Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Podtlenek azotu SIAD, 100% gaz medyczny skroplony
Dinitrogenii oxidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Podtlenek azotu SIAD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Podtlenku azotu SIAD
Jak stosowac Podtlenek azotu SIAD

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Podtlenek azotu STAD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Podtlenek azotu SIAD i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja leczniczg jest podtlenek azotu (Dinitrogenii oxidum) zawartos¢ 100% objetosci, gaz
medyczny skroplony.

W leku Podtlenek azotu SIAD nie wystepuja zadne inne substancje.

Podtlenek azotu SIAD jest gazem bezbarwnym o stodkawym zapachu. Jest podawany wziewnie.
Dostarczany jest jako gaz skroplony w butli z gazem.

Podtlenek azotu usmierza bdl (eliminuje bol) i ma dziatanie narkotyzujace ($rodek znieczulajacy).

Efekt podtlenku azotu nastgpuje wskutek wplywu na wiele substancji chemicznych, tak zwane
neuroprzekazniki, ktére dziatajg jako substancje przekazujace informacje w uktadzie nerwowym.

W jakim celu jest stosowany Podtlenek azotu SIAD:

- w celu uzyskania sztucznego snu (Srodek znieczulajacy) jako wprowadzenie do znieczulenia
0g6lnego 1, razem z innymi podawanymi dozylnie lub wdechowo (wziewnie) Srodkami
znieczulajacymi, w celu jego podtrzymania w trakcie zabiegu medycznego,

- w celu usmierzenia bolu i dla uspokojenia (Srodek przeciwbolowy/uspokajajacy), gdzie
pozadane jest szybkie ztagodzenie bolu i unikniecie dtugotrwatego utrzymywania si¢ dziatania
przeciwbolowego.

Podtlenek azotu SIAD moze by¢ podawany dzieciom i dorostym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem Podtlenku azotu SIAD

Nie stosowac¢ Podtlenku azotu SIAD:

. jesli pacjent wykazuje objawy podwyzszonego ci§nienia wewnatrz czaszki,

. jesli pacjent jest nieprzytomny,

. w przypadku odmy ptucne;j,

. w chorobie z przewidywang akumulacjg gazéw w jamach ciata (np. w jelitach, jamach
nosowych),

. w przypadku nadcisnienia plucnego (podwyzszone ci$nienie),

. w przypadku brakéw witaminy B12,

. w przypadku urazéw gtowy w polaczeniu z brakiem przytomnosci,

. w przypadku urazow twarzy,

. w przypadku choroby kesonowej (choroby dekompresyjnej),

. u 0s0b sttumionych,

. w trakcie terapii metotreksatem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem Podtlenku azotu SIAD nalezy zasiegnaé porady lekarza:

- jesli pacjent cierpi na niedobor witaminy B, jako ze podtlenek azotu moze spowodowac
zwigkszenie tego niedoboru,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca lub ci¢zka niewydolnos¢ serca, podtlenek azotu
nalezy stosowac ostroznie,

- nie nalezy stosowa¢ podtlenku azotu podczas chirurgii laserowej drog oddechowych w zwigzku
z ryzykiem spalania wybuchowego,

- podtlenek azotu powoduje zwigkszenie cisnienia w uchu srodkowym

- podtlenek azotu moze spowodowac utratg krtaniowych odruchow, a w wyzszych st¢zeniach
utrate przytomnosci,

- ryzyko niedotlenienia moze wystapi¢ po catkowitym znieczuleniu. Funkcje uktadu
oddechowego i oznaki odurzenia bedg monitorowane,

- jesli pacjent naduzywa lekéw obecnie lub naduzywat w przesztosci. Istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju uzaleznienia od podtlenku azotu, w przypadku jego wielokrotnego stosowania. Lekarz
prowadzacy zadecyduje odnosnie mozliwosci leczenia danego pacjenta lekiem Podtlenek Azotu
SIAD.

Wielokrotne lub dlugotrwate stosowanie podtlenku azotu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
niedoboru witaminy B2, co z kolei moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego lub uktadu
nerwowego. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ przeprowadzenie badania krwi przed i po leczeniu, w
celu oceny skutkéw ewentualnego niedoboru witaminy Bio».

Podtlenek azotu SIAD a inne leki
Nalezy poinformowac swojego lekarza czy zazywa sig, ostatnio zazywato sie¢ lub mozliwe jest, ze
bedzie si¢ zazywato jakiekolwiek inne leki.

Znieczulenie ogolne, leki uspokajajgce, leki przeciwbolowe

Podtlenek azotu w polaczeniu z innymi podawanymi wziewnie $srodkami znieczulajgcymi wzmacnia
swoje dziatanie i zmniejsza wielko$¢ wymaganej dawki. Zwigksza to rowniez efekt znieczulajgcych
lekéw dozylnych, lekow uspokajajacych i przeciwbolowych, a tym samym prowadzi do zmniejszenia
ich dawek.

Znieczulenie miejscowe
N>O wzmacnia przeciwbolowe dziatanie znieczulenia miejscowego stosowanego do znieczulenia

miejscowego zuchwy (kosci szczeki), a takze na poziomie znieczulenia podpajeczynéwkowego.
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Metotreksat
N>O dziata w ten sam sposob jak metotreksat. Badania na zwierzetach wykazaty, ze dziatanie
chemioterapeutyczne metotreksatu zwicksza sig tak jak jego toksycznos$¢.

N>O dziata w ten sam sposob, jak niedepolaryzujace miorelaksanty (srodki zwiotczajace).
Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersia, podejrzewa si¢, ze moze by¢ w cigzy lub
planuje mie¢ dziecko, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie zaleca si¢ stosowania podtlenku azotu w ciaggu pierwszych dwoch trymestrow ciazy.

Karmienie piersiq
Podtlenek azotu SIAD moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podtlenek azotu wptywa na funkcje umystowe.

Jesli Podtlenek azotu SIAD jest stosowany jako jedyna substancja do tagodzenia bolu i uspokajajaca,
wowczas nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn przez co najmniej 30 minut od
zakonczenia podawania lub do czasu catkowitego powrotu do stanu normalnego.

Po znieczuleniu za pomoca Podtlenku azotu SIAD, kierowanie pojazdami nie jest zalecane przez okres
24 godzin od podania.

3. Jak stosowa¢é Podtlenek azotu SIAD

Podtlenek azotu SIAD nalezy zawsze stosowac jedynie wdechowo (wziewnie), doktadnie zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Podtlenek azotu powinien by¢ podawany przez pracownikoéw stuzby zdrowia, ktorzy posiadaja
odpowiednia wiedzg na temat stosowania tego gazu medycznego.

Podtlenek azotu moze by¢ podawany jedynie jesli jest bezposrednio dostepny sprzet do udrazniania
drog oddechowych i inicjowania odzyskiwania funkcji zyciowych (resuscytacja).

Podtlenek azotu jest zwykle wdychany, gdzie oddychanie jest albo niezalezne — spontaniczne — albo
zapewnione przez wentylacj¢ kontrolowang. Zawsze jest podawany jako mieszanka gazowa
zawierajaca objetosciowo co najmniej 21% tlenu w celu zapobiezenia niedoborowi tlenu (tak zwana
“hipoksja”).

Podtlenek azotu moze by¢ podawany wytacznie w pomieszczeniach o odpowiedniej wentylacji i (lub)
z oprzyrzadowaniem zapobiegajacym powstawaniu nadmiernego stezenia podtlenku azotu w
otaczajgcej atmosferze, co mogtoby mie¢ wptyw na pracownikow i inne osoby obecne w poblizu
pacjenta, ktoremu podaje si¢ podtlenek azotu.

Dawkowanie
- w celu usmierzenia bolu i w celach uspokajajgcych (usmierzanie bolu /uspokajanie)

Podtlenek azotu wdychany w stezeniach do 50% tagodzi bol i przynosi uspokojenie bez ograniczania
przytomnosci i z zachowaniem reakcji na komunikacj¢ werbalng.



Przy tych koncentracjach zwykle sa bezpiecznie zachowane oddychanie, krazenie krwi i odruchy
obronne.

- w celu uzyskania sztucznego snu (znieczulenie)

Dla znieczulenia stosowane sg stezenia podtlenku azotu pomigdzy 35% i 75% w potaczeniu z innymi
srodkami znieczulajacymi jako ze dzialanie samego podtlenku azotu jest zbyt stabe do wywotania
narkozy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Podtlenku azotu SIAD

Jesli pacjentowi poda si¢ zbyt duzo Podtlenku azotu SIAD wéwczas bedzie on cierpiat na hipoksje, co
oznacza niedobor tlenu we krwi. Hipoksji nalezy bezwzglednie zapobiegac, jako ze moze ona
wptywac na funkcje organizmu i powodowac¢ utrate przytomnosci.

Jesli podano zbyt wiele Podtlenku azotu SIAD, wowczas nalezy zaprzesta¢ podawania lub tez nalezy
zredukowac¢ stezenie podawanego srodka. Jesli podejrzewa si¢ niedobor tlenu we krwi, wéwczas
niezbedne jest zaczerpnigcie Swiezego powietrza. W placowkach medycznych tlen musi by¢
podawany pod ciggtym monitoringiem pozioméw tlenu we krwi za pomoca oksymetru pulsowego.
Tlen musi by¢ podawany do czasu az nastapi poprawa i krew bedzie wysycona tlenem.

Lek bedzie pacjentom podawany w placowkach medycznych pod $cistym nadzorem, tak wigc
przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

- Podtlenek azotu SIAD przeznaczony jest wytacznie do podawania wziewnego zgodnie z
instrukcjami udzielanymi przez lekarza.

- Nalezy zawsze zataczac sprzet przeznaczony jedynie do taczenia podtlenku azotu.

- Jak wszystkie gazy anestetyczne, podtlenek azotu wymaga odpowiedniej wentylacji
pomieszczen, w ktorych jest stosowany.

- Podtlenek azotu jest gazem wspomagajacym spalanie, cigzszym niz powietrze.

- Ogolnie, jesli ich praca trwa dtuzej, specjalistom stosujacym podtlenek azotu zaleca si¢ unikanie
bezposredniego wdychania powietrza wydychanego przez pacjentow.

- Butle z gazem nie moga by¢ wystawione na dzialanie zbyt wysokich temperatur.

- W pomieszczeniach gdzie stosowany jest Podtlenek azotu SIAD zakazane jest palenie
papieroséw i obecnos¢ otwartego ognia z powodu zwigkszonego ryzyka pozaru.

- Nigdy nie nalezy uzywac smaréw, oleju ani podobnych substancji do smarowania
zablokowanych gwintow.

- Regulator ci$nienia nalezy otwiera¢ powoli i ostroznie.

- Ostroznie obchodzi¢ si¢ z butlg gazowa. Dopilnowac, aby nie byta ona wystawiona na wstrzasy
i nie mogta upasé.

- W przypadku podawania produktu Podtlenek azotu SIAD butla gazowa musi by¢ ustawiona na
stojaco z regulatorem ci$nienia u gory. Podtlenek azotu jest pobierany z butli gazowej w fazie
gazowej w wyniku dzialania ci$nienia, ale jest w postaci cieczy wewnatrz cylindra. W
przypadku ustawienia butli w pozycji poziomej, ptyn moze uciekac¢ i powodowac uszkodzenia.
Regulator ci$nienia musi by¢ powoli i ostroznie otwierany, aby zapobiec uwolnieniu cieklego
podtlenku azotu.

- Butle gazowa nalezy utrzymywac w stanie czystym i suchym.

- Butle gazowa nalezy przechowywac i transportowac z zamknigtym zaworem zaopatrzonym w
pokrywe ochronng.



4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli ktorekolwiek dziatanie niepozadane okaze si¢ powazne, lub tez jesli zauwaza Panstwo
jakiekolwiek dziatania niepozadane nie wymienione w niniejszej ulotce, prosze poinformowac o tym
swojego lekarza.

Najcze$ciej obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste (mogq dotyczyé do 1 na 10 pacjentow):

Zaburzenia zotadka i jelit:

- nudnosci i wymioty.

Zaburzenia psychiczne:

- nienaturalnie dobry nastrdj, stan niepokoju, zawroty glowy lub omdlenia.
Zaburzenia uktadu krwionos$nego i chtonnego:

- zmniejszone nasycenie czerwonego barwnika krwi tlenem u dzieci.

Niezbyt czeste (mogq dotyczyc¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zaburzenia zotadka i jelit:

- wzdgcie zotadka.

Zaburzenia ucha i blednika:

- uczucie cisnienia w uchu srodkowym.

Rzadkie (mogg dotyczyc do 1 na 1000 pacjentow):

Zaburzenia serca:

- zaburzenia rytmu serca, nadcis$nienie plucne, niedoci$nienie tgtnicze u noworodkdow.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego:

- w przypadku podawania przez okres dtuzszy niz 24 h, - zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, spowodowanych niedoborem witaminy B, i (lub) kwasu foliowego, zmniejszenie
liczby krwinek biatych we krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- niezapalna choroba rdzenia, niezapalna choroba wielonerwowa, wzrost ci$nienia
srodczaszkowego (cisnienie w czaszce), skurcze migsni, bol glowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i §rodpiersia:

- chwilowe wstrzymanie oddychania, zwezenie oskrzeli.

CzestoS¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- uogolnione napady padaczkowe,

- wplyw na czynno$¢ nerwow, uczucie dretwienia i ostabienia, zwykle w nogach.
Zaburzenia psychiczne:

- uzaleznienie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 30, faks: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5.

Jak przechowywaé Podtlenek azotu SIAD

Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach
przeznaczonych do przechowywania gazow medycznych.

Butle z gazem nalezy przechowywa¢ pod dachem, chroni¢ przed czynnikami atmosferycznymi i
wiatrem, utrzymywac w stanie suchym i czystym, z dala od substancji tatwopalnych.

Rekomendowane temperatury przy dtugotrwatym przechowywaniu to -20 do +40°C.

Nalezy przedsigwzia¢ §rodki w celu ochrony przed wstrzgsami i upadkami.
Butle z gazem zawierajace rozne rodzaje gazu nalezy przechowywac¢ osobno. Petne i puste butle
nalezy przechowywac¢ osobno.

Transport gazu w butlach

Butle gazowe muszg by¢ transportowane przy zastosowaniu stosownych materiatow
zabezpieczajacych je przed niebezpiecznymi uderzeniami i upadkami jak tez utrzymujacych je w
pozycji pionowej.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Opakowanie

Objetosé

Dinitrogenii oxidum

Butla/wigzka butli Rodzaj zaworu i 1\/{::2?:;1 (podlenteu azotwy w
[ll)i(t)f* (:CI;:;O;EX material wykonana jest Waga wsadu w [ke] [litrach] pod
Y butla ciSnieniem 1 bar iw
temperaturze 15 °C
10 Standardowy zawor Stal 7,5 4050
zamykajacy
wykonany z
mosigdzu
chromowanego
10 Zawor zamykajacy Stal 7,5 4050
RPV wykonany z
mosigdzu
chromowanego
40 Standardowy zawor Stal 30 16 200

zamykajacy
wykonany z
mosigdzu
chromowanego




40 Zawor zamykajacy Stal 30 16 200
RPV wykonany z
mosigdzu
chromowanego
50 Standardowy Zawor Stal 37,5 20250
zamykajacy
wykonany z
mosigdzu
chromowanego
50 Zawor zamykajacy Stal 37,5 20250
RPV wykonany z
mosigdzu
chromowanego
12 x50 Zawor zamykajacy Stal, polaczenie 450 243 000
RPV wykonany z butli - stal
mosiagdzu nierdzewna
chromowanego
16 x 50 Standardowy zawor | Stal, polaczenie 600 324 000
zamykajacy butli - stal
wykonany z nierdzewna
mosigdzu
chromowanego
16 x 50 Zawor zamykajacy Stal, potgczenie 600 324 000
RPV wykonany z butli - stal
mosigdzu nierdzewna
chromowanego

Uwaga: $ruba zaworu zamykajacego wylot ma gwint G3/8"”

Oznakowanie kolorem

Cylindryczna cz¢$¢ butli biata z niebieskim okragtym wierzchotkiem butli.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

SIAD Czech spol. s r.o.
K Hajam 2606/2b
Praha 5, 155 00
Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520
Faks: +420 235 097 525

Wytworca

SIAD Czech spol. s r.o.
U Sypky 417
Rajhradice

664 61




Republika Czeska
Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W miegjscu stosowania nalezy utrzymywac najmniejsze mozliwe stezenie podtlenku azotu
dopuszczalne przez lokalne przepisy.

Na chwile obecng nie mozna ustali¢ wyraznego zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
ekspozycja na niskie stezenia podtlenku azotu a zagrozeniem dla zdrowia personelu medycznego. Nie
mozna catkowicie wykluczy¢, ze przewlekta ekspozycja na niskie stezenia podtlenku azotu w stabo
wentylowanych pomieszczeniach moze wigzac si¢ ze zwigkszeniem czgstosci wystepowania choroéb
nowotworowych, niektdrych chorob przewlektych i zmniejszeniem ptodnosci. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Sale operacyjne, w ktorych podtlenek azotu, jest czesto stosowany muszg by¢ wyposazone

w wentylacje lub system usuwania zbednego gazu, ktdre pozwalaja na utrzymanie stezenia podtlenku
azotu w otoczeniu ponizej krajowych limitow.

Podtlenek azotu moze by¢ podawany tylko wtedy, gdy jest mozliwe polaczenie go z tlenem

i w obecno$ci personelu przeszkolonego do udzielania pierwszej pomocy.

Wielokrotne podawanie lub ekspozycja na podtlenek azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku fachowego personelu medycznego z zawodowym narazeniem na
podtlenek azotu.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Rekomendowane temperatury przy dtugotrwatym przechowywaniu to -20 do +40°C.

Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach
przeznaczonych do przechowywania gazow medycznych.

Butle z gazem nalezy przechowywa¢ pod dachem, chroni¢ przed czynnikami atmosferycznymi

1 wiatrem, utrzymywac¢ w stanie suchym i czystym, z dala od substancji tatwopalnych.

Nalezy przedsiewzia¢ $rodki w celu ochrony przed wstrzasami i upadkami.

Butle z gazem zawierajgce rozne rodzaje gazu nalezy przechowywac osobno. Pelne i puste butle
nalezy przechowywac osobno.

Instrukcje dotyczace stosowania/obchodzenia si¢ z Podtlenkiem azotu SIAD

Nigdy nie uzywac¢ smardéw, oleju ani podobnych substancji do smarowania zablokowanych gwintow
czy tez kiedy powstaja trudnosci z dopasowaniem urzadzenia podajacego. Dotyka¢ zaworow

i powigzanych urzadzen czystymi i odtluszczonymi rekami (przyktadowo nie uzywac¢ kremu do rak).

Przygotowanie do stosowania
Uzywac¢ jedynie urzadzen podajacych przeznaczonych do medycznego podtlenku azotu.

Dopilnowac, aby czg¢$¢ taczaca byla czysta, a podktadka uszczelniajaca lub "O' ring, jesli
zamontowany, byl w dobrym stanie.

Nie nalezy otwiera¢ gwaltownie zaworu.

Sprawdzaé szczelno$¢ zgodnie z instrukcjami dla regulatora. Nie probowac usuna¢ przecieku z zaworu
czy urzadzenia w inny sposob niz przez wymiane podktadki uszczelniajacej lub "O' ringu na nowe.

W przypadku przecieku zamknaé zawor i usung¢ regulator.

Uzytkowanie butli

W miejscu, gdzie jest stosowana terapia podtlenkiem azotu zabronione jest palenie i uzywanie
otwartego ognia.

Gazy medyczne moga by¢ uzywane jedynie w celach medycznych.
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Butle gazowe powinny by¢ przymocowane podczas przechowywania (przyktadowo za pomoca

fancuszka) aby unikna¢ upadku.
W celu uniknigcia zanieczyszczenia nie oprozniac¢ catkowicie butli. Nalezy zachowa¢ w butli resztke

cisnienia w wysokosci 3-5 barow.

Instrukcje dotyczace usuwania
Nie wyrzucaé pustych butli. Puste butle gazowe zostang odebrane przez dostawce.




