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‘ oviie Oferta
Linde Gaz Polska 5p. 70.0.7 siedzibg w Krakowie |

‘ jverkowskiego 17,31-864 Krakow | . o
l‘?!\?ﬂé%%m e g 1264393 00| W trybie podstawowym bez negocjacji

\NIP: 6770067397, KRS: 0000024286

L sameressmerersreeoreerepemmeeme " ) na
dotyczy:
,Dostawa gazéw medycznych”

Szpital Ogdlny
ul. Szpitalna 5, 18-200 Wysokie Mazowieckie

Oznaczenie sprawy: 10/2022

Krakéw, dnia 10.11.2022

Gazy medyczne odgrywaja istotna role
w medycynie.

&

TLEN MEDYCZNY ciekty i sprezony stosowany na szeroka skale w opiece zdrowotnej,
od znieczulenia po terapie inhalacyjna

PODTLENEK AZOTU MEDYCZNY odgrywajacy od wielu lat istotng role w anestezji
LAPAROX C* - dwutlenek wegla medyczny przeznaczony do stosowania w laparoskopii
-~ KRIOMAX C* - dwutlenek wegla medyczny przeznaczony do stosowania w krioterapii
- POWIETRZE MEDYCZNE - w szpitalach wykorzystywane gtownie do wentylacji

i aerozoloterapii oraz podczas znieczulenia

¥

v

Linde: Living healthcare o

Infolinia 801.142.748
www.linde-healthcare.pl

LHC/PL/GAZ /001

Podziel si¢ swoja opinia o nas! Ankieta dostepna na naszej stronie www.linde-healthcare.pl - zeskanuj kod QR:

Signed by /
Podpisano przez:

tukasz Kleszcz
Linde Gaz Polska
Sp. z o.0.

Date / Data: 2022-
03-10 14:47
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Adresy, telefony, kontakt
Zapraszamy do odwiedzenia naszych stron internetowych:

www.linde-healthcare.pl
Znajdziecie tam Paristwo wiele ciekawych informacji o firmie, produktach i aktualnych wydarzeniach.

Nazwa i adres Oferenta:

Adres do korespondencji ws. oferty

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

tukasz Kleszcz

Specjalista ds. Przetargdw i Zamoéwien Publicznych
Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-682 KRAKOW
tel. 606 366 345

e-mail : wsparciesprzedazyhc@pl.linde-gas.com

Numer rachunku bankoweqo:

Bank Handlowy S.A. w Warszawie numer rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
Regon: 350138990

NIP: 6770067397 ADRES DO WYSYtANIA UMOWY
LINDE Gaz Polska Sp. z 0.0.
Osoba prowadzaca projekt Ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17

Anna Baranowska 31-864 Krakow
Koordynator Regionu Sprzedazy - Rynek Medyczny
Tel. kom.: +48 600 060 945

e-mail: anna.baranowska@linde.com

W przypadku wyboru oferty naszej firmy prosimy o dotgczenie do Umowy
dokumentéw Zamawiajgcego:

e aktualny odpis z wtasciwego rejestru albo aktualne zaswiadczenie o
wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej, jeieli odrebne przepisy
wymagajq wpisu do rejestru lub zgtoszenia do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej, wystawione nie wczeSniej niz 6 miesiecy przed date
podpisania Umowy,

e zaswiadczenie o nadaniu nr NIP Zamawiajgcego,
e zaswiadczenie o nadaniu nr Regon Zamawiajgcego,
e pefnomocnictwo osoby podpisujgcej umowe
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Centrum Obstugi Klienta: sprawy administracyjne - reklamacje, naleznosci, zapytania
dotyczace faktur i standw butlowych.

Telefon: +48 801 58 80 82 e-mail: zapytania.pl@linde.com
Ksiegowos¢: rozliczenia ptatnosci, potwierdzenia sald
Telefon: 12 628 44 57, e-mail: odbiorcy.pl@pl.linde.com

Zamoéwienia na gazy butlowe moga Panstwo skfadac¢ droga elektroniczng:
e-mail: zamowienia.lgt@pl.linde-gas.com
+48 /655125560

Zamowienia na gazy ciekte medyczne LOX, LOXIM, LIN, LINM moga Paristwo skiadac
droga elektroniczna :

e-mail: bulk.orders.pl@linde.com
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SHONA N2 essoosenss
ZALACZNIK NR 2 DO SWZ

FORMULARZ OFERTOWY WYKONAWCY

Dane dotyczgce wykonawcy _ S——
Linde Gaz Polska Sp. 7 0.0. 7 siedziba w K[a'-'u»yne i

Nazwa: Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. |ul. prof. M.sz!j‘<0§j’5;‘jie({ff ",'iﬂ"ﬂk,
Adres: ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, Krakow 31-864 '|NL|I mio‘g{“ﬂjfﬁi(;(;;”,r T
Wojewodztwo: matopolskie powiat: Krakow | REGON: 350138990 ‘
Tel.: (12) 643 92 00 e e—
REGON: 350138990, NIP: 6770067397
NrKRS: 0000024286
http://www.linde-healthcare.pl

e-mail: wsparciesprzedazyhc@pl.linde-gas.com

reprezentowany przez:

tukasz Kleszcz - petnomocnictwo
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Wykonawca jest mikrolmalym/-érednim* przedsiebiorcg (*niepotrzebne skreslic).

Dane dotyczace Zamawiajacego
Szpital Ogdlny

ul. Szpitalna 5

18—200 Wysokie Mazowieckie

Zobowigzania Wykonawcy
Nawigzujgc do ogtoszenia o zamdéwieniu publicznym na pn. Dostawa gazéw medycznych,
oznaczenie sprawy: 10/2022.

Sktadamy oferte na ww. zamoéwienie na fgczng wartos¢ brutto:
Pakiet nr 3: 170.640,00 zt (stownie: sto siedemdziesigt tysiecy szeséset czterdziesci ztotych 00/100)

Termin dostawy 1 dzien roboczy (od 1 do 5 dni roboczych)
Termin dostawy nie moze by¢ dtuzszy niz 5 dni roboczych.

Uwaga: Termin dostawy jest jednym z kryteriéw oceny ofert.

Termin realizacji zamoéwienia - 12 miesiecy od daty podpisania umowy.
Termin ptatnosci do 60 dni od daty otrzymania prawidtowo wystawionej faktury w formie
przelewu bankowego.
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Informacja dot. powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego:

Informuje, ze:

wybor oferty nie bedzie/bedzie* prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku
podatkowego na podstawie ustawy z dnia 09.04.2015 r. o zmianie ustawy o podatku od
towardw i ustug oraz ustawy Prawo zaméwien publicznych.

*niepotrzebne skreséli¢

Oswiadczam, ze:
Wykonam zaméwienie publiczne w terminie do dnia zgodnie z SWZ, oraz projektowanymi
postanowieniami umowy.

Oswiadczenie dotyczace postanowien specyfikacji warunkéw zamoéwienia.

1. Oswiadczam, ze zapoznatem sie ze specyfikacjg warunkéw zamoéwienia, nie wnosze
zadnych zastrzezen oraz uzyskatem niezbedne informacje do przygotowania oferty.

2. Oswiadczam, ze uwazam sie za zwigzanego ofertg przez czas wskazany w specyfikacji
warunkéw zamowienia.

3. Oswiadczam, ze zalaczone do specyfikacji warunkéw zaméwienia projektowane
postanowienia umowy zostaty przeze mnie zaakceptowane bez zastrzezen i zobowigzuje sie
w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego.

4. Oferowany przez nas przedmiot zamowienia spetnia wymagania okreslone w specyfikacji
warunkéw zaméwienia.

5. Zobowigzujemy sie do wykonania zamoéwienia w terminie oraz w sposéb zgodny z
warunkami/ wymaganiami organizacyjnymi okreslonymi w specyfikacji warunkéw zamdwienia
oraz zatgcznikach do niej.

Zastrzezenie wykonawcy

Nizej wymienione dokumenty sktadajgce sie na oferte, stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa
W rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, nie mogg byé udostepniane
(wykonawca zobowigzany jest wykazaé, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa):

Informacje na temat podwykonawcéw
Informuje, ze:

Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO"
wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w
celu ubiegania sie o udzielenie zamdéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.



----------

" rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzgdzenie

o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio
jego dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie
do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie skfada (usuniecie
tresci oSwiadczenia np. przez jego wykreslenie).

Dokument nalezy wypetni¢ i podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
Zamawiajgcy zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.
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ZALACZNIK NR 3 DO SWZ
(Sktadany wraz z oferta)
Oznaczenie sprawy: 10/2022

| Linde Gaz Pols !n Sp.20.0.7 snedubc w Krakow l=§
tul. prof. M. Z kiego 17,3 L.G Krakow y

Zamawiajacy:
Szpital Ogolny w Wysokiem Mazowieckiem

»M'D 75;01269__ P o i )j-v l ul. Szpitalna 5
¢ NIP: 6 0673 K'J:'\"” 4286 ! - . .
"moon )5“’,’004 1‘ ‘ | 18-200 Wysokie Mazowieckie

Wykonawcalpodmlot udostepmajacy zasoby':

Linde Gaz Polska Sp.Z o.0.

ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakéw

NIP: 6770067 397  KRS: 0000024286

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:

NIP/PESEL, KRS/ CFIDG)

reprezentowany przez:

tukasz Kleszcz - Specjalista ds. Przetargéw i Zaméwien Publicznych / Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawa gazéw
medycznych”, oznaczenie sprawy 10/2022, prowadzonego przez Szpital Ogélny w Wysokiem
Mazowieckiem ul. Szpitalna 5, 18-200 Wysokie Mazowieckie, oswiadczam co nastepuje:

1. Oséwiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 1-6
ustawy Pzp.
2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp.

1— niepotrzebne skresli¢

Dokument nalezy wypetnié i podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
Zamawiajgcy zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.



stronanr.. 2.
ZALACZNIK NR 4 DO SWZ

(Sktadany wraz z oferta)

Oznaczenie sprawy: 10/2022
‘ - Zamawiajacy:
{ Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Zsiedzib Szpital Ogélny w Wysokiem Mazowieckiem
G s o S tntn, ul. Szpitalna 5
{NIP: 6770067397, KRS: 0000024236 18-200 Wysokie Mazowieckie

| REGON: 350138990
Wykonawcalpodmlot udostepnlajacy zasoby":
Linde Gaz Polska Sp. Z o.o0.
ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow
NIP: 677 0067 397  KRS: 0000024286
(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/ €EiBG)
reprezentowany przez:
tukasz Kleszcz - Specjalista ds. Przetargdw i Zamowien Publicznych / Petnomocnik
(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
DOTYCZACE SPELNIANIA WARUNKU UDZIALU W POSTEPOWANIU

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,Dostawa gazéw
medycznych”, oznaczenie sprawy 10/2022, prowadzonego przez Szpital Ogdiny w Wysokiem
Mazowieckiem ul. Szpitalna 5, 18-200 Wysokie Mazowieckie, oéwiadczam co nastepuje:

Oswiadczam, ze spetniam warunek udziatu w postepowaniu okreslony przez Zamawiajgcego w
rozdziale XX SWZ.

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTOW?

1— niepotrzebne skresli¢;
2 — wypetnia tylko Wykonawca, ktéry w celu wykazania spetnienia warunkéw udziatu polega na
zasobach podmiotu

Dokument nalezy wypetnic¢ i podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
Zamawiajgcy zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.
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l, NIP: 6770067397, KRS: 0000024288
; REGON: 350138990

ZALACZNIK NR 5 DO SWZ
(Skfadany wraz z oferta)

Oznaczenie sprawy: 10/2022

Zamawiajacy:

Szpital Ogolny w Wysokiem Mazowieckiem
ul. Szpitalna 5

18-200 Wysokie Mazowieckie

Wykonawca

Linde Gaz Polska Sp.Z 0.0.

ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow

NIP: 677 00 67397  KRS: 0000024286
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OSWIADCZENIE

Przystepujac do przetargu pn. ,Dostawa gazéw medycznych” niniejszym o$wiadczamy, ze
posiadamy wymagane prawem, aktualne, stosowne dla kazdej oferowanej w tym postepowaniu
pozycji asortymentowej pozwolenia uzytkowania i stosowania w Stuzbie Zdrowia na terenie RP,
certyfikaty i dopuszczenia wiasciwej urzedowej instytucji kontroli jakosci, tgcznie z certyfikatami CE
dokumentujgcymi aktualne zgloszenie rejestracji oferowanego produkiu do Rejestru Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Jednoczesnie os$wiadczamy, ze w przypadku odrebnego zagdania Zamawiajacego
ktéregokolwiek dokumentu w formie poswiadczonej z oryginatem kopii, zostanie on niezwtocznie
dostarczony.

Jestesmy Swiadomi odpowiedzialnosci karnej wynikajgcej z art. 297 § 1 i 2 Kodeksu Karnego
(o przedkiladaniu fatszywych lub stwierdzajacych nieprawde dokumentéw albo pisemnych
oswiadczen dotyczacych uzyskania zaméwienia publicznego).

Dokument nalezy wypefni¢ i podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem
zaufanym lub podpisem osobistym.
Zamawiajgcy zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY Linde
gaz

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxygenium 99,5%
Tlen medyczny nie mniej niz 99,5% (gaz medyczny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE L OTvVQainal
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii sa wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczeg6lnie
korzystna u pacjentéw z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktérych stwierdza si¢ zmniejszong prgzno$é
tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Celem tlenoterapii jest zapewnienie ci$nienia parcjalnego tlenu w krwi tetniczej (PaO;) nie nizszego
niz 8,0 kPa (60 mmHg) lub saturacji hemoglobiny krwi tetniczej jest nie nizszej niz 90%, przez
modyfikacje stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej (F10y).

Dawke trzeba regulowaé w zaleznosci od zapotrzebowania pacjenta. Stezenie tlenu w mieszaninie
wdechowej trzeba modyfikowaé w zalezno$ci od konkretnego zapotrzebowania danego pacjenta,
biorac pod uwage ryzyko zatrucia tlenem (patrz punkt 4.9).

Ogolne zalecenie jest nastepujgce: celem musi by¢ najnizsza dawka — FIO; — ktéra umozliwia
osiagniecie pozadanego wyniku leczenia, bezpieczne PaO,. W ciezkiej hipoksji moga by¢ wskazane
stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej, ktore moga wiaza¢ si¢ z ryzykiem zatrucia tlenem.
Leczenie nalezy ciggle monitorowac i mierzy¢ efekt leczenia za pomoca PaO, lub alternatywnie
saturacji tlenem krwi tetniczej (SpOa).

W krétkoterminowej tlenoterapii nalezy utrzymywac takie stezenie tlenu w mieszaninie wdechowej
(F10;) (nalezy unikaé FIO; > 0,6 % = 60% Oz we wdychanej mieszaninie), aby z lub bez dodatniego
ci$nienia konicowo-wydechowego w drogach oddechowych (PEEP) lub stalego dodatniego ci§nienia
w drogach oddechowych (CPAP), utrzymywa¢ ci$nienie parcjalne tlenu we krwi tgtniczej

(Pa0,) > 8 kPa.

Krétkoterminows tlenoterapie trzeba monitorowaé powtarzajac pomiary gazoéw we krwi tetniczej
(Pa0y) lub pulsoksymetrii, ktora dostarcza liczbowa warto$§¢ saturacji hemoglobiny tlenem (SpOz).
Jednakze te wskazniki sg jedynie po$rednimi miernikami utlenowania tkanek. Najwigksze znaczenie
ma ocena kliniczna leczenia.

W dtugoterminowym leczeniu zapotrzebowanie na suplementacje tlenu nalezy okresli¢ z uzyciem
pomiaréw gazéw we krwi tetniczej. Nadmiernej retencji dwutlenku wegla zapobiega sie¢ monitorujac
zawarto$¢ gazéw we krwi, dostosowujac tlenoterapie u pacjenta z hiperkapnia.

Jezeli tlen jest mieszany z innymi gazami, jego stezenie we wdychanej mieszaninie gazéw (FiO2)
trzeba utrzymywac na poziomie co najmniej 21% we wdychanym gazie. Stezenie tlenu w mieszaninie
wdechowej mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 100%.
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Noworodkom mozna podawaé maksymalnie 100% tlenu, jezeli istnieje taka konieczno$é. Nalezy
jednakze prowadzié uwazny monitoring w czasie leczenia. Powszechnie zaleca si¢ unikanie stezefi
tlenu przekraczajacych 40% w zwiazku z ryzykiem uszkodzenia soczewki lub zapadnieciem ptuc.
Nalezy monitorowac ci$nienie tlenu we krwi tetniczej (Pa0O,) i jezeli PaO; utrzymywane jest ponizej
13,3 kPa (100 mmHg) i unika sie duzych wahan utlenowania krwi, ryzyko uszkodzenia oczu jest
mniejsze.

Hiperbaryczna tlenoterapia:

Oksygenacja hiperbaryczna (HBO) oznacza dostarczanie 100% tlenu pod ci$nieniem powyzej
1,4-krotnie wyzszego od cisnienia atmosferycznego na poziomie morza

(1 atmosfera = 101,3 kPa = 760 mmHg). Dla bezpieczenstwa ci$nienie stosowane w HBO nie
powinno przekraczac¢ 3 atmosfer.

Czas trwania pojedynczego leczenia HBO przy ci$nieniu 2 do 3 atmosfer normalnie wynosi od

60 minut do 4 — 6 godzin, w zalezno$ci od wskazania. Jezeli jest to konieczne, mozna powtarzac sesje
2 do 3 razy na dobe, w zalezno$ci od wskazania i stanu klinicznego pacjenta. Do leczenia zakazen
tkanek migkkich i ran hipoksycznych, ktére nie odpowiadaja na zazwyczaj stosowane standardowe
leczenie konieczne sa czesto liczne sesje.

HBO powinna by¢ stosowana przez personel wyszkolony do stosowania tego rodzaju leczenia.
Kompresja i dekompresja powinny przebiegaé powoli, zgodnie z rutynowym schematem, aby uniknaé
ryzyka zwigzanego z uszkodzeniem ci$nieniowym (barotrauma).

Sposéb podawania I
Tlen jest podawany do powietrza wdychanego 7 O\ -

Tlen moze by¢ takze podawany poprzez tak zwany oksygenator bezposredmo do krw1 mlqdzy innymi
w trakcie operacji kardiochirurgicznej przy uzyciu sercowo-ptucnego systemu omijajacego lub innych
warunkdéw wymagajacych krazenia pozaustrojowego.

Najlepiej jest podawac tlen za pomoca specjalnego urzadzenia. Za pomocg tego urzadzenia tlen jest
podawany do wdychanego powietrza i w czasie wydechu wydychany gaz wraz z calym nadmiarem
tlenu wydostaje sie z organizmu pacjenta i miesza sie z otaczajgcym powietrzem (system bez
oddychania zwrotnego, bez ponownego wdychania wydychanego powietrza).

Do znieczulenia stosowane jest czesto specjalne urzadzenie, dzigki ktéremu wydychany gaz krazy

i moze by¢ ponownie wdychany (system obiegu zamknietego z oddychaniem zwrotnym z ponownym
wdychaniem wydychanego powietrza).

Istnieje wiele urzadzefi przeznaczonych do podawania tlenw.

Systemy niskoprzeplywowe:

Najprostsze systemy, ktore dostarczaja mieszanine tlenu do powietrza wdychanego, np. system,
w ktérym tlen jest podawany przez prosty przeptywomierz potaczony z wasami donosowymi lub
maska twarzowa.

Systemy wysokoprzeplywowe:

Systemy przeznaczone do dostarczania mieszaniny gazow stanowigcej cate powietrze wdechowe dla
pacjenta. Systemy te sg przeznaczone do dostarczania statego stezenia tlenu, na ktore nie wpltywa —
nie rozciefncza — otaczajace powietrze, np. maska Venturiego ze statym przeptywem tlenu, w celu
uzyskania statego stezenia tlenu w powietrzu wdechowym.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) jest stosowana w specjalnie skonstruowanej komorze
ciSnieniowej przeznaczonej do tlenoterapii hiperbarycznej, w ramach ktérej mozna utrzymac ci$nienia
maksymalnie trzykrotnie wieksze od ci$nienia atmosferycznego. HBO mozna takze dostarczaé przez
bardzo szczelnie dopasowana maske twarzowa, kaptur uszczelniony wokoét gtowy lub rurke
dotchawicza.

4.3 Przeciwwskazania
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Nie stosowac u pacjentéw, u ktorych prezno$é¢ CO, w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa, gdyz moze
to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utrata przytomnosci, a nastgpnie do zgonu pacjenta.
Patrz tez punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Ogdlna zasada jest nastepujaca: wysokie stezenia tlenu nalezy stosowaé przez jak najkrétszy czas
wymagany do osiagniecia pozadanego wyniku i nalezy prowadzi¢ monitoring przy pomocy
powtarzanych badan ci$nienia tlenu we krwi tetniczej (PaO;) lub saturacji tlenem hemoglobiny (SpOz)
i stezenia tlenu we wdychanym powietrzu (FiO,).

Istnieja dane literaturowe potwierdzajace bezpieczernistwo st¢zenia tlenu w mieszaninie wdechowej:
Tlen mozna bezpiecznie podawaé w nastgpujacym stezeniu przez podane okresy czasu:

- Tlen w stezeniu maksymalnie 100% (FiO; 1,0) przez krdcej niz 6 godz.-

- Tlen w stezeniu 60 - 70% (FiO2 0,6 — 0,7) przez 24 godz.

- Tlen w stezeniu 40 - 50% (FiO2 0,4 — 0,5) przez drugie 24 godz.

- Jakiekolwiek stezenie tlenu > 40% (FiO, > 0,4) jest potencjalnie toksyczne po 2 dobach.

Niniejsze wytyczne nie obejmujg wezesniakow, gdyz zwtdknienie pozasoczewkowe wystf;pu_]e przy
znacznie nizszych FiO,. y - 5

Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania i

Nalezy zachowa¢ specjalng ostrozno$¢ przy leczeniu noworodkéw i wezesniakow. Nalezy stosowaé
bezwzglednie najnizsze stezenie, ktore umozliwia uzyskanie pozadanego efektu, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia uszkodzenia narzadu wzroku, zwiGknienia pozasoczewkowego i innych
potencjalnie niepozadanych efektow. Nalezy kontrolowac ci$nienie tlenu w krwi tetniczej

i utrzymywac¢ ponizej 13,3 kPa (100 mmHg).

W przypadku wysokiego stezenia tlenu we wdychanym powietrzu/gazie obnizane jest
stezenie/ci$nienie azotu. W wyniku tego spada stezenie azotu w tkankach i w plucach (pgcherzykach
plucnych). Jezeli tlen jest wychwytywany z pecherzykéw do krwi szybciej niz dodatkowy tlen jest
dostarczany przez wentylacje pecherzykdw, moze doj$é do zapadania sie pecherzykdw (niedodma).
Powstate obszary niedodmy w ptucach moga upo$ledzaé utlenowanie krwi tetniczej, poniewaz w
obszarach niedodmy nie bedzie wymiany gazowej pomimo obecnosci perfuzji — dojdzie do
niedopasowania wentylacji/perfuzji — wzro$nie przeciek.

U pacjentéw z obnizona wrazliwo$cia na ci$nienie dwutlenku wegla we krwi tetniczej wysokie
stezenia tlenu moga prowadzi¢ do retencji dwutlenku wegla, ktory w ekstremalnych przypadkach
moze prowadzié¢ do narkozy spowodowanej kwasem weglowym.

W tlenoterapii hiperbarycznej kompresja i dekompresja powinny odbywac si¢ powoli, aby unikna¢
ryzyka wystapienia uszkodzenia ciSnieniowego — barotraumy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W trakcie stosowania wysokich stezen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna tlen nasila dziatania
niepozadane tego cytostatyku (zwidknienie tkanki plucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatrué parakwatem, uszkodzenia tkanki ptucnej moga si¢ poglebi¢
u pacjentow z wczesniejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny,
disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w cigzy i karmigcych

piersia stosowaé tylko w zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
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Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowoweglowa z utrata przytomnosci,

- hipoksja nastepowa wywolana nagtym podaniem czystego tlenu,

- zwldknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza weze§niakow) — stezenie tlenu
w inkubatorze nie powinno przekraczaé 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpié przy stosowaniu tlenu o stg¢zeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sa uogélnione drgawki.

- niedodma pecherzyk6éw ptucnych,

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony $§luzowej nosa, okresowy bdl krtani,
kaszel, zapalenie oskrzeli,

- bél ucha, zablokowanie trabki stuchowej,

- bdle zamostkowe, bdle stawow,

- utrata taknienia, nudno$ci, wymioty,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej, przeczulice

- zmiany psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krétkowzroczno$é, zaéma.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie tlenu nie wystepuje poza warunkami intensywnej opieki medycznej, a ryzyko jego
wystapienia jest wieksze w czasie terapii hiperbaryczne;j.

W przypadku wystapienia toksycznego dziatania tlenu, poza zmniejszeniem stgzenia tlenu nalezy
wdrozy¢ leczenie w celu podtrzymania czynnoéci fizjologicznych organizmu (np. w przypadku
niewydolnosci oddechowej nalezy zastosowaé wspomaganie oddychania).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasdciwosci farmakodynamiczne

Inne $rodki wspomagajace oddychanie.
Kod ATC: V03ANO1

Tlen stanowi okoto 21% powietrza. Tlen jest niezbedny do zycia i dla podtrzymania wytwarzania
energii przez komorki musi by¢ stale dostarczany do wszystkich tkanek. Tlen jest transportowany
drogami oddechowymi do ptuc wraz z wdychanym powietrzem. W pecherzykach plucnych zachodzi
wymiana gazowa dzieki réznicy ci$nienia parcjalnego mi¢dzy mieszaning wdychanego
powietrza/gazu, a krwig w naczyniach wlosowatych. Tlen jest transportowany w krazeniu uktadowym,
gtéwnie w postaci zwigzanej z hemoglobing, do tozyska wlosniczkowego w tkankach, gdzie

dostaje sie do réznych komdrek dzieki gradientowi ci$nieri. Ostatecznym celem dla tlenu sa
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mitochondria w poszczegblnych komérkach, w ktérych tlen jest zuzywany w reakcji taficucha
enzymatycznego, gdzie tworzona jest energia. Zwiekszenie stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej
we wdychanej mieszaninie gazow, wzrasta gradient ci$nienia parcjalnego determinujacy transport
tlenu do komoérek.

Gdy tlen podawany jest pacjentowi pod ci$nieniem wiekszym niz ci$nienie atmosferyczne (HBO),
znacznie zwigksza si¢ ilo§¢ tlenu, ktora krew transportuje do tkanek obwodowych. Przejsciowe
leczenie hiperbaryczne zapewnia transport tlenu nawet do tkanek obrzeknigtych i tkanek stabo
perfundowanych i w ten spos6b moze podtrzymaé wytwarzanie energii w komoérkach i czynnosé
komorek.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) zgodnie z prawem Boyla, zmniejsza objgtos¢ pecherzykéw gazu
w tkankach proporcjonalnie do ci$nienia, pod jakim jest stosowana.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) hamuje wzrost organizméw beztlenowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wdychany tlen jest wchtaniany — wychwytywany — w mechanizmie zaleznym od ci$nienia wymiany
gazowej miedzy gazem pecherzykowym, a krwia w naczyniach wlosowatych, ktéra przeptywa

w §cianie pecherzykéw plucnych.

Tlen jest transportowany, gléwnie w postaci zwigzanej z hemoglobina, w krazeniu ukladowym do
wszystkich tkanek organizmu. Jedynie bardzo niewielki procent tlenu pozostaje niezwigzany,
rozpuszczony w osoczu. W czasie przechodzenia przez tkanki zachodzi transport tlenu do
poszczegblnych komorek, zalezny od ci$nienia parcjalnego tlenu. Tlen jest skfadnikiem komérkowego
metabolizmu prowadzacym do wytwarzania energii — tlenowym wytwarzaniu ATP w mitochondriach.
Tlen przyspiesza uwalnianie tlenku wegla (CO), ktory jest zwigzany z hemoglobing i innymi biatkami
zawierajacymi zelazo, i w ten spos6b przeciwdziata niekorzystnemu blokujacemu dziataniu
powodowanemu przez wigzanie tlenku wegla z zelazem.

Tlenoterapia hiperbaryczna takze prowadzi do uwalniania tlenku wegla z szybko$cia wigksza, niz
osiagana przy oddychaniu 100% tlenem pod normalnym ci$nieniem.

Tlen wychwytywany przez organizm jest wydalany niemalze wylacznie w postaci dwutlenku wegla
powstajacego w posrednich reakcjach metabolizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenistwa, innych niz przedstawione
w omdwieniu produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE 72 v

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 NiezgodnosSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Strona 5z 7



stronanr ./, /)1

......

Przechowywanie butli 7 gazem medycznym:

Butle nalezy przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu, przeznaczonym do przechowywania
gazé6w medycznych.

Butle nalezy przechowywaé pod przykryciem, chronié przed zla pogoda i wiatrem, w miejscach
suchych i czystych, wolnych od tatwopalnych materiatléw i unikajac bardzo niskich i bardzo wysokich
temperatur.

Nalezy zachowa¢ §rodki ostrozno$ci, zeby zapobiec uderzeniu i upadkowi butli.

Butle zawierajace r6zne rodzaje i typy gazow nalezy przechowywac oddzielnie. Pelne i puste butle
nalezy przechowywaé oddzielnie.

Transport butli
Wigksze butle nalezy transportowad przy uzyciu odpowiednich wozkéw. Nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na dopilnowanie, aby nie doszto do przypadkowego poluzowania potaczonych urzadzen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butle stalowe o pojemnosci od 0,5 dm® do 50 dm® i aluminiowe o pojemnosci od 2 dm® do 10 dm® do
gazdw sprezonych i skroplonych, butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem
,Zintegrowanym” o pojemnosci 4,7 dm’. Wiazki dla butli stalowych — po 12 butli w wiazce ( kazda
butla w wigzce ma swdj zawor, zawory te polaczone sa wspolnym kolektorem zakoficzonym 1
zaworem poboru gazu), oraz zbiorniki kriogeniczne od 50 kg do 100 ton, cysterna powyzej 2 ton.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne

Nigdy nie stosowac oleju ani smaru, nawet jezeli zawor butli zatnie si¢ lub jezeli trudno jest polaczy¢
regulator. Zaworami i ich sktadnikami nalezy postugiwac sie rekami czystymi i wolnymi od thuszczu
(kremu do rak, itp.). Nalezy uzywaé jedynie standardowych urzadzen, ktore sa dostosowane do tlenu
do podawania wziewnego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy butle sa zaplombowane.

Przygotowanie do uzycia d 703 o
Przed uzyciem usunaé plombe¢ z zaworu. ; YU CEF
Stosowac regulatory przystosowane do tlenu medycznego. Sprawdzié, czy pofaczenie 1qczqce ) /“’ ;

z regulatorem jest czyste i czy polaczenia sa w dobrym stanie. :
Nigdy nie stosowaé kombinerek do polaczenia regulatoréw ci$nienia/przeplywu, ktére sa
przeznaczone do polgczenia recznego, gdyz moze to doprowadzié do uszkodzenia polaczenia.
Nalezy delikatnie otwiera¢ zawor butli — co najmniej o p6t obrotu.

Sprawdzié, czy nie ma wycieku, zgodnie z instrukcja dotaczong do regulatora. Nie probowa¢ usunaé
wycieku z zaworu lub urzadzenia w zaden inny sposéb niz poprzez zmiane zestawu lub okragtego
piericienia.

W przypadku wycieku zamkna¢ zawdr i roztaczyé regulator. Oznakowaé uszkodzone butle, odstawié
je na bok i zwréci¢ do dostawcy.

Stosowanie butli z gazem

Bezwzglednie zabronione jest palenie i stosowanie otwartego ognia w miejscach stosowania
tlenoterapii.

Gazy medyczne nalezy stosowac¢ wylacznie w celach leczniczych.

W czasie stosowania butli nalezy ja zabezpieczy¢ w odpowiednim stojaku.

Gdy w butli pozostanie niewielka ilo§¢ gazu (okoto 2 bar6w), nalezy zamknaé zawér butli. Wazne
jest, aby pozostawi¢ niewielkie ci$nienie resztkowe w butli, zeby chroni¢ ja przed zanieczyszczeniem.
Po uzyciu nalezy zamknaé¢ zawor butli, stosujac normalna site. Obnizy¢ ci$nienie w regulatorze lub
potaczeniu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Linde Gaz Sp. z 0. o.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-854 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8179

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 czerwca 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 lutego 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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