UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lahev na stlac¢eny plyn

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kyslik medicinélni plynny SOL 100% Medicinalni plyn, stlaceny

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Oxygenum 100 % V/V

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicindlni plyn, stlaéeny do 150 barQ

Lahve na stla¢eny plyn: 0,160 m*/ 0,321 m*/ 0,80 m*/ 1,12 m*/ 1,60 m*/ 3,21 m®/ 4,81 m*/ 6,41
m?/ 7,53 m?/ 8,02 m* s béznym ventilem.

Lahve na stlaceny plyn: 0,160 m*/ 0,321 m*/ 0,80 m*/ 1,12 m3*/ 1,60 m*/ 3,21 m*/ 4,81 m?/ 6,41
m?/ 7,53 m*/ 8,02 m* s ventilem vybavenym regulatorem tlaku.

Svazky: 4x501,8x501,12x 501,16 x 501,20 x 50 .

Medicinalni plyn, stlateny do 200 bart

Lahve na stlaceny plyn: 0,212 m?*/ 0,425 m? /0,637 m3/ 1,125 m?/ 1,70 m*/ 2,12 m3/ 2,33 m?/ 4,33
m?/ 6,37 m?/ 8,49 m*/ 10,61 m? s b&znym ventilem.

Lahve na stla¢eny plyn: 0,212 m?/ 0,425 m?/ 0,637 m*/ 1,125 m?*/ 1,70 m3/ 2,12 m3/ 2,33 m3/ 4,33
m?/ 6,37 m*/ 8,49 m?*/10,61 m? s ventilem vybavenym regulatorem tlaku.

Svazky: 4x 501, 8x 501, 12x 501,16 x 501, 20 x 50 1.

Medicinalni plyn, stla¢eny do 300 bari

Lahve na stlaceny plyn: 0,308 m*/ 0,616 m*/ 1,54 m*/ 3,08 m*/ 6,16 m*/ 9,24 m*/ 15,4 m* s
béznym ventilem.

Lahve na stlaceny plyn: 0,308 m*/ 0,616 m*/ 1,54 m*/ 3,08 m*/ 6,16 m*/ 9,24 m*/ 154 m3s
ventilem vybavenym regulatorem tlaku.



Lahve na stla¢eny plyn: 0,308 m*/ 0,616 m*/ 1,54 m*/ 3,08 m*/ 6,16 m*/ 9,24 m*/ 154 m*s
kombinovanym ventilem.

Svazky: 4x 501, 8x 501, 12x 501,16 x 50 1, 20 x 50 1 s béZnym ventilem.

Svazky: 4x 501, 8x 501, 12x 501,16 x 50 1, 20 x 50 1 s kombinovanym ventilem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zpusob a cesta podani:
Pouziti k inhalaci priduskami.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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

Vyhrazeno pouze pro 1ékaiské pouziti.
[Vykresy a informace ohledné bezpecnosti budou uvedeny podle piedpisit ADR].

Pozor Naplnéno pod tlakem 300 bar, pred ptipojenim zkontrolujte své zatizeni

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
[Pouzitelnost je uvedena samostatné na 1dhvi].

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani:

- Lahve na stla¢eny plyn uchovavejte pfti teploté od -20 °C do +65 °C.

- Lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat ve vertikalni poloze, vyjma lahvi na stlateny plyn

s vypuklym (konvexnim) dnem — ty je nutno uchovavat horizontaln¢ nebo umistit do bedny.

- Lahve na stlaceny plyn je nutno chrénit pfed padem ¢i mechanickymi narazy, naptiklad jejich

upevnénim nebo ulozenim do bedny.

- Lahve na stlateny plyn je nutno uchovéavat v dobfe vétrané mistnosti urcené vyhradné
k uchovavani medicinélnich plynii. Ve skladovaci mistnosti nesmi byt uloZeny Z4dné hotlavé

latky.

- Lahve na stlaeny plyn obsahujici rizné druhy plynt nebo plyn s jinym slozenim je nutno

uchovavat oddélené.



PIné lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat oddélen¢ od prazdnych lahvi.

Lahve na stlateny plyn neni povoleno uchovavat pobliz tepelnych zdroji. Pokud hrozi riziko
pozaru, pfemistéte je na bezpecné misto.

Lahve na stlateny plyn je nutno uchovavat zastieSené a chranéné proti povétrnostnim vlivim.
Po pouziti uzavtete ventily lahvi.

Ve skladovacim prostoru je nutno viditelné umistit ndpisy zakazujici kouteni a zakazujici
pouzivani oteviené¢ho ohné.

O mist¢ uskladnéni lahvi na stlaceny plyn by mély byt informovany pohotovostni sluzby.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po vyprazdnéni vrat'te lahev dodavateli.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SOL S.p.A.

via Borgazzi 27

20900 Monza

Italie

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 89/249/14-C

| 13.

CIiSLO SARZE

Lot:

[Cislo Sarze je uvedeno samostatn¢ na lahvi].

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€€ivého piipravku vazan na 1ékatsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

Kratkodoba a dlouhodoba 1écba kyslikem pi1 normalnim tlaku, hyperbaricka 1écba.

PRED POUZITIM

Odstrante ochrannou pecet typu tamper-evident.
Oveéite, zda jsou spojovaci plochy Cisté.

Ovérte stav tésnicich podlozek.

Zvolna otvirejte ventil 1dhve.

Zkontrolujte, zda nedochézi k tiniku obsahu.
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PO POUZIT]
o Po pouziti uzaviete ventil lahve, i pokud je jiz prazdna.
o Uzavirejte ventil pomalu s vynalozenim priamérné sily.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato.



