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V Praze, dne 20.8.2019
Vazend pani doktorko, Vazeny pane doktore,

v souvislosti se zvysenou Cetnosti pfipadd zahofeni 21l lahvi s Ié¢ivym pfipravkem Conoxia 100%
medicindlni plyn, stlaceny, reg. Cislo 89/530/07-C, které jsou vybaveny ventilem s integrovanym
requlatorem tlaku LIV (Linde Integrated Valve), Vs chceme informovat o dileZitosti dodrZzovani
z3dsad pro spradvnou manipulaci s lahvemi obsahujicimi 100% kyslik a jejich uchovavani. V letosnim
roce bylo v Ceské republice hldseno nékolik pfipada zahofeni, u nichZ nebyla doposud objasnéna
kofenovad pricina zahofeni. Do doby vysetieni pficiny zahofeni je tfeba otevirat ventil mimo dosah
pacienta, pokud to bude situace umoziovat.

Ve snaze zvysit bezpecnost pfi zachdzeni slécivym pripravkem Conoxia byly ventily dodatecné
vybaveny zhdsecimi krouzky (Split rings), které zabrani rozsifeni zahofeni, dojde pouze k zajiskienf
ventilu.

Na zdkladé novych skutecnosti budou stavajici informace o pfipravku Conoxia (souhrn dajd
o pripravku, pribalovd informace a Stitek na tlakové lahvi) v dohledné dobé aktualizovény v souladu
s nize uvedenymi zasadami. Zadame Vas proto o jejich dusledné dodrzovani pfi zachazeni s piipravkem
Conoxia (nové zasady, které zatim nejsou uvedeny v SmPC, jsou vyznaceny tucné):

jak pfi uchovavani, tak pfi pouZiti MUSI byt lahev POUZE ve svislé poloze a zajisténa proti padu
pied otevienim uzaviraciho ventilu musi byt voli¢ pratoku nastaven vidy na nulovy pratok (
0).

uzaviraci ventil otevirejte POMALU a OPATRNE

manipulujte slahvi obezfetné, netfepejte sni, zamezte p3ddim a otfesim, neobracejte
a neuchovdvejte lahev dnem vzharu a prepravujte ji pouze s dikladné uzavienymi ventily
manipulaci s ventily a zafizenimi, kterd k nim nélezi, provadéjte VZDY Cistyma, nemastnyma
rukama, vyvarujte se pouzivani krému, make-upu, oleji apod.

lahve uchovdvejte v dobfe vétranych prostordch, vyhrazenych kuchovédvani medicindlnich
plynd, kde jsou chranéné pred povétrnostnimi vlivy, mimo dosah hoflavého materidlu a zdroj
tepla, a pfi teplotdch -20 °C do +45 °C

v blizkosti tlakovych lahvi s pipravkem Conoxia NEKURTE a nemanipulujte s otevienym ohném
pro pfipojeni k pacientovi pouzivejte POUZE zafizeni vhodnd k poufziti s medicinalnim kyslikem,
schvdlend jak vyrobcem lécivého pripravku, tak vyrobcem ventilu

pfi dodani od vyrobce musi mit lahve neporusenou pecet, aby se zabranilo svévolné manipulaci
pro spravnou manipulaci s ventilem LIV pfikldddme strucny ndvod na pouZiti (viz priloha)

je zakazano preplnovani lahvi s pfipravkem Conoxia z vétsich tlakovych lahvi do mensich
¢ijiné plnénilahvi.

Spolecnost je zapsand v Obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka 411. Spolecnost je certifikovana dle IS0 9001, 1SO 14001, 1SO 50001,
FSSC 22000 a je drzitelem osvédceni Responsible Care.



Tento lécCivy pripravek je vyrabén v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, a tyto lahve tak
mohou byt plnény pouze schvdlenym vyrobcem. Jakékoliv prepliovani je v rozporu se zakonem
o lécivech ¢.378,/2007 Sb.
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