AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15073/2023/01-38

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Oxigen Linde 100 % gaz medicinal criogenic

Oxigen

Recipient criogenic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen Linde 100 % gaz medicinal, criogenic

oxigen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Oxigen 100% (v/v)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, criogenic.

Un litru de oxigen lichid la evaporare genereaza 853L oxigen gazos la presiune atmosferica si 15°C.

Tip recipient criogenic Volum recipient Capacitate recipient
(litri apa) (m3 oxigen la 1 bar si 15°C)
Companion C31A 31 25,0
Companion 41A 41 33,5
Companion 1000 1,23 1,06
Companion T 1000 High Flow 1,23 1,06
Helios H36 36 29,1
Helios H46 46 37,6
Helios Marathon H850 0,84 0,69
Helios Plus H300 0,38 0,31
Helios Universal U36 36 29,1
Helios Universal U46 46 37,6
Liberator 20 G4 20,6 17,8
Liberator 30 G4 31,2 25,7
Liberator 37 G4 38,2 31,5
Liberator 45 G4/ 45 DF 46,6 38,3
Liberator 60 G4/ 60 DF 60,0 49,2
Spirit 300 0,30 0,28
Spirit 600 0,60 0,52
Spirit 1200 1,30 1,03
Sprint G4 LED 0,63 0,51
Stroller G4 Led / Scale 1,25 1,03




Stroller Hi-Flow G4 LED 1,20 1,03
Freelox 44 L 44 37,5
EasyMate 0,32 0,28
EasyMate 6 0,95 0,81
EasyMate 6+6 0,95 0,81
EasyMate PM2335 35 30,1
EasyMate PM2345 45 38,7
Oxy-Blu 21 21,6 18,4
Oxy-Blu 31 31,8 27,1
Oxy-Blu 37 37,9 32,3
Oxy-Blu 41 41,8 35,7
OxyL.ight 1,17 1,00
Easylox 30 31,5 25,8
Easylox 45 46,2 38,0
Escor2T electronic 0,38 0,33
Escor2T pneumatic 0,38 0,33
Walky 1,2 1,02
Tanc de transport Variaza de la 180 pana la Variaza de la 154 pana la
29350 25036

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare inhalatorie.

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)

- Nu fumati si nu utilizati flacara deschisa In zonele in care sunt depozitate sau administrate gaze

medicinale. Pastrati departe de materiale inflamabile
- Nu asezati niciodata o masca sau canulele nazale direct pe materialele textile in timpul
desfasurarii tratamentului deoarece tesaturile care devin saturate cu oxigen pot fi extrem de

inflamabile si reprezinta un risc de incendiu. Tn cazul in care contactul cu acestea s-a produs,

scuturati si aerisiti bine materialele textile.

- Deoarece oxigenul medicinal criogenic este un lichid foarte rece, riscul potential de vatamari de
tip degeraturi si arsuri reci trebuie luat in considerare ori de cate ori oxigenul medicinal lichid

este manipulat. Trebuie utilizat echipament adecvat si protectie personala (precum manusi
izolatoare, protectie pentru fata si ochi) la manipularea oxigenului medicinal lichid.

- Gazele medicinale trebuie utilizate numai in scopuri medicale.

- Diferitele tipuri de gaz si gazele cu diferite proprietati trebuie sa fie separate unele de altele.
Recipientele criogenice pline trebuie depozitate separat de cele goale.

- Se vor lua masuri de precautie 1n vederea evitarii explodarii sau caderii recipientilor cu lichide.

- Nu folositi niciodata unsoare, ulei sau produse similare pentru lubrifierea filetelor blocate.
Manuiti ventilele si dispozitivele aferente cu maini curate si lipsite de grasime (de exemplu,

crema de maini).



- Se va evita utilizarea produselor grasoase, precum crema de maini, pe durata tratamentului cu
OHB.

- Tn cazul in care curatati vasele criogenice sau echipamentele atasate, nu utilizati produse
inflamabile si in special materiale pe baza de ulei. In situatii incerte, verificati compatibilitatea.

- Tnaintea oricarei utilizari, verificati disponibilitatea unei cantitati suficiente de gaz medicinal
ramas care sa permita finalizarea tratamentului planificat.

- Utilizati numai dispozitive standard concepute special pentru administrarea oxigenului.
Conectati numai echipamente destinate conectarii cand utilizati oxigen medicinal lichid.

- Cand sunt livrate de fabricant, sigiliul vizibil aplicat pe vasele criogenice trebuie sa fie intact.

Pericole:
Eticheta 2.2: Gaz sub presiune Eticheta 5.1: Substantd comburanta
\ &
5.1

8. DATA DE EXPIRARE

EXP: a se vedea eticheta de pe recipient

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

NU FUMATI si nu utilizati o flacira deschisa 1anga butelia Oxigen Linde 100% gaz medicinal
criogenic. Acest gaz medicinal va genera o flacara care va arde mult mai violent.
Recipientele criogenice trebuie depozitate in spatii bine ventilate special destinate
pastrarii gazelor medicinale.
Recipientele criogenice trebuie tinute Tntr-un spatiu acoperit, uscate si curate, departe de
materiale inflamabile, la temperaturi cuprinse intre -30 °C si +50 °C.
Se vor lua masuri de precautie in vederea evitarii scaparilor de gaz, loviturile sau caderilor.
Recipientele criogenice care contin gaze de tipuri diferite trebuie sa fie depozitate separat.
Recipientele criogenice pline si cele goale trebuie pastrate separat. Recipientele criogenice
trebuie depozitate si transportate cu ventilul inchis.
Dupa data de expirare returnati recipientul criogenic la furnizor.

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

Returnati vasul criogenic furnizorului dupa data expirarii.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

LINDE GAZ ROMANIA S.R.L.
Str. Avram Imbroane nr. 9
Timisoara, Judetul Timis, 300136,
Romania




12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Tip recipient criogenic

Volum recipient
(capacitate Tn

Capacitate recipient
(m3oxigen la 1 bar si

litri apa) 15°C)
15073/2023/01 Companion C31A 31 25
15073/2023/02 Companion 41A 41 33,5
15073/2023/03 Companion 1000 1,23 1,06
15073/2023/04 Companion T 1000 High Flow 1,23 1,06
15073/2023/05 Helios H36 36 29,1
15073/2023/06 Helios H46 46 37,6
15073/2023/07 Helios Marathon H850 0,84 0,69
15073/2023/08 Helios Plus H300 0,38 0,31
15073/2023/09 Helios Universal U36 36 29,1
15073/2023/10 Helios Universal U46 46 37,6
15073/2023/11 Liberator 20 G4 20,6 17,8
15073/2023/12 Liberator 30 G4 31,2 25,7
15073/2023/13 Liberator 37 G4 38,2 31,5
15073/2023/14 Liberator 45 G4/ 45 DF 46,6 38,3
15073/2023/15 Liberator 60 G4/ 60 DF 60 49,2
15073/2023/16 Spirit 300 0,3 0,28
15073/2023/17 Spirit 600 0,6 0,52
15073/2023/18 Spirit 1200 1,3 1,03
15073/2023/19 Sprint G4 LED 0,63 0,51
15073/2023/20 Stroller G4 Led / Scale 1,25 1,03
15073/2023/21 Stroller Hi-Flow G4 LED 1,20 1,03
15073/2023/22 Freelox 44 L 44 37,5
15073/2023/23 EasyMate 0,32 0,28
15073/2023/24 EasyMate 6 0,95 0,81
15073/2023/25 EasyMate 6+6 0,95 0,81
15073/2023/26 EasyMate PM2335 35 30,1
15073/2023/27 EasyMate PM2345 45 38,7
15073/2023/28 Oxy-Blu 21 21,6 18,4
15073/2023/29 Oxy-Blu 31 31,8 27,1
15073/2023/30 Oxy-Blu 37 37,9 32,3
15073/2023/31 Oxy-Blu 41 41,8 35,7
15073/2023/32 OxyL.ight 1,17 1
15073/2023/33 Easylox 30 31,5 25,8
15073/2023/34 Easylox 45 46,2 38
15073/2023/35 Escor2T electronic 0,38 0,33
15073/2023/36 Escor2T pneumatic 0,38 0,33
15073/2023/37 Walky 1,2 1,02
15073/2023/38 Tanc de transport 180 - 29350 154 - 25036

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie: a se vedea eticheta de pe recipient

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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Medicament care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala - PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Oxigen Linde este conceput exclusiv pentru inhalare, in conformitate cu instructiunile medicului.
- Verificati existenta sigiliului pe container Tnainte de utilizare.

- Indepartati sigiliul de pe iesirea de gaz/lichid Tnainte de utilizare.

- Utilizati numai echipamente dedicate pentru conexiune la oxigen medicinal lichid.

- Pentru mai multe informatii vedeti prospectul medicamentului.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



