UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lahev na stlaceny plyn

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Actynox 50 % / 50 % V/V medicinalni plyn, stlaceny
dinitrogenii oxidum / oxygenum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Lécivé latky
dinitrogenii oxidum (N20) 50 % V/V a oxygenum (O2) 50 % V/V pfi tlaku 185 bar (15 °C)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI] |

Medicinalni plyn, stlaceny

2L
5L
10L
I5L
50L

Lahev na stlaCeny plyn s uzaviracim ventilem se zabudovanym regulatorem tlaku nebo bez néj a s
plnicim tlakem 185 bar.

Lahve na stlaceny plyn plnéné pri 185 bar dodavaji pribliZzné X krychlovych metri plynu pri
atmosférickém tlaku a teploté 15 °C dle tabulky nize:

Velikost tlakové
lahve v litrech 2 5 10 15 50
m?® plynu 0,6 1,5 3,0 4.5 15

Ptidaji se vystrazné symboly a text dle pravnich predpist EU a ptislusné zeme.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI




Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Inhala¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

VYHRAZENO PRO ZDRAVOTNICKE POUZITI.

NEKURTE.

NEPOUZIVEITE MAZIVA.

NEUMISTUJTE DO BLIZKOSTI OHNE.

Pted pouzitim si peclivé piectéte piibalovou informaci.

Ptipojujte pouze k armaturam ur¢enym pro smés plynti, 50% oxid dusny / 50% kyslik. Pouzivejte
pouze v dobfe vétranych prostorach.

Varovné symboly a text jsou uvedeny na samostatném Stitku.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti je uvedena na samostatném Stitku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pired mrazem. Smés je pii teploté nizsi nez -5 °C nestabilni. Dalsi ochlazovani mtze
zpisobit zkapalnéni ¢asti oxidu dusného, takze je nasledné€ inhalovana smés obsahujici nadbytek
kysliku (smé&s se snizenou anestetickou uc¢innosti) na zacatku podavani a nadbytek oxidu
dusného (hypoxické smés) na konci podavani.
Nevystavujte lahve na stla¢eny plyn teplotam pod 0 °C.
Uchovavejte lahve na stlaceny plyn takto:
= Uchovavejte plné lahve pted pouzitim po dobu alespoii 48 hodin V HORIZONTALNI
POLOZE pti teploté od 10 °C do 30 °C v kontrolované zéné€ v 1€karné a/nebo na oddéleni
uZivatele.
= Ve viech ostatnich situacich se maji lahve uchovavat pevné zaji§téné VE SVISLE
POLOZE (plné lahve ve skladu plynti, pfi pouziti plnych lahvi, pfi transportu plnych lahvi
uvnitt zdravotnickych zatizeni a v dopravnich prostiedcich, pti uchovavani prazdnych
lahvi).

Chrarite pted narazy, pady, zdroji tepla nebo vzniceni, teplotami pod 0 °C nebo nad 50 °C,
hoflavymi materidly a nepfiznivym pocasim, zeyména zimou.



Udrzujte skladovaci prostory a mistnosti, kde se plyn pouziva, dobfe ventilované.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

KdyzZ je lahev na stlaCeny plyn prazdna, nelikvidujte ji.

Prazdné lahve na stlaceny plyn si vyzvedne dodavatel.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AIR PRODUCTS spol. s r.o.
J. S. Baara 2063/21

405 02 Décin

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

Registracni ¢islo:
89/1033/16-C

13. CIiSLO SARZE

~

C. sarze
Cislo Sarze je uvedeno na samostatném Stitku.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pied pouZitim

. Odstrante ochrannou pecet’ proti nepovolené manipulaci.
. Ujistéte se, ze jsou spojovaci plochy Cisté.

. Zkontrolujte stav tésniciho krouzku.

. Pomalu oteviete ventil.

. Zkontrolujte, zda ventil tésni.

Po pouziti
. Kdyz se lahev na stlateny plyn nepouziva, zaviete jeji ventil, a to i tehdy, je-li prazdna.
. Ventil zavirejte pomalu, stfedni silou.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR —2D CAROVY KOD

Neuplatriuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR —DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



