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FORMULARZ OFERTY
w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji zgodnie z ustawg z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamodwien Publicznych na:

DOSTAWA GAZOW MEDYCZNYCH WRAZ Z DZIERZAWA BUTLI GAZOW MEDYCZNYCH ORAZ
DZIERZAWA ZBIORNIKA KRIOGENICZNEGO ZAPEWNIAJACEGO TLEN DO INSTALACII.

Nr postepowania: 15a/23/ZP/TPbN
ZAMAWIAJACY:

MEGREZ Sp. z o.0.
ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy woj. $laskie

Telefon: 032 325-51-25

Fax: 032 325-51-25

NIP: 634-267-03-10

REGON: 240872286

INTERNET: www.szpitalmegrez.pl

e-mail: zp@szpitalmegrez.pl
WYKONAWCA:

Nazwa : Messer Polska Sp. z 0.0.

*Adres : ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

Wojewddztwo: : Slaskie

Telefon :(32) 77 26 000

KRS/CEIbG—— : 0000064153

NIP : 85101093 26

REGON : 810389 784

INTERNET : https://www.messer.pl/

E-mail : przetargi.pl@messergroup.com

*(jesli adres korespondencyjny jest inny — prosze o umieszczenie tej informacji na koricu formularza ofertowego)

Wykonawca jest:

1. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA: sukcesywnie przez 12 miesiecy
2. TERMIN REALIZACJI DOSTAWY: 48 godzin 3-dni-rebecze

3. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym specyfikacjg istotnych
warunkow zamdwienia na nastepujgcych zasadach:

** Niepotrzebne skreslic.

Te informacje s3 wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 os6b i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza2  milionéw EUR.
Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktore nie s3 mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniaja mniej niz 250 os6b i ktérych
roczny obrdt nie przekracza 50 milionéw EUR /ub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 miliondw EUR.


http://www.szpitalmegrez.pl/
mailto:zp@szpitalmegrez.pl
https://www.messer.pl/
mailto:przetargi.pl@messergroup.com
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WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO
Pakiet nr 2 31 322,00 zt 34 156,26 zt
Pakiet nr 3 1 750,00 zt 1 890,00 zt

4. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujgca oferte (jezeli nie jest to

osoba wymieniona w rejestrze nalezy dotgczy¢ pethomocnictwo):

a) Joanna Jarzebska 602 427 608

(imie i nazwisko) (telefon)

Dyrektor Sprzedazy Gazy Specjalne/ Medycyna

(stanowisko )

b) Antoni Kuzaj 606 472 028

(imie i nazwisko) (telefon)

Dyrektor Regionu Potudnie
(stanowisko )

5. Osoba upowazniona do kontaktéw z Zamawiajgcym:

a) Matgorzata Bieniek - Eckert 662 219 747

(imie i nazwisko) (telefon)

Specjalista ds. Sprzedazy Gazy Specjalne/ Medycyna

(stanowisko )

b) (w kwestiach formalnych dot. niniejszego postepowania):
Natalia Kurtycz 600 811 453

(imie i nazwisko) (telefon)

Specjalista ds. Zamoéwien Publicznych

(stanowisko )

6. Oswiadczamy, ze:

1) zamdwienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okreslonych w SWZ oraz we

wzorze umowy;

2) jestesmy w posiadaniu dokumentéw dopuszczajgcych oferowany przez nas asortyment do
obrotu oraz uzywania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

3) w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamoéwienia;

4) zapoznaliémy sie ze Specyfikacjag Warunkéw Zamowienia, nie wnosimy do niej zastrzezen
oraz zdobylisSmy konieczne informacje do przygotowania oferty;

5) zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia tres¢ Wzoru Umowy zostata przez nas
zaakceptowana i zobowigzujemy sie w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy
na wymienionych w niej warunkach;

6) jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg na okres wskazany w SWZ.

7) zamowienie: (wtasciwe podkreslic)

a. w catosci zrealizujemy we witasnym zakresie
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b- zamierzamy  powierzy¢ podwykonawcom  nastepujgce  czesci  zamowienia:

8) w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajacy moze
uzyskac¢ aktualny dokument potwierdzajgcy brak podstaw do wykluczenia (wymagany przez
Zamawiajgcego na podstawie rozdziatu VII ust. 1.2 ppkt. 1) SWZ) za pomocgy bezptatnych i
ogdlnodostepnych baz danych, w szczegélnosci rejestrow publicznych w rozumieniu ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania
publiczne.

9) w zwigzku z powyiszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajacy pobrat przedmiotowy
dokument (dokumenty w przypadku Wykonawcéw wspdlnie sktadajacych oferte)
samodzielnie, na potrzeby niniejszego postepowania, wyzej wymienionym dokumentem jest:
Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z rejestru Przedsiebiorcow (KRS) (po
wpisaniu nr KRS: 0000064153).

Adres strony internetowej, na ktérej dostepny jest ww. aktualny dokument:

E-MS-Portal | Sktadanie wniosku S24

7. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO1) wobec o0sdéb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu. ***

8. Zatacznikami do niniejszej oferty s3a:
1) Uzupetniony formularz asortymentowo — cenowy — zgodny z Zatgcznikiem nr 2 do SWZ
2) Oswiadczenie Wykonawcy — zgodne z Zatgcznikiem nr 3 do SWZ
4) Przedmiotowe Srodki dowodowe:
» Oswiadczenie Wykonawcy — zgodne z Zatgcznikiem nr 7 do SWZ
» Oswiadczenie wtasne Wykonawcy dot. przedmiotowych srodkéw dowodowych w
zakresie produktéw leczniczych oraz gazéw dostarczanych w opakowaniach (butlach)
» Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Serynox
» Ulotka dla pacjenta
» Charakterystyka Produktu Leczniczego Serynox
5) Zaakceptowany wzér umowy

6) Petnomocnictwa

9. Znajac tres¢ art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogos innego,
od banku lub jednostki organizacyjnej prowadzacej podobng dziatalnos¢ gospodarcza na
podstawie ustawy albo od organu lub instytucji dysponujacych sSrodkami publicznymi -
kredytu, pozyczki pienieznej, poreczenia, gwarancji, akredytywy, dotacji, subwencji,
potwierdzenia przez bank zobowigzania wynikajacego z poreczenia lub z gwarancji lub
podobnego S$wiadczenia pienieznego na okreslony cel gospodarczy, elektronicznego


https://ekrs.ms.gov.pl/krsrdf/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t
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instrumentu pftatniczego lub zamdwienia publicznego, przedktada podrobiony, przerobiony
poswiadczajacy nieprawde albo nierzetelny dokument albo nierzetelne, pisemne o$wiadczenie
dotyczace okolicznosci o istotnym znaczeniu dla uzyskania wymienionego wsparcia
finansowego, instrumentu ptatniczego lub zamowienia podlega karze pozbawienia wolnosci
od 3 miesiecy do lat 5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i
oswiadczeniach sg zgodne ze stanem faktycznym.

data: 19.07.2023r.

* Adres korespondencyjny (jesli dotyczy):

ul. Maciejkowicka 30

41-503 Chorzéw

*** W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi

wytaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).



Szacunek kosztow
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Pakiet nr 2
Cena
L. . Jednostka | lloséwciggu | . L Stawka L -
L.p. Nazwa przedmiotu zamodwienia Opis, charakterystyka miar 12 miesiai jednostkowa Wartos¢ netto VAT Wartos¢ brutto (12 miesiecy)
Y . netto
. ) mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu
az znieczulajacy w butlach 101/ 111,
i 2ulajacy wbutlach 101/, | |\ o 50%/50% 101/2,8m ¥ lub 3,23m° 2 szt. 38 530,00 zt 20140002t | 8% 21751,20 2
z odpowiednim przeliczeniem e ) )
odpowiednim przeliczeniem)*
2 dzierzawa butli do gazu butle z zaworem zintegrowanym o poj. 10l /11l 2190 0,80 zt 1752,00 zt 8% 1892,16 2t
znieczulajgcego 6szt butlodzien
3 |dzierzawa stojaka z kétkami na butle z gazem znieczulajgcym / 6 szt stojak/doba 2190 1,00 zt 2 190,00 zt 23% 2 693,70 zt
4 |dzierzawa zaworu dozujacego do butli z gazem znieczulajgcym / 6 szt zawo /doba 2150 2,00zt 438000zt 8% 473040zt
Zawor wydechowy z ustnikiem i .
5 . ustnik jednorazowy z filtrem szt. 400 7,15 zt 2 860,00 zt 8% 3088,80 zt
jednorazowym
taczny szacunek: 31 322,00 zt 34 156,26 zt

* Zgodnie z odpowiedzimi Zamawiajgcego z dnia 14.07.2023 r. Wykonawca oferuje dostawy mieszaning tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50%/50%
w butlach o nastepujacych parametrach: pojemnosci wodnej 10I, objetosci gazu 2,97 m3, cisnieniu 170 bar.
Szacunkowgq ilo$¢ przeliczono w nastepujacy sposéb: 40 butli * 2,8 m3 = 112 m3 wymaganego gazu 112 m3/ 2,97 m3 = 38 petnych butli oferowanego produktu.
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Pakiet nr 3
Jednostka llos¢ w ciggu Cena Stawka
L.p. Nazwa przedmiotu zamdwienia Opis, charakterystyka R X .ag jednostkowa Wartos¢ netto Wartos¢ brutto (12 miesiecy)
miary 12 miesiecy VAT
netto
1 |ciekty azot medyczny butle o pojemnosci 30l I 700 2,50 zt 1 750,00 zt 8% 1 890,00 zt
taczny szacunek: 1750,00 zt 1 890,00 zt
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Zatgcznik nr 3 do SWz

WYKONAWCA:

Messer Polska Sp. z 0.0.

Nazwa albo imie i nazwisko Wykonawcy

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw
Adres

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania

na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:

DOSTAWA GAZOW MEDYCZNYCH WRAZ Z DZIERZAWA BUTLI GAZOW MEDYCZNYCH ORAZ
DZIERZAWA ZBIORNIKA KRIOGENICZNEGO ZAPEWNIAJACEGO TLEN DO INSTALACII

Nr postepowania: 15a/23/ZP/TPbN prowadzonego przez Megrez Sp. z o0.0. w trybie
podstawowym bez negocjacji.

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1.0swiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy Pzp.

2.0swiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt
4, 5,7 ustawy Pzp.

3.0swiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w  zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa

narodowego.
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO PODMIOTEM, NA KTOREGO
ZASOBY POWOLUIJE SIE WYKONAWCA:

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne
z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia

Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

*niepotrzebne skresli¢
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Zatgcznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:
Messer Polska Sp. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKLADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY
ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) PRODUKTY LECZNICZE: jesli dotyczy

- o$wiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 2: pozycje 1 i 2, (mieszanina tlenu medycznego i
podtlenku azotu medycznego 50%/50% w butli 101/2,97m3) produkty lecznicze posiadajg dokumenty
dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia
06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne) tj: Swiadectwo rejestracji, karte charakterystyki produktu

leczniczego, ktore zobowigzujemy sie udostepnié na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

B) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oswiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 3 (ciekty azot medyczny) oraz pakiecie nr 2:
pozycja 4 (zawér dozujacy) i pozycja 5 (ustniki i filtry), wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty
dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o
wyrobach medycznych, tj:

* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie wytwarzania
oferowanych wyrobdw;

* certyfikatow wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie dyrektywy
93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobow lub potwierdzenia ztozenia dokumentacji
rejestracyjnej wyrobu lub dokumenty réwnowazine ktére zobowigzujemy sie udostepni¢ na kazde

wezwanie Zamawiajacego.

C) INNE: jesli dotyczy
- oswiadczamy, ze zaoferowane w pakiecie nr 2, pozycja 3 (stojak z kétkami) wyroby nie sg produktami

leczniczymi ani wyrobami medycznymi. Urzgdzenie bedace przedmiotem dzierzawy zakwalifikowane
zostato jako urzadzenie nieposiadajgce statusu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, na ktore

obowigzuje stawka 23% VAT.
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Nazwa Wykonawcy:
Messer Polska Sp. z 0.0.

ul. Maciejkowicka 30, 41-503 Chorzéw

OSWIADCZENIE WYKONAWCY DOTYCZACE PRZEDMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH
WYMIENIONYCH W SWZ POSTEPOWANIA

Oswiadczam, ze:

» oferowany produkt leczniczy Serynox - mieszanina 50% podtlenku azotu medycznego i 50%
tlenu medycznego jest produktem leczniczym w rozumieniu Ustawy z dnia 06.09.2001 r.
Prawo Farmaceutyczne ijest dopuszczony do obrotu na terytorium RP na podstawie
pozwolenia nr 26279.

Wskazana przez Zamawiajgcego norma PN-C-84911:1997, okresla metody oznaczania
zanieczyszczen zawartych w tlenie skroplonym, dlatego nie dotyczy oferowanego produktu
leczniczego. Metodologia oznaczania gtoéwnych sktadnikéw i zanieczyszczen oferowanego
produktu leczniczego jest zgodna z odpowiednig monografig aktualnego wydania
Farmakopei Europejskiej.

» opakowanie (butla) oferowanego produktu leczniczego Serynox - mieszaniny 50% podtlenku
azotu medycznego i 50% tlenu medycznego posiada odpowiedni kod barwny i spetnia
wymagania normy PN-EN-1089-3:2011, co potwierdza opis opakowania zawarty w punkcie
6.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz w punkcie 6 Ulotki dla pacjenta.

Zataczniki:

- Pozwolenie nr 26279 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Serynox
- Ulotka dla pacjenta Serynox

- Charakterystyka Produktu Leczniczego Serynox



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 04 -03- 2021
Nr UR/RD/..[009.5 .21

Messer Polska Sp. z o.o0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) wydaje

sig:

a7 9™
pozwolenienr...... .72@ a.l‘ ’T’q ..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Serynox

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny sprezony, 50% + 50%

Droga podania:
wziewna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/6214/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
MESSER FRANCE
Z1 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
MESSER FRANCE
71 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Podtlenek azotu
Tlen

Wielko$é¢ opakowania:

Zatwierdzone:
2-litrowa butla gazowa, S5-litrowa butla gazowa, 10-litrowa butla gazowa,
15-litrowa butla gazowa, 20-litrowa butla gazowa

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

2-litrowa butla gazowa -kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 1] 4 4] 9] 4[ 7] 6]
5-litrowa butla gazowa -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ 1] 4] 4] 9] 4] 8] 3|
10-litrowa butla gazowa -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 4[ 9[ 4] 9] 0
15-litrowa butla gazowa -kod: | 5]9]0[ 9[9[ 9[ 1] 4[ 4] 9] 5[ 0] 6]
20-litrowa butla gazowa -kod: [5]9]0[ 9[9[ 9] 1] 4] 4] 9] 5] 1] 3]

Rodzaj opakowania:
Butla gazowa wykonana z aluminium lub stali (bialy korpus, niebiesko-biala
czasza) napelniona pod ciSnieniem 170 baréw, wyposazona w zawor ciSnienia
resztkowego lub zawory zezintegrowanym regulatorem ciSnienia, oba ze
specjalnym zlaczem wylotowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 0°C.
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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ULOTKA DLA PACJENTA.



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Serynox, 50% + 50%, gaz medyczny sprezony
podtlenek azotu + tlen

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZ zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Serynox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serynox
Jak stosowa¢ lek Serynox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Serynox

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Snihid i B

1. Co to jest lek Serynox i w jakim celu si¢ go stosuje

- Lek Serynox zawiera mieszaning 2 gazoéw medycznych:
- 50% podtlenku azotu (medyczny ..gaz rozweselajacy™),
- 50% tlenu (tlen medyczny).

Jego stosowanie polega na wdychaniu mieszaniny gazéw. W tym stgzeniu lek Serynox nie wywiera
zadnego dziatania narkotycznego (znieczulajacego).

Lek Serynox nalezy do klasy lekéw ztozonych zawierajacych podtlenek azotu.
Lek Serynox mozna stosowac u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesiaca.

Dzialanie leku Serynox polega na zmniejszaniu wrazenia bélu i powodowaniu uczucia
rozluznienia podczas:
- krétkotrwatych bolesnych zabiegéw lub leczenia bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
i sedacji w trakcie zabiegow stomatologicznych, kiedy pozadane jest szybkie rozpoczecie
i ustagpienie dzialania przeciwbolowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serynox

Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox

- jesli pacjentowi podawano gaz do oka podczas zabiegu chirurgicznego oka, zawsze powinien
poinformowac¢ o tym lekarza, aby zapewni¢, ze podanie nie bedzie prowadzito do cigzkich
powiktan pooperacyjnych w wyniku zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego,

- jesli stan pacjenta wymaga podawania 100% tlenu,

- w razie podwyzszonego cisnienia wewnatrz glowy (nadcisnienie Srédczaszkowe),

- w razie zaburzen swiadomosci (nie catkiem prawidlowy stan swiadomosci),

- w razie stwierdzonego nieleczonego niedoboru witaminy B12 lub kwasu foliowego,

- w razie niedawno wystepujacych, niewyjasnionych zaburzen neurologicznych,

- u pacjentow z niewydolnoscia serca lub zaburzeniami serca (np. po zabiegu chirurgicznym

serca). ]
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W trakcie wdychania leku Serynox pecherzyki gazu i jamy ciata wypelnione gazem moga zwigkszyc

swoja objetos¢ i spowodowaé powazne powiklania. W zwigzku z powyzszym leku Serynox nie wolno

stosowa¢ w przypadku:

- urazu glowy,

- urazow twarzy lub szczeki,

- nagromadzenia si¢ powietrza migdzy plucem a $ciana klatki piersiowej (odma optucnowa),

- choroby pecherzykow ptucnych skutkujacej problemami z oddychaniem (cigzka rozedmay),

- powstawania pgcherzykdw powietrza w krwioobiegu (zator powietrzny),

- odbycia glebokiego nurkowania z ryzykiem choroby dekompresyjne;,

- badania rentgenowskiego mozgu,

- zabiegu chirurgicznego ucha srodkowego, wewnetrznego lub zatok,

- obecnosci powietrza w jamie brzusznej, co powoduje silny dyskomfort w jamie brzusznej,

- otrzymania znieczulenia do rdzenia kregowego, aby wyeliminowa¢ odczuwanie bolu od pasa
w dot (znieczulenie zewnagtrzoponowe), podczas ktérego wstrzykiwano powietrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Serynox nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Serynox powinien by¢ podawany przez przeszkolony personel. Nalezy jednak preferowac
samodzielne podawanie pod nadzorem lekarza, aby ocenia¢ poziom przytomnosci pacjenta.
Pacjentowi NIGDY nie wolno obstugiwac butli zawierajacej lek Serynox.

Pomieszczenia, w ktorych stosuje sie lek Serynox, powinny by¢ odpowiednio wentylowane i (lub)
wyposazone w system odciagu w celu utrzymania stezenia podtlenku azotu w powietrzu otoczenia na
jak najnizszym poziomie.

Pacjent powinien oddycha¢ normalnie podczas wdychania leku Serynox.

Nie zaleca sie stosowania u noworodkow.
Jesli podczas porodu lek Serynox podawano matce, noworodki nalezy monitorowaé pod katem
wystapienia dziatan niepozadanych, zwlaszcza depresji oddechowe;j.

Diugotrwate lub wielokrotne podawanie leku Serynox moze prowadzi¢ do naduzywania
i uzaleznienia.

Wielokrotne lub dlugotrwate podawanie leku Serynox moze spowodowa¢ inaktywacje¢ witaminy B12
w organizmie. Lekarz moze podjac¢ decyzje o przepisaniu pacjentowi witaminy B12.

W ponizszych sytuacjach nalezy zwrécié¢ si¢ do lekarza, poniewaz istnieje ryzyko niedoboru

witaminy B12:

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢, pewien rodzaj stanu zapalnego blony sluzowe;j
zoladka (zanikowe zapalenie blony sluzowej zotgdka) lub choroba mozgu,

- jesli pacjent jest wegetarianinem,

- jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu.

Jesli pacjent lub dziecko cierpig na ostre zapalenie ucha. nalezy o tym poinformowac lekarza.
Lek Serynox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
- pacjent otrzymal wstrzyknigcie gazu okulistycznego podczas zabiegu chirurgicznego oka.

Istnieje ryzyko wystapienia powiklan pooperacyjnych, jesli cisnienie w oku bedzie zbyt duze.
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- pacjent przyjmuje leki wywierajace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (takie jak pochodne
morfiny, benzodiazepiny i inne produkty lecznicze o dziataniu psychotropowym). Moga one
nasila¢ dzialanie nasenne.

- jesli pacjent przyjmuje witaming B12 i kwas foliowy, poniewaz lek Serynox moze inaktywowac
witaming B12.

Lek Serynox moze nasila¢ toksyczno$¢ metotreksatu, zaburzajgc metabolizm folianéw.

Toksyczny wplyw na pluca zwiazany z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron,
nitrofurantoina i podobne antybiotyki, moze by¢ nasilony w wyniku inhalacji wigkszych stezen tlenu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Serynox moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

W razie stosowania w okresie okotoporodowym, noworodka nalezy obserwowac pod katem
wystapienia dziatan niepozadanych.

Przerwanie karmienia piersig nie jest jednak konieczne po krétkotrwatym podawaniu leku Serynox.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Serynox ma wplyw na postrzeganie i ruchy (funkcje poznawcze i psychoruchowe).

Po podaniu leku Serynox pacjent bedzie poddawany obserwacji do czasu ustgpienia wszystkich
skutkéw i do czasu odzyskania takiego samego poziomu czujnosci jak przed podaniem. Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn sa wymagajacymi czynnosciami pod wzgledem funkcji
psychoruchowych i nie sa zalecane po podaniu podtlenku azotu przez rozsadny okres po ekspozycji.

3. Jak stosowaé lek Serynox

Dawkowanie

Do podania leku Serynox uprawniony jest wylacznie personel posiadajacy wiedzg na temat takiej
postaci leku. Lekarz wyjasni, jak stosowa¢ lek Serynox, na czym polega jego dziatanie i jakie skutki
powoduje jego zastosowanie. W przypadku niektorych zabiegdw, pacjent bedzie trzymat urzadzenie
stuzace do podawania gazu. Umozliwi to pacjentowi samodzielne dawkowanie gazu.

Podczas stosowania leku Serynox prowadzone bgdzie monitorowanie pacjenta i podawania leku, aby
zapewni¢ bezpieczne podawanie.

W razie utraty kontaktu sfownego z pacjentem nie wolno kontynuowa¢ podawania leku Serynox.
Maksymalne dzialanie przeciwbdlowe osiaga si¢ po co najmniej 3 minutach.

Sposdb podawania
Lek Serynox jest przeznaczony do podania wziewnego.

Lek Serynox jest mieszaning dwoch gazow medycznych, ktore pacjent wdycha i ktore podaje sig za
posrednictwem odpowiedniego urzadzenia przez maske umieszczang na twarzy.

W trakcie inhalacji leku Serynox nalezy oddycha¢ normalnie.

Po zakonczeniu stosowania leku Serynox maske nalezy zdja¢, pacjent powinien odpoczac i odczekac,
az wrdci do stanu pelnej przytomnosci.
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Czas trwania leczenia

Stosowanie leku Serynox zalezy od czasu trwania zabiegu i zwykle nie powinno przekraczac
60-minutowej inhalacji na dobg. Wielokrotne podawanie leku Serynox nie powinno trwa¢ dtuzej niz
15 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Serynox

Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma zbyt duza ilo$¢ gazu, poniewaz pacjent
kontroluje, ile gazu wdycha przez maske, i jest scisle monitorowany.

Jesli pacjent oddycha szybciej niz zwykle i tym samym przyjmie wigcej podtlenku azotu, niz miatoby
to miejsce podczas normalnego tempa oddychania, moze poczu¢ duze zmeczenie i mie¢ wrazenie
pewnego stopnia utraty kontaktu z otoczeniem.

W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie poinformowa¢ personel medyczny i przerwaé podawanie.

Jesli podczas stosowania leku Serynox skora pacjenta zmieni kolor na siny (sinica), personel
medyczny niezwlocznie przerwie leczenie. Jesli nie spowoduje to szybkiego ustgpowania sinicy,
pacjent bedzie wentylowany z uzyciem recznego worka oddechowego wypetnionego powietrzem lub
tlenem.

Przerwanie stosowania leku Serynox
Dzialanie przeciwbolowe ustepuje niezwlocznie po zakonczeniu podawania leku Serynox bez zadnych
nieodwracalnych skutkow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia i zwykle ustepuja w ciagu kilku
minut od zakoriczenia inhalacji mieszaniny:

Czesto: mogg wystgpic u maksymalnie 1 na 10 0séb
- zawroty gltowy,

- oszolomienie,

- nudnosci,

- wymioty.

Niezbyt czgsto: mogg wysigpic u maksymalnie 1 na 100 oséb
- mrowienie (parastezje),

- poglebienie sedacji (sennosé),

- omamy,

- lek,

B pobudzenie,

= euforia,

- sny.

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- bol glowy,

- drgawki,

- podwyzszone ci$nienie srédczaszkowe (patrz punkt 2 - Kiedy nie stosowac leku Serynox),
- bol ucha,

- psychoza,

- splatanie,

- dezorientacja, » PHARMALEX
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- cigzkie zaburzenia widzenia (spowodowane zwigkszeniem objgtosci gazu w galce ocznej, patrz
punkt 2 - Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox).

Po dlugotrwalej lub wielokrotnej ekspozycii na lek Serynox

Nieznana. czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Po przyspieszonym oddychaniu podczas inhalacji (hiperwentylacja) moga wystapi¢ nieprawidlowe
ruchy.

Zaburzenia neurologiczne, takie jak choroby rdzenia kregowego (mieloneuropatie).

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z towarzyszacym zmniejszeniem liczby biatych krwinek
(niedokrwistos¢ megaloblastyczna z leukopeniq).

Naduzywanie i uzaleznienie.

Niedobor witaminy B12 (patrz punkt 2 - Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox, Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci, Lek Serynox a inne leki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Serynox
Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butli gazowej po skrécie

EXP.

Przechowywanie butli gazowych
Nie zamrazac.

Mieszanina jest niestabilna w temperaturze ponizej -5°C. Dalsze chtodzenie moze prowadzi¢ do
skraplania czesci podtlenku azotu, powodujac podanie nierdwnomiernej mieszaniny gazow
zawierajacej zbyt duzo tlenu (mieszanina o zmniejszonym dziataniu przeciwbélowym) na poczatku
leczenia i zbyt duzo podtlenku azotu (mieszanina hipoksyczna) na koricu leczenia.

Nigdy nie naraza¢ butli na dziatanie temperatury ponizej 0°C.

Butle gazowe przechowywac w nastgpujacy sposob:

Pelne butle przechowywaé przez co najmniej 48 godzin w POZYCJI POZIOMEJ w temperaturze
powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie lek jest podawany.

We wszystkich innych sytuacjach nalezy przechowywa¢ dobrze zabezpieczone butle w POZYCJI
PIONOWEI (petne butle w miejscu przeznaczonym do przechowywania gazéw, petne, uzywane butle,
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pelne butle do transportu na terenie osrodkow opieki medycznej i w pojazdach, przechowywane puste
butle).

Rézne rodzaje gazow medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Pelne i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.

Przechowywanie pelnych butli w miejscu przeznaczonym do przechowywania butli gazowvch
Pelne butle musza by¢ przechowywane w POZY CJI PIONOWE] w czystym, przewiewnym miejscu,

gdzie nie ma zadnych materiatow fatwopalnych i ktore jest chronione przed warunkami pogodowymi.
Pomieszczenie musi by¢ zarezerwowane do przechowywania gazoéw medycznych i zamknigte.

Puste i petne butle nalezy przechowywac osobno.

Pelne butle nalezy chroni¢ przed przewracaniem i upuszczaniem oraz trzymac z dala od zrodet ciepfa,
zaplonu i substancji fatwopalnych. Nalezy je rowniez chroni¢ przed warunkami pogodowymi, a
zwlaszcza przed zimnem. Po dostarczeniu przez wytworce butle musza mieé¢ nienaruszone plomby
umozliwiajace tatwe stwierdzenie ich naruszenia.

Przechowywanie pelnych butli 48 godzin przed uzyciem
Przed uzyciem pelne butle musza by¢ przechowywane przez co najmniej 48 godzin w POZYCJI

POZIOMEJ w temperaturze powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie
lek jest podawany.

Butle nalezy umiesci¢ w miejscu, gdzie nie sa narazone na przewrocenie, dziatanie Zrodet ciepta lub
zaplonu i materialy tatwopalne.

Butle nalezy przechowywac¢ z zamknigtymi zaworami.

Transport pelnych butli
W osrodkach opieki medycznej pelne butle muszg by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI

PIONOWE]J, uzywajac odpowiednich srodkow (wozkow recznych z tancuchami, uchwytami lub
obreczami) do transportu, aby chroni¢ je przed wstrzasami i upadkiem. Podczas transportu

w pojazdach, pelne butle musza by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEI. Nalezy
poinstruowa¢ stuzby ratownicze, ze butle trzeba chroni¢ przed zimnem w pojazdach i podczas
uzywania na zewnatrz. Nalezy zwréci¢ szczeg6lna uwage na ztacze regulatora cisnienia, w przypadku
butli z zaworami cisnienia resztkowego, aby unikna¢ przypadkowego uszkodzenia.

Przechowywanie pustych butli
Puste butle trzeba przechowywac dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEI.
Zawory musza by¢ zamknigte.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Serynox

- Substancjami czynnymi leku sa:
50% podtlenku azotu i 50% tlenu
- Lek Serynox nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Serynox i co zawiera opakowanie
Lek Serynox jest bezbarwnym gazem medycznym sprezonym.

2-litrowe, 5-litrowe, 10-litrowe, 15-litrowe i 20-litrowe aluminiowe lub stalowe butle gazowe
(identyfikowane niebiesko-biala czasza oraz bialym korpusem) napetnione pod cisnieniem 170 barow,
wyposazone W zawor cisnienia resztkowego lub zawory ze zintegrowanym regulatorem cisnienia, oba
ze specjalnym ziaczem wylotowym.
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Pojemnos$¢ wodna Réwnowartosé
pojemnika [1] mieszaniny gazowej
podtlenku azotu +
tlenu w m* pod
ci$nieniem 1 bara

i w temperaturze 15°C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéow

Polska

Wytworca

MESSER FRANCE

Z1 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszezony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria, Niemcy: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgia: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Chorwacja: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Czechy: Serynox

Estonia, Lotwa, Litwa: Serynox

Francja: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polska: Serynox

Rumunia: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

Stowenia: Serynox 50 %/50 % V/V medicinski plin, stisnjeni

Stowacja: Serynox 50% / 50% stlaceny medicindlny plyn

Hiszpania: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego
Butle leku Serynox musza by¢ uzywane wylacznie w celach medycznych.

Pomieszczenia, w ktdrych czesto stosuje si¢ lek Serynox, musza by¢ wyposazone w odpowiedni
system odciggu gazow odlotowych lub wentylacji.
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Rézne rodzaje gazow medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Pelne i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.

Nigdy nie nalezy uzywac olejow lub smaréw, nawet w razie trudnosci z obracaniem zaworu butli lub
z podlaczeniem regulatora. Zawory i pozostaly osprzgt nalezy obstugiwaé czystymi, wolnymi od
thuszczow (kremow do rak itp.) rekami.

Zamknac¢ zawor urzadzenia w razie pozaru, lub jesli nie jest uzywane. W razie ryzyka pozaru
przenies¢ butlg gazowa w bezpieczne miejsce.

Uzywa¢ wylacznie standardowego sprzetu, ktory jest przeznaczony do mieszaniny gazoéw 50% N»>O +
50% O,.

Upewnié sig, ze butle sa zaplombowane przed przekazaniem ich do pierwszego uzycia.

Palenie i uzywanie otwartego ognia jest surowo zabronione w pomieszczeniach, w ktérych odbywa sig
leczenie lekiem Serynox.

Podczas uzycia butla musi by¢ umocowana na odpowiednim wsporniku.
Po uzyciu zawor butli trzeba zakrgci¢ recznie. Nalezy zwolni¢ cisnienie z regulatora lub zlacza.

Nie nalezy wyrzucac¢ pustych butli gazowych. Puste butle gazowe begda odbierane przez dostawce.
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MESSER€>

Gases for Life

Szanowny Doktorze, Szanowny Kliencie,

INSTRUKCJA przechowywania SERYNOX 50%/50%

Zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, chcielibySmy zwroéci¢
Panstwa uwage na nastepujace zalecenia:

Gaz medyczny

SERYNOX 50 % /50 %

Numer pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu 26279
Mieszaning¢ gazowa nalezy przechowywac i stosowaé wylacznie
Ostrzezenic w pomieszczeniach, w ktérych temperatura przekracza 0°C.

W nizszych temperaturach mieszanina gazow moze si¢
rozdzieli¢, co skutkuje podaniem hipoksycznej mieszaniny
gazéw (patrz punkt 4.9 ChPL).

Specjalne warunki stosowania
SERYNOX, ktory mogt by¢
przechowywany i transportowany
w temperaturze ponizej -5 °© C

Przed uzyciem, pelne butle przechowywaé przez co najmniej
48 godzin w POZYCJI POZIOMEJ w temperaturze powyzej
+10°C

W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz pkt 5 “Jak przechowywaé lek
Serynox” Ulotki dla pacjenta oraz patrz punt 6.4 ,,Specjalne $rodki ostroznosci podczas
przechowywania” Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Pacjent ma prawo do wszelkich informacji zwigzanych ze stosowanym lekiem dlatego
do kazdego opakowania dolaczona jest Ulotka dla pacjenta.

Z. powazaniem,

Data:

12.07.2021

Anita Kué

Dyrektor SHEQ/ Regulatory Affairs

ﬁ}?[éCE /@( J

Spétka wpisana jest do

Krajowego Rejestru

Sadowego prowadzonego

przez Sad Rejonowy

w Katowicach pod numerem

KRS 0000064153

Kapitat zaktadowy: 54.107.900 PLN
Numer rejestrowy BDO: 000006836

Konto bankowe:
ING Bank Slaski S.A.
93 1050 1214 1000 0022 3941 3475

ODDZIAL POLICE
ul. Jasienicka 7
72-010 Police

tel. +48 91 318 00 18
312 13 92
fax +48 91 312 17 99

ODDZIAL POZNAN
ul. Barska 4/4

61-489 Poznan

tel. +48 61 667 39 80

fax +48 61 667 39 81

ODDZIAL. SRODA SL.
ul. Otawska 36
55-300 Sroda Slaska
tel. +48 71 317 69 40
317 69 50
317 69 60
fax +48 71 317 68 02

ODDZIAt. WARSZAWA

ul. Batalionu Plateréwek 3

03-308 Warszawa

tel. +48 22 614 36 62
675 70 22
675 69 26

fax +48 22 811 69 19

Siedziba Spotki:

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

tel. +48 32 77 26 000
fax +48 32 77 26 115

Zamoéwienia gazow:
0801 800 211

kontakt.pl@messergroup.com
www.messer.pl

NIP 851-010-93-26
REGON 810389784

Prezes Zarzadu:
Dirk Fiinfhausen

1509001
150 14001

BUREAU VERITAS
Certification

FSSC

BUREAU VERITAS
Certification



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Serynox, 50% + 50%, gaz medyczny sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda butla gazowa zawiera:

Podtlenek azotu 50% (v/v)
i
Tlen 50% (v/v)

(pod cisnieniem 170 baréw w temperaturze 15°C)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony
Bezbarwny gaz

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Serynox jest wskazany do stosowania u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku

powyzej 1 miesiaca:

. do krétkotrwalego znieczulenia podczas bolesnych zabiegdéw lub w przypadku bolu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego i do sedacji podczas zabiegéw stomatologicznych, kiedy
pozadane jest szybkie rozpoczecie i ustapienie dziafania przeciwbolowego.

42 Dawkowanie i sposob podawania

Podczas pracy z podtlenkiem azotu nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznosei. Podtlenek azotu
nalezy podawaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Podawanie produktu leczniczego Serynox powinno odbywac¢ si¢ wylacznie pod nadzorem personelu,
ktéry zna sie na obstudze i dziataniu urzadzenia, oraz zgodnie 7z jego instrukcjami.

Dawkowanie
Szybkosé przeplywu produktu leczniczego Serynox jest regulowana oddechem pacjenta przez maske
twarzowg, maske nosowo-ustng lub nosowa.

Szybko$é przeplywu produktu leczniczego Serynox jest dostosowana do pojemnosci oddechowej
pacjenta. Dostgpne sa dwa sposoby podawania:

- Przeplyw ciagly: Fachowy personel medyczny reguluje przeptyw z uzyciem przeptywomierza,
ktory moze by¢ zintegrowany z glowica zaworu butli gazowej produktu leczniczego Serynox.
Fachowy personel medyczny dostosowuje przeplyw w zaleznosci od warunkow oddechowych
pacjenta, ktore mozna obserwowac za posrednictwem zbiornika w postaci balonika
umieszczonego w obiegu podawania gazu. W tym przypadku przeplyw jest ciagly, co
powoduje napetianie zbiornika w postaci balonika podczas wydechu pacjenta.

- Samoregulacja lub przeplyw na zadanie: Do glowicy zaworu wylotu gazu podlaczany jest zawor
na zadanie. Zawor ten automatycznie reguluje ilos¢ gazu podawang pacjentowi i przerywa
przeptyw podczas wydechu pacjenta. Powoduje to przeptyw przerywany.
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W przypadku stosowania maski twarzowej lub maski nosowo-ustnej zaleca si¢ uzywanie zaworu na
zadanie. Pewne przytrzymanie maski wokot ust i nosa oraz oddychanie przez maske powoduje
otwarcie si¢ tak zwanego ,.zaworu na zadanie”. Produkt leczniczy Serynox wydostaje si¢ z urzadzenia
i jest podawany pacjentowi przez drogi oddechowe. Wchianiane nastepuje w plucach.

Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby przytrzymywal maske na twarzy i oddychat normalnie. Jest to
dodatkowy srodek ostroznosci w celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania. Jesli z jakiegokolwiek
powodu pacjent otrzyma wigcej produktu leczniczego Serynox niz jest to potrzebne i bedzie to miato
wplyw na poziom przytomnosci pacjenta, pacjent upusci maske i podawanie zostanie przerwane.
Wdychanie powietrza z otoczenia spowoduje szybkie ustanie dziatania produktu leczniczego Serynox
i pacjent odzyska przytomnos¢.

Podczas stosowania maski nosowej produkt leczniczy Serynox jest podawany w przeptywie ciagtym.

W razie utraty kontaktu sfownego z pacjentem nie wolno kontynuowaé¢ podawania produktu
leczniczego Serynox.

Stosowanie podczas bolesnych zabiegdéw (w tym u niespokojnych lub niepetnosprawnych pacjentow):
Podawanie produktu leczniczego Serynox nalezy rozpoczaé krétko przed pozadanym dziataniem
przeciwbolowym. Dzialanie przeciwbolowe wystepuje po 4-5 wdechach i osiaga maksymalne
nasilenie po 2-3 minutach.

Podczas inhalacji prowadzi si¢ glownie nadzor kliniczny. Pacjent musi by¢ spokojny, oddychac
normalnie i reagowac na proste polecenia.

Podawanie produktu leczniczego Serynox nalezy kontynuowa¢ w trakcie bolesnej procedury i tak
diugo, jak pozadane jest dzialanie przeciwbolowe. Inhalacja ciggta zazwyczaj nie powinna trwac

dhuzej niz 60 minut na dobg. Wielokrotne podawanie produktu leczniczego Serynox nie powinno
trwac dtuzej niz 15 dni.

Po zaprzestaniu podawania i (lub) inhalacji produktu leczniczego dzialanie ustepuje szybko w ciagu
kilku minut.

Stosowanie w stomatologii: Nalezy uzywaé maski nosowej lub ustno-nosowej zaleznie od stopnia
wentylacji pacjenta.

U pacjentow niepelnosprawnych, ktorzy nie sa w stanie samodzielnie trzyma¢ maski, maske powinna
trzymac pielggniarka chirurgiczna bez wywierania silnego nacisku.

Po uplywie co najmniej 3 minut leczenie mozna prowadzié¢ w sposob ciagly w przypadku uzycia
maski nosowej lub w okresach 20-30 sekundowych w przypadku maski ustno-nosowej, podczas
ktérych maska ustno-nosowa moze zostaé zsunigta na nos.

Po zakoriczeniu leczenia maske nalezy zdjaé, a pacjent powinien przez jakis czas odpocza¢ na fotelu.

Stosowanie w poloznictwie: W celu uzyskania dziatania przeciwbolowego w poloznictwie, produkt
leczniczy Serynox nalezy podawaé wylacznie w szpitalu. Inhalacje nalezy rozpocza¢ niezwlocznie po
wystapieniu skurczu i zanim pojawi si¢ bol. Rodzaca powinna oddychac normalnie w trakcie skurczu.
Inhalacje nalezy przerwac po ustapieniu bolu.

Ze wzgledu na ryzyko desaturacji tlenem migdzy skurczami konieczne jest stale monitorowanie
stezenia FiO..

Dzieci i mlodziez

U dzieci lub innych pacjentow, ktérzy nie s3 w stanie zrozumie¢ i stosowac si¢ do instrukeji, produkt
leczniczy Serynox mozna podawaé pod nadzorem kompetentnego personelu medycznego, ktory moze
pomoc przytrzymaé maske na miejscu i aktywnie monitorowa¢ podawanie. W takich przypadkach
produkt leczniczy Serynox mozna podawac z ciaglym przeplywem gazu.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia u pacjenta znacznej sedacji i utraty przytomnosci

z ryzykiem zniesienia odruchow drég oddechowych, personel, ktory podaje podtlenek azotu z ciagtym
przeptywem gazu, musi by¢ odpowiednio przeszkolony i posiadac do%yl%gﬁgﬁ ﬂzﬁlfeés(
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stosowania tego produktu leczniczego. Odpowiedni sprzgt umozliwiajacy niezwloczne zabezpieczenie
droznosci drég oddechowych, wspomaganie wentylacji i rozpoczecie resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, jesli zajdzie taka koniecznos¢, musi by¢ fatwo dostgpny.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Serynox jest przeznaczony do podania wziewnego u samodzielnie oddychajacych
pacjentow.

Nie zaleca si¢ podawania przez rurke dotchawicza.
4.3 Przeciwwskazania

E Pacjenci wymagajacy wentylacji 100% Ox.

- Nadci$nienie srédczaszkowe.

- Wszelkie zaburzenia $wiadomosci uniemozliwiajace wspdlprace ze strony pacjenta.

- Pacjenci z nieleczonym niedoborem witaminy B12 lub kwasu foliowego.

- Niedawno wystepujace, niewyjasnione zaburzenia neurologiczne.

- Pacjenci z niewydolnoscia serca lub zaburzeniami czynnosci serca (np. po zabiegu
kardiochirurgicznym), aby unikna¢ ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci serca.

Ze wzgledu na zwigkszona zdolnos¢ do dyfuzji podtlenku azotu, pecherzyki gazu (zator powietrzny)

i wypelnione gazem jamy ciata moga zwigkszy¢ swoja objetosc w trakcie wdychania produktu

leczniczego Serynox. W zwiazku z powyzszym produkt leczniczy Serynox jest przeciwwskazany

w ponizszych sytuacjach:

- Urazy szczekowo-twarzowe i twarzowe.

- Urazy glowy.

- Odma optucnowa.

5 Ciezka rozedma.

- Zator powietrzny.

- Po glebokim nurkowaniu z ryzykiem wystapienia choroby dekompresyjnej.

- Po zabiegu wentrykulografii powietrznej.

- Podczas zabiegu chirurgicznego ucha srodkowego, ucha wewngtrznego i zatok.

- Silne wzdegcie przewodu pokarmowego.

- W razie wstrzykniecia powietrza do przestrzeni zewnatrzoponowej, aby ustali¢ miejsce wklucia
igly do podania znieczulenia zewnatrzoponowego.

- U pacjentow, ktorym w ostatnim czasie podano srodgatkowe wstrzyknigcie gazu (np. SFs, CsFs,
C1Fs) do czasu, az wspomniany gaz zostanie w petni wchioniety, lub w ciggu 3 miesigcy od
ostatniego $rodgatkowego wstrzyknigeia gazu. W wyniku zwigkszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego moga wystapi¢ cigzkie powiktania pooperacyjne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzelenia

Odnotowano zmniejszong ptodno$é u personelu medycznego i paramedycznego po wielokrotnej
ekspozycji na podtlenek azotu w niewtasciwie wentylowanych pomieszczeniach. Obecnie nie jest
mozliwe potwierdzenie ani wykluczenie istnienia jakiegokolwiek zwiazku przyczynowego pomiedzy
tymi przypadkami a ekspozycja na podtlenek azotu.

Pomieszczenia, w ktorych uzywany jest produkt leczniczy Serynox, powinny by¢ odpowiednio
wentylowane i (lub) wyposazone w system odciagu w celu utrzymania stgZenia podtlenku azotu
w powietrzu otoczenia na jak najnizszym poziomie i ponizej dopuszezalnych norm ekspozycji
zawodowej.

Mieszaning gazow nalezy przechowywac¢ i uzywac¢ wylgcznie w miejscach i (lub) pomieszczeniach,
w ktérych temperatura jest wyzsza niz 0°C. W nizszych temperaturach mieszanina gazow moze ulec
rozdzieleniu, co moze prowadzié¢ do podania hipoksycznej mieszaniny gazow (patrz punkt 4.9).
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Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Produkt leczniczy Serynox powinien by¢ podawany wylacznie przez kompetentny personel (patrz
punkt 4.2).

Nalezy unika¢ hiperwentylacji, poniewaz moze to powodowac nieprawidiowe ruchy (patrz punkt 4.8).
Nalezy preferowa¢ podanie samodzielne, aby umozliwi¢ oceng poziomu przytomnosci.

U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, w szczegolnosci opioidy i benzodiazepiny, konieczne jest Scisle monitorowanie ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystapienia glebokiej sedacji (patrz punkt 4.5), mozliwej sennosci, desaturacji
tlenem, wymiotow i niedocisnienia.

Po zakonczeniu podawania produktu leczniczego Serynox, pacjenci powinni dojs¢ do siebie pod
odpowiednim nadzorem do czasu, az potencjalne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Serynox ustapily, a pacjent w petni odzyskat przytomnos¢. Fachowy personel medyczny
powinien oceni¢ powrot pacjenta do stanu sprzed leczenia.

Wielokrotne podawanie podtlenku azotu lub wielokrotna ekspozycja na podtlenek azotu moga
prowadzi¢ do uzaleznienia. Nalezy zachowa¢ ostroznosc u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie
naduzywaniem substancji lub u fachowego personelu medycznego z ekspozycja zawodowg na
podtlenek azotu.

Podtlenek azotu moze powodowaé inaktywacje witaminy B12, ktora jest kofaktorem syntazy
metioniny. Wskutek dtugotrwatego podawania podtlenku azotu nastepuje zaktocenie metabolizmu
folianow i zaburzenie syntezy DNA. Dhugotrwale lub czeste stosowanie podtlenku azotu moze
spowodowa¢ megaloblastyczne zmiany w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre ztozone
zwyrodnienie rdzenia kregowego. Podtlenku azotu nie wolno stosowac bez scistego nadzoru
klinicznego i bez kontroli parametréw hematologicznych. W takich przypadkach nalezy zasiggnac
specjalistycznej porady hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowaé oceng zmian megaloblastycznych w krwinkach
czerwonych i hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dziatanie na uktad nerwowy moze wystapi¢ bez
niedokrwistosci lub makrocytozy i przy stezeniu witaminy B12 w granicach normy. U pacjentow

7 nierozpoznanym subklinicznym niedoborem witaminy B12 toksyczne dziatanie na uklad nerwowy
wystepowato po jednorazowej ekspozycji na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

U o0s6b z czynnikami ryzyka niedoboru witaminy B12 nalezy rozwazy¢ oceng st¢zen ia witaminy B12
przed zastosowaniem produktu leczniczego Serynox. W zwigzku z tym produkt leczniczy Serynox
nalezy stosowaé, zachowujac ostroznosé u pacjentéw z grupy ryzyka, tj. pacjentow ze zmniejszona
podazg lub wehlanianiem witaminy B12 i (lub) kwasu foliowego, pacjentdéw uzaleznionych od
alkoholu, pacjentow, u ktérych wystgpuje niedokrwistos¢ lub zan ikowe zapalenie blony sluzowej
zoladka, u 0s6b stosujacych dietg wegetarianska lub ktore ostatnio stosowaly produkty lecznicze, ktore
zaburzaja metabolizm witaminy B12 i (lub) folianow (patrz punkt 4.5 i 4.8). W razie wielokrotnego
lub diugotrwatego podawania nalezy rozwazy¢ leczenie substytucyjne witaming B12 i (lub) kwasem
foliowym, jesli jest to konieczne.

Ze wzgledu na zawartos¢ podtienku azotu produkt leczniczy Serynox moze zwigkszaé cisnienie

w jamie bebenkowej i innych jamach ciata wypetnionych powietrzem (patrz punkt 4.3). W przypadku
braku droznosci trabki Eustachiusza moze wystapi¢ bol ucha i (lub) zaburzenia ucha srodkowego

i (lub) pekniecie blony bebenkowej (patrz punkt 4.8).

U pacjentoéw narazonych na ryzyko wystapienia nadcisnienia $rodczaszkowego nalezy Scisle
monitorowaé ciénienie $rédczaszkowe, poniewaz podczas podawania podtlenku azotu obserwowano
zwiekszenie cisnienia $rodczaszkowego (patrz punkt 4.3 i 4.8) u niektorych pacjentow z zaburzeniami
$rédczaszkowymi.
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Dzieci i mlodziez

Stosowanie u noworodkow (wezesniakéw i urodzonych w terminie) nie jest zalecane.

W rzadkich przypadkach podtlenek azotu moze spowodowaé depresje oddechowa u noworodka (patrz
punkt 4.8). Jesli podczas porodu produkt leczniczy Serynox podawano matce, noworodka nalezy
zbadaé pod katem wystapienia depresji oddechowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Przeciwwskazane skojarzenia

Gazy okulistyczne (SFs, CsFs, CaFe): Interakcja migdzy podtlenkiem azotu i niecatkowicie
wehtonietymi gazami okulistycznymi moze prowadzi¢ do cigzkich powiklan pooperacyjnych

w wyniku rozleglej dystrybucji podtlenku azotu w tkankach. Zwigkszenie objetosci niecatkowicie
wehlonietych pecherzykow gazu moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego ze
szkodliwymi skutkami (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Skojarzenia z innymi produktami leczniczymi wymagajqgce Srodkow ostroznosci dotyczgcych
stosowania

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, wchodzi w interakcje z wziewnymi
produktami znieczulajacymi w sposob addytywny. Moze nasila¢ dzialanie nasenne innych substancji
czynnych, wywierajac wplyw na osrodkowy uktad nerwowy (np. opioidy, benzodiazepiny i inne
produkty psychomimetyczne). W razie jednoczesnego stosowania produktow leczniczych
wywierajacych dziatanie na osrodkowy ukfad nerwowy nalezy bra¢ pod uwage ryzyko glebokiej
sedacji i zahamowania odruchéw obronnych.

Antagonista opioidowy, nalokson, moze zmniejsza¢ lub znosi¢ dzialanie przeciwbolowe podtlenku
azotu.

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, powoduje inaktywacj¢ witaminy B12
(kofaktora syntezy metioniny), co prowadzi do zaburzenia metabolizmu kwasu foliowego. Produkty
lecznicze, ktére zaburzaja metabolizm witaminy B12 i (lub) folianéw, moga nasila¢ inaktywacje
witaminy B12 przez podtlenek azotu (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Produkt leczniczy Serynox moze nasila¢ toksycznos¢ metotreksatu, zaburzajac metabolizm folianow.

Toksyczny wptyw na pluca zwigzany z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron,
nitrofurantoina i podobne antybiotyki, moze by¢ nasilony w wyniku inhalacji wyzszych stezen tlenu.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigia

Duza ilo¢ danych dotyczacych kobiet w ciazy narazonych na jednokrotne podanie podtlenku azotu

w trakcie 1. trymestru ciazy (ponad 1 000 narazonych przypadkow) wskazuje na brak toksycznosci
powodujacej wady rozwojowe. Co wigcej, nie stwierdzono toksycznego dziatania na ptéd ani na
noworodka, ktére mozna by byto przypisa¢ ekspozycji na podtlenek azotu w trakcie ciazy. W zwiazku
z tym podtlenek azotu moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jesli wymaga tego stan kliniczny. W razie
stosowania w okresie okoloporodowym, noworodki nalezy obserwowa¢ pod katem wystapienia
mozliwych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 i 4.8).

U kobiet zawodowo narazonych na dtugotrwale wdychanie podtlenku azotu w okresie cigzy

w pomieszczeniach bez odpowiedniego systemu odciagu lub wentylacji odnotowano wzrost liczby
poronien i wad rozwojowych. Wyniki te s3 watpliwe ze wzgledu na bledy metodologiczne (ang. bias)
i warunki ekspozycji, natomiast w kolejnych badaniach, w ktorych stosowano odpowiedni system
odciagu lub wentylacji, nie obserwowano zadnego ryzyka (patrz punkt 4.4 1 6.6).
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Karmienie piersiq

Nie ma zadnych danych dotyczacych przenikania podtlenku azotu do mleka ludzkiego. Przerwanie
karmienia piersia nie jest jednak konieczne po krotkotrwatym podawaniu podtlenku azotu, biorac pod
uwage bardzo krotki okres péttrwania.

Plodnosé

Badania na zwierzetach z zastosowaniem niskich stezen podtlenku azotu (<1%) sugeruja, ze zachodza
niewielkie zmiany w plodnosci samcow lub samic (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢
potencjalnego ryzyka zwigzanego z dtugotrwala ekspozycja w miejscu pracy (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, wywiera wptyw na funkeje poznawcze

i psychoruchowe. Produkt leczniczy Serynox jest szybko eliminowany po zakonczeniu inhalacji. Po
zakonczeniu podawania podtlenku azotu, a zwlaszcza po diugotrwatym podawaniu, nalezy jednak
monitorowa¢ pacjentow ambulatoryjnych do czasu pelnego odzyskania przytomnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Przenikanie podtlenku azotu do wszystkich przestrzeni w organizmie zawierajacych gaz odbywa si¢
szybciej niz usuwanie azotu. Stosowanie podtlenku azotu moze powodowa¢ zwigkszenie objgtosci
niewentylowanych jam ciata zawierajacych gaz.

Po diugotrwatej lub wielokrotnej ekspozycji na produkt leczniczy Serynox zglaszano wystgpowanie
niedokrwistoéci megaloblastycznej i leukopenii. W przypadku wyj atkowo duzej i czgstej ekspozycji
zglaszano dziatania neurologiczne, takie jak neuropatia i mieloneuropatia.
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Czesto (21/100 do
<1/10)

Niezbyt czegsto
(=1/1 000 do <1/100)

Nieznana (czestosc nie
moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia krwi
i uktadu chionnego

Niedokrwistosé
megaloblastyczna'",
Leukopenia"

Zaburzenia
metabolizmu

i odzywiania

Niedobor
witaminy B12V (patrz
punkt 4.4 14.5)

Zaburzenia psychiczne

Euforia
Pobudzenie*
Lek*

Sny*
Omamy*

Psychoza,
Splatanie,
Dezorientacja,
Naduzywanie

i uzaleznienie!"

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Zawroty glowy
Oszolomienie

Parastezje
Nadmierna sedacja*

Mieloneuropatia'"),
Neuropatia'",

Podostre zwyrodnienie
rdzenia kregowego,
Bol glowy*,

Wazrost cisnienia
srodczaszkowego,
Uogdlnione drgawki,
Czasami obserwowano
nieprawidtowe ruchy,
zwlaszcza w zwigzku
z hiperwentylacja'"
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka

Ciezkie zaburzenia
widzenia
(spowodowane
zwigkszeniem
objetosci gazu w gatce
ocznej, patrz punkt 4.3
i4.5).

Zaburzenia ucha
i blednika

Bol ucha (w razie
utraty droznosci trabki
Eustachiusza - patrz

punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej

i Srodpiersia

Depresja oddechowa
(w tym u noworodkow
W razie
okotoporodowego
stosowania podtlenku
azotu podczas porodu -

patrz punkt 4.4 1 4.6).

Zaburzenia zolgdka
i jelit

Nudnosci

Wymioty

* dotycza leczenia przeciwbolowego

() po diugotrwatej lub wielokrotnej ekspozycji
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Zolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatafi Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania jest zminimalizowane, poniewaz podczas podawania mieszaniny gazow
wymagany jest udzial pacjenta (patrz punkt 4.2).

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego Serynox pacjent wykazuje objawy zmniejszonej
czujnosci, nie reaguje lub nie reaguje odpowiednio na polecenia, lub w jakis inny sposob wykazuje
oznaki glebokiej sedacji, nalezy niezwlocznie przerwa¢ podawanie. Dalsze podawanie produktu
leczniczego Serynox nalezy wstrzymaé do czasu odzyskania pelnej przytomnosci przez pacjenta.

Jesli w trakcie podawania produktu leczniczego Serynox u pacjenta pojawi sig sinica, nalezy
niezwlocznie przerwa¢ leczenie. Jesli nie spowoduje to szybkiego ustgpowania sinicy, pacjenta nalezy
wentylowa¢ z uzyciem recznego worka oddechowego wypetnionego powietrzem lub tlenem,

w zaleznosci od potrzeb.

Narazenie urzadzenia na niska temperature ponizej 0°C moze spowodowa¢ przedawkowanie
podtlenku azotu i (lub) podanie hipoksycznej mieszaniny gazow. Moze to prowadzi¢ do rozdzielenia
sie mieszaniny gazéw. W konsekwencji urzadzenie moze dostarcza¢ podtlenek azotu w nadmiernym
stezeniu, powodujac ryzyko podania hipoksycznej mieszaniny gazow (patrz punkt 6.4).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty lecznicze do znieczulenia ogdlnego, podtlenek azotu,
produkty ztozone; kod ATC NO1AX63

Podtlenek azotu w stezeniu 50% ma dziatanie przeciwbolowe, podnosi prég odczuwania bolu
spowodowanego réznymi bodzcami i ma ograniczone dziatanie znieczulajace. W tym stezeniu
podtlenek azotu zapewnia dziatanie sedatywne i uspokajajace, ale pacjent pozostaje przytomny,
mozna go tatwo wybudzié, lecz w pewnym stopniu traci kontakt z otoczeniem.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wychwyt i eliminacja podtlenku azotu odbywaja si¢ wyltacznie w plucach. Nasycenie krwi

i docelowego narzadu (OUN) jest osiagane szybko ze wzglgdu na niewielka rozpuszczalnos¢
podtlenku azotu we krwi i w innych tkankach. Powyzsze wiasciwosci fizykochemiczne wyjasniaja
szybkie rozpoczecie dziatania przeciwbdlowego i szybkie ustepowanie dzialania podtlenku azotu po
przerwaniu podawania. Gaz jest eliminowany wylacznie poprzez oddychanie. Podtlenek azotu nie jest
metabolizowany w organizmie ludzkim.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyeznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoscei i potencjalnego
dziatania rakotwdrczego nie ujawniaja zadnego szczegélnego zagrozenia dla czlowieka.

Wykazano, ze dlugotrwata ciagta ekspozycja na 5-15% podtlenek azotu powoduje neuropati¢
u nietoperzy, $win i matp.

U szczuréw obserwowano dziatanie teratogenne podtlenku azotu po przewleklej ekspozycji na
stezenie wieksze niz 500 ppm. U cigzarnych szczurow narazonych na dziatanie 50-75% podtlenku
azotu przez 24 godziny kazdego dnia od 6 do 12 dnia ciazy stwierdzono wigksza czestose
wystepowania utrat plodu oraz wad wrodzonych zeber i kregostupa.

Podczas przewleklej ekspozycji na niewielkie stezenia podtlenku azotu (<1%) stwierdzono wplyw na
plodnosé u sameéw i samic szezurdw (zalezna od dawki tendencja do resorpeji ptodow i spadek liczby
zywych urodzen).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywanie butli gazowych

Nie zamrazac.

Mieszanina jest niestabilna w temperaturze ponizej -5°C. Dalsze chtodzenie moze prowadzi¢ do
skraplania czesci podtlenku azotu, powodujae podanie nierownomierne; mieszaniny gazow
zawierajacej zbyt duzo tlenu (mieszanina o zmniejszonym dziataniu przeciwbolowym) na poczagtku

leczenia i zbyt duzo podtlenku azotu (mieszanina hipoksyczna) na koncu leczenia.
Nigdy nie naraza¢ butli na dziafanie temperatury ponizej 0°C.

Butle gazowe przechowywa¢ w nastgpujacy sposob:

Pelne butle przechowywaé przez co najmniej 48 godzin w POZYCJI POZIOM EJ w temperaturze
powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie produkt leczniczy jest
podawany.

We wszystkich innych sytuacjach nalezy przechowywa¢ dobrze zabezpieczone butle w POZYCJI
PIONOWEIJ (pelne butle w miejscu przeznaczonym do przechowywania gazow, petne, uzywane butle,
petne butle do transportu na terenie osrodkow opieki medycznej i w pojazdach, przechowywane puste
butle).

Rézne rodzaje gazow medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Peine i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.
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Przechowywanie pelnych butli w miejscu przeznaczonym do przechowywania butli gazowych
Pelne butle musza by¢ przechowywane w POZYCJI PIONOWEJ w czystym, przewiewnym miejscu,
gdzie nie ma zadnych materiatow latwopalnych i ktére jest chronione przed warunkami pogodowymi.
Pomieszczenie musi byé zarezerwowane do przechowywania gazow medycznych i zamknigte.

Puste i pelne butle nalezy przechowywac osobno.

Peine butle nalezy chroni¢ przed przewracaniem i upuszczaniem oraz trzymac z dala od zZrédet ciepta,
zaptonu i substancji fatwopalnych. Nalezy je rowniez chroni¢ przed warunkami pogodowymi, a
zwhaszcza przed zimnem. Po dostarczeniu przez wytworce, butle musza mie¢ nienaruszone plomby
umozliwiajace latwe stwierdzenie ich naruszenia.

Przechowywanie pelnych butli 48 godzin przed uzyciem
Przed uzyciem pelne butle musza by¢ przechowywane przez co najmniej 48 godzin w POZYCJI

POZIOMEJ w temperaturze powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie
produkt leczniczy jest podawany.

Butle nalezy umiescié¢ w miejscu, gdzie nie s3 narazone na przewrocenie, dzialanie zrodet ciepta lub
zaplonu i materiaty fatwopalne.

Butle nalezy przechowywa¢ z zamknigtymi zaworami.

Transport pelnych butli
W osrodkach opieki medycznej peine butle musza by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCII

PIONOWEJ, uzywajac odpowiednich $rodkéw (wozkow recznych z tancuchami, uchwytami lub
obreczami) do transportu, aby chroni¢ je przed wstrzasami i upadkiem. Podczas transportu

w pojazdach, petne butle musza by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEIJ. Nalezy
poinstruowa¢ stuzby ratownicze, Ze butle trzeba chroni¢ przed zimnem w pojazdach i podczas
uzywania na zewnatrz. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwagg na zlacze regulatora cisnienia, w przypadku
butli z zaworami cisnienia resztkowego, aby unikna¢ przypadkowego uszkodzenia.

Przechowywanie pustych butli
Puste butle trzeba przechowywaé dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEL.

Zawory musza by¢ zamknigte.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2-litrowe, 5-litrowe, 10-litrowe, 15-litrowe i 20-litrowe aluminiowe lub stalowe butle gazowe
(identyfikowane niebiesko- biata czaszg oraz biatym korpusem) napelnione pod ci$nieniem

170 baréw, wyposazone w zawor cisnienia resztkowego lub zawory ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, oba ze specjalnym zlaczem wylotowym.

Pojemnoéé wodna Roéwnowartosé
pojemnika [1] mieszaniny gazowej
podtlenku azotu +
tlenu w m* pod
cisnieniem 1 bara

i w temperaturze 15°C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 3,95

Nie wszystkie wielkosci opakowarn muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne
Butle produktu leczniczego Serynox musza by¢ uzywane wylacznie w celach medycznych.

Pomieszczenia, w ktérych czesto stosuje si¢ produkt leczniczy Serynox, musza by¢ wyposazone
w odpowiedni system odciagu gazow odlotowych lub wentylacji (patrz punkt 4.4).

Nigdy nie nalezy uzywaé olejow lub smar6éw, nawet w razie trudnosci z obracaniem zaworu butli lub
z podlaczeniem regulatora. Zawory i pozostaly osprzet nalezy obstugiwaé czystymi, wolnymi od
thuszezow (kremow do rak itp.) rekami.

Zamknaé zawor urzadzenia w razie pozaru, lub jesli nie jest uzywane. W razie ryzyka pozaru
przenies¢ butle gazowa w bezpieczne miejsce.

Uzywaé wylacznie standardowego sprzetu, ktory jest przeznaczony do mieszaniny gazow 50% N2O +
50% Os.

Upewni sig, ze butle sa zaplombowane przed przekazaniem ich do pierwszego uzycia.

Przygotowanie przed uzyciem
Przed uzyciem usuna¢ z zaworu plombe i nasadke ochronna, jesli taka znajduje si¢ na butli.

Uzywaé wylacznie regulatoréw przeznaczonych do mieszan iny gazow 50% N>O + 50% Os.
Sprawdzi¢, czy szybkoztacze i regulator sg czyste oraz czy podlaczenia sa w dobrym stanie.

Nigdy nie uzywa¢ zadnego narzedzia w celu podlaczenia regulatora ciSnienia i przeplywu,
poniewaz jest on przeznaczony do podlgczania r¢cznego. Takie post¢powanie moze uszkodzi¢
zlacze.

Powoli otworzyé zawor butli, wykonujac przynajmniej pot obrotu.

Zawsze stosowaé si¢ do instrukeji dotgczonych do regulatora. Sprawdzi¢, czy nie ma wycieku,
stosujac sie do instrukcji dotaczonych do regulatora. Nie usuwa¢é samodzielnie wycieku z zaworu lub
urzadzenia, poza wymiang uszczelki lub pierscienia typu o-ring.

W razie wycieku zamkna¢ zawor i odtaczy¢ regulator. J esli butla nadal przecieka, oproznic butlg na
$wiezym powietrzu. Oznaczy¢ wadliwe butle, um iesci¢ je w obszarze przeznaczonym na urzadzenia
do reklamacji i zwrécié je do dostawcy. Wadliwego zaworu nie nalezy uzywac ani naprawiac.

W przypadku butli ze zintegrowanym w zaworze regulatorem ci$nienia, nie jest potrzebny osobny
regulator ciénienia. Tego typu zawory posiadaja szybkozlacze do podiaczenia maski “na zadanie™, jak
réwniez oddzielng koncowke do cigglego przeptywu gazu z mozliwoscia regulowania przeplywu gazu
w zakresie od 0 do 15 litrow/minutg.

Uzywanie butli gazowej
Duze butle gazowe trzeba transportowaé, uzywajac odpowiedniego typu wozka na butle. Nalezy

zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby podtgczone urzadzenia nie ulegly przypadkowemu
poluzowaniu.

Palenie i uzywanie otwartego ognia jest Surowo zabronione w pomieszczeniach, w ktorych odbywa sig
leczenie produktem leczniczym Serynox.

Podczas uzycia butla musi by¢ umocowana na odpowiednim wsporniku.

Po uzyciu zawor butli trzeba zakreci¢ recznie. Nalezy zwolni¢ cisnienie z regulatora lub zlacza.

Nie nalezy wyrzucaé pustych butli gazowych. Puste butle gazowe bedg odbierane przez dostawce.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Zatacznik nr 4 do SWZ
(Wzér) UMOWA NR WSS/............ /2023 /DZP/...........uu...

poprzedzona postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji
art. 275 i nast. ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwieni publicznych

zawarta w dniu .....ccceeeennne 2023r. w Tychach pomiedzy:

Megrez Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Tychach przy ul. Edukacji 102,
(43-100 Tychy), wpisang do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego, przez
Sad Rejonowy Katowice Wschadd, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
pod numerem KRS 0000302837, kapitat zaktadowy w wysokosci 115 530 750,00zt,

NIP 634-267 03-10, REGON 240872286

reprezentowang przez:

Wopisang do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego przez Sad Rejonowy
............................................. Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod
numerem KRS ..o, , kapitat zaktadowy w wysokosci .................zt

zwang dalej ,,Wykonawcg”

0 nastepujacej tresci:
§1
Przedmiot umowy
1. Na postawie dokumentacji przygotowanej dla przeprowadzonego przez Zamawiajgcego
postepowania nr 15a/23/ZP/TPbN oraz oferty przedstawionej przez Wykonawce w tym
postepowaniu, Zamawiajgcy zamawia, a Wykonaweca przyjmuje do wykonania:
a) dostawe gazéw medycznych zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym,
stanowigcym zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy,
b) ustanowienie na czas trwania niniejszej umowy dzierzawy butli gazéw
medycznych, zgodnie z zatacznikiem nr 1,
c) przeprowadzenia szkolenia pracownikéw wskazanych przez Zamawiajgcego z
zakresu obstugi butli gazéw medycznych,
(przedmiot i zobowigzania okreslone w punktach a) do c) zwane s3 tacznie ,,przedmiotem
umowy”).
2. W ramach szkolenia, o ktérym mowa w ust. 1c) powyzej, Wykonawca zobowigzuje sie
przeszkoli¢ w uzgodnionym obustronnie terminie wskazane osoby z obstugi butli gazéw
medycznych. W trakcie trwania umowy Wykonawca zapewni dodatkowe bezptatne
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szkolenie dla pracownikdw skierowanych do realizacji niniejszej umowy przez
Zamawiajgcego.

3. Dostawa gazow bedzie odbywac sie w opakowaniach (butle) przeznaczonych do tego celu,
spetniajacych wymagania okre$lone obowigzujacymi przepisami i oznakowanych zgodnie z
obowigzujagcymi w tym zakresie przepisami (norma PN-EN-1089-3 lub norma réwnowazna,
rozumiana jako norma okreslajgca wymagania jakosciowe na poziomie jakosci nie nizszym niz
norma wskazana).

4. Gazy stanowigce produkt leczniczy w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne winny spetnia¢
wymagania okreslone normg PN-C-84911:1997 lub norma réwnowazng, rozumiang jako norma
okreslajgca wymagania jakosciowe na poziomie jakosci nie nizszym niz norma wskazana, oraz
wymagania jakosciowe okreslone w Farmakopei Polskiej.

5.  Wykonawca zobowigzuje sie dostarcza¢ przedmiot umowy sukcesywnie w postaci dostaw
czesciowych, zgodnie z zamdwieniami sktadanymi przez Zamawiajgcego.

6. Wykonawca zobowigzuje sie do roztadunku przedmiotu umowy do magazynu butli
znajdujgcego sie przy Aptece Szpitalnej.

7. Wykonawca zobowigzuje sie do realizowania przedmiotu umowy zgodnie z warunkami
wynikajgcymi z tresci niniejszej umowy, SWZ oraz oferty Wykonawcy, stanowigcymi
integralng czes¢ niniejszej umowy.

8. Wykonawca zobowigzuje sie realizowac¢ przedmiot umowy zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa, a w szczegdlnosci zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych;

9. Zamawiajacy zobowigzuje sie do spetnienia warunkéw okreslonych w niniejszej umowie,
w szczegodlnosci odbierania przedmiotu umowy i zaptaty naleznego wynagrodzenia.

10. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze:

a. oferowany przedmiot umowy spetnia wymagania jakosciowe, a takze spetnia
wszelkie obowigzujgce normy i posiada wszelkie wymagane przepisami prawa
certyfikaty notyfikowanych jednostek certyfikujacych, deklaracje zgodnosci
wystawione przez producenta lub inne dokumenty potwierdzajgce zgodno$é z
obowigzujgcymi normami, w tym pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu i
stosowania w rozumieniu ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne

b. wydzierzawiane Zamawiajgcemu butle posiadajg aktualne stosowne oznakowania
i legalizacje;

c. zapewni przez caty okres trwania umowy na wilasny koszt serwis i nadzor
techniczny nad wydzierzawianymi butlami.

11. Wykonawca w terminie uzgodnionym z Zamawiajgcym bedzie sukcesywnie odbierat puste

butle na swdj koszt. Wykonawca zobowigzany jest do wykonywania legalizacji oraz

okresowych przeglagdéw i konserwacji wydzierzawionych butli na wfasny koszt w terminie
uzgodnionym wczesniej z Zamawiajgcym i w sposéb nie kolidujgcy z zachowaniem ciggtosci
funkcjonowania Szpitala.

12. W przypadku ujawnienia wad lub usterek butli Wykonawca naprawi je w ciggu 3 dni lub
wymieni na nowe.

13. Po zakonczeniu terminu realizacji umowy Zamawiajgcy zwréci a Wykonawca odbierze
dzierzawione butle we wtasnym zakresie i na wifasny koszt na podstawie protokotu
zdawczo - odbiorczego.
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§2
Czas trwania umowy
Zamowienie bedzie realizowane sukcesywnie w okresie 12 miesiecy, tj. od dnia
................ 2023r. do dnia .................2024r. badZz wczedniejszego wyczerpania kwoty
okreslonej w §3 ust. 1.
Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ przedtuzenia terminu obowigzywania umowy na
okres do 6 miesiecy w drodze zawarcia aneksu do umowy w przypadku niezrealizowania
jej pod wzgledem ilosciowym w obowigzujgcym terminie umownym, z przyczyn
nielezgcych po stronie Wykonawcy. W przypadku odmowy zawarcia aneksu przez
Wykonawce, Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za niezrealizowanie minimalnej
wartosci umowy, o ktérej mowa w § 4 ust.9.

§3

Wynagrodzenie
Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy bedgce sumg wynagrodzen za dostawy
czeSciowe nie moze przekroczy¢ kwoty wykazanej w formularzu asortymentowo-
cenowym, bedacym zatgcznikiem nr 1 do niniejszej umowy:
Pakiet nr .......
brutto:....ccccccvvveeennnen. zt
(STOWNIE .. e /100)
(=14 o L zt + nalezny podatek VAT.................. zt
Zamawiajgcy zobowigzuje sie dokonaé zaptaty Wykonawcy za zamoéwiong dostawe
czesciowg przedmiotu umowy, w terminie 30 dni od daty otrzymania prawidtowo
wystawionej faktury VAT.
Zaptfata wynagrodzenia za dzierzawe butli nastepowad bedzie miesiecznie z dotu na
podstawie faktury wystawionej przez Wykonawce w terminie 30 dni od dnia jej
doreczenia Zamawiajgcemu. Wynagrodzenie za dzierzawe butli obejmuje réwniez
wynagrodzenie Wykonawcy za szkolenie, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 lit. ¢). W przypadku
rozpoczecia lub zakoniczenia obowigzywania Umowy w okresie nie petnego miesiaca,
nalezne Wykonawcy wynagrodzenie dzierzawne zostanie ustalone proporcjonalnie do
liczby petnych dni oraz ilosci wydzierzawionych butli w danym miesigcu.
Zaptata nastgpi przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na wystawionej
przez niego fakturze VAT.

Za date zapfaty przyjmuje sie date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
Wykonawca gwarantuje, ze w trakcie trwania umowy ceny nie ulegng podwyzszeniu
oraz ze obnizki cen i rabaty nie bedg mniej korzystne, niz dla innych, poréwnywalnych z
Zamawiajgcym odbiorcéw z zastrzezeniem §3 ust. 8 i nastepne.

W przypadku obnizki cen przez Wykonawce nie wymaga sie pisemnego aneksu do
umowy. Wykonawca w terminie 7 dni zawiadomi na piSmie Zamawiajacego o obnizce.
Strony dopuszczajg mozliwosé zmiany wynagrodzenia naleznego Wykonawcy w przypadku
ustawowej zmiany stawki podatku akcyzowego lub podatku od towaréw i ustug z
zastrzezeniem, ze wynagrodzenie netto pozostanie w wysokosci okreslonej w ust. 1. W
takiej sytuacji zmiana cen nastepuje w dniu wejscia w Zzycie odpowiedniego
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rozporzadzenia lub ustawy, Strony zawrg aneks zmieniajacy umowe w zakresie wigzgcej je
stawki podatku od towardw i ustug lub podatku akcyzowego. Wykonawca zobowigzany
jest do przedtozenia Zamawiajgcemu stosownego aneksu uwzgledniajgcego zmiane stawki
podatku od towaréw i ustug lub podatku akcyzowego.
Wynagrodzenie moze ulec waloryzacji w przypadku zmiany wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na
podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace oraz w przypadku zmiany przepisow dotyczacych zasad
podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki skfadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne a takze w przypadku zmiany
zasad gromadzenia i wysokosci wpfat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych
wedtug nastepujacych zasad:

1) w przypadku zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo
wysokosci minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
zmianie ulegnie wynagrodzenie o wykazang przez Wykonawce wartosé¢ wzrostu
catkowitego kosztu Wykonawcy wynikajgcgq ze zwiekszenia wynagrodzen
pracownikéw do wysokosci zmienionego minimalnego wynagrodzenia lub jej
odpowiedniej czesci (w przypadku pracownikéw zatrudnionych w wymiarze nizszym
niz peten etat) albo wynikajgcg ze zwiekszenia stawki godzinowej do wysokosci
zmienionej minimalnej stawki godzinowej, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen
publicznoprawnych.

2) zmiana wynagrodzenia o ktérej mowa w pkt 1, zostanie ustalona przez
uwzglednienie zwiekszenia wynagrodzen pracownikow Wykonawcy, ktérzy
otrzymujg wynagrodzenie w wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace lub
jego odpowiednig czes¢ (w przypadku pracownikow zatrudnionych w wymiarze
nizszym niz peten etat) albo poprzez uwzglednienie zwiekszenia stawki godzinowe;j
pracownikéw Wykonawcy, ktérzy otrzymujg minimalng stawke godzinowa,
bezposrednio biorgcych udziat w realizacji na rzecz Zamawiajgcego pozostatej do
wykonania, w momencie wejscia w zycie zmiany przepisdw, czesci zamdwienia.

3) wykonawca we wniosku wykaze warto$¢ wzrostu kosztu o ktérym mowa w pkt 1
przedstawiajac jego kalkulacje wraz z oswiadczeniem o liczbie i wymiarze czasu
pracy pracownikéw, o ktérych mowa w pkt 2.

4) w przypadku zmiany przepiséw dotyczgcych zasad podlegania ubezpieczeniom
spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na
ubezpieczenia spoteczne Ilub zdrowotne, wynagrodzenie ulegnie zmianie o
wykazang przez Wykonawce wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu Wykonawcy jaka
bedzie on zobowigzany dodatkowo ponies¢ w celu uwzglednienia tej zmiany przy
zachowaniu dotychczasowej kwoty netto wynagrodzenia oséb zatrudnionych na
umowe o prace lub na podstawie umowy cywilnoprawnej zwartej z osobg fizyczng
nieprowadzgcy dziatalnosci gospodarczej.

5) zmiana wynagrodzenia, o ktérej mowa w pkt 4, zostanie ustalona poprzez
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uwzglednienie zwiekszonych sktadek od wynagrodzen osob zatrudnionych przez
Wykonawce na podstawie umowy o prace lub na podstawie umowy cywilnoprawnej
zawartej z osobg fizyczng nieprowadzaca dziatalnos$ci gospodarczej, bezposrednio
biorgcych udziat w realizacji na rzecz Zamawiajgcego pozostatej do wykonania w
momencie wejscia w zycie zmiany przepisow czesci zamowienia.

6) Wykonawca w pisemnym wniosku wykaze warto$¢ wzrostu kosztu, o ktérym mowa
w pkt 4, przedstawiajgc jego kalkulacje wraz z oswiadczeniem o liczbie osdb, o
ktorych mowa w pkt 5.

7) w terminie 21 dni od otrzymania pisemnego wniosku Wykonawcy, o ktérym mowa
odpowiednio w pkt 3 lub 6 Zamawiajgcy pisemnie wyrazi zgode na wprowadzenie
zmiany wynagrodzenia zgodnie z kalkulacjag Wykonawcy albo zgtosi zastrzezenia do
kalkulacji. Wykonawca ustosunkuje sie do zastrzezenia Zamawiajgcego w terminie 7
dni od jego otrzymania, przedstawiajgc na pismie nowa kalkulacje albo uzasadnienie
poprawnosci kalkulacji do ktérej Zamawiajacy zgtosit zastrzezenia. Procedure
ustalenia wysokos$ci zmiany wynagrodzenia powtarza sie zgodnie z zasadami
okreslonymi w zdaniu pierwszym, Ustalona zmiana wynagrodzenia obowigzywac
bedzie od dnia wejscia w zycie zmian przepiséw, o ktérych mowa odpowiednio w
pkt 1 lub 4.

8) W przypadku zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych
planéw kapitatowych o ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o
pracowniczych planach kapitatowych, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie z
uwzglednieniem sumy wzrostu kosztdw realizacji zamdwienia wynikajgcg z wptat do
pracowniczego planu kapitatowego dokonanych przez Wykonawce zatrudniajgcego
osoby bezposrednio wykonujgce Zamowienie na rzeczZamawiajgcego.

9) Wykonawca w pisemnym wniosku wykaze wartos¢ wzrostu kosztu, o ktérym mowa
w pkt 8) przedstawiajgc stosowng kalkulacje.

10. Zamawiajacy uprawniony jest w kazdym czasie do weryfikacji kalkulacji oraz swiadczenia
Wykonawcy i do zadania przedstawienia przez Wykonawce - zgodnie z wyborem
Zamawiajgcego - wszystkich lub niektérych dokumentéw potwierdzajgcych kalkulacje, tj.
imienne;j listy osdb o ktdrych mowa w pkt 2 ,5 lub 8, zgtoszenia ww. oséb do ZUS, listy
obecnosci ww. 0sdb w pracy;

11. Wysokos¢ wynagrodzenia Wykonawcy moze ulec zmianie (odpowiednio obnizeniu lub
podwyzszeniu), w przypadku zmiany ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z
realizacjg zamowienia, wedtug nastepujacych zasad:

1) Jezeli wskaznik zmiany cen ustug towardw i ustug konsumpcyjnych ustalany przez
Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego i ogtaszany w Dzienniku Urzedowym RP
»Monitor Polski” (dalej: Wskaznik) ulegnie zmianie o co najmniej 4 % w okresie
kolejnych 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy. Pierwsza zmiana nastgpi nie
wczesniej niz po 6 miesigcach od dnia zawarcia Umowy i bedzie wyliczona jako
srednia arytmetyczna ze Wskaznika za okres poprzednich 6 miesiecy o ile
Wykonawca lub Zamawiajgcy wstgpi z wnioskiem o zmiane.

Kazda kolejna waloryzacja bedzie mozliwa po uptywie 6 miesiecy od poprzedniej
waloryzacji i bedzie wyliczana jako Srednia arytmetyczna ze Wskaznika za okres,
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ktory uptynat od poprzedniej waloryzacji. Zamawiajgcy dopuszcza maksymalng
taczng zmiane wynagrodzenia okres$lonego w umowie o nie wiecej niz 10% w
stosunku do ceny oferty.

2) Wykonawca, ktéry na podstawie niniejszego ustepu wystepuje o podwyziszenie
wynagrodzenia zobowigzany jest przedstawi¢ Zamawiajgcemu szczegétowe
wyliczenia, potwierdzajace zasadnos¢ wprowadzenia zmian do umowy.
Zamawiajgcy dokona  analizy twierdzen oraz  wyliczen  Wykonawcy
potwierdzajgcych zasadno$¢ wprowadzenia zmiany do umowy, w przypadku
negatywnej oceny twierdzen lub wyliczen, wezwie Wykonawce do ztozenia
wyjasnien lub dokonania stosownych zmian.

3) Wykonawca, ktérego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z niniejszym
ustepem zobowigzany jest do zmiany wynagrodzenia przystugujacego
podwykonawcy, z ktérym zawart umowe (jezeli dotyczy), w zakresie
odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczacych zobowigzania
podwykonawcy, jezeli tgcznie spetnione sg nastepujgce warunki:

a) przedmiotem umowy sg ustugi lub dostawy
b) okres obowigzywania umowy przekracza 6 miesiecy.

12. Zmiana  wysokosci  wynagrodzenia  Wykonawcy dotyczy¢ moze  wylacznie

niezrealizowanej jeszcze czesci przedmiotu umowy.

§4
Dostawy

Kazdorazowa dostawa czesciowa zamoéwionego przedmiotu umowy odbywac sie bedzie
na podstawie zamdwien sktadanych e-mailowo przez pracownikéw Dziatu Technicznego,
az do wyczerpania ilosci okreslonych w formularzu asortymentowo- cenowym bedacym
zatacznikiem do niniejszej umowy.

Dostawa gazéw medycznych musi odbywac sie przy uzyciu srodkéw transportu przeznaczonych
do tego celu.

Wykonawca zobowigzany jest do bezwzglednego zagwarantowania spetnienia warunkow
bezpieczenstwa dostarczanych butli. Butle winny by¢ sprawne technicznie i posiada¢ aktualng
legalizacje.

4. Upowaznionym do sktadania zamowien na dostawy czeSciowe ze strony Zamawiajgcego

5.

jest:

- upowazniony pracownik Dziatu Technicznego tel. nr (32) 32-55-107 lub (32) 32-55-121,
e- mail: agnieszka.czarnynoga@szpitalmegrez.pl

- Kierownik Apteki lub osoba przez niego upowazniona tel. (32) 32 55 264,
e-mail: apteka@szpitalmegrez.pl

Wykonawca upowaznia do przyjmowania zaméwied na dostawy czeSciowe

6. Zmiana 0sdb upowaznionych do sktadania i przyjmowania zamowien nie stanowi zmiany

niniejszej umowy i wymaga powiadomienia drugiej Strony na pismie.

7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sktadania zamoéwien bez ograniczen co do zakresu

i ilosci dostaw czesciowych oraz do nieztozenia zamdwienia na peten zakres asortymentu
w przypadku zmniejszonego zapotrzebowania z zastrzezeniem ust. 9
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8. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmian ilosciowych w poszczegdlnych pozycjach
formularza asortymentowo-cenowego przy zaznaczeniu, iz nie moze by¢ przekroczona
kwota brutto naleznego Wykonawcy wynagrodzenia.

9. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo realizowania zamoéwied na przedmiot umowy w
ilosciach uzaleznionych od swoich rzeczywistych potrzeb, wynikajgcych m.in. z liczby
pacjentéw oraz kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia, przy czym ilo$é, ktéra
zostanie zrealizowana obejmuje co najmniej 40% wartosci brutto niniejszej umowy
okreslonej w §3 wust. 1. Brak realizacji pozostatej czesci zamodwienia ze strony
Zamawiajgcego nie narusza postanowien niniejszej umowy i nie stanowi podstawy do
dochodzenia przez Wykonawce wykonania umowy w pozostatej czesci ani tez innych
roszczen finansowych.

10. Wykonawca bedzie realizowat dostawy czesciowe w asortymencie i ilosci wskazanej w
zamoéwieniach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu w ciggu 48 godzin od
otrzymania zamdwienia.

11. Przyjmowanie dostaw przedmiotu zamoéwienia Zamawiajgcy zapewnia w kazdy dzien
roboczy w godzinach 7:00 do 13:00.

12.Wykonawca ponosi wszelkie koszty realizacji umowy w tym: koszty transportu, roztadunku

petnych i zatadunku pustych butli, ubezpieczenia oraz dostarczenia przedmiotu umowy do
siedziby Zamawiajgcego.

13.Wykonawca zapewnia terminowos¢ dostaw, a ewentualne przeszkody zaistniate po stronie

Wykonawcy lub producenta nie mogg wptyng¢ na terminowos¢ dostaw oraz zwolnic¢ z
odpowiedzialnosci Wykonawce.

14.Niezrealizowanie dostawy w ciggu 48 godzin od daty przyjecia zamowienia upowaznia

Zamawiajgcego do dokonania zakupu interwencyjnego u innego Wykonawcy z

uwzglednieniem postanowien §6 ust 2 pkt 4) niniejszej umowy oraz odmowy przyjecia
dostawy zrealizowanej po uptywie wskazanego terminu.

§5
Reklamacje/Gwarancje

1. Przedmiot umowy winien posiada¢ oznakowanie w jezyku polskim. Do dostawy
Wykonawca dotgczy dokumenty potwierdzajgce rodzaj, ilos¢ i cene towaru bedacego
przedmiotem dostawy oraz atesty zgodne z Polskg Normg w tym w szczegdlnosci: ulotke,
etykiete, karte charakterystyki, dowody dostaw z numerami butli, seriami, terminami
waznosci oraz atestami jakosci. Butle gazowe muszg by¢ oznakowane etykietg produktu
wraz z nalepkami ostrzegawczymi oraz za pomocg barw rozpoznawczych zgodnie z normg
PN —EN 1089-3.

2. W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego w trakcie przyjecia przedmiotu umowy,
ze dostarczony przedmiot umowy nie posiada oznakowania okreslonego w §5 ust.1,
stwierdzenia brakéw ilosciowych w stosunku do zamowienia czeSciowego, niezgodnosci
dostarczonego przedmiotu umowy z opisem zawartym w formularzu asortymentowo -
cenowym lub innych wad — Zamawiajgcy zgtosi to Wykonawcy, ktéry nie pdzniej niz w
terminie 3 dni roboczych uzupetni braki ilosciowe w przedmiocie umowy lub wymieni
przedmiot umowy na nieposiadajgcy wad. W razie stwierdzenia przez Zamawiajacego
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nieusuniecia wad albo w przypadku wystgpienia nowych, zastosowanie ma procedura
opisana w zdaniu poprzedzajgcym.

W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego brakéw ilosciowych, niezgodnosci

przedmiotu umowy z opisem zawartym w formularzu asortymentowo-cenowym, braku

oznakowania dostarczonego przedmiotu umowy w sposdb okreslony w §5 ust. 1 lub

innych wad, do dnia usuniecia tych uchybied Zamawiajgcy bedzie uwazat zamdéwienie

czesciowe za niezrealizowane.

4. W przypadku koniecznosci uzupetnienia brakéw ilosciowych, wymiany przedmiotu

umowy na nieposiadajgcy wad, Wykonawca dokona tych czynnosci na wtasny koszt

i ryzyko — swoimi srodkami transportu lub wyspecjalizowanego przewoznika.

Jezeli ujawnia sie wady po dostawie przedmiotu umowy, Zamawiajacy zgtosi reklamacje

Wykonawcy, ktéry jg rozpatrzy w terminie do 5 dni roboczych od dnia otrzymania pisma

reklamacyjnego w przypadku uznania reklamacji Zamawiajgcego za zasadng, wymieni

reklamowany przedmiot umowy na nieposiadajacy wad lub poinformuje Zamawiajgcego o

powodach nieuznania reklamacji.

6. W przypadku koniecznosci wymiany reklamowanego przedmiotu umowy na

nieposiadajacy wad, Wykonawca dokona tych czynnosci na witasny koszt i ryzyko — swoimi

srodkami transportu lub wyspecjalizowanego przewoznika .

7. Do kazdej partii dostarczonych towaréw powinna by¢ dotgczona specyfikacja dostawy.

8. Dostarczany przedmiot umowy musi posiada¢ min. 12 miesieczny termin waznosci, liczac
od daty dostawy. Dostawy produktéw z krotszym terminem waznosSci mogg byé
dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazic
upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.

§6
Kary umowne

1. Strony postanawiajg, ze w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania niniejszej
umowy, Wykonawca zobowigzany bedzie do zaptaty kar umownych. tgczna maksymalna
wysokos¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 30% tgcznej wartosci netto umowy,
okreslonej w §3 ust. 1. Zamawiajgcy moze zgdac odszkodowania przenoszacego wysokosc
zastrzezonych kar umownych

2. Zamawiajgcy moze obcigzyé Wykonawce nastepujgcymi karami umownymi:
1) w wysokosci 5 % wartosci netto niedostarczonego w terminie przedmiotu umowy, za
kazdy dzien zwtoki w realizacji dostaw czesciowych,
2) w wysokosci 5% wartosci netto niedostarczonego w terminie przedmiotu umowy, za
kazdy dzien zwtoki w rozpatrzeniu reklamacji,
3) w wysokosci 10% tgcznego wynagrodzenia netto, okreslonego w &3 ust.1 niniejszej
umowy w przypadku rozwigzania umowy lub odstgpienia od umowy z przyczyn, za ktore
odpowiada Wykonawca,
4) w wysokosci réznicy pomiedzy ceng okreslong w formularzu asortymentowo-cenowym
stanowigcym zafacznik do umowy, a ceng zakupu interwencyjnego, w przypadku
koniecznosci dokonania zakupu interwencyjnego na podstawie §4 ust. 14 niniejszej
umowy.
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3. Uprawnienie do naliczania kar umownych pozostaje bez wptywu na prawo Zamawiajgcego
do odstgpienia lub rozwigzania niniejsze j umowy.

§7
Osoby upowaznione
1. Za prawidtowg realizacje obowigzkéw wynikajgcych z zapiséw zawartych w niniejszej
umowie odpowiadaja:
- ze strony Zamawiajgcego — upowazniony pracownik Dziatu Technicznego tel.: (32)325-51-
21, e-mail: agnieszka.czarnynoga@szpitalmegrez.pl

- Kierownik Apteki lub osoba przez niego upowazniona te. (32) 32 55 264,
e-mail: apteka@szpitalmegrez.pl

§8
Odstgpienie. Rozwigzanie umowy

1. Rozwigzanie umowy, bez zachowania terminu wypowiedzenia, przez Zamawiajgcego
moze nastgpi¢ w terminie 30 dni od zaistnienia ktdregos z ponizszych wypadkow :

a. Pieciokrotnego, zawinionego Wykonawce, niedotrzymania terminu realizacji dostaw
czesciowych,

b. Pieciokrotnego stwierdzenia przez Zamawiajgcego dostaw niezgodnych z umowg lub
zamowieniem,

c. Wykonawca utraci uprawnienia niezbedne do realizacji przedmiotu Umowy,

2. Oswiadczenie Zamawiajgcego o rozwigzaniu umowy zostanie wystane listem poleconym
na adres Wykonawcy podany w niniejszej umowie lub inny adres wynikajacy z
wiasciwego rejestru.

3. Rozwigzanie umowy na podstawie ust 1 pkt a, b lub ¢ niniejszego paragrafu nie zwalnia
Wykonawcy od zaptaty kar umownych i odszkodowan.

4. Niezaleznie od podstaw rozwigzania Umowy przewidzianych w niniejszym paragrafie
Zamawiajgcy uprawniony jest do skorzystania z uprawnienia do odstgpienia od Umowy
lub jej rozwigzania w przypadkach przewidzianych przez przepisy prawa powszechnie
obowigzujgcego.

§9
Zmiana umowy
1. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$é zmiany umowy w stosunku do tresci oferty na
podstawie, ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w nastepujgcym zakresie:
a) zmiany ilosci zamawianego asortymentu przy zachowaniu cen jednostkowych
zgodnych z ofertg Wykonawcy oraz wartosci brutto umowy,
b) obnizenia cen w stosunku do cen oferowanych przez Wykonawce,
c) zmiany danych Stron (np. zmiana siedziby, adresu, nazwy),
d) zmian organizacyjnych Zamawiajgcego powodujacych, iz wykonanie zamoéwienia lub
jego czesci staje sie bezprzedmiotowe,
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e) zmian w zakresie sposobu wykonywania zadan lub zasad funkcjonowania
Zamawiajgcego powodujacych, iz wykonanie zamdwienia lub jego czesci staje sie
bezprzedmiotowe lub zaistniata koniecznosé modyfikacji przedmiotu zamdwienia,

f) omytek pisarskich lub btedéw rachunkowych,

g) majacych na celu wyjasnienie watpliwosci tresci umowy, jesli bedzie ona budzita
watpliwosci interpretacyjne miedzy Stronami,

h) jezeli zmiany umowy, w tym zmiany sposobu ptatnosci, wymaga¢ bedzie ochrona
interesu Zamawiajgcego,

i) zmiany harmonogramu dostaw, co do ilosci i termindw,

j) zmiany stawki podatku od towardéw i ustug.

2. Dopuszcza sie zmiane umowy na podstawie art. 454 i 455 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019r. Prawo zamdwien publicznych.

§10
Zakaz cesji
Wykonawca nie moze bez pisemnej zgody Zamawiajgcego przenosi¢ jakichkolwiek
wierzytelnosci wynikajgcych z niniejszej umowy na osoby trzecie ani rozporzadza¢ nimi w
jakiejkolwiek prawem przewidzianej formie. W szczegdlnosci wierzytelnos¢ nie moze by¢
przedmiotem zabezpieczenia zobowigzan Wykonawcy (np. z tytutu umowy kredytu,

pozyczki).
§11
Postanowienia kornicowe
1. O ile niniejsza umowa nie stanowi wyraznie inaczej, wszelkie zawiadomienia

i oSwiadczenia Stron oraz wszelkie zmiany niniejszej umowy, wymagajg formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci.

2. Wszelka korespondencja miedzy Stronami odbywac sie bedzie na pismie, za pomoca
listow poleconych przestanych przez operatora pocztowego, kuriera badZz doreczonych
osobiscie do siedziby adresata, pod adresy wskazane w komparycji niniejszej umowy.

3. O wszelkich zmianach danych adresowych Strona, ktérej zmiana dotyczy powiadomi
drugg Strone niezwtocznie, pod rygorem uznania za doreczong przesytki przestanej na
ostatni znany adres Strony, z uptywem 14 dniowego terminu do jej odbioru. W tym
samym terminie uznana jest za doreczong przesytka niepodjeta w terminie z
jakichkolwiek innych przyczyn innych niz zmiana adresu.

4. Spory wynikte na tle realizacji niniejszej umowy rozpatrywac bedzie sad powszechny
wiasciwy miejscowo dla siedziby Zamawiajgcego.

5. Zamawiajacy oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy, w rozumieniu ustawy z
dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach
handlowych.

6. Umowa zostaje sporzadzona w 2 (dwdch) jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
kazdejze stron.

7. Kazda ze Stron gwarantuje i oswiadcza drugiej Stronie, ze stosuje sie do wszelkich regulacji
dotyczacych zwalczania korupcji znajdujgcych zastosowanie do tej Strony; nie popetni (i
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zapewnia, ze zaden z jej przedstawicieli, dyrektoréw, kierownikéw, pracownikéw nie
popetni) zadnego dziatania korupcyjnego (w tym nie bedzie oferowa¢ lub wreczaé
jakiejkolwiek korzysci osobom trzecim w celu niewtasciwego lub nieuczciwego wywierania
wptywu na te osoby przy wykonywaniu ich obowigzkéw) bedzie utrzymywaé witasne
zasady i procedury opracowane w celu zapewnienia zgodnosci jej dziatalnosci z
regulacjami dotyczgcymi zwalczania korupcji, oraz na zadanie drugiej Strony, potwierdzi w
formie pisemnej zgodnos¢ jej dziatalnosci z regulacjami dotyczgcymi zwalczania korupcji.

WYKONAWCA: ZAMAWIAJACY:

Wzér umowy sporzadzita:
Wioleta Szyszka-Pietron
Specjalista ds. zamowien publicznych
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