OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Butla gazowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXiN, gaz medyczny sprony

Tlen

|2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tlen 21,0 — 22,4% v/v

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Azot

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Gaz medyczny spzony

Pojemndé¢ wodna X litréw

Butla/wiazka butli o pojemngxi X litrow pojemndci wodnej, napetniona podsaieniem 150 (200)
barow, zawiera y litrbw gazu przysoieniu atmosferycznym i w temperaturze 15°C.

X litrow Cisnienie y litrow Kod EAN
napetniania/bar
2 200 400
3 200 600
5 200 1000
10 150 1 500
10 200 2 000
20 150 3000
20 200 4 000
30 200 6000
40 150 6 000
40 200 8000
50 150 7 500
50 200 10 000




600 (whzka 200 120 000
12 x 50 litréw)

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Wyltacznie do zastosowianedycznych. Podézat tylko do uradzen przeznaczonych do podawania
syntetycznego powietrza medycznego. Zachiowgiraznos¢ podczas stosowania.

8. TERMIN WA ZNOSCI |

EXP: patrz etykieta na pojemniku

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

W pomieszczeniach, w ktorych przechowywaséub podawane gazy medyczne, nie wolnodpatii
uzywac¢ otwartego ognia.

Butle gazowe nalg przechowywé w miejscu przeznaczonym do przechowywania gazédyomaych.
Butle naley przechowywa w ostonitym miejscu, z dala od substancji tatwopalnychpafgc je przed
wptywem czynnikdéw atmosferycznych oraz namaiem na skrajne temperatury. Butle powinny by
czyste i suche.

W przypadku butli wypos@nych w zintegrowane zawory nayeprzygotowa siec do wymiany, gdy
wskaznik znajduje si nazottym polu oraz dokortawymiany, gdy wskanik osiagnie czerwone pole.
Butle zawierajce r&ne gazy naley przechowywa oddzielnie.

Petne i puste butle gazowe ngleorzechowywaé oddzielnie.

Butle gazowe nalg przechowywé w temperaturze od -40°C do +65°C.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU'ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Po uptywie terminu wanaosci zwrécié butle do dostawcy.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Linde Gas, a. s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praga 9
Republika Czeska

Tel.: +420 272 100 111
Faks: +420 272 100 790

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




Pozwolenie nr

[ 13. NUMER SERII

Numer serii;patrz etykieta na pojemniku

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Przed ayciem naley zdja¢ ostorg z tworzywa sztucznego z zaworu.
Stosowad wytacznie regulatory i uggdzenia przeznaczone do stosowania z powietrzem cnaym.
Sprawdzt, czy pohczenie ze ziczka lub regulatorem jest czyste i czy patenia g w dobrym stanie.

Nigdy nie wywac kombinerek do dokcania regulatorow é&nienia/przeptywu, ktéreasgprzeznaczone do
taczenia ¢cznego, poniewamaze to skutkowé uszkodzeniem z€za.

Przed otwarciem zaworu sprawglzizy regulator énienia jest prawidtowo positzony.
Delikatnie otwiera zawér butli — otworz§ go co najmniej o p6t obrotu.

Sprawdz¢, czy gaz nie wycieka. Pegiowa: wedtug instrukcji dajczonej do regulatora
cisnienia/przeptywu. Nie podejmowaréb naprawy wycieku innychnivymiana pakietu lub okgtego
pierscienia uszczelniggego (O-ring).

W razie wycieku zamlgt zawor i odhczy¢ regulator cinienia/przeptywu. Oznakowaiszkodzoa butk
i odstawt w oddzielne miejsce, a naghie zwrdcé do dostawcy.

W trakcie uytkowania bu nalezy zamocowa w pozycji pionowej w odpowiednim stojaku, aby
unikna¢ przewrdécenia.

W przypadku butli wypos@nych w zintegrowane zawory najeprzygotowa si¢ do wymiany, gdy
wskaznik znajduje si nazéttym polu oraz dokortawymiany, gdy wskanik oshgnie czerwone pole.

Gdy w butli pozostata niewielka #6 gazu (cinienie ok. 2 baréw), natg zamkmé zawdr butli. Wane,
aby w butli pozostato niewielkieiienie, by chrordi ja przed zanieczyszczeniem.

Po zakdczeniu wytkowania zamkqé zawdr butli z normalpsita. Obnizy¢ cisnienie w regulatorze lub w
pofaczeniu.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie dotyezbraku podania informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



