OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Butla gazowa

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulsairis, 21,7% (v/v), gaz medyczny, sprezony

Oxygenium

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tlen 21,7% (v/v).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: azot

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz medyczny sprezony.

Butle gazowe/wiazki butli gazowych o pojemnosci wodnej (x) litrow i ci$nieniu napetniania
200 barow lub 300 baréw dostarczajg rownowazng objetos¢ (y) litrow powietrza medycznego
w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1 bara:

Butle gazowe

Pojemnos¢ wodna
butli w (x) litrach

Materiat butli

Ci$nienie napetniania
w temperaturze 15°C

Roéwnowazna objgtosc
powietrza medycznego

w barach przy cisnieniu 1 bara
i temperaturze 15°C
w (y) litrach
2 Stal lub aluminium 200 389
3 Stal lub aluminium 200 584
5 Stal lub aluminium 200 974
10 Stal 200 1942
50 Stal 200 9735
Wiazki butli
Pojemnos$¢ wodna Materiat butli Cisnienie napelniania | Réwnowazna objetosc
wigzki butli w (x) w temperaturze 15°C | powietrza medycznego
litrach w barach przy cisnieniu 1 bara
1 temperaturze 15°C
w (y) litrach
600 (12 x 50) Stal 200 116,841
600 (4 x 150) Stal 300 161,038
Butla2 L numer GTIN:
Butla3 L numer GTIN:




Butla5L numer GTIN:

Butla 10 L numer GTIN:
Butla 50 L numer GTIN:
Wiazka butli (12 x 50) 600 L numer GTIN:
Wigzka butli (4 x 150) 600 L numer GTIN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

- W przypadku widocznego uszkodzenia butli gazowej lub podejrzenia takiego uszkodzenia nie
mozna jej uzywac.

- Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z olejami, smarami lub weglowodorami.

- Mozna uzywaé wylacznie sprzetu odpowiedniego do uzytku z okre$lona butlg gazowsa
i okreslonym gazem.

- Podczas otwierania i zamykania zaworu butli gazowej nie wolno uzywac szczypiec ani innych
narzgdzi, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia.

- Nie wolno wprowadza¢ zadnych zmian ksztattu opakowania.

- W przypadku wycieku nalezy natychmiast zamkng¢ zawor butli, jesli mozna to zrobic¢
w bezpieczny sposob. Jesli nie mozna zamknaé zaworu, butle nalezy oprézni¢ w bezpiecznym
miejscu na wolnym powietrzu.

- Zawory pustych butli gazowych musza zosta¢ zamknigte.

- Trzymac pojemnik z dala od otwartego ognia.

- Palenie nie jest dozwolone podczas korzystania z powietrza medycznego ani w poblizu butli
gazowych.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w pozycji pionowej.

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Przechowywac w oryginalnej butli gazowej. Nie przenosi¢ zawartos$ci oryginalnej butli gazowej
do innej butli gazowe;j.

Trzymac¢ z dala od materialow tatwopalnych.

Chroni¢ przed upadkiem i innymi uderzeniami.

Butle zawierajace inny rodzaj gazu nalezy przechowywac¢ oddzielnie.

Pelne i puste butle gazowe nalezy przechowywac oddzielnie.

Butli gazowych nie wolno przechowywac¢ w poblizu zrodet ciepta.




Butle przechowywac¢ pod przykryciem i dobrze zabezpieczone przed wptywem warunkow
atmosferycznych.

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

o Po uzyciu zamkng¢ zawory butli.

o Po oprdznieniu butle nalezy zwréci¢ do dostawcy.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmal.ex GmbH

Basler Strasse 7

61352 Bad Homburg

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.






