AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14967/2023/01-26

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

dioxid de carbon

PRIMAR

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

2. CARACTERIZAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dioxid de carbon 100% (v/v)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, lichefiat sub presiune, ambalat n:

butelii/baterii de butelii din otel crom-molibden sau aluminiu cu capacitateade 21,2,71,71,81, 101,
141,201, 271,401,501, 12x50 1, prevazute cu robinet de inchidere din bronz placat cu crom de tip on-
off sau pin index din aliaj crom-nichel. Robinetul este prevazut cu membrana de rupere la

suprapresiune si cu protectie pentru robinet.

Corpul buteliei este vopsit in alb, iar calota buteliei este vopsita in gri.

Volum 2 2,7 |7 8 10 14% | 14%
butelie (1)

20"

27 40 50 12x50

Masa 15 |2 5 6 75 |10 |10
continutului
buteliei

(kg)

15

20 30 37,5 | 450

Volum de 0,81 (1,08 | 271 |325]|4,06 |541|5,41
umplere la
presiune
atmosferica
si 15°C
(m?)

8,12

10,82 | 16,23 | 20,29 | 243,5

# diametru de 140 mm
# diametru de 204 mm

Dioxid de carbon Linde-100% gaz medicinal, lichefiat este de asemenea imbuteliat in:
Asa numitele butelii GENIE®, cu capacitatea de 10 | si 20 I, formate dintr-un recipient sub presiune
din otel cu fibra de carbon, prevazut cu un robinet cu mentinere presiune reziduald. Butelia este




acoperita cu o anvelopa durabila si rezistenta la intemperii, confectionata din polietilena de nalta
densitate.

Butelia GENIE® este prevazuta cu un inel lucios colorat, pentru identificarea gazului pe care il
contine.

Volum butelie (1) 10 20

Masa continutului buteliei (kg) 75 | 14,3

Volum gaz la presiune atmosferica si la 15°C (m®) | 4,06 | 7,74

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare inhalatorie

A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Cantitatea de gaz, conform etichetei

Gaz medicinal neinflamabil

Buteliile pot fi utilizate numai Tn pozitie verticala
Prospectul poate fi gasit sub capacul buteliei

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Fumatul este interzis 1n timpul utilizarii buteliei.

Buteliile trebuie sa fie protejate impotriva supraincalzirii.

Gaz neinflamabil.

Risc de sufocare atunci cand nu este utilizat in zone bine ventilate.
Continutul buteliei este in stare lichefiata sub presiune.

8. DATA EXPIRARII

EXP: a se vedea eticheta de pe ambalaj

9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Butelia trebuie sa fie utilizata si pastrata intr-un loc sigur Tn permanenta.

Zona de depozitare trebuie sa fie curatd, uscata, bine ventilata si fard materiale inflamabile, astfel Incat
buteliile de gaz sa poata fi pastrate curate pana la utilizare.

Buteliile trebuie depozitate intr-un loc adecvat, numai pentru depozitarea gazelor medicinale.

Buteliile trebuie protejate de vant, ploaie si de expunerea la lumina directa a soarelui, cand se afla la
exterior.

Notificarile de avertizare cu privire la interzicerea utilizarii flacarilor deschise si a fumatului trebuie sa
fie amplasate intr-un loc vizibil.

Tn zona de depozitare este interzis fumatul si utilizarea flacarilor deschise sau a materialelor
inflamabile.

Buteliile trebuie depozitate la o temperatura cuprinsa intre -40°C si +65°C.
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Buteliile trebuie protejate impotriva loviturilor si caderilor (de exemplu, in vehiculul care transporta
buteliile). Se interzice depozitarea buteliilor pe scéri, coridoare, in zone de trecere si in zone de
stationare.

Buteliile pline trebuie pastrate separat de cele goale.

Buteliile care contin gaze de tipuri diferite trebuie depozitate separat.

Daca buteliile sunt prevazute cu capace, acestea trebuie montate si in timpul depozitarii si al livrarii.
Se va transmite o notificare departamentului care efectueaza receptia/operatiunile de service cu privire
la locul de depozitare si la informatiile necesare.

Pentru gestionarea inventarului se va respecta principiul ,,primul intrat, primul iesit”.

Pe langa instructiunile de mai sus, vor fi respectate prevederile fiselor de securitate si cele ale
legislatiei aplicabile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Returnati butelia furnizorului dupa golire.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Linde Gaz Magyarorszag Zrt.
(Linde Gas Hungary Co. Ltd.)

Carl von Linde 0t 1, 9653 Répcelak
Ungaria

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Capacitate Continut | Tijp robinet *) Material Volum de
butelie butelie butelie umplere la
(1, apa) (kg CO») presiune

atmosferica

si 15°C (m®)
14967/2023/01 2 15 On/Off Otel CrMo 0,81
14967/2023/02 2 15 On/Off Aluminiu 0,81
14967/2023/03 2 15 Pin index Aluminiu 0,81
14967/2023/04 2,7 2 On/Off Otel CrMo 1,08
14967/2023/05 7 5 On/Off Otel CrMo 2,71
14967/2023/06 7 5 On/Off Aluminiu 2,71
14967/2023/07 8 6 On/Off Otel CrMo 3,25
14967/2023/08 8 6 On/Off Aluminiu 3,25
14967/2023/09 10 7,5 On/Off Otel CrMo 4,06
14967/2023/10 10 7,5 On/Off Aluminiu 4,06
14967/2023/11 14 (9204) 10 On/Off Otel CrMo 541
14967/2023/12 14 (9204) 10 On/Off Aluminiu 5,41
14967/2023/13 14 (9140) 10 On/Off Otel CrMo 5,41
14967/2023/14 14 (9140) 10 On/Off Aluminiu 5,41
14967/2023/15 14 (9140) 10 On/Off (cu tub Otel CrMo 5,41

de imersie)

14967/2023/16 20 (2204) 15 On/Off Otel CrMo 8,12
14967/2023/17 27 20 On/Off Otel CrMo 10,82
14967/2023/18 27 20 On/Off Aluminiu 10,82
14967/2023/19 40 30 On/Off Otel CrMo 16,23




14967/2023/20 40 30 On/Off Aluminiu 16,23
14967/2023/21 40 30 On/Off (cu tub Otel CrMo 16,23
de imersie)
14967/2023/22 50 37,5 On/Off Otel CrMo 20,29
14967/2023/23 50 37,5 On/Off Aluminiu 20,29
14967/2023/24 12x50 450 On/Off Otel CrMo 243,5
14967/2023/25 10 7.5 RPV Otel inoxidabil 4,06
(GENIE®) acoperit cu
fibra de carbon
14967/2023/26 20 14,3 RPV Otel inoxidabil 7,74
(GENIE®) acoperit cu
fibra de carbon

13. NUMARUL LOTULUI

Serie: a se vedea eticheta de pe ambalaj

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru orice intrebari va rugam sa contactati distribuitorul.
Nu goliti complet butelia.
In caz de urgenta, robinetul trebuie sa fie Tnchis.

- Indepartati protectia robinetului.

- Utilizati exclusiv regulatorul de presiune adecvat. Tnainte de a conecta regulatorul de presiune,
asigurati-va ca racordul buteliei este curat si indepartati orice urme de murdérie cu o carpa
curata.

- Pentru a evita deteriorarea echipamentului, evitati folosirea uneltelor.

- Tnainte de a deschide robinetul, asigurati-va ci dispozitivele conectate (de exemplu regulator
de presiune, debitmetru) se afld in pozitia corecta si asigurati-va ca acestea sunt inchise.
Regulatorul de presiune trebuie sa fie depresurizat.

- Deschideti incet robinetul in sens invers acelor de ceasornic pana la deschiderea completa.
Robinetul trebuie sa fie deschis lent pentru a reduce riscul de accidente.

- Tn caz de scurgeri, Inchideti robinetul si decuplati regulatorul de presiune. Buteliile deteriorate
trebuie aiba un marcaj vizibil si depozitate separat pentru a fi returnate furnizorului.

Dupa utilizarea CO, robinetul trebuie inchis, iar conexiunile si regulatorul de presiune trebuie sa fie
depresurizate.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificarea pentru neincluderea informatiilor in Braille a fost acceptata.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.




