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

V Praze, dne 02.11. 2020

Vazend pani doktorko, VaZeny pane doktore

behem roku 2019 doslo k nékolika pfipadim zahofeni 21 lahvi s [é¢ivym pripravkem Conoxia 100%
medicindIni plyn, stlaceny, reg. ¢islo 89/530/07-C, které byly vybaveny ventilem sintegrovanym
requldtorem tlaku LIV (Linde Integrated Valve).

Spolecnosti Linde Gas a.s. se podafilo identifikovat a odstranit kofenovou pficinu zahofeni

.y

Na zakladé novych skutecnosti budou stdvajici informace o pripravku Conoxia (souhrn 0dajl
o pfipravku, pribalova informace a stitek na tlakové lahvi) od listopadu 2020 aktualizovany v souladu
s nize uvedenymi zasadami. Zadame Vas proto o jejich disledné dodrzovani pfi zachazeni s pripravkem
Conoxia (nové zasady, které dosud nebyly uvedeny v SmPC, jsou vyznaceny tucné):

Chceme Vasinformovat o dilezitosti dodrzovani zdsad pro spravnou manipulaci s lahvemi obsahujicimi
100% kyslik a jejich uchovavani:

- lahve musi byt skladovdany a transportovdny na voziku ve svislé poloze, kde musi byt nalezité
zajistény proti padu. V pripadé potieby mohou byt mensi lahve (do 5ti litrG vodniho objemu)
skladovdany horizontdIné na vhodné navrzené regdalové polici.

- |dhev mizZe byt pfi poutziti v horizontalni poloze, nicméné otevieni uzaviraciho ventilu a
nastaveni pratoku musi byt provedeno vertikadlné s vystupy sméfujicimi od obsluhy a od
pacienta

- pfed otevienim uzaviraciho ventilu musi byt voli¢ pritoku nastaven vzdy na nulovy pratok (0)

- uzaviraci ventil otevirejte POMALU a OPATRNE

- manipulujte slahvi obezietné, netiepejte sni, zamezte pddim a otfesim, neobracejte
aneuchovdvejte Iahev dnem vzhiru a pfepravujte ji pouze s dikladné uzavienymi ventily

- manipulaci sventily a zafizenimi, kterd k nim nalezi, provadéjte VZDY ¢istyma, nemastnyma
rukama, vyvarujte se pouzivani krémus, make-upu, oleji apod.

- lahve uchovdvejte v dobfe vétranych prostordch, vyhrazenych k uchovavani medicindlnich
plynd, kde jsou chranéné pred povétrnostnimi vlivy, mimo dosah hoflavého materidlu a zdroj0
tepla, a pfi teplotdch -40 °Cdo +60 °C

- v blizkosti tlakovych lahvi s pripravkem Conoxia NEKURTE a nemanipulujte s otevienym ohném

Spole¢nost je zapsand v Obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka 411. Spolecnost je certifikovanad dle 1S0 9001, 1SO 14001, 150 50001,
FSSC 22000 a je drzitelem osvédceni Responsible Care.



- pro pfipojeni k pacientovi pouZivejte POUZE zafizeni vhodnd k pouziti s medicindlnim kyslikem,
schvélend jak vyrobcem lécivého piipravku, tak vyrobcem ventilu

- pfidodani od vyrobce musi mit lahve neporusenou pecet, aby se zabranilo svévolné manipulaci

- prospravnou manipulaci s ventilem LIV prikldddme stru¢ny ndvod na pouziti (viz priloha)

- je zakdzdno preplnovani lahvi s pripravkem Conoxia z vétsich tlakovych lahvi do mensich ¢i jiné
pInénf lahvi.

Tento léCivy piipravek je vyrabén v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, a tyto Iahve tak mohou
byt pInény pouze schvalenym vyrobcem. Jakékoliv preplnovani je v rozporu se zékonem o léCivech
¢.378/2007 Sb.
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