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Navodilo za uporabo

Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag 100 % medicinski plin, utekocinjeni,
v jeklenki

ogljikov dioksid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz
Magyarorszag

Kako uporabljati zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o 0s~w

1. Kaj je zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag in za kaj ga
uporabljamo

Medicinski ogljikov dioksid Linde Gz Magyarorszag 100 % medicinski plin, utekocinjeni, vsebuje
ogljikov dioksid.

Zdravilo sodi v farmakoterapevtsko skupino: druga nerazvr§cena zdravila za razli¢ne bolezni -
medicinski plini. Oznaka ATC: VO3ANO02.

Zdravilo se uporablja:

- za vzpodbujanje spontanega dihanja pri nujnem medicinskem zdravljenju, kot je zastrupitev z
ogljikovim monoksidom. Uporablja se lahko tudi za preprecevanje hipokapnije (znizane
koncentracije ogljikovega dioksida v krvi) pri hiperventilaciji (pospeSenem dihanju). V obeh
primerih se medicinski ogljikov dioksid uporablja v zmesi (5 do 8 volumskih %) s kisikom.

- za zagotavljanje vidljivosti pri preiskavah telesnih votlin (na primer pri kolonoskopiji za
preiskavo debelega crevesa) in pri kirurskih postopkih v telesnih votlinah (na primer pri
laparoskopski odstranitvi zol¢nika).

- za zagotavljanje vidljivosti pri pri rentgenskem slikanju votlih organov in telesnih votlin.

- za zamrzovanje pri kriokirurskih postopkih, npr. odstranjevanju bradavic.

Zdravilo se lahko uporablja pri vseh starostnih skupinah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz
Magyarorszag

Ne uporabljajte zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde Giaz Magyarorszag

Absolutnih kontraindikacij za uporabo zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde G4z Magyarorszag
ni.

JAZMP - 11/001/G - 2. 8. 2019



Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uporabo zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag se posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zdravilo lahko daje samo zdravnik ali usposobljeno osebje.
Za opozorila in posebne previdnostne ukrepe pri shranjevanju glejte poglavje 5.

Zdravilo je pod tlakom in se nahaja v jeklenki. Ob izpustu iz jeklenke se pri nenadnem in hitrem
odprtju ventila zdravilo lahko utekoéini. V stiku s kozo zdravilo lahko povzro¢i omrzline. Pri uporabi
in rokovanju s tem zdravilom je potrebna uporaba ustreznih varnostnih ocal in zascitnih rokavic.

Jeklenke morajo biti med uporabo v pokon¢nem polozaju.

To zdravilo zmanjSuje koli¢ino kisika v zraku. Zato je pri vsaki uporabi zdravila potrebno zagotoviti
ustrezno prezracevanje.

Inhalacijska uporaba

V prisotnosti katerega koli od spodaj nastetih stanj je potrebno pred uporabo ogljikovega dioksida
izvesti natancen zdravniski pregled:

- bolezen dihal, zapora dihalnih poti, omejena funkcijska sposobnost pljuc¢

- pljucna arterijska hipertenzija

- acidoza

- nereden srcéni utrip

- bolezen glavnih zil, ki oskrbujejo srce s kisikom

- kadar srce ne more precrpati dovolj krvi, da bi zadostilo vsem potrebam telesa

- zmanj$an volumen krvi

Med vdihavanjem je treba nepretrgoma spremljati koli¢ino kisika v krvi.
Pri starej$ih bolnikih z astmo ali drugo boleznijo pljuc se je treba izogibati inhalacijskemu zdravljenju.

Isuflacija zdravila (prepihovanije)

Med zdravniskim pregledom ali kirurSkim postopkom je treba uporabiti le tisto koli¢ino plina, ki je
nujno potrebna za zagotavljanje vidljivosti. Pri prepihovanju je treba meriti in nadzirati vpihani
volumen plina ter hitrost in trajanje prepihovanja z zdravilom.

Bolnikom, ki imajo zmanjSan volumen krvi (hipovolemijo), je treba pred zacetkom prepihovanja
volumen nadomestiti.

Prepihovanje je treba izpeljati zelo previdno, ker lahko pride do zastoja krvnega obtoka.

Po zlomih kosti se prepihovanje prostorov med kostmi ne sme izvajati, ker je v taks$nih primerih
tveganje, da mehurcki plina vstopijo v krvni obtok, povecano.

Otroci

Na voljo so omejeni klini¢ni podatki o uporabi ogljikovega dioksida za prepihovanje ali kriokirurske
postopke pri otrocih, klini¢na uporaba pri laparoskopskih kirurskih posegih pa je pri otrocih dobro
uveljavljena.

Endoskopski pregledi spodnjih prebavil se pri otrocih s sumom na bolezni prebavil kot je Crohnova
bolezen opravljajo rutinsko. Kriokirurski postopki so pri otrocih ravno tako del klini¢ne rutine.
Opozorila in previdnostni ukrepi so pri vseh starostnih skupinah enaki.

Druga zdravila in zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Giaz Magyarorszag

Obvestite svojega zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.
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Ob socasni uporabi zdravil, ki vplivajo na centralni ziv¢ni sistem (npr. analgetiki in anestetiki), se
stimulacijski u¢inek CO> na dihalni center lahko zmanjsa, na primer pri nekaterih protibole¢inskih
zdravilih (npr. opiatih) ali zdravilih, ki se uporabljajo pred ali med kirur§kim posegom za povzrocitev
nezavesti (anestetiki). Tveganje je povecano pri bolnikih s povisano koncentracijo ogljikovega
dioksida v krvi (hiperkapnijo).

Tveganje za nereden sr¢ni utrip je ob porastu koncentracij ogljikovega dioksida v krvi povisano, kadar
se ogljikov dioksid uporablja skupaj z drugimi zdravili, ki vplivajo na Zivéne prenasalce ali na
zdravila, ki se pred ali med kirur§kim posegom uporabljajo za povzroCitev nezavesti.

fvtw

uporabljajo za znizevanje zviSanega krvnega tlaka.
Uporaba ogljikovega dioksida za zamrzovanje tkiv ne vpliva na delovanje drugih zdravil.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili lahko noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden uporabite to zdravilo.

Izku$nje z uporabo zdravila med noseénostjo so zelo omejene. Glede na spoznanja, pridobljena iz
Studij na zivalih, neposrednih ali posrednih $kodljivih u¢inkov na sposobnost razmnozevanja, ni.

Iz previdnosti se je uporabi medicinskega ogljikovega dioksida med nose¢nostjo treba izogibati, v
kolikor ne gre za res nujen medicinski razlog za njegovo uporabo. Da bi se izognili tveganju za
poskodbo otroka se priporoca, naj se minimalno invazivni kirurski postopki izvedejo le v drugem
tromesecju nosecnosti (priblizno od 13. do 27. tedna). Med postopkom je treba mater in otroka skrbno
spremljati. Treba se je izogniti porastu ogljikovega dioksida v krvi. Ce se pregled izvaja v tretjem
tromesecju nosecnosti (po priblizno 27. tednu), je treba nepretrgoma spremljati otrokov sréni utrip.

Med uporabo ogljikovega dioksida ali kmalu po uporabi se je treba izogibati dojenju.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Po uporabi medicinskega ogljikovega dioksida lahko vozite in upravljate s stroji, ce zdravnik meni, da
ste za to sposobni in zmozZni.

3. Kako uporabljati zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag
Ce imate vprasanje o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.
Medicinski ogljikov dioksid lahko daje samo zdravnik.

Priporoceni odmerek je:

- 5-8 volumskih odstotkov v zmesi s kisikom, ¢e se uporablja za vdihavanje. Za izvedbo klini¢nih
in eksperimentalnih $tudij se lahko uporabijo tudi visji volumski odstotki ogljikovega dioksida.

- 100 volumskih odstotkov za prepihovanje (insuflacijo).

- 100 volumskih odstotkov za kriokirur§ke postopke.

Koli¢ino uporabljenega ogljikovega dioksida in trajanje uporabe bo dolocil zdravnik.

Ogljikov dioksid se lahko uporablja na naslednje nacine:

- z vdihovanjem preko posebne opreme, ki se uporablja tudi pri anesteziji.
- s prepihovanjem preko posebnega sistema za prepihovanje (insuflacijo).
- z vatiranimi pali¢icami ali posebno opremo za kriokirurske postopke.

Uporaba pri otrocih
Varnost in u¢inkovitost inhalacijske uporabe pri otrocih nista bili dokazani.
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Za prepihovanje in kriokirur$ke postopke se zdravilo uporablja na enak nac¢in kot pri odraslih.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag,
kot bi smeli

Inhalacijska uporaba

Ce je prislo do vdihavanja do 10 volumskih odstotkov ogljikovega dioksida, se lahko pojavijo:

- glavobol

- zvonenje v usesih (tinitus)

- zvisan krvni tlak

- fizi¢na razdrazljivost

- omotica

- vrtoglavica; v€asih pride tudi do vpliva na zavest, celo do nezavesti in nehotenega kréenja in
napenjanja misic

Ce je prislo do vdihavanja 10-30 volumskih odstotkov ogljikovega dioksida, se lahko pojavijo

naslednji simptomi:

- nezavest, ki se lahko pojavi 1-2 minuti po vdihovanju ogljikovega dioksida v koncentraciji
20 volumskih odstotkov ali 25 sekund po vdihovanju ogljikovega dioksida v koncentraciji
30 volumskih odstotkov

- spremembe delovanja moZganov (zaznane tudi z EEG) in nehoteno kréenje ali napenjanje misic.
Spremembe v delovanju mozganov se lahko pojavijo 25 sekund po vdihovanju ogljivovega
dioksida v koncentraciji 30 volumskih odstotkov.

- nereden srcni utrip

- krvni tlak v arterijah lahko naraste do 200 mmHg

Ti simptomi lahko povzrocijo Zivljenje ogrozujoce ucinke in vodijo v pojav mehurckov plina v krvi.
Po prenehanju uporabe zdravila obi¢ajno hitro pride do izboljsanja.

Inhalacijska uporaba in prepihovanje

Kadar telo absorbira veéje koli¢ine tega zdravila, raven ogljikovega dioksida in kislost krvi narasteta.
Ce je dihanje nezadostno ali celo ni vzpostavljeno, lahko pride do akutnih, Zivljenje ogrozujoc¢ih
ucinkov na krvni obtok in izmenjavo plinov.

Kadar je vracanje krvi iz spodnjih udov v srce ustavljeno za daljsi ¢as, se v krvnih zilah ali v plju¢ih
lahko pojavijo strdki. Do tega pride zelo redko. Tveganje se lahko zmanj$a s farmakoloskimi ali
nefarmakolo$kimi ukrepi, na primer z uporabo kompresijskih nogavic.

Ce je raven kisika nizka in raven ogljikovega dioksida visoka, je treba takoj prekiniti z uporabo
zdravila. Potrebno je uvesti predihavanje s kisikom in znizati kislost krvi. Za zdravljenje tega stanja ni
specifi¢nega zdravila.

Upostevati je treba tveganje za ujetje mehurckov plina v zilah. Mehurcki v krvi lahko vodijo v
blokado krvnega obtoka in spremembe v krvnem tlaku.

Pojav mehurckov plina v krvi je redek, vendar je treba posumiti nanje, kadar se pojavijo:

- nenavadni tipi motenj srénega utripa

- specifi¢ni zvoki pri srénem utripu

- akutni zastoj srca

- nenaden padec koncentracije ogljikovega dioksida v izdihanem zraku

Povzro¢i lahko tako imenovano blokado pretoka v srcu in posledi¢no sréno-zilni kolaps. V primeru
levo-desnega Santa (npr. odprtega foramna ovale) lahko pride do kapi.

Ob sumu na pojav plinskih mehurckov v krvi je treba dajanje tega zdravila takoj prekiniti in uvesti
ustrezne medicinske ukrepe, na primer intubacijo in predihavanje.

Po prenehanju uporabe zdravila obi¢ajno hitro pride do izboljSanja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszig
Navedba smiselno ni potrebna.

JAZMP - 11/001/G - 2. 8. 2019



Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag
Navedba smiselno ni potrebna.

Ce imate dodatna vprasanja 0 uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ob uporabi tega zdravila ste vedno pod nadzorom usposobljenega osebja.

Inhalacijska uporaba

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
Sréne bolezni: pospesen sréni utrip in zvisan krvni tlak
Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora: pospeseno dihanje

Dodatni vplivi pri vi§jih koncentracijah (5 - 8 vol. % COy):

Psihiatri¢ne motnje: tesnoba

Bolezni ziv¢evja: glavobol, vrtoglavica, omotica

Usesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta: tinitus (zvonenje v usesih)
Sréne bolezni: zvisan krvni tlak, pospeSen srcni utrip

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora: sopenje

Nezeleni ucinki so ob prekinitvi dajanja CO; in predihavanju s kisikom reverzibilni. Specifi¢nega
antidota (protistrupa) ni. Nenadni prekinitvi dlje Casa trajajoCega inhalacijskega zdravljenja se je treba
izogibati, ker se lahko pojavi bledica, zviSan krvni tlak, mocan glavobol, vrtoglavica, kolaps in celo
bruhanje.

Prepihovanje

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

- kopicenje plina v pregledovani telesni votlini

- pnevmotoraks

- kopicenje plina v podkoznih tkivih, v skrotumu, v sinovialnih votlinah v pregledovanem
podrocju

Splosne simptomi in teZave na podro¢ju akumulacije plina:

- v primeru porasta tlaka v trebusni votlini: plinska embolija, povezana z nestabilnostjo obtocil,
Sibkejsi povratni venski pretok, porast tlaka v prsnem koSu, zmanj$anje razteznosti pljuc in
slabsa pljucna kapaciteta, vagusne reakcije zaradi raztezanja peritoneja

- posledice prekomerne resorpcije ogljikovega dioksida: hiperkapnija in respiratorna acidoza,
aritmije, simpati¢na stimulacija s centralno vazokonstrikcijo

Kriokirurgija
Nezelenih u¢inkov ne pri¢akujemo.

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih
Navedba smiselno ni potrebna.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih uéinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde G4z Magyarorszag
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
jeklenki. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

- Ves Cas uporabljajte originalne jeklenke in jih hranite na varnem mestu.

- Prostor za shranjevanje naj bo ¢ist, suh, dobro prezracen in brez vnetljivih materialov, da
jeklenke do uporabe lahko ostanejo Ciste.

- Jeklenke hranite na mestu, ki je primerno in namenjeno za shranjevanje medicinskih plinov.

- Jeklenke, shranjene na zunanjih lokacijah, zas¢itite pred vetrom, deZjem in neposredno soncno
svetlobo.

- Na vidno mesto namestite opozorila, ki prepovedujejo uporabo odprtega ognja in kajenje.

- V prostorih za shranjevanje ni dovoljeno kaditi, uporabljati odprtega ognja ali vnetljivih snovi.

- Jeklenke shranjujte pri temperaturi od -40 °C do +65 °C.

- Jeklenke zascitite pred udarci in padci (npr. v avtomobilih, ki prevazajo jeklenke).

- Ne shranjujte na stopnisc¢ih, hodnikih, prehodih ali skupnih prostorih.

- Polne in prazne jeklenke shranjujte loceno.

- Jeklenke, ki vsebujejo razli¢ne vrste plinov, shranjujte lo¢eno.

- Ce so jeklenke opremljene z zai&itnimi kapami, morajo biti te name$¢ene tudi med
skladis¢enjem in dobavo.

- Sprejemna pisarna/osebje mora biti seznanjeno z mestom shranjevanja in potrebnimi
informacijami.

- Skladisce je treba voditi po principu »kar prej prevzamemo, prej izdamo« (first in-first out).

- Poleg zgoraj navedenega je treba upostevati varnostne liste in ustrezno zakonodajo.

Po preteku roka uporabnosti jeklenke vrnite dobavitelju.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag

- Zdravilna u¢inkovina je 100 % (v/v) ogljikov dioksid.

- Zdravilo ne vsebuje pomoznih snovi.

Izgled zdravila Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag in vsebina pakiranja
Medicinski ogljikov dioksid je na voljo v utekocCinjeni obliki pod tlakom v jeklenkah razli¢nih
velikosti, ki so namenjene za ponovno uporabo. Jeklenke so barvno oznacene, vrat jeklenke je siv, telo
jeklenke je belo.

V uporabi so nasledn;ji tipi jeklenk:

Uteko¢injeni medicinski ogljikov dioksid je poljnjen v jeklenke/snop jeklenk kapacitete 21, 2,71, 7 1,
81,101,141,201,27 1,401,501, 12x50 I iz CrMo jekla ali aluminija, ki so opremljene s kromiranim
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varnostnim (shut-off) ventilom iz medenine ali s krom-nikelj pin index ventilom. Ventil je opremljen z

varnostno razpo¢no membrano in za$¢itno kapo.

Volumen 2 2,7 7 8
jeklenke (1)

10

14%

14#

20

27

40

50

12x
50

Masaplina | 1,5 2 5 6
v jeklenki

(ko)

7,5

10

10

15

20

30

37,5

450

volumen pri
atmosfer-
skem tlaku
in15°C
(m°)

Polnilni 081 |108 |271 |325

4,06

541

5,41

8,12

10,82

16,23

20,29

243,5

# premer 140 mm
# premer 204 mm

Utekocinjeni medicinski ogljikov dioksid pod tlakom je polnjen tudi v vsebnikih kapacitete 10 1 in 20
1, v tako imenovanih GENIE® jeklenka/ventil pakiranjih, ki sestojijo iz jeklene tlaéne posode,

prevlecene s karbonskimi vlakni, ki je opremljena z ventilom z zadrznim tlakom (RPV, residual

pressure valve). Jeklenka je zavarovana s trpeZznim in na vremenske pogoje neobcutljivim plaséem iz
polietilena visoke gostote. GENIE® jeklenka je oznacena z jasno barvno oznako (barvnim obro¢kom),

ki kaze, katero vrsto plina vsebuje.

Volumen 10 20
jeklenke (1)

Masa plina v 7.5 14,3
jeklenki (kg)

Polnilni 406 | 7,74
volumen pri

atmosferskem
tlaku in 15 °C

(m°)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalca

Imetnik dovoljenja z promet z zdravilom:

LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT.
9653 Répcelak,

Carl von Linde ut 1

Madzarska

tel: +36 1 347 4736

fax: +36 1 347 4790

e-mail: healthcare@hu.linde-gas.com

Proizvajalca:

LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT.
9653 Répcelak,

Carl von Linde ut 1

MadzZarska

tel: +36 1 347 4736

fax: +36 1 347 4790

e-mail: healthcare@hu.linde-gas.com

in

Linde Gas a.s.
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U Technoplynu 1324
1V98 00 Praga
Ceska

Nadin in rezim izdaje zdravila
ZZ-Predpisovanie in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v javnih zdravstvenih

zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

To zdravilo je v deZelah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet pod naslednjimi imeni:

Avstrija Kohlendioxid medizinisch Linde

Ciper Awo&eidio Tov AvBpaka Linde Yypomompuévo latpikd Aépro

Ceska Oxid uhli¢ity medicinalni Linde

Gréija Dappokevtiko Ao&eidio Tov AvBpaxa / Linde 100% Iotpikd aépio ,
VYPOTONLLEVO

Hrvaska Ugljikov dioksid Linde, medicinski plin, ukapljen

Irska Medical carbon dioxide

Madzarska Szén-dioxid Linde cseppfolyodsitott orvosi gaz

Romunija Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

Slovaska Oxid uhli¢ity medicinalny Linde

Slovenija Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag 100% medicinski plin,

utekocinjeni, v jeklenki
Velika Britanija  Medical carbon dioxide

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 2. 8. 2019.
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