AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14208/2021/01-14 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal, lichefiat
dioxid de carbon

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR DE TRANSPORT

BUTELIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal, lichefiat

[2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 % v/v dioxid de carbon (CO»)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

gaz medicinal, lichefiat

Dioxid de carbon gazos lichefiat pentru uz medical umplut in butelii de gaz din otel CrMo cu volumul
de51,101,14 1,201, 271,40 1 5i 50 1, dotate cu un robinetdin alama cromata standard/cu presiune
reziduala (RPV). Robinetul este prevazut cu un capac.

Corpul buteliei este alb, iar ogiva este gri.

o butelie de gaz lichefiat de x litri contine y litri de gaz (la temperatura de 15 °C si la o presiune de 1
bar).

Capacitatea | Volumul de dioxid de
buteliei (x) In carbon (y) in litri la
litri de apa | presiunea de 1 bar si la
temperatura de 15°C
5 2002
10 4058
14 5410
20 8115
27 10 820
40 16 230
,>.50 20 288

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Gaz medicinal pentru inhalare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Volumul de gaz este in concordanta cu informatiile furnizate pe butelie.



Gaz medicinal neinflamabil.
Buteliile trebuie sa fie depozitate si utilizate numai in pozitie verticala.
Prospectul poate fi gasit pe cilindru.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

Fumatul este interzis 1n timpul aplicarii!

A se proteja de supraincalzire!

Gaz neinflamabil.

Utilizarea 1n Incéperi fara o ventilatie adecvata prezinta risc de sufocare.
Continutul buteliei este lichefiat sub presiune.

| 8. DATA DE EXPIRARE

A se vedea pe o etichetd separatd plasata pe butelie

EXP:

[9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

o Utilizati butelia de gaz originala si pastrati-o inchisa tot timpul.

. Zona de depozitare trebuie sa fie curata, uscata, bine ventilata si lipsita de materiale inflamabile,
astfel incat buteliile de gaz sa poata fi pastrate curate pana cand sunt utilizate.

o Pastrati buteliile de gaz in Incaperi adecvate si autorizate pentru depozitarea gazelor medicinale.

. Buteliile de gaz pot fi depozitate in aer liber, la adapost de vant, ploaie si lumina directa a
soarelui.

o Semnele de interzicere a fumatului si a utilizarii flacarilor deschise trebuie sa fie amplasate Intr-
un loc clar vizibil.

. Fumatul, utilizarea flacarilor deschise si a materialelor inflamabile sunt interzise in zona de
depozitare.

. Buteliile trebuie sa fie depozitate la o temperatura cuprinsa intre -20 ° si + 40 °C. Buteliile pot fi
expuse pentru o perioada scurta de timp la temperaturi de pana la +60 °C.

. Protejati butelia de socuri si caderi (de exemplu, in masina pentru transportul buteliilor).
Buteliile nu trebuie depozitate In casa scarii, coridoare, pasaje si spatii de locuit.

o Buteliile pline si goale trebuie sa fie depozitate separat.

. Depozitarea trebuie efectuatd intr-un mod care sa permita separarea diferitelor gaze.

. In cazul in care butelia este echipati cu un capac, acesta trebuie pus pe butelie in timpul
depozitarii si transportului.

. Serviciul de receptie al cladirii ar trebui sa fie informat cu privire la localizarea depozitului de
gaz si la alte informatii necesare.

o Stocul trebuie gestionat in conformitate cu principiul FI-FO.

. In plus fata de cele de mai sus, trebuie s se tina seama de fisele de date de securitate relevante

si de legislatiile relevante.



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

Buteliile goale trebuie sa fie returnate distribuitorului.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

SIAD Romania SRL
Str. Drumul Osiei Nr .75-79, Sector 6, Bucuresti,
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14208/2021/01 — butelie a 5 I cu valva din alama cromata standard
14208/2021/02 — butelie a 5 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/03 — butelie a 10 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/04 — butelie a 10 I cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/05 — butelie a 14 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/06 — butelie a 14 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/07 — butelie a 20 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/08 — butelie a 20 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/09 — butelie a 27 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/10 — butelie a 27 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/11 — butelie a 40 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/12 — butelie a 40 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)
14208/2021/13 — butelie a 50 1 cu valva din alama cromata standard
14208/2021/14 — butelie a 50 1 cu valva cu presiune reziduala (RPV)

[13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR.

[ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Daca aveti Intrebari privind utilizarea gazului, va rugadm sa contactati detinatorul autorizatiei de punere
pe piata.

Butelia nu trebuie golitd complet.

In caz de pericol, supapa trebuie sa fie inchisa.

. Indepirtati capacul de protectie de pe supapa.

o Utilizati numai regulatorul de presiune adecvat pentru gaze medicale. Inainte de a conecta
regulatorul de presiune, trebuie verificata curdtenia conectorului buteliei si trebuie indepartate
impuritatile cu un servetel curat.

o Nu utilizati niciun fel de unelte, pentru a evita deteriorarea buteliei.



. Inainte de a deschide supapa, verificati daca echipamentele conectate (de exemplu, regulatorul
de presiune, debitmetrul) se afla in pozitia corecta si sunt inchise. Regulatorul de presiune nu
trebuie sa fie sub presiune.

. Pentru a deschide complet supapa, rotiti supapa de reglare a presiunii in sens invers acelor de
ceasornic. Supapa regulatorului de presiune trebuie deschisa incet, pentru a reduce la minimum
riscul de accidente.

o in cazul unei scurgeri, inchideti supapa si deconectati regulatorul de presiune. Buteliile trebuie
sd fie marcate Tn mod clar ca fiind defecte, depozitate si returnate distribuitorului.

Dupa aplicarea de CO», inchideti supapa si eliberati presiunea din conector si din regulatorul de
presiune.

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE 2D

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE DE CATRE OM

Nu este cazul.



