AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14798/2022/01-62

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

oxigen

Oxigen Linde 100 % (v/v) gaz medicinal comprimat

BUTELIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen Linde 100 % (v/v) gaz medicinal comprimat

Oxigen

‘ 2. CARACTERIZAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Oxigen 100% (v/v)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gaz medicinal, comprimat.

Dimensiunea buteliei Tip valva Material de Presiunea de Continut
(capacitate Litri api) fabricatie butelie | umplere a buteliei | nominal butelie
(bar) (m3oxigen la 1
bar si 15 °C)

0,5 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,1

0,5 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,1

1 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,2

1 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,2

1 integrata® Otel sau Aluminiu 200 0,2

2 deschis/inchis? Otel 150 0,3

2 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,4

2 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,4

2 integrata’ Otel sau Aluminiu 200 0,4

2 integrata digitala® Aluminiu 200 0,4

2,5 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,5

2,5 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,5




Dimensiunea buteliei Tip valva Material de Presiunea de Continut
(capacitate Litri api) fabricatie butelie | umplere a buteliei | nominal butelie
(bar) (m3oxigen la 1
bar si 15 °C)

2,5 integrata? Otel sau Aluminiu 200 0,5

3 deschis/inchis? Otel 150 0,45

3 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,6

3 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,6

3 integrata? Otel sau Aluminiu 200 0,6
3,5 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,7
3,5 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,7
35 integrata’ Otel sau Aluminiu 200 0,7

4 deschis/inchis? Otel 150 0,6

4 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 0,8

4 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 0,8

4 integrata’ Otel sau Aluminiu 200 0,8
4,7 deschis/inchis? Aluminiu 200 0,94
4,75 Pin index? Otel 200 0,95

5 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 150 0,75

5 Pin index? Otel sau Aluminiu 150 0,75

5 integrata’ Otel sau Aluminiu 150 0,75

5 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 1

5 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 1

5 integrata® Otel sau Aluminiu 200 1

5 integrati digitala® Aluminiu 200 1

6 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 1,2

6 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 1,2

6 integrata? Otel sau Aluminiu 200 1,2

7 deschis/inchis? Otel 150 1,05

7 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 1,4

7 integrata® Otel sau Aluminiu 200 14

8 deschis/inchis? Otel 150 1,2

8 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 1,6

8 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 1,6

8 integrata’ Otel sau Aluminiu 200 1,6

10 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 150 15

10 integrata® Otel sau Aluminiu 150 15
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Dimensiunea buteliei
(capacitate Litri apa)

Tip valva

Material de
fabricatie butelie

Presiunea de
umplere a buteliei

Continut
nominal butelie

(bar) (m3oxigen la 1
bar si 15 °C)

10 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 2

10 Pin index? Otel sau Aluminiu 200 2

10 integrata’ Otel sau Aluminiu 200 2

10 integrata digitali? Aluminiu 200 2

15 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 3

16 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 3,2

20 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 150 3

20 deschis/inchis? Otel sau Aluminiu 200 4

28 deschis/inchis? Otel 200 5,6

30 deschis/inchis? Otel 150 45

30 deschis/inchis? Otel 200 6

40 deschis/inchis? Otel 150 6

40 deschis/inchis? Otel 200 8

50 deschis/inchis? Otel 150 75

50 deschis/inchis? Otel 200 10
Baterie 12x40 deschis/inchis? Otel 200 96
Baterie 12x50 deschis/inchis? Otel 200 120

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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, inclusiv tigari electronice si nu utilizati flacari deschise Th zonele in care sunt depozitate
sau administrate gaze medicinale. Pastrati departe de materiale inflamabile.
- Nu asezati niciodata masti sau canule nazale direct pe materiale textile in timpul tratamentului,

deoarece tesaturile care sunt saturate cu oxigen pot fi extrem de inflamabile si pot conduce la risc de

incendiu. Tn cazul In care contactul cu acestea s-a produs, scuturati si aerisiti textilele.

- Anumite tipuri de gaz trebuie sa fie separate unele de altele. Buteliile pline trebuie sa fie pastrate

separat de cele goale.

- Nu folositi niciodata ulei sau unsoare (sau orice produs bazat pe ulei inclusiv crema de maini) cand
manipulati sau conectati la echipamente butelii cu Oxigen Linde. Atunci cand manipulati ventilele si
dispozitivele aferente, asigurati-va ca aveti mainile curate si ca pe acestea nu exista urme de grasime

(crema de maini, etc.).

- Tn cazul in care curatati buteliile sau echipamentele atasate, nu utilizati produse inflamabile si in
special materiale pe baza de ulei. In cazul Tn care aveti indoieli, verificati compatibilitatea.

3




- Tnainte de orice utilizare, asigurati-va ci v-a rimas o cantitate suficienta de produs care si va permiti
sa finalizati tratamentul planificat.

- Folositi numai dispozitive standard care sunt concepute special pentru administrarea oxigenului.
Conectati numai echipamente destinate conectarii atunci cand se utilizeaza oxigen medicinal in stare
gazoasa.

<Simboluri de avertizare si text>
<Simbol 2: UN 3156 gaz comprimat>
<Simbol 5.1: oxidant, n.s.a. (protoxid de azot, oxigen)>

8.  DATA EXPIRARII

EXP: a se vedea eticheta de pe ambalaj

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Oxigen Linde in butelii trebuie:

-depozitat intr-un spatiu bine ventilat si destinat pastrarii gazelor medicinale.

-depozitat intr-un spatiu acoperit, preferabil la interior, mentinut uscat si curat, fara sa fie
expus la extreme de cilduri sau frig (pastrati in intervalul -40°C - +60°C) si departe de
stocurile de materiale combustibile.

-la livrarea buteliilor de la fabricant verificati daca sigiliul este intact.

-depozitat separat de buteliile cu gaze industriale sau ne-medicinale.

-sd se asigure separarea buteliilor pline de cele goale.

-sa fie respectata rotatia buteliilor astfel incat prima umpluta sa fie prima utilizata.
-depozitat separat de alte butelii de gaze medicinale din acelasi depozit.

-depozitat in pozitie verticala Tn suporti ficsi sau suporti mobili cu asigurare contra caderii.
Daca este cazul, buteliile mici (cu volum mai mic de 5 litri apa) pot fi depozitate orizontal in
rafturi compartimentate adecvat special destinate.

NU FUMATI si nu utilizati flacari deschise in apropierea buteliei de Oxigen Linde.

Tn spatiile de depozitare trebuie afisate la loc vizibil notificari de avertizare privind interzicerea
fumatului si a flacarilor deschise, iar serviciile de urgenta trebuie informate asupra locatiei unde sunt
depozitate buteliile.

Manipularea buteliilor

Manipularea si utilizarea buteliilor cu Oxigen Linde trebuie efectuata cu grija, mutati buteliile
numai utilizand tipuri corespunzatoare de carucioare, dispozitive de manipulare sau geanta de
transport.



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

Returnati butelia 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 AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Numarul Tip butelie Tip valva Material de Presiune de Continut
autorizatiei de (capacitate fabricatie umplere a nominal
punere pe piata Litri api) butelie buteliei butelie
(bar) (m3 oxigen la
1 bar si
15°C)
14798/2022/01 0,5 deschis/inchis? Otel sau 200 0,1
Aluminiu
0,5 Pin index? Otel sau 200 0,1
14798/2022/02 Aluminiu
1 deschis/inchis? Otel sau 200 0,2
14798/2022/03 Aluminiu
1 Pin index? Otel sau 200 0,2
14798/2022/04 Aluminiu
1 integrata® Otel sau 200 0,2
14798/2022/05 Aluminiu
14798/2022/06 2 deschis/inchis? Otel 150 0,3
2 deschis/inchis? Otel sau 200 0,4
14798/2022/07 Aluminiu
2 Pin index? Otel sau 200 0,4
14798/2022/08 Aluminiu
2 integrata! Otel sau 200 0,4
14798/2022/09 Aluminiu
14798/2022/10 2 integrata digitala® Aluminiu 200 0,4
2,5 deschis/inchis? Otel sau 200 0,5
14798/2022/11 Aluminiu
2,5 Pin index? Otel sau 200 0,5
14798/2022/12 Aluminiu
2,5 integrata® Otel sau 200 0,5
14798/2022/13 Aluminiu
14798/20122/14 3 deschis/inchis? Otel 150 0,45




Numirul Tip butelie Tip valva Material de Presiune de Continut
autorizatiei de (capacitate fabricatie umplere a nominal
punere pe piata Litri apa) butelie buteliei butelie

(bar) (m? oxigen la
1 bar si
15°C)
3 deschis/inchis? Otel sau 200 0,6
14798/2022/15 Aluminiu
3 Pin index? Otel sau 200 0,6
14798/2022/16 Aluminiu
3 integrata! Otel sau 200 0,6
14798/2022/17 Aluminiu
35 deschis/inchis? Otel sau 200 0,7
14798/2022/18 Aluminiu
35 Pin index? Otel sau 200 0,7
14798/2022/19 Aluminiu
3,5 integrata® Otel sau 200 0,7
14798/2022/20 Aluminiu
14798/2022/21 4 deschis/inchis? Otel 150 0,6
4 deschis/inchis? Otel sau 200 0,8
14798/2022/22 Aluminiu
4 Pin index? Otel sau 200 0,8
14798/2022/23 Aluminiu
4 integrata! Otel sau 200 0,8
14798/2022/24 Aluminiu
14798/2022/25 4,7 deschis/inchis? Aluminiu 200 0,94
14798/2022/26 4,75 Pin index? Otel 200 0,95
5 deschis/inchis? Otel sau 150 0,75
14798/2022/27 Aluminiu
5 Pin index? Otel sau 150 0,75
14798/2022/28 Aluminiu
5 integrata® Otel sau 150 0,75
14798/2022/29 Aluminiu
5 deschis/inchis? Otel sau 200 1
14798/2022/30 Aluminiu
5 Pin index? Otel sau 200 1
14798/2022/31 Aluminiu
5 integrata! Otel sau 200 1
14798/2022/32 Aluminiu
14798/2022/33 5 integrata digitala® Aluminiu 200 1
6 deschis/inchis? Otel sau 200 1,2
14798/2022/34 Aluminiu
6 Pin index? Otel sau 200 1,2
14798/2022/35 Aluminiu




Numirul Tip butelie Tip valva Material de Presiune de Continut
autorizatiei de (capacitate fabricatie umplere a nominal
punere pe piata Litri apa) butelie buteliei butelie

(bar) (m? oxigen la
1 bar si
15°C)

6 integratat Otel sau 200 1,2
14798/2022/36 Aluminiu
14798/2022/37 7 deschis/inchis? Otel 150 1,05

7 deschis/inchis? Otel sau 200 14
14798/2022/38 Aluminiu

7 integrata’ Otel sau 200 14
14798/2022/39 Aluminiu
14798/2022/40 8 deschis/inchis? Otel 150 1,2

8 deschis/inchis? Otel sau 200 1,6
14798/2022/41 Aluminiu

8 Pin index? Otel sau 200 1,6
14798/2022/42 Aluminiu

8 integrata! Otel sau 200 1,6
14798/2022/43 Aluminiu

10 deschis/inchis? Otel sau 150 15
14798/2022/44 Aluminiu

10 integrata! Otel sau 150 15
14798/2022/45 Aluminiu

10 deschis/inchis? Otel sau 200 2
14798/2022/46 Aluminiu

10 Pin index? Otel sau 200 2
14798/2022/47 Aluminiu

10 integrata! Otel sau 200 2
14798/2022/48 Aluminiu
14798/2022/49 10 integrata digitala® Aluminiu 200 2

15 deschis/inchis? Otel sau 200 3
14798/2022/50 Aluminiu

16 deschis/inchis? Otel sau 200 3,2
14798/2022/51 Aluminiu

20 deschis/inchis? Otel sau 150 3
14798/2022/52 Aluminiu

20 deschis/inchis? Otel sau 200 4
14798/2022/53 Aluminiu
14798/2022/54 28 deschis/inchis? Otel 200 5,6
14798/2022/55 30 deschis/inchis? Otel 150 45
14798/2022/56 30 deschis/inchis? Otel 200 6
14798/2022/57 40 deschis/inchis? Otel 150 6
14798/2022/58 40 deschis/inchis? Otel 200 8




Numirul Tip butelie Tip valva Material de Presiune de Continut
autorizatiei de (capacitate fabricatie umplere a nominal
punere pe piata Litri apa) butelie buteliei butelie

(bar) (m? oxigen la
1 bar si
15°C)
14798/2022/59 50 deschis/inchis? Otel 150 7,5
14798/2022/60 50 deschis/inchis? Otel 200 10
Baterie deschis/inchis? Otel 200 96
14798/2022/61 12x40
Baterie deschis/inchis? Otel 200 120
14798/2022/62 12x50

13. NUMARUL LOTULUI

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala - PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Oxigen Linde 100% (v/v) gaz medicinal comprimat este conceput exclusiv pentru inhalare, n
conformitate cu instructiunile medicului.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Pentru Oxigen Linde in butelii echipate cu valve standard

- Utilizati numai dispozitive standard concepute pentru administrarea oxigenului.

- Verificati daca racordurile sunt curate si in stare buna de functionare.

- Conectati reductorul de presiune/debit si deschideti ventilul incet utilizand numai forta moderata.

- Efectuati testul de etanseitate Tn conformitate cu instructiunile pentru reductorul dumneavoastra. Nu
reparati nicio scurgere la nivelul ventilului sau al echipamentului.

- In cazul unei scurgeri de gaz, inchideti ventilul si deconectati reductorul. Marcati buteliile defecte si
returnati-le furnizorului.

- Verificati periodic continutul de gaz din butelie pe manometrul care echipeaza dispozitivul de
administrare gaz pentru a va asigura ca exista suficient gaz pentru o terapie continua a pacientului.

- Cand se finalizeaza administrarea, ventilul trebuie inchis folosindu-se o forta moderata, iar presiunea
trebuie evacuata din reductor si racord.

- Indepartati dispozitivul de administrare si pastrati-I conform instructiunilor fabricantului.

Pentru Oxigen Linde in butelii cu valva integrata - LIV




Instructiuni pentru utilizare LIV

(2) Selector
de debit
oS ) (3) Iesire
(4) lesire de X de debit
presiune A, .
(daca exista) \ / (5) Indicator
| i de nivel
vV ¥
(1) Robinet §%
nchidere f

— Temperaturd de operare -20°C - +45°C.

— Utilizati numai Tn asociere cu dispozitive destinate administrarii produsului.

— Fiti pregatiti sa schimbati butelia cand indicatorul de pe manometru intra in zona rosie.

— Pentru a asigura debitul prescris, verificati ntotdeauna pozitionarea pe una din setari, nu intre
setari.

Tnainte de utilizare

— Verificati indicatorul de pe manometru (5) sa nu fie n zona rosie.

— Verificati daca selectorul de debit (2) este setat pe pozitia zero.

— Rotiti Tncet robinetul de Tnchidere (1) Tn sens invers acelor de ceas pentru a deschide la maxim LIV.
— Conectati dispozitivul de livrare la iesirea dorita (3 sau 4).

— Daca echipamentul este conectat la iesirea de debit (3) alegeti debitul corespunzator prin rotirea
treptata a selectorului (2).

Acum pacientul poate fi conectat la dispozitivul de administrare gaz.

Dupa utilizare

La sfarsitul tratamentului sau la schimbarea buteliei goale:

— Deconectati dispozitivul de administrare de la pacient.

— Rotiti treptat selectorul de debit (2) treptat pana la setarea de debit zero.

— Rotiti robinetul de inchidere (1) Tn sensul acelor de ceas pentru a inchide LIV.

— Rotiti selectorul de debit (2) la maxim pentru eliminarea completa a presiunii din echipament.
— Rotiti selectorul de debit (2) Thapoi la zero.

— Deconectati dispozitivul de administrare de la iesire (3 sau 4).

Valabil numai pentru buteliile de aluminiu echipate cu LIV.

COMPATIBIL RMN Intensitatea cdmpului static: <3 T.

Nu miscati butelia in timpul unei scanari RMN, deoarece calitatea datelor RM se poate degrada.
Mentineti robinetul la cel putin 30 cm departare de deschiderea magnetica.

Etichetare suplimentara — specifica pentru Oxigen Linde in butelii cu valva integrata digitala
Instructiuni pentru utilizare LIV 1Q

(2) Selector de debit

— (3) lesire de debit
(4) lesire de presiune
(daca exista)
(5) Indicator de
— nivel electronic

(1) Robinet
de Tnchidere

(6) Buton ptr. mut



— Temperatura de operare -20°C - +45°C.

— Utilizati numai in asociere cu dispozitive destinate administrarii produsului.

— Fiti pregatiti sa schimbati butelia cand indicatorul de pe manometru intra in zona rosie.
— Pentru a asigura debitul prescris, verificati pozitionarea pe una din setari, nu intre setari.

Tnainte de utilizare

— Verificati daca selectorul de debit (2) este setat pe pozitia zero.
— Rotiti Tncet robinetul de Tnchidere (1) la pozitia ON.

— Conectati dispozitivul de livrare la iesirea dorita (3 sau 4).

— Prin rotirea selectorului de debit (2) fixati debitul dorit.

Acum pacientul poate fi conectat la dispozitivul de administrare gaz.

Dupa utilizare

— Deconectati dispozitivul de administrare de la pacient.

— Rotiti selectorul de debit (2) pana la zero.

— Rotiti robinetul de inchidere (1) pana la pozitia OFF.

— Rotiti selectorul de debit (2) catre debitul mare pentru a elimina presiunea.
— Rotiti selectorul de debit (2) inapoi pana la zero.

— Deconectati dispozitivul de administrare de la iesire (3 sau 4).

COMPATIBIL RMN

Intensitatea cAmpului static: <3 T

Nu miscati butelia in timpul unei scandri RMN, deoarece calitatea datelor RM se poate degrada.
Mentineti robinetul la cel putin 30 cm departare de deschiderea magnetica.

16. INFORMATII IN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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