CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny sprezony SIAD, 99,5% v/v, gaz medyczny sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlen medyczny, min. 99,5% objgtosci.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony.
Tlen jest gazem bezbarwnym i bezwonnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako cze$¢ znieczulenia ogdlnego i intensywnej opieki, jak:

» opieka przed- i pooperacyjna,

* leczenie nagtych zatrzyman akcji serca i oddychania przy urazach lub po zazyciu lekow,
* reanimacja pacjentow W stanie krytycznym, kiedy zaburzone jest krazenie krwi,

* reanimacja noworodkow.

W leczeniu niedotlenienia w wielu przypadkach, takich jak:

* sinica bedaca skutkiem niewydolnosci sercowo-oddechowej,
* wstrzgs, silne krwawienie,

* niedrozno$¢ tetnic wiencowych,

» zatrucie tlenkiem wegla,

* wysoka goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tlen medyczny sprezony SIAD jest podawany przez inhalacj¢ przez ptuca. Waznym wyjatkiem jest

sytuacja, kiedy odmierzona dawka jest podawana do utleniacza w pozaustrojowym obiegu systemu

omijajacego krazenie sercowo-ptucne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania tlenu medycznego sprezonego, ale stgzenie

wdychanego gazu nalezy zmniejszy¢ w przypadku weze$niakow oraz u pacjentéw z przewleklym

zapaleniem oskrzeli i rozedma phuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania Tlenu medycznego sprezonego SIAD:

e noworodkom, zawartos¢ O, we wdychanym powietrzu nie powinna by¢ wicksza niz 40% w celu
zminimalizowania ryzyka pozasoczewkowego rozrostu wioknistego,

e osobom w podesztym wieku z przewleklym zapaleniem oskrzeli, zawarto$¢ O, we wdychanym

powietrzu nalezy zwigksza¢ 0 1% i nie powinna by¢ ona wigksza niz 30%,
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e w komorach hiperbarycznych podczas leczenia takich stanow, jak zatrucie tlenkiem wegla,
zakazenia bakteriami beztlenowymi i ostra choroba niedokrwienna. Drgawki moga pojawic si¢ po
uptywie 2 do 3 godzin pod ci$nieniem 3 baréw (g).

Uwazne monitorowanie podawania Tlenu medycznego spr¢zonego SIAD jest konieczne i powinno
dotyczy¢ przede wszystkim drog oddechowych i uktadu krazenia, jak tez uszkodzenia tkanek, tak aby

nie podac stezenia wiekszego niz zalecane.

Tlen moze spowodowac oparzenia, tak wigc podczas stosowania tlenu medycznego sprezonego SIAD
niedopuszczalne jest palenie ani obecno$¢ otwartego ognia.

Podczas obchodzenia si¢ z i stosowania butli z Tlenem medycznym sprezonym SIAD konieczne jest
zachowanie zwigkszonej ostroznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aktywnos¢ farmakokinetyczna tlenu medycznego sprezonego jest modyfikowana przez zmiany
cisnienia czgstkowego dwutlenku wegla we krwi, ale bez istotnego znaczenia klinicznego. Duze
stezenie tlenu moze poglebi¢ uszkodzenie ptuc przez czynniki toksyczne, jak bleomycyna,
nitrofurantoina. Tlen w duzym stezeniu moze takze wchodzi¢ w reakcje, np. z NO, w ktorych
powstaje NO i inne tlenki azotu (NOy).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Tlen medyczny sprezony SIAD moze by¢ stosowany w trakcie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Tlen medyczny sprezony SIAD nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, ktorzy potrzebuja ciggltego wsparcia tlenem
wymagajg indywidualnego badania ich zdolnosci.

W normalnych okoliczno$ciach, tlen medyczny sprgzony nie zakldca poziomu swiadomosci, ale
pacjenci, ktorzy potrzebuja cigglego wsparcia tlenem medycznym sprezonym, oczywiscie nie powinni

prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czgstosci wystepowania pochodza z badan klinicznych; nie sg one skorygowane wzgledem placebo.
Czgstosci wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw | Dzialanie niepozadane Czestos¢
i narzadéw
Zaburzenia oka Pozasoczewkowy rozrost wioknisty | Bardzo rzadko (<1/10 000)

u wezesniakow (po ekspozycji na
stezenia tlenu medycznego wigksze

niz 40%)
Zaburzenia uktadu Drgawki, utrata przytomnosci (po Bardzo rzadko (<1/10 000)
nerwowego kilku godzinach ekspozycji na tlen

medyczny pod ci$nieniem do 3

barow)
Zaburzenia ucha i Barotrauma ucha srodkowego (po Niezbyt czesto (>1/1000 do
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btednika kilku godzinach ekspozycji na tlen <1/100)
medyczny pod ci$nieniem do 3
barow)

Zaburzenia uktadu Bol w jamach (po kilku godzinach Bardzo rzadko(<1/10 000)
oddechowego, klatki ekspozycji na tlen medyczny pod
piersiowej i $rodpiersia | cisnieniem do 3 barow)

Bol zamostkowy zwigzany z Bardzo rzadko (<1/10 000)
kaszlem i trudnosciami w
oddychaniu Niezbyt czgsto (>1/1000 do
Niedodma, zapalenie optucne;j <1/100)

Zaburzenia zotgdka i Nudnosci (po kilku godzinach Bardzo rzadko (<1/10 000)
jelit ekspozycji na tlen medyczny pod
ci$nieniem do 3 bardéw)

Zaburzenia psychiczne | Splatanie (po kilku godzinach Bardzo rzadko (<1/10 000)
ekspozycji na tlen medyczny pod
cisnieniem do 3 bardéw)

Zglaszanie 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.:22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania tlenu medycznego sprezonego sa przedstawione jak podano w punkcie 4.8.
Dziatania, jakie nalezy podjaé¢, gdy wystapia objawy przedawkowania:

W celu natychmiastowego przerwania wdychania, ewentualnie, jesli stosuje sie tlen hiperbaryczny,
cisnienie tlenu musi by¢ natychmiast zmniejszone. Objawy toksycznosci sg leczone objawowo,
acznie z zastosowaniem substancji antyoksydacyjnych.

5. WEASCIOWOSCI FARMAKOLGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gazy medyczne
Kod ATC: VO3ANO1

Wtasciwosci tlenu medycznego spr¢zonego:

Gaz bezbarwny i bezwonny

Masa czgsteczkowa 32
Temperatura wrzenia -183,1°C (przy 1 barze ())
Gestosé 1,355 kg/m? (przy 15°C)

Tlen stanowi ok. 21% powietrza i jest niezbgdny do zycia.

Podstawowe zuzycie tlenu U ludzi wynosi okoto 250 mm/min na powierzchni ciata 1,8 m2, Jest
zmniejszone o okoto 10% i 50% na 10°C obnizenia temperatury ciata podczas, odpowiednio,
znieczulenia ogdlnego i naturalnego snu.

Powietrze pgcherzykowe zawiera okoto 14% tlenu (105 mm Hg), a krew tetnicza ma cisnienie
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parcjalne tlenu 97 mm Hg. Réznica znana, jako gradient tlenu na btone pecherzykowo-kapilarng
zwigksza si¢ z wiekiem. Roznica u zdrowych os6b w podesztych wieku moze wynosi¢ do 30 mm Hg.
Tlen we krwi zwigzany jest glownie przez hemoglobing, 1,34 ml/9 ml w celu wytworzenia
maksymalnej pojemnosci 20 mI/100 ml krwi. Mata czgé¢, 0,3 ml, wystepuje w postaci wolnej w tej
samej objetosci Krwi.

Koncepcja zastosowania tlenu medycznego, po raz pierwszy opisana przez Richarda w 1943 r. i
nastepnie opracowana przez Freemana i Nunne stuzy do okreslenia ilosci tlenu, ktorg wykorzystuje
ludzki organizm. Moze by¢ to obliczane wedtug wydajnosci serca i ilosci tlenu we krwi.

Dostepny tlen mozna obliczy¢ w nastepujacy sposob: (wydajnos¢ serca) X stezenie Hb x 1,34 x (%
nasycenia).

Standardowe wartos$ci zastepcze przy zuzyciu tlenu wynosza:
Zuzycie tlenu: ((5000 ml) 15/100 x 1,34 x 95/100) = 950 ml

Przecigtny zdrowy cztowiek z podstawowym zuzyciem tlenu ma nie wigcej niz cztery minuty rezerwy
tlenu we krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pobieranie tlenu przez krew w ptucach i szybkos$¢ przeptywu do tkanek sa wyrazone przez krzywa
dysocjacji tlenu. Typowy ksztalt esowaty zapewnia, ze tlen transportowany przez krew z ptuc moze
by¢ tatwo transportowany do tkanek, przy ci$nieniu w zakresie od 40 do 15 mm Hg.

Absorpcja z ptuc jest szybka, poniewaz przeptyw krwi kapilarnej, w ktorej nastepuje wymiana,
zachodzi w ciggu okoto 0,5 sekundy. Pobieranie tlenu jest korzystne podczas jednoczesnego
uwolnienia tlenku wegla, ktory jest nastgpnie eliminowany z wydychanym powietrzem. Z drugiej
strony, dostarczanie dwutlenku wegla do krwi z tkanki utatwia transport tlenu do komorek.

Mieszana krew zylna, ktora wraca do ptuc, zawiera 13 do 14 ml tlenu na 100 ml przy braku
aktywnosci. Jednakze zawartos¢ tlenu moze by¢ tatwo zmniejszona do 3 lub 4 ml przy skrajnym
wysitku. W kazdej aktywnej tkance uzyskiwana jest prawie petna ekstrakcja.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tlen medyczny sprezony SIAD silnie wspiera spalanie i powoduje intensywne spalanie substancji, w
tym niektérych materiatow, ktore zwykle nie spalajg si¢ w powietrzu. Jest to bardzo niebezpieczne w
obecnosci olejow, thuszczow, substancji smolistych i wielu tworzyw sztucznych ze wzgledu na ryzyko
samozaptonu w momencie pojawienia si¢ tlenu medycznego w stosunkowo duzych stezeniach.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

4/11



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nalezy przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych postgpowania z butlami gazowymi.
Butle z gazem nalezy przechowywa¢ w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach, gdzie sa
chronione przed deszczem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Butle z gazem nalezy

chroni¢ od uderzen, upadkow, substancji tatwopalnych i produktow ropopochodnych (olej, smar, itp.),

wilgoci i zrodet ciepta lub zaptonu.
Przechowywa¢ w temperaturze od -30°C do +50°C.
Przechowywa¢ w pomieszczeniach przeznaczonych do przechowywania gazéw leczniczych. Pelne i

puste butle gazowe muszg by¢ przechowywane oddzielnie.

Transport butli ze sprezonym gazem

Butle z gazem nalezy transportowac z zastosowaniem odpowiedniego materiatu, ktory bedzie chroni¢

je przed niebezpiecznymi wstrzasami i upadkami i utrzymywac je W pozycji pionowej.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Objetos¢ gazu w roznych rozmiarach butli wypetnionych pod cisnieniem 200 baroéw:

Pojemnosé Objetos¢ gazu | Material, z Rodzaj zaworu Material, z

butli w litrach | w litrach (w ktorego zamykajacego ktorego

wody temperaturze | wykonana jest wykonany jest

15°C i pod butla Zawor
ciSnieniem
1,013 bara)

21 430 Stal Standardowy ' z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
potaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal Standardowy *) z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego G
3/4"

21 430 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
polqczenia Chromowany
bocznego G
3/4”

21 430 Aluminium Zintegrowany z Mosiadz
zaworem niklowany
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia i
szybkosci
przeplywu

31 675 Stal Standardowy "'z | Mosigdz
gwintem chromowany
polaczenia
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bocznego W 21,8
x 1/14"

31 675 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

31 675 Stal Standardowy ' z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego G
3/4”

31 675 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
potaczenia chromowany
bocznego G
3/4”

S| 1080 Stal Standardowy ¥z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

5| 1080 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

S| 1080 Stal Standardowy © z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego G
3/4”

51 1080 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego G
3/4”

101 2160 Stal Standardowy ¥z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

101 2160 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

101 2160 Stal Standardowy © z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego G
3/4”

101 2160 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
pofaczenia chromowany
bocznego G
314"

101 2160 Stal Zintegrowany z Mosiadz
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zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia i
szybkosci
przeplywu

niklowany

201

4 320

Stal

Standardowy ) z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

201

4 320

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

201

4 320

Stal

Standardowy ) z
gwintem
potaczenia
bocznego G
314"

Mosiadz
chromowany

201

4320

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G
314"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

Standardowy *) z
gwintem
potaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

Standardowy *) z
gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4”

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

Standardowy *) z
gwintem
polaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

Standardowy *) z

Mosiadz
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gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4”

chromowany

501

10 800

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4”

Mosiadz
chromowany

16 x50 |
(wiazka butli)

172 800

Stal (potaczenie
butli—stal
nierdzewna)

Standardowy *) z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

16 x50 |
(wiazka butli)

172 800

Stal (potaczenie
butli-stal
nierdzewna)

Standardowy *) z
gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

Uwaga:
+) Standardowy zawor zamykajacy jest zaworem bez zaworu zwrotnego

Objetos$¢ gazu w roznych rozmiarach butli wypetnionych pod cisnieniem 150 barow:

Pojemnos¢ Objetos¢ gazu | Material, z | Rodzaj zaworu | Material, z

butli w litrach | w litrach (w | ktérego zamykajacego ktorego

wody temperaturze wykonana wykonany  jest

15°Cipod jest butla Zawor
ci$nieniem
1,013 bara)

21 320 Stal Standardowy™” z | Mosiadz
gwintem polaczenia | chromowany
bocznego G 3/4”

21 320 Stal RPV  z gwintem | Mosiadz
potaczenia bocznego | chromowany
G3/4”

21 320 Stal Standardowy™” z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"

21 320 Stal RPV ~ z gwintem | Mosiadz
potaczenia bocznego | chromowany
W 21,8 x1/14"

21 320 Aluminium | Zintegrowany z Mosiadz
zaworem zwrotnym niklowany
oraz wbudowanym
regulatorem cisnienia i
szybkosci przeptywu

31 500 Stal Standardowy™ Z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego G 3/4”"

31 500 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia bocznego | chromowany
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G3/4”

31

500

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

31

500

Stal

RPV  z gwintem

potaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4""

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

RPV z gwintem

potaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
W 21,8 x1/14"

Mosiadz
chromowany

10|

1620

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4"”’

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

Zintegrowany z
zaworem  zwrotnym
oraz  wbudowanym
regulatorem cisnienia i
szybkos$ci przeptywu

Mosiadz
niklowany

201

3240

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

201

3240

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

201

3240

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

201

3240

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40|

6 480

Stal

Standardowy* z

Mosiadz
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gwintem potaczenia | chromowany
bocznego G 3/4""
401 6 480 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
polaczenia chromowany
bocznego G 3/4"”
401 6 480 Stal Standardowy*) Z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"
401 6 480 Stal RPV  z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"
501 8100 Stal Standardowy™ Z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego G 3/4”
50| 8 100 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego G 3/4"”
501 8100 Stal Standardowy™ Z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"
50| 8 100 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"
16 x50 | 129 600 Stal Standardowy*) z | Mosiadz
(wiazka butli) (potaczenie | gwintem polaczenia chromowany
butli-stal bocznego G 3/4”
nierdzewna)
16 x50 | 129 600 Stal Standardowy* z | Mosiadz
(wiazka butli) (potaczenie | gwintem polaczenia chromowany
butli—stal bocznego W 21,8 x
nierdzewna) |1/14"
Uwaga:

+) Standardowy zawor zamykajacy jest zaworem bez zaworu zwrotnego

Kodowanie butli gazowych kolorem:

Zaokraglona goérna cze$¢ butli jest w kolorze biatym z dwoma czarnymi literami "N" potozonymi
naprzeciw siebie, cylindryczna czesé butli jest biata.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podja¢ w celu unikniecia wypadkéw:

- Butle gazowe powinny by¢ przymocowane podczas sktadowania w celu uniknigcia upadku w
nieodpowiednim momencie.

- Zaworu nie nalezy gwaltownie otwierac.

- Zawory butli i wszelkie zwigzane z nimi wyposazenie musza by¢ wolne od oleju i smaru.
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- Uszkodzony regulator nie powinien by¢ naprawiany.

- Regulatora ci$nienia nie nalezy dokreca¢ obcggami, w zwigzku z ryzykiem zgniecenia uszczelki.

- Butla z gazem musi by¢ dobrze zamknicta,

- Nie nalezy catkowicie oproznia¢ butli w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu lub w celu identyfikacji
gazu w butli. Nalezy zachowa¢ w butli resztke ciSnienia w wysokosci 3-5 barow.

Instrukcja usuwania:

Nie wyrzucac pustych butli gazowych. Puste butle z gazem odbierze dostawca.
7. PODMIOT ODPOWIADZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SIAD Czech spol. s r.0.
K Hajim 2606/2b
Praha 5 - Stodulky
15500

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520

Faks: +420 235 097 525

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23106

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

2016. 04. 05

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021-12-10
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