja 1 szt. 1 szt.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE

(nie dostarczone w zestawie)

- Pojemnik na prébki

- Zegarek lub timer (minutnik)

- Pozytywna i negatywna kontrola moczu dostepna u dostawcéw
komercyjnych

PRZECHOWYWANIE

Testy nalezy przechowywac¢ w temp. 2-30°C. Nie zamrazac!

Prawidtowo przechowywane testy w nienaruszonych opakowaniach
jednostkowych zachowujg trwato$¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie.

Testy wyjmowac z foliowych saszetek bezposrednio przed uzyciem.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIALU DO BADAN
Mocz: mocz nalezy pobra¢ do czystego i suchego pojemnika.
Preferowane s3g pierwsze poranne prébki moczu ze wzgledu na
najwyzsze stezenie hCG, jednak do oznaczenia mozna réwniez
wykorzystaé probke pobrana o dowolnej porze dnia.

Probki z widocznymi czagstkami statymi lub strgtami powinny by¢
odwirowane, filtrowane lub pozostawione do wytworzenia sie osadu w
celu pozyskania klarownej probki moczu.

Surowica lub osocze: krew nalezy pobra¢ w warunkach aseptycznych
do czystych probéwek bez antykoagulantu (surowica) badz z
antykoagulantem (osocze). W celu uniknigcia hemolizy prébki surowicy
bgdZz osocza nalezy pozyskaC najszybciej jak to mozliwe. Uzywaé
probek w ktérych nie wystgpita hemoliza.

Przechowywanie prébek: Prébki moczu, surowicy lub osocza mogag
by¢ przechowywane przez 48 godziny w temperaturze 2-8°C. Jedli
zachodzi potrzeba dtuzszego przechowywania probki nalezy zamrozi¢
i przechowywa¢ w temperaturze -20°C. Zamrozone prébki nalezy ogrzaé
i wymieszaé przed rozpoczeciem procedury.

WYKONANIE TESTU

TEST PASKOWY:

1. Doprowadzi¢ wszystkie materiaty i probki do temperatury pokojowe;.

2. Wyja¢ pasek testowy z opakowania. Pasek nalezy wykorzysta¢ w
ciggu 1 godziny od wyjecia z opakowania.

3. Zanurzy¢ pasek testowy w probce ze strzatkami skierowanymi do
probki na przynajmniej 15 sekund.

4. Probka powinna osiggng¢ linig maksymalnego zanurzenia,
zaznaczong nha pasku. Linia ta nie powinna by¢ przekraczana.

5. Wyja¢ pasek i umiesci¢ na czystej suchej powierzchni.

6. W przypadku moczu odczyta¢ wynik w 3 minucie od naniesienia
probki. W przypadku surowicy lub osocza w 5 minucie.

7. Nie interpretowa¢ wyniku po czasie dtuzszym niz 10 minut.

T IE
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Pozytywny Negatywny Niewazny

TEST KASETKOWY:

1. Doprowadzi¢ wszystkie materiaty i prébki do temperatury pokojowe;.

2. Wyja¢ kasetke z opakowania. Kasetke nalezy wykorzysta¢ w ciggu 1
godziny od wyjecia z opakowania.

3. Potozy¢ kasetke na czystej, ptaskiej powierzchni.

4. Trzymajgc zakraplacz pionowo nanies¢ trzy petne krople moczu,
surowicy lub osocza (okoto 120 pl) do studzienki prébkowej kasetki.
Unika¢ formowania sie pecherzykéw powietrza.

5. W przypadku moczu odczyta¢ wynik w 3 minucie od naniesienia
probki. W przypadku surowicy lub osocza w 5 minucie. Nie interpretowac
wyniku po czasie dtuzszym niz 10 minut.
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Pozytywny Negatywny Nieprawidlowy
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Negatywny: Pojawia sie jeden (1) prazek w regionie kontrolnym ("C").
Brak prazka w regionie testowym ("T").

Pozytywny: Widoczne sg dwa (2) prazki: oprécz prgzka kontrolnego
w regionie kontrolnym ("C") pojawia sie dodatkowy prazek w regionie
testowym ("T"). Intensywnos$¢ pragzkéw moze sie rézni¢ w zaleznosci od
stezenia hCG w badanej prébce.

Nieprawidtowy: Jesli brak jest prgzka w regionie kontrolnym ("C") wynik
uwazany jest za nieprawidlowy. Badanie nalezy powtérzy¢ przy uzyciu
nowego testu.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Wyniki testu dla zdrowych, nie bedgcych w cigzy kobiet oraz dla
mezczyzn powinny by¢ negatywne. U zdrowych ciezarnych kobiet
w badanych prébkach (mocz / surowica / osocze) pojawia sie hCG
i wyniki testu powinny by¢ pozytywne. Stezenie hCG w moczu / surowicy
/ osoczu cigzarnych kobiet moze sie znacznie rézni¢ w zaleznosci od
zaawansowania cigzy i sklonnosci osobniczych. Test cigzowy (hCG)
(mocz / surowica / osocze) ma czutos¢ 10 mIU/mL i umozliwia wykrycie
cigzy juz pierwszego dnia po terminie spodziewanej miesigczki.

Po porodzie stezenie hCG gwattownie spada i zazwyczaj osigga poziom
normalny w ciggu kilku dni.

Podwyzszony poziom hCG moze wystgpi¢ u pacjentéw ze ztosliwym
nabtoniakiem kosméwkowym i z nowotworami trofoblastycznymi.

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

Test posiada wewnetrzng kontrole potwierdzajacg prawidtowosc
wykonania badania (wystarczajgca objeto$¢ probki, prawidiowe
nasaczenie membrany) i wazno$¢ uzyskanego wyniku - podczas
wykonywania testu w okienku wyniku powinien zawsze pojawi¢ sie
prazek kontrolny ,C”. W przypadku braku prazka kontrolnego wynik
nalezy uzna¢ za nieprawidtowy i powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego
testu.

Do kontroli jakosci testow zaleca sie uzycie pozytywnego moczu
kontrolnego o stezeniu hCG w zakresie 10 - 250 mlU/ml oraz
negatywnego moczu kontrolnego (0 miU/ml hCG).

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Czutosé

Test wykrywa stezenie 10 miU/ml hCG. Wykonano 158 testow
z negatywng kontrolg surowicy lub osocza, otrzymano wyniki negatywne
w przypadku wszystkich testéw. W przypadku kontroli pozytywnej
o trzech réznych stezeniach, 10 miU/ml, 50 mlU/ml i 600 000 mIU/ml
hCG wszystkie wyniki byty pozytywne.

Efekt nadmiaru antygenu:

Nie stwierdzono efektu wysokiego stezenia hCG do wartosci 600 000
mIU/ml w moczu, surowicy i osoczu.

Doktadnosé¢

Badania wykonano poréwnujgc wyniki opisywanego testu z innym
komercyjnie dostepnym testem. Przebadano 413 prébek moczu i obie
metody wskazaty 296 prébek negatywnych oraz 117 prébek
pozytywnych. Przebadano 200 prébek surowicy oraz 200 probek osocza,
w kazdym przypadku obie metody wskazaty po 141 negatywnych i po 59
pozytywnych wynikéw - uzyskano 100% zgodno$¢ wynikéw uzyskanych
testem badanym i testem referencyjnym.

Specyficznosé

Specyficznos¢ Testu Cigzowego okreslona zostata na podstawie badan
reakgji krzyzowych z hormonami LH, FSH i TSH o znanych stezeniach.
Probki zawierajace 300 mlU/ml LH, 1000 mIU/ml FSH i 1000 miU/ml
TSH daty wyniki negatywne.

Interferencje

Substancje potencjalnie interferujgce dodane zostaty do moczu wolnego
od hCG oraz do prébek pozytywnych. Nie stwierdzono zadnych
interferencji dla ponizszych substancji przy podanych stezeniach:

Acetaminofen 20 mg/dL
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/dL
Kwas askorbinowy 20 mg/dL
Atropina 20 mg/dL
Bilirubina 20 mg/dL
Kofeina 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy 20 mg/dL
Glukoza 2 g/dL
Hemoglobina 1 mg/dL

OGRANICZENIA

1. Test przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci.

3. Nie uzywa¢ testow w przypadku stwierdzenia uszkodzenia foliowej
saszetki; testy wyjmowac z saszetek bezposrednio przed uzyciem.

4. Wszystkie prébki nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny.
Pozostatosci prébek i wykorzystane testy utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami i zaleceniami.

5. Test cigzowy (hCG) jest przesiewowym testem jakosciowym. Test nie
pozwala na oceng ilosciowg hCG ani na stopien wzrostu stezenia tego
hormonu.

6. Rozcienczona prébka moczu (niski ciezar wiasciwy) moze zawiera¢
niewystarczajgce stezenie hCG, aby wskazaé wynik pozytywny. Jesli
uzyskano negatywny wynik testu, ale spodziewana jest cigza, test nalezy
powtdrzy¢ z uzyciem porannej probki moczu pobranej ponownie po 48
godzinach.

7. Bardzo niskie stezenia hCG obecne w moczu, surowicy i osoczu
krétko po implantacji mogg dawac¢ stabo pozytywny wynik testu.
W zwigzku ze znaczng liczbg naturalnych poroniern obserwowanych
w pierwszym trymestrze, wynik takiego testu nalezy potwierdzi¢ po
kolejnych 48 godzinach z uzyciem nowej porannej prébki moczu,
surowicy lub osocza.

8. Podwyzszony poziom hCG moze by¢ powodowany poza cigzg
réwniez przez kilka schorzen, np. choroba trofoblastyczna i niektore
nowotwory nietrofoblastyczne (np. nowotwory jadra, prostaty, piersi czy
ptuc). W zwigzku z tym pozytywny wynik testu mozna traktowac jako
marker cigzy tylko pod warunkiem wykluczenia w/w schorzen.

9. Jak z wiekszoscig testdw uzywajgcych przeciwciat mysich, istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia interferencji z ludzkimi przeciwciatami anty-
mysimi (HAMA). Prébki od pacjentéow, ktoérzy otrzymali preparaty
przeciwciat monoklonalnych ~w  celach  diagnostycznych  lub
terapeutycznych, moga zawiera¢ HAMA. Prébki takie mogg dawac
wyniki fatszywie pozytywne lub fatszywie negatywne.

10. Jak w przypadku wiekszosci testow przesiewowych, koncowg
decyzje Kkliniczng nalezy podjg¢ po dogtebnej analizie wszystkich
objawow klinicznych i wynikéw laboratoryjnych.
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Rapid — VIDITEST

Kalprotektyna kasetka

Szybki test kasetkowy do wykrywania obecnosci kalprotektyny

Producent: VIDIA spol. S r.o., Nad Safinou Il 365, Vestec, 252 42 Jesenice, Republika
Czeska. Tel. +420 261 090 565, www.vidia.cz

PRZEZNACZENIE:

Test Kalprotektyna kasetka jest szybkim, immunochroamtograficznym (nieinwazyjnym)
testem do jako$Sciowego wykrywania kalprotektyny w ludzkim kale, stuzacym jako pomoc w
diagnozie stanu zapalnego spowodowanego chorobami uktadu pokarmowego.

WPROWADZENIE:

Kalprotektyna jest wiazacym wapn biatkiem stanowiacym 5% biatka catkowitego oraz 60%
biatka neutrofilowego. Posiada wtasciwosci bakteriostatyczne i grzybostatyczne, wystgpuje w
kale w ilosciach sze$ciokrotnie wyzszych niz w osoczu. Jest biomarkerem nieswoistych
chorob zapalnych jelit (IBD). Do grupy zapalnych choréb jelit zaliczamy chorobg Crohn’a
oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego. Sa one powiazane z podwyzszona iloscia
neutrofili.

Test ten pozwala na r6znicowanie chorych na IBD i chorych na zespot jelita wrazliwego
(IBS). Kalprotektyna jako prosty, nieinwazyjny biomarker szczegodlnie przydatna jest w
diagnostyce chorob uktadu pokarmowego u dzieci, wzrost jej stgzenia moze swiadczy¢ o
poczatku stanu zapalnego badz nawrocie wczesniej przebytej choroby bez koniecznosci
znieczulania miejscowego w celu wykonania zabiegu kolonoskopii.

ZASADA DZIALANIA:

Test Kalprotektyna kasetka jest szybkim, immunochroamtograficznym (nieinwazyjnym)
testem do jakosciowego wykrywania kalprotektyny w ludzkim kale. Membrana jest
optaszczona monoklonalnymi przeciwciatami przeciwko kalprotektynie w regionie testowym.
Podczas testu probka reaguje z czasteczkami pokrytymi przeciwciatami kalprotektyny, ktore
byty wstgpnie osuszone na pasku testowym. Mieszanina przemieszcza si¢ w gor¢ membrany
pod wplywem sit kapilarnych. W przypadku wyniku pozytywnego specyficzne przeciwciala
obecne na membranie wejda w reakcj¢ z mieszaning i spowoduja pojawienie si¢ barwnego
prazka. Zielono zabarwiony prazek zawsze powinien pojawic si¢ w rejonie kontrolnym,
Swiadczy on o prawidtowej ilosci dodanej probki, o wasciwym przepltywie w gor¢ membrany
oraz stanowi wewnetrzng kontrole testu.


http://www.vidia.cz/

MATERIALY DOSTARCZONE:

e Szybkie testy kasetkowe Kalprotektyna
e Instrukcja uzytkowania
e Fiolka z buforem (do wymieszania z badana probka)

MATERIALY WSKAZANE LECZ NIE DOSTARCZONE W ZESTAWIE:

e Pojemnik na probke
e Regkawice jednorazowe
e Minutnik

POBRANIE ORAZ PRZYGOTOWANIE PROBKI:

Przygotowac odpowiednia ilo$¢ katu (1-2 g lub ml dla probki cieklej). Probki katu powinny
by¢ pobrane do czystego i suchego pojemnika (bez substancji konserwujacych oraz podtozy
transportowych). Probki moga by¢ przechowywane w lodowce (w temp. 2-4°C) przez 7 dni
przed wykonaniem testu. W celu dtuzszego przechowywania probka musi by¢ zamrozona
(temp. -20°C). Przed wykonaniem testu, probka musi by¢ rozmrozona, doprowadzona do
temperatury pokojowej.

PROCEDURY:

Przygotowanie probki:

Uzywac oddzielnych fiolek z buforem dla kazdej nowej probki.

1. Odkreci¢ zakretke probowki, szpatutke powiazang z zakretka zagtebi¢ 3x w probee katu
w celu pobrania probki do badania (rys. 1). Nastgpnie nalezy zakrgci¢ probowke z
buforem 1 probka katu. Tak przygotowana prébka moze by¢ przechowywana przez 5 dni.

2. Potrzasna¢ dobrze probowka w celu dobrego rozprowadzenia i wymieszania probki

(rys.2). Dla ciektych probek katu, materiat pobra¢ za pomoca zakraplacza i doda¢ okoto
10-20 pL do proboéwki z buforem.

Probka katu

Probéwka na prébke M @
katu.



PROCEDURA TESTOWA

Przed rozpoczeciem testowania, doprowadzi¢ badang probke do temperatury
pokojowej (15-30°C). Nie otwiera¢ folii chroniacej test dopoki prébka badana nie bedzie
przygotowana.

1. Kasetkg wyjac z folii ochronnej i natychmiast uzy¢. Utozy¢ na czystej i rownej
powierzchni.

2. Potrzasna¢ probowka z buforem i probka katu aby dobrze wymiesza¢ probke z buforem.
Odciac¢ koncoéwke probowki (rys. 3)

3. Dla kazdego testu uzywac oddzielnej kasetki. Do okienka na probke (S) (Rys 4) nakropic 4
krople lub 100ul probki. Wiaczy¢ minutnik.

4. Wynik odczyta¢ 10 minut po nakropleniu probki.

7
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INTERPRETACJA WYNIKU

/ 7 | N
mm «——Fielony — -
Czerwony — =~ == mm +——Czerwony
PN
Negatywny Pozytywny Mieprawidiowy  Nieprawidtowy

POZYTYWNY: Dwa barwne prazki pojawia si¢ w okienku centralnym, w regionie wyniku
(testowym- T) pojawi si¢ prazek czerwony, natomiast w regionie kontrolnym (C) pojawi si¢
prazek zielony. Wynik pozytywny $wiadczy o obecnosci kalprotektyny i §wiadczy o
wystepowaniu stanu zapalnego uktadu pokarmowego.

NEGATYWNY': Pojawi si¢ tylko zielony prazek w regionie kontrolnym. Wynik negatywny
Swiadczy o braku stanu zapalnego.

NIEPRAWIDLOWY: Brak zielonego prazka tacznie z pojawiajacym sig czerwonym
prazkiem badz jego brakiem $§wiadczy o nieprawidtowosciach w wykonaniu testu,
nieprawidlowa ilo$cia probki naniesiong na test badz wadliwym teécie. Nalezy ponownie
powtorzy¢ test (na nowym pasku) postgpujac zgodnie z zalaczona instrukcja obstugi. W
przypadku pojawiania si¢ ponownie problemu nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem.

UWAGI DOTYCZACE INTERPRETACJI WYNIKU

Intensywno$¢ zabarwienia czerwonego prazka w rejonie testowym (T) zalezy od zawartosci
kalprotektyny w probce.

KONTROLA JAKOSCI:

Wewngtrzna kontrola zawarta jest w samym tescie:

- zielony prazek pojawiajacy si¢ w regionie kontrolnym (C). Jego obecnos¢ swiadczy o
prawidlowe;j ilo$ci dodanej probki oraz o prawidlowym wykonaniu testu

- czyste biale okienko zawierajace region kontrolny i testowy, §wiadczy ono o prawidlowym
funkcjonowaniu testu, nie powinno by¢ innego koloru (brak wptywu ewentualnych substancji
interferujacych)



OGRANICZENIA:

1. Szybki test Kalprotektyna kasetka, wskazuje tylko na ewentualna obecnos¢ kalprotektyny
w probee kalu (ocena jakosciowa) i powinien by¢ stosowany tylko do wykrywania
obecnosci kalprotektyny w kale. Za pomoca tego testu nie okre§limy obecnosci ilosciowe;j
kalprotektyny oraz wskaznika wzrostu badanego bialka.

2. Nadmiar probki moze powodowac powstawanie nieprawidtowych wynikow (pojawi si¢

brazowy prazek). Rozcienczy¢ probke w buforze i powtdrzy¢ ponownie test.

Niektore probki katu moga obniza¢ zabarwienie paska kontrolnego.

4. W przypadku pacjentow z chorobami powodujacymi zapalenie jelit (uktadu
pokarmowego) takimi jak choroba Crohn’a i UC wyniki powinny by¢ pozytywne na
obecno$¢ kalprotektyny w kale. Test kalprotektyna kasetka mogltby by¢ uzywany z
probkami pacjentéw z chroniczna biegunka.

5. Wynik pozytywny potwierdza obecno$¢ kalprotektyny w kale, ktora spowodowana moze
by¢ wieloma czynnikami np. zapaleniem jelita grubego, nowotworem jelita grubego oraz
innymi enter opatiami. Wynik pozytywny powinien by¢ potwierdzony innymi
wiarygodnymi testami, potwierdzajacymi doktadna przyczyneg stanu zapalnego.

6. Udowodniono, ze poziomy kalprotektyny w kale noworodkoéw sa wyzsze niz u starszych
dzieci ze $rednia okolo 167 pg/g.

w

OCZEKIWANE WARTOSCI:

Wyzsze poziomy kalprotektyny w kale sa powiazane ze zwigkszonym ryzykiem nawrotow u
pacjentow chorych na IBD. Niektére badania wskazaty, ze punkt odcigcia jest rowny badz
wyzszy 50ug/g kalu co pozwala na identyfikacje¢ pacjentow dorostych ze schorzeniami uktadu
pokarmowego.

CHARAKTERYSTYKA TESTU:

Czulos¢

Probka zawierajaca kalprotektyne w stezeniu rownym badz wyzszym niz 50ug/g katu da
wynik pozytywny na pasku testowym.

W celu sprawdzenia progu czutosci testu, uzyto r6znych rozcienczen kalprotektyny
bezposrednio w buforze ekstrakcyjnym lub wprowadzano do negatywnej probki katu,
postepujac zgodnie z instrukcja uzytkowania testu.

Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny za pomoca niniejszego testu wyniosta powyzej 94 % w
poréwnaniu do innego komercyjnego testu immunochromatograficznego ( firmy
Calprest®Eurospital)

Specyficznosé

Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny za pomoca niniejszego testu wyniosta 93 % w
poréwnaniu do innego komercyjnego testu immunochromatograficznego ( firmy
Calprest®Eurospital)

Szybki test kalprotektyna kasetka jest specyficzny dla ludzkiej kalprotektyny, nie wykazujac
reakcji krzyzowych z innymi kalprotektynami.



PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC:

Przechowywa¢ w folii ochronnej, w temperaturze badz lodéwkowej badz pokojowe;j
(2-30°C). Test jest stabilny do daty wazno$ci nadrukowanej na folii ochronnej. Test musi
pozosta¢ w opakowaniu ochronnym do momentu rozpoczgcia wykonania testu. Nie zamrazac.

SRODKI OSTROZNOSCI:

- Do profesjonalnego uzytku in vitro

- Nie uzywac po uplywie terminu waznosci

- Test musi pozosta¢ w opakowaniu ochronnym do momentu rozpoczgcia wykonania

- Nie uzywac testu gdy folia ochronna bgdzie rozerwana

- Postgpowaé zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna, nosi¢ odziez ochronna, uzywac regkawic
jednorazowych, nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas wykonywania testu

- Probki katu do badania nalezy traktowaé jako material potencjalnie zakazny

- Po wykonaniu testu, wyrzuci¢ go do specjalnie przeznaczonego do tego pojemnika na
odpady medyczne

- Test powinien by¢ wykonany maksymalnie w ciagu 2 godzin od otworzenia folii ochronne;j

LITERATURA
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SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU TESTOW

: ij Do diagnostyki in vitro

Nr serii

I

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

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 27.12.2022 godz. 13:20:00
Numer KRS: 0000313349

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 10.09.2008

Ostatni wpis | Numer wpisu 81 Data dokonania wpisu 15.06.2022
Sygnatura akt RDF/389672/22/511
Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA AKCYINA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 432519331, NIP: 9462360625

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

BIOMAXIMA SPOLKA AKCYINA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. LUBELSKIE, powiat M. LUBLIN, gmina M. LUBLIN, miejsc. LUBLIN

2.Adres

ul. VETTEROW, nr 5, lok. ---, miejsc. LUBLIN, kod 20-277, poczta LUBLIN, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

WWW.BIOMAXIMA.COM

4.Adres strony internetowej

INFO@BIOMAXIMA.COM

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o statucie

1.Informacja o sporzadzeniu lub zmianie
statutu

1 24 LIPCA 2008 ROKU PRZED NOTARIUSZEM JANUSZEM FLORKOWSKIM W KANCELARII

NOTARIALNEJ W LUBLINIE ZA REP A NR 2578/2008

2 18 LUTY 2010 ROKU REP. A NR 1807/2010 NOTARIUSZ JANUSZ FLORKOWSKI, KANCELARIA W

LUBLINIE
ZMIANA § 8 UST. 5, § 15, § 22 UST. 2, § 23 UST. 1, § 24 UST. 1,
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SKRESLENIE § 35.

3 24.06.2010 R. KANCELARIA NOTARIALANA W LUBLINIE, NOTARIUSZ JANUSZ FLORKOWSKI,
REP.A.NR 3982/2010 - ZMIANA § 8 UMOWY SPOKI.

4 14.12.2011 R., NOTARIUSZ JANUSZ FLORKOWSKI, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE,
REPERTORIUM A NR 5106/2011, § 9 UST. 3.

5 24 WRZESNIA 2012 ROKU REP.A NR 3625/2012 NOTARIUSZ JANUSZ FLORKOWSKI
KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE
ZMIANA § 8 UST.1. DO 4 STATUTU.

6 30 CZERWCA 2014 ROKU REP. A NR 1310/2014 PRZED NOTARIUSZEM KONRADEM
FLORKOWSKIM Z KANCELARII NOTARIALNEJ W LUBLINIE
ZMIANA PAR. 9 POPRZEZ NADANIE MU NOWEGO BRZMIENIA
ZMIANA PAR. 26 POPRZEZ DODANIE PUNKTOW 9,10,11 T 12

7 06.10.2014R. REP. A NR 2431/2014 NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI KANCELARIA
NOTARIALNA W LUBLINIE ZMIANA PAR. 28 PKT. 3 STATUTU

8 29.06.2015 R. NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI Z KANCELARII NOTARIALNEJ W LUBLINIE
PRZY ULICY LESZCZYNSKIEGO 3/1, 20-069 LUBLIN, REPERTORIUM A NR 2321/2015 -
ZMIENIONO §7 STATUTU.

9 AKTEM NOTARIALNYM Z DNIA 25 LISTOPADA 2016 R., (REP A NR 9229/2016) SPORZADZONYM
PRZEZ NOTARIUSZA JOANNE BEDNARE - MICHALCZYK PROWADZACA KANCELARIE
NOTARIALNA W LUBLINIE PRZY UL. SPOKOJINEJ 8A ZMIENIONO § 7, § 8.

10  |AKTEM NOTARIALNYM Z DNIA 27 CZERWCA 2018 R. (REPERTORIUM A NUMER 3122/2018)
ORAZ AKTEM NOTARIALNYM Z DNIA 29 CZERWCA 2018 R. (REPERTORIUM A NUMER 3161/
2018) SPORZADZONYMI PRZEZ NOTARIUSZA KONRADA FLORKOWSKIEGO PROWADZACEGO
KANCELARIE NOTARIALNA W LUBLINIE PRZY UL. LESZCZYNSKIEGO 3/1 ZMIENIONO:

§ 9 UST. 3- POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 9 UST. 4 -POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 9 USTEPY OD UST. 5 - DO UST. 9 POPRZEZ ICH SKRESLENIE
§ 11 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 14 - POPRZEZ JEGO SKRESLENIE

§ 16 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 19 - POPRZEZ JEGO SKRESLENIE

§ 20 - POPRZEZ JEGO SKRESLENIE

§ 24 UST. 1 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 24 UST. 3 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 24 UST. 5 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA I DODANIE USTEPU 5A
§ 28 UST. 1 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 28 UST. 2 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 28 UST. 4 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 28 UST. 5 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

§ 30 - POPRZEZ NADANIE NOWEGO BRZMIENIA

11 [27.06.2019 R., KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI,
REP. A NR 2619/2019; ZMIENIONO § 9 POPRZEZ DODANIE USTEPU 5,6,7,8,9,10.

12 |30 CZERWCA 2020 ROKU, REPERTORIUM A NR 235072020, NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI,
KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, ZMIANA §8 UST. 1-4, USUNIECIE §9 UST. 5-10
STATUTU.

13 [22.12.2020 R., NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE,
REP. A NR 5223/2020; ZMIENIONO : § 21 UST. 1-UST. 12, § 23 PKT 9), § 23 PKT 11), § 25 UST.
4, § 25 UST. 5 STATUTU ORAZ DODANO: § 20 UST. 4, § 20 UST. 5, § 20 UST. 6, § 23 PKT 13)
STATUTU.

14  |AKTEM NOATARIALNYM Z DNIA 29.07.2021 R. REP. A NR 3833/2021 SPORZADZONYM PRZEZ
NOTARIUSZA KONRADA FLORKOWSKIEGO, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE ZMIENIONO
§13, §21UST. 2 STATUTU.

15  |TEKST JEDNOLITY STATUTU UCHWALONY UCHWALA RADY NADZORCZEJ Z DNIA 17

LISTOPADA 2021, REPERTORIUM 2666/2021; NOTARIUSZ SYLWIA RABINSKA, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE
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Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spotka

NIEOZNACZONY

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

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

NIE

5.Czy obligatoriusze majg prawo do udziatu
w zysku?

NIE

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spotki oraz
informacja o uchwale

PRZEKSZTALCENIE BIOMAXIMA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA W LUBLINIE
(SPOLKA PRZEKSZTALCANA) W BIOMAXIMA SPOrKA AKCYINA(SPOLKA
PRZEKSZTALCONA),UCHWALA ZGROMADZENIA WSPOLNIKOW Z DNIA 24 LIPCA 2008 R. NR 1 O
PRZEKSZTALCENIU

3.Numer i data decyzji Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw o zgodzie
na dokonanie koncentracji

Podrubryka 1
Podmioty, z ktdrych powstata spotka

1 1.Nazwa lub firma

"BIOMAXIMA" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w
ktorym podmiot byt zarejestrowany

KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze albo ewidencji 0000129845
4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr xRk
albo organu prowadzacego ewidencje

5.Numer REGON 432519331

6.Numer NIP

Rubryka 7 - Dane jedynego akcjonariusza

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

4 328 500,00 Z&

2.Wysokos¢ kapitatu docelowego 0,00 Z
3.Liczba akcji wszystkich emisji 4328500
4.Warto$¢ nominalna akcji 1,00 z¢

5.Kwotowe okreslenie czesci kapitatu
wpfaconego

4 320 000,00 Z&

6.Wartos¢ nominalna warunkowego
podwyzszenia kapitatu zaktadowego

131 500,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o whniesieniu aportu
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Brak wpisow

Rubryka 9 - Emisja akgcji

1 1.Nazwa serii akcji A

2.Liczba akcji w danej serii 1440000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

2 1.Nazwa serii akcji B

2.Liczba akcji w danej serii 600000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

3 1.Nazwa serii akcji C

2.Liczba akcji w danej serii 1000000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

4 1.Nazwa serii akcji D

2.Liczba akcji w danej serii 690000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

5 1.Nazwa serii akcji E

2.Liczba akcji w danej serii 198500

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

6 1.Nazwa serii akcji F

2.Liczba akcji w danej serii 400000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba akcji [AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
uprzywilejowanych lub informacja, ze
akcje nie sg uprzywilejowane

Rubryka 10 - Wzmianka o podjeciu uchwaty o emisjach obligacji zamiennych

Brak wpisow

Rubryka 11
1.Czy zarzad lub rada administrujgca sa TAK
upowaznieni do emisji warrantéw
subskrypcyjnych?
Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu
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1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposob reprezentacji podmiotu

W PRZYPADKU ZARZADU WIELOOSOBOWEGO DO SKkADANIA OSWIADCZEN ORAZ DO
PODPISYWANIA W IMIENIU SPOEKI, WYMAGANE JEST WSPOYDZIAKANIE DWOCH CZLONKOW
ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM.

Podrubryka 1
Dane 0sob wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma LEWCZUK
2.Imiona HENRYK MARIAN
3.Numer PESEL/REGON 60121105819
4.Numer KRS Hokokok
5.Funkcja w organie reprezentujagcym |WICEPREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ |----—--

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma URBAN
2.Imiona LUKASZ MARIA
3.Numer PESEL/REGON 71042900210
4.Numer KRS TR
5.Funkcja w organie reprezentujagcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ |------

3 1.Nazwisko / Nazwa lub firma JANOWSKI
2.Imiona PIOTR
3.Numer PESEL/REGON 65062809237
4.Numer KRS Hokokok
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

1 1.Nazwa organu RADA NADZORCZA
Podrubryka 1
Dane osob wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko MIKOSZ

2.Imiona KRZYSZTOF ANDRZEJ

3.Numer PESEL 92041413910
2 1.Nazwisko URBAN

2.Imiona ALINA ANETA

3.Numer PESEL 74041904841
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3 1.Nazwisko NOWAK
2.Imiona MARIUSZ
3.Numer PESEL 66012807855

4 1.Nazwisko MIKOSZ
2.Imiona ANDRZE] JERZY
3.Numer PESEL 65101701650

5 1.Nazwisko PANEK
2.Imiona MIROStAW
3.Numer PESEL 59032703490

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko PANIAK SANKOWSKA
2.Imiona PATRYCJA ANNA
3.Numer PESEL 77081201400
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA
Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnoSci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 20, 59, Z, PRODUKCIA POZOSTALYCH WYROBOW CHEMICZNYCH, GDZIE INDZIE]
przedsiebiorcy NIESKLASYFIKOWANA
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 26, 51, Z, PRODUKCIA INSTRUMENTOW I PRZYRZAD()W POMIAROWYCH, KONTROLNYCH I
przedsiebiorcy NAWIGACYINYCH
2 32, 50, Z, PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WLACZAJAC DENTYSTYCZNE
3 33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACIA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH
4 33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA
5 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
6 72, 11, Z, BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII
7 72, 19, Z, BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE POZOSTALYCH NAUK
PRZYRODNICZYCH I TECHNICZNYCH
8 77, 39, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA POZOSTALYCH MASZYN, URZADZEN ORAZ DOBR
MATERIALNYCH, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANE
9 85, 59, B, POZOSTALE POZASZKOLNE FORMY EDUKACII, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANE

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 10.06.2009 01.01.2008 R.-31.12.2008 R.
rocznego sprawozdania 2 12.07.2010 01.01.2009 R. - 31.12.2009 R.
finansowego
3 12.07.2011 01.01.2010 - 31.12.2010
4 12.07.2012 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
5 12.07.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
6 09.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
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7 10.07.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
8 13.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
9 06.07.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
10 11.07.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
11 20.03.2020 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
12 05.11.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
13 23.09.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
14 15.06.2022 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 o 01.01.2008 R.-31.12.2008 R.
:[i)erg*vsggdraer‘l/i\:':ildzegladgnia 2 o 01.01.2009 R. - 31.12.2009 R.
rocznego sprawozdania 3 *kxkK 01.01.2010 - 31.12.2010
finansowego 4 o 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
5 o 01.01.2012 - 31.12.2012
6 o OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
7 o OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
8 o OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
9 o OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
10 o OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
11 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
12 *AAxK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
14 *AAxK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.01.2008 R.-31.12.2008 R.
Lim:i:s;migi:ego *AAxK 01.01.2009 R. - 31.12.2009 R.
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.01.2010 - 31.12.2010
4 *AAxK 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
5 *AAxK 01.01.2012 - 31.12.2012
6 *AAxK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
7 *AAxK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
8 *AAxK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
9 *AAxK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
10 *AAxK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
11 *AAxK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
12 *AAxK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
13 *AAxK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
14 *AAxK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.01.2008 R.-31.12.2008 R.
;[::n\{lvizﬁania 2 dziatalnosci *AAxK 01.01.2009 R. - 31.12.2009 R.
3 *AAxK 01.01.2010 - 31.12.2010
4 *AAxK 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
5 *AAxK 01.01.2012 - 31.12.2012

k3kkkk

OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
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7 HAAAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
8 HoAAkK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
9 HoAAkK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
10 HAAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
11 HAAAK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
12 HAAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
13 HAAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
14 HAAAK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 11.07.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
k li
skonsolidowanego rocznego 25.03.2020 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
sprawozdania finansowego
3 05.11.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
4 20.09.2021 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
5 15.06.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 oAk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
biegtego rewidenta / 2 ootk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

sprawozdania z badania

skonsolidowanego rocznego 3 HHAAK

OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

sprawozdania finansowego

4 Horpnk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
5 Horpnk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 oAk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
lub postanowienia o 2 Horpnk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

zatwierdzeniu skonsolidowanego

rocznego sprawozdania 3 ook OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
fi
e 4 ootk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
4.Wzmianka o ztozeniu 1 Frckokok OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
. iatalnoci
sprawozdania z dziatalnoscl |, ootk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
spotki dominujacej
3 Frckokok OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
4 Frckokok OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
5 Frckokok 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczacym rok obrotowy

Brak wpiséw

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw
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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 wpiséw

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

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Zarzad komisaryczny

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

1 1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI
2.0pis sposobu pofaczenia, podziatu lub POLACZENIE PRZEZ PRZEJECIE ZE SPOLKA POLAB SPOLKA Z OGRANICZONA
przeksztatcenia ODPOWIEDZIALNOéCIA ZGODNIE Z ART. 515 PAR.1 ORAZ ART. 516 PAR. 6 KODEKSU

SPOLEK HANDLOWYCH. UCHWAXA NADZWYCZAINEGO WALNEGO ZGROMADZENIA
AKCIONARIUSZY BIOMAXIMA S.A. Z DNIA 31 MARCA 2011 ROKU, ZAPROTOKOLOWANIA
PRZEZ NOTARIUSZA W LUBLINIE JANUSZA FLORKOWSKIEGO ZA REP. A NR 1065/2011

Podrubryka 1
Dane podmiotow powstatych w wyniku pofaczenia, podziatu lub przeksztatcenia albo dane podmiotow
przejmujgcych catos¢ lub cze$¢ majagtku spotki

Brak wpiséw

Podrubryka 2
Dane podmiotdw, ktorych majatek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma "POLAB" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w | KRAJOWY REJESTR SADOWY
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ktérym podmiot byt zarejestrowany
3.Numer w rejestrze 0000166454

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr Fokkotokokok

5.Numer REGON 016073044
1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI
2.0pis sposobu pofaczenia, podziatu lub POLACZENIE PRZEZ PRZEJECIE ZGODNIE Z ART. 515 § 1 ORAZ ART. 516 § 6 KODEKSU
przeksztatcenia SPOLEK HANDLOWYCH. UCHWAEA NADZWYCZAINEGO WALNEGO ZGROMADZENIA

AKCJONARIUSZY BIOMAXIMA SPOLKI AKCYINEJ Z DNIA 10.12.2012 ROKU
ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ NOTARIUSZA W LUBLINIE JANUSZA FLORKOWSKIEGO ZA REP.
A NR 5262/2012.

Podrubryka 1
Dane podmiotéw powstatych w wyniku potaczenia, podziatu lub przeksztatcenia albo dane podmiotow
przejmujacych catos¢ lub czes¢ majatku spotki

1 1.Nazwa lub firma BIOMAXIMA SPOLKA AKCYINA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w [ KRAJOWY REJESTR SADOWY
ktérym podmiot byt zarejestrowany

3.Numer w rejestrze 0000313349

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr HAAAKKK

5.Numer REGON 432519331

Podrubryka 2
Dane podmiotow, ktorych majatek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potaczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma "EMAPOL" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w [ KRAJOWY REJESTR SADOWY
ktérym podmiot byt zarejestrowany

3.Numer w rejestrze 0000065822

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr HAAAKKK

5.Numer REGON 191620272
1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOtKI
2.0pis sposobu potaczenia, podziatu lub UCHWALA NR 1 NADZWYCZAINEGO ZGROMADZENIA AKCIJONARIUSZY Z DNIA 10.02.2014 R.
przeksztatcenia W SPRAWIE POLACZENIA "BIOMAXIMA" SA W LUBLINIE JAKO SPOLKA PRZEJMUJACA Z

"CEBO" SP. Z 0.0. W BUKOWIE, JAKO SPOLKA PRZEJMOWANA.

POLACZENIA DOKONANO ZGODNIE Z ART. 515 PAR. 1 ORAZ 516 PAR. 6 KSH, TJ. PRZEZ
PRZEJECIE, BEZ PODWYZSZANIA KAPITALU ZAKLADOWEGO ORAZ BEZ WYMIANY
UDZIALOW.

Podrubryka 1
Dane podmiotow powstatych w wyniku potaczenia, podziatu lub przeksztatcenia albo dane podmiotow
przejmujgcych catos¢ lub cze$¢ majatku spotki

Brak wpisow

Podrubryka 2
Dane podmiotow, ktorych majatek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potaczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma "CEBO" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w [ KRAJOWY REJESTR SADOWY
ktérym podmiot byt zarejestrowany

3.Numer w rejestrze 0000037416

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr HAAAKKK

5.Numer REGON 006232125
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1.0kreslenie okolicznosci

PRZEJECIE INNEJ SPOLKI

2.0pis sposobu pofaczenia, podziatu lub
przeksztatcenia

NA PODSTAWIE UCHWALY NR 10 NADZWYCZAINEGO WALNEGO ZGROMADZENIA
AKCIONARIUSZY Z DNIA 25.11.2016 R. SPORZADZONEJ W FORMIE AKTU NOTARIALNEGO
PRZEZ NOTARIUSZA JOANNE, BEDNARE- MICHALCZYK REP. A NR 9229/2016 DOKONANO
POLACZENIA PRZEZ PRZEJECIE SPOLKI BIOCORP POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA Z SIEDZIBA W WARSZAWIE JAKO SPOLKI PRZEIMOWANE] 1
PRZENIESIENIE JEJ CALEGO MAJATKU NA BIOMAXIMA SPOLKA AKCYINA Z SIEDZIBA W
LUBLINIE JAKO SPOLKI PRZEIMUJACE). POYACZENIE ZOSTALO PRZEPROWADZONE W
TRYBIE ART. 492 § 1 PUNKT 1 K.S.H.

Podrubryka 1

Dane podmiotow powstatych w wyniku pofaczenia, podziatu lub przeksztatcenia albo dane podmiotow
przejmujgcych catos¢ lub cze$¢ majatku spotki

1.Nazwa lub firma

BIOMAXIMA SPOLKA AKCYINA,------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w
ktérym podmiot byt zarejestrowany

KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze 0000313349
4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr ARk
5.Numer REGON 432519331

Podrubryka 2

Dane podmiotdw, ktérych majatek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1.Nazwa lub firma

BIOCORP POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w
ktérym podmiot byt zarejestrowany

KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze 0000115621
4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr ARk
5.Numer REGON 012746090

Rubryka 5 -

Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

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

restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 27.12.2022

adres strony internetowej, na ktdrej s dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl

Elektronicznie

JACEK odpisany przez
BLACHAR \ACEK BLACHARSK

Data: 2023.02.23
SKI 12:25:13 +01'00'
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