BUTLA GAZOWA

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny sprezony SIAD, 99,5% v/v, gaz medyczny sprezony

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Oxygenium, min. 99,5% v/v

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny sprezony.
Stalowa/aluminiowa butla gazowa o pojemnosci X litrow ze standardowym zaworem / zaworem RPV /
zintegrowanym zaworem.

Butla gazowa o pojemnosci X litrow wypetniona pod cisnieniem 150/200 baréw daje y litrow tlenu

(w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1,013 bara).

Wypehienie pod cisnieniem 200 barow:

Pojemnos$é Objetos¢ gazu (y) | Material, Rodzaj zaworu Material, Kod EAN

butli (x) w litrach (w z ktorego zamykajacego z ktorego

w litrach temperaturze wykonana jest wykonany jest

wody 15°Ci pod butla Zawor

ciSnieniem 1,013
bara)

21 430 Stal Standardowy Mosiadz 85952503860
z gwintem chromowany 49
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal RPV Mosiadz 85952503845
z gwintem chromowany 02
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal Standardowy Mosigdz 85952503844
z gwintem chromowany 03
potaczenia
bocznego G 3/4”

21 430 Stal RPV Mosigdz 85952503846
z gwintem chromowany 01
polaczenia

bocznego G 3/4”




21

430

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ciSnienia

i szybkosci

przeptywu

Mosiadz
niklowany

85952503850
35

21

430

Aluminium

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia

1 szybkosci

przeptywu

Mosigdz
niklowany

85952503850
42

21

430

Aluminium

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503850
73

21

430

Aluminium

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503850
66

21

430

Aluminium

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503846
70

31

675

Stal

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503860
56

31

675

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
19

31

675

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ciSnienia

i szybkosci

przepltywu

Mosiadz
niklowany

85952503850
28

31

675

Stal

Standardowy

z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosigdz
chromowany

85952503844
27

31

675

Stal

RPV
z gwintem

Mosigdz
chromowany

85952503846
18




polaczenia
bocznego G 3/4”

51

1080

Stal

Standardowy

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503860
63

51

1080

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
26

51

1080

Aluminium

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503845
71

51

1080

Stal

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503844
34

1080

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503846
25

101

2 160

Stal

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503860
87

101

2160

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
33

101

2 160

Aluminium

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
88

101

2160

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503844
41

101

2160

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503846
32

101

2160

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ciSnienia

Mosiadz
niklowany

85952503850
59




i szybkosci

przepltywu

101

2160

Aluminium

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia

i szybkosci

przepltywu

Mosigdz
niklowany

85952503850
28

201

4320

Stal

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503861
00

201

4 320

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
40

201

4320

Stal

Standardowy

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”’

Mosiadz
chromowany

85952503844
65

201

4 320

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503846
49

401

8 640

Stal

Standardowy
z gwintem
potaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503861
55

401

8 640

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503845
57

401

8 640

Stal

Standardowy

z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosigdz
chromowany

85952503844
72

401

8 640

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosigdz
chromowany

85952503846
56

501

10 800

Stal

Standardowy

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503861
62

501

10 800

Stal

RPV
z gwintem
potaczenia

Mosiadz
chromowany

85952503845
64




bocznego W 21,8
x 1/14"

501 10 800 Stal Zintegrowany z Mosigdz 859 525038 61
zaworem niklowany 79
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia
i szybkosci
przepltywu

501 10 800 Stal Standardowy Mosigdz 85952503844
z gwintem chromowany 89
potaczenia
bocznego G 3/4”

501 10 800 Stal RPV Mosiadz 85952503846
z gwintem chromowany 63
potaczenia
bocznego G 3/4”

16 x50 | 172 800 Stal (potaczenie | Standardowy Mosigdz 859 52503863

(wiazka butli) butli—stal z gwintem chromowany 15

nierdzewna) potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"
16 x50 | 172 800 Stal (potaczenie | Standardowy Mosiadz 85952503844
(wiazka butli) butli—stal z gwintem chromowany 96
nierdzewna) potaczenia
bocznego G 3/4”
Wypehienie pod cisnieniem 150 barow:

Pojemnosé Objetos¢ gazu | Material, Rodzaj zaworu Material, Kod EAN

butli (x) () z ktorego zamykajacego z ktorego

w litrach w litrach (w wykonana wykonany

wody temperaturze | jest butla jest zawor

15 °Ci pod
ciSnieniem
1,013 bara)

21 320 Stal Standardowy z Mosiadz 85952503840
gwintem chromowany 45
polaczenia
bocznego G 3/4”°

21 320 Stal RPV Mosiadz 85952503848
Z gwintem chromowany 09
polaczenia
bocznego G 3/4”°

21 320 Stal Standardowy z Mosiadz 85952503842
gwintem chromowany 43
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 320 Stal RPV Mosigdz 85952503847
z gwintem chromowany 00
polaczenia
bocznego W 21,8




x 1/14"

21

320

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia

i szybkosci

przepltywu

Mosigdz
niklowany

85952503830
62

21

320

Aluminium

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia

1 szybkosci
przeptywu

Mosigdz
niklowany

85952503830
48

21

320

Aluminium

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503842
29

21

320

Aluminium

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
79

21

320

Aluminium

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503848
78

31

500

Stal

Standardowy z
gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503840
52

31

500

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

85952503848
16

31

500

Stal

Standardowy z
gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503842
50

31

500

Stal

RPV

Z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
17

31

500

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem

Mosiagdz
niklowany

85952503842
36




cisnienia
i szybkosci

przepltywu

51

810

Stal

Standardowy z
gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503840
69

51

810

Stal

RPV

Z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503848
23

51

810

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503842
67

51

810

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
24

810

Aluminium

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
86

101

1620

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503840
83

101

1620

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503848
30

101

1620

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503842
81

101

1620

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503847
31

101

1620

Aluminium

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
93

101

1620

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem

Mosigdz
niklowany

85952503830
55




ci$nienia
1 szybkosci
przeptywu

101

1620

Aluminium

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ciSnienia

i szybkosci

przepltywu

Mosiadz
niklowany

85952503830
79

201

3240

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosigdz
chromowany

85952503841
06

201

3240

Stal

RPV

Z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503848
47

201

3240

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503842
05

201

3240

Stal

RPV

z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503847
48

401

6 480

Stal

Standardowy z
gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503841
51

401

6 480

Stal

RPV

z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503848
54

401

6 480

Stal

Standardowy z
gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

85952503843
59

401

6 480

Stal

RPV

Z gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosigdz
chromowany

85952503847
55

501

8 100

Stal

Standardowy z
gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4”°

Mosiadz
chromowany

85952503841
6 8

501

8 100

Stal

RPV
z gwintem
polaczenia

Mosiadz
chromowany

85952503848
61




bocznego G 3/4”°
501 8 100 Stal Standardowy z Mosigdz 85952503843
gwintem chromowany 6 6
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"
50| 8 100 Stal RPV Mosigdz 85952503847
z gwintem chromowany 62
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"
50| 8 100 Stal Zintegrowany z Mosiadz 85952503843
zaworem niklowany 73
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia
i szybkosci
przeplywu
16 x501 129 600 Stal Standardowy z Mosiadz 85952503843
(wigzka butli) (potaczenie | gwintem chromowany 11
butli—stal potaczenia
nierdzewna) | bocznego G 3/4”"
16 x501 129 600 Stal Standardowy z Mosiadz 85952503842
(wigzka butli) (potaczenie | gwintem chromowany 12
butli—stal potaczenia
nierdzewna) | bocznego W 21,8
x 1/14"
5. SPOSOB I DROGA PODANIA
Podanie wziewne.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

W miejscu, gdzie jest stosowana terapia tlenowa, zabronione jest palenie i uzywanie otwartego ognia.
Chroni¢ przed kontaktem z olejami i smarami.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci




9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nalezy przestrzegac¢ wszelkich przepisow dotyczacych obstugi zbiornikéw cisnieniowych. Butle z
gazem nalezy przechowywac¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach, w ktorych sa chronione
przed deszczem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Butle z gazem nalezy chroni¢ od
wstrzgsow, upadkow, tatwopalnych materiatow i produktow naftowych (olej, smar, itp.), wilgoci i
zrodet ciepta lub ognia. Przechowywaé w temperaturze od -30°C do +50°C. Przechowywac w
miejscach przeznaczonych do przechowywania gazow leczniczych. Petne

i puste butle powinny by¢ przechowywane oddzielnie. Butle musza by¢ transportowane

z zastosowaniem odpowiedniego materiatu, ktory bedzie chronic je przed niebezpiecznymi wstrzasami
i upadkami i utrzymywac je w pozycji pionowej.

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

Po uptywie terminu wazno$ci zwroci¢ butle gazowe dostawcy.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
SIAD Czech spol. s r.o.

K Hajim 2606/2b

Praha 5 - Stodtlky

15500

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520

Faks: +420 235 097 525

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr.: 23106

13. NUMER SERII

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

10



Uzasadnienie braku zapisu alfabetem Braille’a zaakceptowane.

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

I 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy

11



