INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTLA GAZOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET, 98,0 %, gaz medyczny, skroplony
Dinitrogenii oxidum (N>O)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: substancja czynna - Podtlenek azotu nie mniej niz 98,0% w objgtosci.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nie zawiera substancji pomocniczych.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

gaz medyczny, skroplony
butla o pojemnosci od 0,4 1 do 50,0 1 kod: 590991136536

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do zastosowan medycznych. Podtlenek azotu powinien by¢ podawany wziewnie, w
mieszaninie z tlenem, w stezeniu miedzy 50 a 70%.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: na glowicy butli



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butle spetniajace wymagania Urzedu Dozoru Technicznego, przechowywac¢ w wentylowanym
miejscu w pozycji pionowej, zabezpieczy¢ przed przewrdceniem, chroni¢ przed nagrzaniem, zrédtami
ciepta, gazami palnymi i innymi substancjami palnymi.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 50 °C.

Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.

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

Po uzyciu nalezy zakreci¢ zawory pustych butli z gazem. Po uzyciu butle zwroci¢ do dostawcy.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SPAWMET Spéika z o.0.
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 21811

13. NUMER SERII

Nr serii: na glowicy butli

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas odbioru butli z podtlenkiem azotu medycznym sprawdzi¢ trwatos¢ folii termokurczliwej
zabezpieczajacej zawor, w przypadku uszkodzenia lub braku folii odmowi¢ przyjecia.

Przed uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temp. 15-20°C przynajmniej przez 6 godz. Przed
nalozeniem zlaczki gwintowej nalezy na krotko otworzy¢ zawor w celu usunigcia ewentualnych
czastek pyhu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZBIORNIK CISNIENIOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET, 98,0 % gaz medyczny, skroplony
Dinitrogenii oxidum (N,O)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: substancja czynna - Podtlenek azotu nie mniej niz 98,0% w objetosci.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nie zawiera substancji pomocniczych.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

gaz medyczny, skroplony
pojemnos¢ zbiornika: 50 kg - 45 ton kod: 05909991136543

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wytacznie do zastosowan medycznych. Podtlenek azotu powinien by¢ podawany wziewnie, w
mieszaninie z tlenem, w st¢zeniu migdzy 50 a 70%.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zbiorniki spetniajagce wymagania Urzedu Dozoru Technicznego lub Transportowego Dozoru
Technicznego, nalezy chroni¢ przed Zrodtami ciepta.
Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SPAWMET Spoika z o.0.
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 21811

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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