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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OXiN, gaz medyczny sprezony
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zawiera:
tlen 21,0 — 22,4% v/v

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony
OXiN jest bezbarwnym gazem pozbawionym zapachu i smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Syntetyczne powietrze medyczne jest podawane wziewnie zamiast powietrza atmosferycznego w
uzasadnionych sytuacjach w opiece medycznej.

Wskazania do stosowania syntetycznego powietrza medycznego:

- jako czgs§¢ przeptywu §wiezego gazu podczas terapii wentylacyjnej;
- jako czgs$¢ przeptywu swiezego gazu podczas znieczulenia;
- jako gaz no$ny przy nebulizacji.

Syntetyczne powietrze medyczne mozna stosowac u pacjentow w kazdym wieku: noworodkow,
niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania
Dawkowanie

Syntetyczne powietrze medyczne mozna stosowac we wszystkich grupach wiekowych.

W razie koniecznosci produkt mozna miesza¢ z tlenem medycznym. W ten sposob uzyskuje sie
mieszaning gazow o wymaganej zawartosci tlenu wedtug ponizszego wzoru, ktdra zapewnia
odpowiedni stopien utlenowania (Pa0O,/Sa0,/Sp0y):

Stezenie tlenu wyznaczane jest z ponizszego wzoru:

FiO, = (litry powietrza/ min x 0,21 + litry tlenu /min x 1.00) x 100
litry podawanej mieszaniny (litry powietrza/ min + litry tlenu/min)

Przyktad: (4 x 0,21 +4 x 1,00) x 100 / 8 = 484/8 = 60,5% tlenu (FiO 0,605)

Drzieci i mlodziez
Syntetyczne powietrze medyczne mozna stosowaé we wszystkich grupach wiekowych: u
noworodkoéw, niemowlat, dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania
Jako czegs¢ przepltywu $wiezego gazu podczas terapii wentylacyjnej
U pacjentéow oddychajacych samodzielnie:




Do wspomagania wentylacji lub w przypadku prowadzenia kontrolowanej wentylacji za
posrednictwem maski twarzowej, rurki intubacyjnej lub tracheostomijnej. W intensywnej terapii
syntetyczne powietrze medyczne jest czgsto podawane pacjentom po zmieszaniu z tlenem medycznym
w ramach wentylacji nieinwazyjnej w celu osiggniecia wymaganego poziomu FiOs.

Przy wentylacji wspomagane;j:

Respirator jest urzadzeniem medycznym przeznaczonym do prowadzenia wentylacji zastepcze;.
Respirator najczesciej wykorzystywany jest krotkookresowo podczas terapii w oddziatach intensywnej
opieki medycznej, na przyktad w leczeniu cigzkich chorob ptuc lub w innych przypadkach
niewydolno$ci oddechowej. W intensywnej opiece medycznej pacjentom zazwyczaj podaje si¢
mieszaning syntetycznego powietrza medycznego i tlenu medycznego przy wykorzystaniu respiratora
w ramach wentylacji wspomaganej lub kontrolowanej wentylacji mechanicznej za posrednictwem
maski twarzowej, rurki dotchawiczej lub tracheostomijnej. W intensywnej opiece medycznej
mieszaning syntetycznego powietrza medycznego z tlenem medycznym podaje si¢ zwykle pacjentom
przy wykorzystaniu systemow zapobiegajacych ponownemu wdychaniu.

Jako czgs$¢ przeptywu $wiezego gazu podczas znieczulenia

Powietrze wzbogacone tlenem jest czgsto wykorzystywane jako tzw. $wiezy gaz podczas znieczulenia.
Mieszaning syntetycznego powietrza medycznego z tlenem medycznym stosuje si¢, aby uzyskac
wymagang warto$¢ FiO,. Mieszanina dostarczana jest do obwodu oddechowego za posrednictwem
aparatu anestezjologicznego. Mieszaning syntetycznego powietrza medycznego z tlenem medycznym
zwykle podaje si¢ pacjentom przy wykorzystaniu systemoéw zapobiegajacych ponownemu wdychaniu
gazu oraz zawierajacych pochtaniacz dwutlenku wegla. Gaz w obwodzie oddechowym podlega
recyrkulacji i moze by¢ wielokrotnie wykorzystywany. Wymaga to monitorowania stezenia gazow we
wdychanym powietrzu.

Jako gaz no$ny przy nebulizacji

Nebulizator jest urzadzeniem przeznaczonym do podawania lekow, wykorzystywanym zar6wno w
stanach naglych, jak i w domowym leczeniu wielu choréb uktadu oddechowego. Do wytwarzania
aerozolu w nebulizatorach wykorzystuje si¢ gaz, w wiekszosci przypadkdw syntetyczne powietrze
medyczne albo tlen medyczny, lub ultradzwieki. Nebulizatory sa przeznaczone do wytwarzania
aerozolu z produktéw leczniczych w postaci ptynnej oraz do podawania odpowiedniej dawki leku
bezposrednio do ptuc. Aerozol podawany jest za posrednictwem maski twarzowej, ustnika, rurki
dotchawiczej lub tracheostomijne;j.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Brak bezwzglednych przeciwwskazan podczas podawania przy ci$nieniu atmosferycznym.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Syntetyczne powietrze medyczne jest wskazane do stosowania wytacznie jako substytut normalnego
powietrza atmosferycznego i powinno by¢ podawane pacjentowi przy ci$nieniu normobarycznym.
Zwykle stosowane jest w mieszaninach z innymi gazami, m.in. tlenem, lub taczone ze §rodkami
znieczulajacymi. Syntetyczne powietrze medyczne mozna stosowac w potaczeniu z produktami
leczniczymi o dziataniu broncholitycznym.

Gdy powietrze medyczne podawane jest w mieszaninie z innymi Srodkami wziewnymi, frakcje tlenu
w mieszaninie oddechowej (frakcje wdychanego tlenu, FiO) nalezy utrzymywaé na minimalnym
poziomie 21,0% (patrz punkt 4.2).



Syntetyczne powietrze medyczne podawane jest pacjentom przy wykorzystaniu przeznaczonych do

tego celu urzadzen. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko urazu cisnieniowego pluc (barotraumy) wywotanego
sprezonym gazem lub przeptywem podawanego gazu, zwlaszcza w przypadku stosowania urzadzen,
ktore nie sa wyposazone w zawor redukecyjny.

Dzieci i mtodziez

Brak specjalnych ostrzezen i sSrodkow ostroznosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego

u dzieci 1 mtodziezy. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania produktu leczniczego sg
takie same jak w pozostatych grupach pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u dzieci i mtodziezy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Syntetyczne powietrze medyczne moze by¢ stosowane w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Syntetyczne powietrze medyczne moze by¢ stosowane podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Syntetyczne powietrze medyczne moze by¢ stosowane przez kobiety w wieku rozrodczym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Syntetyczne powietrze medyczne Linde nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sg znane zadne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem syntetycznego powietrza
medycznego.

Dzieci i mtodziez
Nie sg znane zadne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem syntetycznego powietrza
medycznego u dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych zdarzen niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +4822 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie syntetycznego powietrza medycznego nie jest mozliwe, jednak produkt leczniczy
nalezy podawac przy wykorzystaniu urzadzen przeznaczonych do tego celu. Nalezy uwzglednic¢
potencjalne ryzyko urazu ci$nieniowego ptuc (barotraumy) — zwtaszcza w przypadku stosowania
urzadzen, ktore nie sa wyposazone w zawor redukcyjny.

Dzieci i mtodziez
Brak dalszych danych dotyczacych dzieci i mtodziezy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pozostate srodki lecznicze — gazy medyczne, kod ATC: VO3ANOS

Podawanie syntetycznego powietrza medycznego zamiast powietrza atmosferycznego jest wskazane w
opiece medycznej. Nie sg znane ani przewidywane zadne skutki farmakologiczne stosowania produktu
leczniczego.

Powietrze medyczne zawiera tlen w st¢zeniu zblizonym do powietrza atmosferycznego (21%). Dzigki
temu umozliwia utrzymywanie analogicznego poziomu tlenu jak u zdrowych oséb.

Syntetyczne powietrze medyczne zawiera objetosciowo 21,0 —22,4% tlenu. Pozostala cze$¢ stanowi
azot. Azot mozna uznac za gaz obojetny. Nie jest wchtaniany. Jest eliminowany z ustroju, nie ulegajac
przemianom metabolicznym.

Farmakodynamika opisana w niniejszym punkcie dotyczy tlenu, czyli substancji czynnej zawartej w
syntetycznym powietrzu medycznym. Tlen ma kluczowe znaczenie dla funkcjonowania organizmu
cztowieka. Musi by¢ stale dostarczany do wszystkich tkanek, aby utrzymywac proces wytwarzania
energii w komorkach. Docelowym miejscem dziatania tlenu sg mitochondria komérkowe, gdzie tlen
bierze udziat w enzymatycznej reakcji tancuchowej, skutkujacej wytwarzaniem energii. Tlen jest
podstawowym pierwiastkiem metabolicznych przemian komérkowych zwigzanych z wytwarzaniem
energii. Przy udziale tlenu w mitochondriach wytwarzany jest adenozynotrifosforan (ATP). Wraz ze
wzrostem FiO> we wdychanej mieszaninie zwigksza si¢ ci$nienie parcjalne powietrza dostarczanego
do komorek.

Mechanizm dziatania
Tlen stanowi podstawe metabolizmu tlenowego, ktory umozliwia state wytwarzanie energii
wewnatrzkomorkowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne
Tlen odgrywa kluczowa rolg¢ w procesie wytwarzania energii w obrebie komorek. Tlen uczestniczy w

metabolizmie tlenowym zachodzacym w mitochondriach, ktéry umozliwia wytwarzanie energii w
komoérkach.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Tlen petni istotng funkcje w podtrzymywaniu metabolizmu komérkowego i utrzymywaniu

homeostazy komorkowej. W przypadku niedoboru tlenu komérka w krotkim czasie przechodzi w stan

anaerobowy, nastepuja zaburzenia czynnosci, a ostatecznie $mier¢ komorki. Tym samym tlen odgrywa
kluczowa role w naturalnym cyklu zycia komorek. Mieszanie syntetycznego powietrza medycznego z

tlenem medycznym wigze si¢ z ryzykiem hiperoksygenacji, ktora z kolei moze prowadzi¢ do



powstawania wolnych rodnikow. W razie przekroczenia zdolno$ci wymiany aktywnych czasteczek
tlenu istnieje ryzyko $mierci komorki lub reakeji zapalnych wywotywanych przez rodniki tlenowe.

Dzieci i mtodziez

Tlen odgrywa kluczowa role w organizmie niezaleznie od wieku. Zdolno$¢ regulacji niedotlenienia
jest taka sama u noworodkow, dzieci i mtodziezy. U noworodkoéw stwierdza si¢ jednak nizsza
zdolno$¢ wymiany rodnikow tlenowych. Oznacza to, ze potencjalne negatywne skutki
hiperoksygenacji w tej grupie sg nasilone.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Powietrze medyczne podaje si¢ wziewnie. Farmakokinetyka powietrza medycznego opisana w tym
punkcie zalezy od substancji czynnej, tj. tlenu medycznego. Azot nie wchtania si¢. Jest eliminowany z
ustroju, nie ulegajac przemianom metabolicznym.

Wochlanianie

Podawany wziewnie tlen jest transportowany do pecherzykow ptucnych. Cisnienie parcjalne tlenu w
pecherzykach ptucnych (PAO,) reguluje site przenoszenia tlenu z natlenowanych pecherzykow
ptucnych poprzez uktad plucnych naczyn wtosowatych. W naczyniach wlosowatych oplatajacych
natlenowane pgcherzyki ptucne tlen ulega rozpuszczeniu w osoczu, a takze wigzaniu z hemoglobina.

(Zawarto$¢ tlenu: SaO,x 1,36 x Hb + PAO, x 0,04 ml/1 )

Dystrybucja
Tlen jest przenoszony w ukladzie krazenia. Wigkszo$¢ tlenu transportowana jest w postaci zwigzanej z

hemoglobing. [los¢ dostarczanego tlenu zalezy od jego zawartosci w krwiobiegu oraz pojemnosci
minutowej serca. Ukrwienie tkanek jest uzaleznione od pojemnosci minutowej serca, czynnos$ci
uktadu krazenia, cisnienia krwi oraz perfuzji regionalne;j.

Metabolizm
Tlen dyfunduje z krwi do tozyska naczyn wlosowatych, przenikajac do komorek, gdzie w ramach
metabolizmu wewnatrzkomorkowego nastepuje wytwarzanie energii tlenowe;.

Eliminacja
Produktem metabolizmu tlenowego jest energia (adenozynotrifosforan (ATP) i dwutlenek wegla,
ktory jest eliminowany z organizmu poprzez uktad oddechowy.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Doprowadzanie tlenu do ptuc zalezy od wentylacji i odpowiedniej perfuzji. Dostepno$¢ tlenu zalezy
od pojemnos$ci minutowej serca i perfuzji tkanek. Prawidtowsg perfuzje tkanek reguluje precyzyjnie
dostrojona homeostaza.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dostgpnych danych nieklinicznych.

Ocena ryzyka dla srodowiska

W poréwnaniu z powietrzem atmosferycznym powietrze medyczne charakteryzuje si¢ mniejsza
zawartoscig argonu, dwutlenku wegla oraz kilku innych znaczacych sktadnikow. Poniewaz sktad
powietrza medycznego jest zblizony do sktadu normalnego powietrza atmosferycznego, poza
zawarto$cig zanieczyszczen, ktora jest obnizona na skutek procesu oczyszczania, stosowanie tej
substancji czynnej nie wigze si¢ z zadnym szczeg6lnym ryzykiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Azot

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata dla butli gazowych o pojemnosci 5 I lub mniejsze;j.
5 lat dla butli gazowych o pojemnosci wiekszej niz 5 1.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie pali¢ ani nie uzywaé otwartego ognia w pomieszczeniach, w ktorych przechowywane sa lub
podawane gazy medyczne.

Butle gazowe nalezy przechowywa¢ w miejscu przeznaczonym do skladowania gazow
medycznych.

Butle przechowywac ostonigtym miejscu, z dala od substancji tatwopalnych, chroniac je przed
wpltywem czynnikow atmosferycznych oraz narazeniem na skrajne temperatury. Butle powinny
by¢ czyste i suche.

W przypadku butli wyposazonych w zintegrowane zawory nalezy przygotowac si¢ do
wymiany, gdy wskaznik znajduje si¢ na zo6ttym polu oraz dokona¢ wymiany, gdy wskaznik
osiagnie czerwone pole. Zalecenia dotyczace obstugi zintegrowanego zaworu znajdujg si¢ w

instrukcji obstugi dotaczonej do zintegrowanego zaworu.

- Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci, aby butla gazowa nie byta narazona na

uderzenia czy upadek.

- Butle zawierajace rézne gazy nalezy przechowywac oddzielnie.

- Pelne i puste butle gazowe nalezy przechowywac oddzielnie.

- Po dostawie butli od producenta nalezy sprawdzi¢, czy ostona zaworu wykonana ze sztucznego

tworzywa jest nienaruszona.

- Butle gazowe nalezy przechowywaé w temperaturze od -40°C do +65°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie (wraz z materialem) i zawory:

Butla stalowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z
gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Cisnienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc¢:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C




Butla stalowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor typu PIN INDEX z chromowanego mosigdzu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosiqgdzu,
z gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosiqgdzu,

z gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 2 | wyposazona w zawor typu PIN INDEX z chromowanego

mosigdzu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 2 [ wyposazona w zawor odcinajqgcy z chromowanego mosigdzu,
z wbudowanym regulatorem cisnienia i przeptywu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

400 litréw gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 3 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z
gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 3 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Cisnienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

Zawarto$c¢:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 3 | wyposazona w zawor odcinajgcy typu PIN INDEX z chromowanego

mosigdzu

Cisnienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc¢:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C




Butla aluminiowa o pojemnosci 3 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu,
z gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 3 [ wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu,

z gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 3 | wyposazona w zawor typu PIN INDEX z chromowanego

mosigdzu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

600 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 5 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosiqgdzu, z
gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 5 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 5 | wyposazona w zawor typu PIN INDEX z chromowanego mosigdzu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 5 [ wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z
gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 5 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 10 [ wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z
gwintem wewnetrznym G5/8”




Ci$nienie napelnienia:

150 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

1500 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 10 [ wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 10 [ wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 10 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 10 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosiqdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 10 [ wyposazona w zawor typu PIN INDEX z chromowanego mosigdzu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla aluminiowa o pojemnosci 10 | wyposazona w zawor odcinajgcy z chromowanego mosiqdzu,

z wbudowanym regulatorem cisnienia i przeptywu

Ci$nienie napelnienia:

200 bardéw przy 15°C

ZawartoSc:

2000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 20 | wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

3000 litréow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 20 | wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C




ZawartoSc:

4000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Butla stalowa o pojemnosci 20 | wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

4000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Butla stalowa o pojemnosci 40 | wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

150 barow przy 15°C

ZawartoSc:

6000 litréw gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Butla stalowa o pojemnosci 50 [ wyposazona w zawor z chromowanego mosigdzu, z gwintem

wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

150 barow przy 15°C

ZawartoSc:

7500 litréw gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Butla stalowa o pojemnosci 50 [ wyposazona w zawor z chromowanego mosigdzu, z gwintem

wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

10 000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C

Butla stalowa o pojemnosci 50 [ wyposazona w zawor odcinajqcy z chromowanego mosigdzu, z

gwintem G3/4”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

10 000 litrow gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Wigzka 12 butli stalowych o pojemnosci 50 | polgczonych rurami miedzianymi, wyposazonych w

zawor odcinajgcy z mosigdzu, z gwintem wewnetrznym G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

120 000 litréw gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Wigzka 12 butli stalowych o pojemnosci 50 [ polgczonych rurami miedzianymi, wyposazonych w

zawor odcinajgcy z mosigdzu, z gwintem G5/8”

Ci$nienie napelnienia:

200 barow przy 15°C

ZawartoSc:

120 000 litréw gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15 °C

Kolory oznakowania butli

Gorna, sferyczna czg$¢ butli

Cylindryczna cze$¢ butli

biaty pasek Numer RAL: 9010
czarny pasek Numer RAL: 9005
biaty Numer RAL: 9010




Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Informacje ogdlne

Gazy medyczne nalezy stosowa¢ wylacznie do celéw medycznych.

Nie pali¢ ani nie uzywac otwartego ognia w pomieszczeniach, w ktorych przechowywane sg lub
podawane gazy medyczne.

Nigdy nie powleka¢ elementéw urzadzenia olejem ani smarem, nawet wowczas, gdy zawor butli
ulegt zablokowaniu lub sg trudnosci z podtaczeniem regulatora ci$nienia.

Obstugiwac zawory 1 towarzyszace elementy czystymi, nienattuszczonymi dtonmi (nie stosowaé
kreméw do rak itp.).

Przy czyszczeniu butli lub podtaczonych do nich urzadzen nie stosowaé tatwopalnych substancji,
a szczegoblnie srodkow na bazie oleju. W razie watpliwosci sprawdzi¢ zgodnosc.

Przed uzyciem sprawdzic, czy ilos¢ produktu znajdujaca si¢ w butli jest wystarczajaca do
zaplanowanego podania.

Stosowac wylacznie standardowe urzadzenia przeznaczone do podawania powietrza medycznego.

Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem zdja¢ ostone z tworzywa sztucznego z zaworu.

Stosowac wylacznie regulatory i urzadzenia przeznaczone do stosowania z powietrzem
medycznym.

Sprawdzi¢, czy potaczenie ze ztaczka lub regulatorem jest czyste i czy potaczenia sa w dobrym
stanie.

Nigdy nie uzywa¢ kombinerek do dokrecania regulatoréw cisnienia/przeptywu, ktore sa
przeznaczone do taczenia rgcznego, poniewaz moze to skutkowac uszkodzeniem ztacza.

Przed otwarciem zaworu sprawdzié, czy regulator cisnienia jest prawidtowo podtaczony.
Delikatnie otwiera¢ zawor butli — otworzy¢ go co najmniej o pot obrotu.

Sprawdzi¢, czy gaz nie wycieka. Postgpowaé wedlug instrukcji dotaczonej do regulatora
ci$nienia/przeptywu. Nie podejmowac prob naprawy wycieku innych niz wymiana pakietu lub
okraglego pier§cienia uszczelniajacego (O-ring).

W razie wycieku zamkna¢ zawor 1 odtaczy¢ regulator ci$nienia/przeptywu. Oznakowaé
uszkodzong butle i odstawi¢ w oddzielne miejsce, a nastgpnie zwroci¢ do dostawcy.

Stosowanie butli z gazem

W trakcie uzytkowania butlg nalezy zamocowac¢ w pozycji pionowej w odpowiednim stojaku, aby
unikna¢ przewrdcenia.

W przypadku butli wyposazonych w zintegrowane zawory nalezy przygotowac si¢ do wymiany,
gdy wskaznik znajduje si¢ na zottym polu oraz dokona¢ wymiany, gdy wskaznik osiggnie
czerwone pole.

Gdy w butli pozostata tylko niewielka ilo§¢ gazu (cisnienie ok. 2 baréw), nalezy zamkna¢ zawor
butli. Wazne, aby w butli pozostato niewielkie ci$nienie, by chroni¢ ja przed zanieczyszczeniem.
Po zakonczeniu uzytkowania zamkna¢ zawor butli z normalng sita. Obnizy¢ cisnienie w
regulatorze lub w potaczeniu.

Transport butli z gazem

Na czas transportu pojazdem butle gazowe zabezpieczy¢ pasami, aby zapobiec ich przewrdceniu.
Wigksze butle nalezy transportowac przy uzyciu odpowiednich wozkow. Nalezy zwrocié
szczegolng uwage, aby nie doszto do przypadkowego poluzowania podtaczonych urzadzen.



Po uptywie terminu wazno$ci zwrdci¢ butle do dostawcy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Linde Gas a. s.

U Technoplynu 1324

198 00 Praga 9

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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