INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTLA GAZOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek Azotu Medyczny Air Liquide, 100 %, gaz medyczny skroplony

Dinitrogenii oxidum (N-O)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Podtlenek azotu o stezeniu 100%

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

nie dotyczy

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny skroplony

Butla o pojemnosci 3 1
Zawiera 2,25 kg i dostarcza 1,22 m3 gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C
kod EAN5909991064471

Butla o pojemnosci 10 1
Zawiera 7,50 kg i dostarcza 4,06 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C
kod EAN:5909991064457

Butla o pojemnosci 13,33 1
Zawiera 10 kg i dostarcza 5,41 m®gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C
kod EAN:5909991064464

Butla o pojemnosci 40 1
Zawiera 30 kg i dostarcza 16,23 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C
kod EAN:5909991064488

Butla o pojemnosci 53,33 1
Zawiera 40 kg i dostarcza 21,65 m®gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C
kod EAN:5909991064495

Wiazka 12 butli o pojemnosci 53,33 1
Zawiera 480 kg i dostarcza 259,8 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar w temperaturze 15 °C



kod EAN:5909991064501

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ew. ulotki i zataczonych do niej
»Informacji przeznaczonych wytacznie dla personelu medycznego™) przed stosowaniem produktu
leczniczego.

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

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Gaz pod cisnieniem. Nalezy przestrzega¢ wszystkich przepisow dotyczacych obstugi urzadzen
cisnieniowych.

Moze podtrzymywac spalanie.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu ze smarami i thuszczami.

Ciezszy od powietrza, gromadzi si¢ w nisko potozonych przestrzeniach.

W razie wycieku gazu nalezy zamkna¢ uszkodzony zawor doprowadzajacy. Szybko wywietrzy¢
pomieszczenie i ewakuowacé ludzi.

U cztowieka w wyniku przedawkowania powoduje zagrazajace zyciu niedotlenienie (asfiksja).

Jesli cisnienie w butli obnizy sig¢ istotnie (do okoto 3-5 bardéw), nalezy uznac ja za oprdzniong.
Pozostawic¢ to ci$nienie resztkowe, zamkna¢ zawor i1 odlgczy¢ osprzet.

Nalezy unika¢ stosowania medycznego podtlenku azotu w butlach w temperaturze ponizej 0 °C,
aby nie spowodowac spadku ci$nienia w przypadku intensywnego uzytkowania.

Zawarto$¢ gazu w butli podczas uzytkowania okresla¢ na podstawie masy butli, nie ciSnienia gazu.
Nie uzywac butli wykazujacych nieszczelnos¢ lub gdy podejrzewa si¢ ich uszkodzenie.

Pozostate ostrzezenia i warunki przechowywania — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego (ew.
ulotka).

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

e Przechowywaé w oryginalnej butli gazowe;.
e Butle gazowg przechowywac szczelnie zamknietg, W pozycji pionowej.
o Nie przelewa¢ gazu z jednej butli gazowej do drugiej.



e Butle gazowe nalezy przechowywac¢ w dobrze wentylowanych lub przewiewnych
pomieszczeniach lub w wentylowanych magazynach zewnetrznych, gdzie sa zabezpieczone
przed deszczem i bezposrednim nastonecznieniem.

e Butle nalezy chroni¢ przed wstrzasem, upadkiem, substancjami utleniajgcymi i tatwopalnymi,
wilgocig, zrodtami ciepta lub zaptonu.

Przechowywanie butli gazowych w magazynie:

e Butle nalezy magazynowa¢ w miejscu przewiewnym lub wentylowanym, chronionym przed
niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi i mrozem, czystym, wolnym od materiatéw
tatwopalnych, przeznaczonym wytacznie do przechowywania gazéw medycznych oraz
zamykanym na Kklucz.

Przechowywanie butli gazowych podczas stosowania:
e Przed uzyciem butle powinny by¢ przechowywane z zamknigtym zaworem; nalezy unikaé
magazynowania duzej ich liczby.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

nie dotyczy

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Air Liquide Santé International
75 quai d’Orsay

75007 Paris

Francja

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

nie dotyczy

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




nie dotyczy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

nie dotyczy.



