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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2015 -07- 2 &4
Nr UR/RR/ 052 /15

AGA AB
- SE-181 81 Lidingd
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 16433 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ENTONOX, Dinitrogenii oxidum + Oxygenium, gaz
medyczny, sprezony, 50% + 50%

Nazwa:
ENTONOX

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny, sprezony, 50% + 50%

Droga podania:
wziewna

Numer procedury:
SE/H/0831/001/R/001

UR.DZL.ZRE.4031.0324.2012
Stronal z 4



Podmiot odpowiedzialny:
AGA AB
SE-181 81 Lidingd
Szwecja

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
AGA Gas AB
Roteviigen 2
SE-192 78 Sollentuna (Rotebro-site)
Szwecja

Linde Healthcare

Parc d'activités du Bois Vert
16, avenue de la Saudrune
31 120 Portet sur Garonne
Francja

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
AGA Gas AB
Roteviigen 2
SE-192 78 Sollentuna (Rotebro-site)
Szwecja

Linde Healthcare

Parc d'activités du Bois Vert
16, avenue de la Saudrune
31 120 Portet sur Garonne
Francja

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnéw

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Podtlenek azotu
Tlen
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Substancje pomocnicze:
Brak

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia

i przeplywomierzem po 2 litry -kod: [5[9]0[9]9 9[0[ 7[6]5[ 1] 7]1]

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci§nienia
i przeplywomierzem po 5 litrow -kod: [5]9] 0[9]9 9[0] 7] 6[5] 1] 8[8]

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
i przeplywomierzem po 10 litréw -kod: [5]9] 0] 9] 91 9] 0 7] 6] 5[ 1 9] 5]

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
po 2 litry - kod: [ 5/ 9] 0] 9]9 9] 0] 7] 6] 5] 2[ 0] 1]

butla gazowa z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem ci§nienia
po 5 litrow -kod: [5] 9] 099 9[0] 7] 6] 5[ 2[ 2] 5]

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci§nienia
po 10 Litréw -kod: [5]9] 0[9]9 9] 0] 7] 6] 5[ 2[ 3[ 2]

Rodzaj opakowania:
Aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ciSnienia i przeplywomierzem, ciSnieniem napelniania 170 bar.

Aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ciSnieniem napelniania 170 bar.

Korpus butli bialy, ramiona oznakowane bialo-niebiesko.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej -5 C.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczeristwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw

UR.DZL.ZRE.4031.0324.2012
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okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego

si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z p0zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

3\ Z up. Prgzesa
WICEPREZES

- | ds. RrodykKtow \eczniczych
F

¥ Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2, ala.
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Norma EN 1089-3 okresla kodowanie kolorami najczesciej uzywanych gazéw medycznych i
mieszanin gazéw medycznych.

Zawiera:

o gazy medyczne, okreslone w dyrektywie WE 2001/83 i uzywane do podawania pacjentowi (takie
jak tlen i podtlenek azotu); oraz

® gazy medyczne, zdefiniowane zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych WE 93/42 i
stosowane jako wyroby medyczne (takie jak dwutlenek wegla)

Kodowanie kolorami okreslone dla gazow objetych normg obejmuje:
The colour coding specified for the gases covered by the standard include:

Kokor koipusy Numer z karty kolorow F

Gas Igas_ mixture SOl CHIE RAL
for medical use number
Gaz/Mieszanina gazowa do

zastosowan medycznych

Oxygen White @ 9010
Tlen Bialy |

Mitrous Oxide Blue 2010
Podtlenek azotu Niebieski

Carbon Dioxide Grey 7037
Dwutlenek wegla Szary

Helium Brown 008
Hel Brazowy

Argon Dark Green 6001
Argon Ciemnozielony

Medical Air ! Synthetic Air White/Black S010:9005
Powietrze Biaty/Czarny

medyczne/Syntetyczne

Mitrous Oxide/Oxygen BE_LI:E.":W hi@e : SD10010
Podtlenek azotu/Tlen Niebieski/biaty
Helum/Cxygen Brom.'Whitg B008MR010
Hel/Tlen Brazowy/Bialy
Carbon Dioxide/Oxygen GreyiW hite @ 70373010
Dwutlenek wegla/Tlen Szary/Biaty

aF i 3 Turkish Blue if MO
Nitric Oxide/Nitrogen <= 1000 ppm (VIV} 5018
Tlenek azotu w azocie
Turkusowry jeieli NO

1000ppm lub mniej



- ENTONOX®

ENTONOX®

Charakterystyka
produktu leczniczeqgo.
Katalog produktow.
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02 ENTONOX®

ENTONOX® to gotowa do uzycia mieszanina gazéw
firmy Linde Gaz o sktadzie 50% podtlenku azotu

| 50% tlenu. Zrownowazona proporcja podtlenku
azotu/tlenu zapewnia dobre utlenienie i minimalizuje

ryzyko nadmiernej sedacji'.
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ENTONOX®.

- Skuteczny i nieinwazyjny wziewny
srodek przeciwboélowy.

- Szybki poczatek/ustapienie
dziatania.

- 0procz whasciwosci przeciwbolowych
wykazuje takze dziatanie
uspokajajace i przeciwlekowe.

- Pozwala na samodzielne
requlowanie usmierzania bélu.

~ Minimalne zaangazowanie personelu
medycznego.

- Minimalne dziatania niepozadane.

ENTONOX® to silny srodek przeciwbolowy
o0 szybkim poczatku dziatania, tatwy do
podawania i kontrolowania, ktéry jest szybko
eliminowany z organizmu po zakoriczeniu
wdychania. ENTONOX® jest podawany
przez ustnik lub maske inhalacyjna,

w ktérej pobdr mieszaniny gazowej przez
pacjenta jest kontrolowany przez zawor
dozujacy. U pacjentéw majacych problemy
ze stosowaniem zaworu dozujacego (np.

u matych dzieci) stosowany jest niekiedy
zawor o statym przeptywie?. Dziatanie
przeciwbdlowe i uspokajajace mieszaniny
podtlenku azotu/tlenu jest dobrze
udokumentowane.

Dzieki szybkiemu poczatkowi i ustapieniu
dziatania w potaczeniu z duzym stopniem
bezpieczenstwa ENTONOX® stanowi
atrakcyjne rozwigzanie w przypadkach
nagtych i w innych warunkach, gdy konieczne
jest szybkie i kontrolowane usmierzanie bélu.
Byt z powodzeniem stosowany w sytuacjach
takich jak ostre urazy?, nastawianie
ztamani*®, manipulacje stawéws, bolesne
procedury diagnostyczne’', naktucia zyt™®,
leczenie ran® czy drenaz ropni® oraz podczas
porodu'. Jego wtasciwosci przeciwbélowe

i przeciwlekowe odgrywaja istotng role

w przezwyciezaniu obaw odczuwanych

przez pacjentéw przed bolesnymi zabiegami.
Podtlenek azotu wykazuje klasyczne dziatanie
przeciwbolowe zalezne od dawki, powodujac
podwyzszenie progu bdlu i zmniejszenie
stopnia odczuwanego bolu'™. Mieszanina
podtlenku azotu/tlenu zaczyna dziata¢

w chwile po podaniu. Jej wptyw na funkcje
poznawcze i/lub psychometryczne ustaje
wkrdtce po zaprzestaniu podawania i w cigqu
5-10 minut od ekspozydji jest nieistotny.




Butla.

Gérna cze$¢ butli z gazem oznakowana biato-
-niebiesko (tlen/podtlenek azotu). Korpus
butli z gazem jest biaty (gaz medyczny).

Aluminiowa butla gazowa, ci$nienie
napetniania 170 bar

10 litrowa aluminiowa butla gazowa

z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym
requlatorem cisnienia i przeptywomierzem,
cisnienie napetniania - 170 bar, zawartos¢
-28001 (Linde Integrated Valve LIV®).

Opis

- Lekka butla z aluminium z koszem
ochronnym (niebieski kaptur) i uchwytem
do przenoszenia.

- Zawor butli- butla otwiera sie po minimum
jednym obrocie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.

- Zintegrowany ogranicznik cisnienia.

- Manometr - state wskazanie napetnienia,
takze przy zamknietym zaworze gtéwnym.

- Przytacze napetniania stuzy wytacznie do
napetniania przez producenta.

- Requlator przeptywu z wyjsciem do
systemu statego przeptywu. Ptynna
regulacja od 0 do 15 I/min.

- Szybkoztacze NORDIC - do podtaczenia
zaworu dozujacego.

- Wymiary: 106x14 cm (wys.xszer.),
masa: 15,2 kg.
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LIV® - zintegrowany
7awor Linde.

R .-f':.ll
Manometr - wskazuje LIV'

poziom napetnienia Linde IntegratedValve
gazem

Regulator gazu w statym
przeptywie

Szybkoztacze do
podtaczenia zaworu
dozujacego

linde Integratedialve

ety , )
Zawor on/off - otwarcie/

e




06 ENTONOX®

Zawor dozujacy.

Cechy

- Ustniki jednorazowe
- Filtr jednokierunkowy
- Niskie ci$nienie uruchomienia
- tatwy do czyszczenia
- Bardzo lekki

- Wytrzymaty (1 milion cykli)
- 4 lata gwarangji

Zawor dozujacy sktada sie z dwdch gtownych
elementéw: korpusu zaworu dozujacego

i zaworu wydechowego do stosowania
ujednego pacjenta ( dostarczane osobno).
Stosuje sie go U jednego pacjenta, aby
zapobiec zakazeniu krzyzowemu migdzy
pacjentami. Moze by¢ uzywany przez jednego
pacjenta przez 30 dni.

Korpus zaworu dozujacego jest przeznaczony
do wielokrotnego uzycia i moze by¢

poddawany czyszczeniu i dezynfekgji, cho¢
rutynowe czyszczenie nie jest konieczne,
poniewaz jest on chroniony przed skazeniem
przez zawdr wydechowy stosowany u jednego
pacjenta.

Zawor dozujacy powinien by¢ uzywany albo

z ustnikiem, albo z maska. Zawor wydechowy
posiada filtr przeciwwirusowy, ktéry
umozliwia przeptyw wdychanego gazu do
pacjenta i zapobiega skazeniu korpusu zaworu
dozujaceqo przez powietrze wydychane przez
pacjenta.

Korpus zaworu dozujacego posiada specjalnie
zaprojektowany mechanizm przechylny
zaworu, ktéry otwiera sie, kiedy membrana

w tyle korpusu przesuwa sie do przodu

w wyniku wykonania przez pacjenta

wdechu. Kiedy zawor przechylny otwiera

sie, znajdujacy sie za nim gaz bedacy pod

cisnieniem przechodzi przez korpus i jest
wdychany przez pacjenta. Kiedy pacjent
wykonuje wydech, membrana cofa sie,
zawér przechylny zamyka sie i gaz nie jest
podawany.

Zawor dozujacy daje bardzo niski opor
przeptywu zaréwno przy wdechu jak

i wydechu, co oznacza mniejszy wysitek

dla pacjenta. Osiagnieto to dzieki

unikalnej, opatentowanej budowie zaworu
wydechoweqo, ktory kieruje wydychany gaz
przez specjalny zawor, dzieki czemu pacjent
nie musi wykonywac¢ wydechu przez filtr
pacjenta o wysokim oporze, jak w przypadku
innych systemow zawordw dozujacych.
Zawory wydechowe 7 ustnikiem oraz zawory
dozujace s3 wytworzone z materiatéw

wolnych od ftalanow.
LY
ﬁ
|

=
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Wdzek do butli Entonox®.

Wézek do butli Entonox 10 |
(pojedynczy)



Dokument publiczny

Identyfikacja produktu

Zastosowanie

Niezamierzone uzycie

Warunki przechowywania

i trwatosci produktu

Opakowanie

Oznakowanie opakowan

- Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13182-1

ENTONOX®

Produkt leczniczy

Sktad Podtlenek azotu, tlen

Forma Gaz sprezony

Numer karty charakterystyki 10021697

Numer GA 367

Wymagania Jakosciowe

Podtlenek azotu 48,0-52,0 %
Tlen 48,0-52,0 %
Tlenek i dwutlenek azotu <2 ppm
Woda < 67 ppm

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

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jako$ci obowigzujgcego 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 wigzkach butli), spetniajacych wymagania dozoru technicznego.
Produkt przechowywany zgodnie z zasadami opisanymi powyzej zachowuje wtasciwosci uzytkowe
przez (miesigce): 36.

Butle stalowe o zawartosci gazu od 0,56 do 2,8 m3.
Gaz dostarczany pod cisnieniem 170 bar (odnosi sie do 15 °C, cisnienie gazu w butli/wigzce 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.

Powyzszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA



Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

- ENTONOX® Strona2z2

0soba przewoz3ca 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 sig 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 kontenera; jednakze butle znajdujace sie 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 $rodka. Butle, ktére sa dostatecznie stabilne lub ktdre przewozone s3 w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewréceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowe;j.
Butle znajdujace sie w pozydji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposob, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzega¢ 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.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow

Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www.linde p!

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA

PUB-MS-13182-1



Dokument publiczny

Identyfikacja produktu

Zastosowanie

Niezamierzone uzycie

Warunki przechowywania
i trwatosci produktu

Opakowanie

Oznakowanie opakowan

- Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13222-4

TLEN MEDYCZNY Linde; Oxygenium 99,5% - cysterna

Produkt leczniczy

Sktad Tlen

Forma Gaz schtodzony, skroplony
Numer karty charakterystyki 10021821

Nr monografii FP 01/2010:0417

Numer GA 202

Wymagania Jakosciowe

Tlen > 99,5 %

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

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

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jakosci obowigzujgcego 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 zbiornikach na gazy
kriogenicznie, cieplnie izolowanych, spetniajacych wymagania dozoru technicznego.

Produkt przechowywany zgodnie z zasadami opisanymi powyzej zachowuje wtasciwosci uzytkowe
przez (miesigce): 12.

Cysterny kriogeniczne.

Nalepki ostrzegajace ADR numer 2.2 i 5.1 (cysterny i odgazowywacze).

Powyzszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA



Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

- TLEN MEDYCZNY Linde; Oxygenium 99,5% - cysterna Strona21z2

Cysterny kriogeniczne.

Przestrzega¢ 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.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow
Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www_linde.pl

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA

PUB-MS-13222-4



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
Forma Gaz sprezony
10021701

Nr monografii FP 01/2010:0417

Numer GA 202

Numer karty charakterystyki

Wymagania Jakosciowe

Tlen > 99,5 %

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

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

Produkt spetnia wymagania farmaceutycznego systemu jako$ci obowigzujgcego 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 wigzkach 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.

Powyzszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.
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Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

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

0soba przewoz3ca 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 sig 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 kontenera; jednakze butle znajdujace sie 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 $rodka. Butle, ktére sa dostatecznie stabilne lub ktdre przewozone s3 w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewréceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowe;j.
Butle znajdujace sie w pozydji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposob, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzega¢ 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.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow

Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www.linde p!

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.
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Dokument publiczny > Specyfikacja publiczna nr PUB-MS-13077-1

Podtlenek azotu

Produkt leczniczy

Identyfikacja produktu  Skfad Podtlenek azotu
Forma Gaz skroplony
Numer karty charakterystyki 10021720
Nr monografii FP 01/2008:0416
Numer GA 368

Wymagania Jakosciowe

Podtlenek azotu > 98,0 %

Tlenek wegla <5 ppm
Dwutlenek wegla < 300 ppm
Tlenek i dwutlenek azotu <2 ppm
Woda < 67 ppm

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

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

7astosowanie  Zgodnie z ulotka.

Niezamierzone uzycie Nie stosowac niezgodnie z przeznaczeniem.

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

i trwatosci produktu

Opakowanie Butle stalowe o zawartosci gazu od 7 kg i 28 kg.

0znakowanie opakowan Etykieta produktu zgodna z wymaganiami CLP i ADR.

Etykieta ostrzegajaca. Etykieta informacyjna zawierajaca nastepujace dane: numer serii, nazwe
produktu oraz ilos¢ produktu w kg.

Powyzszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.

PO WYDRUKOWANIU KOPIA NIEKONTROLOWANA



Transport produktu

Postepowanie

Dokumenty kontroli

- Podtlenek azotu Strona2z2

0soba przewoz3ca 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 sig 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 kontenera; jednakze butle znajdujace sie 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 $rodka. Butle, ktére sa dostatecznie stabilne lub ktdre przewozone s3 w odpowiednich
urzadzeniach skutecznie chronigcych je przed przewréceniem, moga by¢ ustawione w pozycji pionowe;j.
Butle znajdujace sie w pozydji lezacej powinny by¢ odpowiednio i pewnie zaklinowane, przymocowane
lub zabezpieczone w taki sposob, aby nie mogty sie przesuwac.

Przestrzega¢ 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.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17, 31-864 Krakow

Tel. +48 12 643 92 00, Fax. +48 12 643 93 00, www.linde p!

Powyiszy dokument zostat wygenerowany elektronicznie i nie wymaga podpisu. Nie jest on oferta handlowa w rozumieniu art. 66 k.c.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENTONOX, 50% + 50%, gaz medyczny spr¢zony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

podtlenek azotu (Dinitrogenii oxidum, N>O, medyczny ,,gaz rozweselajacy”) 50 % v/v
i

tlen (Oxygenium, O, tlen medyczny) 50 % v/v

pod ci$nieniem 138 lub 170 bar (15°C)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny sprezony

Gaz bezbarwny, bezwonny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ENTONOX jest przeznaczony do leczenia krotkotrwatego bolu o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, kiedy pozadany jest szybki poczatek i ustapienie dzialania przeciwbdlowego.

ENTONOX jest wskazany do stosowania u pacjentow w kazdym wieku oprocz dzieci w wieku ponizej
jednego miesigca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

ENTONOX powinien by¢ podawany jedynie przez kompetentny personel posiadajacy dostep do
odpowiedniego sprzgtu reanimacyjnego.

Podczas pracy z podtlenkiem azotu nalezy zachowac¢ szczegdlne srodki ostroznosci. Podtlenek azotu
powinien by¢ podawany zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Podawanie produktu ENTONOX nalezy rozpocza¢ krotko przed pozadanym dzialaniem
przeciwbolowym. Dziatanie przeciwbolowe pojawia si¢ po 4-5 wdechach i osigga maksimum w ciggu
2-3 minut. Podawanie produktu ENTONOX nalezy kontynuowa¢ w ciaggu catego bolesnego zabiegu
lub tak dtugo jak wymagany jest efekt przeciwbolowy. Po zaprzestaniu podawania/inhalacji dziatanie
ustapi szybko w ciagu kilku minut.

Drzieci i mtodziez

Nie ma réznicy w rekomendowanym dawkowaniu u dzieci i mtodziezy.

Sposo6b podawania

ENTONOX jest podawany poprzez inhalacj¢ przez maske twarzowa u samodzielnie oddychajacych
pacjentow.

Podawanie produktu ENTONOX jest regulowane oddechem pacjenta. Poprzez utrzymywanie maski w
bezpieczny sposob wokot ust i nosa oraz oddychanie przez maske tworzy si¢ tak zwany “zawor na
zadanie”, ENTONOX wydostaje si¢ z urzadzenia i jest dostarczany do pacjenta przez drogi
oddechowe. Wchtanianie zachodzi w ptucach.




W stomatologii zaleca si¢ uzywanie podwojnej maski. Alternatywnie uzywa si¢ maski nosowej lub
nosowo-policzkowej z odpowiednim systemem odpompowywania powietrza/wentylacja.

Nie zaleca si¢ podawania przez rurke dotchawiczg. Jesli ENTONOX ma by¢ uzywany u pacjentow
oddychajacych przez rurke dotchawicza, lek powinien by¢ podawany jedynie przez personel
medyczny wyszkolony w stosowaniu anestezji.

W zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na dziatanie przeciwbolowe, konieczne moze by¢
stosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

ENTONOX powinien by¢ stosowany jedynie przez personel posiadajacy wiedze na temat jego
podawania. Stosowanie produktu ENTONOX powinno odbywac si¢ jedynie pod nadzorem i zgodnie z
instrukcjami przez personel zaznajomiony z urzadzeniem i jego dzialaniem. ENTONOX powinien by¢
stosowany jedynie, jesli istnieje mozliwo$¢ podawania tlenu medycznego i dostepny jest gotowy
sprzet reanimacyjny.

W idealnych warunkach maske, przez ktérg podawany jest ENTONOX, powinien trzymac pacjent.
Pacjenta nalezy poinstruowac, aby trzymat maske wokot ust i oddychal normalnie. Jest to dodatkowy
srodek bezpieczenstwa w celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania. Jesli z jakiegokolwiek powodu
pacjent otrzyma wiecej produktu ENTONOX niz to potrzebne i dojdzie do zaburzen $§wiadomosci,
pacjent upusci maske i przerwie podawanie leku. Przez wdychanie otaczajacego powietrza dziatanie
produktu ENTONOX szybko zaniknie i pacjent odzyska swiadomos¢.

W zasadzie, ENTONOX powinien by¢ stosowany u pacjentéw zdolnych do zrozumienia i stosowania
si¢ do instrukcji dotyczacych sposobu postugiwania si¢ urzadzeniem i maska.

Z powodu zwigkszonego ryzyka znacznej sedacji i utraty $wiadomosci taka forma podawania powinna
jednak mie¢ miejsce jedynie w kontrolowanych warunkach. Staty przeplyw gazu powinien by¢
stosowany jedynie w obecnosci wyszkolonego personelu z dostepnym sprzetem do opanowania
skutkow nasilonej sedacji lub ograniczenia §wiadomosci. Nalezy bra¢ pod uwagg potencjalne ryzyko
zahamowania obronnych odruchéw drog oddechowych i nalezy by¢ przygotowanym do
zabezpieczenia drég oddechowych i wspomagania wentylacji zawsze, jesli stosuje si¢ ciagly przeptyw
gazu.

Po zakonczeniu podawania nalezy pozwoli¢ pacjentowi wybudzi¢ si¢ w spokojnych i kontrolowanych
warunkach przez okoto 5 minut lub do czasu az stopien orientacji i §wiadomosci pacjenta bedzie
satysfakcjonujacy.

U pacjentow, u ktorych nie wystepuja czynniki ryzyka, ENTONOX moze by¢ podawany przez okres
do 6 godzin bez kontrolowania morfologii krwi (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mtodziez

U dzieci lub innych pacjentéw, ktorzy nie sag w stanie zrozumie¢ i wykona¢ instrukcji, ENTONOX
moze by¢ podawany pod nadzorem kompetentnego personelu medycznego, ktdéry moze pomoc
utrzyma¢ maske w odpowiednim miejscu i aktywnie kontrolowa¢ podawanie. W takich wypadkach
ENTONOX moze by¢ podawany przy statym przeptywie gazu.

4.3 Przeciwwskazania

Z powodu zwigkszonej zdolnos$ci podtlenku azotu do dyfuzji, w czasie wdychania produktu
ENTONOX, pecherzyki gazu (zatory gazowe) i przestrzenie wypeknione gazem mogg ulegac
powiekszeniu. Dlatego ENTONOX jest przeciwwskazany w nastgpujacych sytuacjach:

- U pacjentéw z objawami podmiotowymi lub przedmiotowymi odmy optucnowej, odmy
osierdziowej, ci¢gzkiej rozedmy, zatoréw gazowych lub urazow gltowy.
- Po glebokim nurkowaniu z ryzykiem choroby dekompresyjnej (pgcherzyki azotu).



Po pomostowaniu naczyn ptucnych z krgzeniem pozaustrojowym lub pomostowaniu aortalno-
wiencowym bez zastosowania krazenia pozaustrojowego.

U pacjentéow poddawanych w ostatnim czasie dogatkowym wstrzyknigciom gazu (np. SF¢, C3Fg) do
czasu, gdy wspomniany gaz nie zostanie w pelni wchionigty, poniewaz objetos¢ gazu moze
spowodowac wzrost ci$nienia lub objetosci i w rezultacie doprowadzi¢ do utraty wzroku.

U pacjentéw z niedroznoscig przewodu pokarmowego.

ENTONOX jest rowniez przeciwwskazany:
U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub zaburzeniami czynnos$ci serca (np. po operacji
kardiochirurgicznej), w celu uniknigcia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci serca.
U pacjentow z przetrwatymi objawami splatania, zmianami funkcji poznawczych lub wykazujacych
jakiekolwiek inne objawy wzmozonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego, gdyz podtlenek azotu
moze powodowac dalsze podwyzszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego.
U pacjentéw z ograniczong swiadomoscia lub pogorszona zdolno$cia do wspétpracy i wykonywania
polecen z powodu ryzyka, ze dodatkowa sedacja wywotana podtlenkiem azotu moze wplywac na
naturalne odruchy obronne.
U pacjentow, u ktorych wystepuje niedobor witaminy Bi, lub kwasu foliowego oraz z genetycznymi
zaburzeniami tego systemu.
U pacjentéw z urazami twarzy, jesli stosowanie maski twarzowej moze stwarzac¢ trudnosci
lub niebezpieczenstwo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania cigglego przeptywu mieszaniny gazoéw nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko
znacznej sedacji, utraty przytomnosci i wptywu na odruchy obronne ( ryzyko zarzucania tresci
zotadkowe;j i aspiracji do drog oddechowych).

Podtlenek azotu moze dyfundowa¢ do jam wypehionych powietrzem. Z tego powodu ENTONOX
moze spowodowac zwigkszenie cisnienia w uchu srodkowym, jak i w innych jamach wypeknionych
gazem.

U pacjentéw przyjmujacych inne leki dziatajace osrodkowo np. pochodne morfiny i(lub)
benzodiazepiny, jednoczesne podawanie produktu ENTONOX moze powodowac nasilong sedacj¢ i w
konsekwencji wptywa¢ na oddychanie, krazenie i odruchy obronne. Jesli ENTONOX ma by¢
stosowany u takich pacjentéw, powinno to mie¢ miejsce pod nadzorem odpowiednio wyszkolonego
personelu (patrz 4.5).

ENTONOX powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z uposledzong
wrazliwoscia/funkcja chemoreceptorow (np. przy POChP - przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc) z
powodu stosunkowo duzej zawartosci (50 % objetosci) tlenu. Wdychanie duzych dawek tlenu moze u
takich pacjentéw spowodowaé depresj¢ oddechowa i wzrost PaCO2.

Po zaprzestaniu podawania produktu ENTONOX, podtlenek azotu szybko dyfunduje z krwi do
pecherzykow plucnych. Z powodu gwattownego efektu wyptukania moze doj$¢ do zmniejszenia
pecherzykowego stezenia tlenu i hipoksji dyfuzyjnej. Mozna temu zapobiec poprzez podawanie tlenu
medycznego.

Po zaprzestaniu podawania produktu ENTONOX pacjent powinien dochodzi¢ do siebie pod
odpowiednim nadzorem do czasu ustapienia potencjalnego ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu ENTONOX i odzyskania petnej §wiadomosci. Wybudzenie pacjenta powinno mieé¢ miejsce
w obecnosci personelu medycznego.

Dziatanie na synteze¢ DNA jest jednym z prawdopodobnych powodoéw wplywu podtlenku azotu na
hemopoeze i uszkodzenie ptodu obserwowane w badaniach nad zwierzgtami.



Narazenie zawodowe, zanieczyszczenie powietrza w otoczeniu

Opisywano zmnigjszenie ptodnosci u personelu medycznego i paramedycznego po powtarzanej
ekspozycji na podtlenek azotu w niewlasciwie wentylowanych pomieszczeniach. Nie jest obecnie
mozliwe potwierdzenie lub wykluczenie istnienia jakiegokolwiek zwiazku przyczynowego pomigdzy
tymi przypadkami a narazeniem na podtlenek azotu.

Wazne jest, aby utrzymywac stezenie podtlenku azotu w otaczajacym powietrzu tak malym, jak tylko
mozliwe i ponizej dopuszczalnych warto$ci w danym kraju.

Pomieszczenia, w ktorych stosowany jest ENTONOX powinny by¢ odpowiednio wentylowane i/lub
wyposazone w urzadzenia wentylacyjne w celu utrzymania stezenia podtlenku azotu w otaczajacym
powietrzu ponizej ustanowionych w danym kraju norm higienicznych. Nalezy zawsze przestrzega¢
ustalonych w danym kraju warto$ci NDS (Najwigksze dopuszczalne stezenie (w miejscu pracy)),
sredniej wartosci w czasie dnia roboczego i NDSCh (Najwieksze dopuszczalne stezenie chwilowe (w
migjscu pracy)), sredniej wartosci podczas krotkotrwatej ekspozycji.

Nalezy zasiegna¢ informacji na temat ewentualnego naduzywania lekow.

Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem substancji
odurzajacych oraz u personelu medycznego zawodowo narazonego na dziatanie podtlenku azotu.

Podtlenek azotu powoduje inaktywacj¢ witaminy B12, ktora jest kofaktorem syntetazy metioninowe;j.
Wskutek dtugotrwatego podawania podtlenku azotu nastgpuje zaktdcenie metabolizmu folianow i
zaburzenie syntezy DNA. Dhugotrwate lub czeste stosowanie podtlenku azotu moze wywotac
megaloblastyczne zmiany w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre ztozone zwyrodnienie
rdzenia kregowego. Podtlenek azotu nalezy podawac pod uwaznym nadzorem klinicznym, z kontrola
parametrow hematologicznych. W takich przypadkach nalezy zasiggna¢ porady specjalisty
hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowac oceng zmian megaloblastycznych w krwinkach
czerwonych oraz hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dziatanie na uktad nerwowy moze wystapic¢
bez niedokrwistosci lub makrocytozy i przy zgodnym z norma stezeniu witaminy B12. U pacjentow z
nierozpoznanym subklinicznym niedoborem witaminy B12, toksyczne dziatanie na uktad nerwowy
wystepowato po jednorazowym narazeniu na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

Podtlenek azotu moze wplywac na metabolizm witaminy B, i kwasu foliowego. Z tego powodu
ENTONOX powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentdw z grupy ryzyka, np. pacjentow ze
zmniejszong podaza lub wchtanianiem witaminy B, i(lub) kwasu foliowego lub genetycznym
zaburzeniem systemu enzymatycznego zaangazowanego w metabolizm tych witamin, jak rowniez u
pacjentow z uposledzong odpornoscia. Jesli to konieczne, nalezy rozwazy¢ leczenie substytucyjne
witaming Bi» 1 (lub) kwasem foliowym.

Mieszanina gazo6w powinna by¢ przechowywana i stosowana jedynie w przestrzeniach /
pomieszczeniach, w ktorych temperatura wynosi powyzej -5°C. Przy nizszych temperaturach
mieszanina gazéw moze ulec rozdzieleniu, co moze spowodowac podanie hipooksemicznej
mieszaniny gazow.

Dzieci i mtodziez

ENTONOX moze by¢ stosowany u dzieci, ktore sg w stanie wykonywac polecenia dotyczace
uzywania urzadzenia. W leczeniu mtodszych dzieci, ktore nie sa w stanie postgpowac wedtug polecen
konieczne moze by¢ stosowanie cigglego przeptywu gazu.

Ciagly przeptyw gazu powinien by¢ prowadzony przez personel medyczny wyszkolony w stosowaniu
gazu z dostepnym wyposazeniem do zabezpieczenia drog oddechowych i zapewnienia wspomagania
oddychania. (patrz rowniez 4.2.)

Ciagle podawanie przez okres dtuzszy niz 6 godzin powinno by¢ stosowane z ostroznoscig z powodu
potencjalnego ryzyka klinicznych objawow hamujacego wptywu na syntetaze¢ metioniny.



Przedtuzonemu ciggtemu lub powtérnemu stosowaniu powinno towarzyszy¢ monitorowanie
parametrow hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dziatan niepozadanych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia 7 innymi produktami leczniczymi

Podtlenek azotu, sktadnik produktu ENTONOX wchodzi w interakcje w sposob addytwny z
anestetykami wziewnymi i(lub) substancjami czynnymi dziatajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy
(np. opiatami, benzodiazepinami i innymi $rodkami psychomimetycznymi). Jesli uzywa si¢
jednoczesnie lekow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy, nalezy bra¢ pod uwage ryzyko
gltebokiej sedacji i zahamowania odruchdéw obronnych. (patrz 4.4)

ENTONOX nasila hamujace dziatanie metotreksatu na syntetaze metioniny i metabolizm kwasu
foliowego.

Toksyczne dziatanie na ptuca zwigzane z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron
i furadantin lub antybiotyki o podobnym dziataniu moze by¢ nasilane przez wdychanie tlenu w duzym
stezeniu.

Inne interakcje:

Podtlenek azotu, sktadnik produktu ENTONOX powoduje inaktywacje witaminy Bi, (kofaktora
syntetazy metioniny), co interferuje z metabolizmem kwasu foliowego. Z tego powodu synteza DNA
jest uposledzona po dhugotrwatym podawaniu podtlenku azotu. Zaburzenia te moga powodowac¢ zmiany
megaloblastyczne w szpiku kostnym i by¢ moze polineuropati¢ i(lub) podostre ztozone zwyrodnienie
rdzenia kregowego (patrz 4.8). Dlatego podawanie produktu ENTONOX powinno by¢ ograniczone w
czasie (patrz réwniez 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigia

Duza ilo$¢ danych o kobietach w cigzy narazonych na jednokrotne podanie podtlenku azotu w trakcie
pierwszego trymestru (wigcej niz 1000 przypadkow) wskazuje na brak toksycznosci powodujace;j
wady rozwojowe. Co wigcej, nie stwierdzono toksyczno$ci ptodéw i noworodkow, ktorg mozna by
przypisac ekspozycji na podtlenek azotu podczas cigzy. W zwiazku z tym, podtlenek azotu moze by¢
stosowany w okresie cigzy, jesli jest to klinicznie wskazane.

W rzadkich przypadkach podtlenek azotu moze wywolaé¢ depresj¢ oddechowa u noworodkow. Gdy
podtlenek azotu jest stosowany w okresie okotoporodowym, noworodki powinny by¢ monitorowane w
kierunku depresji oddechowej, a takze pod katem innych, mozliwych dziatan niepozadanych (patrz
sekcje 4.4 14.8).

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u ptodéw kobiet zawodowo narazonych na dtugotrwate
wdychanie podtlenku azotu w czasie cigzy, jesli zainstalowano odpowiedni system odciagu lub
wentylacji. W przypadku braku ww. systeméw, odnotowano wzrost poronien i wad rozwojowych.
Doniesienia te sa watpliwe z powodu uchybien w metodologii oraz warunkow ekspozycji, a w
kolejnych badaniach, po wdrozeniu odpowiednich systemow, odnotowano brak ryzyka (patrz sekcja
4.4 odnosnie koniecznosci zastosowania odpowiedniego systemu odciagu lub wentylacji).

Karmienie piersiq

Pomimo braku dostepnych danych nt. wydalania podtlenku azotu poprzez mleko ludzkie, bazujac na
jego szybkiej eliminacji z krazenia poprzez wymiang ptucng oraz stabg rozpuszczalnos¢ we krwi i
tkankach, znaczace spozycie wraz z mlekiem przez niemowle jest mato prawdopodobne. Przerwanie
karmienia piersig nie jest wymagane po krétkotrwatym uzyciu. Wobec tego podtlenek azotu moze by¢
uzywany podczas laktacji, ale nie powinien by¢ uzywany w trakcie karmienia piersig.

Plodnosé
Potencjalny wplyw dawek klinicznych produktu ENTONOX na ptodno$¢ pacjentek jest nieznany.
Brak dostepnych danych (patrz tez punkt 5.3).



Potencjalne ryzyko zwigzane z przewlektym narazeniem w miejscu pracy nie jest wykluczone (patrz
punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu zawarty w produkcie ENTONOX ma wplyw na funkcje poznawcze i
psychomotoryczne.

Po krotkiej inhalacji jako jedyny czynnik jest szybko usuwany z organizmu, a negatywne skutki
psychometryczne sa rzadko obserwowane i ustaja po 20 minutach od zaprzestania podawania leku,
lecz jego wptyw na mozliwos$ci poznawcze moze utrzymywac si¢ przez kilka godzin.

Jesli ENTONOX jest stosowany jako jedyny srodek przeciwbolowy/uspokajajacy, prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie urzadzen mechanicznych nie jest zalecane przez co najmniej 30 minut po
zaprzestaniu jego podawania i dopoki przeszkolony personel medyczny nie stwierdzi, ze pacjent
powrdécil do pelnej sprawnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione dzialania niepozadane pochodza z ogdlnodostepnego naukowego pismiennictwa
medycznego i porejestracyjnych badan bezpieczenstwa.

Po przedtuzonym lub powtarzanym narazeniu na ENTONOX opisywano niedokrwisto$¢
megaloblastyczng i leukopeni¢. Dziatania na uktad nerwowy, takie jak polineuropatia i mielopatia,
byly opisywane po wyjatkowo duzej i czgstej ekspozycji. W przypadku podejrzewanego lub
stwierdzonego niedoboru witaminy Bi», lub gdy wystepuja objawy zgodne z obrazem zaburzen
syntetazy metioniny, powinna zosta¢ zastosowana terapia polegajaca na uzupekianiu niedoboréw
witamin grupy B, w celu minimalizacji objawow/dziatan niepozadanych zwigzanych z inhibicja
syntetazy metioniny takich jak, leukopenia, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, mielopatia i
polineuropatia.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia przeciwbolowego u pacjentdow z niedoborem witaminy
Bi1» i kwasu foliowego.

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo Czeste (=1/100  Niezbyt czeste = Rzadkie Bardzo rzadkie Czestosé

ukladow i czeste do <1/10) (=1/1 000 do =1/100 (<1/10 000) nieznana (nie
narzadow (=1/10) 1/100) 00 do moze by¢
1/1000) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia - - - - - Niedokrwisto$
krwi i uktadu ¢
chlonnego megaloblastyc
zna,
leukopenia
Zaburzenia - Euforia - - - Psychoza,
psychiczne splatanie, lek,
uzaleznienie



Zaburzenia Zawroty glowy,  Silne zmeczenie - Niedowtad Bdl glowy,
uktadu uczucie konczyn mieloneuropati
nerwowego Zmniejszonego dolnych a, neuropatia,
kontaktu z podostre
otoczeniem zwyrodnienie
(zamroczenia) rdzenia
kregowego,
uogo6lnione
napady
padaczkowe
Zaburzenia - - Uczucie - - -
ucha i ci$nienia
btednika: w uchu
srodkowym
Zaburzenia - Nudnosci, Wzdecia, - - -
zotadka i jelit wymioty zwigkszenie
ilosci gazu
w jelitach
Zaburzenia - - - - - Depresja
uktadu oddechowa
oddechowego,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia

Dzieci i mlodziez
Nie sg znane inne niz wystepujace u dorostych dziatania niepozadane w populacji pediatryczne;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Poniewaz podczas podawania mieszaniny gazow wymagany jest udzial pacjenta, ryzyko
przedawkowania jest bardzo mate.

Jesli w czasie stosowania produktu ENTONOX pacjent wykazuje objawy ograniczenia §wiadomosci,
nie odpowiada lub odpowiada nicadekwatnie na polecenia lub tez wykazuje jakie$ inne objawy
glebokiej sedacji, nalezy natychmiast zatrzyma¢ podawanie. Pacjent nie powinien otrzymywac
produktu ENTONOX do czasu odzyskania petnej §wiadomosci.

Jesli w trakcie stosowania produktu ENTONOX u pacjenta pojawi si¢ sinica, leczenie musi zostac
natychmiast przerwane i nalezy podac czysty tlen medyczny, moze by¢ wymagane wspomaganie
wentylacji.

Po wyjatkowo dtugich inhalacjach zaobserwowano odwracalne neurologiczne objawy toksycznosci i
megaloblastyczne zmiany szpiku kostnego.

Przedawkowanie podtlenku azotu lub podanie hipoksemicznej mieszaniny gazéw moze mie¢ miejsce,
jesli urzadzenie jest narazone na niska temperature, ponizej -5°C. Moze to powodowac rozdzielenie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

mieszaniny gazow i w konsekwencji urzgdzenie moze dostarczy¢ podtlenek azotu w nadmierne duzym
stezeniu powodujac ryzyko podania hipoksemicznej mieszaniny gazow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki znieczulajace stosowane ogo6lnie, kod ATC NO1AX63

Podtlenek azotu w stezeniu 50% ma dziatanie przeciwbolowe, podnosi prog odczuwania bolu
spowodowanego roznymi bodzcami. Intensywnos¢ dziatania przeciwbolowego zalezy gtownie od
stanu psychicznego pacjenta. Przy tym stezeniu (50%), podtlenek azotu ma ograniczony efekt
anestetyczny. Przy tym stezeniu podtlenek azotu zapewnia dziatanie sedatywne i uspokajajace, lecz
pacjent pozostaje przytomny, jest fatwy do wybudzenia, jednak w pewnym stopniu traci kontakt z
otoczeniem.

50% stezenie tlenu (ponad dwa razy wigksze niz w otaczajacym powietrzu) zapewnia dobre
utlenowanie i optymalne wysycenie hemoglobiny tlenem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zarowno wychwyt, jak i eliminacja podtlenku azotu zachodzi wytacznie w ptucach. Z powodu matej
rozpuszczalno$ci podtlenku azotu we krwi i1 innych tkankach, wysycenie zarowno krwi, jak i organow
docelowych (o$rodkowy uktad nerwowy) jest osiagane szybko. Te wtasciwosci fizyko-chemiczne
wyjasniaja szybki poczatek dziatania przeciwbolowego i fakt szybkiego ustepowania analgezji po
zaprzestaniu podawania. Gaz jest eliminowany wytacznie poprzez oddychanie. Podtlenek azotu nie
jest metabolizowany w organizmie czlowieka.

Szybka dyfuzja podtlenku azotu zaréwno z gazu, jak i do krwi wyjasnia pewne przeciwwskazania i
srodki ostroznosci, ktore nalezy bra¢ pod uwage przy stosowaniu produktu ENTONOX.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podtlenek azotu

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegbdlnego zagrozenie dla cztowieka. Wykazano, ze
dlugotrwata stata ekspozycja na 15 do 50% podtlenek azotu wywotuje neuropati¢ u rudawek (z
rodziny nietoperzy), $win i malp.

Teratogennne dziatanie podtlenku azotu obserwowano u szczuréw po przewlektym narazeniu na
stezenia wigksze niz 500 ppm.

U cigzarnych szczuréw narazonych na dziatanie 50 do 75% podtlenku azotu przez 24 godziny kazdego
dnia migdzy 6 a 12 dniem cigzy stwierdzano wiekszg czesto$¢ wystepowania utraty cigzy i wad
wrodzonych zeber i kregostupa.

Badania na gryzoniach wykazatly niekorzystny wptyw na narzady rozrodcze. Dlugotrwale narazenie na
sladowe stezenia podtlenku azotu (<1%) w sposob niekorzystny wptyneto na ptodnosé u samcow i
samic szczurow (niewielka dawka to relatywnie niewielki wzrost resorpcji i spadek liczby zywych
urodzen).

Nie zaobserwowano wptywu na kroliki ani myszy.

Wyzej opisane dzialania niepozadane zaobserwowano przy wysokich cigglych dawkach, ktore nie sg
reprezentatywne dla krotkotrwalego klinicznego uzycia podtlenku azotu u ludzi.

Tlen

Dane niekliniczne nie ujawnily zadnego szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Niekorzystne dziatania
obserwowano w badaniach nieklinicznych jedynie po stosowaniu tlenu w st¢zeniu przewyzszajacym
50%.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Warunki przechowywania produktu leczniczego
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej -5°C.

W przypadku podejrzenia, ze ENTONOX byt przechowywany w zbyt niskiej temperaturze, butle
nalezy przechowywac w pozycji poziomej w temperaturze powyzej +10°C przez co najmniej 48
godzin przed uzyciem.

Warunki przechowywania butli z gazem i sprezonych gazow

Kontakt z materiatami tatwopalnymi moze spowodowac pozar.
Opary moga powodowac senno$¢ i zawroty glowy.

Przechowywac z dala od materiatdéw tatwopalnych.

Stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie pali¢. Nie wystawiac¢ na dzialanie wysokich temperatur.

Jesli istnieje ryzyko pozaru — przenie$¢ w bezpieczne migjsce.
Utrzymywac butle w czystosci, sucha, nie stosowac olejow i smarow.
Butle przechowywaé¢ w zamknigtym pomieszczeniu przeznaczonym dla gazéw medycznych.
Upewnic¢ si¢, ze butla nie zostanie przewrdcona lub upuszczona.
Przechowywac i transportowac z zamknigtymi zaworami.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ramiona butli z gazem oznakowane biato-niebiesko (tlen/podtlenek azotu). Korpus butli z gazem jest
biaty (gaz medyczny).

Stalowa butla gazowa, ci$nienie napelniania 138 bar.
2,5 litrowa stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym i ci$nieniem napeiniana 138 bar.
5 litrowa stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym i ci$nieniem napetniana 138 bar

Aluminiowa butla gazowa, ci$nienie napelniania 170 bar:

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
i przeptywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

2 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia,
ci$nienie napelniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem cisnienia
1 przeptywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

5 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem cisnienia,
ci$nienie napetniania 170 bar.



10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia i przeplywomierzem, ci$nienie napetniania 170 bar.

10 litrowa aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem
ci$nienia, ci$nienie napetniania 170 bar.

Butle napetniane do 138/170 bar dostarczaja okoto X litrow gazu przy ci$nieniu atmosferycznym i w
temperaturze 15 °C zgodnie z ponizsza tabela:

Rozmiar butli | 2 (170 bar) 2,5 (138 bar) 5 (138 bar) 5 (170 bar) 10 (170 bar)
w litrach

Objetos¢ gazu | 560 550 1100 1400 2800
w litrach

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ogolne
Gazy medyczne moga by¢ uzywane jedynie w celach leczniczych.

Rézne rodzaje gazow musza by¢ od siebie oddzielone. Butle pelne i puste muszg by¢ przechowywane
oddzielnie.

Nigdy nie nalezy uzywac olejow i smardw, nawet jesli zawor butli trudno sig¢ obraca lub trudno
podtaczy¢ regulator. Zawor i towarzyszacy osprzet nalezy obstugiwac czystymi, nienathuszczonymi
(np. kremem do rak) rgkoma.

W razie pozaru lub jesli urzadzenie nie jest uzywane, nalezy je zamkna¢. W razie ryzyka pozaru
przenies¢ w bezpieczne miejsce.

Nalezy uzywac jedynie standardowego wyposazenia przeznaczonego do mieszaniny gazow 50% N»O /
50% O..

Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy sprawdzic, czy butle sa zapieczetowane.

Przygotowanie przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy usunac pieczg¢ i ochronna nasadke z zaworu.

Nalezy sprawdzi¢, czy szybkie zlacze jest czyste i ze potaczenia sg w dobrym stanie.

Zawor butli nalezy otwiera¢ powoli— przynajmniej p6t obrotu.

W przypadku wycieku nalezy zamkna¢ zawor. Jesli butla nadal przecieka, nalezy opr6zni¢ butlg na
swiezym powietrzu. Wadliwe butle nalezy oznaczy¢, umie$ci¢ w miejscu przeznaczonym na
urzadzenia do reklamacji i zwroci¢ do dostawcy.

Butle z zaworem LIV maja wbudowany regulator ci$nienia w zaworze. Dlatego nie jest potrzebny
oddzielny regulator. Zawor LIV posiada szybkie ztacze do podtaczenia maski “na zadanie”, ale
rowniez oddzielng koncowke do ciggtego przepltywu gazu, w ktorej przeptyw moze by¢ regulowany w
zakresie 0-15 litrbw/minutg.

Uzywanie butli gazowej

Duze butle gazowe muszg by¢ transportowane za pomocg odpowiedniego typu wozkow na butle.
Nalezy szczego6lnie zadbal, aby przez nieuwage urzadzenia taczace nie uleglty obluzowaniu.
Palenie i uzywanie otwartego ognia w pomieszczeniach, w ktorych ma miejsce leczenie za pomoca
produktu ENTONOX jest surowo zabronione.

Kiedy butla jest uzywana, musi by¢ umocowana w odpowiednim wsporniku.

Nalezy rozwazy¢ wymiang butli, kiedy cisnienie w butli spadnie do poziomu, kiedy wskaznik na
zaworze znajdzie si¢ na zO6ttym polu.

Kiedy w butli pozostanie mata ilo$¢ gazu, zawor musi zostaé zamkniety. Wazne jest, aby w butli
pozostalo niewielkie ci$nienie, aby zapobiec dostaniu si¢ zanieczyszczen.

Po wykorzystaniu butli zawor musi zosta¢ zamkniety recznie ,,do oporu”. Nalezy usung¢ cisnienie z
regulatora lub zlgcza.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Linde Sverige AB

Réttarvigen 3

16968 Solna

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16433

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

09/02/2010, 2015/07/24

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.05.2020
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Making our world more productive

KARTA CHARAKTERYSTYKI
7godnie z rozporzadzeniem Komisji (EU) 2020,/878 z dnia 18 czerwca 2020 1.
N20 50 %;02 50 %
Utworzono: 16.10.2013 Wersja: 1.0 Nr karty charakterystyki (SDS):
Data aktualizacji: 14.02.2023 000010022096Q
1/21
‘SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu: N20 50 %;02 50 %
Nazwa handlowa: ENTONOX®
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zidentyfikowane zastosowania: Zastosowanie przemystowe i zawodowe. Przed uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ ocene ryzyka.
Zastosowania odradzane Do stosowania przez konsumentow.
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca
Linde Gaz Polska Spoétka z o.0. Telefon: +48 12 643 92 00
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakéw
E-mail: reach@pl.linde-gas.com
1.4 Numer telefonu alarmowego: +48 12 411 99 99 (Osrodek Informacji Toksykologicznej UJ CM)
‘SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008, z p6zniejszymi zmianami.
Zagrozenia Fizyczne
Gazy utleniajace Kategoria 1 H270: Moze spowodowac lub intensyfikowac pozar;
utleniacz.
Gazy pod cisnieniem Gaz sprezony H280: Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi
wybuchem.

Zagrozenia dla Zdrowia

SDS_PL-000010022096Q



Making our world more productive

KARTA CHARAKTERYSTYKI
7godnie z rozporzadzeniem Komisji (EU) 2020,/878 z dnia 18 czerwca 2020 1.
N20 50 %;02 50 %
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Dziatanie toksyczne na narzady Kategoria 3 H336: Moze wywotywac uczucie sennoscilub zawroty

docelowe - narazenie jednorazowe gtowy.
2.2 Elementy oznakowania

Lawiera: Podtlenek azotu

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj  H270: Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia: H280: Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Ostrzezenie
Uwagi ogdlne Zadnych.

Zapobieganie: P220: Trzymac z dala od odziezy i innych materiatéw zapalnych.
P244: Chroni¢ zawory i przytacza przed olejem i ttuszczem.
P260: Nie wdychac gazu/par.

Reagowanie: P304+P340+P315: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnic
mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast zasiegnac¢
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P370+P376: W przypadku pozaru: Jezelijest to bezpieczne zahamowac

wyciek.
Przechowywanie: P403: Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Usuwanie Zadnych.

Niebezpieczne sktadniki musza by¢ wymienione na etykiecie:
nitrous oxide

Nieznana toksycznos$¢ - Zdrowie
Toksyczno$¢ ostra, oddechowa, gaz 0%
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Nieznana toksyczno$¢ - Srodowisko

Ostre zagrozenie dla $srodowiska 100 %

wodnego

Chroniczne zagrozenie dla 100 %

srodowiska wodnego
2.3 Inne zagrozenia Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego-Toksycznos¢

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posiadajace
wtasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH
57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego-
Ekotoksycznos¢

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posiadajace
wtasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH
57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

‘SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2 Mieszaniny

Nazwa chemiczna Formuta Stezenie Nr CAS Nr WE. Nr rejestracyjny |Wspotczynnik |Uwagi
chemiczna wedtug REACH  [M:

Podtlenek azotu N20 50% 10024-97-2 233-032-0 01- - #
2119970538~
25

Tlen 02 50% /782-44-7 231-956-9 Wymienionyw | -
zataczniku

IV /V
rozporzadzeni
a1907,/2006
(WE),
zwolniony z
obowiazku
rejestragji.

W zwigzku z wymaganiami prawnymi stezenia sktadnikéw podane w nagtéwku karty, nazwie produktu oraz w sekcji 3.2 wyrazono w procentach
molowych. Podane stezenia sg stezeniami nominalnymi.
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# Niniejsza substancja posiada progi narazenia dla miejsca pracy.
## Substancja znajduje sie na liscie SVHC.PBT: trwata, bioakumulatywna i toksyczna substancja.
vPVB: bardzo trwata i bardzo biokumulatywna substancja .

Klasyfikacja
Nazwa chemiczna Klasyfikacja Uwagi

Podtlenek azotu CLP-: Klasyfikacja: Compr. Gas: Liquef. Gas: H280; STOT SE: 3:
H336;

Informacje uzupetniajace na etykiecie: EIGA0983;

Szczegoélny limit stezenia: Toksyczno$¢ w stosunku do
konkretnych organdw -jednokrotnym kontakcie
Kategoria 3, >= 20 %;

Toksycznosc ostra - droga pokarmowa: Zadnych
znanych.

Toksyczno$¢ ostra - po narazeniu inhalacyjnym: LC 50:
> 500000 ppm

Toksycznosc ostra - po naniesieniu na skére: Zadnych
znanych.

Tlen CLP: Klasyfikacja: Compr. Gas: Compr. Gas: H280;

Informacje uzupetniajace na etykiecie: Zadnych
znanych.

Szczegdlny limit stezenia: Zadnych znanych.

Toksycznos¢ ostra - droga pokarmowa: Zadnych
znanych.

Toksyczno$¢ ostra - po narazeniu inhalacyjnym:
Zadnych znanych.

Toksycznos¢ ostra - po naniesieniu na skdre: Zadnych
znanych.

CLP: Rozporzadzenie Nr 1272/2008.

Petny tekst wszystkich zwrotéw H podano w punkcie 16.
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‘SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Uwagi ogdlne: Niezwtocznie wynie$¢/wyprowadzi¢ osobe narazona na $wieze powietrze.
4.1 Opis $srodkow pierwszej pomocy

Wdychanie: Niezwtocznie wynie$¢/wyprowadzi¢ osobe narazona na swieze powietrze.

Kontakt z oczami: Nie przewiduje sie szkodliwych efektow tego produktu.

Kontakt ze skdra: Nie przewiduje sie szkodliwych efektow tego produktu.

Spozycie: Spozycie nie jest uwazane za potencjalng drogg narazenia.

4.2 Najwainiejsze ostre i opéznione  Ciggte wdychanie przy stezeniu wiekszym niz 75%, moze powodowac nudnosci,
objawy oraz skutki narazenia: zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu i drgawki.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Zagrozenia: Zadnych.

Leczenie: Zadnych.

‘SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

0go6lne zagrozenia pozarowe: Pojemniki moga wybuchna¢ wskutek wysokiej temperatury.

5.1 $rodki gasnicze

Stosowne srodki gasnicze: Woda. Suchy proszek. Piana. Dwutlenek wegla.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Zadnych.
5.2 Szczegblne zagrozenia Podtrzymuje palenie.
zwigzane z substancja lub
mieszaning:
Niebezpieczne produkty Zadnych.
spalania:
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5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Szczegdblne procedury W przypadku pozaru: Jezeli jest to bezpieczne zahamowac wyciek. 7 bezpiecznego
gasnicze: miejsca kontynuowac zraszanie woda, az pojemnik stanie sie zimny. Uzy¢ srodkdw
gasniczych do sttumienia ognia. Usunac¢ Zrédta ognia lub pozostawi¢ do
wypalenia.

Specjalny sprzet ochronny dla W pomieszczeniach zamknietych strazacy musza stosowa¢ normalne srodki

strazakow: ochrony, w tym ubrania ognioodporne, hetmy z ostona twarzy, rekawice, buty
gumowe oraz autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).
Wskazdwka: EN 469 0dziez ochronna dla strazakéw - Wymagania uzytkowe
dotyczace odziezy ochronnej przeznaczonej do akcji przeciwpozarowej EN 15090
Obuwie dla strazakow. EN 659 Rekawice ochronne dla strazakow. EN 443 Hetmy
stosowane podczas walki z ogniem w budynkach i innych obiektach. EN 137
Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Aparaty butlowe powietrzne ze sprezonym
powietrzem wyposazone w maske - Wymagania, badanie, znakowanie.

‘SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne $rodki Ewakuowac teren. W przypadku wycieku wyeliminowa¢ wszystkie zrodta zaptonu.
ostroznosci, wyposazenie Zapewnic¢ odpowiednia wentylacje. Nie wprowadza¢ do kanalizacji, piwnic,
ochronne i procedury w kanatéw roboczych lub innych miejsc, gdzie gromadzenie sie produktu moze by¢
sytuacjach awaryjnych: niebezpieczne. Kontrolowac stezenie uwolnionego produktu.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie Zapobiegac¢ dalszemu wyciekowi lub rozlaniu jezeli to bezpieczne.

ochrony srodowiska:
6.3 Metody i materiaty Zapewni¢ odpowiednia wentylacje.
zapobiegajace
rozprzestrzenianiu sie skazenia
i stuzace do usuwania skazenia:

6.4 Odniesienia do innych sekgji: Zobacz takze sekcje 81i13.
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‘SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie:

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace Tylko osoby posiadajace doswiadczenie oraz wiasciwie przeszkolone moga
bezpiecznego postepowania: pracowac z gazami pod cisnieniem. Stosowac tylko wtasciwie dobrane

wyposazenie, ktére jest odpowiednie dla tego produktu, jego cisnienia
podawania i temperatury. Chroni¢ osprzet przed olejem i ttuszczem. Otwierac
zawory powoli, aby unikng¢ nagtego wzrostu cisnienia. Stosowac¢ smary oraz
uszczelnienia zatwierdzone do stosowania z tlenem. Uzywac tylko wyposazenia
odpowiednio oczyszczonego dla tlenu oraz odpowiedniego dla cisnienia.
Przestrzegac instrukcji dostawcy dotyczacej postepowania. Postepowanie z
substancja musi by¢ zgodne z dobrymi praktykami higieny przemystowej oraz
procedurami bezpieczenstwa. Chroni¢ butle przed fizycznym uszkodzeniem: nie
ciagna¢, nie toczy¢, nie zsuwac oraz nie zrzucac. Nie usuwac i nie niszczy¢ etykiet
identyfikujacych zawartos¢ butli. W przypadku przemieszczania pojemnikow,
nawet na niewielka odlegtos¢, nalezy uzywac odpowiedniego sprzetu, np. wozka
recznego, wozka widtoweqo itp. Cylindry musza zawsze by¢ ustawiane w pozydji
pionowej; zamknac¢ wszystkie zawory, kiedy nie s3 w uzytku. Zapewnic
odpowiednia wentylacje. Zapobiega¢ cofaniu sie wody do pojemnika. Nie
pozwoli¢ na przeptyw zwrotny gazu do pojemnika. Unikac zassania wody, kwasu i
z7asad. Przechowywac pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym, w
temperaturze ponizej 50°. Przestrzega¢ wszystkich requlacji oraz lokalnych
wymagan dotyczacych przechowywania pojemnikdw. Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie
pali¢ tytoniu podczas stosowania preparatu. Przechowywac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/panstwowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Nigdy nie uzywac ognia lub urzadzen grzewczych do podniesienia cisnienia w
pojemniku. Nie usuwac kotpaka chronigcego zawor butli do momentu
odpowiedniego zabezpieczenia butli przez zastosowanie elementéw
zabezpieczajacych przed upadkiem w miejscu pracy. Uszkodzenie zaworu nalezy
natychmiast zgtasza¢ dostawcy gazu. Po kazdym uzyciu zamkng¢ zawor
pojemnika, nawet jesli po opréznieniu pojemnik jest nadal podtaczony do
urzadzenia. Nigdy nie podejmowac samodzielnych prob naprawy lub modyfikadji
zaworu pojemnika lub zaworéw bezpieczenstwa. Natychmiast po odfaczeniu
pojemnika od osprzetu nalezy zatozy¢ (jezeli byty dostarczone) zaslepki lub
zatyczki chronigce gwint zaworu pojemnika. Utrzymywac zawér pojemnika w
czystosci, bez zabrudzen szczegolnie olejami oraz woda. Jezeli uzytkownik
napotyka na jakiekolwiek problemy z funkcjonowaniem zaworu pojemnika nalezy
przerwac prace i powiadomi¢ dostawce gazu. Nigdy nie podejmowac prob
przettaczania gazu z jednego pojemnika do innego. Kotpak ochronny lub inny
osprzet chroniacy zawdr pojemnika musi pozostawac¢ na swoim miejscu.
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7.2 Warunki bezpiecznego Pojemniki nie moga by¢ przechowywane w warunkach sprzyjajacych

magazynowania, w tym powstawaniu korozji. Przechowywane pojemniki nalezy okresowo sprawdzac pod

informacje dotyczace wszelkich  wzgledem prawidtowego stanu technicznego oraz wyciekdw. Kotpak ochronny

wzajemnych niezgodnosci: lub inny osprzet chronigcy zawor pojemnika musi pozostawac na swoim miejscu.

Przechowywac pojemniki w miejscu wolnym od zagrozenia pozarowego oraz
Zrodet ciepta i zaptonu. Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi. Unika¢
terenéw pokrytych asfaltem przy przechowywaniu oraz stosowaniu (ryzyko
zapalenia w przypadku rozlania sie). Nie przechowywac razem z gazami palnymi i
innymi materiatami palnymi.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) Zadnych.
koricowe:

‘SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Dopuszczalne Wartosci Narazenia Zawodowego

Rodzaj Droga Wartosci Dopuszczalnych Dawek | Zrddto

Nazwa chemiczna -
naraienia

nitrous oxide MAC-NDS 90mg/m3 | Polska. Rozporzadzenie Ministra Rodziny,
Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12
czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezed i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz. U. 2018 poz.
1286), ze zmianami (12 2011)

Po dalsze informacje, patrz najnowsze wydanie odpowiedniego tekstu zrodtowego i konsultacja ze specjalista

higieny przemystowej lub podobnym fachowcem badz z agencjami lokalnymi.

Wartosci Graniczne dla Dziatania Biologicznego.
Nie ma biologicznych granic narazenia dla sktadnika(-6w).

Pochodnailo$¢ nieszkodliwa dla srodowiska - wartosci

Krytyczny sktadnik Rodzaj Wartos¢ Spostrzezenia
Podtlenek azotu Pracownik - inhalacyjny, 183 mg/m3 |-

dtugotrwate -

ogélnoustrojowo
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8.2 Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki Nalezy rozwazy¢ system pozwolen na prace np.: dla czynnosci konserwacyjnych.
kontroli: Zapewni¢ odpowiednia wentylacje powietrzem. Unikac¢ atmosfer wzbogaconych

w tlen (02>23,5%) Nalezy uzywac detektora gazu, gdy istnieje mozliwos¢
uwolnienia ilosci gazéw utleniajacych. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje, tacznie
z odpowiednim lokalnym wyciagiem, aby nie przekroczy¢ okreslonych limitéw
stezen inatezen przy pracy. Szczelnosc¢ systemoéw pod cisnieniem powinna by¢
regularnie sprawdzana. Zaleca sie stosowanie statego szczelnego potaczenia (np.
rur spawanych). Nie je$¢, nie pi¢inie pali¢ podczas pracy z preparatem.

Indywidualne srodki ochrony takie jak osobiste wyposazenie ochronne

Informacje ogédlne: Nalezy przeprowadzi¢ i udokumentowac ocene ryzyka w kazdym miejscu pracy,
aby oceni¢ ryzyko zwiazane z zastosowaniem produktu oraz wybra¢ odpowiednie
srodki ochrony indywidualnej - wtasciwe dla odpowiedniego ryzyka. Nalezy
rozwazy¢ nastepujace zalecenia. Trzymac w gotowosci izolujacy aparat
oddechowy, dostepny do uzycia w razie zagrozenia. Sprzet ochrony indywidualne;
chronigce ciato powinny by¢ dobrane dla zadania, ktére ma zosta¢ wykonane i
ryzyka z nim zwigzaneqo.

Ochrona oczu lub twarzy: Podczas pracy z gazami uzywac srodkéw ochronny oczu zgodnych z EN 166.
Wskazéwka: EN 166 Ochrona indywidualna oczu.

Srodki ochrony skory
Srodki ochrony rak: Wskazdwka: EN 388 Rekawice chroniace przed zagrozeniami mechanicznymi.
Dodatkowe informacje: Uzywac rekawic podczas pracy z pojemnikami.

Ochrona ciata: Zadnych szczegélnych srodkdw ostroznosci.

Inne: Podczas pracy z pojemnikami uzywac¢ obuwia ochronnego.
Wskazbéwka: EN 150 20345 Srodki ochrony indywidualnej - Obuwie bezpieczne.

Ochrona drog oddechowych: Nie wymagany.

Zagrozenia termiczne: Nie ma potrzeby stosowania srodkdw zapobiegawczych.

Higieniczne $rodki Nie s3 wymagane specjalne srodki zarzadzania ryzykiem poza dobrymi praktykami

0stroznosci: higieny pracy oraz procedurami BHP. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z
preparatem.
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Kontrola zagrozenia
srodowiska naturalnego:

Usuwanie odpaddw - patrz pkt 13.

‘SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych
Postac fizyczna

Stan skupienia: Gaz

Forma: Gaz sprezony

Kolor: Bezbarwny, Bezbarwny
Zapach: Lekko stodkawy zapach, Bezwonny
Prég zapachu: Brak danych.
Temperatura topnienia: Brak danych.
Temperatura wrzenia: Brak danych.
Zapalnodé: Brak danych.
Gorny/dolny prég palnosci lub progi wybuchowosci

Granica wybuchowosci - gérna: Brak danych.

Granica wybuchowosci - dolna: Brak danych.
Temperatura zaptonu: Brak danych.
Temperatura samozaptonu: Brak danych.
Temperatura rozktadu: Brak danych.
pH: Brak danych.
Lepkos¢

Lepko$¢, dynamiczna: Brak danych.

Lepkos¢, kinematyczna: Brak danych.

Uptyw czasu: Brak danych.
Rozpuszczalnos¢

Rozpuszczalnos¢ w wodzie: Brak danych.

Rozpuszczalnos¢ (w innych Brak danych.

rozpuszczalnikach):

Szybkos¢ rozpuszczania: Brak danych.
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Wspoétczynnik podziatu (n-oktanol/woda):  Brak danych.

Stabilnos¢ dyspersyjna:

Preznosc par:
Gestos¢ wzgledna:
Gestosc:

Gestos¢ usypowa:

Gestos¢ wzgledna par:

9.2 Inne informacje

Wtasciwosci utleniajace:

Brak danych.

Brak danych.
Brak danych.
Brak danych.
Brak danych.
1,34 (rachunkowy) 59 °F /15 °C

Preparat utleniajacy

ISEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢:
10.2 Stabilnos¢ chemiczna:

10.3 Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakgji:

10.4 Warunki, ktérych nalezy
unikac:

10.5 Materiaty niezgodne:

10.6 Niebezpieczne produkty
rozktadu:

SDS_PL-000010022096Q

Brak zagrozenia reaktywnoscig inna, niz opisano w podsekcji ponize;j.

Stabilny w warunkach normalnych.

Gwattownie utlenia substancje organiczne. Moze gwattownie reagowac z
materiatami palnymi. Moze gwattownie reagowac z substancjami redukujacymi.

Zadnych.

Materiaty zapalne. Czynniki redukujgce. Chroni¢ osprzet przed olejem i ttuszczem.
Dla zgodnos$ci materiatu zobacz najnowsza wersje 1S0-11114. Nalezy uwzgledni¢
potencjalne zagrozenie toksyczne w przypadku zaptonu zwigzane z obecnoscia
fluorowanych lub chlorowanych polimeréw w wysokocisnieniowych (> 30 bar)
rurociggach tlenowych i osprzecie.

W warunkach normalnego przechowywania i stosowania nie powinny tworzy¢ sie
niebezpieczne produkty rozktadu.
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‘SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
Informacje ogdlne: Zadnych.

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272,/2008

Toksycznos¢ ostra - Potkniecie
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Toksycznos¢ ostra - Kontakt ze skéra
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Toksycznos¢ ostra - Wdychanie
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione.

Informacje o sktadnikach
Podtlenek azotu LC 50 (Mysz, 4 h): > 500000 ppm Spostrzezenia: Gaz Wynik eksperymentu,
gtéwne badanie

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej
Informacje o sktadnikach
Podtlenek azotu NOAEL (poziom braku obserwowalnych efektéw negatywnych) (Mysz(Zenski,
Meski), przez drogi oddechowe, 14 Tygod.): 50.000 ppm(m) przez drogi
oddechowe Wynik eksperymentu, gtféwne badanie

Dziatanie zrgce/drainigce na skére
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Powaine uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
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Rakotworczosc¢
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Produkt Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzalne
Produkt W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Produkt Nie dotyczy gazéw oraz mieszanin gazowych..

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posiadajace
wiasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH
57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)

2017/2100,;
Sktadniki:
Podtlenek azotu Brak danych.
Tlen Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posiadajace

wiasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH
57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)

2017/2100,;
Inne informacje
Produkt: Brak danych.
‘SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
Informacje ogdlne: Nie dotyczy
12.1 Toksycznos¢
Toksycznos¢ ostra
Produkt Produkt nie powoduje szkad ekologicznych.
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12.2 Trwatosc i zdolnosé do
rozktadu
Produkt

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Produkt

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Produkt

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT
i vPvB
Produkt

Potencjat globalnego cieplenia

Informacje o sktadnikach
Podtlenek azotu

Nie dotyczy gazéw oraz mieszanin gazowych..

Wedtug oczekiwac, przedmiotowy produkt ulega biodegradacji i nie powinien
utrzymywac sie dtugo w $rodowisku wodnym.

Ze wzgledu na duza lotnos¢, jest mato prawdopodobne, aby produkt byt przyczyna
zanieczyszczenia gleby lub wody.

Nie klasyfikowany jako PBT lub vPBT.

Zdolnos¢ do wptywania na ocieplanie sie klimatu: 172,5
Zawiera gaz(y) cieplarniany. W przypadku uwolnienia w duzych ilosciach moze
przyczyni¢ sie do powstawania efektu cieplarnianego.

WE. GPW substancji niefluorowanych (zatacznik V), rozporzadzenie 517/2014/WE
w sprawie fluorowanych gazow cieplarnianych
- Zdolno$¢ do wptywania na ocieplanie sie klimatu: 298

12.6 Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego:

Produkt:

Sktadniki:
Podtlenek azotu
Tlen

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych za posiadajace
wtasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH

57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

Brak danych.

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za posiadajace
wiasciwosci endokrynnie czynne wobec srodowiska, wedtug Artykutu REACH
57(f), Regulacji Komisji (UE) 2018 /605 lub Requlacji Delegowanej Komisji (UE)
2017/2100.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania:
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Inne zagrozenia
Produkt: Brak danych.
Pozostate dziatania:
‘SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Informacje ogdlne: Nie opréznia¢ butli w miejscach, gdzie gaz mdgtby sie gromadzi¢ i stwarzac
niebezpieczenstwo. Odprowadzac¢ do atmosfery w dobrze wentylowanym
miejscu.
Sposob usuwania: Wiecej wskazéwek dotyczacych metod usuwania podano w kodeksie

postepowania EIGA (Doc.30 “Disposal of Gases" [Usuwanie gazéw], dostepnym na
stronie http://www.eiga.org). Utylizacja butli wytacznie poprzez dostawce. Zrzut,
obrdbka albo pozbywanie sie moga podlegac¢ przepisom krajowym lub
migjscowym.

Europejski kod odpadéw
Pojemnik: 16 0504 gazy w pojemnikach cisnieniowych (w tym halony) zawierajace
substancje niebezpieczne

‘SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR
14.1 Numer UN lub numer UN 3156
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN:  GAZ SPREZONY, UTLENIAJACY, I.N.O.(Tlen, Podtlenek azotu)
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa: 2
Etykieta(y): 2.2,5.1
Nr zagrozenia (ADR): 25
Kod ograniczen przejazdu przez (E)
tunele:
14.4 Grupa pakowania: -
Ograniczona ilos¢ Zadnych.
Wytaczona ilos¢ EO
14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy
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14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla -
uzytkownikdw:
RID
14.1 Numer UN lub numer UN 3156
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN  GAZ SPREZONY, UTLENIAJACY, I.N.O.(Tlen, Podtlenek azotu)
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Klasa: 2
Etykieta(y): 2.2,5.1
14.4 Grupa pakowania: -
Ograniczona ilos¢ Zadnych.
Wytaczona ilos¢ EO
14.5 7agrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla -
uzytkownikdw:
IMDG

14.1 Numer UN lub numer UN 3156

identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN:  COMPRESSED GAS, OXIDIZING, N.0.S.(0Oxygen, Nitrous Oxide)
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa: 2.2
Etykieta(y): 2.2,5.1
EmS No.: F-C, S-W
14.4 Grupa pakowania: -
Ograniczona ilos¢ Zadnych.
Wytaczona ilosc EO

14.5 7agrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla -
uzytkownikdw:
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IATA
14.1 Numer UN lub numer UN 3156
identyfikacyjny ID:
14.2 Prawidtowa nazwa Przewozowa: Compressed gas, oxidizing, n.0.s.(0xygen, Nitrous Oxide)
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie:
Klasa: 2.2
Etykieta(y): 2.2,5.1
14.4 Grupa pakowania: -
Ograniczona ilos¢ Zadnych.
Wytaczona ilos¢ EO
14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy
14.6 Szczeqolne $rodki ostroznosci dla -
uzytkownikow:
Inne informacje
Samoloty pasazerskie i Dozwolone.
towarowe:
Transport lotniczy wytacznie Dozwolone.

samolotem transportowym:

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

Dodatkowa Identyfikacja: Unika¢ transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest
oddzielona od kabiny kierowcy. Zapewnic, ze kierowca zna zagrozenia
stwarzane przez tadunek i zna sposoby postepowania w razie wypadku
lub sytuacji awaryjnej. Przed transportem pojemnikéw z produktem
zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikdw przenosnych. Upewnic sie,
ze zawor butli jest zamkniety i szczelny. Kotpak ochronny lub inny
osprzet chroniacy zawdr pojemnika musi pozostawac¢ na swoim miejscu.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje powietrzem.

‘SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny:

Przepisy UE
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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1907 /2006 (REACH), ZAtACZNIK XIV WYKAZ SUBSTANC)I PODLEGAJACYCH PROCEDURZE
UDZIELANIA ZEZWOLEN z pozniejszymi zmianami: Brak albo brak w ilosciach objetych przepisami prawa.

Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatacznik I, Czes¢
1z péiniejszymi zmianami: Brak albo brak w ilosciach objetych przepisami prawa.

Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatacznik I, Czes¢
2 7 p6iniejszymi zmianami: Brak albo brak w ilosciach objetych przepisami prawa.

Rozporzadzenie (UE) nr649,/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I, Czes¢
3z p6Zniejszymi zmianami: Brak albo brak w ilosciach objetych przepisami prawa.

Rozporzadzenie (UE) nr649,/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik v, z
p67niejszymi zmianami: Brak albo brak wilosciach objetych przepisami prawa.

UE. Dyrektywa 2012/18 /UE (SEVESO IlI) w sprawie kontroli niebezpieczefistwa powaznych awarii zwigzanych z
substancjami niebezpiecznymi, Zatacznik I, ze zmianami:

Klasyfikacja wymogow dotyczacych | wymogdéw dotyczacych
z7akfadow o zaktadow o duzym
zwiekszonym ryzyku ryzyku

P4. Gazy utleniajgce 50t 200t

Dyrektywa 98/24/WE dotyczaca ochrony pracownikéw przed zagrozeniami odnoszacymi sie do srodkow
chemicznych w miejscu pracy z péZniejszymi zmianami:

Nazwa chemiczna Nr CAS Stezenie
Tlen 7782-44-7 50-60%

Przepisy krajowe

Dyrektywa Rady 89/391/EWG z pdZniejszymi zmianami w sprawie wprowadzenia
srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy.
Dyrektywa 89/686/EWG z pézniejszymi zmianami w sprawie srodkdw ochrony
indywidualnej. Jako dodatki do zywnosci mozna stosowac¢ wytacznie produkty, ktdre
s3 zgodne 7 requlacjami dotyczacymi zywnosci - 1333/2008 /UE z p67niejszymi
zmianami oraz 231/2012/UE z pézniejszymi zmianami i jako takie sa oznakowane.
Niniejsza karta charakterystyki zostata stworzona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
453,/2010.

15.2 Ocena bezpieczenstwa Nie dokonano oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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chemicznego:
‘SEKCJA 16: Inne informacje
Informacja o aktualizacji: Nie dotyczy.

Skroty i skrotowce:

POL MAC: Polska. Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12
czerwca 2018 1. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2018 poz. 1286),
ze zmianami

POL MAC / MAC-NDS: Srednia Wazona Czasu

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych drogami wodnymi
$rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych transportem drogowym;
AIIC - Australijski wykaz substancji chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciatg;
CLP - Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272,/2008; CMR - Karcynogen, mutagen lub
srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substangji
(Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliow; EC-Number - Numer Wspalnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwiazane z
X% reakgji; EIGA - Europejskie Stowarzyszenie Gazdw Technicznych; ELx - Wskaznik obciazenia zwigzany z x% reakcji; EmS -
Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejace i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa
Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla
budowy i wyposazania statkéw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; 1C50 - Potowa maksymalnego stezenia
inhibitujacego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejacych substancji chemicznych
w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska;
ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna;
KECI - Koreanski spis istniejacych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce $mier¢ 50%
grupy populacji organizméw testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowe;j
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki;
n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL -
Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obciazenia, przy ktorym
nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja trwata,
wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipifiski spis chemikaliéw i substancji chemicznych; (Q)SAR -
Modelowanie zaleznosci struktura-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907 /2006 Parlamentu Europejskiego i Rady,
dotyczacy rejestracji, oceny, autoryzacjii ograniczenia chemikaliow.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego
przewozu towaréw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajaca temperatura rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji
chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istniejacych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych;
TSCA - Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaty i

wykazujacy duza zdolnos¢ do bioakumulagji
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Odniesienia do kluczowe;j Rézne 7rodfa danych zostaty wykorzystane przy kompilacji tej Karty Charakterystyki,

literatury i Zrodet danych: s3 to, ale nie tylko:

Agency for Toxic Substances and Diseases Registry (ATSDR)
(http://www.atsdr.cdc.gov/).

Poradnik na temat Kompilacji Kart Charakterystyki Europejskiej Agencji Chemikaliow
Informacja o Substancjach Zarejestrowanych w Europejskiej Agencji Chemikaliow:
http://apps.echa.europa.eu/registered /registered-sub.aspx

Europejskie Stowarzyszenie Gazy Przemystowej (EIGA) Dok. 169 ,Przewodnik po
klasyfikacjii oznakowaniu”, z p6Zniejszymi zmianami.

Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego
(http://www.inchem.org/)

PN-EN IS0 10156:2010 Gazy i mieszaniny gazow -- Wyznaczanie odpornosci na
z7agrozenie ogniowe i utlenianie podczas wyboru zaworéw wylotowych do butli do
gazow.

Matheson Gas Data Book. Wydanie 7.

National Institute for Standards and Technology (NIST) Referencyjna Baza
Standardéw Numer 69.

Platforma ESIS (ESIS Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych)
wczesniej Europejskie Biuro ds. Chemikaliow (ECB) ESIS
(http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/).

ERICards, Europejska Rada Przemystu Chemicznego (CEFIC).

Narodowa Biblioteka toksykologii medycznej Standw Zjednoczonych Ameryki, siec
bazy danych TOXNET (http://toxnet.nim.nih.gov/index.html).

Wartosci progowe (TVL) za Amerykanska Konferencjg Rzadowych Higienistow
Przemystowych (American Conference of Governmental Industrial Hygienists)
(ACGIH).

Specyficzne informacje na temat substancji od dostawcow.

Szczegbétowe informacje przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane s3 7a
poprawne w momencie przekazywania do druku.

Klasyfikacja i procedura wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008 [CLP]

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr Procedura klasyfikacji
1272/2008, z péZniejszymi zmianami.

Gazy utleniajace, Kategoria 1 Na podstawie wynikow badan
Gazy pod cisnieniem, Gaz sprezony Na podstawie wynikéw badan
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie Metoda obliczeniowa
jednorazowe, Kateqoria 3

SDS_PL-000010022096Q



Making our world more productive

KARTA CHARAKTERYSTYKI
7godnie z rozporzadzeniem Komisji (EU) 2020,/878 z dnia 18 czerwca 2020 1.
N20 50 %;02 50 %
Utworzono: 16.10.2013 Wersja: 1.0 Nr karty charakterystyki (SDS):
Data aktualizacji: 14.02.2023 000010022096Q
21/21

Brzmienie zwrotéw okreslajacych zagrozenie H w sekgji 213

H270 Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H280 Zawiera gaz pod cisnieniem; ogrzanie grozi wybuchem.

H336 Moze wywotywac uczucie sennoscilub zawroty gtowy.
Informacje o szkoleniu: Uzytkownicy aparatow oddechowych musza zostac przeszkoleni. Zapewnic, aby

osoby obstugujace byty $wiadome zagrozenia wynikajgcego ze wzbogacenia w tlen.
Zapewni¢, aby osoby obstugujace byty Swiadome zagrozen.

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272 /2008, z pdZniejszymi zmianami.
Ox.Gas 1,H270
STOT SE 3, H336
Press. Gas Compr. Gas, H280

Inne informacje: Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub
procesie technologicznym powinny zosta¢ przeprowadzone gruntowne badania
kompatybilnosci materiatéw oraz bezpieczenstwa. Zapewni¢ odpowiednia
wentylacje powietrzem. Zapewnic przestrzeganie wszystkich krajowych/lokalnych
przepiséw prawnych. Niniejszy dokument zostat sporzadzony z najwyzsza
starannoscig, jednakze nie przyjmuje sie zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub
straty materialne wynikajace 7 jego wykorzystania.

Data aktualizacji: 00.00.0000

Ograniczenie odpowiedzialnosci: ~ Niniejszych informacji udziela sie bez zadnych gwarancji. Jestesmy przekonani, ze
informacje sa prawidtowe. Informacji tych nalezy uzy¢ dla niezaleznego okreélenia
metod ochrony pracownikow oraz $srodowiska naturalnego.

SDS_PL-000010022096Q



MEDICAL GAS CONTROL

Producent:
Adres:

Nazwa urzadzenia:

Numery modeli:

Klasyfikacja urzadzenia WE:
Zastosowano zharmonizowana
Normy:

Kod GMDN:
Termin GMDN:

DEKLARACJA ZGODNOSC EC

BPR Medical Limited

22 Hamilton Way, Oakham Business Park,

Mansfield, Nottinghamshire

NG18 5BU, Wielka Brytania

Zawory dozujace Ultraflow i zawory wydechowe

828-XXXX i 831-XXXX (patrz specyfikacja urzadzenia)

klasa lla (requta 2)

EN IS0 5359: 2008 / A1: 2011 - Zespoty wezy niskocisnieniowych
do stosowania z gazami medycznymi

EN1SO 15001: 2011 - Sprzet anestezjologiczny i oddechowy -
Kompatybilnos¢ z tlenem

EN 1041: 2008 - Informacje dostarczone przez producenta
urzadzenia medyczne

17169

Zawor na zadanie

Ja, nizej podpisany, niniejszym o$wiadczam, ze wyszczegolnione powyzej urzadzenie medyczne
zostato wyprodukowane w dniu podanym ponizej lub pozniej jest zgodne z zasadniczymi
wymaganiami zatacznika | do WE Dyrektywa 93/42 / EWG zmieniona dyrektywa 2007 /47 / WE.

Oznakowanie CE jest stosowane jako podstawa wytycznej zgodnej z Zatgcznikiem Il (petne

zapewnienie jakosci).Deklaracja

jest wspierana przez certyfikat numer WE GB19 / 964430 wydany

przez SGS Belgium NV. (Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej 01639) i norme jakosci EN 1SO
13485: 2016 Numer certyfikatu systemu zarzadzania GB19,/963113 wydany przez SGS Wielka Brytania

Ltd.

Podpisano: (podpis nieczytelny)

Richard Radford
Dyrektor zarzadzajacy

Data wydania: 16 grudnia 2019 r

Miejsce wydania: Mansfield, Wielka Brytania

W imieniu i na rzecz BPR Medical Limited

Numer dokumentu: 761-0027.14



bpr

MEDICAL GAS CONTROL

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: BPR Medical Limited

Address: 22 Hamilton Way, Oakham Business Park,
Mansfield, Nottinghamshire
NG18 5BU, United Kingdom

Name of Device: Ultraflow Demand Valves and Exhalation Valves

Model Numbers: 828-XXXX and 831-XXXX (refer to Device Specification)

EC Device Classification:  Class lla (Rule 2)

Applied Harmonised EN ISO 5359:2008/A1:2011 - Low-pressure hose assemblies
Standards: for use with medical gases

EN ISO 15001:2011 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Compatibility with oxygen

EN 1041:2008- Information supplied by the manufacturer of
medical devices

GMDN Code: 17169
GMDN Term: Demand Valve

I, the undersigned, hereby declare that the medical device specified above, manufactured
on or after the date given below, conforms to the Essential Requirements of Annex | of EC
Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC.

CE marking is applied the basis of the Annex Il route to conformity (full quality assurance).
This declaration is supported by EC Certificate Number GB19/964430 issued by SGS
Belgium NV. (Notified Body identification number 01639) and EN ISO 13485:2016 Quality
Management System Certificate Number GB19/963113 issued by SGS United Kingdom
Ltd.

Signed: Date of Issue: 16" December 2019
Place of Issue: Mansfield, UK
Richard Radford
Managing Director
For and on behalf of BPR Medical Limited

Document Ref.: 761-0027.14



22 Hamilton Way T: +44 (0) 1623 628281

Oakham Business Park F- +44 (0) 1623 628289
Mansfield, info@bprmedical.com
Nottinghamshire Reg. No. 03601325 England
NG18 5BU
MEDICAL GAS CONTROL United Kingdom www . bprmedical.com
30 maja 2023 r

Odpowiedz do: Data wygasniecia certyfikatu CE
Do tych ktérych moze to dotyczyg,

Certyfikat CE obejmujacy swoim zakresem wszystkie produkowane przez nas wyroby medyczne
wygast 7 lutego 2023 r. Ztozylismy wniosek o przejscie na MDR 2017/745 w 2022 r. i mamy w zwigzku
z tym podpisang umowe z jednostka certyfikujgca SGS Belgium NV. Z powodzeniem zakonczylismy
nasz pierwszy etap audytu przejscia na rozporzadzenie MDR w styczniu tego roku. Etap drugi zostat
zakonczony w kwietniu 2023r. Jednostka certyfikujgca zalecita, aby przejscie zakonczyto sie latem
2024 r.

Z dniem 20 marca (2023) zostaly zmienione przepisy przejSciowe unijnego rozporzadzenia MDR
2017/745. Ta zmiana nie bedzie skutkowaé koniecznoscia wydania nowych certyfikatéw; daty
wygashniecia istniejacych certyfikatow zostaty automatycznie przedtuzone z mocy wprowadzonego
prawa. Wyroby objete zakresem zawartej przez nas umowy przejSciowej MDR z naszg jednostka
notyfikowang korzystaja teraz ze zmienionych przepisow przejsciowych i my jako wytwdrca
jestesmy w trakcie oceny zgodnosci zgodnie z unijnym rozporzadzeniem MDR.

Z powazaniem

! ‘% jﬁ)v‘r"b N

Ben Johnson
Dyrektor techniczny



22 Hamilton Way

Oakham Business Park
r Mansfield,

Nottinghamshire

NG18 5BU

MEDICAL GAS CONTROL United Kingdom

T: +44 (0) 1623 628281

F: +44 (0) 1623 628289
info@bprmedical.com

Reg. No. 03601325 England

www.bprmedical.com

Re: CE Certificate Expiry Date

To whom it may concern,

30t May 2023

The CE certificate with a scope covering all medical device that we manufacture expired on 7t
February 2023. We made an application to transition to the MDR 2017/745 in 2022 and have a
signed agreement in place with SGS Belgium NV for this purpose. We successfully completed our
stage 1 MDR transition audit in January of this year. Stage 2 was completed in April 2023. We have

been advised to expect transition to be completed by summer of 2024.

On 20t March the transitional provisions of the EU MDR 2017/745 were amended. This change will
not result in the issuance of new certificates; the expiry dates of existing certificates are automatically
extended by law. Devices within the scope of the MDR transition agreement we have in place with
our notified body now benefit from the amended transitional provisions and we are in the process of

undergoing conformity assessment under the EU MDR.

Yours faithfully,

A

Ben Johnson
Technical Director



22 Hamilton Way T:+44 (D) 1623 828281

: Oakham Business Park F- +44 (0) 1623 828280
r MansSield, infoi@epmedical.com
: Mottinghamshire Reg. No. 03601325 England
NG18 58U
MEDICAL GAS COMNTROL United ijm w.bpmeciw Com
E" November 2014

Subject. Gas Compliance of Ultraflow Dosing Valves
To all concemead,

Ultraflow Dosing Valve is specifically designed for self-administration of a mixture of oxygen and
nitrous oxide (O2M20 S0%S0% v The use of this valve with other medical and non-medical gas
mixtures is not recommended.

Ultraflow Dosing VYalve comes with a cable with a coded quick release connector appropriate for
ceriain gas, which prevents inadvertent connection to other gas sources. In Poland, the connector
appropriate for the type of gas in accordance with 55 875 24 30 Swedish standard and may only be
connected to the socket with the code applicable to a mixture of cxygen and nitrous oxide (OJMN.O
S0%50% wiv).

Ultraflow Exhaust Valves are additional accessories designed for use with Ultrafiow Dosing Valve
both the analgesic gas mixture (O4/MN-0 50%50% w) and oxygen. Ultraflow Exhaust Valve has a
proprietary connector for connection to a dosing valve. Connector on the other side (patient side) is a
tapered coupling according to 150 5356-1, which can be connected to the oplicnally supplied
mouthpiece or face mask for administenng gases.

‘Yours faithfully,

Ben Johnason
Technical Marketing Manager

BPR are very proud and honoured to receive The Queen's Award For Enterprise 2012 [privensie



Mgr inz. ANTONI FECICA
Thimacz przysiegty jezyka angielskiego
Numer wpisu na liécie tlumaczy przysieglych
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5 listopada 201 4--mmmm e e e
Dotyczy: Zgodnosci Gazowej Ultraflow Zaworé6w Dozujacych.-------
Do wszystkich zainteresowanych,===e=ee oo oo eee
Ultraflow Zawdér Dozujgcy jest w szczegdlno$ci przeznaczony do
samodzielnego podawania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu
(02/N20 50%/50% v/v). Stosowanie tego zaworu do innych mieszanin
gazéw medycznych i niemedycznych jest niewskazane.-----------------
Ultraflow Zawory Dozujace wyposazone sg w przewdd z kodowanym
szybkoziagczem, wlasciwym dla danego gazu, co uniemozliwia
przytaczenie przez nieuwage do innych zrédet gazu. W Polsce
wtasciwe dla rodzaju gazu zlacze jest zgodne ze szwedzka normg S8
875 24 30 i moze zostac¢ przylaczone wylgcznie do gniazda o kodzie
wiasciwym dla mieszaniny tlenu i podtlenku azotu (O2/N,0 50%/50%

Ultraflow Zawory Wydechowe s3 wyposazeniem dodatkowym
przeznaczonym do stosowania z Ultraflow Zaworami Dozujacymi
zar6wno dla mieszaniny gazow przeciwb6lowych (02/N,0 50%/50%
v/v). jak i tlenu. Ultraflow Zawér Wydechowy posiada prawnie

zastrzezone zlacze do polaczenia z zaworem dozujacym. Zigcze z



drugiej strony (od strony pacjenta) jest polaczeniem stozkowym
zgodnym z normg ISO 5356-1, ktore moze zostaé przylaczone do

opcjonalnie dostarczanego ustnika lub maski twarzowej do podawania

Ben Johnson [podpis] ==

Technical Marketing Manager [kierownik techniczny ds. marketingu]
[ dofu Strony: |~ - mm e m e e e
BPR s3 bardzo dumni i czujg si¢ zaszczyceni z otrzymania The
Queen’s Award For Enterprise 2012 [Nagrody Krolowej :za
PrzedsigbiorczosSé za rok 2012 . ===mmmmmmmm oo el
[w prawym, dolnym rogu: wizerunek korony krélewskiej, znak
graficzny i podpis:] ,The Queen’s Award For Enterprise: Innovation
2012” [Nagroda Krélowej za Przedsigbiorczo$é: Innowacje 2012 ]----
). 9.0.0.0.9:9.9.9.9.9.9.0:0.9.0.0.0.6.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.9.
Ja, Antoni Fecica, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego,
zaswiadczam zgodnos$¢ powyzszego tlumaczenia z zalgczona kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

Uwagi ttumacza zostaty podane kursywa w nawiasach kwadratowych.

Krakéw, 06.11.2014 repertorium numer 1088/2014

Mgr inz. ANTONI FECICA
Thumacz przysiegly jezyka anglelskigc’yg‘;
isu na liscie thumaczy przysieglyc
Nu”\r».{n‘;?.la Sprawiedliwosci: TP/2976/05
31-133 Krakdw, ul Dunaiewskiego 8/’1_;




ultraflow™ exhalation valve

ultraflow

Effortless inhalation without risk of cross-contamination

The unique design of the Ultraflow™ Exhalation
Valve enables exceptionally high flows with
incredibly low inspiratory effort, resulting in an
unparalleled user experience.

Unlike a conventional patient filter, the
Ultraflow™ Exhalation Valve directs exhaled
gas away from the delivery device, eliminating
the risk of handset contamination.

Technical Description

The Ultraflow™ Exhalation Valve is a single patient use
accessory used with Ultraflow™ Demand Valves for the
self-administration of medical gas. Ultraflow™ benefits
from cutting-edge medical filtration media, incorporating
a high efficiency electrostatic viral filter that prevents
exhaled breath entering the handset. With no risk of
cross-contamination there is no need for an expensive
decontamination process after every patient use.

The Ultraflow™ Exhalation Valve also incorporates a
unique ultra-low resistance one-way valve. This valve,
unique to the Ultraflow™ system, prevents dilution of the
medical gas with ambient air during inhalation, only opening
during exhalation to divert exhaled breath away from the
handset. In contrast with conventional systems, deadspace
in minimised and resistance to flow during exhalation due
to filter resistance is completely eliminated.

The Ultraflow™ Exhalation Valve is sealed securely to the
handset with two snap fit clips, which when lifted, release
the exhalation valve quickly and simply for disposal.

2EXXEXEX:

\ :

Inhalation

During inhalation gas flows
through an  electrostatic
filter with exceptionally low
resistance to flow. The one-
way valve is closed during
inhalation.

Exhalation

The one-way valve opens at
the onset of exhalation; gas
is directed to atmosphere
through side vents. With the
optional diverter, exhaled
gas is conveniently piped
away to an Anaesthetic Gas
Scavenging System (AGSS).



ultraflow

Zawor wydechowy ultraflow™
Bezproblemowa inhalacja bez ryzyka zakazenia krzyzowego

Unikalna konstrukcja zaworu wydechowego Ultraflow™ umozliwia zastosowanie wyjgtkowo wysokich
przeptywéw powietrza oraz niewiarygodnie niski wysitek wdechowy pacjenta, co skutkuje
niezrownanym wrazeniem samego uzytkownika. W przeciwienstwie do konwencjonalnego filtra
kierunkowego pacjenta, zawér wydechowy Ultraflow™ kieruje wydychane powietrze gaz z dala od
urzadzenia dostarczajgcego (zaworu dozujgcego), eliminujgc ryzyko zanieczyszczenia stuchawki
zaworu.

Opis techniczny

Zawoér wydechowy Ultraflow™ jest przeznaczony do uzytkowania przez jednego pacjenta. Akcesorium
jest uzywane z wielorazowymi zaworami dozujgcymi Ultraflow™ do samodzielnego podawanie gazéw
medycznych.

Korzysci z korzystania z urzadzenia Ultraflow™ w pordwnaniu z najnowoczes$niejszymi medycznymi
mediami filtracyjnymi, w tym rdéwniez wysokowydajnym elektrostatycznym filtrem wirusowym,
wynikajg z zapobiezeniu powrotu wydychanego powietrza do stuchawki zaworu dozujgcego.

Uzytkowanie bez ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego wytgcza koniecznos¢ potrzeby drogiego procesu
dekontaminacji po kazdym uzyciu przez pacjenta.



Zawoér wydechowy Ultraflow™ zawiera réwniez unikalny zawér jednokierunkowy o bardzo niskim
oporze. Ten unikalny zawér wydechowy, dla systemu Ultraflow™, zapobiega rozciericzaniu gazu
medycznego z otaczajgcym powietrzem w trakcie inhalacji, podczas wydechu, aby odwrdéci¢ kierunek
wydychanego oddechu od stuchawka zaworu dozujgcego. W przeciwienstwie do konwencjonalnych
systemOw, martwa przestrzen zostaje zminimalizowana, a opdr przeptywu podczas wydechu
powietrza z powodu oporu konstrukcji samego filtra jednokierunkowego jest catkowicie
wyeliminowany.

Zawér wydechowy Ultraflow™ jest bezpiecznie uszczelniony koputg z dwoma zatrzaskami, ktére po
podniesieniu zwalniajg zawér wydechowy w szybki sposéb oraz umozliwiajg tatwa utylizacje.

Inhalacja

Podczas inhalacji przeptywa gaz
przez filtr elektrostatyczny

o wyjgtkowo niskim poziomie
opor przeptywu. Jednokierunkowy
zawor jest zamkniety podczas
inhalacja.

444444

Wydychanie

Zawoér jednokierunkowy otwiera sie na
poczatku wydechu; gaz

jest skierowany do atmosfery

przez boczne otwory wentylacyjne

lub

przez opcjonalny rozdzielacz,

wydychane powietrze jest wowczas dogodnie
podtaczony do systemu gazu znieczulajgcego
System oczyszczania (AGSS).




Zatacznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. Prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakdw

NIP: 677-00-67-397, KRS: 0000024286

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKLADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY
ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) PRODUKTY LECZNICZE: jesli dotyczy

- oswiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr ...... 2 poz.1,(2*)... produkty lecznicze
posiadajg dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z
wymaganiami ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne) tj: Swiadectwo rejestracji,
karte charakterystyki produktu leczniczego, ktére zobowigzujemy sie udostepni¢ na kazde

wezwanie Zamawiajgcego.

B) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oSwiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr ..2 poz. 4,5..... wyroby medyczne
posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych, tj:

* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie
wytwarzania oferowanych wyrobdéw;

* certyfikatdw wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie
dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobdéw lub potwierdzenia ztozenia
dokumentacji rejestracyjnej wyrobu lub dokumenty réwnowazine ktdre zobowigzujemy sie

udostepni¢ na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

C) INNE: jesli dotyczy
- oSwiadczamy, ze zaoferowane w pakiecie nr ...2 poz. 3.... wyroby nie sg produktami

leczniczymi ani wyrobami medycznymi. Zakwalifikowane zostat jako stojak z kétkami (brak

mozliwosci zakwalifikowania do jakiejs konkretnej grupy produktéw)

*butle jako opakowanie bezposrednie produktu leczniczego
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