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Making our world more productive Artur Kurzawa
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Date / Data:
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Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24

Oferta do postepowania prowadzonego
w trybie przetargu nieograniczonego
na podstawie: art. 132 ustawy Pzp pn. :

Zakup i dostawy produktow leczniczych, gazow medycznych,
plynéw infuzyjnych oraz materiatdw do prowadzenia terapii
nerkozastepczej wraz z
dzierzawa aparatu nerkozastepczego

prowadzonego przez:

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKELAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13
84-300 LEBORK

NR SPRAWY: ZP-PN/UE/24/24

Centrala: Adres do korespondencji: Krajowy Rejestr Sgdowy Zarzad:
Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia  Kapitaf zakladowy:
31-864 Krakow 91-204 t6d7? NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt
Tel. +48 12 6439200 BDO: 000021076
Fax +48 12 643 93 00
www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
Strona 1z 105 02/10/2024



Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.l SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
Adresy, telefony, kontakty

Zapraszamy do odwiedzenia naszych stron internetowych:

http://www.linde-healthcare.pl/pl/index.html

https://www.linde-gaz.pl/pl/index.html

Znajdziecie tam Panstwo wiele ciekawych informacji o firmie, produktach i aktualnych wydarzeniach

Nazwa i adres gtéwnej siedziby Oferenta:

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

Opiekun projektu:

Wszelka korespondencje dotyczaca tego
postepowania prosimy kierowaé na adres:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. — Dziat Medyczny

Artur Kurzawa

Oddziat Gdynia Linde Gaz Polska Sp. z o0.0.
ul. Gotebia 19,

81-185 Gdynia

Matgorzata Betlej

(tel. +48 600 060 319)
malgorzata.betlej@linde.com

Oddziat t6d7, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Traktorowa 145

91-204 t6d7

Izabela Bardak

(tel. +48 602 101 938)
izabela.bardak@linde.com

Numer rachunku bankowego:

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

Regon : 350138990
NIP: 677006739

Indywidualny numer konta do rozliczenia zrealizowanych zamoéwien zostanie wygenerowany
(lub zostat uprzednio wygenerowany do zrealizowanych lub trwajgcych umow) bezposrednio dla
odbiorcy i zostanie wskazany przy pierwszej fakturze.

Zamawiajgcego:

W przypadku wyboru oferty naszej firmy prosimy o dotaczenie do Umowy dokumentéw

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

e zasSwiadczenie o nadaniu nr NIP Zamawiajacego,

e zasSwiadczenie o nadaniu nr Regon Zamawiajacego,

e petnomocnictwo osoby podpisujacej umowe

Centrala:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Tel. +48 12 64392 00

Fax +48 12 64393 00
www.linde.pl

Adres do korespondencji:
Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Traktorowa 145
91-204 t6d7

Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:
Numer KRS: 0000024286

Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia
NIP: 677-00-67-397

BDO: 000021076

Kapital zaktadowy:
302.719.018,46 z!

Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24

v Pan(i) Matgorzata Betlej i/lub Izabela Bardak

jest opiekunem handlowym Paristwa jednostki .
— Kontakt Telefon: +48 600 060 319/ 602 101 938

e-mail: malgorzata.betlej@linde.com / Izabela.bardak@linde.com
Oddziat Gdynia Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Gotebia 19
81-185 Gdynia
Oddziat £6dz, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Traktorowa 145
91-204 Lodz

Jednoczesnie do Paristwa dyspozycji s3:

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

e-mail: odbiorcy.pl.pl@linde.com
Duplikaty faktur:
e-mail: duplikat.pl@linde.com

e-mail: zamowienia.lgt.pl@linde.com

@ frv ‘ Zamdwienia na gazy butlowe moga Panstwo sktada¢ droga elektroniczna:

droga elektroniczng :

@ fry ‘ Zamdwienia na gazy ciekte medyczne LOX, LOXIM, LIN, LINM mog3 Paristwo skfadac¢

e-mail: bulk.supply.pl@linde.com

Dane kontaktowe inspektora ochrony danych grupy UE (,,GDPO UE”) Linde Gaz Polska sp. z 0.0. to:
Eckart Mller

EU Group Data Protection Officer

Dr.-Carl-von-Linde-Strasse 6-14, 82049 Pullach, Germany

Email: dataprotection@linde.com

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakéw 91-204 t6d? NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 6439200 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00

www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Making our world more productive /

Zintle

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
O$wiadczenie dotyczace przysztej umowy

Zamawiajacy :

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13

84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktéw leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatdw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawg aparatu nerkozastepczego.

W przypadku wyboru naszej oferty w zakresie catosci lub czesci w/w postepowania firma Linde Gaz Polska Sp.
Z 0.0., ZWraca sie z uprzejma prosha o przestanie przysztej umowy w celu podpisania przez osoby upowaznione
do reprezentowania spotki na adres:

WERSIJA PAPIEROWA (tradycyjny podpis) - ostateczna destynacja mozliwa do uzgodnienia:

Oddziat Gdynia Linde Gaz Polska Sp. z o.0. Oddziat t6dz, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Gotebia 19, ul. Traktorowa 145

81-185 Gdynia 91-204 tédi

Matgorzata Betlej Izabela Bardak

(tel. +48 600 060 319) (tel. +48 602 101 938)
malgorzata.betlej@linde.com izabela.bardak@linde.com

W przypadku wysy/ki podpisanej uprzednio umowy w formie papierowej w celach informacyjnych oraz
usprawnienie obiegu dokumentéw prosimy o poinformowanie o tym fakcie za posrednictwem maila:
artur.kurzawa@linde.com lub

malgorzata.betlej@linde.com i/lub izabela.bardak@linde.com

oraz przesfanie wraz z tg informacjg skanu wysyfanej umowy

WERSJA ELEKTRONICZNA (podpis elektroniczny): - fakultatywnie (zachecamy)

1. artur.kurzawa@linde.com lub
2. malgorzata.betlej@linde.com i/lub izabela.bardak@linde.com
3. zaposrednictwem platformy zakupowej jezeli jest stosowana(?)

REKOMENDOWANA OPCJA 1 lub 3
Osoby upowazniony do podpisania umowy w imieniu Spétki Linde Gaz Polska w ramach powyzszego
postepowania to:

Szymon Gornik Szef Rynku Medycznego Obligatoryjnie (zawsze z jedng z 0s6b z poz. 2 lub 3)
2. Matgorzata Betlej Koordynator Regionu Sprzedazy Razem z Szymonem Goérnikiem (alternatywnie zamiast osoby poz. 3)
3. Izabela Bardak Koordynator Regionu Sprzedazy Razem z Szymonem Gérnikiem (alternatywnie zamiast osoby poz. 2)

Indywidualny numer konta bankowego do ptatnosci za faktury zostanie wygenerowany (lub zostat
uprzednio wygenerowany do zrealizowanych lub trwajacych uméw) bezposrednio dla odbiorcy i zostanie
wskazany przy pierwszej fakturze.

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakow 91-204 t6d7 NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 64392 00 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00

www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Zakacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Nazwa (lub imie i nazwisko) Wykonawcy
Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Adres siedziby (lub zamieszkania) Wykonawcy:

ulica: Prof. Michata Zyczkowskiego 17, kod pocztowy 31-864 miejscowosc: Krakow,
wojewddztwo: matopolskie Kod NUTS: PL213 Miasto Krakow
REGON 350138990 NIP 6770067397

Telefon oraz e-mail Wykonawcy

(w sprawie oferty: 600 060 993)

artur.kurzawa@linde.com , przetargi@linde.com

Imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby upowaznionej do podpisania oferty:
Artur Kurzawa Specijalista ds. Przetargow i Zaméwien Publicznych

(prosze zatgczy¢ petnomocnictwo — jesli dotyczy)

Imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby upowaznionej do podpisania umowy:
Szymon Gornik Szef Rynku Medycznego

Matgorzata Betlej Koordynator Regionu Sprzedazy

(prosze dotgczy¢ petnomocnictwo — jesli dotyczy)

— Wykonawca pochodzi z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej FAK-/ NIE*
— Wykonawca pochodzi z innego panstwa nie bedgcego cztonkiem Unii Europejskiej: FAK / NIE*

— Rodzaj Wykonawcy: H—mikroprzedsiebiorstwo———mate—przedsiebiorstwo———Srednie

i i 1 iednoosobow dzi nos$é—aosbod

dziatalnesei-gespoedareze} [1inny rodzaj* duze przedsiebiorstw

— Wykonawca ubiega sie o udzielenie zamdwienia wspoélnie z innym Wykonawcg FAK-/ NIE*

1. W odpowiedzi na ogtoszenie dotyczace zamoéwienia na zakup i dostawy produktow
leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz materiatbw do
prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawag aparatu nerkozastepczego
dla SPS ZOZ w Leborku SKEADAM OFERTE na wykonanie przedmiotu zamowienia w

! (zgodnie z zaleceniem Komisji Europejskiej z dnia 6 maja 2003 r. (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktoére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 miliondw EUR. Mafe przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia
mniej niz 50 os6b i ktérego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR. Srednie
przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani mafym przedsiebiorstwem i
ktére zatrudnia mniej niz 250 os6b i ktdrego roczny obrot nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

ZP-PN/UE/24/24 1
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

zakresie okreslonym w SWZ, zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia i projektem
umowy, na nastepujgcych warunkach:

ZP-PN/UE/24/24 2
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Czesé nr 43:
Wartos¢ netto: 30 030,00 zt, co stanowi warto$é brutto: 32 432,40 zt podatek VAT 8%

Czesé nr 44:
Wartos$é netto:71 349,76 zt, co stanowi wartos¢ brutto: 77 057,74 zt podatek VAT 8%

Credé nrd5:

ZP-PN/UE/24/24 6
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

W zalgczeniu wypetniony Arkusz asortymentowo - cenowy (Zalgcznik nr 2 do SWZ2)
oraz Parametry techniczne aparatu do cigglych terapii nerkozastepczych (Zatacznik
nr 3) — dotyczy czesci nr 59 — NIE DOTYCZY

Informuje, iz wybor oferty bedzieprewadzi€¢ /nie bedzie prowadzié* do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o
podatku od towardw i ustug:

Minimalny termin ptatnosci wymagany przez Zamawiajgcego to 60 dni od daty
dostarczenia faktury VAT do siedziby Zamawiajgcego. Na fakturach powinien znajdowac

sie

numer umowy, ktérej faktura dotyczy.

Przewiduje/-my powierzenie podwykonawcom realizacji zamowienia-FAK / NIE *

P

; I " , P

Oswiadczamy, ze:

1)

2)

zaoferowane wyroby medyczne spetniajg wymagania okreslone w ustawie z dnia
07.04.2022 r. o wyrobach medycznych oraz posiadajg aktualne dopuszczenia do
obrotu w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE
wydanego przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz Formularza
Powiadomienia / Zgtoszenia do Prezesa Urzedu. Na kazde zgdanie Zamawiajgcego
udostepnimy w/w dokumenty w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
pisemnego wezwania / zaoferowane wyroby w zakresie czesci nr 43 i 44 poz. 1
(produkty lecznicze) nie zostaly zakwalifikowane przez producenta jako wyroby
medyczne w rozumieniu ustawy o0 wyrobach medycznych, w zwigzku z czym nie
podlegajg przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim.

zaoferowane produkty lecznicze spetniaja wymagania okreslone w ustawie z dnia
06.09.2001 r. Prawo Farmaceutyczne, sg zarejestrowane w Urzedowym Wykazie
Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu w stuzbie zdrowia na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z art. 3 i 4a cyt. ustawy. Na kazde Zzadanie
Zamawiajgcego, udostepnimy w/w dokumenty w terminie 3 dni roboczych od dnia
otrzymania pisemnego wezwania / zaoferowane produkty w zakresie czesci nr 44
poz. 2 (wyrob medyczny) nie zostaly zakwalifikowane przez producenta jako

ZP-PN/UE/24/24 9
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

produkty lecznicze w rozumieniu Prawo Farmaceutyczne, w zwigzku z czym nie
podlegajg przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim.

5. Oswiadczam/-y, ze:

1) zapoznatem/-liSmy sie i akceptuje/-my w catosci wszystkie warunki zawarte w SWZ, w
tym postanowienia Wzoru umowy;

2) uzyskatem/-lismy wszelkie informacje niezbedne do prawidtowego przygotowania
i ztozenia niniejszej oferty;

3) jestem/-Smy zwigzany/-i niniejszg ofertg przez okres wskazany w dokumentach
zamowienia,;

4) zobowigzuje/-my sie, w przypadku wyboru oferty, do zawarcia umowy zgodnej z
niniejsza ofertg, na warunkach okreslonych w SWz;

6. wypetnitem/-liSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
rozporzadzenia 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 (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016)
wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem/-liSmy w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w
niniejszym postepowaniu. W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych
innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wyfgczenie 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 lub wskazanie
»nie dotyczy”)

7. Niniejsza oferta zawiera informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i nie
mogg by¢ udostepniane. Na okolicznosé tego wykazuje/-my skutecznos$¢ takiego
zastrzezenia w oparciu o przepisy art. 11 ust. 4 cyt. ustawy w oparciu o nastepujgce
uzasadnienie: NIE DOTYCZY

* niepotrzebne skresli¢

UWAGA: formularz oferty MUSI byé podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
przez osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu
oferty podpisem kwalifikowanym zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

ZP-PN/UE/24/24 10
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Arkusz asortymentowo-cenowy

Zatgcznik nr 2 do SWZ

Cena vat Cena Nazwa producenta / Nazwa handlowa produktu
Lp. Asortyment Posta¢ [ Dawka | llos¢ | j.m. | jednostkowa Wartos¢é netto jednostkowa | Wartosé brutto E P . leczniczego (dawka i ilo§¢ w KOD EAN
[%0] Kraj pochodzenia X
netto brutto opakowaniu)
CZESC 43 Gazy medyczne *
924,00 zt 27 720,00zt | 8% 997,92 zt 29 937,60 z1 |Linde / Polska PODTLENEK AZOTU 5909990812226
1{NITROGENIUM OXYDULATUM * GAZ 28 KG 30[ op N20O MED. 28 kg
. PODTLENEK AZOTU
0,
2|NITROGENIUM OXYDULATUM * GAZ 7KG 10| op 231,00 zt 2310,00zt | 8% 249,48 7t 2494,80 z1 [Linde / Polska N20 MED. 7 kg 5909990812219
ogdlem 30 030,00 zt ogoétem 32 432,40 zt

* Butle standardowe (oznakowanie kolorystyczne wg obowiazujacych standardéw), z kotnierzem, z kotpakiem zabezpieczajacym zawor i plomba —

legalizowane. Butle stanowia wiasnos¢ dostawcy, a sa tymczasowo uzywane przez zamawiajacego bez optat czynszowych w czasie trwania i po
zakonczeniu umowy przetargowej do dwdch miesigcy.

UWAGA: arkusz MUSI by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniona do reprezentowania
Wykonawcy. Zaleca sig, aby przy podpisywaniu zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

ZP-PN/UE/24/24
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Arkusz asortymentowo-cenowy

Zatgcznik nr 2 do SWZ

Cena Vat Cena Nazwa producenta / Nazwa handlowa produktu
Lp. Asortyment Posta¢é Dawka llos¢ | j.m. | jednostkowa Wartos¢ netto jednostkowa | Wartosé brutto ap . leczniczego (dawka i ilosé¢ w KOD EAN
[%6] Kraj pochodzenia X
netto brutto opakowaniu)
CZESC 44 Gazy medyczne *
gaz medyczny, sprezony, podtlenek azotu 50% viv i tlen butle o pojemnosci 10 fitrow, 31556 2 618497621 | 8% 3408021 66 797,74 21 |Linde / Polska ENTONOX (02 50%/N20  |q0990765105
1]50% viv GAZ |zawierajacych 2,8m° gazu 196 m’® ' ' ' ' 50%) 10 1 2,8 m3 170 Bar
BPR Medical Ultraflow (wyréb medyczny)
0,
2|USTNIKI Z FILTREM 1000( szt 9502 9500,0021 | 8% 10262t 10260,0021 /Wielka Brytania 100 szt. w opakowaniu NIE DOTYCZY
ogdlem 71 349,76 zt ogélem 77 057,74 zt

Uwaga: 196 m® gazu, tj. 70 butli o pojemnosci 10 litréw, zawierajacych 2,8m° gazu

Zamawiajacy wymaga:

- mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50% / 50% wraz z dodatkowym wyposazeniem, tj. dwoma wézkami transportowymi do butli, dwoma zaworami dozujacymi mieszaning wraz z dwoma przewodami;
- aby czynsz dzierzawy butli, wézkdéw transportowych do butli i zaworéw dozujacych byt wliczony w cenie gazéw i okres ich uzytkowania wynosit do dwéch miesiecy po zakonczeniu umowy. Oznaczenie, konserwacja, mycie i legalizacja butli beda odbywaty sie na koszt wykonawcy

zgodnie z obowiazujacymi przepisami RP;

- aby zawdr dozujacy nie wymagat przegladu i serwisu podczas catego okresu trwania umowy i byt jednoelementowy, bez mozliwosci jego rozkrecania.

- aby ustniki stosowane wraz z zaworem dozujacym i filtrem antybakteryjnym byly zarejestrowane jako wyréb medyczny i nie zawieraty ftalanow — oswiadczenie wraz z dokumentami oferty;
- ustnik zintegrowany z zaworem wydechowym, uniemozliwiajacy powrét wydychanego powietrza do zaworu dozujacego;

- aby zawdr dozujacy nie wymagat dezynfekcji i sterylizacji po kazdorazowym uzyciu;
- dla poz.1 dofaczenia Charakterystyki Produktu Leczniczego;

UWAGA: arkusz MUSI by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobg upowazniona do reprezentowania Wykonawcy. Zaleca sig, aby przy

podpisywaniu zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

ZP-PN/UE/24/24
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PODTLENEK AZOTU N,O
gaz medyczny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dinitrogenii oxidum
Podtlenck azotu 100%, (gaz skroplony, pod ci$nieniem ok. 50 bar, w temperaturze 15°C).
Butla zawiera 7 kg lub 28 kg podtlenku azotu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Podtlenek azotu jest wskazany:

® do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogélnego, w polaczeniu z innymi
anestetykami (wziewnymi i dozylnymi);

® w mieszaninie z tlenem do osiggnigcia efektu przeciwbélowego wywolanego plytkim
znieczuleniem bez utraty $wiadomosci (np. zmiana opatrunkéw, badania diagnostyczne,

autoanalgezja okotoporodowa).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby stosujgce medyczny podtlenek azotu powinny posiadaé odpowiednia wiedze i przeszkolenie
w stosowaniu tego gazu leczniczego.

Medyczny podtlenek azotu powinien byé¢ podawany za pomoca odpowiedniego sprzetu
zapewniajgcego przeplyw gazéw przez drogi oddechowe i umozliwiajacego, w razie potrzeby,
natychmiastows resuscytacje pacjenta.

Czas podawania nie powinien przekracza¢ 12 godz. (patrz punkt 4.4).

Podtlenek azotu wykazuje whasciwosci przeciwbdlowe i znieczulajace zaleznie od dawki. Zaleznie
od dawki wplywa takze na funkcje poznawcze.

Podtlenek azotu stosowany jest najczesciej w mieszaninie z tlenem w proporcji objetosciowej 70%
podtlenku azotu i 30% tlenu dla podtrzymania znieczulenia lub w proporcji 50% podtlenku azotu
150% tlenu do wywotania krétkotrwalej analgezji.

Podtlenek azotu, stosowany oddzielnie, zwykle nie wystarcza do wywolania odpowiedniego stanu

Strona 1 z 8

Strona 17 z 105 0271072024



Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24.KA.Il SPZOZ LEBORK

uspienia i dlatego powinien by¢ stosowany w potaczeniu z odpowiednimi dawkami innych $rodkéw
anestetycznych (wziewnych lub dozylnych).

Z wigkszocig srodkéw anestetycznych podtlenek azotu wykazuje interakcje o charakterze
addycyjnym (patrz punkt 4.5).

Sila dzialania podtlenku azotu nie zalezy w sposéb istotny od wieku pacjenta, ale interakcje z innymi
Srodkami anestetycznymi przebiegaja w inny sposéb w réznym wieku, dzialajac przez to relatywnie
silniej u pacjentéw w podesztym wieku.

Podtlenek azotu nie powinien by¢ stosowany w stgzeniach wickszych niz 70% objetosciowych,
zapewniajacych bezpieczne st¢zenie tlenu w mieszaninie. U pacjentéw z upo$ledzonym utlenowaniem
tkanek, nalezy zachowa¢ bezpieczne st¢zenie tlenu w mieszaninie. Podtlenek azotu w stgzeniach
stanowigcych do 50+60% objetosci powietrza wdychanego powoduje analgezje lub znieczulenie,
pozostajac zazwyczaj bez wptywu na stan $wiadomosci i reakcje na polecenia stowne. W tych
stgzeniach, oddychanie, krazenie i odruchy obronne sg zwykle zachowane w bezpiecznym zakresie.

Sposéb podawania

Podtlenek azotu nalezy podawac droga wziewna, z wykorzystaniem spontanicznej lub kontrolowane;
wentylacji.

Podtlenek azotu powinien by¢ podawany w mieszaninie z tlenem przy uzyciu przeznaczonego do tego
celu urzadzenia, dostarczajgcego mieszaning podtlenku azotu i tlenu medycznego. Urzadzenie
powinno posiada¢ system monitorujacy i alarmowy, uniemozliwiajacy zmniejszenie stezenia tlenu

w mieszaninie poniiej 21% objetosciowych.

Paodtlenek azotu mozna stosowac tylko w pomieszczeniach z odpowiednia wentylacjg, zapobiegajaca
nadmiernemu gromadzeniu si¢ gazu w powietrzu, zgodnie z obowigzujacymi przepisami (patrz
punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Podtlenek azotu nie powinien by¢ stosowany:

- upacjentéw z nadwrazliwoscig na podtlenek azotu.

- u pacjentow prezentujacych objawy odmy oplucnowej, zatoru powietrznego, lub po
nurkowaniu (z ryzykiem wystapienia choroby dekompresyjnej), podczas wykonywania
pneumoencefalografii w przypadku gdy stosowany jest ,,by-pass” krgzeniowo-
oddechowy, prowadzony za pomoca ptuco-serca, lub cigzkim urazie glowy, kiedy
przestrzenie wypelnione pgcherzykami gazu lub powietrza mogg ulec powigkszeniu po
podaniu podtlenku azotu.

- upacjentdw po wewngtrzgatkowych iniekcjach gazu (np. SFs, CsFs) z powodu ryzyka
powigkszania si¢ pecherzyka gazu, moggcego prowadzi¢ do $lepoty.

- upacjentdw z objawami niedroznosci jelit z powodu ryzyka nasilenia sie stanu ich
napetnienia gazami.

- upacjentéw z niewydolnoécig serca lub ci¢gzkim zaburzeniem czynno$ci mie$nia
sercowego (np. po zabiegu kardiochirurgicznym), kiedy stabsze kardiodepresyjne
dzialanie produktu leczniczego moze spowodowaé dalsze nasilenie si¢ zaburzenia
czynnosci serca.

- upacjentéw z objawami przewleklego splatania, zaburzeniami funkcji poznawczych lub
z innymi objawami, ktére moga by¢ zwigzane ze zwigkszonym ci$nieniem
wewnatrzczaszkowym, poniewaz podtlenek azotu moze je podwyzszaé.
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- upacjentéw z zaburzeniami §wiadomoéci lub nie wspolpracujacych, gdy podtlenek azotu
stosowany jest w analgezji, z powodu ryzyka ostabienia odruchgw obronnych,

Nie wolno podawa¢ podtlenku azotu bez dodatku tlenu oraz w mieszaninie oddechowej zawierajacej
mniej niz 30% objetosciowych tlenu. Czas podawania w mieszaninie z tlenem nie powinien
przekraczaé 12 godzin.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzeZenia specjalne

Medyczny podtlenek azotu powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw po iniekcjach
wewngtrzgatkowych, dopiero po uzyskaniu pewnosci, ze od iniekcji uptynat wystarczajacy czas,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen widzenia, a nawet trwalego uszkodzenia
wzroku.

Medyczny podtlenck azotu w duzych stgzeniach (>50%) moze prowadzi¢ do utraty odruchu
krtaniowego i zaburzenia §wiadomosci. W stezeniach powyzej 60 + 70% czgsto powoduje utrate
$wiadomosci, co powoduje wzrost ryzyka zaburzenia odruchu krtaniowego.

Podtlenek azotu nie powinien by¢ stosowany w trakcie zabiegéw chirurgicznych wykonywanych na
drogach oddechowych, z wykorzystaniem technik laserowych, z powodu relatywnie wysokiego
ryzyka wybuchu,

Po znieczuleniu ogélnym przeprowadzonym z wykorzystaniem duzego stezenia podtlenku azotu,
ryzyko hipoksemii (hipoksemii uogélnionej) zaleznej nie tylko od sktadu gazu pecherzykowego, ale
rowniez ostabionej reakcji na hipoksje, hiperkapni¢ i zmniejszong wentylacje stanowi dobrze
udokumentowany problem kliniczny. W takiej sytuacji zaleca sig uzupetniajgce nasycanie tlenem

Z monitorowaniem utlenowania krwi za pomocyg pulsoksymetrii, prowadzone do momentu, kiedy
pacjent wykaze objawy powrotu do stanu normalnego.

Podtlenek azotu moze wywolywaé wzrost cinienia w uchu Srodkowym.

Pojawity si¢ doniesienia, ze przeduzajgca si¢ ekspozycja na §ladowe stezenia podtlenku azotu
powoduje zagrozenie dla zdrowia. Obecnie nie Jest mozliwe okre$lenie zwiazku Przyczynowo-
skutkowego migdzy diugotrwaty ekspozycja na mate stgzenia podtlenku azotu i 0golnym stanem
zdrowia. Nie jest jednak mozliwe catkowite odrzucenie hipotezy, ze dtugotrwata ekspozycja na
podtlenek azotu w mniejszych stezeniach moze przyczyniac sig do rozwoju choréb nowotworowych
lub innych chor6b przewlektych, zmniejszenia plodnoci, poronienia samoistnego lub wad
wrodzonych. Nie mozna dzi§ ustalié absolutnie bezpiecznej granicy dlugotrwatej ekspozycji na
podtlenek azotu, gwarantujacej catkowitg eliminacj¢ wystapienia zagrozen dla zdrowia.

Nalezy dgzy¢ do utrzymania najmniejszego mozliwego stezenia produktu leczniczego w §rodowisku
pracy, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Sale operacyjne z klimatyzacjg i urzadzeniami anestezjologicznymi, polaczonymi z systemami
odciggu i usuwania resztek gazu z uktadu oddechowego, stanowig oczywiste, ogolnie stosowane
metody stuzgce osiagnigeiu optymalnego, wolnego od zanieczyszczen $rodowiska pracy.

Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem substancji
oraz u personelu medycznego zawodowo narazonego na dziatanie podtlenku azotu.

Podtlenck azotu powoduje inaktywacje witaminy B12, ktéra jest kofaktorem syntetazy metioninowe;j.

Wskutek diugotrwatego podawania podtlenku azotu nastgpuje zaktocenie metabolizmu folianow i
zaburzenie syntezy DNA. Dhugotrwate lub czeste stosowanie podtlenku azotu moze wywotaé
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megaloblastyczne zmiany w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre ztozone zwyrodnienie
rdzenia krggowego. Podtlenek azotu nalezy podawaé pod uwaznym nadzorem klinicznym, z kontrola
parametrow hematologicznych. W takich przypadkach nalezy zasiggnaé porady specjalisty
hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowa¢ oceng zmian megaloblastycznych w krwinkach
czerwonych oraz hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dziatanie na uktad nerwowy moze wystapié
bez niedokrwisto$ci lub makrocytozy i przy zgodnym z normg st¢zeniu witaminy B12. U pacjentow z
nierozpoznanym subklinicznym niedoborem witaminy B12, toksyczne dziatanie na uktad nerwowy
wystgpowato po jednorazowym narazeniu na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Polaczenie ze Srodkami anestetycznymi oraz przeciwbdlowymi:

Podtlenek azotu wykazuje interakcje z innymi wziewnymi anestetykami w sposob addycyjny. Produkt
leczniczy wykazuje takze interakcje ze Srodkami stosowanymi dozylnie.

Interakcje te w praktyce klinicznej, wptywaja na zmniejszenie dawek innych srodkéw taczonych

z podtlenkiem azotu, powodujac mniejsza depresjg ukladu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Inne interakcje:

Stosowanie podtlenku azotu powoduje inaktywacj¢ witaminy By, (kofaktora syntezy metioniny),

co powoduje zmian¢ metabolizmu kwasu foliowego. Dlatego, po przediuzonym podawaniu produktu
leczniczego zaburzeniu ulega synteza DNA. Zaburzenia te prowadza do zmian megaloblastycznych w
szpiku kostnym i potencjalnie do mielopatii i podostrej ztozonej degeneracji rdzenia kregowego (patrz
takze punkt 4.8).

4.6 Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcij¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Podtlenku azotu nie wolno stosowac w okresie cigzy (zwiaszcza w 1 i II trymestrze) jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Podtlenek azotu przenika przez tozysko.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, w jakim stopniu podtlenek azotu przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Podtlenek azotu ma wplyw na funkcje poznawcze i psychomotoryczne. Podtlenek azotu ulega bardzo
szybkiej eliminacji po zaprzestaniu jego podawania. Niemniej jednak, zasady bezpieczenstwa
wymagajg, aby kierowanie pojazdami, urzagdzeniami znajdujgcymi si¢ w ruchu i wykonywanie innych
czynnosci wymagajacych aktywnoéci psychomotorycznej odbywaly sie po uplynieciu odpowiedniego
czasu od ekspozyciji.

4.8 Dzialania niepozgdane

Medyczny podtlenek azotu moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozadanych, takich, jak:
sennosc,
zawroty glowy,
nudnosci lub wymioty.
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Medyczny podtlenek azotu moze powodowaé wystapienie nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych.

Medyczny podtlenek azotu moze tatwo przenikaé do wypetnionych gazem jam ciata, gdzie moze
zwigkszac ich objgtos¢ lub cisnienie (ucho $rodkowe, zatoki przynosowe, wzdgte petle jelitowe, odma
oplucnowa). Po wewngtrzgatkowych iniekcjach gazu (np. SFs, CsFs), efekt ten moze spowodowaé
uszkodzenie wzroku, wskutek wzrostu cisnienia w galce ocznej i zaburzenia ukrwienia siatkéwki.

Medyczny podtlenek azotu moze prowadzi¢ do niedokrwistosci megaloblastycznej, leukopenii,
trombocytopenii oraz objawéw mielopatii, opisanych w literaturze po przedtuzonym podawaniu
podtlenku azotu (patrz punkt 4.5).

U wszystkich pacjentéw prezentujacych objawy niedoboru witaminy Biz po stosowaniu podtlenku
azotu, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania alternatywnych $rodkéw anestetycznych.

Uzaleznienie, mieloneuropatia, neuropatia, podostre zwyrodnienic rdzenia kregowego, uogélnione
napady padaczkowe - cz¢stosé nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne wdychanie podtlenku azotu prowadzi do hipoksemii i utraty przytomnosci.

W przypadku przedawkowania, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, zastosowacé
wentylacjg czystym tlenem i monitorowac za pomoca pulsoksymetrii nasycenie krwi tlenem tak dhugo,
az pacjent zacznie spelnia¢ wszystkie kryteria odpowiedniego utlenowania organizmu i powrotu do
petnego zdrowia. Podczas wentylacji czystym tlenem, podtlenek azotu jest bardzo szybko usuwany

Z organizmu.

Brak jest antidotum w razie przedawkowania podtlenku azotu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: NOI AX13 Inne leki do znieczulenia ogdlnego

Istniejg dane wskazujgce, ze podtlenek azotu wywiera bezposredni i posredni wplyw na liczne
systemy neuroprzekaznictwa w mézgu i rdzeniu krggowym. Interakcja z systemami endogennych
receptoréw opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym moze by¢ jednym z wielu o§rodkowych
mechanizméw dziatania. Co wigcej, istnieje poparcie dla teorii, Zze podtlenek azotu powoduje
uwalnianie norepinefryny na poziomie rogu tylnego rdzenia krggowego, wywierajac przez hamowanie
rdzeniowe niektére z dzialan anty-anksjoceptywnych. Chociaz dziatanie podtlenku azotu nie jest w
petni wyjasnione, pojawiajg sig coraz pewniejsze dowody §wiadczace o jego interakeji z licznymi
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szlakami neuroprzekaznictwa.

Podtlenek azotu wywiera wyrazne dziatanie na percepcje i funkcje poznawcze zaleznie od dawki,
kt6re wystepuje od stezenia na poziomie 15% objgtosciowych w mieszaninie. Stezenia powyzej
60--70% objgtosciowych powodujg zanik reakcji na polecenia stowne. Produkt leczniczy wykazuje
zalezne od dawki whaSciwoéci przeciwbdlowe, widoczne przy stezeniach koficowowydechowych
wynoszacych okoto 20% objgtosciowych.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Podtlenek azotu jest podawany droga wziewng i jego wychwyt zalezy od gradientu ci§nienia migdzy
wdychanym powietrzem a krwig przeptywajacy przez wentylowane pecherzyki phucne.

Dystrybucja w tkankach ciata zalezy od rozpuszczalnosci wynikajacej ze wsp6tczynnikéw
rozpuszczalnosci (podziatu) w réznych tkankach. Mata rozpuszczalno$é produktu leczniczego we krwi
1 innych kompartmentach prowadzi do szybkiego wyréwnania stgZenia wdychanego

i koncowydechowego. Podtlenck azotu jest srodkiem szybko nasycajagcym. Osigga stan réwnowagi

w organizmie pacjenta znacznie szybciej niz inne anestetyki wziewne. Podtlenek azotu nie jest
metabolizowany, ale stopniowo wydalany w pecherzykach ptucnych a nast¢pnic wydychany.
Eliminacja produktu leczniczego zalezy wylacznie od wydalania pgcherzykowego i wentylacji.

Czas eliminacji podtlenku azotu po przerwaniu jego podawania jest podobny do szybkoéci nasycania.
Z powodu malej rozpuszczalnosci we krwi a takze innych tkankach, zaréwno ,,nasycenie”, jak

i ,wyplukanie” przebiegajg szybko, relatywnie szybciej niz w przypadku innych anestetykéw
wziewnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Badania na zwierzgtach wykazaty potencjalng mozliwo$¢ wystapienia, po dlugotrwatym stosowaniu
podtlenku azotu, przypadkéw obumarcia ptodu, zaburzenia wzrostu i zaburzenia rozwoju kosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Medyczny podtlenek azotu moze by¢ podawany w potaczeniu z tlenem medycznym lub
chlorowcowanymi $rodkami wziewnymi.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywanie butli z gazami medycznymi:

Butle powinny by¢ przechowywane w dobrze wentylowanym miejscu, przeznaczonym
do przechowywania gazéw medycznych.

Butle nalezy przechowywa¢ pod dachem, zabezpieczone przed dzialaniem niekorzystnych czynnikéw
atmosferycznych, w miejscu suchym i czystym, z dala od materialéw tatwopalnych i nie nalezy
wystawiac ich na dziatanie skrajnych temperatur.
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Butle nalezy zabezpieczy¢ przez uderzeniami lub upadkiem.

Butle zawierajgce rézne rodzaje gazéw lub gazy o réznej jakosci powinny by¢ przechowywane
oddzielnie. Nalezy rowniez oddzielnie przechowywac butle puste i petne.

Transport butli:

Wigksze butle nalezy transportowaé na odpowiednim woézku, przeznaczonym do tego celu.
Szczegllng uwagg nalezy zwracac na to, aby osprzet podiagczony do butli nie odiaczyt sie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania (wraz z materiatem, z jakiego sa wykonane):

Butle stalowe o pojemnoéci wodnej: 1011 40 1 zawierajgce odpowiednio: 7 kg i 28 kg medycznego
podtlenku azotu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zalecenia ogdlne

Nigdy nie stosowac olejow lub smaréw — nawet wtedy, gdy zawoér butli zacina sig lub podigczenie
reduktora sprawia trudnosci. Zawory i osprz¢t do nich podlaczony obstugiwaé rekami czystymi i
nie nattuszczonymi (np. kremami do rak). Stosowaé tylko standardowy osprzet, przeznaczony do
podtlenku azotu podawanego wziewnie.

Przed pobraniem do uzytkowania butli zawierajacej medyczny podtlenek azotu, sprawdzié¢ czy plomba
(folia termokurczliwa) zabezpieczajgca zawér jest nienaruszona.

Przygotowanie do uzycia
Przed uzyciem butla powinna by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej na 6 godz.
Przed podigczeniem osprzetu usunaé plombe zabezpieczajaca zawor.

Stosowa¢ wylgcznie reduktory przeznaczone do medycznego podtlenku azotu. Sprawdzié, czy krééce
zaworu 1 reduktora sg czyste oraz czy sg w dobrym stanie,

Nigdy nie stosowa¢ narzedzi do mocowania reduktoréw ci$nienia lub regulatoréw przeplywu,
zaprojektowanych do mocowania r¢cznego, poniewaz moze to doprowadzié do uszkodzenia
polaczenia.

Zawor butli otwiera¢ powoli — otworzy¢ go, na co najmniej p6t obrotu.

Zgodnie z instrukcja dotgczong do reduktora, sprawdzi¢ czy wystgpuje jakikolwiek wyciek gazu.
Nie pr6bowa¢ zapobiega¢ wyciekowi z zaworu lub osprzgtu w inny sposéb niz poprzez wymiane

uszczelnien, stosujac wylacznie oryginalne czesci.

W przypadku trwania wycieku, zamkna¢ zawor butli i odlgczy¢ reduktor. Oznakowaé uszkodzong
butlg, odstawic i zwrdcic¢ do dostawcy.

Stosowanie gazu z butli

Palenie i stosowanie ognia otwartego s3 bezwzglednie zabronione w obszarach stosowania
medycznego podtlenku azotu.

Gazy lecznicze mogg by¢ stosowane wylacznie do celéw leczniczych.
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Podczas uzytkowania, butla powinna by¢ zamocowana w odpowiednim uchwycie.

Po zakoficzeniu uzytkowania butli, nalezy zamkna¢ jej zawér, z uzyciem normalnej sity rak. Wypuscic
gaz pozostajgey w reduktorze lub wgzu faczacym z instalacja.

Jesli ciSnienie w butli obnizy si¢ istotnie (do okoto 3+5 baréw), nalezy uzna¢ ja za oprézniona,
zamkng¢ zawo6r i odtaezy¢ osprzet. W butli nalezy pozostawié cisnienie resztkowe, aby zapobiec jej
Zanieczyszczeniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Linde Gaz Polska _Sp. Z0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17

31-864 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8122

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 grudnia 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 marca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.05.2019
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENTONOX, 50% + 50%, gaz medyczny spr¢zony

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda butla zawiera:

podtlenek azotu (Dinitrogenii oxidum, N,O, medyczny ,,gaz rozweselajacy”) 50 % v/v
i

tlen (Oxygenium, O,, tlen medyczny) 50 % v/v

pod cisnieniem 138 Iub 170 bar (15°C)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny sprezony

Gaz bezbarwny, bezwonny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ENTONOX jest przeznaczony do leczenia krotkotrwatego bolu o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, kiedy pozadany jest szybki poczatek i ustapienie dziatania przeciwbolowego.
ENTONOX jest wskazany do stosowania u pacjentow w kazdym wieku oprocz dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

ENTONOX powinien by¢ podawany jedynie przez kompetentny personel posiadajacy dostep do
odpowiedniego sprzgtu reanimacyjnego.

Podczas pracy z podtlenkiem azotu nalezy zachowac¢ szczeg6lne $rodki ostroznosci. Podtlenek azotu
powinien by¢ podawany zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Podawanie produktu ENTONOX nalezy rozpoczac krotko przed pozadanym dziataniem
przeciwbolowym. Dzialanie przeciwbdlowe pojawia si¢ po 4-5 wdechach i osigga maksimum w ciaggu
2-3 minut. Podawanie produktu ENTONOX nalezy kontynuowaé w ciggu catego bolesnego zabiegu
lub tak dlugo jak wymagany jest efekt przeciwbolowy. Po zaprzestaniu podawania/inhalacji dziatanie
ustapi szybko w ciggu kilku minut.

Drzieci i mtodziez

Nie ma réznicy w rekomendowanym dawkowaniu u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
ENTONOX jest podawany poprzez inhalacj¢ przez maske twarzowa u samodzielnie oddychajacych

pacjentow.
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Podawanie produktu ENTONOX jest regulowane oddechem pacjenta. Poprzez utrzymywanie maski w
bezpieczny sposoéb wokot ust i nosa oraz oddychanie przez maske tworzy si¢ tak zwany “zawor na
zadanie”, ENTONOX wydostaje si¢ z urzadzenia i jest dostarczany do pacjenta przez drogi
oddechowe. Wchtanianie zachodzi w ptucach.

W stomatologii zaleca si¢ uzywanie podwojnej maski. Alternatywnie uzywa si¢ maski nosowej lub
nosowo-policzkowej z odpowiednim systemem odpompowywania powietrza/wentylacja.

Nie zaleca si¢ podawania przez rurke dotchawicza. Jesli ENTONOX ma by¢ uzywany u pacjentow
oddychajacych przez rurke dotchawicza, lek powinien by¢ podawany jedynie przez personel
medyczny wyszkolony w stosowaniu anestez;ji.

W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na dziatanie przeciwbdlowe, konieczne moze by¢
stosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

ENTONOX powinien by¢ stosowany jedynie przez personel posiadajacy wiedz¢ na temat jego
podawania. Stosowanie produktu ENTONOX powinno odbywa¢ si¢ jedynie pod nadzorem i zgodnie z
instrukcjami przez personel zaznajomiony z urzadzeniem i jego dziataniem. ENTONOX powinien by¢
stosowany jedynie, jesli istnieje mozliwos¢ podawania tlenu medycznego i dostepny jest gotowy
sprzgt reanimacyjny.

W idealnych warunkach maske, przez ktora podawany jest ENTONOX, powinien trzymac pacjent.
Pacjenta nalezy poinstruowac, aby trzymat maske¢ wokot ust i oddychal normalnie. Jest to dodatkowy
srodek bezpieczenstwa w celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania. Jesli z jakiegokolwiek powodu
pacjent otrzyma wiecej produktu ENTONOX niz to potrzebne i dojdzie do zaburzen swiadomosci,
pacjent upusci maske i przerwie podawanie leku. Przez wdychanie otaczajacego powietrza dziatanie
produktu ENTONOX szybko zaniknie i pacjent odzyska §wiadomosc.

W zasadzie, ENTONOX powinien by¢ stosowany u pacjentow zdolnych do zrozumienia i stosowania
si¢ do instrukcji dotyczacych sposobu postugiwania si¢ urzadzeniem i maska.

U dzieci lub innych pacjentow, ktorzy nie sg w stanie zrozumie¢ i wykona¢ instrukcji, ENTONOX
moze by¢ podawany pod nadzorem kompetentnego personelu medycznego, ktdéry moze pomodc
utrzyma¢ maske w odpowiednim miejscu i aktywnie kontrolowac¢ podawanie. W takich wypadkach
ENTONOX moze by¢ podawany przy statym przeptywie gazu. Z powodu zwigkszonego ryzyka
znacznej sedacji i utraty Swiadomosci taka forma podawania powinna jednak mie¢ miejsce jedynie w
kontrolowanych warunkach. Staty przeptyw gazu powinien by¢ stosowany jedynie w obecnosci
wyszkolonego personelu z dostepnym sprzetem do opanowania skutkéw nasilonej sedacji lub
ograniczenia $wiadomosci. Nalezy bra¢ pod uwage potencjalne ryzyko zahamowania obronnych
odruchéw drog oddechowych i nalezy by¢ przygotowanym do zabezpieczenia drog oddechowych i
wspomagania wentylacji zawsze, jesli stosuje si¢ ciagly przeptyw gazu.

Po zakonczeniu podawania nalezy pozwoli¢ pacjentowi wybudzi¢ si¢ w spokojnych i kontrolowanych
warunkach przez okoto 5 minut lub do czasu az stopien orientacji i §wiadomosci pacjenta begdzie

satysfakcjonujacy.

U pacjentow, u ktorych nie wystepujag czynniki ryzyka, ENTONOX moze by¢ podawany przez okres
do 6 godzin bez kontrolowania morfologii krwi (patrz punkt 4.4).

4.3  Przeciwwskazania
Z powodu zwigkszonej zdolnosci podtlenku azotu do dyfuzji, w czasie wdychania produktu

ENTONOX, pecherzyki gazu (zatory gazowe) 1 przestrzenie wypetnione gazem moga ulegac
powigkszeniu. Dlatego ENTONOX jest przeciwwskazany w nastgpujacych sytuacjach:
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- U pacjentdw z objawami podmiotowymi lub przedmiotowymi odmy optucnowej, odmy
osierdziowej, ci¢zkiej rozedmy, zatorow gazowych lub urazéw glowy.

- Po glebokim nurkowaniu z ryzykiem choroby dekompresyjnej (pecherzyki azotu).

- Po pomostowaniu naczyn ptucnych z krazeniem pozaustrojowym lub pomostowaniu aortalno-
wiencowym bez zastosowania krazenia pozaustrojowego.

- U pacjentdw poddawanych w ostatnim czasie dogatkowym wstrzyknigciom gazu (np. SFs, C;F;) do
czasu, gdy wspomniany gaz nie zostanie w petni wchloniety, poniewaz objetos¢ gazu moze
spowodowac wzrost ci$nienia lub objetosci i w rezultacie doprowadzi¢ do utraty wzroku.

- U pacjentdéw z niedroznoscig przewodu pokarmowego.

ENTONOX jest rowniez przeciwwskazany:

- U pacjentow z niewydolnoscig serca lub zaburzeniami czynnosci serca (np. po operacji
kardiochirurgicznej), w celu uniknigcia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci serca.

- U pacjentow z przetrwatymi objawami splatania, zmianami funkcji poznawczych lub wykazujacych
jakiekolwiek inne objawy wzmozonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego, gdyz podtlenek azotu
moze powodowa¢ dalsze podwyzszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego.

- U pacjentdéw z ograniczong §wiadomoscia lub pogorszong zdolno$cig do wspotpracy
i wykonywania polecen z powodu ryzyka, ze dodatkowa sedacja wywolana podtlenkiem azotu moze
wplywac na naturalne odruchy obronne.

- U pacjentow, u ktorych wystepuje niedobdr witaminy B, lub kwasu foliowego oraz z genetycznymi
zaburzeniami tego systemu.

- U pacjentow z urazami twarzy, jesli stosowanie maski twarzowej moze stwarza¢ trudnosci
lub niebezpieczenstwo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadku stosowania ciagglego przeplywu mieszaniny gazow nalezy bra¢ pod uwage ryzyko
znacznej sedacji, utraty przytomnosci i wplywu na odruchy obronne ( ryzyko zarzucania tresci
zotadkowej i aspiracji do drog oddechowych).

Nalezy zasiegna¢ informacji na temat ewentualnego naduzywania lekow.

Ostrzeienia

Podtlenck azotu wptywa na metabolizm witaminy By, i kwasu foliowego. Hamuje on syntetaze
metioniny, ktéra bierze udziat w konwersji homocysteiny do metioniny. Hamowanie tego enzymu
zmniejsza powstawanie tymidyny, ktora odgrywa istotna rolg¢ w tworzeniu DNA. Hamowanie
tworzenia metioniny przez podtlenek azotu moze prowadzi¢ do nieprawidlowos$ci i zmniejszenia
wytwarzania mieliny i w ten sposob do uszkodzenia rdzenia krggowego. Dziatanie na syntez¢ DNA
jest jednym z prawdopodobnych powodow wptywu podtlenku azotu na hemopoeze i uszkodzenie
ptodu obserwowane w badaniach nad zwierzetami.

Opisywano zmniejszenie ptodno$ci u personelu medycznego i paramedycznego po powtarzanej
ekspozycji na podtlenek azotu w niewtasciwie wentylowanych pomieszczeniach. Nie jest obecnie
mozliwe potwierdzenie lub wykluczenie istnienia jakiegokolwick zwigzku przyczynowego pomigdzy
tymi przypadkami a narazeniem na podtlenek azotu.

Wazne jest, aby utrzymywac st¢zenie podtlenku azotu w otaczajacym powietrzu tak matym, jak tylko
mozliwe i ponizej dopuszczalnych wartosci w danym kraju.

Pomieszczenia, w ktorych stosowany jest ENTONOX powinny by¢ odpowiednio wentylowane i/lub
wyposazone w urzadzenia wentylacyjne w celu utrzymania stezenia podtlenku azotu w otaczajacym
powietrzu ponizej ustanowionych w danym kraju norm higienicznych. Nalezy zawsze przestrzegaé
ustalonych w danym kraju warto$ci NDS (Najwicksze dopuszczalne stezenie (w miejscu pracy)),
$redniej warto$ci w czasie dnia roboczego i NDSCh (Najwicksze dopuszczalne st¢zenie chwilowe (w
miejscu pracy)), $redniej wartosci podczas krotkotrwatej ekspozycji.

Mieszanina gazow powinna by¢ przechowywana i stosowana jedynie w przestrzeniach /
pomieszczeniach, w ktorych temperatura wynosi powyzej -5°C. Przy nizszych temperaturach
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mieszanina gazow moze ulec rozdzieleniu, co moze spowodowa¢ podanie hipooksemiczne;j
mieszaniny gazow.

U pacjentow, ktorzy nie sg w stanie postgpowaé wedlug polecen konieczne moze by¢ stosowanie
ciaglego przeplywu gazu.

Dzieci i mtodziez

ENTONOX moze by¢ stosowany u dzieci, ktore sg w stanie wykonywaé polecenia dotyczace
uzywania urzadzenia. W leczeniu mtodszych dzieci, ktére nie sa w stanie postgpowac wedtug polecen
konieczne moze by¢ stosowanie ciagtego przeptywu gazu.

Ciagly przeptyw gazu powinien by¢ prowadzony przez personel medyczny wyszkolony w stosowaniu
gazu z dostepnym wyposazeniem do zabezpieczenia drog oddechowych i zapewnienia wspomagania
oddychania. (patrz rowniez 4.2.)

Szczegolne ostrzezenia dotyczgce stosowania

Podtlenck azotu moze wptywac na metabolizm witaminy B, i kwasu foliowego. Z tego powodu
ENTONOX powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentow z grupy ryzyka, np. pacjentow ze
zmniejszong podaza lub wchtanianiem witaminy By, i(lub) kwasu foliowego lub genetycznym
zaburzeniem systemu enzymatycznego zaangazowanego w metabolizm tych witamin, jak rowniez u
pacjentow z uposledzong odpornoscig. Jesli to konieczne, nalezy rozwazy¢ leczenie substytucyjne
witaming By, i (lub) kwasem foliowym.

Ciagle podawanie przez okres dtuzszy niz 6 godzin powinno by¢ stosowane z ostroznoscia z powodu
potencjalnego ryzyka klinicznych objawdéw hamujacego wptywu na syntetaze metioniny.
Przedluzonemu ciggtemu lub powtérnemu stosowaniu powinno towarzyszy¢ monitorowanie
parametrow hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dziatan niepozadanych.

Z powodu zawartosci podtlenku azotu, ENTONOX zwieksza ci$nienie w uchu srodkowym i innych
jamach wypetionych gazem (patrz rowniez punkt 4.3.).

U pacjentow przyjmujacych inne leki dziatajace osrodkowo np. pochodne morfiny i(lub)
benzodiazepiny, jednoczesne podawanie produktu ENTONOX moze powodowac¢ nasilong sedacje i w
konsekwencji wptywac¢ na oddychanie, krazenie i odruchy obronne. Je§li ENTONOX ma by¢
stosowany u takich pacjentéw, powinno to mie¢ miejsce pod nadzorem odpowiednio wyszkolonego
personelu (patrz 4.5).

Po zaprzestaniu podawania produktu ENTONOX pacjent powinien dochodzi¢ do siebie pod
odpowiednim nadzorem do czasu ustapienia potencjalnego ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu ENTONOX i odzyskania pelnej swiadomosci. Wybudzenie pacjenta powinno mie¢ miejsce
w obecnosci personelu medycznego.

Po zaprzestaniu podawania produktu ENTONOX, podtlenek azotu szybko dyfunduje z krwi do
pecherzykow plucnych. Z powodu gwattownego efektu wyptukania moze dojs$¢ do zmniejszenia
pecherzykowego stezenia tlenu i hipoksji dyfuzyjnej. Mozna temu zapobiec poprzez podawanie tlenu
medycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia 7 innymi produktami leczniczymi

Podtlenek azotu, sktadnik produktu ENTONOX wchodzi w interakcje w sposob addytwny z
anestetykami wziewnymi i(lub) substancjami czynnymi dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy
(np. opiatami, benzodiazepinami i innymi $rodkami psychomimetycznymi). Jesli uzywa sie
jednoczesnie lekow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy, nalezy bra¢ pod uwage ryzyko
glebokiej sedacji i zahamowania odruchoéw obronnych. (patrz 4.4)
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ENTONOX nasila hamujace dzialanie metotreksatu na syntetaz¢ metioniny i metabolizm kwasu
foliowego.

Toksyczne dzialanie na pluca zwigzane z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron
i furadantin lub antybiotyki o podobnym dziataniu moze by¢ nasilane przez wdychanie tlenu w
duzym stezeniu.

Inne interakcje:

Podtlenek azotu, sktadnik produktu ENTONOX powoduje inaktywacje witaminy B, (kofaktora
syntetazy metioniny), co interferuje z metabolizmem kwasu foliowego. Z tego powodu synteza DNA
jest uposledzona po diugotrwatym podawaniu podtlenku azotu. Zaburzenia te moga powodowaé
zmiany megaloblastyczne w szpiku kostnym i by¢é moze polineuropati¢ i(lub) podostre zlozone
zwyrodnienie rdzenia kregowego (patrz 4.8). Dlatego podawanie produktu ENTONOX powinno by¢
ograniczone w czasie (patrz rowniez 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia

Podtlenek azotu, sktadnik produktu ENTONOX moze zaktdcaé metabolizm witaminy Bi,/kwasu
foliowego (patrz 4.4).

Zahamowanie syntetazy metioniny moze powodowa¢ dzialania niepozadane we wczesnym okresie
cigzy. Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu ENTONOX u cigzarnych, aby
oceni¢ potencjalnie szkodliwy wplyw na rozwdj embrionalny i plodowy cztowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze duze stezenie lub przedtuzone narazenie w okreslonych etapach
cigzy moze wywota¢ dziatanie teratogenne (patrz 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Z tego powodu zaleca si¢ unikanie stosowania produktu ENTONOX w czasie pierwszych dwoch
trymestrow cigzy. ENTONOX moze by¢ stosowany w pozniejszych etapach cigzy, w trzecim
trymestrze i przy porodzie. Jesli jest stosowany w okresie okotoporodowym, nalezy obserwowac
noworodki pod katem wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

Karmienie piersiq
ENTONOX moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, ale nie w samej chwili karmienia.

Plodnosé

Potencjalny wptyw dawek klinicznych produktu ENTONOX na ptodno$¢ pacjentek jest nieznany.
Brak dostepnych danych.

Potencjalne ryzyko zwigzane z przewleklym narazeniem w miejscu pracy nie jest wykluczone (patrz
punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu zawarty w produkcie ENTONOX ma wptyw na funkcje poznawcze i
psychomotoryczne.

Po krotkiej inhalacji jest szybko usuwany z organizmu, a negatywne skutki psychometryczne sa
rzadko obserwowane i ustaja po 20 minutach od zaprzestania podawania leku, lecz jego wplyw na
mozliwosci poznawcze moze utrzymywac si¢ przez kilka godzin.

Jesli ENTONOX jest stosowany jako jedyny srodek przeciwbolowy/uspokajajacy, prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie urzadzen mechanicznych nie jest zalecane przez co najmniej 30 minut po
zaprzestaniu jego podawania i dopoki przeszkolony personel medyczny nie stwierdzi, ze pacjent
powrocit do petnej sprawnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane produktu ENTONOX dotycza wszystkich grup wiekowych.
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Po przedtuzonym lub powtarzanym narazeniu na ENTONOX opisywano niedokrwisto$¢
megaloblastyczng i leukopenig. Dziatania na uktad nerwowy, takie jak polineuropatia i mielopatia,
byty opisywane po wyjatkowo duzej i czestej ekspozycji. Nalezy rozwazy¢ leczenie substytucyjne we
wszystkich wypadkach, kiedy mozna podejrzewac niedobor witaminy B, lub kwasu foliowego lub
jesli pojawily si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe wptywu podtlenku azotu na syntetaze
metioniny.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia przeciwbolowego u pacjentéw z niedoborem
witaminy B, i kwasu foliowego.

Wymienione dzialania niepozadane pochodza z ogélnodostepnego naukowego piSmiennictwa
medycznego i porejestracyjnych badan bezpieczenstwa.

Klasyfikacja Bardzo Czeste (>1/100 Niezbyt czeste = Rzadkie Bardzo rzadkie Czestosé
ukladéw i czeste do <1/10) (=1/1 000 do =1/100 (<1/10 000) nieznana (nie
narzadow (=1/10) 1/100) 00 do moze by¢
1/1000) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia - - - - - Niedokrwistos$
krwi i uktadu ¢
chtonnego megaloblastyc
zna,
leukopenia
Zaburzenia - - - - - Psychoza,
psychiczne splatanie, lek
Zaburzenia - Zawroty glowy,  Silne zmgczenie - Polineuropatia,  Bol glowy
uktadu uczucie niedowtad
nerwowego Zmniejszonego konczyn
kontaktu z dolnych i
otoczeniem mielopatia
(zamroczenia),
euforia
Zaburzenia - - Uczucie - - -
ucha i ci$nienia
btednika: w uchu
srodkowym
Zaburzenia - Nudnosci, Wzdecia, - - -
zotadka i jelit wymioty zwigkszenie
ilodci gazu
w jelitach
Zaburzenia - - - - - Depresja
uktadu oddechowa
oddechowego,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia

Zglaszanie 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 krajowego systemu zglaszania:
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Poniewaz podczas podawania mieszaniny gazow wymagany jest udziat pacjenta, ryzyko
przedawkowania jest bardzo mate.

Jesli w czasie stosowania produktu ENTONOX pacjent wykazuje objawy ograniczenia §wiadomosci,
nie odpowiada lub odpowiada nicadekwatnie na polecenia lub tez wykazuje jakie$ inne objawy
glebokiej sedacji, nalezy natychmiast zatrzyma¢ podawanie. Pacjent nie powinien otrzymywacé
produktu ENTONOX do czasu odzyskania pelnej swiadomosci.

Jesli w trakcie stosowania produktu ENTONOX u pacjenta pojawi si¢ sinica, leczenie musi zostac
natychmiast przerwane i nalezy poda¢ czysty tlen medyczny, moze by¢ wymagane wspomaganie
wentylacji.

Po wyjatkowo dtugich inhalacjach zaobserwowano odwracalne neurologiczne objawy toksycznosci i
megaloblastyczne zmiany szpiku kostnego.

Przedawkowanie podtlenku azotu lub podanie hipoksemicznej mieszaniny gazow moze mie¢ miejsce,
jesli urzadzenie jest narazone na niska temperature, ponizej -5°C. Moze to powodowac rozdzielenie
mieszaniny gazéw i w konsekwencji urzadzenie moze dostarczy¢ podtlenek azotu w nadmierne duzym
stezeniu powodujac ryzyko podania hipoksemicznej mieszaniny gazow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki znieczulajace stosowane ogoélnie, kod ATC NO1AX63

Podtlenek azotu w stezeniu 50% ma dziatanie przeciwbolowe, podnosi prog odczuwania bolu
spowodowanego réznymi bodzcami. Intensywnos$¢ dziatania przeciwbolowego zalezy gtownie od
stanu psychicznego pacjenta. Przy tym stezeniu (50%), podtlenek azotu ma ograniczony efekt
anestetyczny. Przy tym stezeniu podtlenek azotu zapewnia dziatanie sedatywne i uspokajajace, lecz
pacjent pozostaje przytomny, jest latwy do wybudzenia, jednak w pewnym stopniu traci kontakt z
otoczeniem.

50% stezenie tlenu (ponad dwa razy wigksze niz w otaczajacym powietrzu) zapewnia dobre
utlenowanie i optymalne wysycenie hemoglobiny tlenem.

5.2  Wlhadciwosci farmakokinetyczne

Zarowno wychwyt, jak i eliminacja podtlenku azotu zachodzi wylacznie w plucach. Z powodu matej
rozpuszczalnosci podtlenku azotu we krwi i innych tkankach, wysycenie zaré6wno krwi, jak i organow
docelowych (osrodkowy uktad nerwowy) jest osiggane szybko. Te wlasciwosci fizyko-chemiczne
wyjasniaja szybki poczatek dziatania przeciwbolowego i fakt szybkiego ustepowania analgezji po
zaprzestaniu podawania. Gaz jest eliminowany wylgcznie poprzez oddychanie. Podtlenek azotu nie
jest metabolizowany w organizmie cztowieka.

Szybka dyfuzja podtlenku azotu zaréwno z gazu, jak i do krwi wyjas$nia pewne przeciwwskazania i
srodki ostroznosci, ktore nalezy bra¢ pod uwage przy stosowaniu produktu ENTONOX.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podtlenek azotu

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci oraz potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenie dla czlowieka. Wykazano, ze
dhugotrwata stata ekspozycja na 15 do 50% podtlenek azotu wywotuje neuropati¢ u rudawek (z
rodziny nietoperzy), $win i malp.

Teratogennne dziatanie podtlenku azotu obserwowano u szczuréw po przewlektym narazeniu na
stezenia wigksze niz 500 ppm.

U cigzarnych szczuréw narazonych na dziatanie 50 do 75% podtlenku azotu przez 24 godziny kazdego
dnia migdzy 6 a 12 dniem cigzy stwierdzano wigksza czesto§¢ wystepowania utraty cigzy i wad
wrodzonych zeber i kregostupa.

Tlen

Dane niekliniczne nie ujawnity zadnego szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Niekorzystne dziatania
obserwowano w badaniach nieklinicznych jedynie po stosowaniu tlenu w st¢zeniu przewyzszajacym
50%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Warunki przechowywania produktu leczniczego
Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej -5°C.

W przypadku podejrzenia, ze ENTONOX byl przechowywany w zbyt niskiej temperaturze, butle
nalezy przechowywaé w pozycji poziomej w temperaturze powyzej +10°C przez co najmniej 48
godzin przed uzyciem.

Warunki przechowywania butli z gazem i sprezonych gazow

Kontakt z materiatami tatwopalnymi moze spowodowac pozar.
Opary moga powodowac senno$¢ i zawroty glowy.

Przechowywac z dala od materiatow tatwopalnych.

Stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie pali¢. Nie wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur.

Jesli istnieje ryzyko pozaru — przenie$¢ w bezpieczne miejsce.
Utrzymywac¢ butle w czystosci, suchg, nie stosowac olejow i smarow.
Butle przechowywaé¢ w zamknigtym pomieszczeniu przeznaczonym dla gazow medycznych.
Upewnic¢ sig, ze butla nie zostanie przewrocona lub upuszczona.
Przechowywac i transportowa¢ z zamknigtymi zaworami.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ramiona butli z gazem oznakowane biato-niebiesko (tlen/podtlenek azotu). Korpus butli z gazem jest
biaty (gaz medyczny).

Stalowa butla gazowa, ciSnienie napelniania 138 bar.
2,5 litrowa stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym i ci$nieniem napetniana 138 bar.
5 litrowa stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym i ci$nieniem napelniana 138 bar

Aluminiowa butla gazowa, ciSnienie napelniania 170 bar:

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem cisnienia
i przeptywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ci$nienie napetniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
i przeplywomierzem, ci$nienie napelniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ci$nienie napetniania 170 bar.

10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia i przeplywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ci$nienie napetniania 170 bar.

Butle napetniane do 138/170 bar dostarczaja okoto X litréw gazu przy ci$nieniu atmosferycznym i w
temperaturze 15 °C zgodnie z ponizsza tabelg:

Rozmiar butli | 2 (170 bar) 2,5 (138 bar) 5 (138 bar) 5 (170 bar) 10 (170 bar)
w litrach

Objetos¢ gazu | 560 550 1100 1400 2800
w litrach

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ogolne
Gazy medyczne mogg by¢ uzywane jedynie w celach leczniczych.

Rézne rodzaje gazoéw musza by¢ od siebie oddzielone. Butle pelne i puste musza by¢ przechowywane
oddzielnie.

Nigdy nie nalezy uzywac olejéw i smarow, nawet jesli zawor butli trudno si¢ obraca lub trudno
podiaczy¢ regulator. Zawor i towarzyszacy osprzet nalezy obstugiwaé czystymi, nienattuszczonymi
(np. kremem do rak) regkoma.

W razie pozaru lub jesli urzadzenie nie jest uzywane, nalezy je zamknac¢. W razie ryzyka pozaru
przenies¢ w bezpieczne miejsce.

Nalezy uzywac jedynie standardowego wyposazenia przeznaczonego do mieszaniny gazow 50%
N,0/50% O,.

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzié¢, czy butle s zapieczetowane.

Przygotowanie przed uzyciem
Przed uzyciem nalezy usuna¢ pieczec i ochronng nasadke z zaworu.
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Nalezy uzywac¢ jedynie regulatoro6w przeznaczonych do mieszaniny gazéw 50% N,O / 50% O,.
Nalezy sprawdzi¢, czy szybkie ztgcze oraz regulator sg czyste i ze potaczenia s w dobrym stanie.

Do taczenia regulatora przeptywu/ci$nienia, ktory jest przeznaczony do taczenia recznego, nigdy nie
nalezy uzywac narzedzi, poniewaz moze to uszkodzi¢ ztacze.

Zawor butli nalezy otwiera¢ powoli— przynajmniej pét obrotu.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji dotaczonej do regulatora. Nalezy sprawdzié szczelnos¢ zgodnie
z instrukcja dolaczona do regulatora. Nie nalezy probowac¢ samodzielnie likwidowa¢ wycieku z
zaworu lub samego urzadzenia w inny sposob, jak tylko zmieniajac uszczelnienie lub uszczelke.

W przypadku wycieku nalezy zamkna¢ zawor i odtaczy¢ regulator. Jesli butla nadal przecieka, nalezy
oprozni¢ butle na §wiezym powietrzu. Wadliwe butle nalezy oznaczy¢, umiesci¢ w miejscu
przeznaczonym na urzadzenia do reklamacji i zwroci¢ do dostawcy.

Butle z zaworem LIV maja wbudowany regulator ci$nienia w zaworze. Dlatego nie jest potrzebny
oddzielny regulator. Zawor LIV posiada szybkie ztacze do podtaczenia maski “na zadanie”, ale
réowniez oddzielng koncoéwke do ciaglego przeptywu gazu, w ktorej przeptyw moze by¢ regulowany w
zakresie 0-15 litrow/minute.

Uzywanie butli gazowej

Duze butle gazowe muszg by¢ transportowane za pomoca odpowiedniego typu wozkow na butle.
Nalezy szczeg6lnie zadbaé, aby przez nieuwage urzadzenia taczace nie ulegly obluzowaniu.
Palenie i uzywanie otwartego ognia w pomieszczeniach, w ktorych ma miejsce leczenie za pomoca
produktu ENTONOX jest surowo zabronione.

Kiedy butla jest uzywana, musi by¢ umocowana w odpowiednim wsporniku.

Nalezy rozwazy¢ wymiang butli, kiedy ci$nienie w butli spadnie do poziomu, kiedy wskaznik na
zaworze znajdzie si¢ na zottym polu.

Kiedy w butli pozostanie mata ilo$¢ gazu, zawor musi zosta¢ zamkniety. Wazne jest, aby w butli
pozostato niewielkie cisnienie, aby zapobiec dostaniu si¢ zanieczyszczen.

Po wykorzystaniu butli zawor musi zosta¢ zamkniety recznie ,,do oporu”. Nalezy usunaé cisnienie z
regulatora lub ztacza.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AGA AB

SE-181 81 Lidingd

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16433

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

09/02/2010, 2015/07/24

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10
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Dokument publiczny

Identyfikacja produktu

Zastosowanie

Niezamierzone uzycie

Warunki przechowywania
i trwatosci produktu

Opakowanie

Oznakowanie opakowan

Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 .KA.Il SPZOZ LEBORK

- Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13182-1

ENTONOX®

Produkt leczniczy

Sktad Podtlenek azotu, tlen
Forma Gaz sprezony

Numer karty charakterystyki 10021697

Numer GA 367

Wymagania Jakosciowe

Podtlenek azotu 48,0-52,0 %
Tlen 48,0-52,0 %
Tlenek i dwutlenek azotu <2 ppm
Woda <67 ppm

Stezenia objetosciowe w warunkach normalnych (o ile nie podano inaczej)

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jakosci obowiazujacego w Linde Gaz Polska Sp.
70.0.

7godnie 7 ulotka.

Nie stosowa¢ niezgodnie z przeznaczeniem.

Produkt moze by¢ magazynowany wytacznie w specjalnie do tego przeznaczonych przenosnych
zbiornikach cisnieniowych (butlach lub wiazkach butli), spetniajacych wymagania dozoru technicznego.
Produkt przechowywany zgodnie z zasadami opisanymi powyzej zachowuje wtasciwosci uzytkowe
przez (miesiace): 36.

Butle stalowe o zawartosci gazu od 0,56 do 2,8 m3.
Gaz dostarczany pod cisnieniem 170 bar (odnosi sie do 15 °C, ci$nienie gazu w butli/wigzce zmienia sig
w zaleznosci od temperatury otoczenia).

Etykieta produktu zgodna z wymaganiami CLP i ADR.

Etykieta ostrzegajaca. Etykieta informacyjna zawierajaca nastepujace dane: numer serii, nazwe
produktu, pojemnos¢ wodna opakowania, ilos¢ gazu w m3 oraz date waznosci.

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA
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Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli
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- ENTONOX® Strona2z2

0soba przewozaca samochodem butle 7z gazem powinna przestrzega¢ podstawowych zasad
bezpieczenstwa a takze by¢ przeszkolona w zakresie zagrozen i niebezpieczenstw zwigzanych z
transportowanymi produktami oraz bezpiecznego obchodzenia sie z butlami gazowymi. O ile to mozliwe
pojazdy stuzace do przewozu butli gazowych powinny by¢ otwarte, w przeciwnym razie powinny by¢
dobrze wentylowane. Opakowania zaopatrzone w kotpak ochronny (tylko butle) powinny by¢ uktadane
réwnolegle lub prostopadle do osi podtuznej pojazdu lub kontenera; jednakze butle znajdujace sie przy
przedniej scianie powinny by¢ utozone prostopadle do tej osi. Butle krotkie o duzej $rednicy (30 cm i
wiecej) moga by¢ uktadane wzdtuz pojazdu lub kontenera, przy czym ich kotpaki powinny by¢
skierowane do srodka. Butle, ktdre sa dostatecznie stabilne lub ktére przewozone sg w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewrdceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowej.
Butle znajdujace sie w pozycji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposdb, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzegac informacji umieszczonych na opakowaniu oraz zawartych w ulotce i karcie charakterystyki.

Certyfikat analityczny potwierdzajacy spetnienie wymagan jakosciowych dostarcza sie na zadanie.

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. prof. Michata Zyczkowskieqgo 17, 31-864 Krakdw

Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www.linde.pl

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on ofertg handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA
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Dokument publiczny

Identyfikacja produktu

Zastosowanie

Niezamierzone uzycie

Warunki przechowywania
i trwatosci produktu

Opakowanie

Oznakowanie opakowan

Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 .KA.Il SPZOZ LEBORK

- Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13077-1

Podtlenek azotu

Produkt leczniczy

Sktad Podtlenek azotu
Forma Gaz skroplony
Numer karty charakterystyki 10021720

Nr monografii FP 01/2008:0416
Numer GA 368

Wymagania Jakosciowe

Podtlenek azotu > 98,0 %

Tlenek wegla <5 ppm
Dwutlenek wegla <300 ppm
Tlenek i dwutlenek azotu <2 ppm
Woda <67 ppm

Stezenia objetosciowe w warunkach normalnych (o ile nie podano inaczej)

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jakosci obowiazujacego w Linde Gaz Polska Sp.
70.0.

7godnie 7 ulotka.

Nie stosowa¢ niezgodnie z przeznaczeniem.

Produkt moze by¢ magazynowany wytacznie w specjalnie do tego przeznaczonych przenosnych
zbiornikach cisnieniowych (butlach lub wiazkach butli), spetniajacych wymagania dozoru technicznego.
Produkt przechowywany zgodnie z zasadami opisanymi powyzej zachowuje wtasciwosci uzytkowe
przez (miesiace): 36.

Butle stalowe o zawartosci gazu od 7 kg i 28 kg.

Etykieta produktu zgodna z wymaganiami CLP i ADR.

Etykieta ostrzegajaca. Etykieta informacyjna zawierajaca nastepujace dane: numer serii, nazwe
produktu oraz ilos¢ produktu w kg.

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA
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Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 .KA.Il SPZOZ LEBORK

- Podtlenek azotu Strona2z2

0soba przewozaca samochodem butle 7z gazem powinna przestrzega¢ podstawowych zasad
bezpieczenstwa a takze by¢ przeszkolona w zakresie zagrozen i niebezpieczenstw zwigzanych z
transportowanymi produktami oraz bezpiecznego obchodzenia sie z butlami gazowymi. O ile to mozliwe
pojazdy stuzace do przewozu butli gazowych powinny by¢ otwarte, w przeciwnym razie powinny by¢
dobrze wentylowane. Opakowania zaopatrzone w kotpak ochronny (tylko butle) powinny by¢ uktadane
réwnolegle lub prostopadle do osi podtuznej pojazdu lub kontenera; jednakze butle znajdujace sie przy
przedniej scianie powinny by¢ utozone prostopadle do tej osi. Butle krotkie o duzej $rednicy (30 cm i
wiecej) moga by¢ uktadane wzdtuz pojazdu lub kontenera, przy czym ich kotpaki powinny by¢
skierowane do srodka. Butle, ktdre sa dostatecznie stabilne lub ktére przewozone sg w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewrdceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowej.
Butle znajdujace sie w pozycji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposdb, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzegac informacji umieszczonych na opakowaniu oraz zawartych w ulotce i karcie charakterystyki.

Certyfikat analityczny potwierdzajacy spetnienie wymagan jakosciowych dostarcza sie na zadanie.

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. prof. Michata Zyczkowskieqgo 17, 31-864 Krakdw

Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www.linde.pl

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on ofertg handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA
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)

ultraflow

Zawor dozujacy Srodek
przeciwbolowy

Instrukcja stosowania

C€

1639

702-0081.11
January 2022
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1. Opis symboli

Ostrzezenie! Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, w przypadku wystgpienia ktorej
uzytkownik lub inne osoby mogg odnies¢ obrazenia

Uwaga! Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, w przypadku wystgpienia ktorej
moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia lub mienia

Informacja Podkresla punkty, dzieki ktorym obstuga urzadzenia moze stac sie
wygodniejsza lub bardziej efektywna

W’ Zakaz uzywania oleju
/ Termin serwisowania

2. Ostrzezenia, uwagi i informacje

2.1. Ostrzezenie!

» Przed rozpoczeciem uzywania lub instruowania innych osdéb, jak uzywac¢ tego zaworu dozujgcego,
nalezy uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje obstugi. Jak w przypadku wszelkiego sprzetu
medycznego, przystepowanie do uzywania tego urzgdzenia bez wlasciwego zrozumienia sposobu
jego dziatania moze skutkowac obrazeniami u pacjenta lub uzytkownika.

» Mieszanine O2/N20O 50%/50% V/V, nazywang dalej gazem przeciwbolowym, jest lekiem i powinna
ona by¢ uzywana wylgcznie w celach medycznych zgodnie z zaleceniami lekarza oraz
oznakowaniem produktu leczniczego.

» Staly kontakt z podwyzszonym poziomem podtlenku azotu moze by¢ szkodliwy. Nalezy
przestrzega¢ krajowych norm dotyczacych pozioméw narazenia (Najwieksze Dopuszczalne
Stezenie (NDS)), jesli takie sa dostepne. Konieczne moga by¢ takie $rodki ograniczajgce ryzyko jak
wiasciwa wentylacja pomieszczen, odcigganie gazu i/lub monitoring srodowiskowy.

» Zadbag¢, aby zasilanie gazem przeciwbdlowym byto wystarczajgce dla celéw proponowanej terapii
oraz aby cisnienie zasilania byto zgodne z zakresem podanym w danych technicznych urzgdzenia.
Jesli zasilanie odbywa sie z butli gazowej, nalezy regularnie sprawdza¢ wskaznik jej zawartoSci.

» Tego zaworu dozujgcego nalezy uzywac wytgcznie z leczniczym gazem przeciwbdélowym. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy w butli lub zasilaniu znajduje sie leczniczy gaz przeciwbodlowy.

» Nowego zaworu wydechowego nalezy uzy¢ dla kazdego nowego pacjenta lub po 30 dniach
uzywania przez jednego pacjenta.

v

Przytgcza okresdlonego gazu sg mocowane do zaworu dozujgcego. Nie probowaé zmieniaé
mocowan w celu dopasowania do innych gazéw czy systemdéw mocowan.

» Mieszanka gazu przeciwbdlowego ztozona z tlenu i podtlenku azotu jest niepalna, jednakze w jej
obecnosci znaczgco wzrasta liczba i intensywnos$¢ zaptondéw. Olej i/llub smar w obecnosci
atmosfery wzbogaconej w tlen stajg sie wysoko palne. Nie wolno dopusci¢, aby gaz przeciwbdlowy
miat kontakt z olejem, smarem czy innymi substancjami ropopochodnymi. W przypadku tego
zaworu dozujgcego nie uzywac oleju ani smaru.

» Wiele kremow do ragk i srodkéw nawilzajgcych zawiera baze parafinowg i naftowg, ktére sg wysoce
tatwopalne i nie mogg mieé¢ kontaktu z zaworem dozujgcym. Przed uruchomieniem urzgdzenia
nalezy upewnic sie, ze rece sg czyste i suche.

2

Strona 42z 105 02/10/2024



Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

» Nie uzywacé ani nie przechowywac¢ gazu przeciwbdlowego w wysokiej temperaturze (>50°C/125°F)
ani ponizej 10°C (50°F). Zawsze przestrzegac¢ zalecen dostawcow gazéw medycznych.

» Nie pali¢ w poblizu urzadzenia gazu przeciwbdlowego.

» Jedynie wtasciwie wyszkolony personel pracujgcy w kontrolowanych warunkach moze demontowac
lub montowac ten zawdr dozujacy.

» Zdemontowanego zaworu dozujgcego nie zanurza¢ w zadnym ptynie.

» W przypadku uzywania butli i regulatora przed rozpoczeciem terapii nalezy sprawdzi¢, czy
urzgdzenie jest podtgczone do regulatora, a zawér butli poprawnie otwarty.

» Po zakonczeniu terapii odtgczy¢ zawor dozujgcy od zasilania gazem. Jezeli zrédtem gazu
przeciwboélowego jest butla gazowa, zawsze zamykac¢ zawor butli, kiedy zawdr dozujgcy nie jest
uzywany, i odtgcza¢ zawor dozujgcy od regulatora cisnienia.

» Ostroznie obchodzi¢ sie z wezem gazu, aby unikngé uszkodzen weza i ryzyka zawadzenia o niego.
Nigdy nie ciggna¢ ani nie uzywac nadmiernej sity wobec weza gazu. Nieszczelny wgz moze byé
powodem wysokiego miejscowego stezenia tlenu i podtlenku azotu oraz zwiekszonego zagrozenia
pozarem.

2.2. Uwagi!
» Na wydajno$¢ zaworu dozujgcego moze mie¢ wptyw przechowywanie lub transport w temperaturze
innej niz od -20°C do +60°C (od -4°F do +140°F).

» Zawor dozujgcy nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie. Przy normalnym uzyciu korpus jest
chroniony przed skazeniem przez stosowanie zaworu wydechowego do stosowania u jednego
pacjenta (jednorazowego uzytku).

» Zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta (jednorazowego uzytku) nie nadaje sie do
czyszczenia. Jezeli na zaworze wydechowym widoczne stajg sie zabrudzenia lub odbarwienia,
powinien on zosta¢ wymieniony.

2.3. Informacje

» W nastepujgcych warunkach szczytowy przeptyw przez zawér dozujgcy moze zosta¢ ograniczony,

co skutkuje zwiekszong pracg oddechowa u pacjenta:

o Jezeli regulator lub zasilanie uzywanego gazu przeciwbdlowego nie jest zgodne z danymi
technicznymi.

o Jezeli z zaworem dozujgcym uzywany jest waz przedtuzajacy inny niz wymienione w tej
instrukcji obstugi.

3. Opis dziatania

3.1. Przeznaczenie

Zawor firmy Ultraflow™ dozujgcy $rodek przeciwbdlowy jest przeznaczony do samo podawania
mieszaniny O2/N20 50%/50% V/V, nazywanej dalej gazem przeciwbolowym, w odpowiedzi na
wysitek wdechowy pacjenta.

Gaz przeciwbdlowy jest lekiem i powinien on by¢ uzywany wytgcznie w celach medycznych z
przepisu lekarza i scisle wedtug jego wskazan.

Zawor dozujgcy jest przeznaczony do stosowania we wszystkich typach srodowiska klinicznego.
Zawsze przestrzegac¢ oznakowania gazow medycznych.
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3.2. Opis techniczny

Zawor dozujgcy obejmuje dwa gtéwne elementy: korpus zaworu dozujgcego i zawor wydechowy
do stosowania u jednego pacjenta (dostarczane osobno).

Zawor wydechowy stosuje sie u jednego pacjenta, aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu miedzy
pacjentami. Moze by¢ uzywany przez jednego pacjenta przez 30 dni.

Korpus zaworu dozujgcego jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia i moze by¢ poddawany
czyszczeniu i dezynfekcji, cho¢ rutynowe czyszczenie nie jest konieczne, poniewaz jest on
chroniony przed skazeniem przez zawér wydechowy stosowany u jednego pacjenta.

Korpus zaworu dozujgcego posiada specjalnie zaprojektowany mechanizm przechylny zaworu,
ktéry otwiera sie, kiedy membrana w tyle korpusu przesuwa sie do przodu w wyniku wykonania
przez pacjenta wdechu. Kiedy zawor przechylny otwiera sie, znajdujacy sie za nim gaz bedacy
pod cisnieniem przechodzi przez korpus i jest wdychany przez pacjenta. Im gtebiej pacjent
oddycha, tym wieksza objetos¢ gazu jest podawana. Kiedy pacjent wykonuje wydech, membrana
cofa sie, zawor przechylny zamyka sie i gaz nie jest juz podawany.

Zawor dozujgcy daje bardzo niski opor przeptywu zaréwno przy wdechu, jak i wydechu, co
oznacza mniejszy wysitek dla pacjenta. Osiggnieto to dzieki unikalnej, opatentowanej budowie
zaworu wydechowego, ktory kieruje wydychany gaz przez specjalny zawor, dzieki czemu pacjent
nie musi wykonywa¢ wydechu przez filtr pacjenta o wysokim oporze, jak w przypadku innych
systemow zaworéw dozujgcych.

Zawor dozujgcy moze byé sterowany bezposrednio z punktu poboru systemu rurociggowego
gazéw medycznych lub z butli z gazem medycznym poprzez odpowiedni regulator cisnienia.
Zgodny z normg BS EN ISO 5359 wagz gazu prowadzi gaz ze zrodia zasilania do zaworu
dozujgcego.

Zawor dozujgcy powinien by¢é uzywany albo z ustnikiem, albo z maska. Zawdér wydechowy
posiada filtr przeciwwirusowy, ktéry umozliwia przeptyw wdychanego gazu do pacjenta i zapobiega
skazeniu korpusu zaworu dozujgcego przez powietrze wydychane przez pacjenta.

4. Zalecenia eksploatacyjne

4.1. Zakladanie zaworu wydechowego

Nowego zaworu wydechowego nalezy uzy¢ dla kazdego nowego pacjenta lub po 30 dniach
uzywania przez jednego pacjenta. Zawoér wydechowy powinien zosta¢ wymieniony, jesli widoczne
stajg sie zabrudzenia lub odbarwienia.

4.2. Usuwanie petli mocujacej

Petla mocujgca pomaga zapobiega¢ upuszczaniu przez pacjenta zaworu dozujgcego, kiedy on z
niego nie korzysta. Jezeli pacjent nie chce uzywac petli mocujgcej, moze ona zostaé usunieta.

Aby jg usuna¢, nalezy po prostu pociagngé w dot zaczep petli mocujacej, az odczepi sie on od
ksztattowanej zaslepki, a potem wyjgc petle. Nastepnie zatozy¢ ponownie zaczep petli mocujace;.
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4.3. Ponowne zakladanie petli mocujacej

1. Aby ponownie zatozy¢ 2. Wiozy¢ petle mocujgcg do 3. Ponownie zatozy¢ zaczep
petle mocujacy, nalezy po rowka w zaslepce stuchawki. petli mocujgcej, zwracajgc
prostu wyciggnac jej zaczep. uwage, aby zgadzaty sie

gniazda zaczepu petli i samej
petli.

-ar_

4.4. Podigczanie do zasilania gazem przeciwbélowym

Przed uzyciem przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole weza i zaworu dozujgcego pod wzgledem
wszelkich uszkodzen lub skazen. Nie podtgczac¢ ani nie uzywac¢ urzadzenia, jesli sg jakiekolwiek
watpliwosci co do jego stanu.

Zawor dozujacy jest dostarczany z przytgczem do okreslonego gazu, ktore jest przeznaczone do
podigczenia do pasujgcego wyjscia gazu. Wyjscie gazu moze by¢ czescig punktu poboru w
systemie rurociggowym gazow medycznych albo czeScig wyjscia regulatora cisnienia w butli
gazowe;.

Jesli wykorzystywane jest zasilanie butlowe, nalezy zadbac, by zawartos¢ butli byta odpowiednia do
planowanej terapii.

Podtgczy¢ przytgcze wejsciowe okreslonego gazu do wtasciwego wyjscia gazu.

Ostrzezenie! W przypadku gdy przylgcze okreslonego gazu jest uzaleznione od fgcznika
gwintowego (np. DISS CGA - V5 1240), przed wtgczeniem cidnienia zasilania nalezy upewni¢ sie,
ze potgczenie jest szczelne.

W przypadku szybkoztgczek (np. BS5682, SIS, AFNOR) nalezy sprawdzi¢, czy potgczenie zostato
wykonane prawidtowo, pociggajgc delikatnie waz gazu przed wigczeniem cisnienia zasilania

4.5. Testowanie przed uzyciem

Przed rozpoczeciem terapii sprawdzi¢ wtasciwe dziatanie zaworu dozujgcego przez nacisniecie
przycisku testowego. Gaz powinien swobodnie ptyngé¢, kiedy przycisk testowy jest nacisniety, a
kiedy zostanie on zwolniony, gaz powinien przestac ptyngc.

Jezeli zawor dozujgcy nie dziata poprawnie, nalezy zaprzestac¢ jego uzywania i zapoznac sie z

rozwigzaniami problemow opisanymi pod koniec tej broszury.

4.6. Zakladanie zaworu wydechowego

Nowego zaworu wydechowego nalezy uzy¢ dla kazdego nowego pacjenta lub po 30 dniach
uzywania. Zawoér wydechowy powinien zosta¢ wymieniony, jesli widoczne stajg sie zabrudzenia
lub odbarwienia.
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1. Umiesci¢ zawor 2. Obroci¢ zawor 3. Wcisng¢ klips
wydechowy w zaworze wydechowy, az znajdzie zabezpieczajgcy po obu
dozujgcym, jak pokazano.  sie w odpowiednim stronach w celu

Nie uzywac sity. miejscu i kliknie, a zablokowania.

nastepnie wcisng¢ go.

Zaktadanie zaworu wydechowego (AGSS)

1. Umiesci¢ adaptor 2. Wcisng¢ do momentu
systemu AGSS na klikniecia.

zaworze wydechowym, jak

pokazano na zdjeciu. Nie

uzywac sity.

3. Zatozy¢ maske lub ustnik.

*AGSS = Ukfad przedmuchu gazu przeciwbélowego

Dziatanie

Pacjent powinien umiesci¢ ustnik w ustach lub maske na nosie i ustach i wykonywa¢ wdechy. Im

gtebiej pacjent oddycha, tym wieksza objetos¢ gazu jest podawana.

Zawoér dozujgcey jest przeznaczony do samopodawania gazu przeciwbélowego i nie powinien byc¢
uzywany w okresach nieobjetych zaleceniami. Nie mocowac¢ maski za pomoca paska na gtowe

ani uprzezy.
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Podczas uzywania zaworu dozujgcego stale kontrolowaé zawarto$¢ butli gazowej (jesli ma
zastosowanie). Nalezy pamieta¢, ze z wezem wigze sie ryzyko zawadzenia.

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z urzadzeniem, takg sytuacje nalezy zgtosi¢ do
BPR Medical (lub za posrednictwem dystrybutora) oraz do odpowiedniego krajowego organu
regulacyjnego kraju, w ktérym stosowane jest urzgdzenie.

4.9. Po uzyciu

Po zakonczeniu terapii odtgczy¢ zawor dozujagcy od zasilania gazem. W przypadku gdy zréditem
zasilania gazem przeciwbolowym jest butla, przed odtgczeniem nalezy wytgczy¢ butle i
rozhermetyzowac korpus naciskajgc przycisk testowy, az gaz catkowicie ujdzie.

Zawor dozujgcey nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu, kiedy nie jest on uzywany.

5. Czyszczenie i dezynfekcja

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy sprawdzi¢, czy stuchawka zaworu podajgcego jest odtgczona
od zasilania gazem.

Uwaga! Zawor dozujgcy nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie. Przy normalnym uzyciu stuchawka jest
chroniona przed skazeniem przez zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta.

5.1. Po kazdym uzyciu

Sciereczkg z alkoholem lub $rodkiem dezynfekujgcym wytrzeé zewnetrzng cze$é stuchawki
zaworu dozujgcego oraz wagz zasilania gazem.

5.2. Podejrzenie skazenia

Jesli reczny zawor dozujgcy zostanie wewnetrznie zanieczyszczony, nie moze by¢ dalej
stosowany i nalezy go zutylizowac.

Nigdy nie nalezy zanurza¢ recznego zaworu dozujgcego w jakiejkolwiek cieczy ani probowaé
czysci¢ wewnetrznych czesci.

6. Konserwacja

6.1. Konserwacja i przeglady wykonywane przez uzytkownika

Okres eksploatacji korpusu zaworu dozujgcego wynosi 10 lat i nalezy go serwisowac co 5 lat dla
pewnosci, ze wcigz dziata zgodnie z danymi technicznymi. Petne szczegdéty zalecanych wymogow
serwisowych mozna znalez¢ w podreczniku serwisowym lub na platformie SupportWeb. W celu
uzyskania informacji o internetowym szkoleniu serwisowym na platformie SupportWeb nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Jezeli urzadzenie serwisowane jest przez BPR Medical Ltd., a czas pozostaly do wycofania go z
eksploataciji jest krotszy niz normalny okres serwisowania, wowczas Termin serwisowania zostanie
zastgpiony Terminem wycofania z eksploatacji i poprzedzony symbolem (g ). W takim przypadku
podana data wskazuje koniec przydatnosci urzgdzenia do eksploatacji.

Zamiast serwisowania zaworu dozujgcego mozna skorzysta¢ takze z opcji wymiany serwisowej, w
ramach ktorej zuzyty korpus zostanie wymieniony na nowy.

Podrecznik serwisowy i dostep do platformy SupportWeb mozna uzyska¢ u lokalnego dystrybutora
firmy BPR Medical, a szczegdty mozna znalez¢ pod adresem www.bprmedical.com.
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6.2. Wycofanie z eksploatacji

Materiaty wykorzystane do wyprodukowania recznego zaworu dozujgcego nadajg sie do
recyklingu. Aby pomoéc w procesie recyklingu, dostepna jest ilustrowana lista materiatéw
wykorzystanych do wyprodukowania recznego zaworu dozujgcego. Nalezy skontaktowaé sie z
BPR Medical pod adresem cs@bprmedical.com lub za posrednictwem lokalnego dystrybutora.

7. Dane techniczne urzadzenia

Dane techniczne Zawor

Opor wdechowy <1,5 kPa (0,22 psi) przy 200 I/min
<0,25 kPa (0,036 psi) przy 10 I/min

Cisnienie zasilania Maksymalnie 600 kPa (87 psi)
Minimalnie 310 kPa (45 psi)

Objetos¢ przeptywu zasilania!  >120 I/min

Przeptyw szczytowy zaworu

dozujacego >200 I/min

Okres eksploatacji 10 lat

Czynniki srodowiskowe Temperatura transportu i przechowywania: od -20°C do 60°C (od -4°F do 140°F)
Temperatura eksploatacji: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
Wilgotnos¢: 0-100% wilgotnosci wzglednej bez kondensaciji

Przepisy prawne CE: Dyrektywa dotyczgca wyrobow medycznych 93/42/EWG - aktywne wyroby

medyczne — klasa lla

Normy majace zastosowanie

BS 4272-2 Urzadzenia do anestezji i analgezji. Dane techniczne dotyczace urzgdzen do
nieciggtego (wywotywanego) przeptywu srodka przeciwbolowego
wykorzystujgcych mieszaning 50/50% (V/V) podtlenku azotu i tlenu

BS EN ISO 5356-1 Sprzet anestezjologiczny i oddechowy. tgczniki stozkowe. Stozki i gniazda

BS EN ISO 5359 Potgczenia wezy niskiego cisnienia stosowanych do gazéw medycznych

BS EN ISO 14971 Urzadzenia medyczne. Zastosowanie zarzgadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

BS EN ISO 15001 Sprzet anestezjologiczny i oddechowy — kompatybilno$¢ z tlenem

BS EN ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne. Symbole, ktére majg by¢ uzywane w medycznych etykiet
urzgdzen, oznakowanie i informacje majg zosta¢ dostarczone. wymagania
ogolne

NF S 90 116 Sprzet medyczny i chirurgiczny — punkty poboru i odpowiednie prébniki na ptyny
medyczne

DIN 13260-2 Systemy zasilania do gazéw medycznych. Czes¢ 2: Wymiary i przydziat

prébnikow i punktéw przytgczeniowych okreslonego gazu do punktéw poboru
sprezonych gazéw medycznych i prozni

SS 875 24 30 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —przytgcza do gazéw medycznych

" Podaje minimalne ci$nienie zasilania przy okreslonej wartosci przeptywu gazu. Podstawg jest oddychanie osoby dorostej przy 30 oddechach/min
z objetoscig oddechowg wynoszgcg 1 litr i stosunkiem wdechu do wydechu wynoszacym 1:2.

8
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8. Rozwigzywanie problemow

Usterka

Gaz nie ptynie

Mozliwa przyczyna

Korpus zaworu dozujgcego nie
jest poprawnie podtgczony.

Rozwiazanie

Sprawdzi¢ zasilanie gazem. Sprawdzi¢, czy probnik
okreslonego gazu jest wiasciwie podtgczony.

Butla gazowa jest pusta.

Wymieni¢ butle gazowa.

Punkt poboru gazu medycznego
systemu rurociggowego jest
odciety.

Zasiegngc¢ rady osoby uprawnionej do obstugi
zaworow odcinajgcych systemu rurociggowego
gazow medycznych.

Prébnik zaworu odcinajgcego
jest zablokowany.

Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.

Dziura w membranie zaworu
dozujgcego. W takim wypadku
zawor dozujgcy bedzie dziatat z
przyciskiem testowym, ale
zwyczajne dziatanie przy
wdychaniu przez ustnik lub
maske nie bedzie mozliwe.

Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.

Styszalny wyciek
gazu

Usunieto zawor lub membrane.

Zdjg¢ zawoér wydechowy i sprawdzi¢, czy membrana
lezy ptasko i czy porusza sie w przod i w tyt, kiedy
nacisniety jest przycisk testowy.

Zawor przechylny jest zuzyty,
zgiety lub zepsuty.

Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.

Gaz plynie stale

Zawor przechylny jest
uszkodzony lub zablokowany.

Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.

Niewystarczajgcy

Zawor przechylny jest

Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.

przeptyw gazu uszkodzony.
Membrana jest podziurawiona. Konieczna jest naprawa lub serwisowanie.
Cisnienie zasilania jest zbyt Sprawdzi¢ zasilanie gazem i/lub wymienic butle
niskie i/lub butla gazowa jest gazows.
prawie pusta.

Zaworu Zawor wydechowy do Sprawdzi¢ spodnig strone zaworu wydechowego do

wydechowego nie
mozna zamontowac
lub zamocowac na
korpusie zaworu
dozujgcego

stosowania u jednego pacjenta
ma uszkodzone zaczepy
mocujgce.

stosowania u jednego pacjenta, by dowiedzie¢ sie,
czy zaczepy mocujgce zostaty odgiete lub w inny
sposob uszkodzone.

Wazng sprawg jest, aby obraca¢ zawor wydechowy
do stosowania u jednego pacjenta az do
zamocowania go w obudowie zaworu dozujgcego,
zanim zostanie on wcisniety i umiejscowiony w
zaczepach mocujgcych. Proba mocowania na site
tego zaworu, zanim znajdzie sie on na wtasciwym
miejscu, uszkodzi zawor bez mozliwosci naprawy.

Zatozy¢ nowy zawor wydechowy do stosowania u
jednego pacjenta.

Strona 491z 105

0271072024



Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

9. Lista czescii czesci zamiennych

Numer .

czesci o

828-1002 Zawor dozujacy srodek przeciwbolowy - waz 2m — przytgcze AFNOR (NF S 90 116)
828-1003 Zawor dozujacy srodek przeciwbolowy - waz 3m — przytgcze AFNOR (NF S 90 116)
828-1004 Zawor dozujacy srodek przeciwbolowy - waz 4m — przytgcze AFNOR (NF S 90 116)
828-1005 Zawor dozujacy srodek przeciwbolowy - waz 5m — przytgcze AFNOR (NF S 90 116)
828-1006 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - wgz 6m — przytgcze AFNOR (NF S 90 116)
828-3002 Zawor dozujgcy Srodek przeciwbdlowy - waz 2m — przytgcze Nordica AGA (SS 875 24 30)
828-3003 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - wgz 3m — przytgcze Nordica AGA (SS 875 24 30)
828-3004 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - wgz 4m — przytgcze Nordica AGA (SS 875 24 30)
828-3005 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - waz 5m — przytgcze Nordica AGA (SS 875 24 30)
828-3006 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - wgz 6m — przytgcze Nordica AGA (SS 875 24 30)
828-5002 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - waz 2m - przytgcze DISS (CGA V-2 2020)
828-5003 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - waz 3m - przytgcze DISS (CGA V-2 2020)
828-5004 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy - waz 4m - przytgcze DISS (CGA V-2 2020)

Materialy eksploatacyjne

828-0040 Zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta z ustnikiem (25) EN 1281-1 (22mm)

828-0002 Zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta z ustnikiem (100) EN 1281-1 (22mm)

828-0039 Zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta do uzywania z maskg (25) EN 1281-1
(22mm)

828-0042 Zawor wydechowy do stosowania u jednego pacjenta do uzywania z maskg (100) EN 1281-1
(22mm)

828-0048 Zawor wydechowy AGSS do stosowania u jednego pacjenta do uzywania z maskg (10) EN
1281-1 (22mm)

828-0049 Zawor wydechowy AGSS do stosowania u jednego pacjenta do uzywania z maskg (50) EN
1281-1 (22mm)

828-0050 Zawor wydechowy AGSS do stosowania u jednego pacjenta z ustnikiem (10) EN 1281-1
(22mm)

828-0019 Zawor wydechowy AGSS do stosowania u jednego pacjenta z ustnikiem (50) EN 1281-1
(22mm)

828-0046 Maska do stosowania u jednego pacjenta (pudetko 40) EN 1281-1 (22mm)

Czesci zapasowe i Zestawy naprawcze

609-0034 Zaslepka zaworu dozujgcego srodek przeciwbolowy niebieska
610-0084 Petla mocujgca zaworu dozujgcego (10)
999-1000 Serwis firmowy zaworu dozujgcego

10
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999-1102 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 2m - AFNOR
999-1103 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 3m - AFNOR
999-1104 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 4m - AFNOR
999-1105 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 5m - AFNOR
999-1106 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 6m - AFNOR
999-3302 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy zestawy serwisowe - waz 2m - Nordica AGA
999-3303 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 3m - Nordica AGA
999-3304 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - waz 4m - Nordica AGA
999-3305 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 5m - Nordica AGA
999-3306 Zawor dozujgcy srodek przeciwbodlowy zestawy serwisowe - wgz 6m - Nordica AGA
999-5502 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy zestawy serwisowe - wgz 2m - DISS
999-5503 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy zestawy serwisowe - wgz 3m - DISS
999-5504 Zawor dozujgcy srodek przeciwbdlowy zestawy serwisowe - wgz 4m - DISS

11
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10. Dystrybutor szczegoty

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. prof. M.Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow, Polska

Tel +48.12.6439200

Fax +48.12.6439300
www.linde-healthcare.pl

m MedEnvoy
Qarad EC-REP BV NL-IM-000000248
BE-AR-000000040 Prinses Margrietplantsoen 33
Pas 257, 2440 Geel Suite 123, 2595 AM, The Hague
Belgium The Netherlands

12
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Zatgcznik nr 4 do SWZ

FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA (JEDZ)

Czes¢ |: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zaméwienia oraz instytucji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajgcego

Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia® w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer OJ S 169/2024
Numer ogtoszeniaw Dz.U. 521922-2024

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Tozsamo$¢é zamawiajgcego?

Odpowiedz:

Nazwa: Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Leborku

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy | Odpowiedz:

dokument?

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdwienias: Zakup i sukcesywne dostawy produktow

leczniczych, gazéw medycznych, plynéw
infuzyjnych oraz materiatbw do prowadzenia
terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa
aparatu nerkozastepczego

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)*:

ZP-PN/UE/24/24

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu

zamowienia WYPEELNIA WYKONAWCA

Czes¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa: [Linde Gaz Polska Sp.z 0.0.]
NIP [PL6770067397]
REGON [1]

Adres pocztowy:

[Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow]

1 W przypadku instytucji zamawiajgcych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania sie 0 zaméwienie, ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

2 Informacje te nalezy skopiowac z sekcji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspélnego zaméwienia prosze
poda¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.

Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.

ZP-PN/UE/24/24
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Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow®:
Telefon:

Adres e-mail:

[Artur Kurzawa - sprawy zwigzane z trescig oferty,
Malgorzata Betlej- sprawy zwigzane z realizacjg
zamoéwienia]

[600 060 993/ 600 060 319]

[artur.kurzawa@linde.com,
malgorzata.betlej@linde.com ]

[http://www.linde-healthcare.pl]

Informacje ogélne: Odpowiedz:
Rodzaj Wykonawcy ©: Cmikroprzedsiebiorstwo
I b
od iatalnode |

| . . | . L
gospedarezej

[linny rodzaj duze przedsigbiorstwo

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia wspdélnie z  innymi
wykonawcami’?

[ Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali ucze
dokumenty zamdowienia.

stnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

Jezeli tak:

a) Prosze wskaza¢ role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskazaé pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
biorgcej udziat:

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac¢ imie

i nazwisko (imiona i nazwiska) osoby (osob)

upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o

udzielenie zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania
Wykonawcy na potrzeby postepowania o
udzielenie zamOwienia oraz zakres

Odpowiedz:

Prosze powt6rzy¢ informacje dotyczace oséb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.
Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich

przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytgcznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 osé6b i ktérego roczny obrét lub roczna

suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.
Mate przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatr
suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsigbiorstwa: przedsiebiorstwa,

ktére

udnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna

nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi

przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw
EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Zwiaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spdiki joint venture lub podobnego podmiotu.

ZP-PN/UE/24/24

Strona 56 z 105

02/10/2024



Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

udzielonych petnomocnictw:

Imie i nazwisko

[Artur Kurzawa]

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

[Specjalista  ds. Zamowien

Publicznych]

Przetargow i

Adres pocztowy, telefon, adres e-mail:

[Oddziat tédz Linde Gaz Polska Sp. z o.0., ul.
Traktorowa 145, 91-204 £6dz]

[600 060 993]

[ artur.kurzawa@linde.com , przetargi@linde.com ]

W razie potrzeby prosze poda¢ szczegétowe
informacje dotyczagce przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

Peomocnictwo powinno zosta¢ zafgczone do
oferty

[Upowazniony na podstawie petnomocnictwa]

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos$¢€ od innych podmiotow:

Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych
podmiotow w celu spetnienia warunkow udziatu w
postepowaniu?

[ Tak [X] Nie

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

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla
kazdego z podmiotdw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesci V8.

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

Podwykonawstwo:

Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci
zamoOwienia?

[ Tak [X] Nie
Jezeli tak i o ile jest to wiadome, prosze podac
wykaz proponowanych podwykonawcéw:

Oprécz informacji wymaganych w niniejszej

sekcji, prosze przedstawié — dla kazdego

podwykonawcy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

8

Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: cze$¢ IV, sekcja C, pkt 3.
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Czesé lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

udziat w organizacji przestepczej®;
korupcja'?;

naduzycie finansowe?!?;

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu®®

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi4.

1
2
3
4, przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng*?
5
6

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi
za przestepstwo na podstawie przepisow
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianegj
dyrektywy:

Czy wykonawce bedacego o0sobg fizyczng,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktorym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje,
prawomochie skazano za przestepstwo:

1) udziatu w zorganizowanej grupie
przestepczej albo zwigzku majagcym na celu
popetnienie przestepstwa lub przestepstwa
skarbowego, o ktorym mowa w art. 258
Kodeksu karnego,

2) korupcji, o ktérym mowa w art. 228-230a,
Kodeksu karnego, art. 250a Kodeksu
karnego, art. 46 - 48 ustawy z dnia 25
czerwca 2010 r. o sporcie lub w art. 54 ust.
1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych,

3) oszustwa, o ktérym mowa w art. 286
Kodeksu karnego, lub  przestepstwo
skarbowe,

Odpowiedz:

[]Tak [X] Nie

10

11

12

13

14

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspoélnot Europejskich i
urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej
Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

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

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania
terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze
decyzji ramowe;j.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania
terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.
w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).
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4) o charakterze terrorystycznym, o ktérym
mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub
majgce  na celu popetnienie  tego
przestepstwa,

5) finansowania przestepstwa o charakterze
terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a
Kodeksu karnego, lub  przestepstwo
udaremniania lub utrudniania stwierdzenia
przestepnego pochodzenia pieniedzy lub
ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa
w art. 299 Kodeksu karnego

6) handlu ludzmi, o ktérym mowa w art. 189a
Kodeksu karnego, powierzenia wykonywania
pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktorym
mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15
czerwca 2012 r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom
przebywajacym  wbrew  przepisom na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Jezeli tak, prosze podac®®:

a) date wyroku, wskazaé, ktdrych sposréd
punktow 1-6 on dotyczy oraz poda¢ powdd (-ody)
skazania;

b) wskazac, kto zostat skazany,

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

a) data wyroku:

punkt(-y):

powod(-ody):

b) imie i nazwisko osoby skazane;j:

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

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

T | T | O [ 1

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt $rodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenial’ (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie NIE DOTYCZY

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete $rodki'8;

Czy jakakolwiek osobe bedacg cztonkiem
organdéw administracyjnych, zarzadzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcg w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne  (urzedujgcego  czfonka  organu
zarzadzajgcego lub nadzorczego wykonawcy,
wspolnika spotki w spotce jawnej lub partnerskiegj
albo komplementariusza w spofce komandytowej
lub  komandytowo-akcyjnej lub  prokurenta),
skazano prawomocnym wyrokiem z jednego z
powodéw wymienionych w pkt. 1-6 powyzej,

Odpowiedz:

[]Tak [X] Nie

15
16

Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powt6rzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

v Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.

18

Uwzgledniajac charakter popetnionych przestgpstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywaé¢ stosownos$¢ przedsiewzietych srodkow.
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orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktorym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

Jezeli tak, prosze podacé!®:

a) date wyroku, wskazaé, ktdrych sposrod
wymienionych w pkt 1-6 on dotyczy oraz poda¢
powadd (-ody) skazania;

b) wskazac, kto zostat skazany;

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

a) data wyroku:

punkt(-y):
powdd(-ody):

b) kto zostat skazany (imie i nazwisko, funkcja):

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

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

T | | R R

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt $rodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenia?! (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie NIE DOTYCZY

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki??:

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

Ptatnosé podatkdw lub  skitadek
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne:

na

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkow lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zar6wno w

Sktadki na
ubezpieczenia
spoteczne lub

Podatki, optaty

panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie zdrowotne
czfonkowskim instytucji zamawiajgcej  lub . .
podmiotu zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz | [X] Tak I Nie [X] Tak [I Nie
panstwo siedziby?

Podatki, optaty Sktadki na

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego
to dotyczy;

ubezpieczenia
spoteczne lub
zdrowotne

b) jakiej kwoty to dotyczy? b) [ ] b) [ ]

¢) w jaki sposob zostato ustalone to naruszenie | /Y4 AL
obowigzkow: . .

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej: c1) [ Tak ] Nie c1) [ Tak ] Nie
— Czy ta decyzja jest ostateczna i wigzgca? . .
— Prosze podac¢ date wyroku lub decyzji. __[[] Ta;< [ Nie __[D Ta;< [I Nie
— W przypadku wyroku, o ile zostata w nim | >4 b

19 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Prosze powtérzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.

22

Uwzgledniajac charakter popetnionych przestgpstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywaé¢ stosownos$¢ przedsiewzietych srodkow.
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bezposrednio okreslona,
wykluczenia:
2) winny sposéb?
Prosze sprecyzowac, w jaki:
d) Czy wykonawca spetnit lub spemi swoje

dtugos¢ okresu

obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, Ilub tez zawierajgc wigzace

porozumienia w celu sptaty tych nalezno$ci,
obejmujgce  w stosownych przypadkach
naroste odsetki lub grzywny?

[ Tak [] Nie [1 Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegO6towe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli tak, prosze
poda¢ szczegotowe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli odno$na dokumentacja dotyczaca ptatnosci podatkow lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne
jest dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,

doktadne dane referencyjne dokumentacji): 2

Lol ]

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

Informacje dotyczace
niewyptacalnosci, konfliktu
wykroczen zawodowych

ewentualnej
interes6w lub

Odpowiedz:

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowigzki w dziedzinie prawa srodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?

- osoby wystepujgce po stronie Wykonawcy,
zostaty skazane prawomocnym wyrokiem za
przestepstwo, o ktorym mowa w art. Q ust. 1i 3
lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. 0
skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- urzedujagcego cztonka organu zarzgdzajgcego
lub nadzorczego Wykonawcy, wspélnika spotki w
spotce jawnej lub partnerskiej albo
komplementariusza w spétce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym
mowa powyzej;

[ Tak [X] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt sSrodki w
celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

= Prosze powt6rzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
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Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuaciji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego postepowanie
upadtosciowe lub likwidacyjne; lub

¢) zawart ukfad z wierzycielami; lub d) znajduje
sie w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z
podobnej procedury przewidzianej w krajowych
przepisach ustawowych i wykonawczych; lub

€) jego aktywami zarzgdza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

— Prosze podac¢ szczegbtowe informacije:

— Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg realizacje
zamoéwienia, z uwzglednieniem majacych
zastosowanie przepiséw krajowych i sSrodkéw
dotyczgcych kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej

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

[ Tak [X] Nie

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

A

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majgce na celu zaktocenie
konkurencji

[w szczegdlnosci jezeli nalezac do tej samej
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentow, ztozyli odrebne oferty, oferty
czesciowe]?

Jezeli tak, prosze poda¢ szczego6towe informacje
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt srodki w
celu samooczyszczenia?

[ Tak [X] Nie

[] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewzigte srodki:

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzat( -0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byi( -0) w
inny sposob zaangazowany( -e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamowienia?

[w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1
pzp, doszto do zaktécenia konkurencji
wynikajgcego z wczesniejszego zaangazowania
tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z
wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. 0
ochronie konkurencji i konsumentow]

Jezeli tak, prosze podac szczeg6towe informacije
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w

[ Tak [X] Nie
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celu samooczyszczenia?

(-]

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

Podstawy  wykluczenia o charakterze
wytacznie krajowym

Odpowiedz:

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o
charakterze wytgcznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoOwienia?

Powyzsze dotyczy nastepujgcych podstaw
wykluczenia:

- wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania
za przestepstwa przeciwko obrotowi
gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296-307
Kodeksu karnego (z wyjgtkiem art. 299),
przestepstwo przeciwko wiarygodnosci
dokumentow, o ktérych mowa w art. 270-277d
Kodeksu karnego

- jezeli urzedujgcego czionka  organu
zarzadzajgcego lub nadzorczego wykonawcy,
wspolnika spotki w spotce jawnej lub partnerskiej
albo komplementariusza w spofce komandytowej
lub  komandytowo-akcyjnej lub  prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym
mowa powyzej

- wykluczenia wykonawcy, wobec ktérego
prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o
zamowienia publiczne;

[ Tak [X] Nie

[https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna]

SAD REJONOWY DLA KRAKOWA-SRODMIESCIA W
KRAKOWIE, XI WYDZIAL GOSPODARCZY KRAJOWEGO
REJESTRU SADOWEGO

W przypadku gdy ma zastosowanie ktérakolwiek
z podstaw wykluczenia o charakterze wylgcznie
krajowym, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie NIE DOTYCZY
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Czes¢ IV: Warunki udzialu w postepowaniu

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Speknienie wszystkich wymaganych | Odpowiedz
warunkow udziatu w postepowaniu

Czy wykonawca spetnia warunki udziatu w | [X] Tak [] Nie
postepowaniu?

Czesc¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czesciach II-1V sg aktualne,
dokfadne i prawidfowe oraz ze zostaly przedstawione z pefng Swiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bfad.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Zze jest (sg) w stanie, na zZgdanie i bez zwfoki, przedstawic
zadwiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkéw, w ktorych instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma moZzliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych
bezposrednio za pomocg bezpfatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie czfonkowskim?5

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zakfad
Opieki Zdrowotnej w Leborku uzyskaf(-a)(-0) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty
przedstawione w Czes$¢ Il — Sekcja D [wskazac¢ czesé/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego
jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia, na potrzeby w/w postepowania o udzielenie zamowienia
(Zakup i sukcesywne dostawy produktéw leczniczych, gazéw medycznych, pflynéw infuzyjnych oraz
materiatfdw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawag aparatu nerkozastepczego ZP-
PN/UE/24/24) .

UWAGA: Dokument tacznie z w/w w tresci formularza oswiadczeniami MUSI byé podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez wykonawce, podmiot trzeci, podwykonawce,
odpowiednio przez tego, kogo dotyczy skltadany formularz JEDZ. Zaleca sig, aby przy
podpisywaniu oferty zaznaczy€ opcje widocznosci podpisu.

Dla skutecznego ztozenia oswiadczenia formularz muszg podpisaé wiasciwe umocowane osoby, tj.
uprawnione do reprezentacji albo upowaznione na podstawie odrebnie udzielonego petnomocnictwa. W
przypadku formularza skfadanego przez wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia
formularz powinien podpisaé kazdy z wykonawcéw, ktéry sktada dany formularz.

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

organu, doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos$é. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.

ZP-PN/UE/24/24
10
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Zatacznik nr 5 do SWzZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie

zamowienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014
ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SLUZACYCH
OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o] udzielenie zamowienia publicznego
pn. na zakup i dostawy produktow leczniczych, gazéw medycznych, ptyndéw
infuzyjnych oraz materiatéw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa
aparatu nerkozastepczego dla SPS ZOZ w Leborku, oswiadczam (Linde Gaz Polska Sp.

Z20.0.), co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

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

2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z
postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegOllnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziafania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz sfuzgcych ochronie bezpieczerstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamoéwien publicznych, atakze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 i10, art. 11, 12, 13 i14 dyrektywy
2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy
2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)—d), lit. f)=h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b) oséb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %
naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) osoéb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie wrozumieniu dyrektyw w sprawie
zamoéwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zaméwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziafania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz sfuzgcych ochronie bezpieczerstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
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INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypemic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuaciji

wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz

jednego podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie

odpowiad m-ponad-10% warto mowienia—nalexy O0SOW e /_ile_iest to_konieezne

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypemic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na
ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego
zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamowienia, nalezy

zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
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 pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym 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 jednostkg dominujgca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
$rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypemic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W
przypadku wiecej niz jednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamoéwienia, nalezy

zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btgd przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomoca
bezptatnych i ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych

Srodkow:

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentacji)

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentacji)

Vide stronanr ......... oferty

UWAGA: Dokument MUSI byé podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
wykonawce/wykonawcoéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoOwienia. Zaleca sie, aby
przy podpisywaniu oferty zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

Dla skutecznego ztozenia oswiadczenia formularz muszg podpisaé¢ wlasciwe umocowane osoby, tj.
uprawnione do reprezentacji albo upowaznione na podstawie odrebnie udzielonego petnomocnictwa. W
przypadku formularza skladanego przez wykonawcOw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia formularz powinien podpisaé kazdy z wykonawcow, ktory sktada dany formularz.
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Zatacznik nr 6 do SWZ

OSWIADCZENIE WYKONAWCY O PRZYNALEZNOSCI LUB BRAKU PRZYNALEZNOSCI
DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITALOWEJ, O KTOREJ MOWA W ART. 108 UST. 1 PKT. 5
USTAWY Z DNIA 19 WRZESNIA 2019 R. PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego na zakup i dostawy
produktow leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz materiatéw do
prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego dla
SPS Z0OZ w Leborku_oswiadczam (Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.), co nastepuje:

— nie naleze do tej samej grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji i konsumentéw, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp
z wykonawcami, ktérzy ziozyli odrebne oferty lub oferty czesciowe w niniejszym
postepowaniu

W przypadku przynaleznosci do tej samej grupy kapitafowej wykonawca powinien zfozy¢ wraz z
niniejszym oswiadczeniem informacje, potwierdzajgce przygotowanie oferty lub oferty czesciowej
niezaleznie od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitafowej.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w niniejszym oswiadczeniu sg zgodne
z prawdg oraz zostaly przedstawione z peing swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w biad przy przedstawianiu informacji.

) niepotrzebne skreslié

UWAGA: oswiadczenie MUSI byé¢ podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu oferty
zaznaczy¢€ opcje widocznosci podpisu.

ZP-PN/UE/24/24
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Zakacznik nr 7 do SWZ

OSV\!IADCZENIE WYKONAWCY O AKTUALNOSCI INFORMACJI ZAWARTYCH W
OSWIADCZENIY, O KTORYM MOWA W ART. 125 UST. 1 USTAWY Z DNIA 19
WRZESNIA 2019 R. PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego na zakup i dostawy
produktow leczniczych, gazéw medycznych, plynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu
nerkozastepczego dla SPS ZOZ w Leborku oswiadczam (Linde Gaz Polska Sp. z

0.0.),, Ze:

informacje zawarte w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy pzp, w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy pzp oraz art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy pzp sg aktualne.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w niniejszym oswiadczeniu sg zgodne
z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w biad przy przedstawianiu informacji.

) niepotrzebne skreslié

UWAGA: oswiadczenie MUSI byé¢ podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu oferty
zaznaczy¢€ opcje widocznosci podpisu.

ZP-PN/UE/24/24
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 30.09.2024 godz. 14:06:25
Numer KRS: 0000024286

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym (02.07.2001
Ostatni wpis |Numer wpisu 96 Data dokonania wpisu 12.07.2024
Sygnatura akt RDF/656724/24/792
Oznaczenie sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 350138990, NIP: 6770067397

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

LINDE GAZ POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczes$niejszej rejestracji

RHB 4481 SAD REJONOWY DLA KRAKOWA-SRODMIESCIA WYDZIAL VI GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsigbiorca prowadzi
dziatalno$¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki

cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MALOPOLSKIE, powiat KRAKOW, gmina KRAKOW, miejsc. KRAKOW

2.Adres

ul. PROF. MICHAA ZYCZKOWSKIEGO, nr 17, lok. -, miejsc. KRAKOW, kod 31-864, poczta
KRAKOW, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

1 1.Firma oddziatu LINDE GAZ POLSKA SP.Z O.0. ODDZIAL W TARNOWIE
2.Siedziba kraj POLSKA, woj. MALOPOLSKIE, powiat MIASTO TARNOW, gmina TARNOW, miejsc. TARNOW
j j p g j
3.Adres ul. ZWIROWA, nr 4, lok. ---, miejsc. TARNOW, kod 33-100, poczta TARNOW, kraj POLSKA

2 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SP.Z O.0. ODDZIAt W WARSZAWIE

2.Siedziba

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

3.Adres

ul. ALEJE JEROZOLIMSKIE, nr 142B, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-305, poczta WARSZAWA,
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‘ kraj POLSKA

3 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SP.Z O0.0. ODDZIAL W £ODZI

2.Siedziba

kraj POLSKA, woj. EODZKIE, powiat MIASTO £ODZ, gmina tODZ, miejsc. tODZ

3.Adres

ul. TRAKTOROWA, nr 145, lok. -, miejsc. tODZ, kod 91-204, poczta tODZ, kraj POLSKA

4 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SP. Z0.0. W KRAKOWIE ODDZIAL W KOSCIANIE

2.Siedziba

kraj POLSKA, woj. WIELKOPOLSKIE, powiat KOSCIANSKI, gmina KOSCIAN, miejsc. KOSCIAN

3.Adres

ul. PRZEMYSEOWA, nr 17, lok. -, miejsc. KOSCIAN, kod 64 - 000, poczta KOSCIAN, kraj POLSKA

5 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ODDZIAE W
BISKUPICACH PODGORNYCH

2.Siedziba kraj POLSKA, woj. DOLNOSLASKIE, powiat WROCEAWSKI, gmina KOBIERZYCE, miejsc.
BISKUPICE PODGORNE
3.Adres ul. LG, nr 2, lok. ---, miejsc. BISKUPICE PODGORNE, kod 55-040, poczta KOBIERZYCE, kraj

POLSKA

6 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ODDZIAE W PSZCZYNIE

2.Siedziba

kraj POLSKA, woj. SLASKIE, powiat PSZCZYNSKI, gmina PSZCZYNA, miejsc. PSZCZYNA

3.Adres

ul. GRZEBLOWIEC, nr 34, lok. ---, miejsc. PSZCZYNA, kod 43-200, poczta PSZCZYNA, kraj POLSKA

7 1.Firma oddziatu

LINDE GAZ POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ODDZIAL WARSZAWA -
BIELANY

2.Siedziba

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

3.Adres

ul. JANA KASPROWICZA, nr 132, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 01-949, poczta WARSZAWA,
kraj POLSKA

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

AKT ZALOZYCIELSKI SPOLKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA - AKT NOTARIALNY
SPORZADZONY DNIA 3 GRUDNIA 1992 ROKU PRZEZ NOTARIUSZA ANDRZJA URBANIKA Z
KANCELARIT NOTARIALNEJ W KRAKOWIE, UL.FLORIANSKA 19, REP.A NR 8154/92

AKT NOTARIALNY SPORZADZONY DNIA 26.09.2001 R. PRZEZ NOTARIUSZA WITOLDA
GAWINA PROWADZACEGO KANCELARIE NOTARIALNA W KRAKOWIE, UL.LUBICZ 34, REP.A
NR 2014/2001 - ZMIENIONO PKT 5.1.,5.4.,5.6.,5.9.,5.10.,5.12.,5.13.,9.1.,9.3,,13.1.-
13.9.,15.1,,19, DODANO PKT 5.2.4.,15.1.A, WYKRESLONO PKT 5.3.,5.8.

AKT NOTARIALNY SPORZADZONY DNIA 5.12.2001 R. PRZEZ NOTARIUSZA WITOLDA
GAWINA PROWADZACEGO KANCELARIE NOTARIALNA W KRAKOWIE, UL.LUBICZ 34, REP.A
NR 2776/2001 - ZMIENIONO PKT 5.1.,5.2.4., 15.1., WYKRESLONO PKT 15.1.A.

AKT NOTARIALNY SPORZADZONY DNIA 16.01.2002R. PRZEZ NOTARIUSZA WITOLDA
GAWINA PROWADZACEGO KANCELARIE NOTARIALNA W KRAKOWIE, UL. LUBICZ 34, REP. A
NR 44/2002 - ZMIENIONO NUMERACJE NIEKTORYCH POSTANOWIEN, ZMIENIONO TRESC
PKT5.2.4.,56.,58.,59.,5.10,5.14,,7.1.,,7.4.,,75.,7.7.,7.8.,7.9.,9.1,9.3,, 9.5, 9.13,, 9.15,,
10.2.,14.3., 14.4., 15.1. DODANO POSTANOWIENIA PKT 5.7., 5.11., 5.12,, 5.13,, 5.16., 9.10.,
9.14.,10.3.,15.4,,15.5,, 15.6.

AKT NOTARIALNY SPORZADZONY DNIA 11.04.2002R. PRZEZ NOTARIUSZA KATARZYNA
KRESEK - URBANIK PROWADZACA KANCELARIE NOTARIALNA W KRAKOWIE, RYNEK
GLOWNY 30, REP. A NR 2842/2002 - ZMIENIONO PKT. 9.16 1 10.1 UMOWY SPOLKI

04.06.2002 R. NOTARIUSZ KATARZYNA KRESEK-URBANIAK, KANCELARIA NOTARIALNA W
KRAKOWIE, REP. A NR 9885/2002 - ZMIENIONO PKT 5.1, DODANO PKT 5.2.5,

07.06.2002 R. NOTARIUSZ BEATA OLSZA, KANCELARIA NOTARIALNA W KRAKOWIE, REP. A
NR 10027/2002 - ZMIENIONO PKT 4.1.1. - 4.1.21, DODANO PKT 4.1.22

17.10.2002 R. NOTARIUSZ KATARZYNA KRESEK-URBANIAK, KANCELARIA NOTARIALNA W
KRAKOWIE, REP. A NR 18753/2002 - ZMIANA PKT 5.1 19.1 UMOWY SPOLKI
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7 AKT NOTARIALNY SPORZADZONY DNIA 17 KWIETNIA 2003 R. PRZEZ NOTARIUSZA
KATARZYNE KRESEK-URBANIAK PROWADZACA KANCELARIE NOTARIALNA W KRAKOWIE,
REP. A NR 3515/2003-
ZMIENIONO POSTANOWIENIE PKT 5.2.2.(I) UMOWY SPOLKI

8 04.02.2004 R. NOTARIUSZ BEATA OLSZA Z KANCELARII NOTARIALNE] W KRAKOWIE, PRZY
RYNKU GEOWNYM 30, REP. A NE 1090/2004
ZMIANA PKT 5.13; 7.5., DODANO PKT 7.6., ZMIENIONO NUMERACJE DOTYCHCZASOWYCH
PKT 7.6.-7.9 NA 7.7 -7.10. ZMIANA PKT 9.3,, 15.4.; 15.6

9 24 MARCA 2006 R., ASESOR NOTARIALNY JAN HOLOCHER - ZAST. NOTARIUSZ KATARZYNY
KRESEK-URBANIAK, KANCELARIA NOTARIALNA W KRAKOWIE, RYNEK GEOWNY 30 - REP.A
NR 2783/2006
ZMIANA PKT 12.2

Rubryka 5
1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka [NIEOZNACZONY

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

3.Wspdlnik moze miec:

JEDEN UDZIAL

4.Czy statut przyznaje uprawnienia

osobiste okreslonym akcjonariuszom lub

tytuty uczestnictwa w dochodach lub
majatku spoétki nie wynikajacych z akcji?

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

LINDE GESELLSCHAFT MIT BESCHRANKTER HAFTUNG

2.Imiona

*hkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data

urodzenia

4NumerKRS |

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |1 UDZIAL O WARTOSCI NOMINALNE] 302.632.372,91 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE

udziatéw spotki?

Rubryka 8 - Kapitat spétki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 302719018,46 Zt
Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu
1.0kreslenie wartosci udziatéw objetych (1 87 024 400,00 Zt
zaaport 2 13631030000 zt
3 89 534,68 Zt.
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Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spoétek

1 Numer wzmianki

1

1.Informacja czy spétka jest
dominujgcym czy zaleznym

podmiotem SPOLKA ZALEZNA

Podrubryka 1
Dane spofki zaleznej

Brak wpiséw

Podrubryka 2
Dane podmiotu dominujgcego

1 1.Firma lub nazwa podmiotu LINDE GESELLSCHAFT MIT BESCHRANKTER HAFTUNG

2.Numer KRS podmiotu |-

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdéb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI I PODPISYWANIA DOKUMENTOW W IMIENIU SPOEKI
UPOWAZNIENI SA: DWOCH CZEONKOW ZARZADU DZIAtAJACYCH EACZNIE LUB JEDEN CZEONEK
ZARZADU DZIAtAJACY EACZNIE Z PROKURENTEM, LUB TEZ DWOCH PROKURENTOW
DZIALAJACYCH tACZNIE.

Podrubryka 1
Dane o0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma TUZHYLINA
2.Imiona OLEKSANDRA
3.Numer PESEL/REGON lub data 82071221867, ------
urodzenia
4.Numer KRS Fkkk
5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona  |------
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Rubryka 2 - Organ nadzoru

1 1.Nazwa organu RADA NADZORCZA
Podrubryka 1
Dane os6b wchodzacych w sktad organu
1 1.Nazwisko ESCHE
2.Imiona CLAUDIA
3.Numer PESEL lub data urodzenia  |------ R
2 1.Nazwisko WOHLER
2.Imiona CHRISTOPH
3.Numer PESEL lub data urodzenia |- pa—
3 1.Nazwisko PFANN
2.Imiona OLIVER CHRISTIAN
3.Numer PESEL lub data urodzenia |------ ) -

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko KOZEOWSKI
2.Imiona GRZEGORZ ARTUR
3.Numer PESEL lub data urodzenia 72101514278, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA

2 1.Nazwisko ZAWADZKA
2.Imiona MAELGORZATA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 72091703687, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA

3 1.Nazwisko SIPIORA
2.Imiona IWONA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 85060811942, ------
4.Rodzaj prokury EACZNA

4 1.Nazwisko OCHALIK
2.Imiona ANNA
3.Numer PESEL lub data urodzenia |75072417346, -

4.Rodzaj prokury

PROKURA tACZNA Z CZEONKIEM ZARZADU LUB INNYM PROKURENTEM

5 1.Nazwisko SEOMAK
2.Imiona ANNA
3.Numer PESEL lub data urodzenia (80040700562, ------

4.Rodzaj prokury

PROKURA tACZNA Z CZEONKIEM ZARZADU LUB INNYM PROKURENTEM

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnosci ‘1 ‘20, 11, Z, PRODUKCJA GAZOW TECHNICZNYCH, W TYM ROWNIEZ GAZOW MEDYCZNYCH
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przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 20, 13, Z, PRODUKCJA POZOSTALYCH PODSTAWOWYCH CHEMIKALIOW NIEORGANICZNYCH
przedsigbiorcy 2 20, 14, Z, PRODUKCJA POZOSTALYCH PODSTAWOWYCH CHEMIKALIOW ORGANICZNYCH
3 20, 59, Z, PRODUKCJA POZOSTALYCH WYROBOW CHEMICZNYCH
4 46, 12, Z, DZIALALNOSC AGENTOW ZAJMUJACYCH SIE SPRZEDAZA PALIW, RUD METALI,
METALI I CHEMIKALIOW PRZEMYStOWYCH
5 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH, W TYM ROWNIEZ
NARZEDZI T URZADZEN MEDYCZNYCH
6 46, 75, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH, W SZCZEGOLNOSCI GAZOW
TECHNICZNYCH, W TYM ROWNIEZ GAZOW MEDYCZNYCH
7 49, 50, B, TRANSPORT RUROCIAGOWY
8 71, 20, B, BADANIA T ANALIZY TECHNICZNE
©) 77,39, Z, WYNAJEM POZOSTALYCH MASZYN 1 URZADZEN
Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach
Rodzaj dokumentu Nr kolejny w  |Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 11.04.2002 01.01.2001 - 31.12.2001
;&:Z::fv‘::gpgawomama 2 03.04.2003 01.01.2002-31.12.2002
3 21.05.2004 ROK 2003
4 20.04.2005 ZA 2004 ROK
5 05.05.2006 01.01.2005 - 31.12.2005
6 30.04.2007 2006R.
7 27.05.2008 2007
8 06.05.2009 2008 ROK
9 28.04.2010 2009 ROK
10 05.05.2011 2010 ROK
11 30.04.2012 ZA ROK 2011
12 04.07.2013 01.01.2012-31.12.2012
13 24.06.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 05.05.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 07.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 06.07.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 26.02.2019 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 02.07.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 30.06.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 21.07.2021 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 29.07.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 13.07.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 12.07.2024 OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 Fkkkk 01.01.2001 - 31.12.2001
::)i?ai?/g:d;er\:\il;dzeggzgnia 2 Rkl 01.01.2002-31.12.2002
rocznego sprawozdania 3 wkFFk ROK 2003
finansowego 4 . 7A 2004 ROK
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5 R 01.01.2005 - 31.12.2005
6 kil 2006R.
7 *kkhkk 2007
8 wkFk 2008 ROK
o wEAAE 2009 ROK
10 wkFFk 2010 ROK
11 Rl ZA ROK 2011
12 R 01.01.2012 - 31.12.2012
13 kil OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 wAAFE 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 i 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 FHkkk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 wkFF* OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 il 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 i 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 i 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 Fkkkk 0OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 wkFHk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 Rl OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkkkE 01.01.2001 - 31.12.2001
uchwaty lub postanowienia o 2 Sk 01.01.2002-31.12.2002
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wAAAE ROK 2003
4 Rl ZA 2004 ROK
5 Fhkkk 01.01.2005 - 31.12.2005
6 R 2006R.
7 " 2007
8 wAAFE 2008 ROK
9 i 2009 ROK
10 FHkkk 2010 ROK
11 Rl ZA ROK 2011
12 FHkkk 01.01.2012 - 31.12.2012
13 R 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 i OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 Fhkkk 0OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 R 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 Fhkkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
18 R 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
19 ki OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
20 wAAFE 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
21 ki OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
22 Fhkkk OD 01.01.2023 DO 31.12.2023

4.Wzmianka o ztozeniu
sprawozdania z dziatalnosci

*kkkk

01.01.2001 - 31.12.2001
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podmiotu 2 ik 01.01.2002-31.12.2002
3 e ZA 2004 ROK
4 sk 01.01.2005 - 31.12.2005
5 e 2006R.
; . 007
7 sk 2008 ROK
8 e 2010 ROK
9 ok 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
10 e 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
11 sk 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
12 ek 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
13 ek 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
14 sk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
15 e 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
16 sk 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
17 e 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
18 sk 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
19 sk 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.12.2001
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

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
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Brak wpisow

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

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI

2.0pis sposobu potaczenia, podziatu lub POEACZENIE ZOSTANIE DOKONANE W TRYBIE ART.492 PAR.1 PKT 1 KODEKSU SPOLEK
przeksztatcenia HANDLOWYCH, T). PRZEZ PRZENIESIENIE NA LINDE GAZ POLSKA SP.Z 0.0. CALYCH
MAJATKOW SPOLEK PRZEJMOWANYCH .

UCHWALY O POLACZENIU ZOSTALY PODJETE PRZEZ ZGROMADZENIE WSPOLNIKOW
SPOLKI W DNIU 26.09.2001R.

UCHWAEA W SPRAWIE POLACZENIA Z AGA-GAZ SP.Z 0.0. ZOSTALA ZMIENIONA W DNIU
5.12.2001 R.

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

Brak wpisow

Podrubryka 2
Dane podmiotéw, ktérych majgtek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma AGA-GAZ SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, |------ :
w ktérym podmiot byt

zarejestrowany
5.Numer REGON 012048345
2 1.Nazwa lub firma POLIGAZ-JELENIA GORA

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, -

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, |------ b
w ktérym podmiot byt
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zarejestrowany
5.Numer REGON 230387699
1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI

2.0pis sposobu potaczenia, podziatu lub POLACZENIE ZOSTALO DOKONANE W TRYBIE ART.492 PAR.1 PKT 1 KODEKSU SPOLEK
przeksztatcenia HANDLOWYCH POPRZEZ PRZENIESIENIE NA SPOtKE LINDE GAZ POLSKA SPOLKE Z
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA (JAKO SPOEKE PRZEJMUJACA) CALEGO MAJATKU
POLIGAZ-GDANSK SPOEKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA (JAKO SPOLKI
PRZEJMOWANE)).

UCHWAEA O POEACZENIU ZOSTALA PODJETA PRZEZ ZGROMADZENIE WSPOLNIKOW W
DNIU 4 CZERWCA 2002 R.

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

Brak wpisow

Podrubryka 2
Dane podmiotéw, ktérych majatek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma POLIGAZ-GDANSK SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, —----

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

zarejestrowany
5.Numer REGON 191333992
1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI

2.0pis sposobu potaczenia, podziatu lub POLACZENIE ZOSTALO DOKONANE W TRYBIE ART. 492 PAR. 1 PKT 1 KODEKSU SPOLEK
przeksztatcenia HANDLOWYCH, T). PRZEZ PRZENIESIENIE NA LINDE GAZ POLSKA SPOEKA Z
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOS'CI/-\ CALEGO MAJATKU SPOEKI PRZEJMOWANE].

UCHWAEA O POEACZENIU ZOSTALA PODJETA PRZEZ ZGROMADZENIE WSPOLNIKOW
SPOLKI W DNIU 17 KWIETNIA 2003 R.

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

Brak wpisow

Podrubryka 2
Dane podmiotéw, ktérych majgtek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma LINDE GAZ GDANSK SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, -

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

5.Numer REGON 010292549

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

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

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 30.09.2024

adres strony internetowej, na ktérej sg dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWSF.400.70.2021.AF.3

DECYZIA

Na podstawie art. 38 ust. 112 w zw. z art. 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22021 r. poz. 974, z péin. zm.) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 009/0162/15 wydane na rzecz LINDE GAZ
POLSKA Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie decyzjg znak GIF-IW-400/0162/01/556/9/15 z dn. 21.07.2015 r.,
nastepnie zm. dec. znak: GIF-IW-400/0162/01/332/27/16 z dn. 25.05.2016 ., GIF-IW-400/0162/01/598/50/16
zdn. 3.10.2016 r., GIF-IW-400/0162/01/976/82/16 z dn. 29.11.2016 r. oraz IWZJ.400.8.2018 z dn. 07.02.2018 r.

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
009/0162/15

2. Nazwa wytworcey lub importera / Name of authorisation holder:
LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Zwirowa 4, 33-100 Tarndw; ul. Przemystowa 17, 64-000 Koscian; ul. Traktorowa 145, 91-204 £6dz;
ul. LG 2, Biskupice Podgérne, 55-040 Kobierzyce; ul. Kasprowicza 132, 01-949 Warszawa;
Al. Jerozolimskie 142 B, 02-305 Warszawa; ul. prof. Michafa Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakéw —
miejsca wytwarzania

4. Adres wytworcy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakdw

5.Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktéw leczniczych / Scope of autherisation and dosage
forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
-art. 38 ust. 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2021 r. poz. 974, z pdzn. zm.)
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7. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
Ewa Krajewska

8. Podpis / Signature:

9. Data/ Date: 2021 Q8- 1 3

Uzasadnienie: )

Strona LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie (KRS: 0000024286) pismem z dnia 16 sierpnia
2021 r., uzupetnionym pismem z wyjasnieniami z dnia 24 sierpnia 2021 r. (data wptywu do kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego: 26 sierpnia 2021 r.), wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 009/0162/15 poprzez:
1. Wykreélenie miejsca wytwarzania zlokalizowanego w Warszawie na ul. Zgrupowania AK ,Kampinos” 30.
2. Dodanie miejsca wytwarzania zlokalizowanego w Warszawie pod adresem Al. Jerozolimskie 142 B.

W my3l art. 38 ust. 1 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Przy czym organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania,
stwierdzenia wygasniecia, cofniecia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
w drodze decyzji, jest Gidwny Inspektor Farmaceutyczny.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu ww. wniosku strony, uznat iz dokonanie
whnioskowanych przez strone zmian zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego bedzie zgodne
z obowigzujgcymi przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a co za tym idzie zasadne
byto wydanie niniejszej decyzji zmieniajgcej w trybie art. 155 k.p.a., w ktorej tresci uwzgledniono wniosek strony
w catosci.

Majac na uwadze powyisze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze
strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.) strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z prawa do zlozenia wniosku ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge nalezy wnies¢ do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona
moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.238-262).
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Zgodnie z art. 127a § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Strona - LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0., ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakéw
reprezentowana przez Panig Dorote Matuszak.
2. ala

N-087 Warczawa
, 00-082 Warszawa I
Dgif. Pl
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ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.
Oddziat w Tarnowie
ul. Zwirowa 4, 33-100 Tarndw

aneks 1

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
[X] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

¢zeSC€ 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

15 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.
Oddziat w Koscianie
ul. Przemystowa 17, 64-000 Koscian

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[[] Produkty lecznicze weterynaryine (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBIETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
[X] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
] iImport produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

15 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.
Oddziat w todzi
ul. Traktorowa 145, 91-204 +6dz

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

15 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 | Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp.z 0.0.
Oddziat w Biskupicach Podgdrnych
ul. LG 2, Biskupice Podgdrne, 55-040 Kobierzyce

X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
[X] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
] import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

15 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

lem 7 NN-0OKR7 Warerawa
ka 12, 00-082 Warszawa
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.
Oddziat w Warszawie
ul. Kasprowicza 132, 01-949 Warszawa

[X] Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

15 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

T OO0 A farce s
12, 00-082 Warszawa
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 142 B, 02-305 Warszawa

X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[ 1 Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CzZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0.0.

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

X] Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)

[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBIJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwdércze (Manufacturing Operations)

1.2 | Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.4 | Inne produkty lub operacje wytwarcze (Other products or manufacturing activity)

1.4.3 Inne: Nabywanie materiatdw, dystrybucja gazéw medycznych (Other: Purchase of
materials; Medicinal gases distribution)

00-082 Warszawa
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Warszawa, 10sierpnia 2021r.
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NZOH.5100.46.2021.MG.4

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

DECYZIA

Na podstawie art. 74 ust. 1 i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 22021 r., poz. 974) i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 735)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

udziela
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNE)
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
NZOH.5100.46.2021.MG.4
2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
Linde Gaz Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
KRS: 0000024286 NIP: 6770067397
3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization holder
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow
4. Adres miejsca prowadzenia/ Address of site

a. hurtowni farmaceutycznej
ul. Gotebia 19, 81-185 Gdynia
b. komory przetadunkowe;j - brak
5. Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation

produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1
6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation

art. 74 ust. 112 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector

Ewa Krajewska

8. Podpis/ Signature
Z up. Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Anna Waksmundzka-Walczuk
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/

9. Data/ Date 2021-08-10
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I Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natoZone na
przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:
1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z ustawg z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i innymi przepisami, w szczegélnosci przedsiebiorca
ma obowigzek:
= zaopatrywac sie w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsiebiorcy
posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza polegajgca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po
sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;
=  posiadaé, w tym przechowywac jedynie produkty lecznicze uzyskiwane od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania;
= dostarczac produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym;
»  przestrzega¢ wymogow Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
2. W przypadku, gdy przedsigbiorca nie rozpoczat prowadzenia hurtownifarmaceutycznejw ciagu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objetej
zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy, zezwolenie moze zosta¢ cofniete —
zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
1L Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.
L. Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie zdnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2050).

Uzasadnienie:
Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 735) Giowny
Inspektor Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 735; dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotfanie, jednakie strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi, strona moze wniesc skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge naleiy wnieé¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 3000 ztotych. Strona moze
ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).
Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego whniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Anna Waksmundzka-Walczuk
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/
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aneks nrl

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNE)
NZOH.5100.46.2021.MG.4
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)
1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub parstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (with a Marketing
Authorisation in EEA country)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS)

2.1 nabywanie (Procurement)

2.3 zaopatrywanie (Supply)

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)

3.2 gazy medyczne (Medicinal gases)

3.4 inne: wymienic (Other: (please specify))

3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym tatwopalne, lotne i zrace (Dangerous medicinal
products)

ZASTRZEZENIA LUB WYJASNIENIA DOTYCZACE ZAKRESU DZIAtALNOSCI (ANY RESTRICTIONS OR
CLARIFYING REMARKS RELATED TO THE SCOPE OF THESE WHOLESALING OPERATIONS)
Ograniczenie asortymentu- zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie obrotu
gazami medycznymi (produkty lecznicze i wyroby medyczne).

z up. Gléwnego Inspektara Farmaceutycznego
Anna Waksmundzka-Walczuk
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisanc elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Sylwia Sobé6tka petnomocnik Linde Gaz Polska sp. z 0.0, Sekretariat Zarzadu, ul prof. Michala
Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow

2. aa.
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Potwierdzam zgodnos$¢ kopii wydruku z dokumentem elektronicznym:

Identyfikator dokumentu | 171690.538531.625677

Nazwa dokumentu | zezwolenie NZOH.5100.46.2021. MG .4 Lmmde Gaz
Polska..pdf

Tytul dokumentu | zezwolenie NZOH.5100.46.2021.MG.4 Linde Gaz
Polska.

Sygnatura dokumentu | NZOH.5100.46.2021
Data dokumentu | 2021-08-10
Skrot dokumentu | 341510D065B9D0CD40B3DD9FBCCA07D92E851749

Wersja dokumentu | 1.3
Data podpisu | 2021-08-10 14:25:36
Podpisane przez | Anna Waksmundzka-Walczuk Dyrektor

EZD3.102.6.6.9493

Data wydruku: 2021-08-11
Autor wydruku: Gotaszewska Monika (Starszy Specjalista)
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Making our world more productive

Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
0O$wiadczenie w nawigzaniu do art. 225 ust. 2 ustawy PZP

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktow leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz

Zamawiajacy :
SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13
84-300 LEBORK

materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

DRV EYL inde Gaz Polska Sp. z0.0. zsiedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata
AT N A [ NN B s S )] W nawiazaniu do art. 225. Ust. 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych z dnia 11 wrzeSnia 2019r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.),
sktadajac oferte do powyzszego postepowania, informuje Zamawiajacego, iz wybér naszej
oferty nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego,
zgodnie z Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug (Dz. U.z 2011 r. Nr

177, poz. 1054, z pézn. zm.).

Centrala:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Tel. +48 12 6439200

Fax +48 12 643 93 00
www.linde.pl

Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286

ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia
91-204 t6d? NIP: 677-00-67-397

BDO: 000021076

Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Z powazaniem

Zarzad:

Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu

Kapitat zaktadowy:
302.719.018,46 zt
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
Pro$ba o mozliwos¢ wgladu do ofert/ protokotu postepowania

Zamawiajacy :

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13

84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktow leczniczych, gazow medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

W zwigzku z toczacym sie przedmiotowym postepowaniem, firma [RigleERCEvAo] SRS JR Ao No Wb A (16 rd] oF

Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krak OWRWEe LWV EeR:1a MR RTL o =1 A 2 NT L M R 2o r-V2- 1 8
80 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.), § 3
ust. 20 oraz § 5ust. 1i 2 ROZPORZADZENIEMINISTRA ROZWOJU, PRACY I TECHNOLOGII z dnia 18 grudnia 2020 r. w
sprawie protokotéw postepowania oraz dokumentacji postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego (Dz.
U z 2020 poz. 2434), zwracamy si¢ o udostepnienie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej.

wgladu do ofert wszystkich wykonawcéw wraz z zatgcznikami ztozonych w w/w. postepowaniu
(poza ofertg Linde), nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia otwarcia ofert: art. 74 ust. 1 i
2 pkt. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze
zm.)

Jednoczesnie nie  wykluczamy w trakcie trwania postepowania mozliwosci  zwrdcenia - sie
o udostepnienie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektroniczne;:

> wgladu do dokumentéw sktadanych na wezwanie Zamawiajacego: art. 125.1, 126.1 lub 274.1, art.
128.1, art. 223.1, art. 224.1 ustawy Prawo zamoéwier publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019r. (Dz. U.
z2019r. poz. 2019 ze zm.) jezeli ktérekolwiek z wymienionych wezwar miato miejsce ;

> wgladu do protokotu postepowania dotyczacego w/w postepowania;

> wgladu do catosci protokotu postepowania dotyczacego w/w postepowania wraz ze wszystkimi
zatacznikami, (szczegotowy zakres powyzszego wgladu moze zosta¢ ustalony w dodatkowym
whniosku do Zamawiajacego z zachowaniem obowigzujacych terminéw).

Z powazaniem

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakow 91-204 t6d7 NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 64392 00 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00

www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Making our world more productive /

Zintle

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
O$wiadczenia wiasne wykonawcy

Zamawiajacy :

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13

84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktow leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

e Wykonawca Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17,
31-864 Krakow , oswiadcza o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne atbe— wprzypadku-wydania-takiege-wy b ii mentow 136y nie

e Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17,
31-864 Krakow, oswiadcza o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka zapobiegawczego zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne,

® Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17,
31-864 Krakow, oswiadcza o niezaleganiu z optacaniem podatkéw i opfat lokalnych/, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 716).

® Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego
17, 31-864 Krakéw oswiadcza k2 nie jest :
- mikro przedsiebiorstwem
- malym przedsiebiorstwem
- Srednim przedsi¢biorstwem

® Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego
17, 31-864 Krakdw oswiadcza iz zamierza wykona¢ zamdéwienie wiasnymi sitami bez udziatu jakichkolwiek
podwykonawcow.

® Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibgw Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego

17, 31-864 Krakdw zapoznat sie ze Specyfikacja Warunkdw Zaméwienia i uznaje sie za zwiazanego okreslonymi
W hiej zasadami postepowania (w tym takze obowigzujacymi modyfikacjami i zmianami);

® Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego
17, 31-864 Krakow, uwaza sie za zwigzang niniejszg oferta na czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia (z uwzglednieniem zmiany terminu skfadania ofert)

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakow 91-204 t6d7 NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 64392 00 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00

www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.l SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
O$wiadczenie o braku podstaw do wykluczenia (art. 125 ust. 1 ustawy Pzp)

Zamawiajacy :

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ]
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13

84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktow leczniczych, gazow medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata
(AN S [ AR BTV QeI przystepujac do przedmiotowego postepowania
oswiadcza:

1. ze nie podlega wykluczeniu z postepowania ha podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr
833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkdw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie
83372014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr833/2014 dotyczacego Srodkdw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji
destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie
2022/576.

2. 7€ nie zachodza w stosunku do niej przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziafania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz sfuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz.
835).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuie sie udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien
publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zaméwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 14 dyrektywy
2014/23/UE, art. 7 18, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)-e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) ilit. j)
dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

b) 0s6b prawnych, podmiotéw Iub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a)

niniejszego ustepu; lub

c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcéw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zaméwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich
ponad 10 % wartoci zamowienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziafania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej 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 pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub
bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
$rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 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 taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 1., 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.

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakow 91-204 t6d7 NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 64392 00 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
Informacja dotyczaca dostepu do podmiotowych $rodkéw dowodowych:

Zamawiajacy :
SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13
84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktéw leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

Wykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzib
(o4 IR I [ VARV U] wskazuje nastepujace podmiotowe srodki

w Krakowie, ul. Prof. Michata

dowodowe, ktdre mozna uzyskaé za pomoca bezptatnych i ogélnodostepnych baz
danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

L.p.

Podmiotowy
$rodek dowodowy

Zezwolenie Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego
uprawniajace do
prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej

Zezwolenie Gtéwnego

Inspektora
Farmaceutycznego na
wytwarzanie produktu
leczniczego

Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru
Sadowego

Centralny Rejestr
Beneficjentow
Rzeczywistych

Centrala:
Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17

31-864 Krakow

Tel. +48 12 6439200
Fax +48 12 64393 00
www.linde.pl

adres internetowy wydajacy urzad lub | dane referencyjne
organ dokumentaciji
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rhf Gtowny Inspektorat FAH/1272/96

/search/public
Lod? - https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rhf/public/102735

Tarnow - https://rejestr ezdrowie.gov.pl/rhf/public/102724

Szczecin - https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov. pl/rhf/public/108003

Koscian - https://rejestr ezdrowie.gov.pl/rhf/public/109392

Gdynia: - https://rejestr ezdrowie.gov.pl/rhf/public/110799

Farmaceutyczny

FAO-H/1626/2000
GIF-N-411/865/MSH/14
NOH.5100.13.2018.1106.MP.3
NZOH.5100.46.2021.MG.4

https://www.gov.pl/web/qif /rejestry-wytworcow-
importerow-i-dystrybutorow

Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny

009/0162/15

Identyfikator;
WTC0162

https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-

glowna/index.html

Sad Rejonowy dla Krakowa
srodmiescia w Krakowie, XI
Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru
Sadowego

0000024286

https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj/spolki

Organem wtasciwym w

NIP/identyfikator trustu:

sprawach CRBR jest minister 6770067397
wiasciwy do spraw finansow
publicznych.

Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Traktorowa 145
91-204 t6d?

Numer KRS: 0000024286
Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia
NIP: 677-00-67-397

BDO: 000021076

Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.l SPZOZ LEBORK

Making our world more productive

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24
0$wiadczenie o braku przynalezno$ci do Grupy Kapitatowej (Podmiotowe Srodki dowodowe)

Zamawiajacy :

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13

84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktéw leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatbw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

ykonawca, Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17,
, 0Swiadcza w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentéw (tekst jednolity: Dz. U. z 2021 r. poz. 275), z innym Wykonawcg, ktory ztozyt
odrebng oferte.

Z powazaniem

Centrala: Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy Zarzad:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286 Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia Kapitat zaktadowy:

31-864 Krakow 91-204 t6d7 NIP: 677-00-67-397 302.719.018,46 zt

Tel. +48 12 64392 00 BDO: 000021076

Fax +48 12 643 93 00

www.linde.pl Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Linde (OFERTA) 442.U.EU.10.24 KA.Il SPZOZ LEBORK

Nr postepowania: ZP-PN/UE/24/24

Spis tresci

Zamawiajacy :
SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13
84-300 LEBORK

Dotyczy postepowania prowadzonego przez Zamawiajacego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie: art. 132
ustawy Pzp pn. : Zakup i dostawy produktéw leczniczych, gazéw medycznych, ptynéw infuzyjnych oraz
materiatéw do prowadzenia terapii nerkozastepczej wraz z dzierzawa aparatu nerkozastepczego.

L.p. Rodzaj dokumentu Dokument Strona w ofercie
1 . Adresy, telefony, kontakt 1-4
Informacje Wykonawcy — Y X Y — Y
2 Oswiadczenie/wnioski wtasne wykonawcy 95-98
3 F larz ofert 5-14
Oferta ormularz ofertowy

4 Formularz asortymentowo-cenowy 15-16

5 Przedmiotowe srodki dowodowe Przedmiotowe srodki dowodowe 17-54

6 JEDZ 55-64

7 Oswiadczenie zgodne z zatacznikiem nr 5 do SWZ 65-67

8 Oswiadczenie zgodne z zatacznikiem nr 6 do SWZ 68

9 Oswiadczenie zgodne z zatacznikiem nr 7 do SWZ 69

"B Podmiotowe srodki dowodowe Odpis KRS 70-80

11 Zezwolenia GIF 81-94
Informacja dotyczgca dostepu do podmiotowych

12 p . 99
srodkéw dowodowych

13 Oswiadczenie o braku przynaleznosci do Grupy 100
Kapitatowej (Podmiotowe $rodki dowodowe)

14 Petnomocnictwo do podpisania oferty Osobny plik

Centrala:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Tel. +48 12 6439200

Fax +48 12 643 93 00
www.linde.pl

Adres do korespondengji: Krajowy Rejestr Sadowy

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0. Numer KRS: 0000024286

ul. Traktorowa 145 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia
91-204 t6d? NIP: 677-00-67-397

BDO: 000021076

Bank Handlowy w Warszawie S.A., nr rachunku: 80 1030 1508 0000 0008 1548 8008
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Zarzad:

Oleksandra Tuzhylina - Prezes Zarzadu
Kapitat zaktadowy:

302.719.018,46 zt
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22 Hamilton Way T: +44 (0) 1623 628281

OQakham Business Park F: +44 (0) 1623 628289
r Mansfield, info@bprmedical.com
- Nottinghamshire Reg. No. 03601325 England
NG18 5BU
MEDICAL GAS CONTROL United Kingdom www.bprmedical.com
3 July 2013

Re: Ultraflow Demand Valve Freedom from Phthalates

To Whom It May Concern,

We hereby confirm that Ultraflow Demand Valves and Exhalation Valves manufactured by BPR
Medical Limited are manufactured completely from materials free of phthalate ester plasticising
agents. The medical hose material in particular is manufactured from thermoplastic polyurethane,
which is inherently flexible and does not require the additional of any plasticising agents.

If you have any questions about this declaration or need advice of information about any other
products and services provided by BPR Medical Limited., please send them to cs@bprmedical.com.

Yours faithfully,

Ben Johnson
Technical Marketing Manager

THE QUEEN'S AWARDS
FOR ENTERPRISE:

BPR are very proud and honoured to receive The Queen’s Award For Enterprise 2012 INNOVATION
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Y

Tiumaczenie uwierzytelnione z jezyka angielskiego

{logo BPR Medical Gas Control}

22 Hamilton Way T: +44 (0) 1623 628281
Oakham Business Park F: +44 (0) 1623 628289
Mansfield, info@bprmedical.com

Nottinghamshire Nr rej. 03601325 Anglia
NG18 5BU

Zjednoczone Krélestwo www.bprmedical.com
3 lipca 2013 .
Dot.: Brak zawartosci ftalanéw w zaworze dozujgcym Ultraflow

Do wszystkich zainteresowanych,

Niniejszym potwierdzamy, ze zawory dozujgce Ultraflow produkowane przez BPR Med]cal Limited oraz
zawory wydechowe z ustnikiem do zaworu dozujgcego BPR sg wytwarzane w petni z materiatéw wolnych
od plastyfikatoréw bedacych estrami ftalanowymi. W szczegélnosci, materiat przewodu medycznego jest
wytwarzany z termoplastycznego poliuretanu, ktdry jest z natury elastyczny i nie wymaga dodawania
zadnych plastyfikatoréw.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego oéwxadczenla lub jesli potrzebujg
Paristwo informacji na temat jakichkolwiek innych produktéw lub ustug bedacych w ofercie BPR Medical
Limited, prosze przestac je na adres cs@bprmedical.com.

Z powazaniem,

{podpis odreczny}

Ben Johnson

Menedzer ds. Marketingu Technicznego

Firma BPR jest bardzo dumna i zaszczycona z racji otrzymania nagrody The Queen's Award For Enterprise 2012
(Nagroda Krélowej Dla Przedsigbiorstwa Roku 2012).

{logo z podpisem: Nagrody Krdlowej Dla
Przedsigbiorstw: Innowacja 2012}

i

Ja, Ma*gorzata Kostrowska ttumacz przysiegty jezyka angielskiego (wpisana na liste
t¥umaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod Nr/313/07), zaswiadczam
zgodnoséé powyzszego tlumaczenia z przediozonym dokumentem sporzadzonym w jezyku
angielskim.

Nr rep.: 5690/2013

Data: 03.07.2013
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22 Hamilton Way T: +44 (0) 1623 628281
Oakham Business Park F: +44 (0) 1623 628289
r Mansfield, info@bprmedical.com
Nottinghamshire Reg. No. 03601325 England
NG18 5BU
MEDICAL GAS CONTROL United Kingdom www.bprmedical.com

22" March 2018

Re: Ultraflow Demand Valve Freedom from Bisphenol A

To Whom It May Concern,

We hereby confirm that Ultraflow Demand Valves and Exhalation Valves manufactured by BPR
Medical Limited are manufactured completely from materials free of Bisphenol A (BPA).

If you have any questions about this declaration or need advice of information about any other
products and services provided by BPR Medical Limited, please send them to cs@bprmedical.com.

Yours faithfully,

R s

Ben Johnson
Technical Director

THE QUEEN'S AWARDS
FOR ENTERPRISE:

BPR are very proud and honoured to receive The Queen’s Award For Enterprise 2012 INNOVATION

2012
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22 Hamilton Way Tel.: +44 (0) 1623 628281
Oakham Business Park Fax: +44 (0) 1623 628289
Mansfield, info@bprmedical.com
Nottinghamshire Reg. No. 03601325
NG18 5BU Anglia
Wielka Brytania

MEDICAL GAS CONTROL www.bprmedical.com

KONTROLA GAZOW MEDYCZNYCH

22 marca 2018 r.

Dotyczy: braku obecnosci bisfenolu A w zaworach dozujgcych Ultraflow

Do wszystkich zainteresowanych

Niniejszym potwierdzamy, ze zawory dozujgce Uliraflow oraz zawory wydechowe
produkowane przez BPR Medical Limited sg w catosci wytwarzane z materiatéw wolnych od
bisfenolu A (BPA).

W razie gdyby mieli Panstwo pytania dotyczgce niniejszego o$wiadczenia lub potrzebowali
porady czy informacji o innych produktach i ustugach BPR Medical Limited, prosimy o ich
przestanie na adres cs@bprmedical.com.

Z powazaniem,

Ben Johnson
Dyrektor Techniczny

Firma BPR zdobyta prestizowg Nagrody Krolowej za Przedsigbiorczo$¢ w roku 2012.
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