UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tlakova lahev

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Serynox 50 %/50 % V/V medicinalni plyn, stlaceny

oxid dusny/kyslik

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

oxid dusny 50 % (V/V)
a
kyslik 50 % (V/V)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicinalni plyn, stlaceny.

2litrova tlakova lahev
Slitrova tlakova lahev
10litrova tlakova lahev
15litrova tlakova lahev
20litrova tlakova lahev

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani

Tento 1éCivy ptipravek ma pouzivat a podavat pouze personal specialné vySkoleny v pouzivani
a manipulaci s oxidem dusnym a kyslikem (viz bod 7).
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tlakové lahve s piipravkem Serynox se smi pouzivat pouze k 1ékaiskym uéeltm.

Tlakové lahve ptipravte nasledovné:

Smés je pfi teplote nizsi nez -5 °C nestabilni; dalsi ochlazeni mtize vést ke zkapalnéni ¢asti oxidu
dusného. PIné tlakové lahve musi byt proto umistény po dobu alespon 48 hodin pied prvnim pouzitim
ve VODOROVNE (HORIZONTALNI) POLOZE pfi teploté vyssi nez +10 °C v ochranném pasmu

Vv Iékarn€ a/nebo na odd¢leni, kde bude pfipravek podavan.

Pied pouzitim umistéte tlakovou lahev do SVISLE POLOHY.

Nikdy nepouzivejte oleje nebo maziva, a to ani v ptipadé, ze je ventil tlakové lahve zatuhly nebo Ze je
obtizné regulator piipojit. S ventily a dalsim vybavenim manipulujte ¢istyma a nemastnyma rukama
(bez krému na ruce apod.).

V ptipad¢€ pozaru nebo pokud se zatizeni nepouziva, uzaviete ventil. Pokud hrozi pozar, pfemistéte
tlakovou lahev na bezpe¢né misto.

Pouzivejte pouze standardni vybaveni, které je urc¢eno pro smés plyna 50 % N.O/50 % O..

Pied prvnim pouzitim zkontrolujte, zda jsou tlakové lahve opatieny plombami.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tlakové lahve maji byt uchovavany dobie zajisténé ve SVISLE POLOZE (plné tlakové lahve
v prostorach pro uchovavani plyni, plné tlakové lahve pii pouzivani, plné tlakové lahve pfi prepravé
v ramci zdravotnického zatizeni a ve vozidlech, prazdné tlakové lahve v piislusnych skladech).

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Ruizné druhy medicinalnich plynt musi byt uchovavany vzajemné oddélené. PIné a prazdné tlakové
lahve musi byt uchovavany oddélené.

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

Nevyhazujte prazdné tlakové lahve. VSechny tlakové lahve je nutno vratit dodavateli k likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Messer Technogas s.r.0.
Zeleny Pruh 1560/99
140 00 Praha 4 - Branik
Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

89/268/19-C




13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



