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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen SOL 100% gaz medicinal comprimat
Oxigen SOL 100% gaz medicinal criogenic
Oxigen SOL 100% gaz medicinal criogenic in vase criogenice mobile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Oxigen (O2) 100% v/v

(150 bari, 200 bari sau 300 bari, 15°C)
(-183°C)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal comprimat.

Gaz medicinal criogenic.

Oxigenul este un gaz incolor, inodor si insipid.
In stare lichida are culoarea albastra.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Oxigen SOL 100% gaz medicinal criogenic este intr-o stare fizica neconceputa pentru utilizare. Gazul
medicinal este utilizat dupa gazificare pentru terapia cu oxigen normobar si hiperbar.

Terapia cu oxigen normobar:
- Tratamentul sau prevenirea hipoxiei acute sau cronice.
- Tratamentul cefaleei de tip cluster.

Terapia cu oxigen hiperbar:

- Tratamentul intoxicatiei grave cu monoxid de carbon.(In cazul intoxicatiei cu monoxid de
carbon, terapia cu oxigen hiperbar se considera esentiala la pacientii care gi-au pierdut
cunostinta; simptome neurologice, insuficienta cardiovasculara sau acidoza grava, sau la
pacientele gravide (toate aceste indicatii fara a tine seama de continutul de COHb)).

- Tratamentul bolii de decompresie sau al emboliei aeriene/gazoase de origine diferita.

- Ca tratament de sustinere in caz de osteoradionecroza.

- Ca tratament de sustinere in caz de mionecroza clostridiana (gangrena gazoasa).




4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Concentratia, fluxul si durata tratamentului vor fi stabilite de un medic, in functie de caracteristicile
fiecarei patologii.

Hipoxemia se refera la o boald 1n care presiunea arteriald partiala a oxigenului (PaO,) este mai mica
de 10 kPa (< 70 mmHg).Un nivel al presiunii oxigenului de 8 kPa (55/60 mmHg) va determina
insuficienta respiratorie.

Hipoxemia se trateaza prin imbogatirea aerului inhalat de pacient cu oxigen suplimentar. Decizia de a
introduce terapia cu oxigen depinde de gradul hipoxemiei si de nivelul individual de toleranta al
pacientului.

In toate situatiile, obiectivul terapiei cu oxigen il constituie mentinerea valorii PaO,> 60 mmHg

(7,96 kPa) sau a saturatiei de oxigen in sangele arterial > 90%.

Daci oxigenul se administreaza diluat in alt gaz, concentratia de oxigen in aerul inspirat (FiO,) trebuie
sa fie de cel putin 21%.

Terapia cu oxigen la presiune normala (terapia cu oxigen normobar):
Administrarea de oxigen trebuie sa se realizeze cu prudentd.Doza trebuie adaptata necesitatilor
individuale ale pacientului, tensiunea oxigenului trebuie sa rdmana mai mare de 8,0 kPa (sau
60 mmHg), iar saturatia In oxigen a hemoglobinei trebuie sa fie > 90%.Este necesara monitorizarea
regulata a tensiunii arteriale a oxigenului (PaO>) sau efectuarea pulsoximetriei (saturatia arteriala in
oxigen (Sp0-)) si monitorizarea semnelor clinice.Scopul este si se utilizeze intotdeauna cea mai
redusd concentratie eficace de oxigen in aerul inhalat pentru fiecare pacient, ceea ce inseamna cea mai
redusd doza necesard pentru mentinerea unei presiuni de 8 kPa (60 mmHg)/saturatii >
90%.Concentratiile mai mari trebuie administrate pe o perioada cat mai scurta posibil, fiind insotite de
monitorizarea atentd a valorilor gazului din sange.
Oxigenul se poate administra in conditii de siguran{d in urmatoarele concentratii pentru perioadele
indicate:

Péand la 100% mai putin de 6 ore

60-70% 24 ore

40-50% n decursul celei de-a doua perioade de 24 ore
Oxigenul este potential toxic dupa doua zile la concentratii care depasesc 40%.

Aceste recomandari exclud nou-nascutii, deoarece fibroplazia retrolentald apare la o concentratie mult
mai scazuta de FiO,.Este necesar sa se afle cele mai reduse concentratii eficace pentru a atinge o
oxigenare adecvata in cazul nou-nascutilor.

e Pacienti cu respiratie spontana:

Concentratia eficace de oxigen este de cel putin 24%.In mod normal, se administreazi o concentratie
minima de oxigen de 30% pentru a asigura concentratiile terapeutice cu o marja de siguranta.
Terapia cu oxigen in concentratii mari (> 60%) este indicatd pentru perioade scurte in cazul crizelor
grave de astm bronsic, tromboemboliei pulmonare, pneumoniei si fibrozei alveolitice etc.

O concentratie redusa de oxigen este indicatad pentru tratamentul pacientilor cu insuficienta
respiratorie cronica determinatd de inflamatia obstructiva cronica a cdilor respiratorii sau din alte
cauze.Concentratia de oxigen nu trebuie sa depaseasca 28%; la unii pacienti, chiar si concentratia de
24% poate fi prea ridicata.

Administrarea unor concentratii mai ridicate de oxigen (in unele cazuri pana la 100%) este posibila,
cu toate cd, atunci cand se utilizeaza majoritatea dispozitivelor de administrare, este foarte dificil sa se
obtina concentratii > 60% (80% in cazul copiilor si adolescentilor).

Doza trebuie adaptata necesitatilor individuale ale pacientului, la debite Intre 1 si 10 litri de gaz pe
minut.

e Pacienti cu insuficienta respiratorie cronica:



Oxigenul trebuie administrat la debite intre 0,5 si 2 litri/minut; debitele trebuie ajustate pe baza
valorilor gazului din sdnge. Concentratia eficace de oxigen va ramane sub 28% si, uneori, chiar sub
24% la pacientii care sufera de tulburari respiratorii care depind de hipoxie ca stimul respirator.

o Insuficienta respiratorie cronica determinata de boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau
de alte boli:

Tratamentul se ajusteaza pe baza valorilor gazului din sdnge.Presiunea arteriala partiala a oxigenului

(Pa0y) trebuie sa fie > 60 mmHg (7,96 kPa), iar saturatia de oxigen din sangele arterial > 90%.

Viteza de administrare utilizata cel mai frecvent este 1-3 litri/minut timp de 15-24 ore/zi, acoperind de

asemenea somnul paradoxal (perioada cea mai sensibila la hipoxemie din zi).In decursul unei

perioade stabile a bolii, concentratiile de CO; trebuie monitorizate de doua ori la fiecare 3-4

saptamani sau de 3 ori pe lund, deoarece aceste concentratii pot creste in timpul administrarii de

oxigen (hipercapnie).

e Pacienti cu insuficienta respiratorie acuta:

Oxigenul trebuie administrat la debite intre 0,5 si 15 litri/minut; debitele trebuie ajustate pe baza
valorilor gazului din sange.In caz de urgenta, sunt necesare doze mult mai ridicate (pana la 60
litri/minut) la pacientii cu dificultati respiratorii severe.

e Pacienti ventilati mecanic:

Daca oxigenul este amestecat cu alte gaze, fractia de oxigen din amestecul de gaz inhalat (FiO2) nu
poate scidea sub 21%.In practici, tinde sa fie utilizata concentratia de 30% ca limita inferioara.Daca
este necesar, fractia de oxigen inhalat poate creste la 100%.

e Copii si adolescenti:

Nou-nascuti:

La nou-nascut se pot administra, in cazuri exceptionale, concentratii de pand la 100%; cu toate
acestea, tratamentul trebuie monitorizat indeaproape. Este necesar sa se afle cele mai reduse
concentratii eficace pentru a atinge o oxigenare adecvatd. Ca reguld, concentratiile de oxigen care
depésesc 40% in aerul inhalat trebuie evitate, luand in considerare riscul de deteriorare oculara
(retinopatie) sau de colaps pulmonar. Presiunea oxigenului in sangele arterial trebuie monitorizata
indeaproape si mentinuta sub 13,3 kPa (100 mmHg). Trebuie evitate fluctuatiile saturatiei de
oxigen.Prin prevenirea fluctuatiilor substantiale la nivelul oxigenadrii, riscul de deteriorare oculara se
poate reduce.(Vezi si pct. 4.4.)

o Cefalee de tip cluster:

In cazul cefaleei de tip cluster, se administreaza oxigen 100% cu un debit de 7 litri/minut timp de 15
minute utilizind o masca faciala cu fixare stransa. Tratamentul trebuie Thceput Tn cel mai timpuriu
stadiu al unei crize.

Terapia cu oxigen hiperbar:

Doza si presiunea trebuie adaptate intotdeauna la starea clinica a pacientului, iar tratamentul
trebuie administrat numai la recomandarea medicului.Cu toate acestea, Tn continuare sunt
prezentate citeva recomandari pe baza informatiilor cunoscute in prezent.

Terapia cu oxigen hiperbar se efectueaza la presiuni de peste 1 atmosfera (1,013 bari), intre 1,4 si 3,0
atmosfere (de reguld in intervalul 2-3 atmosfere).Oxigenul hiperbar se administreaza intr-o incapere
cu presiune speciala. Terapia cu oxigen la presiune crescutd se poate administra de asemenea utilizand
o masca faciala cu fixare stransa, cu o gluga care acopera capul sau prin tub traheal.

Fiecare sedinta de tratament dureaza intre 45 si 300 minute, in functie de indicatie.

Terapia cu oxigen hiperbar pe termen scurt poate necesita uneori doar o sedinta sau doud, in timp ce
terapia pe termen lung poate necesita pana la 30 sedinte sau mai multe. Daca este necesar, sedintele se
pot repeta de doua-trei ori pe zi.



o Intoxicatia cu monoxid de carbon:

Oxigenul trebuie administrat la concentratii ridicate (100%) cat mai curand posibil dupa intoxicatia cu
monoxid de carbon, pana cand concentratia de carboxihemoglobina scade sub nivelurile periculoase
(in jur de 5%). Oxigenul hiperbar (incepand de la 3 atmosfere) este indicat pentru pacientii cu
intoxicatie acutd cu CO sau care au intervale de expunere > 24 ore. Tn plus, terapia cu oxigen hiperbar
este justificata la pacientele gravide, la pacientii care si-au pierdut cunostinta sau care prezinta
niveluri mai crescute ale carboxihemoglobinei. Oxigenul normobar nu trebuie utilizat intre mai multe
tratamente cu oxigen hiperbar, deoarece acest lucru poate contribui la toxicitate. Se pare ca oxigenul
hiperbar prezinta de asemenea potential in tratamentul intarziat al intoxicatiei cu CO, utilizand mai
multe tratamente cu oxigen in doza redusa.

e Pacienti cu boald de decompresie:
Se recomanda tratamentul rapid la 2,8 atmosfere, repetat de pana la zece ori daca simptomele persista.

e Pacienti cu embolie aeriana:
In acest caz, doza se adapteaza la starea clinica a pacientului si la valorile gazului din singele
acestuia. Valorile tintd sunt:PaO,> 8 kPa sau 60 mmHg, saturatia hemoglobinei > 90%.

e Pacienti cu osteoradionecroza:
Terapia cu oxigen hiperbar 1n cazul leziunilor produse prin iradiere constd de regula din sedinte
zilnice de 90-120 minute la 2,0-2,5 atmosfere timp de circa 40 zile.

e Pacienti cu mionecroza clostridiana:

Se recomanda sa se administreze un tratament cu durata de 90 minute la 3,0 atmosfere in primele 24
ore, urmat de tratamente administrate de doua ori pe zi timp de 4-5 zile, pana cand se observa o
ameliorare clinica.

Mod de administrare

Terapia cu oxigen normobar

Oxigenul se administreaza prin aerul inhalat, preferabil utilizand un echipament destinat acestui scop
(de exemplu o canula nazald sau o masca faciald) prin acest echipament, oxigenul se administreaza
odata cu aerul inhalat. Gazul, impreuna cu orice cantitate de oxigen in exces, este eliminat in aerul
expirat si se amesteca cu aerul ambiental (sistemul ,,fara reutilizarea aerului expirat”). in multe situatii,
in timpul anesteziei se utilizeaza sisteme speciale cu un sistem de reutilizare a aerului expirat sau cu un
sistem de reciclare, astfel incat aerul expirat se inhaleazd inca o datd (sistem ,,cu reutilizarea aerului
expirat”).

Daca pacientul nu poate respira spontan, se poate asigura suport respirator artificial.

Suplimentar, oxigenul poate fi injectat direct in fluxul sanguin, utilizind un asa-numit oxigenator.
Utilizarea unor dispozitive extracorporeale de schimb gazos faciliteaza oxigenarea si decarboxilarea,
fara efectele nocive asociate strategiilor agresive de ventilagie mecanica. Oxigenatorul, care actioneaza
ca un plamaén artificial, ofera un transfer imbunatatit de oxigen si, de aceea, nivelurile de gaz din sange
raman in limitele acceptabile clinic. Dupa recuperarea functiei pulmonare, fluxul extracorporeal de
sange si gaz se reduce si, in cele din urmad, se opreste. Acest lucru se intdmpla de exemplu in timpul
unei interventii chirurgicale cardiace unde se utilizeaza un sistem de bypass cardiopulmonar, precum si
in alte situatii care necesita circulatie extracorporeald, incluzand insuficienta respiratorie acuta.

Terapia cu oxigen hiperbar

Terapia cu oxigen hiperbar se utilizeaza intr-o incapere presurizata, special construita, in care presiunea
ambientald poate fi crescutd pana la de trei ori presiunea atmosferica. Terapia cu oxigen hiperbar se
poate administra de asemenea printr-o masca faciala cu fixare stransa, cu o gluga care acopera capul
sau prin tub traheal.

4.3 Contraindicatii



Terapia cu oxigen normobar
Nu exista contraindicatii absolute.

Terapia cu oxigen hiperbar
O contraindicatie absoluta pentru terapia cu oxigen hiperbar o constituie pneumotoraxul netratat,
incluzand pneumotoraxul tratat restrictiv (fara tub toracic).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Concentratiile reduse de oxigen trebuie utilizate la pacientii cu insuficienta respiratorie, care depind
de hipoxie ca stimul respirator. n astfel de situatii, este necesara monitorizarea atenta a tratamentului,
prin masurarea presiunii arteriale a oxigenului (PaO-) sau prin pulsoximetrie (saturatia oxigenului
arterial (SpOy)) si evaluare clinica.

Concentratiile ridicate de oxigen trebuie administrate pe cea mai mica posibil duratd necesara pentru a
obtine rezultatul dorit si trebuie monitorizate prin verificari repetate ale presiunii gazului arterial (PaO,)
sau ale saturatiei periferice Tn oxigen a hemoglobinei (SpO.) si prin evaluare clinica.

Pacienti cu risc de insuficienta respiratorie hipercapnica

Trebuie sa se acorde atentie speciala la pacientii cu sensibilitate scazuta la dioxidul de carbon in
sangele arterial sau cu risc de insuficienta respiratorie hipercapnica (,,raspuns hipoxic”) (spre
exemplu, pacientii cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC), fibroza chistica, obezitate
patologica, deformari ale peretelui toracic, tulburari neuromusculare, supradoza de sedative
respiratorii) si la pacientii cu insuficienta respiratorie indusa de medicamente (opioide, barbiturice),
deoarece la acesti pacienti administrarea de oxigen poate agrava insuficienta respiratorie datorita
hipercapniei cauzate de nivelul ridicat de dioxid de carbon din sdnge, care neutralizeaza efectele
oxigenului asupra receptorilor. Administrarea suplimentara de oxigen poate cauza depresie
respiratorie si poate creste nivelul de PACO; cauzand ulterior acidoza respiratorie simptomatica
(consultati sectiunea 4.8). La acesti pacienti, terapia cu oxigen trebuie titrata cu atentie. Saturatia de
oxigen tinta la care trebuie sa se ajunga poate fi mai mica decat la alti pacienti, iar oxigenul trebuie
administrat la un debit mai mic.

Precautii speciale pentru pacientii cu leziuni pulmonare cauzate de bleomicind

Toxicitatea pulmonara a terapiei cu oxigen in doza mare poate agrava leziunile pulmonare, chiar daca
se administreaza la mai multi ani dupa leziunea pulmonara initiala cauzata de bleomicina, iar saturatia
de oxigen tinta la care trebuie sa se ajunga poate fi mai mica decat la alti pacienti (consultati sectiunea
4.5).

Populatia pediatrica

.....

cea mai redusa concentratie de oxigen eficace, pentru a obtine oxigenarea adecvata, potrivitd pentru
nou-nascuti (consultati sectiunea 4.2). In cazul sugarilor nou-nascuti si nascuti inainte de termen,
nivelul ridicat de PaO; poate duce la retinopatie de prematuritate (consultati sectiunea 4.8). Se
recomanda s incepeti resuscitarea nou-nascutilor la termen sau aproape de termen cu aer in loc de
oxigen 100%. La cei nascuti inainte de termen, concentratia de oxigen ideald si valoarea tinta de
oxigen nu sunt cunoscute cu precizie. Daca este necesara, administrarea de oxigen suplimentar trebuie
monitorizata indeaproape si ghidata prin pulsoximetrie.

Terapia cu oxigen hiperbar (TOHB)

Terapia cu oxigen hiperbar trebuie administrata de catre personal calificat si in centre specializate, Tn
cunostintd de cauza si echipate cu tot ce este necesar pentru a asigura respectarea masurilor de precautie
adecvate pentru utilizarea terapiei hiperbare.

Tratamentul compresiei si decompresiei trebuie stadializat cu atentie, pentru reducerea la minim a
riscului de leziuni induse de presiune (barotrauma).




Pot surveni anxietatea cauzata de spatii restranse si claustrofobia in timpul sesiunii TOHB din camera.
Raportul beneficii/riscuri al TOHB trebuie evaluat in detaliu la pacientii cu claustrofobie, anxietate
severa si psihoza.

Pacientii diabetici

TOHB poate interfera cu metabolismul glucozei. Efectele vasoconstrictoare ale terapiei hiperbare pot
tulbura si absorbtia subcutanata a insulinei, ceea ca va face ca pacientul sd devina hipoglicemic. S-a
raportat scdderea glicemiei in timpul sesiunii TOHB. De aceea, poate fi de preferat sa se monitorizeze
glicemia inainte de sesiunea TOHB la pacientii diabetici.

Tulburari respiratorii

Datoritd decompresiei, la sfarsitul sesiunii hiperbare, volumul de gaz creste, in timp ce presiunea din
camera scade, ceea ce poate duce la pneumotorax partial sau agravarea unui pneumotorax existent. La
un pacient cu pneumotorax nedrenat, decompresia ar putea provoca dezvoltarea pneumotoraxului de
tensiune.

in cazurile in care exista pneumotorax, cavitatile pleurale trebuie drenate Tnainte de sesiune si poate fi
necesar sa se continue procedura de drenare in timpul sesiunii TOHB (consultati sectiunea 4.3).

Tn plus, tindnd cont de riscul dilatirii gazului in timpul fazei de decompresie a TOHB, raportul de
beneficii/riscuri asociat cu TOHB trebuie evaluat in detaliu la pacientii cu astm controlat insuficient,
emfizem pulmonar, boala pulmonara obstructiva cronicd (BPOC), interventie chirurgicald recenta la
nivelul toracelui.

Boli coronariene

Raportul de beneficii/riscuri al TOHB trebuie evaluat in detaliu la pacientii cu boli coronariene. La
pacientii cu sindrom coronarian acut sau cu infarct miocardic acut care necesita si TOHB, precum in
cazul intoxicarii cu CO, TOHB trebuie utilizata cu prudenta, datorita potentialului vasoconstrictor al
hiperoxiei in circulatia coronariana.

Hipertensiune arteriala

TOHB provoaca cresterea atat a tensiunii arteriale sistolice cat si a celei diastolice. Acest lucru se aplica
atat pentru pacientii hipertensivi cat si pentru cei care nu sunt hipertensivi. in general, efectul asupra
tensiunii arteriale este slab. Totusi, terapia hiperbara trebuie administrata cu grija la pacientii care sufera
de hipertensiune arteriald la administrarea terapiei hiperbare si In special la utilizatorii de blocanti de
canale de calciu si de betablocanti.

Glaucom, desprinderea retinei chiar si dupé tratament chirurgical

Functia retinei este foarte sensibila la fluctuatiile concentratiei de oxigen in hemoglobina. S-au postulat
mai multi factori concomitenti precum productia crescuta de SRO (specii reactive de oxigen) si
dezechilibrul dintre capacitatea pro-oxidativa si antioxidanta drept factori esentiali in leziunile timpurii
ale retinei, impreuna cu presiunea redusa de perfuzie oculara in vasele sanguine. S-a postulat tulburarea
limitatd locald si temporald a perfuziei ca sursa potentiald a problemelor la pacientii cu glaucom.
Raportul beneficii/riscuri al TOHB trebuie evaluat in detaliu la pacientii cu glaucom sau desprindere a
retinei, chiar si dupa tratament chirurgical.

Tulburari ale urechii, nasului si gatului

In raport cu compresia/decompresia TOHB, sunt necesare prudenta si evaluarea in detaliu a raportului
beneficii/riscuri al terapiei TOHB la pacientii cu sinuzitd, otitd, rinitd cronica, laringocel, cavitate
mastoida, sindrom vestibular, deficiente de auz si interventie chirurgicala recentd in urechea medie.

In ceea ce priveste hiperoxia indusa de TOHB, raportul de beneficii/riscuri al TOHB trebuie evaluat in
detaliu la pacientii cu:

- istoric de convulsii, epilepsie

- febra ridicatd necontrolata



Risc de incendiu:
Oxigenul este un produs oxidant si sustine combustia. Ori de cate ori se utilizeaza oxigen, trebuie luat
n considerare riscul crescut de izbucnire a unui incendiu:

e Risc de incendiu in mediul domestic: Pacientii si ingrijitorii trebuie sa fie avertizati, de
asemenea, cu privire la riscul de incendiu in prezenta altor surse de aprindere (tigari aprinse,
flacari, scantei, plite de gétit, cuptoare etc.) si/sau substante foarte inflamabile, in special
substante unsuroase (uleiuri, grasime, creme, unguente, lubrifianti etc.). Trebuie utilizate numai
produse pe bazd de apa pe maini si fata sau In nas in timpul utilizarii oxigenului.

e Riscul de incendiu in mediul medical: acest risc este crescut la procedurile care implica
diatermie, defibrilatie si terapie prin electroconversie.
¢ Incendiile pot surveni la deschiderea supapei (incalzire prin frecare).

Au survenit arsuri termice asociate incendiilor accidentale n prezenta oxigenului.

Manevrarea buteliilor:

Ingrijitorii si toate persoanele care manevreaza butelii de oxigen medicinal trebuie avertizati cu privire
la necesitatea de a manevra cu atentie buteliile, pentru a preveni deteriorarea echipamentelor, in special
a supapei. Deteriorarea echipamentelor poate cauza infundarea orificiului de evacuare si/sau afisarea
incorecta a informatiilor pe manometru cu privire la continutul de oxigen ramas si la administrarea
debitului, ceea ce poate provoca administrarea insuficientd de oxigen sau lipsa oxigenului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Inhalarea de oxigen in concentratii ridicate poate exacerba toxicitatea pulmonara asociatd
medicamentelor precum bleomicina (chiar daca oxigenul este administrat la mai multi ani dupa leziunile
pulmonare initiale produse de bleomicina), amiodarond, nitrofurantoina si cu intoxicatie cu paraquat.
Exceptand cazul in care pacientul este hipoxemic, oxigenul suplimentar trebuie evitat.

De asemenea, oxigenul poate agrava depresia respiratorie indusa de alcool.

In prezenta oxigenului, monoxidul de azot este oxidat rapid, formand derivati de nitrati care sunt iritanti
pentru epiteliul bronsic si pentru membrana alveolo-capilara. Dioxidul de azot (NO,) este principalul
compus care se formeazad. Rata de oxidare este proportionald cu concentratiile inifiale de monoxid de
azot si cu ale oxigenului din aerul inhalat, precum si cu durata contactului dintre NO si O».

Exista risc de incendiu in prezenta altor surse de aprindere (tigari aprinse, flacari, scantei, cuptoare etc.)
si/sau substante foarte inflamabile (uleiuri, grasime, creme, unguente, lubrifianti etc.) (consultati
sectiunea 4.4).

4.6 Fertilitate, sarcini si alaptare

Sarcina

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere dupa administrarea de
oxigen la niveluri crescute de presiune si la concentratii ridicate (consultati sectiunea 5.3).
Importanta clinicd a acestei constatéri pentru oameni nu este cunoscuta.

Terapia cu oxigen normobar

Tn timpul sarcinii se poate administra numai oxigen normobar (presiune sub 0,6 atmosfere), daci este
necesar, adica in caz de indicatii vitale, la femeile in stare criticd sau cu hipoxemie.

Terapia cu oxigen hiperbar

Cantitatea de date din experienta documentatd a utilizarii TOHB la femeile gravide este limitata, insa
indica un beneficiu al TOHB pentru fit in caz de intoxicatie cu CO a femeilor gravide. In alte situatii,
TOHB trebuie utilizatd cu prudentd pe perioada sarcinii, deoarece nu este cunoscut impactul unei
potentiale cresteri a stresului oxidativ asupra fatului datorita excesului de oxigen. Astfel, utilizarea
TOHB trebuie evaluata la fiecare pacient, insa este permisa in cazul unor indicatii vitale pe perioada




sarcinii.

Alaptare
Oxigenul medicinal poate fi utilizat in timpul alaptarii fara riscuri pentru sugar.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind posibilele efecte ale tratamentului cu oxigen asupra fertilitatii
masculine sau feminine.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Terapia cu oxigen normobar
Oxigenul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Terapia cu oxigen hiperbar
Dupa TOHB s-au raportat tulburari de vedere si de auz care pot influenta abilitatea de a conduce
vehicule si a utiliza utilaje (consultati sectiunea 4.8).

Pacientii trebuie sa evite conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor pana la disparitia tuturor
efectelor negative asupra atentiei si vigilentei.

4.8 Reactii adverse

Fiecare tesut prezinta sensibilitate diferita la hiperoxie; cele mai sensibile sunt pladmanii, creierul si
ochii.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii adverse respiratorii
e Lapresiune ambianta, primele semne (traheobronsitd, durere substernala si tuse seacd) apar

chiar dupa 4 ore de expunere la oxigen 95%. O reducere a capacitatii vitale fortate poate
apdrea In termen de 8-12 ore de expunere la oxigen 100%, insa leziunile grave necesita
expunere cu o duratd mult mai mare. Edemul interstitial poate fi observat dupa 18 ore de
expunere la oxigen 100% si poate conduce la fibroza pulmonara. Efectele respiratorii
raportate in legatura cu TOHB sunt in general similare celor intdlnite in timpul tratamentului
cu oxigen normobar, dar durata pana la instalarea simptomelor este mai mica.

e In cazul concentratiilor mari de oxigen in aerul/gazul de inspirat, concentratia/presiunea
azotului este redusi. In consecinta, concentratia de azot din tesuturi si plimani (alveole)
scade. Daca oxigenul este preluat din alveole in sdnge mai rapid decat este furnizat in fractia
de gaz de inspirat, poate surveni colapsul alveolar (dezvoltarea atelectaziei). Dezvoltarea de
zone actelectazice la nivelul plamanilor conduce la un risc de saturatie mai mica a oxigenului
n séngele arterial, Tn ciuda perfuziei bune, datorita lipsei de schimb de gaze in zonele
atelectazice la nivelul plamanilor. Raportul ventilatie/perfuzie se agraveaza, cauzand sunturi
intrapulmonare.

Se pot modifica modurile de control al ventilatiei la pacientii cu boli pe termen lung asociate cu
hipoxia si hipercapnia cronica. In aceste circumstante, administrarea unor concentratii prea mari de
oxigen poate cauza depresie respiratorie, ce induce agravarea hipercapniei, acidoza respiratorie si, in
final, stopul respirator (consultati sectiunea 4.4). Administrarea de oxigen la pacientii cu depresie
respiratorie indusa de medicamente (opioide, barbiturice) sau cu BPOC poate suprima si mai mult
ventilatia deoarece, 1n aceste conditii, hipercapnia nu poate stimula chemoreceptorii centrali, in timp
ce hipoxia poate in continuare sa stimuleze chemoreceptorii periferici.



Toxicitate la nivel de sistem nervos central

Se poate observa toxicitate la nivelul sistemului nervos central in mediile TOHB. Toxicitatea la nivel
de sistem nervos central se poate dezvolta cand pacientii respira oxigen 100% la o presiune de peste 2
ATA. Printre manifestarile timpurii se numara vederea incetosata, scaderea vederii periferice, tinitus,
tulburari respiratorii si spasme musculare localizate, in special la nivelul ochilor, gurii si fruntii.
Continuarea expunerii poate duce la vertigo si greata, urmate de comportament alterat (anxietate,
confuzie, iritabilitate) si, in final, la convulsii generalizate. Se considera ca crizele epileptice induse de
hiperoxie sunt reversibile, fara a cauza daune neurologice reziduale si ca dispar la reducerea presiunii
partiale a oxigenului inspirat.

Evenimente adverse asociate procedurii TOHB
e Reactiile adverse ale TOHB sunt barotraumele sau consecintele compresiilor/decompresiilor
repetate si rapide. Majoritatea acestora nu sunt specifice utilizarii oxigenului si pot surveni la
pacientii carora li se administreaza oxigen dar si la personalul medical curant supusi la aerul
ambiant hiperbar. Acestea sunt barotraume la nivelul urechii, sinusurilor si gatului, barotraume
pulmonare, alte barotraume (dinti etc.).
e Datorita dimensiunii destul de mici a anumitor camere hiperbare, pacientii pot dezvolta
anxietate cauzatd de spatii restranse, care nu este datorata efectului direct al oxigenului.

Toxicitate la nivelul ochilor

S-a raportat miopie progresiva in cazuri In care au fost implicate mai multe tratamente hiperbare.
Mecanismul rimane nedeslusit, insa s-a sugerat un indice de refractie marit al cristalinului.
Majoritatea cazurilor au fost reversibile spontan. Cu toate acestea, riscul de ireversibilitate a crescut
dupa mai mult de 100 de terapii. Dupa incetarea TOHB, remisia miopiei a fost in general rapida in
primele cateva saptamani si a continuat intr-un ritm mai lent pe perioade cuprinse intre mai multe
saptamani pana la un an.

Valoarea prag a numarului de sesiuni TOHB, perioadele sau durata nu pot fi estimate. S-a incadrat de
la 8 sesiuni la peste 150 de sesiuni.

Retinopatie de prematuritate: a se vedea mai jos.

Populatia pediatrica
La nou-nascutii prematuri care au fost supusi la concentratii mari de oxigen, poate surveni retinopatia
de prematuritate (fibroplazia retrolentald).

Reactiile adverse enumerate in tabelele de mai jos sunt prezentate in functie de clase de organe de
sistem (COS) si frecvente.

Frecventa este definita utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
< 1/10), mai putin frecvente (> 1/1.000 si < 1/100), rare (= 1/10.000 si < 1/1.000), foarte rare (<
1/10.000), cu frecventd necunoscuti (nu se poate estima din datele disponibile). In fiecare grupa de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentat in ordine descrescatoare a gravitatii.

Reactii adverse asociate tratamentului cu oxigen normobar

Foarte Frecvent | Mai putin | Rare Foarte rare | Cu frecventd
frecvente (> | e frecvente | (>1/10.00 | (<1/10.000 | necunoscuta (nu
1/10) (=1/100 (>1/1.000 |Osi ) se poate estima
si <1/10) si <1/100) | <1/1.000) din datele
disponibile)
Atelectazi Toxicitate
Tulburéri e pulmonara:
respiratorii, - Traheobronsit
toracice si a (durere
mediastinal substernala,
e tuse seacd)




- Edem

interstitial

- Fibroza

pulmonara

Agravarea
hipercapniei la
pacientii cu
hipercapnie
cronica tratata
cu FiO; extrem
de ridicat

¢ Hipoventilatie
e Acidoza

respiratorie

¢ Insuficienta

respiratorie

Tulburari Retinopatie
oculare de

prematuritat

e
Tulburari
generale si Tesut mucos
stari ale uscat, 1{1tgt1e
locului de _ I?Icala si
administrar Inflamarea
e mucoasei

Reactii adverse asociate tratamentului cu oxigen hiperbar

Foarte Frecvent | Mai Rare Foarte rare | Cu frecventa
frecvente | e putin (>1/10.000 | (<1/10.000 | necunoscutd
(= 1/10) | (=1/100 | frecvente | si <1/1.000) |) (nu se poate
si <1/10) (>1/1.000 estima din
si <1/100) datele
disponibile)
Tulburari Dispnee Tulburari
respiratorii, respiratorii
toracice si
mediastinale
Tulburéri ale Convulsi
sistemului i
nervos
Tulburari Spasme
musculo- musculare
scheletice si localizate
ale tesutului
conjunctiv
Tulburari Durere de Membran Ameteala,
acustice si ureche a tulburari de
vestibulare timpanica auz, otita
perforata acutd medie
seroasa,
tinitus
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Tulburari Greata
gastrointestinal

e

Tulburari Comportamen

psihiatrice t anormal

Tulburari Miopie Vedere

oculare progresiva periferica
redusa;
Vedere
incetosata;
Cataracta

Vatamari, Barotraum

intoxicare sila | & (sinusuri
nivelul locului | paranazale
de administrare | , ureche,

plamani,

dinti etc.)
Tulburari Hipoglicemi
metabolice si e la pacientii
de nutritie diabetici

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Efectele toxice ale oxigenului variaza in functie de presiunea oxigenului inhalat si de durata expunerii
Simptomele intoxicatiei cu oxigen sunt cele ale hiperoxiei.

Printre simptomele de toxicitate pulmonara se numara traheobronsita (durere substernala, tuse seaca),
edemul interstitial si fibroza pulmonara.

Simptomele la nivelul sistemului nervos central asociate cu TOHB includ tinitus, tulburari de vedere si
de auz si spasme localizate, in special la nivelul ochilor, gurii si fruntii. Expunerea prelungitd poate
cauza ameteala si greatd, urmate de modificari ale personalitatii (anxietate, confuzie, iritabilitate) si in
final pierderea cunostintei si convulsii generalizate.

Toxicitatea oculara asociata TOHB include vedere incetosata si vedere periferica redusa.
Populatia pediatrica

Toxicitatea la nou-nascuti: la sugarii nascuti inainte de termen expusi la concentratie ridicata de oxigen
poate surveni retinopatia de prematuritate.

Pacienti cu risc de insuficienta respiratorie hipercapnica
Administrarea de oxigen suplimentar poate cauza depresie respiratorie si cresterea PACO2, cauzand
ulterior acidoza respiratorie simptomatica.

In caz de intoxicatie cu oxigen asociatd hiperoxiei, terapia cu oxigen trebuie redusa sau, daca este
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posibil, intrerupta si trebuie initiat tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Gaze medicinale, codul ATC: VO3ANO1

Oxigenul este vital pentru organismele vii §i toate tesuturile trebuie oxigenate continuu pentru a
alimenta productia de energie la nivelul celulelor. Oxigenul din aerul inhalat patrunde in plamani, unde
se difuzeaza pe peretii alveolelor si in capilarele sanguine din jur si apoi patrunde in fluxul sanguin (se
leaga 1n principal de hemoglobind), care il transportd in restul organismului. Acesta este un proces
fiziologic normal, esential pentru supravietuirea organismului.

Administrarea de oxigen suplimentar la pacientii cu hipoxie va imbunatati alimentarea cu oxigen a
tesuturilor din organism.

Oxigenul presurizat (terapia cu oxigen hiperbar) ajuta la cresterea semnificativa a cantitatii de oxigen
care poate fi absorbitd in sdnge (incluzand partea care nu se leagd de hemoglobind) si, ca urmare,
imbunatateste alimentarea cu oxigen a tesuturilor din organism.

In tratamentul emboliei gazoase/aeriene, oxigenarea hiperbard cu presiune inaltd va reduce volumul
bulelor de gaz. Ca urmare, gazul poate fi absorbit mai eficient din bule 1n sange si apoi va parasi
pldmanii prin aerul expirat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Oxigenul inhalat este absorbit in cadrul unui schimb gazos, dependent de presiune, intre alveole si
sangele capilar care le traverseaza.

Oxigenul (in cea mai mare parte legat de hemoglobind) este transportat in toate fesuturile organismului
din sistemul circulator sistemic. Doar o foarte mica proportie de oxigen din sange se dizolva liber in
plasma.

Oxigenul este o componentd esentiala in generarea de energie la nivelul metabolismului celular
intermediar — productia aeroba de ATP in mitocondrii.Virtual, tot oxigenul absorbit de organism este
expirat sub forma de dioxid de carbon care se creeaza in acest mecanism intermediar.

5.3 Date preclinice de siguranta

In experimentele la animale, stresul oxidativ a condus la dismorfogeneza fetald, avort si limitarea
dezvoltarii intrauterine. Oxigenul 1n exces In timpul sarcinii poate determina anomalii In dezvoltarea
tubului neural. Tratamentul prelungit cu oxigen hiperbar in timpul gestatiei la soarece, sobolan, hamster
si iepure a evidentiat efecte fetotoxice si teratogene. Alte experimente la animale au sugerat ca
expunerea la oxigen hiperbar, la un nivel mai redus, nu a evidentiat reactii adverse asupra dezvoltarii.
Oxigenul a demonstrat efecte mutagene in cadrul testelor in vitro efectuate cu celule de mamifere. Cu
toate ca datele disponibile nu sugereaza existenta unui efect de proliferare tumorald pentru oxigenul
hiperbar, nu se cunosc studii conventionale privind carcinogenitatea. in ceea ce priveste parametrii
farmacodinamici si toxicitatea dupa doze repetate, nu se cunoaste sa apara alte riscuri decat cele descrise
deja la alte puncte.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti.

6.2 Incompatibilitati
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Oxigenul medicinal intretine puternic arderea si determind arderea puternica a substantelor, inclusiv a
unor materiale care in mod normal nu ard in aer.Este foarte periculos in prezenta uleiurilor,
grasimilor, substantelor rasinoase §i a multor mase plastice, din cauza riscului de combustie spontana
in prezenta oxigenului medicinal in concentratii relativ crescute.

6.3 Perioada de valabilitate

Oxigenul medicinal gazos poate fi pastrat pand la 5 ani de la data inscrisa pe butelie.
Oxigenul medicinal lichid poate fi pastrat pana la 6 luni de la data inscrisa pe vas/cisterna.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Oxigenul medicinal gazos:

- Buteliile cu gaz trebuie pastrate la temperaturi intre -20°C si +65°C.

- Buteliile cu gaz trebuie pastrate in pozitie verticald, cu exceptia buteliilor cu gaz cu baza
convexa; acestea trebuie pastrate in pozitie orizontala sau intr-o lada.

- Buteliile cu gaz trebuie protejate de cadere sau de socuri mecanice, de exemplu prin fixarea
acestora sau prin agezarea lor intr-un palet.

- Buteliile cu gaz trebuie pastrate intr-un spatiu bine aerisit, utilizat exclusiv pentru pastrarea
gazelor medicinale. Acest spatiu destinat pastrarii buteliilor cu oxigen nu trebuie sa contina
niciun fel de materiale inflamabile.

- Buteliile cu gaz care contin un tip diferit de gaz sau un gaz care are o compozitie diferita trebuie
pastrate separat.

- Buteliile cu gaz pline trebuie pastrate separat de cele goale.

- Buteliile cu gaz nu trebuie pastrate in apropierea unor surse de caldura. Daca existad un risc de
incendiu, mutati-le Tntr-un loc sigur.

- Buteliile cu gaz trebuie pastrati acoperiti si protejati de efectele meteorologice.

- Inchideti robinetii buteliilor dupa utilizare.

- In zona de pastrare trebuie afisate clar mesaje de avertizare care interzic fumatul si utilizarea
lampilor cu flacdrd deschisa.

- Serviciile de urgenta trebuie instiintate cu privire la amplasarea locului de pastrare a buteliilor.

Oxigenul medicinal lichid

Pastrati vasul/cisterna intr-o Incapere bine aerisita, la temperaturi intre -20°C si +50°C.

A nu se lasa in apropierea materialelor inflamabile si combustibile, a surselor de caldura sau a flacarilor
deschise. Daci existd un risc de incendiu, mutati-i Tntr-un loc sigur.

Nu fumati in apropierea vasului/cisternei.

Transportul trebuie sa se efectueze in conformitate cu reglementarile internationale privind transportul
materialelor periculoase.

A se evita orice contact cu uleiuri, grasimi sau hidrocarburi.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Oxigenul medicinal gazos

Oxigenul medicinal gazos se pastreaza in butelii de gaz, in stare gazoasa si la o presiune de 150 bari,
200 bari sau 300 bari (la 15°C). Buteliile sunt fabricate din otel sau aluminiu. Robinetii sunt fabricati
din alama, otel sau aluminiu.

Ambalaj Marimi disponibile
*
Butelie din aluminiu cu robinet cu regulator | 1, 2, 3,5,7, 8, 10, 11,
de presiune integrat 20, 30, 40, 47, 50
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presiune integrat

Butelie din otel cu robinet cu regulator de

1,2,3,5,7,8,10, 11,
20, 30, 40, 47, 50

sau step-down

Butelie din aluminiu cu robinet traditional

1,2,3,5/7,8,10, 11,
20, 30, 40, 47, 50

step-down

Butelie din otel cu robinet traditional sau

1,2,3,5/7,8,10, 11,
20, 30, 40, 47, 50

traditional sau step-down

Baterii de butelii din otel cu robinet

4x50, 8x50, 12x50,
16x50, 20x50

traditional sau step-down

Baterii de cilindri din aluminiu cu robinet

4x50, 8x50, 12x50,
16x50, 20x50

*7L, 40L si 47L disponibil numai pentru o presiune de umplere de 150 bari

Tipul robinetului

Presiune de evacuare

Observatii

Robinet cu regulator de presiune
integrat

4 bari (la stutul de iesire)

Robinet traditional

150 bari, 200 bari sau 300 bari
(cand butelia de gaz este
plind)

A se utiliza numai cu un reductor
de presiune adecvat

Robinet step-down

60-70 bari

Doar pentru butelii de gaz la 300
de bari

A se utiliza numai cu un reductor
de presiune adecvat

Butelile de gaz respecta cerintele Directivei 1999/36/CE.
Marcajele colorate respectda EN 1089-3: corp alb si umar alb.
Robinetii buteliilor respecta cerintele EN ISO 10297.
Robinetii traditionali si robinetii step-down respecta NEN 3268 (NL), DIN 477 (DE), BS 341-3 (UK),
NBN 226 (BE), EN 1SO 407, 1SO 5145.
Robinetii cu regulator de presiune integrat respecta de asemenea EN ISO 10524-3.

Buteliile de gaz cu un continut de (x) litri contin (y) kg de gaz si furnizeaza (z) m* de oxigen la 15°C
si 1 bar, cand sunt umplute la 150 bari.

Continut in litri (x) |1 2 5 7 10 20 30 40 47 50
Continut in kg (v) 10,217 {0,434 11,086 |1,52 |2,17 4,34 6,51 8,69 10,21 10,86
Numar de m® de 0,160 (0,321 |0,80 |1,12 |1,60 3,21 481 6,41 7,53 8,02
oxigen (z)
Continut in litri (x) |4x50 |[8x50 |[12x50 [16x50 |[20x50
Continutin kg (y) 1434 (86,8 [130 174 217

Numaér de m?® de 321 (64,1 |96,2 |128,2 |160,3
oxigen (z)

Buteliile de gaz cu un continut de (x) litri contin (y) kg de gaz si furnizeaza (z) m* de oxigen la 15°C

si 1 bar, cand sunt umplute la 200 bari.
Continut in litri (x) |1 2 3 5 8 10 11 20 30 40
Continut in kg (v) 10,288 {0,577 |0,86 [1,44 [2,30 |2,88 |[3,17 5,77 8,65 11,5
Numar de m® de 0,212 {0,425 (0,637 |1,125 |1,70 (2,12 |2,33 4,33 6,37 8,49
oxigen (z)
Continut in litri (x) |50  |4x50 | |8x50 | [ 12x50 | | 16x50 | 20x50
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Continutin kg (vy) |14,4 |57,7 115 173 231 288

Numar de m® de 10,61 | 42,5 85,0 127,5 170,0 |212,0
oxigen (2)

Buteliile de gaz cu un continut de (x) litri contin (y) kg de gaz si furnizeaza (z) m* de oxigen la 15°C
si 1 bar, cadnd sunt umplute la 300 bari.

Continut in litri (x) |1 2 5 10 20 30

Continut in kg (y) 0,413 10,826 (2,06 |[4,13 8,26 12,4
Numar de m® de 0,308 {0,616 |1,54 |3,08 |6,16 9,24
oxigen (2)

Continut in litri (x) |50 4x50 |[8x50 |[12x50 [16x50 |[20x50
Continutinkg (v) 20,6 [82,6 [165 [248 |330 413
Numar de m3 de 154 |616 (123 185 246 308
oxigen (2)

Este posibil ca nu toate marimile de butelii sa fie comercializate.

Oxigenul medicinal lichid in vase criogenice mobile

Oxigenul medicinal lichid este ambalat Tn vase criogenice mobile. Vasele criogenice mobile sunt
compuse dintr-un vas exterior si un vas interior din otel inoxidabil, cu un strat izolator vidat intre ele,
prevazute cu un port de umplere dedicat si cu un racord de extragere cu furtun. Robinetii sunt fabricati
din alama, otel inoxidabil si/sau bronz si sunt special conceputi pentru temperaturi scizute.
Aceste vase contin oxigen in stare lichida la o temperatura foarte scazuta.

Continutul vaselor variaza intre 10 si 1100 litri.

Fiecare litru de oxigen lichid furnizeaza 853 litri de oxigen gazos la 15°C si 1 bar.

Continutul vasului in litri Capacitate pentru oxigen Cantitate echivalenti de
lichid n litri oxigen gazos in m? la 15°C si 1
atm
10 10 8,53
péna la
1100 1100 938,3

Este posibil ca nu toate marimile de vase sa fie comercializate.

Oxigenul medicinal lichid

Oxigenul medicinal lichid este ambalat Tn cisterne criogenice mobile si rezervoare criogenice fixe.
Cisternele criogenice mobile sunt compuse dintr-un recipient exterior si unul interior din otel inoxidabil.
Robinetii sunt fabricati din alama, otel inoxidabil si/sau bronz si sunt special conceputi pentru
temperaturi scazute.

Aceste cisterne contin oxigen in stare lichida la o temperatura foarte scazuta.

Continutul cisternelor variaza intre 9000 si 26000 litri.

Fiecare litru de oxigen lichid furnizeaza 853 litri de oxigen gazos la 15°C si 1 bar.

Continutul cisternei in litri Capacitate pentru oxigen Cantitate echivalenta de
lichid n litri oxigen gazos in m* la 15°C si 1
atm
9000 9000 7677
péna la
26000 26000 22178
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Este posibil ca nu toate marimile de cisterne sa fie comercializate.

Vasele criogenice fixe sunt rezervoare speciale din otel cu pereti dubli separati de vid. Robinetii sunt
fabricati din alama, otel inoxidabil si/sau bronz si sunt special conceputi pentru temperaturi scazute.
Aceste vase contin oxigen in stare lichida la o temperatura foarte scazuta.

Continutul vaselor este de pana la 50000 litri.

Fiecare litru de oxigen lichid furnizeaza 853 litri de oxigen gazos la 15°C si 1 bar.

Continutul vasului in litri Capacitate pentru oxigen Cantitate echivalenta de
lichid n litri oxigen gazos in m* la 15°C si 1
atm
Pana la 50000 litri 50000 litri 42650

Este posibil ca nu toate marimile de rezervoare sa fie comercializate.

6.6

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Oxigenul medicinal gazos

Pregatire inainte de utilizare
Respectati instructiunile furnizorului, mai ales:

Daca butelia de gaz este vizibil deteriorata, daca exista o suspiciune de deteriorare sau a avut
loc 0 expunere la temperaturi extreme, butelia de gaz nu trebuie utilizata.

Trebuie evitat orice contact cu uleiuri, grasimi sau hidrocarburi.

Inainte de utilizare indepartati sigiliul de pe robinet si capacul de protectie.

Pot fi utilizate numai echipamente adecvate pentru utilizare impreuna cu o anumita butelie de
gaz si cu gazul specific respectiv.

Verificati daca conectorul rapid si regulatorul sunt curate i daca racordurile sunt in stare buna.
Deschideti lent robinetul buteliei — cel putin o jumatate de rotatie.

Cand deschideti si inchideti robinetul unei butelii de gaz, nu trebuie sa utilizati clesti sau alte
instrumente, pentru a evita riscul de deteriorare.

Nu trebuie aduse modificari formei ambalajului.

Verificati dacad nu exista scurgeri, conform instructiunilor care insotesc regulatorul. Nu
incercati sa rezolvati scurgerile din robinet sau din echipamentul insusi altfel decat schimband
garnitura sau garnitura inelara.

In cazul unei scurgeri, inchideti robinetul si decuplati regulatorul. Daca scurgerea din butelie
continud, goliti butelia in exterior. Etichetati buteliile defecte, asezati-le Intr-o zona speciala
pentru reclamatii si returnati-le furnizorului.

Pentru buteliile cu robinet de reglare a presiunii Incorporat, nu este necesara utilizarea unui
regulator de presiune separat. Robinetul de reglare a presiunii incorporat dispune de un
conector rapid pentru conectarea robinetiilor ,,la cerere”, dar si de un stut separat pentru un flux
constant de gaz, prin care fluxul poate fi reglat.

Utilizarea buteliei de gaz

Transferul gazului sub presiune este interzis.

Fumatul si flacarile deschise sunt strict interzise in incéaperile in care are loc tratamentul cu
oxigen medicinal.

Cand butelia este in uz, trebuie fixata intr-un suport adecvat.

Trebuie luata in considerare posibilitatea inlocuirii buteliei de gaz daca presiunea din butelie
scade pana la punctul in care indicatorul regulatorului se afla in campul galben.

Daca in butelia de gaz a ramas o cantitate mica de gaz, robinetul buteliei trebuie inchis. Este
important ca in butelie sd rdmana o cantitate mica de presiune, pentru a evita patrunderea
impuritatilor.

Robinetii buteliilor de gaz goliti trebuie Inchisi.
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. Dupa utilizare, robinetul buteliei trebuie Inchis atat cat se poate strange cu mana. Depresurizati
regulatorul sau racordul.

Oxigenul medicinal lichid

Vas criogenic mobil

Generalitati

Gazele medicinale trebuie utilizate numai in scopuri medicale.

Gazele de tipuri si calitati diferite trebuie pastrate separat.

Recipientele cu gaz pline trebuie pastrate separat de cele golite.

Nu utilizati niciodata vaselind, ulei sau substante similare pentru lubrifierea filetelor suruburilor care
s-au blocat sau sunt dificil de racordat.

Manipulati robinetii i dispozitivele pentru racordare cu mainile curate si fara grasimi (crema de maini
etc.).

Utilizati numai echipamente standard concepute pentru oxigenul medicinal.

Pregatire pentru utilizare

Utilizati numai dispozitive de dozare concepute pentru oxigenul medicinal.

Verificati daca racordul automat sau dispozitivul de dozare este curat si daca garniturile sunt in stare
buna. Nu utilizati niciodata instrumente la regulatoarele de presiune/de debit concepute pentru
racordare manuala, deoarece puteti deteriora racordul.

Deschideti lent robinetul — cel putin o jumatate de rotatie.

Verificati dacad nu exista scurgeri, conform instructiunilor care insotesc regulatorul.

In cazul unei scurgeri, robinetul trebuie inchis si regulatorul decuplat. Etichetati vasele defecte,
depozitati-le separat si returnati-le furnizorului.

Utilizare

Fumatul si flacarile deschise sunt strict interzise in Incaperile 1n care are loc tratamentul cu oxigen
medicinal.

Inchideti aparatul in caz de incendiu sau daca nu este utilizat.

In caz de incendiu, mutati-l intr-un loc sigur.

Vasele mai mari trebuie transportate cu ajutorul vehiculelor destinate special acestui scop.
Acordati atentie deosebita dispozitivelor racordate, care nu trebuie lasate nesupravegheate.

Cand vasul este gol, debitul gazului scade. Inchideti robinetul de evacuare si indepartati orice
racorduri dupa ce presiunea a fost eliberata.

Cisternd criogenicd mobila si vase criogenice fixe.

Aceste vase pot fi manipulate numai de catre furnizorul de gaz.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Sol S.p.A.

via Borgazzi 27

20900 Monza

Italia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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6551/2014/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
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