KOPNA ZMLUVA
uzatvorend podla § 409 a ndsl. zikona & 513/1991 Zb.,
Obchodného zékonnfka v znenf neskordich zmien a doplnkov

a

ZMLUVA O NAJME HNUTEENYCH VECE
uzawvorend podla § 663 a nasl. a § 721 a nasl, ¢, 40/1964 Zb,, Obcianskeho zikonnika v znenf neskorSich

zmiena doplnkov
spolu
KOMBINOVANA ZMLUVA
uzatvarend podla § 275 zékona &. 513/1991 Zb.,
Obehodného zikonnika v znenf neskorsich zmien a doplnkov

dalej len
SEMLUVA*

uzatvorend medzi

‘om: Air Producls STovakia, s.r.o,
Zapisany: Obchodny register Okresného sidu Bratislava I, odd. Sro, vl. €. 18101/B.
Zastiipeny: Ing. Lubot Zajic.na ziklade plnej moci
C0: 35 755 326
DIC: 2020254005
IC DPH SK2020254005

Ing. Lubod z.,ra. na zdklade plnej moci
TelFax: 0042073143754
Email: zajicl @airproduct.com

(e len , Predvajiici Prenajimate™)

jicim/Najo Nemocnica ¢ poliklinikou Povasskd Bysiri
ul. Nemocniend 986, 017 26 Povazskd Bystrica
Zastipeny Ing. Peter Rendek, riaditefom
1C0:00610411
DIC: 2020705038
1¢ DPH:SK20207
Bankové spojenic:
Cislo déuw:
Zrindovacia listina MZ SR & 1970/1991-A/V-1 zo dfia 14.6.1991 v znenf platnych zmien,
(dalej len . Kupujdici/ Ndjomea™)

(Predvajici/ Prenajfmatel™ a . Kupujtel/ Néjomea® spolu aj ako Zmluvné strany®)




Preambula

Kupujiici/Nsjomca na obstaranie predmetu tejto Zmluvy pouil postup verejného obstardvania podla § 100
2dkona &. 2512006 o verejnom obstarivani a o zmene a doplneni nickiarych zikonov v znenf neskorsich
pmdp.m Podkladom pre uzatvorenie |e1m Zml vy of sitainé podklady uplatnené vo vercjnom abstarévanf

verejnym s Povaekd Bysirica vo Vesinfku verejného
obstardvania & 122015 20 dila 144 mupod nation 1982 - WYT
€Ll
Predmet kipy

Predmetom tejto Zmluvy je amm medicindlaych a technickjch plynov vrétane stvisiacich
sluicb pre NsP PovaZsk Byst

2 MnoJsivo a razsah predmetu Zmluvy podas doby trvania Zmluvy je uvedend v prilohe . 1 tejto Zmluvy —
opis predmetu zgkazky a vlastng névrh plnenia predmetu zékazky, predlozeny Preddvajicim v rémci svojej
ponuky.

Zmluva sa uzalvira na dobu urgitd, a to 24 mesiacov od nadobudnutia dtinnosti Zmluvy.,

(o]
Dodacie podmienky predmetu kipy

Predivajici sa zaviizuje dodat’ predmet Zmluvy podfa &l 1 tejto Zmluvy v poZadovanom mnostve,
kvalite, druhu & dohodnutej cene podla pisomnej alebo telefonickej objedndvky. Kupujici sa zavizuje
tento tovar odobrat, prevziat a zaplatit’ zaf dohodnutd cenu.

Predivajici dodd predmet Zmluvy v obaloch, Lj. ocelovych tlakovych fTaliach ado zésobnika na
skvapalneny medicinlny kyslik, kioré zostivaji viastofctvom Predévajéceho. Prenechanie abalov
ocelovych tlakovych flia$ a rdsobnfka na skvapalneny medicindlny kyslik na ufivanic Kupujicemu ako
Néjomcovi podas doby (rvania tejto Zmluvy upravuje pisomnd zmluva o prendjme zdsobafka a ocelovich
tlakovych flia¥ , kiord je sitastou tejto Zmluvy. Vietky Tade dodané podas doby trvania Zmluvy musia byl
oznatend Ciarovym kodom dodévatela plynu pre ich rychlu a jednoduchd identifikiciu.

-

Prensjfmatel prencchi Néjomcovi obaly na medicindlne a technické plyny bez zjavaych vid a
v previdzkyschopnom stave na dodasné uzivanic vilutne na dohodnuty Geel a vasing potrebu podFa
opisu predmetu - priloha £. 1 tejto Zmluvy.

>

Nfjomca je povinny zabezpetit obaly na medicindlne a technické Lyny ktoré s vlastnictvom
Prenajimatela, proti zneuZitiv, neopravnenému iy, sirate a falebo odeud. sjméi. skladovanim
v uzamkautych skladovich priestoroch s ciefom predist akejkolvek Sode, pripade zneSistenia,
enitenia alebo straty obalov v ddsledku nedodrZania hore uvedenych povinnosti zodpovedd Ngjomea
2a vznik Skody. V pripade znidenia, straty, odcudzenia obalov alebo ich nevrdtenia po ukongeni tejto
zmluvy, je Ndjomea povinny uhradit’ PrenajimateTovi zmluvnd pokut za kakdy 1 ks ocefovej tlakovej
fMade na zdklade platného cennika Preddvejdeeho.

w

Miestom dodania predmetu zmluvy je: Nemocnica s poliklinikou PovaZsks Bystrica ul Nemocnitnd
986,017 26 Povazskd Bystrica.

=

Kontzkind osoba Kupujdceho vo veciach objednivok pre NsP Povalski Bystrica na kvapalng
medicindlny kysik.Mgr. Michal Smolnicky,Kontakiné Gdsje: E-mail: ~nspphlekaren@ gmail.com,
i icapb.sk. Mabil:00421901918703, Pevnd X

0421424304274

=1

Komakind asoba Kupjdceho vo veciach objednival: pre NP Povalski Bysirca ostatné medicindlne
£ plyny Mgr. Michal Smolnicky,Kontakiné ddaje: E-mail: n
Mobil,00421901918703, 004 . Pevnd linkan:00421424304388,

mﬂildld]mZ’M

Mnodstvo tovaru zcelkového mnokstva bude upresované opdtovngmi objedndvkami 20 strany
i k, aby boli poireby.

9. Kupujici sa zaviizuje poskytad Predivajicemu potrebni siinnost.

s

Spolus budii Kupujs dy: faktira a dodaci list.




Fakttira bude vystavend a zasland kupujticemu v zékonnej lehote.

.3
Cena, platobné podmienky a fakturscia

1. Kipna cena tovaru - predmetu zmluvy v rozsahu €1. 1 tejto Zmluvy je stanovend v zmysle zikona NR SR
& 18/1996 Zz. ocenich v zneni neskordich predpisov a jeho vykondvajicej vyhliky, kiord  je
3pecifikovand v cenovej ponuke - prilohy & 2 Aa2B , kioré tvoria neoddelitelnd sidast Zmluvy.

2. Veene tovary podfa & 3 bodu 1| tejto Zmluvy je zahutd DPH, vrdtane dopravy do miesta urdenia,
vritane obchodnej prirdzky, balenia, poistenia, cla. mytneho a ostatngch danf, poplatkov a odvodov v
keajine Kupujiceho.

3. Zmenu ceny tovaru 2 ddvodu zmien dovoznych podmienok stanovengch zikonom, kedy by bol dovor
tovary zafaZenj zvySenim cla, colnej pririzky, mytncho alebo inych zikenom stanovenych dani,
poplatkov a odvodov, je mozné upravit len pisomnou formou odsdhlaseného dodatku k Zmluve.

4. Zmluvné strany sa dohodli, e Kupujici zaplatf Predfvajicemu cenu tovaru na zdklade Predivajicim
riadne vysiavenej  adoruéenej fakuiry. Fakidry musia obsahoval ndleZitosti dafiového doklady
aSpecifikiciu ceny.

5. Lehot splatnosti faktdry je 60 dni odo diia jej vystavenia. Pre uely tejto Zmluvy sa za deh dhrady
povatuje def odoslania prisluinej finantnej sumy i Gétu Kupujdceho na déet Preddvajiceho. Preddvajici
je povinny vyhotovené fakdry zas kej podabe v textovo Etatelnom sdbore vo formdte
PDF na emailovi adresu kmu:km:] asoby I(up\ul\c:ho vo veciach objedndvky:nsppblekaren@gmail.com,

po e vystaveni. Preddvajdci zodpovedi, e absah
fakuiry zaslane] podiou sa Bile JEokiieca oo i i m ek mdels b el e
Kupujiceho.

6. Kipnu cenu za tovar v zmysle bodu | 281 3 Zmluvy je mazné menit’ pisomnou dohodou deastnfkov
Zmluvy v pripade zmeny colnych a dafovych predpisov alebo DPH. Takto zmenend cena sa upravuje
prvym ditom buddceho  mesiaca nasledujiiceho po podpisanf dodatku k Zmluve. KaZdd zmena musf by?
riadne pisomne oddvodnend. Nepodpisanie dodatku o zmene ceny do 30 dnf od jej predioZenia, zakladd
dovody pre ukontenie Zmluvy,

7. Kupujtci sa zavizuje uhradit’ kipnu cenu 2a tovar uvedend v ¢l 3 tejio Zmluvy. pricom sa zmluvné
strany dohodli, Ze vlastnicke pravo k predmetu Zmluvy Kupujici nadobudne dfom zaplawenia kipncj
ceny tovaru.

(e¥]
Mainost' odmietnut’ prebratie tovary

Kupujiici si vyhradzuje privo odmietnut’ prevzial’ tovar z ddvodu nedodrZania ceny, akosti, alebo mnoZstva
tovaru 3pecifikovaného objedndvkou, pokial sa G8astafei Zmluvy nedohodnd inak.

s
I Predivajicije povinnf:  Prévaa povinnosti Gastnikov kiipy
Dod.ll’;umdm::lmlwy ji v dohodnute] kvalite
jednivke, 3 to do 48 hodin dfioeh, resp. v pripade
o 24 hdin Kupu;ucemu o Kupujuici potvrd podpisanim dodacieho lsuu.




~

Kupujiici je povinng:

Kupujci je povinng p  tovar objedndvat formou
Kiord doruc Predivajdcemu na.ncsm do 24 hodinv_pracovaych dfioch pred razvozom, Wkinl‘;.
nedohodni inak. V p byt
sankcionovany za nedplné vybavenie.

.6
Subdodsvatelia

Ak mé Preddvajici v Gmysle iastodne zadat’ &ast’ predmetu Zmluvy d'aléim ginstkovym dodivatelom
(dalej len subdodavatelom"), mdZe tak urobit iba s predchsdzajiicim pisomnym sthlasom Kupujiiceho.

za plnenic nesie v plnom rozsahu tak, ako keby predmet
Zmluvy vykondvalsim

Ak Predévajici pouZije na diektie doddvky tovaru predmety Zmluvy subdodévatelov, zoznam tychio
subdoddvateTov, identifikatné ddaje o ka?dom zo subdoddvateTov podla § 28 pism. k) zdkona &. 2572006
Z. 2. © vercjnom obstarévani a o zmene a doplnenf niekiorych zikonov v znenf neskoriich predpisov, druh
a rozsah doddvok, kioré budii pri plnenf tejto zmluvy zabezpeCoval’ a estné vyhldsenie, Ze prisuing
subdodivatel spia podmienky Gtasti podTa § 26 ods. 1 z8kona & 2572006 Z. 7. o verejnom obstardvani a
© zmene a doplnenf niektorych zékonov v znenf neskortich predpisov tvoria neoddelitelnd stcast Zmluvy
ako prfloha tejto Zmluvy. AK nic je wickiory 2o subdodévateloy zndmy v okamihu podpisu Zmiuvy,
doplnenie k Zmluve.

T
Odstipenie od kipy
PRSI T a2kl i pr[pede ometkania Kupujiceho s Shradou riadne vystavenej
prévnej faktdry ac ako 60 dnf

Kupujici mdZe od Zmluvy odstipit v prfpade neoddvodneného zvyienia ceny tovaru oproti cene v
dohodnutej Zmluve, nedodrania poZadovaného rozsahu a mnoistva, bezchybného stavu a dohodnutej
kvality.

V pripade znadnej j alebo inych , ktoré mu brénia dodat’
tovar podfa ¢l 5 bodu | mé Kupujici privo od Zmluvy odstipit, kedZe takyto pripad bude
pasudzovany ako podstatné porulenie zmluvy.

a.s
Ziruéng doba, reklamaéné konanie

i je povinng dodat’ tovar v maozstve, sortimente a v kvalite v silade s touto Zmluvou. Z tohto
dévodu je Kupujiici v sitinnosti s Preddvajicim povinny pri prevzali tovaru zistit jeho kompletnost' a
kvalit. Pri zistenf uvedenych zdvad a rozdielov mé Kupujtici privo eSte pred zaplatenfm na odstrinenic
zivad a dodanie zvyine] Zasti tovaru do 3 pracovnych dnt.

Na tovar je 24 mesiacoy od i jicima prevzatia Kupujdcim.

€19
Zmluvni pokuta, zodpovednost za Skodu,
rieSenie sporov, ufivatel'ské a viastnicke privo

Ak je Preddvajici v ometkani s plnenim tejto Zmluvy uvedenom v &1, | bode 1, zaplati zmluvnd
pokutu vo vyike 0,02% z kipnej ceny v EUR bez DPH za nedodany predmet zmluvy 7a kazd,
omeskania,
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V pripade nezaplatenia mmry 2a tovar vzmysle ¢l 3 tejio Zmluvy — je Preddvajici oprivneny
vytetovar K SKania vo vitke 0,02% j iastky z kiipnej ceny za predmet
Zmluvy za kakdy den nnw’.kxmn,

Zmluvné strany sa zavizujd, 3¢ vietky spory, kioré vznikni  tejto Zmluvy alebo v sivislosti s fou budi
ricené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor rozhodne veene a miestne prisiulng sid
ureny podfa procesnych pravnych predpisov Slovenskej republiky.

Tovarsa stéva majetkom Kupujtceho po uhraden kiipnej ceny tovaru,

Zmluvnou pokutou a drokom z omeSkania nie je dotknuty nérok na néhradu Skody.

A
Predmet a el ndjmu
Na zfikiade tejto Zmluvy Prensjimatel prenechiva Néjomeovi na dotasné, odplatné ufvanie nasledujdee
zhsobovacie zariadenie - z8sobnik na kyslik z (e nutné uvddzar’
aj vrobné éisla a vietky identifikacné ¢isla predmery ndjmu presne idemifikovar) (dalej len ,zdsobnik na

skvapalneny medicinlny kyslik, zdsobnik" alebo ,2dsobovacic zariadenie™) a obaly na medicindlne a
;j len obaly” alebo oceTové tlakové ase).

Uvedené zdsobovacie zariadenie - zdsobnik na skvapalneny medicindlny kysiik bol navrhnuty na ziklade
nasledovaych zadévacich ddajov poskytnutych k i Najomeu:
- druh plynu/ Eistota:
- tlak plynu na hranici zésobnika na skvapalneny medicinglny kyslik:
- prietok plynu nominal — maximal/minimal na hranici zésobnika na skvapalneny medicinglny kyslik:

ltelom ndjmu je ubvanic icho zariadenia na e, spl e alebo mictanie
medicindinych a technickjch plynav, kioré Nijomca nadobudol vslune od Prenajfmatefa, Uvedend
obdobne plati af pre obaly. Njomea je opravneny poulit hore uvedend zisobovacic zariadenic a obaly na
ing ttel len s vyslovnym pfsomnym sthlasom Prenajimatela.

Zisobnik na skvapalneny medicindlny kyslik bude inStalov:
Nemocnicnd 986, 017 26 Pov.Bystrica  (dalej len, micsto indtaldcie®
podpisu zmluvy.

vNsP Povalski Bystrica ul.
) najneskir do dvoch mesiacov od

§ 2dsobnika na skvapal kyslik bude dodani po jeho naindtalovani a tvori
Prilohu €. 9tejto Zmluvy.

Prenajimatel’ je vyluénym viastnikom zdsobovacieho 7lll=dcnla a obalov. Prenajimatel prenechiva
Néjomcovi zdsobovacie zariadenie - 2ésobnik na kyslik a obaly na
a technické plyny - acelové tlakové Tade na dotasné uZivanie v stave spasobilom na dohodnuté uZfvanie.

an
Priiva a povinnosti Nijomcu a Prenajimatela

jimatel dodd, nainitaluje a pripoji zdsobnik na ici v

Néjomea v sdlade s projekiovou dokument na svoje niklady k terminu inftalicie zdsobnika na
skvapalneny medicindlny kyslfk zabezpedi indtalatnd plochu (najmi beténovy zdklad, pristresok,
oplotenie, osvetlenie, uzemfovaciu sistavu), ako aj vhodné preterpévacie plochy a prijazdové cesty pre
cisterny, monlzne otory (napr. prebirania. mirov), pologenic powebnych energetickych pripojok,
elekuricky rozvidzat a pod.. Nijomea pocas
nevyhnutne potrebné spolupdsobenie.

PodTa potreby Néjomeu a na jeho néklady mofno miesto inftalicic technického zariadenia zésobnfka na
skvapalneny medicindlny kyslik zmenit’ so suhl:sum Prenajimatela formou pisamného dodatku k tejto
Zmluve, 2 10 na zdklade pisomnej poti Nijomeu. Zmenu vykonajii p alebo
nim poverené osoby
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Nijomea je pr dsobnik: apalaeny kyslika
na svoje naklady zaobstard vSetky povolenia potrebné na indtaldciu a previdzku zdsobovacieho zariadenia,
P ifikiicie tykaj zariadenia poskytne Prenajimatel.

Nijomca je povinng kedykofvek umoinit’ Prenajimatefovi alebo nim povercngm asobdm pristup
k predmeu ndjmu.

PrenajimateT si vyhradzuje privo na vykonanie odbornej prehliadky a kontroly predmetu ndjmu v zmysle
VyhliSky & 5082009 Z.. Prengjimatel vykond vymenu zariadenia - zdsobnfka na skvapalneny
medicindlny kyslik v pripade, e po vykonan( odbornej prehliadky a komroly sa zisti, 7 nevyhovuje
vieobecne 2dviznym technickym alebo bezpetnostnym normdm a wvedenie do siladu so vicohecne
zvizngmi technickymi alebo bezpeénostnymi normami nie je mozné, alcbo ak sa u Najomeu potreba
technickeho plynu zmenf tak, % je 2 dovodov hospoddmosti a/alebo bezpetnostnych dovodoy potrehné
vilgsie alebo mentie zésobovacie zariadenie.

Nijomca je povinny vykongvar pravidelné kontrolné opatrenia v zmysle ¢l. Il Prilohy ¢. 10 a ozndmif
Prenajimatelovi bez zbytotného odkladu potrebu oprév, kioré mé vykonat' Prenajimatel’. Pri poruent
tejto povinnosti zodpovedi N

Néjomea nie je ops dat jmu do podnj ;j osobe.

Nijomca vyhlasuje, 7 si je vedomy skutofnosti, Ze predmel ndjmu je vyhradenym technickym
zariadenim “aje vzmysle zikona rodpovedny za splnenie povinnostf vyplyvajiicich 7 previdzky
uvedeného druhu zariadenia, nmajmi vykondval prevédzku a (drfbu zésobnika na skvapalneny
medicinglny kyslfk podfa Prilohy ¢. 10, Kiord je neoddelitelnou sitastou tejlo Zmluvy. Opatrenia
uvedené v ¢l. | Prilohy & 10 vykond Prenajimater na zdklade ozndmenia Nijomeu. Néjomea vyhlasuje,
#e bol ma tento el pouteny Prenajfmatelom a zaviizuje sa svoje povinnosti plnit. Pougenie podla

jicej vety nenahrdza zatkolenie Nijomeu osobou, ktrej bolo udelené
oprévnenic podTa prisluingch pravaych predpisov. a kiaré je povinny si obstarat Ngjomea.

. Nijomea je povinny vhodngmi opuircniami zabednit” spitnému poskedeniu produktov v zdsebovacom
zariadent.

- Nfjomca pofaduje od moZnost ickej kontroly stavu prenajatych flias.

L
Nijomné

Néjomea zapluti 2a ubivanie 2dsobnfka a ocelovyeh tlakovych flias podfa bodu 1. 8. 10, ndjomné 4 to
podra prilohy &, 2 B tejio Zmluvy - cenovd ponuka za prengjom zdsobnika a ocelovyich tlakovych fliaé
v mene EUR.

Prenajimatel’ vystavi faktru 2 doruti ju Ndjomcovi. Ndjomné sa fakturuje mesaéne. Fakuira je splatnd
do 60 dnf od jej vystavenia.

Ak by sa potas platnosti tejto zmluvy zvySili ndklady na vykonanie vylSic uvedenjch Einnostt
v dasledku legislativnych zmien Zmluvné strany sa dohodl, %e upravia vySku njomného s priliadnutim
na tieto zmeny, a o formou pisomného dodatku,

V pripade nezaplatenia fakuiry za ndjomné v zmysle tohto Slinku iejto Zmluvy — je Prenajfmate?
oprivneny vyiliovat’ Ndjomcovi drok 2 ometkania vo vgike 0.02% neuhradenej Elastky ndjomndho zu
kazdy defl omeSkania.

Nijomné za plynové Taie je stanovene fixne na urdity podet a a urité obdobie (1 rok).

Néjomné za vypoZicanie flas, resp. zvizkov nad fixny podet, bude Getované zvyhadnenou cenou oproli
cennikovym cen:



Viastnicke prévo predmetu Néjmu

Zésobovacie zariadenie ajeho prislulenstvo (predmet na;mu) zostfva aj v pripade pevného spojenia
s podkladom a podlahou vlastnictvom Prenajimatela, nakolko sa Nijomcovi prenechdva le asné
ufivanie. Pri zasahovani tretej strany na zasobovacie zariadenie je Ndjomea povinny okamite informovat’
PrenajimateTa a poskytndt mu podporu pri zabezpegeni jeho viastniciva.

[« BT}
Zodpovednost' 2a Ekodu

Najomea je povinny staraf'sa o to, aby na predmete ngjmu nevznikla Skoda.

2. Nijomeca zodpovedd za dodrEiavanie ﬂ:Llu‘ch pmdpliw pliln:}ch pre zariadenic, najmii iechnickych
smernfc, ako aj predpist zariadenia a plyny, kioré sa
v flam nachédzajs.
3 quc. je povinny so zariadenim { so vietkou i a zodpovedi za
Ktoré vznikni ipuldci
(4B H
Vady predmetu ndjmu
1. Prenajimatel’ odovzddva Nij i zariadenie v stave sposobil
2. Vpripade, Je sa pri odovadank, resp. potas tvania tejto zmluvy, vyskyine vada na zésobovacom

zariadent, kiord brini dohodnutému uZivaniu, Ndjomea bez zbytodného odkladu cznimi tito skutotnost’
Pronafmatefov. Prensimatf i poviony bz sbyotnéio odkad 3 berplane 1o vadu odswinif, 3 0
bud" vyme

€L16
‘Trvanie ndjmu

Ndjom sa uzatvdra na dobu dvoch rokov odo dia indtalicie zésobovacieho zariadenia v mieste
inftaldcie.

2. Pred uplynutim trvania ngjmu podfa &. 16 bod 1 tejlo Zmluvy je moiné wo Zmluvi ukondit
pisomnou dohodou Zmluvnych sirin, odstipenim Prenajimatela podfa ¢1. 16 bod 3 tejia Zmluvy alebo
odstdpenim Nijomeu podra &1, 16 bod 4 tejto Zmluvy.

3. Prenajimatel je opravneny odstipit od Zmluvy s ckamZitou iinnostou v pripade:

a) ak Néjomea porus{ ustanovenia . 10 bod 3, €1 11 body 2,4, 5,6,7,8,9, 10, &l. 12 body. 1.2, 81, 14
body 1,2, 3;

b) ak bol na majetok Nijomecu podany névrh na zalatie kenkurzného alkebo restrukturalizatného
konania aleba takéto konanie prebieha,

4. Nijomca je pred uplynutfm dojednancj doby trvania néjmu (21, 16 bod 1) oprévneny odstdpit od tejto
Zmluvy s okamZitou dtinnostou v pripade, a
a) Prenajiinatel porusi ustanovenia ¢1. 10 body 1. 4, &1 11 bod 1, 1. 15 bdy 1, 2;
b)bol na majetok Prenajimatefa podany névrh na zatatie konkurzného alebo reStrukualizagného

konania alebo takéto konanic prebicha;

c) Nijomea Prenajimatelovi uhradi odstupné vo vyike 50% 2 celkovej sumy nijomného, kiord by
Ngjomea uhradil Prenajimatelovi v zmysle &l. 12 tejto Zmluvy potas trvania ndjmu (¢1. 16 bod 1),
ak by nedoslo k prediasnému ukongeniu tejto Zmluvy 20 strany Néjomeu odstipenim podra
tohto ustanovenia.

5. Po ukonten! tejio Zmluvy je Ndjomea povinay vrdil' predmet nijmu Prenajimatclovi v stave

o uZivania s

6. Demonudi zdsobovacicho zariad

pristufenstva (predmews  ngjmu)  vykondva  vyluéne
Prenajimatel v primerane] lehote po skondeni tejto Zmluvy. Niklady na demontdZ a odvor




o

.

k Prenaj i zndta j nic je povinny opitovae uviest miesto
indtaldcie do predchédzajiceho stav.

a.r
Zéveretnd ustanovenia

Vdetky udalosti alebo okolnosti, kiorym Zmluvnd strana predvidateInymi prostriedkami neméZe zabrinit
a kioré sa nachddzajd mimo sféry jeho vplyvu - ako napr. poiar, itrajk, povoded, zemetrasenic a vietky
ostatné pripady vySSej moci - oslobodzuji dotknutd zmluvnd siranu na obdobie ich vplyvu a v rozsahu ich
Geinku od zmluvnych povinnosti bez toho, aby druhej Zmluvnej strane vznikli akékolvek ndroky na
ndhradu Skody. Pmlmm Zmluvnd strana je povinnd druhi stranu okamdite informoval o druhu a

. Zmluvné strany sa zaviizujid ozndmif si vietky zmeny relevantngch skutofnosti, ktoré sa zapisujl do

obchodného, resp. Jivaostenského registra, najmé obchodné meno, sidlo, identifikatné &fslo organizicie,
pravu formu, identi tidaje osdb konat' orgnu), vyhldsenie likviddcie
alebo konkurzu,

Privne vziahy touto Zmluvou bliZie sa riadia i
Obchodného zikonnika a inyimi vieobecne z8vizngmi prévaymi predpisnii.

i Obgi zikonnika,

. Této Zmluva mbke byf doplnens alebo 2menen len na z4klade pisomného dodatku podpfsaného oboma

Zmluvagmi stranami. Pokial nickloré z ustanoveni tejlo Zmluvy je neplainé alebo neainnd alebo
nevynuiiielné, nems w vplyv na plamost, ddinnost alebo vynuiitelnost jej oswngch ustanovens.
V pripade, #e nicktoré z ustanovenf iejto Zmluvy je neplaié alebo sa siane neskér neplainym alebo
netitinnm, zavizuj sa Zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim, kioré najviac zodpovedd ich
povodne] vk,

Zmluvaje vyhotovend v ftyrach rovnopisoch, pritom pre kazdt Zmluvni stranu sd urtené dva rovnopisy.

Zmluva nadobida platmost dhom jej podpisania obomi Zmluvnymi stranami a Gtinnost diom
im po dni jej zvereinenia na web dle Kupujiceho v registri zmldy.

. Zmluvné strany zhodne vyhlasujd, Ze si o Zmluvu pred jej podpisom preditali, Ze bola uzavreid po

vzfjomnom prerakovani podfa ich skutogne a slobodnej véle, definitivne, viZne a zrozumitelne, bez
nitlaky, nie v tiesni alebo za ofividne nevghodnych podmienok. Zmluvné strany tymia potvrdzuji
pravost tejto Zmluvy svojim podpisom.  ~

L T0LI e ane 4D N"wﬁ’/ Vﬂun‘sllvc.dhn...s f 2o

Kupujici/Ngjomea:

Ing. 3
Na ziklade pinej moci
Air Products Slovakia




PRILOHY

Priloha & 1
Opis pred a vlastny ndveh plneni predioZeny
v rimei ponuky

Priloha &, 2

Cenovi ponuka predloZend Preddvajicim v rémei ponuky
Priloha &3
Doklad o registricii alebo Rozhodnutie o registrdeii vydané Suiinym dstavom pre kontrolu liciv o registrdeii

humdnneho licku .kyslik kvapalny* a huminncho licku kyslik plynny pre tlakové fTase o plniacom taku 150
bar” alebo humdnneho lieku  kys!k plynny pre tlakové fTase o plniacom tlaku 200 bar*

Priloha &. 4

Doklad o registricii alcbo Razhodnutie o registrdcii vydané Stdmym dstavom pre konirolu lietiv o registrici
huménneho licku ,oxid dusng™

Priloha £ 5
Povolenic Ministerstva zdravoinfciva Slovenskej republiky na velkodistribtciu medicinskych a technickych

Plynov podfa zikona &. 362/2011 Z.z. o liekosh a adravotnickych poméckach a o zmene a doplnent niektorych
2konov

Priloha &. 6
Karty tdzjov (KBU) k j i produktom — plynom, kioré musia byt zostavené podfa
nizSej uvedenc platnej legislativy Eurdpske] tnie a ktoré platia pre vietky keajiny Europskej dnie:

1) Nariadenic Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) £, 1272/2008 o klasifikacii, oznadovant a balent Igtok
a zmesi, 0 zmene, doplneni a zruseni smernic v platnom znenf

2) Naridenic Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registrécii, hodnotent, autorizicii &
obmedzovani chemickych litok (REACH) a o arisdenf Eurdpskej chemickej agentry, o zmene a
exuSent smernic v platnom zneni

3 Nariadenic Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 648/2004 o detergentoch v platnom znent

4 Nariadenic Eurdpskeho parlamentu  Rady (ES) & 689/2008 o vjvore a dovoze nebezpetngch
chemikalif v platnom zneni

Priloha &7
Certifikit SVP pre CO;

Priloha & 8

Zoznam subdodvatelov, ak sa uplathuje




Priloha ¢, | Opis predmeny zikazky

Opis predmetu zikazky

Technicka ¥pecifikdcia




Priloha &, 1 Opis peedmeny zikaky

Opis predmetu zdkazky

Predmetom zdkazky je dodavka medicindinych a technickjch plynov  vrdtane
stvisiacich  sluzieb pre NsP PovaZsk4 Bystrica a NsP Myjava s nasledovnym popisom:

dodévka kvapainéhe medicindIneho kysiika v cisterne do zésobnika

doddvka icindlnych a ickych plynov v e ych fladiach a inyeh tlakovych
nédobich

prendjom liad a inych tlakowa ob na

dodanie, naintalovanie a pripojenie zésobnika na skvapalneny medicindlny kyslik v mieste
indlaldcie na po2adovanti dobu /prengjomy vritane servisu a udriby prenajatého technického
zariadenia - zasobnika na medicinalny kvapalny kyslik.

Ponuka musi byt predlofend na cely razsah predmety zdkazky.
Udaje tykajice sa predmetu zékazky uvedend v ponuke musia byt toloiné s Gdajmi uvadenymi
v ndvrhu zmluvy.

Na tento predmet zakazky je urcena predpokladana hodnola vo vyske 149 151,15 EUR bez DPH

MnoZstvo predmetu zékazky je iba predpokladans, urtend na zéklade pradchadzajice] spatreby
verejného obstardvatefa a bude versjnym cbstardvatelom upravované potas platnosti zmluvy
podra aktudinych potrieb.

Ak sa v dokumentécil, ako aj v Opise predmetu zékazky, uvdza konkiétny vjrobok alebo vyrobca
materiélov alabo tovarov, uchddzat méze ocenlt vjrobok, materidl alebo fovar ekvivaleninych
rovnakych alsbo vyS&ich viastnosti,

Technicka Specifikdcia

a)

b)

€l

Opis predmetu zdkazky, kiory zahtha Spacifikici ickych plynov je uvedeny
v Prilohe ¢. 1, cast 1.A a 1.B tychto sitaznych padkiadov.

Stivisiace sluiby s doddvkou predmetu zakazky s : dodanie, naintalovanic a pripojenie
zasabnikov na kvapalny medicindlny kyslik vrélane odparovata a rozvodov & ocelovich
tlakovych fliad na medicindlne a technické plyny za ddelom prendjmu podla poziadaviek
NsP PovaZské Bystrica a NsP Myjava, rétane servisu a (idrzby prenajatého technickho
zariadenia - zésobnika na medicindiny kvapainy kyslik.
*  NsP Pova2skd Bystrica pataduje z4sobnik s telemetriou na kvapalny kyslik s minimainym
objemom 11000 litrov.
¢ NsP Myjava méd momentdine v ndjma zasobnik s telemetriou s obsahom 3300 litrav, pl.
obsah, 95% 3100 litrov, vySkou 4070 mm a priemerom 1600 mm, max. tlak 2 MPa,

V&atky flase dodané pogas doby trvania prisiudnej Kopnaj 2mluvy musia byt oznatené &iarovym
kédom dodévatefa plynu, pre ich rjchiu a jednoduchd identifikéciu,

Dodévatefl v ramci pinenia predmetu zakazky musi dodr3iavat zasady bezpelnosti a ochrany
2dravia pri préci, ako aj musi zabezpetit, aby pinenim predmetu zékazky nedoglo k ohrozeniu
zdravia a to aj v tom pripade, ak nejakd oblast’ predmetu zdkazky bude realizovat subdodévkou.

Doddvka kyslika a plynavych fliag do 48 hadin od objednania; v pripade pohotovosti doddvka do
24 hodin, bez néroku na doplalok, pokuty, zvySenie poplatkov: néjom, ADR, myto a Ld..

Dohoda na odbermom mieste, kde sii v kazdom pripade v rezerve minimalne 1 ks zo vietkych

druhow velkasti vysitazenjch plynov, resp. priama doddvka do NsP do 24 hodin od objednania;

Ak to nie je ma2né, dodavatel poskytne ndhradu v objeme minimalne rovnakom ako je poZadovany
21




na rezervu.
Néjomné  za plynové Hfase musi byt stanovené fixne na urity potet fliad a na uréité obdobie n
rok);

Néjomné za vypozidané flage, resp. 2vézky nad fixny podet, bude G&tovand zvyhodnanou cenou
oproti cennikovym cendm.

Opic kaide] vystavensi fakliry voti NP Povaiska Bystrica a NsP Myjava bude ihned zaslanj na
konkrétnu e-mailovd adresu (lspsia konirola, prehfad, chyby v uzdvierke).

NsP Povaiskd Bystrica a NsP Myjava od dodévalela vyZaduje moznost elektronicke] kentroly
stavi Tt liag, faktr yoh).



Priloha & 1 séraingch podkladay
Cast'1. A Medi plyny - Specifikdcia, obsah, balenie a bdobi

0 ppm SO2 , 320 ppm NO, 240
pm CO v N2

Kyslik medicinginy kvapalny

|12 [ Kyslik 2.5 (tochnicky)
|15 [ Oxid cusny (rajoy iyt 2 0

[ 1a | oxid uniety medicindin




Cast 1.8 Néjom obalov na medicinaine a technicks plyny a servisné poplatky na obdobie 2 rokov

IPofet mesiacov resp. dni za obdobie [Pafet mesiacov resp. dnf za obdobic

Por.&. ‘Typ obalu- zésobnk, ocelovi tlakovd Mada .&.....ﬁﬂ:-w:._wﬁi PRy e

I [Nédjom zviizkov 730(deit) x 2 (asa) 0

2 |Ndjomné fTase - technické 730 (deii) x 5 (fTasa) 730 (deil) x 5(fTafa)

3 |Ngjomné frase 730 (defi) x 80(MTa%a) | 730 (deit) x 60(Ta%a) |

4 |Ndjomné zdsobnik 24(mesiac) 24(mesiac)

5 | ADR poplatok za fTale 720(fTa%a) | 300ifTaSa) |

6. |Dialniény poplatok — myto za fTasu 720 {Tata) [ 300(Ta%a) |

7 |Doprava flia§ 100(fTa%a) 300(fT'a%a)

8. | ADR poplatok za kvapalny kyslik (zvoz) 48(zvoz) 24(zvoz)

9. | Dialni¢ny poplatok — myto kyslik kvap.(1000LK) 21001000LKy | 60(1000LK) |

10 | ADR poplatok za zviizok 2 (zviizok) 0

1l | Dialnigny poplatok — myto zviizok 2(zviizok) [V}

Priloha & 1 sifatnych podkladoy



Priloha & 2A sitaingch podilador
Dodéavka medicinalnych a technickych plynov na obdobie 2 rokov- cenové ponuka

Predpokladané mnoistvo na|

obdobie 2 rokov Suma bez
Objesnt Povatsks | e =ﬂﬂr._..umﬂﬁwuﬂ i
Por.&. Produke Ksotnont Obal E.m_w.uf e A) lmﬂ.nui&»
1 [BOppm C3HE VN2 0,862 kg 5 litrov, 0 1 130,00 130,00
2 [80ppm SO2, 320 ppm NO, 240 ppm 0,862 kg " 0 1 366,00 366,00
- cownz S lirov
3 |vodik stlateny 5,0 8,89 m3 50 litrov 0| 1 168,20 168,20
4 |Zmes med. ZMQ a medicindineho 02 | 4,43kg/2,8 10 litrov [} 6 244,50 2934,00
5 | Acetylén Eisty (technicky) 8kg 50 litrov 4 2 51,65 309,90
6 | Dusik kvapalny 1 dm3 1 liter do Dewarovej nddoby 1020 o 1,10 1122,00
7 | Kyslik medicindlny 129 600 | Zvazok 12x50 litrav 2 0 270,00 540,00
8 | Kyslik medicindlny 1,6m3 10 litrov 190 10 6,65 1330,00]
9 [Kyslik medicinainy BBM3 |5 integrovanym ventilom 10 litrov 10 0 38,80 358,001
10 | Kyslik medicinalny 1.2m3 s integrovanym ventilom 2 litre 480 120 12,75 7650,00
11 | Kyslik medicindiny kvapalny 10001 10001=1141kg
12 | Kyslik 2.5 (technicky) I6,5m3 40 litrov
13 | Oxid dusny (rajsky plyn) N2O 7.5kg 10 litrov
14 | Oxid uhligity medicinainy 7.5kg 10 litrav
SPOLU:




Typ obalu- zdsobnik, ocelovi tlakova flasa Cena/de
bez DPH
(A)
2,20

Povazskd Bystrica (B)

Myjava (C)

730(deii) x 2 (fTasa) 0
0,170 730 (desi) x 5 (fTasa) | 730 (dei) x 5(fTa%a)
9170 730 (qe) x 80(Tak) | 730 ides)  60¢(Tasay) |
320,00 4 i 24(mesiac)
2,00 300(fTasa)

!»nmv%rsx»ué

| 11] Ditnieny popiatok. myto 22 avazon

I

210(1000 LK)




Névrh na plnenie kritéria na hodnotenie ponik

Priloha 2. 3 sifatngeh podkladoy

Nazov polozky Celkova cena
v Eurs DPH
A - Celkovy sicet cien a za é obdobie 2 rokov:
/udaje ztab. & 2A - cenova ponuka/
B- Suget ndj za obaly na s plyny za
za obdobie 2 rokov
Udaje z tab. & 2B - cenovd ponuka/
C - Cena celkom za predmet zékazky (sidet A+B=C):
V Bratislave, dita 21.4.2015
Ako uchédzat tymio Cest 2e uvedeny ndwrh na pinenie kritéria je v sdlade s predioZ




Statny dstav pre kontrolu lieciv
Kvetna 11, Bratislava

ROZHODNUTIE
o registracii huménneho lieku

Stétny dstav pre kontrolu lie€lv (dale] Statny Ustav), ako prislusny organ Stétne] spravy na Useku
huménne] farmécie a drogovich prekurzorov podfa § B4 ods. 1 pism. a) a § 22a' ods. 3 zékona
£.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravoinickych poméckach, o zmene zékona & 455/1881 Zb. o

podnikani (Zi zakon) v zneni predpisov a o zmene a doplnenl
zakona Néradnej rady Slovenskej republiky €. 220/1896 2.2. 0 reklame v zneni neskorsich predpisov,
v stinnosti s § 46 zakona &. 71/1967 Zb, o spravnom kenani v dpinom zneni a podla vyhidsky MZ
SR & 51B/2001 Z.z., kiorou sa ustanovujl pedrobnosti o registracii liekov, posidil iadest o
registraciy huménneho lieku

Ziadatefa Alr Products N.V./S.A., 1160 Brussels, Beigicko
zo dia 3. februéra 2010

gislo 2010/00559-REG

2islo procedary NL/H/08231001/E/001

postupom vzajomného uznania
a rozhodol takto:

Povoluje registréciu huménneho lieku:

Medicinainy plynny kyslik AIR PRODUCTS, 100 % objemavych,
medicindiny plyn, stlageny
gas inh
VO3ANO1 OXYGEN
Dritel: Alr Products Slovakia s r. 0., Bratislava, Slovensko

Uvedenie lieku do obehu sa povofuje len pri dodrfani vaetkjch ukazovatefov uvedenych

v Spri j i p j Kk a zapisanie do zoznamu
registrovanych liekov pod registrangm eislom:
87/0615/10-S
! Decentralizovany postup registrdcie lieku a postup vzij i registricie lieku medzi Elensk
sedmi

14 REG MRP (20080625)



1.Vydaj lieku  Jo viazany na lekarsky predpis

2. Liek. neobsahuje omamni litku alebo psychotropn latku podfa osobitnych
zékonov',!
Prilohami rozhodnutia st

Priloha 1 - Identifikaény list

Priloha 2 - Sthrn charakteristickych viastnosti lieku
Priloha 3 - Pisomn informécia pre poutivatafov
Priloha 4 a obalu

Odévodnenie

Po posideni Ziadosli o registiaciy humanneho feku & Ziadost 2010/00569-REG, 20 dha
3. februdra 2010 SUKL zistil. Ze p produkt spita na kvalitny, bezpetny
a 6tinng liek a 2iadate! spinil vsetky podmienky na registréciu humanneho lieku. Na zakiade zisteni
tjchto skutognosti Statny ustav rozhodol tak, 2ko je uvedené vo vyroku tohoto rozhodnutia,

Pouenie
Profi tomuto rozhednutiu je mozno pedat’ odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona & 71/1987
2z © spravnom konanl v Opinom zneni na &téiny Ustav pre kontrolu lietiv, Kvetna 11, 826 08
Bratisiava v lehote do 15 dni od jeho dorusenia. Odvalanie mé odkladnj inok. Rozhodnutie moz2ng

preskamat’ stdom. ‘
i

oo 07 B0
i nmdusriadwv

Rozhodnutie dostand:
1. drzitel
2. sekcia registracie SUKL —do spisu

P
* 22kon £140/1998 Z.z. o lickoch & 2dravotnickych poméckach v znenl neskortich predpisov 3
?zikon &, 139/1998 Z.2. mych latkach, p n litkach a pripravkoch v zneni neskorsich
predpisav

1d REG MAP (20060625}



OVEROVACH DOLOZKA PRO VIDIMACI
Poudle ovitovaci kniby Magisisitu misia DECIN
pob. & vidimace 103172015

tentn dpingi® - + <ot bopie®,
Mlml:l 2 smn

s phediabenou listinou,

x-lhvhm-mluum)e
prvopisem®
vt e o L

Opistm—sobo-—opi—obiete—oipimd
obsahujicim 2

stran,
Listina, 2 nit o vidimovani listina
prvek. jeat jo soucisti obsshu priva

a
Iménoa & piijmeni avifujici osoby, Kierd vidinaci

¥ Déint dne 21072015
Pipalov



Statny tstav pre kontrolu liegiy
= Kvetna 11, Bratislava

Nase ¢isio: 2010/07359-PRE

ROZHODNUTIE
o predizeni platnosti rozhodnutia o registracii humanneho lisku

Ziadatela Air Products Slovakia s. . 0., Bratislava, Slovensko
zodfia 16. decembra 2010
¢islo 2010/07359-PRE
gislo NL IRI001
2 rozhodol takto

Povoluje predifenie registracie humanneho lieku

Nézov humanneho lieku:  Madicindiny plynny kyslik AIR PRODUCTS, 100 % objemovych,
medicinginy plyn, stiageny

Liekova forma: gas inh

Sila lieku: 100% viv

ATC zatriedenie lisku: VO3ANO1 OXYGEN

Registratné &islo lieku: B7/0615/10-5

8posob vjdaja lieku: Je viazany na lekarsky predpis

Obsah psychetropnej

alebo omamnej latky: neobsahuje omamni litku alebo psychotropni latku podfa

osobitnych zékonov™?
Nazov a adresa dr2itefa; Alr Products Slovakiass. r. 0.
Mijnske nivy 74

821 05 Bratislava
Slovensko
—_—
! zibkon £362/2011 Z.z. 0 liokoch 3 2dravotnickych pombckach v zneni neskordich progpisov
*xdkon &. 13971988 2.2 0 omamnjch ttkach. paychoropich Wk mn o prigrawkoch v zneni neskordich predpisor

5a PRE NEOB (20111201)



Kédy lieku pridelena Statnym ustavom:

[Red T azov

2568
22570
[ |
[z |
(257 |
(2578 |

22575

22584

(22585 |

e il AL -
Msﬁvqnalny plynny l:stlkA]R PRODUCTS, 100 %
), medici stiaten;
Medmﬂnyptynny kye\ii IR PRODUCTS, TI0%
lateny

[ Depinok

=1

Medicmainy i By AR PRODUCTS, 100
ndl

'gas ith 0,51 (200 barov) (1 tak oce! +vent bezp.)

, M 8l
Wedicinéiny som kysID( AR Pmnums 0%
n

gas 17 11200 barov) (T lak.ocal. +vent bezp,)

Mmm.y pi;mny sl AR PRGBUCTS 00%
staten

gas inh 21 (200 barov) (. iak.ocel. +vent.bezp.)

mmwum kysllk AR PﬁwucT& 100%

gas 1h 101200 barow) {T.Uak.ocel. +vent bezp )

M«ﬁdna!ny ;‘ynny hyillk AR PRUDUCTS 100%
medicinaln,

gas inh 0,51(200 barov) (T.Uak,ocel +vents kol)

, 81
Mdnﬁh‘\r piynny liysllhAlR PRODUCTS, 100 %
medicin i . 8

a5 inh 11{200 barov) (1 bak.ocef, +venLs kol)

Medicinaing pﬁrnny tn\ihmﬁ PRODUCTS, 100%
medicini n, stiaden;

gasinh 21(200 barov) (T.tiak ccel +vent.s kol)

Medwswynny tyx\&NRPRODUCTS 100%

gas inh 3 1{200 barow) (T.ak coel, ~vents kol

Meamamwm kys!\l: AR Paooucm 00%
jch, medicinsin,

Medicindiny plynng kysiik AIR momms, 00 %
. medicindin

22575 | Medcinainy wnnylysl;kNRPRODUUTS W%

medicindl stiatany
Medicinalny plynnj lvsli AIR PRODUCTS, 100 %
. medicindig

, stiaden
Medicinainy pl;mn;‘ mm AR PRouucTs 00%
sl

gasinh 4 1(200 barov) (fT.Hak.ocel +vents kol )

gasinh 5 | (200 barov) (.Hak.ocel. svent. s kol)

gas inh 7 | {200 barov) (. ak.ocel. +vent s kol }
'gas 7 101 {200 barov) (7 Uak ocel +venLs oL}

gas Inh 151200 barov) (7 Vak ooel,+venLs KoL)

Medicinginy plynn;- h'ysﬂk AR meuucrs 0%
jfemovjch,

gas inh 20 1 {200 barow) (T.tiak ocel +vents kol}

Mecldnmmmykywk AR PHUDUCTS 100%
Objemor

‘gas nh 25 1 {200 barov) { ek ocel.+venLs Kol

stadeny
Mdiinalny piynny kysllk AIR Pﬂwums 100%
, medicindin)
Medicinalny plynny kysnk AIR PRUDUC‘E& 100%

gas inh 301 (200 barov] (FLliak ooel.+venLs Kol

gas inh 40| (200 barov) (7 tiak.ocel. tvent.s kol )

indin)

gas inh 501200 barov) (I llak ocel +venl s Kol ]

n,
Mm:mmymy nyd\wﬂmouums 00%
, medicindlny plyn, stiaten;
Mnaﬂmﬁyﬂw kyﬂmMR Pﬁooucrs. 00 %

gasinh 16:x50 1 (200 barow) (T ak. ocel.+vents kol.)

gas inh 1850 | (200 barov) (T tak ocef.+vents kol

‘ges inh 0,57 (200 barov) (I ak ocel +ventinL)

Medicinalny plynny Jwﬂ\k AR PRDDUCTS. 00 %
tedicindin ,
Medicinainy piynny !(rshk R PRODUCTS, 100%
, staten;

‘gas inh 11 (200 barov) (1 tak ocel +ventint]

gas inh 21 (200 barov) (T iak ocel.+ventint)

Medimé\ny mnnr kr:llkAlR PRODUETS 100 %
medici tiadan,

‘gas nh 31 (200 baiov) (i 12k ocel. Fventinl]

ficingl , i
Mediindiny plynnillysll’kAIR PRODUCTS, T00%

gas inh 41 {200 barov) (T Bak.ocel. +vent it}

sliaany
Medicinainy plynnjl lysIB(AIR PRODUCTS, T00%
. medicindin; , sliateny
Medicinalny plynny kyslik AIR PRDUUETS 100 %
. medicindiny plyn, stiaeny
Medicinginy plynny kyslix AIR PRODUCTS, 100 %

‘gas inh 51 {200 barov) {1 iak.ocel +ventint |

gas inh 71 (200 barov) (T ak.ocef +ventint ]

gas inh 101 {200 barow) (T.ak acel +ventint) 1
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. Medicinany py
Piynny kysilk AIR

objemorycr
M!_ﬁ(:néﬂ'l

Medicinain|

9as inh 151{200 barov) (Mtlak oce.+ventinL)
928 inh 201200 Bo)(W-Vak oG +varing |
gasinn?Slﬁwmm){lrﬂak.ucer.dmlmtj
W ny':wynnp kyslik AIR PRODUCTS, 100 % s inh 0,5T(200 barow) {42k Al+vent Bezp )
objemavich, medicindiny plyn, staseny
22601 élny plynny ysilk AIR PROBUCTS, 005 gasian 11 {200 barou T Sak AFrventbezp)
abjemovich, medicindlny piyn, siiagen
Medicinding piynng kysllk AIR PROGUCTS T00% 938 i1 21 (200 barow) (M Uak A+ ventbezy |
obje Mmedicinlny ply
925 inh 107(200 baroy] -tk Avventbaza)
Py
o 928 inh 0.5T(200 barow) (1 8k Altvents (=)
iemovich, medicininy phyn,
ainy plynn kyslk AIR PRODUCTS, 7005 9as inh 11 (200 barov) (T Uak Alsvents kol
ovyeh, medicindiny piyn, stladeny
Medicinginy piynny kyslk AIR PRODUCTS, 1035, 585 Inh 21200 barov) (. ak Alsvents kel
objemovjch, medicinainy tlacen
983 ioh 311200 barev) [F Tak Avvenis ot |

Djex ), piyn, st
Medicinginy plynng kysiik AIR PRODUCTS, 100 %

bjemovych, medicindiny piyn, stiacen
Medicinainy plynny Fysilk AIR PRODUCTS, 7007 gasinh &1(200 barov] {83k Alvvents koi]
objemoveh, medicinginy plyn, staten
Wedicindiny plynnj kysiik AIR PRODUCTS. 00% s inh S 1200 barov] (. ax Al vents kal)
objemavych, medicinalny piyn, stiaten,

Medicinainy plynng kysilk AIR PRODUCTS, 100 % 9as inh 71 {200 barov) (W, tiak Alvent )
ovjoh, medicindiny plyn, siiagany
y 3 gainninlfmoharw)mnamwwwl

objemowyich, Bhyn, stiaen; =
Medicindiny piynng kysik AIR PRODUCTS, 790 5 998 nh 25 11200 barow) Tk Alvvent s ]
ouemavyeh, medicinglny piyn, siaden,

Medicindiny piynnj kysiik AIR PRODUCTS, 7575 G281 301 (200 barov] [ Hak AlFvents kal]
abjemovyc medicinainy

Wedicinéing pynng kysik A% SRG guhhdﬂ\(zoﬂbnou}(n.mﬂ\l‘ml.skol.)
jch, medicindiny py
indiny plynn§ kysk AIR PRODUCTS, T30 938 501 (200 barow) (T Nak Avvents kol
piyn, stiaden|

femavch,

Mediinainy plynng kysilk AIR PRODUCTS 750 5 935 h 163501 (200 Barov] (7 ok A varis var)

objemovjch, medindiny piyn, sty
Medicindiny plynag kysik AR PROBUCTS, 1075 92 I T8450T(200 barow) (F Uk Alvvent s el
objemovjch, medicindiny phyn, stiaen;

22520 Wedicindiny iyony yslk AR PRODUSTS T35 % 82600 051 200 barov] (7-ak AVrventint]
oemavieh, medicinalny piyn, siiaden;
Madiindiny plynny kysik AR PRODUCTS To3 5 526 0 11 200 baro) (.8 Alvventin)
objemavyeh, medicindiny plyn, siacen,
Medicinainy pynn kysik AR PRODUGTS, 707 % 9350 21 (200 barov) {7 ok Avven e

objemovjch, medicinainy piyn, stiscen;

4 i . 935 31 (200 B3ron] (1 03k Alvvent i)
988 41200 Baro) i ek Avveri
9281 51(200 barov) T ik AvvenTint)

925 0 151200 6] [ ak Aens ot
Wedcnginy bynng kysik AIR PROGUCTS, 057 92s ah 207200 arow] [ Fak APvvants el
jen. medicinin ¥

blemovy Pl
Medicinainy piynay kysiik AlR;
bimovjch, medicinginy piyn,
Medicindiny Fhynny keysik AIR
emovjch, medicinainy

PROGUCTS, 100 %
, stadeny
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2628 | Medcindiny by AR PRODUCTS, T00%

262% Mwnnwmmmmapﬁmucm 0% [ gasinh 71 (200 barov] (Flak Alvveniinl) T
medicinalr sl — |
woaT Meammnywnnrkysm AR Pnonucrs W% gas inh 101 (200 barov] (1. ak Al+ventint)
objemovych, medicininy pyn, stiacen

928 inh 15 {200 barov) (¥ ik Al¢venLint)

22628 Medluns\ny p{yﬂni I:ysukNR F‘RODUGTS 100 %
stiaen|

3!

Medicininy piyl\ny kysﬂk.l\R PRODUCTS, 100%
medicinain) stladen,
22531 Mm‘idnalnrwnnﬂrsHMIHPRODUDTS 00%
, medicindln;
%% Mwwwpmmihysm i PRODUCTS 00%
medicinalny
22835 Medicinainy g yslik AR PRDDUCTS 0%
. medicinéin) stiateny
Medicinainy mynny kya\mA\RPROOUCTS 100%
Medmauypimny KysﬂkA\R PRODUCTS. 00 %
Msdtanelnypqnnpkrslsmﬂpkonucrs 00%
, medicining

Medmw plynny. ky!l'l AR PROOUCTS 00%

935 nh 2011200 barov) ok A*ventint)

gas inh 251 (200 barov) (T.Hak Alwentint )

gas inh 0,51 (200 barov) (W.tak Al+plast+venlbezp )

gas inh 11200 barav) (T tak Al+plastvenl bezp.)
gas inh 21 (200 barov) (F.ak Al+plast+ventbazp.)

gas inh 101200 baroy) (1. daK Alvplast+ventbezs |

gasinh 0,51 (200 barov) (. ak.Al+plastsvent s kol)

s fnh 11 (200 barev) (T iak.Alplastsvent s kol)

gas inh 21 (200 barov) (.tak Al+plastsvents kol )

ans{ny plynng. kysllk AR PRODUCTS 100%
. medi

gasinh 31(200 barov] 7. lak A+ plast-vents kol

In stiatany
Medicinginy piynny I:ye\-urﬁ PRODUCTS 100%
. medicinalny piyn, stiaden

9as Inh 41{200 barov) 7.9ak A plasivents kal)

750 an&w‘yﬂny Rk AR PRODUCTS, 00%
, Sl

Gas Inh 51 (200 baro) (1 ek A+ plasivvent s kol]

22601 Meﬁ%:nalnypl)mnyl(rshkmﬁ PRODUCTS, 100 %
., stiadeny

Vedcindiny Py | ky:lll( AIR PRODUCTS, 100 %
, stiaben;

gas inh 71 (200 barov) (1 tak Alvpiasi+vent.s kol ]

‘gasinh 101{200 barov] (T Nak Al+plast-vents ol |

Mammvymnny bl AR pnooucm 0%

gas nh 151200 barov] (f.Wak Al+piastevents kol)

icingn)

7]

2643

2256 Meaanslnj g Kystlh AR Paunums 0%
25| Meduininy plyny ky:\lsNRPROOUCTS 0%
[ eas] m, staenj

2646

)
anaww kyslii MR PRODUCTS, 100 %
b

gas inh 201 {200 barov) (1 5ak Al+piastvvent s kol

‘gasinh 251 (200 barov) (I tak Al+plastsvent s kol.)

985 10N 301 (200 barow) (1.0ak A plastvents kal]

. medicindin: , st
20647 Msﬁdnalnrplynn?lrﬂikp\lﬂ PRODUCTS, 100 %
icinln; tiaden:

a5 1 401 (200 barov) (7.1ak Alpiastevents kel

st
68 Memmunmmmsm AIR PRODUCTE 00%

948 1N 5011 (200 barow] T Bak Al+plasteents kol

22545 | Medicindiny plynny kysllh iy PRODUCTS 100%
. medicingl

935 TERS01 (200 Barov] (-3 Avlatvvents
kol}

025 78 TGO (200 o] T3k Apiavents

22650 | Medicinglny plynny kyahkNR PRODUETS 100%
. medicinl stiadan
22651 | Medicinainy plynny kysHkA\R PRGIJUCTS 00%
, mediin
2652 | Mediinainy plynnyxysnkmn Pﬁooucrs 00 %
stiaten,
2655 | Medeinainy Wr\ni I(rshkAlR PRODUCTS, 100 %

medicing n, siadenj
Medmilnr plynny kyslik AIR PROOUCTS 00%
medicinginy

qss i 0,51 (200 baroy] (7 k. Alvplastrventint ]
9as TN 11200 barov] [F-ak.Alvplastvventat]

gas nh 21 {200 barow) (T lak.Al*plast+vent int |

as h 31(200 barov) (I Sak A plastsverLint ]

kyslik AIR PRODUCTS 100%

$a PRE NEOB (20111201)
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h
Wedicinéiny plyniy kysiik AIR PRODUGTS, 1605 gas inh 51 (200 bargy) (T tak Al*piastsventint)
emovych, medicinalny plyn, stiader
gas inh 71200 bargy) (f.6ak Al+plastevent int)
gas inh 101 {200 baroy) (7. ak Al+plastvent ot ]

928 ah T5T{200 Bercy] [T 1ok A plasivventin]

as inh 201 (200 barov) (. tak Al+plastsventint )

9as o 251(200 barov) F 8k Avplastvventig)
985 i 0.5T(300 barov) 7 tak.ocel +vanTint]

ot plyn. stiaden;
M!dﬁns_hlyplynn.y_krlﬂk AR PRODUCTS, 100 %

femau Bly
Medicindiny plynng kyslik AR
ovjch, medicinginy pi

983100 71300 barow] 762K ooef-+ventint]

gas inh 21 (300 barav) (T tak ooel, +ventint)
9as inh 31 (300 barov) (T tak 0cef +ventint )

femovyct
i qnhmdl{ambaou}(nmwtmthn
objemavich, medicinaing piyn, stiaceny
Medicindiny plynny kysilk AIR PRODUCTS, 700 5 925 i0h 51 (300 barov) 7 ik acel +ventint)
objemovyeh, medicinginy p N, siaden
Medicinainy piynnj kysiik AIR PRODUCTS T3 935 i1 7 1{308 Barov] (7 Uak ocel svenL L)
objemouych, medicindiny plyn, stiaten; —
Medicinainy plynnj kysiik AIR PRODUCTS T3 % 988 inh 101(300 barov] ek ocal +ventint)
emavych, medicinainy plyn, stateny
Medicinainy plynnj kyslik AIR PRODUCTS, 700 % gasinh 151(300 barov) (. tak ocef. +ventint)
objemovich, medicinginy plyn, staten
1 anﬂlwyﬂynwkysllk AIR PRODUCTS, 100 % ga!ll#?ﬂl(.’l)ﬂbuov]{[lﬁdmhwnl.inl.}
femovjch, medicinainy plyr
8asinh 251 (300 barov] [T Uak.oce, +vent.int )
a5 inh 301 (300 barov) (T tak.ocel_+ventint)
985 40 (300 Garov) (1 iak ogat +ventinL]
9asinh 507T(300 bavov} (. tak ocef rventint]
gasinn 1650 (300 barov] {F ek ocef s venLirt)
gasinh 18x501 {300 barow) (7 tak.ocel +ven int)

as nh 0.5 (30 barov (W ik Alvventini)

objemovich, medicinainy piyn, staeny

Medicindiny plying ksl AIR PRODUCTS, 1605 925 i 71 (300 barov] (1 hak Avvent ]
objemavich, medicinginy piyn, stiateny

Mediinainy plynng kysil AR PRODUCTS, 775 925 T 21 (300 Barov] {1 Bak Al vent i)
objemo ch, medicinginy

phyn, stladen; &
Medicinainy piynnj kyslik AIR PRODUCTS, 100 %

, Medicing ), Stiaden;
ny plync kysii AIR PRODUGTS, 1005
indin

9as inh 41300 barov) (.ak Al+ventint)
ovjch, medici plyn, stateny
Medicnainy piynng kysiik AIR PROCUGTS 1005 9@s i T30 barov] (7 k. Alvventint ]
objemovsich, medicindiny plyn, stiateny
Mediciainy plynny kyslik AIR PRODUCTS, 100 % as inh 7 1 (300 barov} (. fak Al#ventint)
objemavich, medicindiny piyn, stfasen
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905 nh 31300 barov] 7 ek Alvveri ]




E

2716

5

‘medicinain) st
Mmﬂamym.w kysilk AIR Pﬁmucrs 100%

. medicindl sliadeny
Medichainy plynnj kyslak AR PRODUC"FS 100 %
e

Wedcndiny plynny kysii AR mooucrs 0%
, madicinin)

a5 i9h 101 (300 barav) (7 lak Al+venLinL)

Wedeinaiyoh ek AR SRODUETS T00%

9as inh 151 (300 barov) (.Uak.Al+ventint)

Mdnﬁmy ﬂmy kysllk AR PRDOUCTS 100%

'gas i 201 (300 barcv) (1 dak Al+venLint)

Medicinalny pnynny kysllk AR PRODUCTS. 0%
\ medicindiny plyn, staten;

Meuiunm poynnyhysiuk AIR PRODUCTS, T00%
stiaden;

‘gas inh 251 (300 barow) (7 Uk Alvventint)

gas inh 30 1 {300 barov) (ff.dak Al+ventint)

mdmnalnrpiynni l:y.shk AIR PRODUCTS, 100 %

gas inh 40 | (300 barov) (f.tak Al+venLinl.)

, medicinalny plyn, stateny
Medicinéiny plynn kysik AIR PRODUCTS, T00%
, medicininy

gasinh 501(300 barov] (F Bak. Al+ventint]

icinainy piyn, stiaten
Wedicndiny piymy kysik AR PRODUCTS, 100 %
. medicinginy iaten

gasinh 16450 1 (300 barow] (1 Uak Aventint)

f jbre, taten)___
Wedicinsiny pynng yslic AIR PROGUCTS 0%

gas inh 18x501 (300 barow) (T.Uak Al+ventint)

, medicindiny plyn, sliadeny
Medicindiny pmmy sl AR PﬁaﬂUCTs 00%
mo

gasinh 0,51(300 barov} {.Uak Al+plast+ventint )

Meﬁm&g plynwy s AIR PRODUCTS 0%

gas inh 11 (300 barov) {T.Uak Al+plasttvent.int)

medicingin) stacen|
Medicinalny plyany kysllc AIR PROGUCTS, 100 %

gas i Z1 (300 barov) (T ak Al+plastevent L)

‘gas inh 31 (300 barov) (T.Uak Alvplastsventint)

, stlader
mnwyﬂmnykysl\k AR FRUDUCTS 100 %

‘gasinh 41 (300 barov) {fT.Hak Al+plastsvent.int)

, staen
Meaianamypmny kysl\kA\RPHDDUCTS 00%

“gas o 51 (300 barow) (- Uak Al*pilast+ventint)

Wedicnainy piyem? kysﬂk AR Pﬁcnucrs 00%
aten|

‘985 inh 71 (300 baro) (T Hak Alvplastventint)

. medicindin, s
Medicindiny plynnj kyslik AIR PRDDUCTS. 100 %
medicindin

gas inh 10| (300 barov) (W tak Al+plastsvent int )

st
Wedicindiny mnnmsnmnmowc’fs 100 %

|, medicinain)
Wedicnéiny plynni-l(rshkNRPRDWC‘FS 0%

gas inh 15 | (300 barov) (1 Bak Aplasiventint|

as inh 20 | (300 baro) [ Sak Alpiastsvenint}

edicingin;

Gas inh 25 | (300 barov) (1. Bk Al+piasteventint}

Medicinalny phynnj I)‘sIIKAIR PRODUCTS 100 %
medicindln tlateny

‘gas ioh 301 (300 barov) (1.6ak Alvplastrventint]

st
MNWN) plynnj k)‘alikAIR PRODUCTS, 100 %

‘gas inh 40 (300 barov) {1 Ga Al»plast+vent int)

icini stiafeny
Wedinainy e s AR PRODUSTS. 0T
stiateny

gas inh 50 (300 barov) (7. Uak Al+plastvenint]

medicingin)
Medicnginy plynny kyslik AIR PRODUCTS 100 %
medicinglr , sliaen

‘gas i 16x501 (300 barcv) (1 ak Al+plasi+ventint)

Medicnainy plynny kyslix AIR PRODUCTS, 100 %
| cbjemavych,

medicinainy plyn, stiageny

gas inh 18x50 1 (300 Barov) (1 ek Al*plasi-ventint]
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a e o registracii lieku y plynny kyslik AIR PRODUCTS, 100 %
objemovych, madicindlny plyn, stlageny je platné bez &asového obmedzenia, Toto rozhodnutie
ori necddelitelni sutast rozhodnutia o registraci lieku Medicindlny plynny kysiik AIR
PRODUCTS, 100 % objemavych, medicinlny plyn, stiateny, s registraénym &islom: 87/0615/10-
S.

Statny Ustav dalej schvaluje:
1/ Sahm charakteristickych viastnosti lieku
2/ Pisomna informécia pre pouZivatela
3/ Oznatenie vonkajsieho a vnitorného obalu

Qdévodnenie

Stétny dstav na zaklade predioZene] Ziadosti drditela o registraciu Air Products Slovakia s. r. 0.,

S &. Hadosti PRE, zo dita 16. 2010 py
vyvaZenost rizik a prospechu lieky azislil, #e posudzovany produkt nadalej spina potiadavky na
kvalitng, bezpeeny a Gginng liek. Statny dstav konstatuje, 28 po posadeni nevznikii dévody pre
zamietnutie Ziadost, Statny Ustav nerozhodol o dodatodnom patrognom predlizeni a boli spineng
véetky podmienky pre urtenie neobmedzensj ¢asove] platnosti razhodnutia o predizenl platnosti
rozhodnutia o registracii.

Na zaklade zistenych skutotnost! Statny dstav rozhodol tak, ake je to uvedend vo vyroku tohoto
rozhodnutia.

Poutenie

Proti tamuto rozhodnutiu je mozno podal odvolanie podfa ustanovenia § 53 & nasl. zékona & 711967
2Zb. o spravnom konani v Uplnom zneni na Statny ustav pre kontrolu liediv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od ieho dorugenia. Odvolanie ma odkladny Gtinok. Rozhodnutie mo2no
preskimat sidom,

Bratislava: § U Gl

Rozhodnutie dostani:
1. driitel rozhodnutia o registracil lieku

2. sekeia registracie Statneho tstavu — do spisu

176 Lot 56@"?’
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prvek, jen2 je soubisti obsaby

v Detiné dne 21.072015

va Pipaiovh Kratochvilovi.
Iménala & peijment ovetujicl
Otisk Gfedniho razitks a podpis



Statny dstav pre kontrolu liegiv

. Kvetna 11, Bratislava
e Avetna il Bratislava 00

ROZHODNUTIE
o registracii humanneho lieku

Statny Ustav pre kontrolu lietiv (dalej statny dstav), ako prisiusny orgén Statnej spravy na dseku
huménnej farmacie a drogovjch prekurzorov podfa § 64 ods. 1 pism. a) a § 22a' ods. 3 z4kona
£14011998 Zz. o lickoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona & 455/1991 Zb. o

podnikani (Zi y zdkon) v zneni ich predpisov a o zmene a doplneni
zdkona Narodnej rady Slovenskej republixy ¢. 22011996 Z.z. o reklame v zneni neskorsich predpisov,
v sutinnosti s § 48 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v Gpinom znen! a podta vyhlagky MZ
SR & 5182001 Z.z, kiorou sa ustanevujd podrobnosti o registracii liekov, posidil Ziadost o
registraciu humanneho lieku

Ziadatela Alr Products N.V./ $.A,, Brussels, Belgicko
zo dia 14. oktébra 2010

gislo 2010/05722-REG

eislo procedury NLI/H/1986/001/E/001

postupom vzajomného uznania
2 rozhodol takto:

Povoluje registraciu humanneho lisku:

Medicinainy tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % viv, medicindiny
plyn, skvapaineny
gas mif
VO3ANO1 OXYGEN
Driter: Air Products Slovakia s r. o., Bratislava, Slovensko

Uvedenie lisku do obehu sa povoluje len pri dodrzani vietkych ukazovatelov uvedenych
v sprievodnej i pi j K a zapisanie do zoznamu
registrovanjich liekov pod registragnym &isiom:

87/0105/11-8

e =
* Decentralizovany postup registrcie lieku  postup vadjomného uznania registicie fieku medzi Clenskymi
stétmi

1d REG MRP (20060625)




1. Vijdajlieku  je viazany na lekarsky predpis
2. Liek neobsahuje omamni latku alebo psychotropna latky Ppadra osobitnych
zakonov?,?

Prilshami rozhodnutia su:
Priloha 1 - Identifikagny list
Priloha 2 - Sihrn charakteristickych viastnosti lieku
Priloha 3 - Pisomnd informacia Pre pouzivatelov
Priloha 4 - Oznagenie vonkajsieho a vnitorného obaluy

Odévodnenie

Po postidenl Ziadosti Oregistrdciu  humdnneho lieku & siadosti 2010/05722-REG, z0 dna
14. oktébra 2010 S0KL zistil, 2e posudzovany produkt spliia poziadavky na kvalitny, bezpetny
a tinny liek a ziadatel spinil véstky pedmienky na registraciu humanneho ligku. Na zaklade zisten|
tychto skutoénosti Statny ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo vjroku tohoto rozhodnutia.

Poutenie

Proti tomuto rozhodnutiu e mozno podat odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nas! zékona & 71/1967
Zz. o spréavnom konani v Uplnem zneni na Statny dstav pre kontrolu lietiv, Kvetna 11, 825 08
Bratisiava v lehote do 16 dni od jeho dorugenia. Odvolanie ma odkladny uinok. Rozhodnutie mozno
preskamat sudom.

Bratis!

lava:
FLI | vedici sluzobnénd Uradu a riagitet

Rozhodnutie dostanu:
1. drzitel
2. sekela registrécie SUKL - do spisy

.

32Kon £.14011998 Z.2. o liekoch a adravomnickych pomckach v znen neskordich predpisov

? atkan . 139/1998 Z.2. o omamnjich litkach, psychotrapnjch litkach a pripravkoch v bmet neskorsich
predpisov

14 REG MRP (20080625)






Statny ustay pre kontrolu liegjy
Kvetna Bratislava

Nase gislo: 2010/07358-PRE

ROZHODNUTIE
© predizeni platnosti rozhodnutia o registracii humanneho lieky

(dalej len ,z3kon o liekoch'), v spojen § § 45 zakona & 71/1967 zb, o sprévnom konanf v dpinom
zneni posiidil 2iadost o prediZenie registracie humanneha ligky

Ziadatefa Air Products Slovakia § 1.0, Bratisiava, Slovensko
Zo dita 16. decembra 2010
Sislo 2010/07358-PRE

Procedurdine &/sio NL/HA986/01/RI01

a rozhodol takto ;

Povolyj I3 ie h lieku

Nézov humannehg lieku: Medicinginy tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % viv, medicindlny
Pplyn, skvapaineny

Liekova forma: gas mif
Sila lieku; 100 % viv
ATC zatriedenis lieku: VozaNo1 OXYGEN
Registragné sisio ligku: 87101051118
Spasob vydaja lieku: Je viazany na lekarsky predpis
Obsah Psychotropnej neobsahuje omamnd latku alebo Psychotropni Iatky podfa
alebo omamnej ldtky: ©osobitnych zékonoy'?
Nézov 2 adresa drzitera: Alf Products Slovakia s r. o.

Miynské nivy 74

821 05 Bratislava

Slovensko

f
FAKoN £.362/2011 2 2. o iekoch 2drawvotnickych pombcicach v znens neskorsich predpisoy
fadkon ¢ 1381008 7 7. @ Gmamnych Iétkach, psychotropmich lstkach & pripravkech v znen neskordlch pradgisey

5a PRE NECB (20111201)



Kédy lieku pridelené Statnym ustavom:

[Ked [ Nazow T Dopinok. ]
S Mdnamy Tekuly kysitk AIR PRODUGTS, 100 % Vv, | gas mif 1801 (nAd kryog mabd, Minitank)
(o562 | anéhylamlr:llhAlR PRODUGTS, 100 % vIv, | gas miT 500 1 (nad kryog.mobil. Eurocy))
mm hakulykynﬂk AR PRODUCTS, 100 v, | gas mif 6001 (nad kryog mabd. Eurocy)
(o563 | ueumamymkutymm :fR PRODUCTS, 100% viv, | gas mif 3380 | (ndd kryog.mobil VT3)
(05535 | Medmﬁyoeau@*xvysm AR FRODUCTS, 100 % vIv, | gas mil 60601 (nad kryog.mobil. VIE)
05538 Medm&wmur;:yﬂ\k AIR PRODUCTS, 100 % viv, | gas mif 111601 {nadkrycg.mobil. V111)
05537 W#L&%’:WMW%W ‘gas mil 20680 1 {néd kryog.mobil. V121)
5536 mmuuﬂyam AIR PRODUCTS, 100% viv, | gas mil 316001 [nadkeyogmobil V1a1)
(05538 | uammwuuny Kysilk AIF PRODUCTS, 100 % wv, | gas mil 41160 1 (nad.kryog.mobil. VT43)
W%ﬁ%’ﬁcﬁxw gas mil 477701 {130 kryog mobil. VT50)
05541 mmmn ksl MR FRODUCTS, 100 % wv, | gas mif 34001 (nad kryog.mobil. Z13,4)
‘medicinain) sk Inen;
05542 Medicinginy tekuty kysii AIR PRODUCTS, 100 % wiv, ‘gas mif 4900 | {néd kryog.mobil. ZT4,8)
05543 m::ymkyaimpnonums 100%wiv, | gasmil 6300 | (nad kryog.mabi. 216,3)
[0s5as | mmmw ysli AIR PRODUCTS, 100 % viv, | gas mif 117001 (nad kryog.mobil. Z112)
05545 %ﬁum’s 100 % wiv, | gas mif 18200 | (néd Kryog.mobi. Z118)
W%%mwuf_mmm % i, | gasmif 24700 1 {nad Kiyog mobl. Z125)
05547 mznymm%m T00% wlv, | gas mif 358001 (nad Keyog.mobi, 2136]
05548 'w%%m%m "gas mif 46300 | {nad kryog.mobil. Z148)
05549 mmmumyyukmvﬁowcmm%m 'gas mif 60800 | (nd kryog.mobi, Z161)
05650 Mwmmm;mlmmmawm 009 wiv, | gas mif 1801 {nad kryog, pevna Miniank)
(08581 | Maﬂlmllnytnluiykydlk A\R PRODUCTS, 100 % wiv, | gas mif 500 | (nad kryog.pevna Eurocyl)
|| medicingl , skvapaln
8552 | Medicinalny tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % wv, | gas mif 600 | {(nad kiyog pevna Eurocyl)
(0553 | x:m, bdnuz;:ysllkaFnﬂnucTs 00 % wlv, | gas mif 5380 1 {140 kryog pevnd V13)
05558 | M«m«ﬁny ml::;:llk;m PRODUCTS, 100 % viv, | gas mif 60801 {nad.kryog.pevna VT6)
‘madicinglny plyn, skvapalneny
Medicinainy tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % wv, | gas mif 111601 (nad kryog peva VTT1)
W% gas mif 20680 | (nad kryog pevna V121)
[08567 | mi:ymwtmmouums 100 % wiv. gas mif 31600 | (n&d kryog.pewna VT31)
\@%ﬁmu—- i otk AR PROGUCTS, T, | g T80 g pemd VPR,

5a PRE NEOB (20111201)




-
Medicinginy takuy kysik AIR PRODUCTS, 100°% wiv, gas mif 477701 (nad kryog,pevia VTE0)
medicinainy piyn, skvapaineny
Medicinglny lekuty kysii AIR PRODUCTS, 100 % vv, | gas mif 34001 (néd kryog pevnd ZT3.4)
edicininy piyn, skvapaine
Medicinginy tekuty kysiik AIR PRODUCTS, 100 % wv, | gas mif 46007 {néd xryog pevna Z14,)
medicinainy plyn, skvapaineny
Medicinainy tekuty kyslik AIR PRODUGTS, 100 % wiv, [ gas mif 63001 (nad kryog pevnd 2T63)
medicindiny plyn, skvapainen
Medicindiny tokuty kysilk AIR PRODUCTS, 100 % viv, 92 mif 117001 {n3dkryog.pevna ZT12)
medicinin;
36 mif 18200 1 (nad kryog.pavna ZT18)
iny
.pevna ZT61)

mif 247001 (nad}
mif B0BO0 1 (nad Kryog pevn

gas.

a ie o registragii huma ligku tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % viv,
medicindlny plyn, skvapaineny je platné bez tasového obmedzenia. Toto rozhednutie tvori
neoddelitelnd sicast rozhodnutia o registracii lieku Medicindlny tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100
% viv, y plyn, sk ., 5 regi ym elslom: 8710105118,

Statny ustav dalej schvalue:
1/ 8dhrn charakteristickych viastnosti lisku
2/ Pisomni Informéciu pre poutivatelfov

Odévodnenis

Statny Gstav na zaklade predioZene] Ziadosti dr2itela o registraciu Alr Products Slovakia s r. o.,
B Si & tiadosti 20 PRE, zo dfa 16.decembra 2010 prehodnotil
vyvazenost rizik a prospechu lieku a zistil, e pasudzovany produkt nadalej splta poZiadavky na
kvalitng, bezpeenj adtinng lisk. Stétny ustav konstatuje, 2e o posaden! nevznikli dovody pre
zamietnutie Ziadosti, $latny dstav nerozhodol o dodatodnom patrodnom predlfeni a bali spinené
véetky podmienky pre uréenie neobmedzenej Easove] platnosti rozhodnutia o predlZeni platnosti
rozhodnutia o registracii

Na zaklade zistenjch skutodnosti Stétny Ustav rozhodol tak, ako Je to uvedené vo viroku tohoto
rozhodnutia.

5a PRE NEOB (20111201)



Poutenie

Proti tomuto rozhodnutiu je moZno podat odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona & 711967
2Zb. o spravnom konani v Upinom zneni na Statny Ustav pre kontrolu e&iv, Kvetnd 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorugenia. Odvalanie ma odkladny GEinok. Rozhodnutie mo2no

preskimat sidom.

Rozhodnutie dostand:
1. dritel rozhodnutia o registracii lieku
2. sekcia registracie Etatneho Gstavu — do spisu

EROVACE DOLOZKA PRO VIDIMACT
ws avetorac kniky Magisuim misia, DECIN

o Ul - abebusil® - *f hopic”.

jicim
wzm;mm istina potizena, ncobsah
prock, jent. je soudisii obsahu prvniho

Y, Dol e 21072018
ha Pigslov Knsiochvikond

Jménos & avetuici osoby.
sk edniho raitka § podpis aveluiic
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Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, Bratislava

Y Keenatt.Brafislava __————

ROZHODNUTIE
o registracil humanneho lieku

Statny Ustav pre kontrolu fistiv (dalej tatny Ustav), ako prislugny organ Statne] spréavy na Useku
huménnej farmacie a drogovych prekurzorov podfa § 64 ods. 1 pism. @) @ § 22a’ ods. 3 zdkona
£.1401998 Zz. o liekoch 2 zdravotnickych poméckach, o zmene z4kona & 455/1991 Zb. o
i podnikani ky zakon) v znen! h predpisov a 0 zmene 3 doplneni
z4kona Narodnej rady Slovenskej republiky & 22011998 Z.z. © reklame v zneni neskorSich predpisav,
v sacinnosti s § 46 zakona &. 741967 Zb, o spravnom konani v dpinam znen! a podfa vyhlagky MZ
SR & 518/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti © registrécii liekov, posudil Zadost o
registréciu huménneho lieku

Ziadatela Air Products N.V./S.A., Brussels, Belgicko
zo dita 23. februéra 2010

tislo 2010/00768-REG

2islo procedury NL/HI0862/001/E/001

postupom vzéjomného uznania
a rozhodol taklo:
Povofuje registréciu humannsho lieku:

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS 100 % VIV plyn na inhaléciu
gas inh
NO1AX13 Nitrous oxide

Dritef: Air Products Slovakia s . 0., Bratislava, Slovensko

Uvedenie lisku do obehu sa povolue len pri dodrianl vBetkjch ukazovatelov uvedenych
v sprisvodnej dok taci o j k ému pol iu a zapisanie do zoznamu
registrovanych liekov pod registratnjm Zislom:

05/0568/10-S

e
 Decemralizovan postup regisircie liekua postup vzjomného uznania registricie lieku medzi dlenskymi
Sthmi

14 REG MRP (20080625)



1,Vydajlieku e viazany na lekarsky predpis

2. Liek neobsahuje omamni latku alebo psychotropni létku podra osobitnych
zakonov’,!
Prilohami rozhodnutia su:

Priloha 1 - Identifika&ny list

Priloha 2 - Sdhmn charakteristickych viastnosti llsku
Priloha 3 - Pisomni Informécia pre pouZivatelov
Priloha 4 - Ozna&enie vonkaj$ieho a vnitorného obalu

Qdévodnenie

Po postdeni Z2ladosti o registraciu humdnneho lieku & Ziadosti 2010/00768-REG, zo dia
23. februdra 2010 SUKL zistl, 28 produkt splfa na kvalitny, bezpetny
a G&inny liek a iadatef spinil vietky podmienky na registraciu huménneho lieku. Na zdklade zistent
tychto skutodnosti statny Gstav rozhodol tak, ako je uvedene vo vjroku tohoto rozhodnutia.

Poutenie
Protl tomuto rozhednutiu je mo#no podat odvalanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zékona & 71/1967
Zz o spravnom konanl v Gpinom zneni na Statny Gstav pre kontrolu lieiv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehcte do 15 dni od jeho dorugenia. Odvolanie ma odkladng aginck. Rozhodnutie moZno
preskamat stdom.

PharmDr. Jan

Bratislava:
e 30, 08, 2010 0ci suzobného Uradu a riadite!

Rozhodnutie dostand:
1. drzitel
2. sekcia registracie SUKL — do spisu

* 2ikon ¢.140/1998 Z.z. o lickoch a zdravomickych poméckach v znenf neskorich predpisov
* zakon &, 139/1998 Z.z. o omamnych ldtkach, psychotropnych litkach a priprevkoch v znent neskorSich
predpisov

10 REG MRP (20060625)
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JRSTVO ZDRAVOTNICTVA
JVENSKEJ REPUBLIKY

fiodnutia): 073/2005
L. o FY-477/2005

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prishiing orgdn podia ustanovenia
§60 pism. b} zdkona NR SR & 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o
zmene zdkong & 455/1991 Zb. o Fvnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni
neskordich predpisov a o zmene a doplneni zikona NR SR & 220/1996 Z. z. o rekiame v znenl
neskorsich predpisov (dalej len ,.zdkon*) v siiéinnosti s ustanovenim § 46 2dkona & 71/1967
25. o sprdvnom konani (spravay poriadok). o Fiadosti spolonosti Air Products Slovakia,
3. F. 0., 821 05 Bratislava, Mlynské nivy 74 zo diia 01. 07. 2003, evidovane) MZ SR pod &
ULP-49636/2005/SF @ po_doplneni® dokladov rh‘in 22 07 2005 o vydanie pava.’unla na
zaobchdadzanie s lickmi a so v odbore
medicindinych plynov  po zisteni potrebnyoh dokladov rozhodlo

takto :

Ziadosti o vydanie povolenia spolocnosti
Air Products Slovakin, s. r. 0., 821 05 Bratislava, Mlynské nivy 74
1€0: 35 755 326

sa  vphovuje @ Ziadarelovi sa  povoluje velkodistribiicia
medicindlaych plynov.

Statutdmni zéstupeovia:
Ing. Viclav Harant Rodné &islo:
trvaly pobyt: Cesks republika, Praha 10 - Uhfingves, K vodici 1128/4
Ing. Jitf Lupom&sky Rodné isla:

: Cesk republika, 403 21 Usti nad Labem, Sebuzinsks 364
Ing. Milo¥ K:dle: Rodné Eislo:
trvaly pobyt: Ceska republika, 407 01 Jilové, Sné#nickd 330
Odbomy zistupca za velkodistribiciu:
PharmDr. Bladena Cagéfiovi Rodné Zislo:

trvaly pobyt: 831 01 Bratislava, Cernicové ¢

Rozsah Einnosti:
Velkodistribiicia medicinilnych plynov.



Miesto vykonu Sinnosti:
821 05 Bratislava, Mlynské nivy 74, skladové priestory maji plochu 557 m’.

Deil zaZatia Einnosti:

Deit nasledujici po dni prévoplatnosti tohto rozhodnutia ‘
LEYE z 5 G a o {

pmvid&am"lwed:n!vpﬁlnmn‘l liteTnou sacastou tohto i

Odbvodnenie : -
Pri_preskiimani Fisdosti spoloZnosti Air Products Slovakia, . I. 0. 821 05 Bratislava,
Miynské nivy 74 zo difa 0L, 07. 2005, evidovanej MZ SR pod & ULP-49636/200S/SF & po
doplnent dokladov dia 21. 07. 2005 o vydanie povolcaia 12 zaobchddzanie § liskmi a so
jckymi poméckami v odbore velkodistribici ici h plynov a pr
preskimani priloh: Vypisu z lism viastnictva & 3054, vydaného Katastrilnym iradom v
Bratislave difa 15, 12. 2004, posudku Stitneho ustavu pre kontrolu licgiv v Bratislave &
432812005/532 7o difa 30. 06, 2005, posudku regionalncho hygienika Regionalneho iradu
vercjného zdravotnictva Bratislava, hlavné mesto SR & RUVZ/51-5268/2005 zo diia 13. 06.
2005, stamoviska k Zinnosti starostu mestskej Casti Bratislava - Ruginov &
RPAPC/2008/11261-2/MAK zo dia. 19, 04. 2005, Vypisu z Obshodnéha registra Okresého -

tarnych
udbmnq'spﬂsabﬂoﬂindhunéhoﬂmpm-boloﬂnené.hmﬂwiim :
stanovens podmienky na vydanie povolenia, preto bolo rozhoduuté tak, ako je uvedené vo
viroku tohto rozhodauta.
Poutenie :
Proti tomuto rozhodnutiu moino podal rozklad v lehote 15 dni od jeho dorugenia na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (§ 61 ods. | zakona & 71/1967 Zb. o
spravnom konan). 2

Rudolf zajac
minister

Rozhodnutic dostanil:

Fiadatel a
Stitny ustav pre kontrolu lietiv, Bratislava
vuc

Krajskj tirad

Datiovy :
Ustav zdravotnickych informicii a Statistiky |2
Slovensky Statisticky trad ;

T
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SUKLO

OSVEDCENIE O DODRZIAVANI
POZIADAVIEK SPRAVNEJ
VEEKODISTRIBUCNEJ PRAXE

Vydané po indpekcii podl'a &linku 111
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny orgéin Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Velkodistribiitor
Air Products Slovakia, s.r.0.,
Miynské Nivy 74, 821 05 Bratislava,
Slovenskd republika
Miesto/a vykonu ginnosti
Miynské Nivy 74, 821 05 Bratislava,
Slovenska republika

bol ¢ podla

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Osvedtenie &. / Certificate No.: SKA04D/2014

CERTIFICATE OF GDP
COMPLIANCE OF
A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance
with Article 111 of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Slovak Republic
confirms the following:

The wholesale distributor
Air Products Slovakia, s.r.0.,
Milynské Nivy 74, 821 05 Bratislava,
Slovak Republic
Site/s address/es
Miynské Nivy 74, 821 05 Bratislava,
Slovak Republic

has been mspec,md under the national mspachon
in ion  with

programu v savislosti s
velkodistribiiciu €. FV-477/2005 pndl'! clanku 77
(1) Smernice 2001/83/ES implementovanej
do nasledujiicich narodnych predpisov: zikon &
3622011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni nicktorych
zikonov v zneni neskoriich predpisov a vyhliska
MZ SR ¢. 1282012 Z.z. o poZiadavkich na
sprivnu vjrobni prax a poziadavkich na spravnu
velkodistribuéni) prax.

Podra poznatkov ziskanych podas inpekeie tohto
veFkodistribiltora, kiora bola naposledy vykonand

de 12032014, bola uvelkodistribitora
posidend zheda spoiiadavknm\ Sprivnej
j v &ldnku 84

No. FV-477/2005 in accordance with Article 77
(1) of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation: Act No. 362/2011
Coll. on Drugs and Medical Devices and on
Amendment and Supplementing of Certain Acts,
as amended later and Decree of the Ministry of
Health of the Slovak Republic No. 128/2 Coll.
on Requirements for the Good Manufacturing
Practice and Requirements for the Good
Distribution Practice.

From the knowledge gained during inspection of
this wholesale distributor, the latest of which was
conducted on March 12,2014, it is considered that
it complies with the Good Distribution Practice
laid down in Article 84 of Directive

Smemice 200!153155

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 0022
Ditum / Date: 21.05.2014
Pod

Riaditel ¢ Directos

w rnan

2001/83/EC.

Email: sukldsukl.sk httpativeww suklsk/

ne. /'{Z,j\/ @m_/_m

Verzia: 432013



Toto osvedCenie odriZa stav priestorov v fase

vy3§ie uvedenej infpekeie a nemé sa spolichat na

to, 3 vyjadruje stav zhody, ak uplynulo viac ako

tri roky od détumu tejto indpekcie. Tento interval

viak moze byt skriteny v silade s principmi

manazmentu rizika, kioré si uvedené v
lebo Puji

gasti p

Toto osvedienie je platné iba ak obsahuje vietky
strany.

Pravost tohto osvedfenia sa moZe overit
v databize EU. Ak sa tam osvedSenie nenachddza,
je potrebné kontaktoval’ nérodnii autoritu, ktord
‘osvedgenie vydala.

Obmedzenia aleba  vysvetlujiice  poznamky
tykajlice sa predmetu fohto  osvedZenia:
Distribiicia medicindinych plynov je vykondvand
20 skladu Air Products spol. s.r.a., Usteckd 30,
405 30 Décin, Cesd republika.

ziskat'

Podrobnosti o autorizicii  méZete

v databize EU.

Tebefdn: +421 25070 1111 Fan:+421 2 3556 0022

Ditum / Date: 21.05.2014

P .

Osvedienie &. / Certificate No.: SK/004D/2014

‘This certificate reflects the status of the premises
at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the
compliance status if more than three years have
clapsed since the date of that inspection.
However, this period of validity may be reduced
using regulatory risk management principles, by
an entry in the Restrictions or Clarifying Remarks
field.

This certificate is valid only when presented with
all pages.

The authenticity of this certificate may be verified
in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Any restrictions or clarifying remarks related to

the scope of this certificate:

The distribution of medicinal gases is carried
the warehouse Air Products spol. s.r.o.,

Usteckd 30, 405 30 Décin, Czech Republic.

Details of the authorisation can be found in the
Union Database.

el SUKL
rector of the State Institute for Drug Control

i
Di

Email: sukl@sukl.sk hupatiwww, suklsk/

Verzia: 04.03.2013
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Ministerstvo zdravotnictva

Slovenskej republiky
Odbor farmécie
Limbovd 2
837 52 Bratislava
AIR PRODUCTS 8lovakia s.r.0.
Milynské nivy 74
821 05 Bratislava
VASA ZNACKA/ZODNA  NASA ZNACKA VYBAVUJELINKA BRATISLAVA

235103-2012-OF PharmDr. Katarina Gelicnova/d43  19.7.2012
VEC: Qdpaved’ na Fiadost

Listom zo diia 26.6.2012 ste nds poZiadali o uznanie Seského povolenia na distribiciu

lickov na tdely distribicie medicindinych plynov V Slovenskej republike, ktorych ste
i hodinutia o registrisii zo skladovacich pri v Ceskej republik

Podla § 60 ods. 3 pism. &) zdkona & 362/2011 Z. z. olickoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov dr¥itel’ registricie huméanneho lieku je
oprévneny dodévar registrovany liek, ktorého je dritelom registrécie priamo zdravotnickym
zariadeniam. Pri dodévani gnneho lieku musi dodrZi poi sprévnej
veFkodistribugnej praxe.

Pri dodr¥ani ustanoveni méZe Vata spolotnost’ dodévat’ medicindlne plyny, ktorych
ste dr¥itelom registrécie priamo zdravotnickym zariadeniam.

Vata spolotnost nie je op ustovaf’ velkodistril prirdzku.

S pozdravom

RNDr, Jozef Slgd, CSe.
riaditel

TEL.: 02/ 59373111 FAX: www heslth.gov.sk
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Podie ovitovac knihy Magisirita mista DECIN

e v 10192013

1elo Uplnyii® - <dskelmiin * - ¢/ kopie®,

abeahujicim | 3
Can, 2wt o wiimonacd stna oz, ot Yy et
pvek, jend je soubdistl obsahu privnihio vyzmama 160 lisi

V Ditink dne 21072015
Iva Pipakovh Rassochwilovk
Jménola a piment oxdtuiicl by,
Otk idedniho ruzitka & podpis ovet)



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 24. 03. 2014
por. &.: 017/14
k reg. &.: FV-477/2005

Air Products Slovakia, s.r.0.,
Mlynské nivy 74
821 05 Bratislava

Vec:
Vyznatenie zmeny Udajov uvedenych v povoleni
- priloha rozhodnutia reg. &: FV-477/2005 zo dita 08, 08. 2005.

Ministerstvo zdravotnictva SR ako vecne prislugny orgén podra
ustanovenia § 128 zakona NR. SR & 362/2011Z.2.0 liekoch a zdravotnickych
pomébckach 0 zmene a doplneni niektorych Zikonov v stlade s ustanovenim
§ 8 ods, 1 bod c) na zdklade Ziadost spolognosti  Alr Products Slovakia,
s.r.0., 821 05 Bratislava, Miynské nivy 74, 160: 35 755 326 zo diia 28. 02.
2014, evidovanej MZ SR dfia 06. 03. 2014 pod L. SFalP-11379/2014/OF,
Ktoré je drZitefom povolenia MZ SR na zaobchédzanie s liekmi v odbore
velkodistribicie medicindinych plynov pod reg. & FV-477/2005 zo dia 08.
08. 2005 v zmysle predioenych dokladov k zmene tatutarneho zastupcu:
Vypisu z Obchodného registra_Okresného sidu Bratislava 1, Oddiel: Sro,
vioika &islo: 18101/B zo difa 21. 01. 2014, Vypisu zregistra trestov
Yatutdmeho zéstupcu a testného wyhlésenia Statutarneho zéstupcu zo difa
28, 02. 2014, Ze nepridlo k inym zmeném oproti vydanému povoleniu MZ SR
na zaobchédzanie s liekmi v odbore vetkodistribicie medicinainych plynov pod
reg. &.: FV-477/2005 zo dfa 08. 08. 2005

vyznaduje

zmenu ireho zdstupcu na:

David Vaughan Datum narodenia: 14. 12. 1962
trvaly pobyt: Verl'ké Britania, ME13 7RQ, Faversham, Churchill Way 4

Vyznatenie zmeny Gdajov tvorf neoddelitetnd stast rozhodnutia MZ SRo
povoleni na zaobchadzanie s liekmi v odbore velkodistribiicie
medicinalnych plynov pod reg. &.: FV-477/2005 zo dita 08. 08. 2005.

Zuzana Zvnﬁnské
ministerka
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STATNI OSTAV Srobiron 45 Telefon: +420 272 185 111 Emal: pestagisublcs
PRO KONTROLY 10043 Praha 10 Fax 4420271 732377 Web: www Subl.cx
Coumkdtspontin | A
Certhcate e, b

VVROBCE GMP OFA
Chst1 Part1

Vydang po inspekel vsoulodu 5 &fnkem 111(5) Smérmice
2001/83/ES a5 613, odst. 2, pism. & bod 3 2ékona ¢. 378/2007
Sh., o K&ivech 2 o zminich ndkterch souvisejicich zakond

Issued following an Inspection In accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act fo 376/2007 Coll, on Pharmaceuticals snd

{xékon o Keivech], ve znini pozdEjiich predpiss. on Amendments to Some Relited Acts (the Act on

Pharmaceuticaks, as amended.
v & patwauje i of the nfirms: the

following:

Vyrobee: The manufacturer:

Linde Gas a3, Linde Gasa.s.

U Technoplymu 1324 U Technophynu 1324

19800 Praha 9 19800 Praha 8

Adresa mista vjroby: Site address:

Linde Gas a.s. Linde Gas as.

U Technoplynu 1324 U Technophynu 1324

198 00 Fraha 9 19800 Praha 9

Byl Inspektovin vsouladu s plinem inspekci vsouvislosti
s povolenim kvjrobl £). 12821/2/IN5/05 posledni amdna
span. suklSI4TSO4/2012 e dne 17.08.2012, vsouladu
s Bdnkem 40 Smisnice 2001/83/ES plevedenym do nirodn!
legislativy Jako: § 62 24kona £. 378/2007 Sb., o l&livech a o
méndch souviseficich zakand (zdkon o létivech), ve
andnd pordéjlich pledpist.

J virobcam Wetivich litek, ktery byl Inspektovin vsouladu
s tiénkem '111{1) smérnice 2 c do
o legislativy Jako: § 101, odst. 3 z8knna £ 378/2007
o Wivech a o amindch nékterich sowvisejicich z8kond (zkon

o Wdivach), ve 10Eni pozddjiich pledpisd.

Na aiskanich bthem posi , terd
byla provedena doe 31.10.2014, Je tento wrobee povaovén
2a subjekt spifujici
poladavky a Mvodv sprévné vivobnl praxe stanovené
smaucnmm

vlndw speévné virobnl praxe pro lEivé Wtky' odkazovand
ve didnku 47 smirnice 2001/83/E5".

46{f) smisrica 2001/83/E5.
*Tyto paladaviy spifiu)i doporubeni S0 na SvP.

Tento certifikit odéH stav virobnlho mista véase wile
zminéné inspekce & nemélo by se spolthat na to, fe bude
odrdlet stav shody po uplynutl vice nel tif let od data
inspekce.’ Doba platnasti mdle byt nicméné na rékladé
regulatorpich principd fzen rieik prodioufena nebo zirdcena
zéplsem v oddile Omezen nebo vysvitlen.

Podsi;
FINS-002-32/ dubaduids

Has been inspected under the national inspection programme.
in connection with manufacturing authorisation o
1 Jast variation no

1092012 In’ accordonce. with e, 40 of Orece
2001/83/EC transposed in the following national legistation:
Section 62 of the Act No 378/2007 Coll,, on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticak), as amended.

and . b

5 an active substance manufacturer that has been inspected
-In accordance with Art. L11{1) of Drective 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 101

the Act Call.,
and on Ameridments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals], as amended.
From the knowledge gained curing Inspection of this
manufactrer, the latest of which was conducted on
31.10.2014, It Is consldered that It complies with

Iaid down in Directive 2003/94/EC'
and

The principies of GMP for active substances” referred to in
‘Article 47.0f Drective 2001/83/E

‘an spprogFate level of GMP s refeired to in Article 46(f) of
Divective 2001/83/EC

* These requrements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This'e af at
the time of the Inspection noted above and should not be -
reed upan to refiect the compliance status if more than
three years have elapsed since the date of that Inspection.
Howeves, this périod of validity may be reduced or extended
wing regulatory risk management rinciples by an entry in
GMP Cartificats Raf No.: sl 169642(2014

Date: 27.00.2015
Fage 12

Hame
Phone number: +420 272 165 §32




Tento certfikit Je platn, powe Jsow-i pledioteny viechry

stranya Eisti12 2.

Fravost tohoto certifikity miZe bit ovifena v EudraGMP.
kud kontakmuite pr utarit

®B - mmlmwm
1 VPROBNI OPE

lzmiﬁﬂhm

121

formy)
1217 Medicindinl plyny
1.2.2 Propoultinl farti

1.5 Baleni

1.5.1 Primdenl boleni
1517 Medicindlal plyny

1.6 Kontrola Jakost

163 Chemické/Fyzikdin

the Restrlctions or Clarfylng remarks field.

This certificate & valid only when presented with all pages and
both Parts 1and 2.

The authenticity of this certificate may- be vesified in
EucdraGMP. If it does not appear, please contact the suing
authorty.

Part2.
Human Medicinal Products

certifiktu pro 6Eive plipraviy:
1.2.1.7 Medicindin! plyny - pinéni medicindiniho Mlﬂw

this cex Hicate for medicinal praducts:
1.2.1.7 Medicinal gases - filling of medicinal liquid and

syntetického stiateného
3 VYROBNI OPERACE - LECIVE LATKY
Lt I

thy: Active substancefs
Carbonel dioxldum CAS 124-38.9 Corbon dioxide CAS 12438-9
3.5 Obecné dokonEovad ke oky 3.5 Ganeral Finishing Steps
352 Primirol balen! (zabalen!/ uzavient i6evé idtky do 352 nmmg{mm,/m the active
cbalovéhe. ridhy, ktery je substance withi direct

mmmmxmml
3.6 Kontrola jakostl 3.6 Quality Convol Testing
361 Fyeikdinl/chemické thousent 3.61. Physical / Chemical testing
1 . cop
certifikity pro léEivé Litky: ‘this certificate for active substances:
Datum: 27.01.2015 Date: 27.01.2015
[ name and signature of the authorlsed person of the
repabliy competent authorlty of the Crech Republic
FrantiSek Chuehma Frantitek Chuchma
vedouel ins pekénfhio odbory " Head of the Inspection section
Stétnl dstav pro konlrolu kv State Institute for Drug Control
Srabirova 48 Srobsrova 43
10041 Fraha 10 100 41 Prague 10
i republika Crech Republic

e-mall: posta@sukl e-mail:
‘telefon: +420 272 185 832 phone: +420 272 185 832

fax: +420 271732 377

otk VP span.: Uk 165642/2014
Datum: 17.01.2015

srama 222

I Feantek Chxchens

Podpls:
FANS-002-33/10.01 2014

fax; +420 271 732 377

GMP Certificate Rel.No.: sukls169642/2014
Oate: 27.01.2015

Fage 2/2

Hame

Phone number: +420 272 185 832




Priloha & 9

Specifikicia zisobovacieho zariadenia

Nijomea:
ica s poliklinikou PovaZskd Bystrica | Odb. tislo:
0:00610411
€ DPH:SK2020705038
ankové spojenie: Stitna pokladnica
. Gtw: SK53 8180 0000 0070 0051 0467
‘Adresa indtaldcie (ak nie je 1010%nd 5o sidlom Ndjomeu): ]
]
Fisobnd nidri:
Médium T Vrobné tislo ‘maximalny
previdzkovy tlak
[Kvapalny kyslik [VT11
I ]
[ Tp Doy Tk e
[Kvapalny kyslik ‘LAV3 —2x i \[
Ostatné zariadenia odparovacej stanice
‘Ostatné zariadenia/pristroje
= -
Médium T Vyrabné tislo Maximalny Vykon
prevédzkovy tlak
[ | | |
Kompresor
Mdium |1yp I Virobné tisla Maximblny IV,:lm
previdzkovy tlak
| I
=
Médium Typ Vyrobné sl Maximilny Objem
Analyztor
Merané médium | Typ Vyrobné sk

Hranica dodévky




Priloha & 10

Prevddzka a didrba zisobovacich zariadeni

(<R
Opatrenia yykondvané Prenajimatel'om

Prenajimatel” vykond nasledovné préce. kioré si potrebné ma wdrfanie sprévneho stavu zdsobovacieho

1)Odstrénenie vietkjch Nfjomcom ohldsenych véd, pokial ich odsiinenie, resp. ndpravu, nic je
oprévneny vykonaf zalkoleny pracovnik v zmysle protokolu o zaSkoleni.

2)Vykonanie vietkyjch pric sivisiac I- s uvr.ﬂenfm rsshovicichs: aariadini: o pravidiy o jeho
prom stave nic je

poki
oprévneny vykonat zaskoleny pnwmfk ¥ zmysle pmmknln o saskoten.

a) pri kaZdom plnenf uskutotnenie vizuslne] kontroly plnenej zésobnej nadrie voditom,
b) prehliadka & konwrola funkénosti zdsobnfkovej stanice v zmysle platngch predpisov
minimdlne Lx rogne.

4)Uskutotnenic, resp. zabezpecenie vietkych skifok sanovench na zéklade plawngch prévnych
predpisov v rémei uréenych lehdt.

5)Vyikolenie

6)Prenajimatel o vykonanom zaskalent vyhotavi pisomny protokol.

an
Opatrenia vykoniivané Ndjomeom

1 Ngjomea sa zavizuje dodrsiavat vietky predpisy, kioré sd poircbné pre bezpetni previdzku
najmmii ako i adenia.

2. Potas trvania ndjomného vatahu je Ndjomca povinng zabezpetovat edbornd spdsobilost’ obsluiného
personilu podra platngeh predpisov.

3. Nfjomea md privo manipulovat’ s armavirami potrebnymi pre prisluing Géel poutitia e zmm
paskytnuiého névodu ma poutivanie primerane meu
{poati 1. 2 bod 5 Prflohy &, 10}, Akgkofvek iny zésah do zdsobovacicho zariadenia. abubu sk
zisobovacom zariadenf, na vykon ktorgch nebol pracovnik Néjomeu zaskaleny v zmysle pw:olwlu.
je Ngjomea oprévneny vyknnal‘lm po pisomnom sihlase
konzultdcii s PrenajimateTom

4. Ngjomca je povinng bez zbytofncho odkladu informovat Prenajimatela o vietkych funkénych
poruchiich a poskodeniach opmy smie uskutoliovar’ len zaikokeny pracovnik Nejomeu, @ o
v rozsahu protokolu o pougent, alebo p pracovnik

5. Nijomea na ziklade ndvodu na pouivanie zariadenia je povinng vypracovat micstny previdzkovy
predpis.

6. Néjomea sahenie afsobovacie zariadenic do svojho pokiarmcho plinu u pokiaf je lo potrchné.

pop plénu a plénu na odvriteni

7.

Nijomea sa avizuje, 2 prostsednictom zaSkolene] osoby vykond v zmysle previdzkového predpisu
obhliadku

$. Vopripade, ak je sitastou zdsobovacicho zariadenia telemetria, tito poskytje len pribliznd
informdciu o mnodstve plynu v nddrki za Gelom optimalizicie zdsobovania. Inftaldcia telemetrie
nezbavuje Najomeu povinnosti sledovania obsahu plynu v zdsobniku, objedndvania plynu (ibaZe by
v osobitnej kipnej zmluve bolo dojednané inak) a vtasného nahlasovania zmicn odoberaného
‘mnoZstva plynu, najmé ak ddjde k odberu viac ako 15% v porovnani s minuljm obdabim.



9. Nijomea je povinng zabezpedit, aby boli dodriané ochranné plsma (zony) podfa prishungch
predpisov.

Riaditel
NsP Povaiskd Bystrica

odstavovat existujiice

Ing. -
Na zdklade plnej moci
Air Products Slovakia,s.r.o.
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1a & 2 k Ndjomnej zmluve & N60439000

Harmonogram Realizicie

Zodpovedni osoba za realizfciu projekiu zo strany prenajimatela (dalej len P ):
Bisto,Abert
biscor@airproducts.com

Vediici projektu:
E.mail:
Telefén:

421903 773 855

Zodpovednd osoba za realiziciu projekiu zo strany ndjomcu (dalej len N):

Kontaktni osoba: Mar. Smolnicky
E.mail: nsppblekaren @gmail.com
Telefén: 421424 304 491
S =
« | ¥ |35
13§ (3
g
Rozsah Ennostt I |e2|kE Porndmka
£
S
Il
Prajekt (East’ technologickd - doddvka AP) P 3 od podpisu konirakiu
Uprava beténovych patiek N 6 od podpisu kontrak
Dodanie zariadenia P 7 o podaicn "
Stavebné pri tlodovad: iska N 7
avebnd pripravenost lanie stavenis} - i
Zahdjenic montdze i 7
od prevzatia staveniska
Din ddzkovan 7
wm sprevidzkovania P o prevaatia saveniska
Odovad e predmetu ndjmu N 8
jovzdanie a prevzatie pred it el S

O kadom oneskereni v pldnovanych terminach musi byt druh4 strana pisomne informovand.
Do dvoch tyZdiov obdr2i ndjomca zdvazny harmonogram od prisiudného vediiceho projektu

menovaného néjomcom.



STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérava 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

AIR PRODUCTS spol. s r.o.
'steckd 30
405 30 Dééin
Sp. zn.: sukls100185/72009 UALOM: 2. 12. 2009
Vypraveno dnem pfedéni k poStovni pfepravé v K)b&lce p
podtovni sluZby, dnem odeslani datové zprivy z datové schrinky Stitniho Gstavu pro kontrolu

léciv, v ptipadé osobniho dorugeni dnem pfedini adresitovi.

ROZHODNUTI

Stitni Gstav pro kontrolu 1é&v se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 jako orgin pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zikona & 378/2007 Sb., o l&tivech
2 0 zménich nékterjch souvisejicich zikond (zékon o léivech), ve znéni pozdgjSich predpisd,
rozhod 4
takto:

Stitni dstav pro kontrolu légiv podle § 76 a § 63 odst. | zikona & 3782007 Sb,
o létivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkond (zikon o léCivech), ve znéni
pozddjsich predpisd (dile jen ,.zdkon o 168ivech™)

vyddvé spoleZnosti AIR PRODUCTS spol. s r.0. se sidlem Ustecka 30, 405 30 Déin,
1C 413 24 226, na zdkladé jeji 2idosti dorutené dne 4.6.2009

povoleni k distribuei lé€ivych pFipravki.
1) Distribuce bude providéna z prostor na adresich:

= AIR PRODUCTS spol. s r.0., Usteckd 30, 405 30 D&in
(plechové hala o vyméte 126 m’)

AIR PRODUCTS spol. s r.o., Tufanka 94, 627 00 Bmo

(plechovy pHstfesck o viméfe 30 m?)

HARO spol. s r.0., Nemanickd 7, 370 10 Ceské Budéjovice

(betonovi hala o vimeéfe 126 m’) ;

GEO - ING Jihlava spol. s r.0,, Znojemské 2716/78

(plechové hala o vjméfe 20 m’)

2) Kvalifikovanymi osobami podle § 76 odst. | pism. b) zikona o légivech jsou:
Ing. Kamil $tastng, RNDr. Petr RySivka.

3) Distribuce se povoluje v rozsahu:
distribuce l6&ivjich pripravkd - plynd pouzivanjch pti poskytovini zdravotni péée.

F-LEK-009-09/ 01.09.2008 Strana 1 (celkem 2) 3 5 sUKL



Odivodnéni

Dne 4.6.2009 spolefnost AIR PRODUCTS spol. s r.o., Usteckd 30, 405 30 Dain, IC 413

24226 podala 2idost o povoleni k distribuci lé€ivyich pipravkd. Podinim Zidosti bylo

zahajeno sprévni fizeni vedené pod sp.zn; 'sukis100185/2009. V jeho rimci Stitni dstav pro

kontrolu i (dile jen Ustav) poumm ﬁ:]muvwveden&npﬂpnd! splnény poZadavky
o léEivech a jeho pi i predpisy.

deni tohoto i Ustav i davky jsou splnény. Vzhledem
'I:ml’.lmvrmodlowvﬂmlkdlwihwmwﬂpﬁmdﬁ.jﬁjewedmuvevymku
tohoto rozhodnuti.

Poufeni o odveléni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nisl. zikona £.500/2004 Sb.,

sprivni Hd, ve znéni pozd¥jsich ptedpisd, u Ustavu odvoldni, a to ve Thité 15 dnd ode dne
jeho dorugeni. O odvolni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Ivan Buzek
i odboru Iékdrenstvi a distribuce

F-LEK-009-09/01.09.2008 S 2 eslkem ) 5 SUKL



Air Products Slovakia, s.r.o. Tel: +421 253419119 x:omssm
Miyaské nivy 74 Fax: 44212 53419537 1€ pre da: SK2020254005
2105 Bruislava s airprodicis sk ewmumnomuv Shovalia
Siovak Republic  OIR.; Okresay s04 Brotislava 1, oddie Seo, wlorka &, IRIOVE  &fsko itea : 100030

Air Products Slovakia, s.r.o.

so sidlom Mlynské nivy 74, 821 05 Bratislava,

zapis. v OR vedenom OS Bratislava I, oddiel: Sro, vloZka &. 18101/B
1CO: 35 755 326, DIC: SK2020254005,

zastipend : Ing. Vlastimil Pavli¢ek — prokurista

Bankové spojenie : VUB, a.s., &.4. 2562316153/0200

t¥mto splnomociiujem

gna Ing. LuboSe Zajice, r.&. 610813/0435, bytom 250 88 Celdkovice, Polskd 12,
skd republika, k vypracovaniu a podpisu ponuky vrétane vietkych kiipnych zmldv,
prehlésenia, dokladov a dokumentov, ktoré budd stfastou ponuky predkladanou
spolognostou  Air Products Slovakia, sr.o. ako uchddzata o verejni zdkazku s
néizvom ,Doddvka medicindlnych a technickych plynov vritane sdvisiacich sluZeb pre
Nemocmcu spolﬂcimﬂcon Povaiski Bysirica a Nemocnicu s poliklinikou Myjava“

spoliklinikou Povaiskd Bystrica difia

144 20152015 pod znatkou 7932 WYT.

V Bratislave diia 21.4.2015

Air ucts Slovakia, 5.r.0.
Ing. Vlastimil Pavlidek, in prokura

Plni mog prijimam: Ing. Lubo3 Zajic




