OZNAKOWANIE OPAKOWAN

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butla z gazem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS, 100% v/v, gaz medyczny skroplony

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: Podtlenek azotu (N2O) 100% v/v

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Brak

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny skroplony

Zawartosé : 0,51/ 0,375 kg KOD: 5909990978687
Zawartos¢ : 1 1/ 0,75 kg KOD: 5909990978694
Zawartos¢ : 2 1/ 1,50 kg KOD: 5909990978700
Zawartosé : 31/ 2,25 kg KOD: 5909990978724
Zawartosé : 41/ 3,00 kg KOD: 5909990978731
Zawartos¢ : 5 1/ 3,75 kg KOD: 5909990978748
Zawartos¢ : 7 1/ 5,25 kg KOD: 5909990978755
Zawartosé : 10 1/ 7,50 kg KOD: 5909990978762
Zawartosé : 131/ 9,75 kg KOD: 5909990978779
Zawartos¢ : 15 1/ 11,25 kg KOD: 5909990978786
Zawartosé : 20 1/ 15,00 kg KOD: 5909990978793
Zawartos¢ : 25 1/ 18,75 kg KOD: 5909990978809
Zawartos¢ : 30 I/ 22,50 kg KOD: 5909990978823
Zawartos¢ : 40 1/ 30,00 kg KOD: 5909990978830
Zawartosé : 50 I/ 37,50 kg KOD: 5909990978847

Zawartos¢ : 450 (9x50) I/ 337,50 kg KOD: 5909990978854
Zawartos¢ : 600 (12x50) I/ 450,00 kg KOD: 5909990978861
Zawartosé : 800 (16x50) I/ 600,00 kg KOD: 5909990978878
Zawartosé : 900 (18x50) I/ 675,00 kg KOD: 5909990978885
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| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do zastosowan medycznych.

Unika¢ kontaktu z thuszczami, olejami i weglowodorami.

Nie pali¢ tytoniu w poblizu podtlenku azotu.

Zawsze zakreca¢ zawor, nawet jezeli butla zostata oprozniona.

W razie wycieku gazu lub awarii membrany bezpieczenstwa nie wchodzi¢ do
pomieszczenia, w ktorym przechowywana jest butla i odpowiednio je wentylowa¢ do
momentu usunigcia zagrozenia przez specjaliste.

Podtlenek azotu jest nietoksycznym, intensyfikujgcym spalanie gazem, ci¢zszym od
powietrza. Moze tworzy¢ wybuchowe mieszaniny z palnymi gazami znieczulajacymi lub
parami, rowniez przy braku tlenu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

TERMIN WAZNOSCI (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze pomiedzy —25°C i +65°C, w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach, w ktorych nie znajduja si¢ materiaty palne. Zakry¢ i chroni¢ przed
oddziatywaniami atmosferycznymi. Przechowywa¢ w pomieszczeniu przeznaczonym
wylacznie dla gazow medycznych, z dala od innych typow gazu i zrédet ciepta. Membrana
bezpieczenstwa moze ulec uszkodzeniu pod wptywem zbyt wysokiej temperatury, co
skutkuje uwolnieniem zawartosci butli.

Przechowywac¢ w pozycji pionowej. Dotyczy to réwniez butli z zaokragglonym dnem — nalezy
je przechowywac w skrzyni kratowe;.

Chroni¢ przed upadkiem i wstrzgsami.

Butle puste i pelne nalezy przechowywaé oddzielnie.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zakreca¢ zawory pustych butli z gazem.
Po uzyciu nalezy zwrdci¢ butle do dostawcy.



| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Air Products Sp. z o. o.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20170

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podtlenek azotu medyczny moze by¢ podawany wytacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel z zastosowaniem odpowiedniego sprzetu i dobrze dopasowanej maski twarzowe;.
Podawa¢ wytacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach, z zastosowaniem
(centralnego) odciggu gazow.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




