UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CONOXIA 100% medicinalni plyn, stlaceny

Oxygenum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Oxygenum 100 % V/V

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Medicindlni plyn, stlaeny.

ventil

Velikost Typ ventilu Konstrukéni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m? Kysliku pFi
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)
0,5 ZAP/VYP Ocel 200 0,1
0,5 Pin index Ocel 200 0,1
0,5 ZAP/VYP Hlinik 200 0,1
0,5 Pin index Hlinik 200 0,1
1 ZAP/VYP Ocel 200 0,2
1 Pin index Ocel 200 0,2
1 ZAP/VYP Hlinik 200 0,2
1 Pin index Hlinik 200 0,2
1 Integrovany Ocel 200 0,2




Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m?3 kysliku p¥i
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)

1 Integrovany Hlinik 200 0,2
ventil

2 ZAP/VYP Ocel 150 0,3

2 ZAP/VYP Ocel 200 0,4

2 Pin index Ocel 200 0,4

2 ZAP/VYP Hlinik 200 0,4

2 Integrovany Ocel 200 0,4
ventil

2 Integrovany Hlinik 200 0,4
ventil

2 Pin index Hlinik 200 0.4

2 Digitalni Hlinik 200 0,4

integrovany

ventil

2,5 ZAP/VYP Ocel 200 0,5

2,5 Pin index Ocel 200 0,5

2,5 ZAP/VYP Hlinik 200 0,5

2,5 Pin index Hlinik 200 0,5

2,5 Integrovany Ocel 200 0,5
ventil

2,5 Integrovany Hlinik 200 0,5
ventil

3 ZAP/VYP Ocel 150 0,45

3 ZAP/VYP Ocel 200 0,6

3 Pin index Ocel 200 0,6

3 Digitalni Ocel 200 0,6

integrovany

ventil

3 ZAP/VYP Hlinik 200 0,6

3 Pin index Hlinik 200 0,6




Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m?3 kysliku p¥i
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)

3 Integrovany Hlinik 200 0,6
ventil

3,5 ZAP/VYP Ocel 200 0,7

3,5 Pin index Ocel 200 0,7

3,5 Integrovany Ocel 200 0,7
ventil

3,5 ZAP/VYP Hlinik 200 0,7

3,5 Pin index Hlinik 200 0,7

3,5 Integrovany Hlinik 200 0,7
ventil

4 ZAP/VYP Ocel 150 0,6

4 ZAP/VYP Ocel 200 0,8

4 Pin index Ocel 200 0,8

4 Integrovany Ocel 200 0,8
ventil

4 ZAP/VYP Hlinik 200 0,8

4 Pin index Hlinik 200 0,8

4 Integrovany Hlinik 200 0,8
ventil

4,7 ZAP/VYP Hlinik 200 0,94

4,75 Pin index Ocel 200 0,95

5 ZAP/VYP Ocel 200 1,0

5 Pin index Ocel 200 1,0

5 Integrovany Ocel 200 1,0
ventil

5 ZAP/VYP Hlinik 200 1,0

5 Pin index Hlinik 200 1,0

5 Integrovany Hlinik 200 1,0
ventil

5 ZAP/VYP Ocel 150 0,75




Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m?3 kysliku p¥i
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)

5 Pin index Ocel 150 0,75

5 Integrovany Ocel 150 0,75
ventil

5 ZAP/VYP Hlinik 150 0,75

5 Pin index Hlinik 150 0,75

5 Integrovany Hlinik 150 0,75
ventil

5 Digitalni Hlinik 200 1,0

integrovany

ventil

6 ZAP/VYP Ocel 200 1,2

6 Pin index Ocel 200 1,2

6 Integrovany Ocel 200 1,2
ventil

6 ZAP/VYP Hlinik 200 1,2

6 Pin index Hlinik 200 1,2

6 Integrovany Hlinik 200 1,2
ventil

7 ZAP/VYP Ocel 150 1,05

7 ZAP/VYP Ocel 200 1,4

7 Integrovany Ocel 200 1,4
ventil

7 ZAP/VYP Hlinik 200 1,4

7 Integrovany Hlinik 200 1,4
ventil

8 ZAP/VYP Ocel 150 1,2

8 ZAP/VYP Ocel 200 1,6

8 Pin index Ocel 200 1,6

8 Integrovany Ocel 200 1,6

ventil




Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m?3 kysliku p¥i
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)

8 ZAP/VYP Hlinik 200 1,6

8 Pin index Hlinik 200 1,6

8 Integrovany Hlinik 200 1,6
ventil

10 ZAP/VYP Ocel 150 1,5

10 Integrovany Ocel 150 1,5
ventil

10 ZAP/VYP Hlinik 150 1,5

10 Integrovany Hlinik 150 1,5
ventil

10 ZAP/VYP Ocel 200 2,0

10 Pin index Ocel 200 2,0

10 Integrovany Ocel 200 2,0
ventil

10 ZAP/VYP Hlinik 200 2,0

10 Pin index Hlinik 200 2,0

10 Integrovany Hlinik 200 2,0
ventil

10 Digitalni Hlinik 200 2,0

integrovany

ventil

15 ZAP/VYP Ocel 200 3,0

15 ZAP/VYP Hlinik 200 3,0

16 ZAP/VYP Ocel 200 3,2

16 ZAP/VYP Hlinik 200 3,2

20 ZAP/VYP Ocel 150 3,0

20 ZAP/VYP Hlinik 150 3,0

20 ZAP/VYP Ocel 200 4,0

20 ZAP/VYP Hlinik 200 4,0




Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové lahve | tlakové (m?3 kysliku p¥i
objem (litry) lahve 1 bar a 15 °C)
(bar)
28 ZAP/VYP Ocel 200 5,6
30 ZAP/VY? Ocel 150 4,5
30 ZAP/VYP Ocel 200 6,0
40 ZAP/VYP Ocel 150 6,0
40 ZAP/VYP Ocel 200 8,0
401x 12 ZAP/VYP Ocel 200 96,0
(svazek
tlakovych
lahvi)
50 ZAP/VYP Ocel 200 10,0
50 ZAP/VYP Ocel 150 7,5
501x 12 ZAP/VYP Ocel 200 120,0
(svazek
tlakovych
lahvi)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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 ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




—  Nekuite (ani elektronické cigarety) a nepouZzivejte otevieny oheil v prostorach, kde
se uchovavaji nebo podavaji medicinalni plyny. Uchovavejte mimo dosah hotlavych
materiald.

—  V pribéhu 1é¢by nikdy nepokladejte masku nebo nosni kanylu pfimo na textilie,
protoze textilie nasycené kyslikem mohou byt velmi hotlavé a hrozi riziko vzniku
pozéru. Pokud by k nasyceni textilii doslo, textilie dikladn¢ vytfepejte a vyvétrejte.

—  Plyny rtizného druhu a rizné kvality musi byt vzadjemné oddéleny. Plné a prazdné
tlakové lahve je nutno uchovavat odd¢lene.

- Nikdy nepouzivejte olej nebo tuk (nebo jakékoli ptipravky na bazi oleje, véetné
krémi na ruce), kdyz manipulujete s tlakovou lahvi piipravku Conoxia a s
pfipojenym vybavenim. Manipulujte s ventily a vybavenim, které k nim nélezi,
¢istyma nemastnyma rukama (nepouzivejte krém na ruce atd.).

- Pti ¢isténi tlakovych lahvi nebo ptipojeného vybaveni nepouzivejte hotlavé latky a
zejména ne material na bazi oleje. V piipad€ pochybnosti zkontrolujte
kompatibilitu.

— Pted jakymkoli pouzitim zajistéte, aby zbyvalo dostate¢né mnozstvi ptipravku
k uskute¢néni celého podani.

—  Pouzivejte pouze standardni vybaveni ur¢ené k podavani kysliku. Pfipojujte pouze
vybaveni urcené pro ptipojovani k medicindlnimu plynnému kysliku.

8. POUZITELNOST

EXP: viz stitek na obalu

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tlakové lahve piipravku Conoxia maji byt:

e uchovavany v dobfe vétranych prostorach uréenych pro skladovani medicinalnich
plyni

e uchovavany pod zastfeSenim, prednostné uvnitt, udrZovany v suchu a Cistoté, a
nevystavovany extrémnim horkitim ¢i zim¢ (skladovany v rozmezi -40 °C az +60
°C) a v dostatec¢né vzdalenosti od hoflavych materialt

e po dodani zkontrolovany, zda je neporusena pecet

e uchovavany oddélené od technickych a jinych nemedicinélnich plynt

e uchovavany tak, aby byly oddéleny pIné a prazdné tlakové lahve

e duasledné pouzivany v rotaci, aby se nejdiive pouzily lahve s nejstar§im datem plnéni

e uchovavany oddélené¢ od ostatnich medicindlnich plynt



e uchovavany vertikaln¢ v regalech/na vozicich, kde jsou zajistény tak, aby béhem
uchovavani nespadly. Tam, kde je to vhodné, mohou byt mensi tlakové lahve
(vodni objem mensi nez 5 litr) uchovavany horizontalné na vhodné€ navrzené
regalové polici.

NEKURTE a nemanipulujte s otevienym ohném v blizkosti tlakovych lahvi

s pripravkem Conoxia

Varovna upozornéni zakazujici koufeni a pouziti otevieného ohné musi byt zietelné
umisténa v prostoru pro uchovavani tlakovych lahvi a slozky integrovaného zachranného
systému maji byt o umisténi skladu tlakovych lahvi s plynem informovany.

Manipulace s tlakovymi lahvemi
Manipulujte s tlakovymi lahvemi ptipravku Conoxia opatrné, pouze za pouziti vhodného
voziku, manipula¢niho zafizeni nebo piepravniho vaku.

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

Po uplynuti doby expirace, vrat'te lahev dodavateli.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Linde Gas a.s.
U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9 — Kyje

Ceska republika
Telefon: 272100 111
Fax: 272 100 232

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

89/530/07-C

13. CIiSLO SARZE

C. 8. Viz $titek na obalu

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




- Ptipravek Conoxia je uréeny pouze k inhalaci podle pokynt 1ékate.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

Platné pro tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia se standardnim ventilem

- Ptipojujte pouze standardni vybaveni, které je navrzené pro podavani kysliku.

- Zkontrolujte, zda jsou ptipoje Cisté a v dobrém stavu.

- Ptipojte regulator pratoku/tlaku a za pouziti pfiméfené sily pomalu otvirejte ventil.

—  Proved'te test netésnosti podle pokyni k Vasemu regulatoru. Nepokousejte se opravit
zadné netésnosti ventilu nebo vybaveni.

- V ptipad¢ uniku plynu zaviete ventil a odpojte regulator. Vadné tlakové lahve oznacte
a vrat'te je dodavateli.

—  Pravidelné¢ kontrolujte hodnoty meéfidla zbyvajiciho obsahu upevnéného na
piipojeném vybaveni, aby se zajistilo, ze je k dispozici dostatek plynu pro pokracujici
1é¢bu pacienta.

—  Po ukonceni podavani je tfeba ventil zaviit pfiméfenou silou a vypustit tlak z
regulatoru a ptipoje.

- Odpojte vybaveni pro podani kysliku a uloZte ho podle pokynt vyrobce.

Ptidavny Stitek— specificky pro tlakovou lahev s pfipravkem Conoxia s integrovanym
ventilem - LIV

Stru¢ny navod pro pouziti LIV

Regulator
pritoku (2)

Hadicovy
nastavec (3)

n Ukazatel
| ‘LLI? i;l obsahu (5)

— Provozni teplota -20 °C az + 45 °C.

— Pouzivejte pouze vybaveni uréené pro ptipojeni k tomuto vyrobku.

— KdyZ ukazatel obsahu klesne do ¢ervené oblasti, ptfipravte se na vyménu tlakové lahve.
— Chcete-li zajistit spravny, predepsany prutok, vzdy se ujistéte, ze je regulator prutoku
nastaven na ¢iselné hodnot€ oznacujici priitok, a ne mezi dvéma hodnotami priitoku.

Tlakovy
vystup (4)

Uzaviraci
ventil (1)

Pted pouzitim

— Zkontrolujte, ze ukazatel obsahu (5) neni v Cervené oblasti.

— Zkontrolujte, zda je regulator pritoku (2) nastaven na nulu.

— Pomalu naplno otevfete uzaviraci ventil (1) proti sméru hodinovych rucicek.
— Pfipojte vybaveni pro podavani kysliku k nastavci nebo vystupu (3 nebo 4).



— Je-li zatizeni pfipojeno k hadicovému nastavci (3), zvolte pritok postupnym otacenim
regulatoru pritoku po jednotlivych hodnotach az na zvoleny pritok (2).

Pacient mtize byt nyni pfipojen k vybaveni pro podavani kysliku a miizete zahajit 1écbu.

Po pouziti

Na konci 1é¢by nebo pii vymeéné prazdné tlakové lahve:

— Odpojte pacienta od vybaveni pro podavani kysliku.

— Nastavte regulator priitoku (2) postupné az na nulu.

— Zavtete uzaviraci ventil (1) ve sméru hodinovych rucicek.

— Nastavte regulator priitoku (2) na plny pritok a vypust'te zbyvajici plyn z vybaveni.
— Nastavte voli¢ prutoku (2) zpét na nulu.

— Odpojte vybaveni pro podavani z nastavce/vystupu (3 nebo 4).

Pouzitelné pouze pro hlinikové lahve s ventilem LIV.

MRI Kompatibilni Statickd intenzita pole: < 3,0T.

V prubéhu MRI skenovani lahvi nepohybujte, mohlo by dojit k ovlivnéni kvality snimkd.
Ventil ma byt nejméné 30 cm od otvoru pro magnet.

Ptidavny Stitek — specificky pro tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia s digitdlnim
integrovanym ventilem - LIV 1Q

Strucny navod pro pouziti LIV IQ

Regulator
pratoku (2)

| Hadicovy
nastavec (3)

Elektronicky
ukazatel
obsahu (5)

ventil (1) Tlagitko

ztlumeni (6)

— Provozni teplota -20 °C az + 45 °C.

— Pouzivejte pouze vybaveni uréené pro ptipojeni k tomuto vyrobku.

— Kdyz ukazatel obsahu klesne do ¢ervené oblasti, pfipravte se na vyménu tlakové lahve.
— Chcete-li zajistit spravny, ptedepsany pritok, vzdy se ujistéte, Ze je regulator pritoku
nastaven na ¢iselné hodnot¢ oznacujici pritok, a ne mezi dvéma hodnotami pritoku.

Zacatek:

— Ujistéte se, Ze regulator pratoku (2) je nastaven na nulu.

— Otevfete pomalu uzaviraci ventil (1) do pozice ,,ON*.

— Pfipojte vybaveni pro podavani kysliku k nastavci nebo vystupu (3 nebo 4).



— Nastavte pozadovany priitok na regulatoru pratoku (2)
Pacient mtize byt nyni pfipojen k vybaveni pro podavani kysliku.

Konec:

— Odpojte pacienta od vybaveni pro podavani kysliku

— Nastavte regulator pritoku (2) na nulu.

— Zavrete uzaviraci ventil (1) do polohy ,,OFF*.

— Nastavte regulator priitoku (2) na plny prutok pro vypusténi.
— Nastavte regulator pritoku (2) zpét na nulu.

— Odpojte zafizeni od nastavce/z vystupu (3 nebo 4).

MRI Kompatibilni

Staticka intenzita pole <3,0T.

V priabéhu MRI skenovani lahvi nepohybujte, mohlo by dojit k ovlivnéni kvality snimk.
Ventil ma byt nejméné 30 cm od otvoru pro magnet.

Ptidavny Stitek— specificky pro tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia s LIV Vision
integrovanym ventilem

Stru¢ny navod pro pouziti LIV® Vision

1 Tlakovy vystup

2 Regulator prutoku
3 Ukazatel obsahu

4 Hadicovy nastavec

— Provozni teplota -20 °C az +60 °C.



— Pouzivejte pouze vybaveni uréené pro pripojeni k tomuto vyrobku.

— Kdyz ukazatel obsahu klesne do Cervené oblasti, pfipravte se na vyménu tlakové lahve.
— Chcete-li zajistit spravny, predepsany pratok, vzdy se ujistéte, Ze je regulator prutoku
nastaven na ¢iselné hodnot¢ oznacujici pritok, a ne mezi dvéma hodnotami pritoku.

Pted pouzitim

— Pomalu oteviete regulator pritoku (2) do polohy ,,ON*.

— Pfipojte vybaveni pro podévani kysliku k vystupu nebo néstavci (1 nebo 4).

— Chcete-li dodavat kyslik ptes hadicovy nastavec (4), otocte regulator pritoku (2) na
pozadovany prutok.

— Chcete-li dodavat kyslik tlakovym vystupem (1), zkontrolujte, zda je regulator pratoku
(2) v poloze ,,ON*.

— Nyni lze pacienta ptipojit k vybaveni pro podavani kysliku.

Po pouziti

Pti vyméné prazdné lahve nebo pfi ukonceni 1écby:

— Odpojte pacienta od vybaveni pro podavani kysliku.

— Pomalu otéacejte regulatorem pritoku (2) proti sméru hodinovych ru¢i¢ek do polohy
,OFF*, abyste regulator pritoku uzavieli.

— Odpojte vybaveni pro podéavani kysliku z vystupu/od nastavce (1 nebo 4).

Uplny névod k pouziti naleznete v manualu.

Pouzitelné pouze pro hlinikové lahve s ventilem LIV Vision.

MRI Kompatibilni Staticka intenzita pole: < 3,0 T.

V prubéhu MRI skenovani lahvi nepohybujte, mohlo by dojit k ovlivnéni kvality snimkd.
Ventil ma byt nejméné 30 cm od otvoru pro magnet.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



