Dokument publiczny

Identyfikacja produktu

Zastosowanie

Niezamierzone uzycie

Warunki przechowywania

i trwatosci produktu

Opakowanie

Oznakowanie opakowan

- Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13222-1

TLEN MEDYCZNY Linde; Oxygenium 99,5% - butle

Produkt leczniczy

Sktad Tlen

Gaz sprezony
10021701

Nr monografii FP 01/2010:0417
Numer GA 202

Forma

Numer karty charakterystyki

Wymagania Jakosciowe

Tlen > 995 %

Tlenek wegla <5 ppm
Dwutlenek wegla <300 ppm
Woda < 67 ppm

Stezenia objetosciowe w warunkach normalnych (o ile nie podano inaczej).

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jakosci obowiazujacego w Linde Gaz Polska Sp.
70.0.

Zgodnie z ulotka.

Nie stosowac niezgodnie z przeznaczeniem.

Produkt moze by¢ magazynowany wytacznie w specjalnie do tego przeznaczonych przenosnych
zbiornikach cisnieniowych (butlach lub wiazkach butli), spetniajacych wymagania dozoru technicznego.
Produkt przechowywany zgodnie z zasadami opisanymi powyzej zachowuje wtasciwosci uzytkowe
przez (miesigce): 36.

Butle stalowe. Butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem zintegrowanym. Butle
aluminiowe (z zaworem zintegrowanym LIV). Butle aluminiowe (z zaworem zintegrowanym LIV IQ).
Gaz dostarczany pod cisnieniem od 150 bar do 200 bar (odnosi sie do 15 °C, ci$nienie gazu w
butli/wiazce zmienia sie w zaleznosci od temperatury otoczenia).

Etykieta produktu zgodna z wymaganiami CLP i ADR.

Etykieta ostrzegajaca. Etykieta informacyjna zawierajaca nastepujace dane: numer serii, Nazwe
produktu, pojemnos¢ wodna opakowania, il0$¢ gazu w m3 oraz date waznosci.
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Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

- TLEN MEDYCZNY Linde; Oxygenium 99,5% - butle Strona2z2

0soba przewozaca samochodem butle z gazem powinna przestrzega¢ podstawowych zasad
bezpieczenstwa a takze by¢ przeszkolona w zakresie zagrozen i niebezpieczenstw zwiazanych z
transportowanymi produktami oraz bezpiecznego obchodzenia sie z butlami gazowymi. O ile to mozliwe
pojazdy stuzace do przewozu butli gazowych powinny by¢ otwarte, w przeciwnym razie powinny by¢
dobrze wentylowane. Opakowania zaopatrzone w kotpak ochronny (tylko butle) powinny by¢ uktadane
réwnolegle lub prostopadle do osi podtuznej pojazdu lub kontenersa; jednakze butle znajdujace sig przy
przedniej scianie powinny by¢ utozone prostopadle do tej osi. Butle krotkie o duzej $rednicy (30 cm i
wiecej) moga by¢ uktadane wzdtuz pojazdu lub kontenera, przy czym ich kotpaki powinny by¢
skierowane do srodka. Butle, ktére sa dostatecznie stabilne lub ktére przewozone s3 w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewréceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowe;j.
Butle znajdujace sie w pozycji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposob, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzegac¢ informacji umieszczonych na opakowaniu oraz zawartych w ulotce i karcie charakterystyki.

Certyfikat analityczny potwierdzajacy spetnienie wymagan jakosciowych dostarcza sie na zadanie.

Linde Gaz Polska Sp.z 0.0.
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