INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTLA GAZOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny, sprezony
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Podtlenek azotu 50% (mol/mol),
Tlen 50% (mol/mol)

(pod ci$nieniem 170 bar w temp. 15°C).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nie dotyczy

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny, sprezony
Jedna 2-litrowa butla napetiona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 0,59 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g kod EAN: 5909990893898

Jedna 5-litrowa butla napetniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 1,47 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2358 g kod EAN: 5909990893904

Jedna 11-litrowa butla napetniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 3,23 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 5187 g kod EAN:5909990956098

Jedna 15-litrowa butla napetniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 4,4 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 7073g  kod EAN:5909990956104

Jedna 20-litrowa butla napetniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 5,9 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 9431 g kod EAN: 5909990893935

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne (uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania).
FiO2 (udziat tlenu w mieszaninie oddechowej) nie moze by¢ mniejszy niz 21%.

Nalezy uprzednio sprawdzi¢ zgodno$¢ rownoczasteczkowej mieszaniny podtlenku azotu i tlenu z
materiatami, z ktorymi bgdzie miata kontakt.



Nigdy nie wprowadza¢ gazu do aparatu, ktéry moze zawiera¢ materiaty tatwopalne, w szczegdlnosci
substancje ttuste.

Nigdy nie czysci¢ aparatury zawierajacej ten gaz, a takze zaworow, plomb, elementow taczacych,
zamkniec i regulatoréw ci$nienia, z uzyciem produktow tatwopalnych i w szczegdlnosci substancji
thustych.

Podczas uzywania butla powinna by¢ umocowana W POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO
GORY.

Dla butli z wbudowanym regulatorem ci$nienia:

Warunki uzytkowania zaworu:
Uzywa¢:

e Albo zawor na zadanie z elastycznym wezem zaci$ni¢tym na specjalnym zlaczu do
mieszaniny gazow medycznych podtlenek azotu — tlen (niebiesko-biate zabezpieczenie
zamykajace) zgodne z norma NF S 90-116 do podlaczenia do zlacza (4)

e Lub zestaw do podawania (zawor jednokierunkowy, balon, maska jednorazowego
uzytku) z przewodem podiaczonym do zlacza (3)

e Przed podlaczeniem:
o Sprawdzi¢ tozsamos$¢ produktu leczniczego i wskaznik ci$nienia napetnienia (5)

o Z7Zlacze:
o Albo waz elastyczny zaworu na zadanie na zagbkowanym ztaczu 3,5 bar (4)
o Lub przewod zestawu do podawania na ztgczu wtykowym(3)

Otwieranie butli:

o Odkreci¢ niebieski zawor odcinajacy (1) w pozycji (I) Otworzy¢

o Jesli uzywane jest ztacze wtykowe (3), nalezy wyregulowac przeptyw (L/min) obracajac pokretto
przeptywu (2)

e Po kazdym uzyciu:
o Ustawi¢ przeptyw na 0 litr/min za pomoca pokretta przeptywu (2)
o Nastepnie zamknij butle: przekre¢ niebieski zawor odcinajacy (1) na pozycje (0) Zamknac
o Odlaczy¢ zabkowany elastyczny przewod zaworu na zadanie lub przewdd zestawu do
podawania

o Uwaga: doplyw gazu medycznego jest odciety (3), jezeli pokretlo przeptywu(2)jest ustawione
pomiedzy dwoma wartosciami przeplywu

e CZAS DOPLYWU (*) na podstawie odczytu ciSnienia na manometrze (5) i szybkosci
przeplywu ustawionej za pomocg pokretla przeplywu(2):



butla 2 -L (0,59m?3):

Przeplyw
3 L/min 6 L/min 9 L/min 15 L/min
CiSnienie
170 bar 3h20 1h40 1h10 0h40
100 bar 1h40 0h50 0h30 0h20
50 bar 0h40 0h20 1 i
(*) wartosci orientacyjne
butla 5-L (1,47m?3):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 9 L/min 15 L/min
Cisnienie
170 bar 8h30 4h15 3h00 1h40
100 bar 4h35 2h15 1h30 0 h55
50 bar 1h40 0h50 0h35 0h20
(*) wartosci orientacyjne
butla 11-L (3,23m?):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 9 L/min 15 L/min
Cisnienie
170 bar 18 h 40 9h20 6 h 30 3h40
100 bar 10 h 00 4h50 3h15 2h 00
50 bar 3h40 1 h50 1h15 0h40
(*) wartosci orientacyjne
butla 15-L (4,4m?®):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 9 L/min 15 L/min
Cisnienie
170 bar 25h 00 12h 30 9h00 5h 00
100 bar 13 h 00 6h30 4 h 30 2h40
50 bar 5h00 2h30 1h30 1h00

(*) wartosci orientacyjne

NIE UZYWAC




Konserwacja zaworu:

Zawo6r wymaga regularnych przegladow, dokonywanych przez przeszkolony personel
zaakceptowany przez producenta zaworu.
Maksymalny okres eksploatacji zaworu wynosi 10 lat.

Czyszczenie i dezynfekcja zaworu:

Uzytkownik moze czys$ci¢ tylko kolnierz i manometr (szklo), ktore sa dostepne.

Zawor nalezy czysci¢ przy zamknigtej butli (petnej lub pustej) lekko wilgotng szmatka; nie
uzywac proszkow Sciernych, czystego alkoholu, acetonu, ani innych tatwopalnych
rozpuszczalnikow.

Zawor moze by¢ odkazany (po wyczyszczeniu) tkaning zwilzong w wodnym roztworze
alkoholu.

Dla butli z wbudowanym jednostopniowym regulatorem ci$nienia — ONE K

Warunki korzystania z zaworu:

e Zawor na zadanie z elastycznym przewodem zaci$nigtym na specjalnym }aczniku do
mieszaniny gazow leczniczych podtlenek azotu — tlen (niebiesko — biata blokada
sterowania) zgodny z normg NF S 90-116 do podiaczenia karbowanego tgcznika (2).

e Lub zestaw do podawania (zawor jednokierunkowy, balon, maska jednorazowego uzytku)

z przewodem podlgczonym do ztacza (3)

e Przed podlaczeniem:
o Sprawdzenie tozsamosci produktu leczniczego 1 wskaznika napetnienia (1)
Podlaczenie:
o Albo elastyczny przewod zaworu na zadanie na karbowanym ztaczu 4,5 bar (2)
o Lub przewod zestawu do podawania na zlaczu (3)
Otwarcie przeplywu gazu:
o Jesli uzywane jest zlacze (3), wyregulowac przeptyw (L/min), obracajac pokretto
przeptywu (4) do pozycji odpowiedniej dla wentylacji pacjenta (od 1 do 15)
Regulacja przeptywu podawania:
o Natezenie przeptywu jest zwigkszane (maksymalnie 15 L/min) przez obrot pokretta
przeplywu (4) zgodnie z ruchem wskazowek zegara
o Natezenie przeptywu jest zmniejszane (minimum 1 L/min) poprzez obrét pokretta
przeptywu (4) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara
Zatrzymanie przeplywu po kazdym uzyciu:



o Ustawi¢ przeptyw na 0 L/min za pomocg pokretta przeptywu (4)

o Odlaczy¢ karbowany elastyczny przewdd zaworu na zadanie lub przewdd zestawu do
podawania

UWAGA: Doplyw gazu medycznego jest zatrzymywany na wylocie (3), jesli pokretlo przeptywu

(4) jest ustawione pomiedzy dwoma wartoSciami przeplywu

CZASY PRZEPLYWU (*) zgodnie z cisSnieniem odczytanym na manomatrze (1) i przeplywem

wybranym na pokretle przepltywu (4):

butla 2-L (0,59m?):

Przeplyw
3 L/min 6 L/min 10 L/min 15 L/min
Ci$nienie
170 bar 3h20 1h40 1h03 0h40
100 bar 1h40 0h50 0h27 0h20
50 bar 0h40 0h20 I I
(*) wartosci orientacyjne
butla 5-L (1,47m3):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 10 L/min 15 L/min
CiSnienie
170 bar 8h 30 4h15 2h42 1h40
100 bar 4h35 2h15 1h21 0h55
50 bar 1h40 0h50 0h3l 0h20
(*) wartosci orientacyjne
butla 11-L (3,23m?3):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 10 L/min 15 L/min
Ci$nienie
170 bar 18 h 40 9h20 5h51 3h40
100 bar 10 h 00 4 h 50 2h55 2h00
50 bar 3h40 1h50 1h07 0h40
(*) wartosci orientacyjne
butla 15-L (4,4m?3):
Przeplyw
3 L/min 6 L/min 10 L/min 15 L/min
Ci$nienie
170 bar 25h 00 12h 30 8 h 06 5h 00
100 bar 13h 00 6 h 30 4h 03 2h40
50 bar 5h 00 2h 30 1h21 1h00

(*) wartosci orientacyjne

Konserwacja zaworu:

e Zawor wymaga rutynowej konserwacji przez przeszkolony personel zatwierdzony przez

producenta.

o Maksymalny okres eksploatacji zaworu wynosi 10 lat.




Czyszczenie i dezynfekcja zaworu:

o Tylko widoczne czgsci zaworu (manometr, pokretto przeptywu) moga by¢ czyszczone przez
uzytkownika,

e Zawor nalezy czy$ci¢ przy zamknietej butli (petnej lub pustej) wyltacznie lekko wilgotna
szmatka; nie nalezy uzywac proszkoéw Sciernych, amoniaku, czystego alkoholu, acetonu ani
innych wysoce tatwopalnych rozpuszczalnikow,

e Zawor moze by¢ dezynfekowany (po czyszczeniu) za pomocg chusteczki zwolzonej wodnym
roztworem alkoholu.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

WYLACZNIE DO UZYTKU MEDYCZNEGO

NIE PALIC

NIE NATLUSZCZAC

NIE UMIESZCZAC W POBLIZU OGNIA

Przed zastosowaniem nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke informacyjna.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): umieszczony oddzielnie na opakowaniu bezposrednim

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 0°C. Nie zamraza¢. Mieszanina jest niestabilna w
temperaturze ponizej -5°C; dalsze schtadzanie moze spowodowac skraplanie czgsci podtlenku azotu,
w wyniku czego na poczatku podawania mieszanina zawiera nadmiar tlenu, ktory jest wdychany na
poczatkowym etapie inhalacji (mieszanina o ostabionym dziataniu znieczulajacym) oraz nadmiar
podtlenku azotu pod koniec podawania (ryzyko hipoks;ji).

Butle przechowywaé w nastepujacy sposéb:

e Pelne butle przed uzyciem przechowywac przez co najmniej 48 godzin W POZYCJI
POZIOMEJ w temperaturze od 10 do 30°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) w miejscu
podawania.

e W pozostalych sytuacjach butle powinny by¢ zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY (petne butle w magazynie, uzywanie pelnych butli, sktadowanie
pustych butli).

Chroni¢ przed wstrzasami, upadkami, zrodtami ciepta lub zaptonu, temperaturami ponizej 0°C lub
powyzej 50°C, materiatami tatwopalnymi i zabezpieczy¢ przed ztymi warunkami atmosferycznymi,
szczegdlnie zimnem.

Magazyny i pomieszczenia, w ktorych jest uzywany gaz, musza by¢ dobrze wentylowane.
Transport butli:

W placoéwkach stuzby zdrowia prawidtowo zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO
GORY.



W pojazdach ratownictwa medycznego i pojazdach przeznaczonych do transportu gazoéw prawidtowo
zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY, chronione przed zimnem.

Dla pojazdow lekkich (maksymalnie 3 butle o pojemnos$ci mniejszej lub réwnej S5L) prawidtowo
zamocowane W POZYCJI POZIOMEJ, chronione przed zimnem.

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

Nie dotyczy

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, quai d’Orsay

75007 Paris

Francja

Wytwoérca
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Les petits Carreaux

2, avenue du Lys

94380 Bonneuil sur Marne
Francja

AIR LIQUIDE MEDICAL NV
Tolhuisstraat 46

2627 Schelle

Belgia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

18546

| 13. NUMER SERII |

Nr serii (Lot): umieszczony oddzielnie na opakowaniu bezpo$rednim

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Nie dotyczy

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zgodnie z wytyczng ENTR/F2 D(2005) dotyczaca wymagan oznakowania w systemie Braille’a
opakowan i ulotek “Guidance concerning the Braille requirements for labelling and the package



leaflet” (art. 56a Dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi zmianami) oraz na mocy Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie kategorii produktow leczniczych, na ktorych
opakowaniach zewngtrznych nie umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille‘a nie
ma potrzeby umieszczania oznakowania w systemie Braille’a, poniewaz Kalinox jest produktem
leczniczym przeznaczonym do podawania wylacznie przez pracownikow stuzby zdrowia.

PIKTOGRAM UMIESZCZANY NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM LUB, PRZY BRAKU
OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO, NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETY I OZNACZENIA ZGODNE Z PRZEPISAMI DOTYCZACYMI URZADZEN DO
GAZOW POD CISNIENIEM




