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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Protoxid de azot Messer 100% gaz medicinal lichefiat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Protoxid de azot 100% (v/v).

3. FORMA FARMACEUTICA
Gaz medicinal, lichefiat.

Gaz incolor cu gust si miros usor dulceag. Protoxidul de azot este incolor si in forma lichefiata.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

In mod obisnuit, protoxidul de azot se utilizeaza sub forma de amestec cu oxigenul:

o Pentru initierea si intretinerea anesteziei generale in combinatie cu alte anestetice.

o Pentru analgezie si/sau sedare in situatiile cu durere usoara sau moderata in care debutul rapid si
actiunea rapida ale analgeziei/sedarii sunt de dorit.

Protoxidul de azot este indicat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta de peste 1 luna.

4.2 Doze si mod de administrare

Protoxidul de azot trebuie administrat numai de citre personal calificat, instruit Tn vederea
administrarii acestui medicament prin utilizarea aparaturii adecvate. Protoxidul de azot necesita
transformare in stare gazoasa inaintea administrarii impreuna cu aerul inhalat, utilizdnd, de preferinta,
aparatura specifica (de exemplu cateter nazal sau masca faciala). Protoxidul de azot trebuie administrat
numai in cazul Tn care se dispune de echipament adecvat pentru asigurarea imediata a unei cai respiratorii
libere si pentru a se initia resuscitarea cardiopulmonara de urgenta, daca este necesar.

Doze

Anestezie generala
Protoxidul de azot ca anestezic unic nu este, de obicei, suficient de puternic pentru efectuarea anesteziei
in interventii chirurgicale si, ca urmare, trebuie combinat cu alte anestezice, atunci cand este utilizat in
anestezia generala.

Cand se utilizeaza in anestezia generald, protoxidul de azot este utilizat, Tn mod normal, in concentratii
cuprinse intre 35 — 70%, in amestec cu oxigenul §i cu alte anestezice, daca este necesar (vezi pct. 4.1).
Concentratia de oxigen aspirata nu trebuie sa fie mai mica de 30%. La pacientii cu oxigenare alveolara
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compromisd, concentratia oxigenului aspirata trebuie crescuta.

Protoxidul de azot nu trebuie administrat in concentratii mai mari de 70%, astfel incat sa poata fi
asigurata o fractie sigurd de oxigen.

Protoxidul de azot are efect aditiv cand este asociat cu majoritatea celorlalte anestezice (vezi pct. 4.5).
Efectele protoxidului de azot administrat Th monoterapie nu depind de varsta pacientului, dar cand se
administreazd concomitent cu alte anestezice, amestecul are, de obicei, un efect crescut asupra
pacientilor varstnici comparativ cu pacientii mai tineri.

Dupa anestezia generala cu protoxid de azot, exista un risc bine-cunoscut de hipoxie (hipoxie de difuzie).
Prin urmare, se recomanda administrarea de oxigen suplimentar si monitorizarea saturatiei in oxigen
pana la trezirea pacientului.

Analgezie, sedare constienta

Protoxidul de azot in concentratii de pana la 50 - 60% provoaca analgezie, sedare si anxioliza, dar, de
obicei, fara a influenta gradul de constienta sau capacitatea de a raspunde la comenzile verbale. Tn mod
normal, respiratia, circulatia si reflexele de protectie sunt mentinute la aceste concentratii.

Protoxidul de azot prezintd efecte analgezice si sedative dependente de dozd si determind efecte
dependente de doza asupra functiilor cognitive.

Copii si adolescenti

Efectul protoxidului de azot in monoterapie nu este dependent de varsta; dozele sunt aceleasi ca la adulti.
Datele privind utilizarea protoxidului de azot la nou-nascuti sunt limitate si nu sustin utilizarea acestuia
la nou-nascuti (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Protoxidul de azot trebuie administrat prin inhalare (fie prin respiratia spontand a pacientului, fie prin
ventilatie controlata).

Protoxidul de azot trebuie administrat Tn asociere cu oxigen, folosindu-se aparatura speciala, care sa
poatda furniza un amestec de protoxid de azot si oxigen. Aceasta trebuie sd includa un sistem de
monitorizare §i de avertizare privind concentratia de oxigen, astfel incat sa nu se administreze un
amestec gazos hipoxemic (FiO2 <30%).

Protoxidul de azot nu trebuie administrat timp de peste 12 ore in mod continuu sau repetat, fara
monitorizarea efectelor hematologice (vezi pct. 4.4).

Pentru instructiuni privind manipularea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3  Contraindicatii
In timpul inhalarii protoxidului de azot, bulele de gaz (emboli gazosi) si spatiile inchise umplute cu gaz

azot este contraindicatd in urmatoarele conditii:

. la pacienti care prezinta simptome de pneumotorax sau embolie gazoasa,

. dupa scufundari (cu riscul inerent al aparitiei bolii de decompresie),

. dupa efectuarea circulatiei extracorporeale prin utilizarea aparatului cord-pulmon,

. Tn cazul unui traumatism cranian sever,

. dupa injectare intraoculara de gaz (de exemplu SFg, CsFs), din cauza riscului de crestere a

presiunii oculare, care poate provoca leziuni oculare.

In plus, protoxidul de azot nu trebuie administrat la pacienti cu urmitoarele boli/simptome/tulburiri:
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. pacienti cu semne de obstructie intestinala (ileus), din cauza riscului de dilatatie abdominala
suplimentara.

. confuzie accentuata, alterarea starii de constienta sau alte semne care ar putea fi legate de
cresterea presiunii intracraniene, deoarece protoxidul de azot poate produce cresterea ulterioara
a acesteia.

. afectarea starii de constienta si/sau a capacitatii de cooperare, in cazul in care protoxidul de azot
este utilizat pentru analgezie, din cauza riscului de inhibare a reflexelor de protectie.

. la pacienti cu deficit de vitamind B1, diagnosticat dar netratat (vezi pct. 4.4 si 4.8).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu deficit pulmonar sever, insuficienta cardiaca sau afectare severa a functiilor cardiace (de
exemplu dupa o interventie chirurgicald cardiaca), protoxidul de azot trebuie utilizat cu prudenta, iar
statusul pulmonar si cardiovascular al pacientilor trebuie strict monitorizat in timpul tratamentului.
Efectul de deprimare miocardica usoara poate provoca deteriorarea ulterioara a functiei cardiace.

Se impune prudenta speciala in tratamentul pacientilor care manifesta disconfort la nivelul urechii,
avand 1n vedere faptul ca presiunea la nivelul urechii medii creste n timpul tratamentului cu protoxid
de azot.

Protoxidul de azot nu trebuie utilizat pe perioade Tndelungate de timp, de exemplu pentru sedare in
cadrul terapiei intensive, din cauza riscului posibil de afectare a vitaminei B,.

Protoxidul de azot provoaca inactivarea vitaminei B, care este un cofactor al metionin-sintetazei. Prin
urmare, acesta interfereaza cu metabolismul folatului, iar sinteza ADN este afectatd dupa administrarea
prelungitd a protoxidului de azot. Utilizarea prelungita sau frecventa a protoxidului de azot poate duce
la modificari megaloblastice la nivelul maduvei osoase, mieloneuropatie si degenerare subacuta
combinatd a maduvei spinarii. Protoxidul de azot trebuie utilizat doar sub supraveghere clinica atenta si
monitorizare hematologica. In astfel de cazuri, trebuie consultat un hematolog pentru recomandri de
specialitate.

Evaluarea hematologica trebuie si includa evaluarea pentru modificarea megaloblastica a globulelor
rosii si hipersegmentarea neutrofilelor. Toxicitatea neurologicd poate sd apard fard anemie sau
macrocitoza si cu niveluri ale vitaminei B1, Situate in intervalul de valori normale. La pacientii cu deficit
subclinic nediagnosticat de vitamina Bi», toxicitatea neurologica a aparut dupa o singura expunere la
protoxidul de azot in timpul anesteziei.

Efectul asupra sintezei ADN-ului explica afectarea fetala, observata in studiile la animale.

Masurarea concentratiilor serice de vitamina Bi, trebuie avuta in vedere inaintea utilizarii protoxidului
de azot in scop anestezic la pacientii cu risc de deficit de vitamind Bi,. Persoanele cu risc includ
varstnicii, persoanele cu dieta inadecvatd sau vegetariana si cele cu antecedente de anemie. La acesti
pacienti vitamina B, trebuie suplimentata inainte ca protoxidul de azot sa poata fi administrat (vezi pct.
4.3).

Concentratiile mai mari de protoxid de azot (>50%) pot afecta reflexele de protectie si starea de
constienta. Concentratiile peste 60-70% pot provoca deseori pierderea starii de constienta, iar
riscul afectarii reflexelor de protectie este marit.

Protoxidul de azot nu trebuie utilizat in timpul interventiilor chirurgicale cu laser la nivelul cailor
respiratorii, din cauza riscului combustiei explozive.

Dupa o anestezie generald in care s-au utilizat concentratii mari de protoxid de azot, exista un risc bine-
cunoscut de hipoxie (hipoxie de difuzie), provocatd nu numai de amestecul de gaz la nivel alveolar, dar
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si de raspunsul reflex la hipoxie, hipercapnie si hipoventilatie. Dupa anestezie generald se recomanda
administrarea suplimentard de oxigen si monitorizarea saturarii cu oxigen prin pulsoximetrie, pana la
trezirea pacientului.

Pacientul trebuie atentionat sa nu bea alcool etilic inaintea administrarii de protoxid de azot, deoarece
alcoolul amplifica efectele narcoticelor.

Exista un risc general de dependenta cand se utilizeaza protoxidul de azot.

Administrarea sau expunerea repetatd la protoxid de azot poate duce la dependentd. Se recomanda
prudenta la pacientii cu antecedente cunoscute de abuz de substante sau la profesionistii din domeniul
sdnatatii cu risc de expunere profesionala la protoxid de azot.

Expunerea cronica la concentratii scazute de protoxid de azot a fost implicata in aparitia unui risc posibil
pentru sanatate. A fost raportata reducerea fertilitatii personalului medical dupa expuneri repetate la
protoxid de azot in camere ventilate inadecvat. Tn acest moment nu se stie exact daca exista legaturi
cauzale intre expunerea cronica la concentratii mici de protoxid de azot si orice afectiune, nici nu este
posibila excluderea completa a posibilitatii unei conexiuni intre expunerea cronica si riscul aparitiei
tumorilor sau altor afectiuni cronice, afectarii fertilitatii, avortului spontan si/sau malformatiilor fetale.
In prezent exista valori igienice limita sub care (chiar si in cazul expunerii cronice) nu se considera ca
exista riscuri pentru sanatate. Valoarea limita pentru un mediu nepericulos Tn ceea ce priveste protoxidul
de azot este consideratd a fi in prezent o valoare medie pe parcursul unui ciclu de lucru de opt ore, si
anume sub 25-100 ppm (valoarea medie ponderatd in timp (valoarea MPT) este sub 25 - 100 ppm =
0,0025-0,01%). Incaperile in care este utilizat protoxidul de azot Messer ar trebui ventilate si/sau dotate
cu echipamente de exhaustare (vezi pct. 6.6).

Obiectivul trebuie sa fie un bun mediu de lucru cu concentratii de protoxid de azot cat mai scazute
posibil, in conformitate cu reglementarile locale.

In studiile la animale, administrarea asociati a protoxidului de azot si a ketaminei a dus la o crestere a
neurotoxicitatii in comparatie cu administrarea numai a uneia dintre substante (vezi pct. 4.5 si 5.3). Nu
se cunoaste relevanta acestor date obtinute la animale pentru utilizarea medicala la om.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea la nou-nascuti (inainte de termen sau la termen).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea cu anestezice/sedative §i analgezice:

Protoxidul de azot interactioneaza in mod aditiv cu alte anestezice inhalatorii. De asemeneca
interactioneaza cu anestezice intravenoase si/sau alte substante active care afecteaza sistemul nervos
central (de exemplu opioide, benzodiazepine si alte medicamente psihomimetice).

Administrarea asociatd a protoxidului de azot cu alte anestezice inhalatorii determina cresterea
absorbtiei acestor gaze (efect gazos secundar). Aceste interactiuni au efecte clinice clare, reducand
necesitatea administrarii altor medicamente asociate cu protoxidul de azot. Administrarea asociata
determind, de obicei, deprimare cardiovasculara si respiratorie mai mica si amelioreazd/accelereaza
revenirea din anestezie.

Utilizarea dozelor mari de opiode, cum este fentanilul, impreuna cu protoxidul de azot poate duce la
scaderea frecventei cardiace si a debitului cardiac.

Protoxidul de azot potenteaza efectul metotrexatului asupra metabolismului folatilor.



In studiile la animale, administrarea asociatd a protoxidului de azot si a ketaminei a dus la cresterea
neurotoxicitatii, in comparatie cu administrarea numai a uneia dintre substante (vezi pct. 4.4 si 5.3). Nu
se cunoaste relevanta acestor date obtinute la animale pentru utilizarea medicala la om.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Un mare numir de date referitoare la femei gravide expuse in primul trimestru de sarcina (mai mult de
1000 rezultate) nu indica toxicitate malformanta. in plus, nicio toxicitate fetala sau neonatala nu a fost
Tn mod specific asociatd cu expunerea la protoxid de azot Tn timpul sarcinii. De aceea, protoxidul de
azot Messer poate fi utilizat Tn timpul sarcinii daca este clinic necesar. Tn cazuri rare, protoxidul de azot
poate induce deprimare respiratorie la nou-nascut.

Daca este utilizat imediat inaintea momentului nasterii, nou-nascutul trebuie monitorizat in vederea
identificarii semnelor de deprimare respiratorie.

Alaptarea
Cu toate ca nu sunt disponibile date privind excretia protoxidului de azot in laptele uman, pe baza

elimindrii rapide a acestuia din circulatie prin schimb pulmonar si a solubilitatii scazute in sange si
tesuturi, este putin probabild ingestia orald semnificativa la sugar, odata cu laptele. Nu este necesara
intreruperea aldptarii dupa administrarea pe termen scurt.

Fertilitatea

Studii la animale au evidentiat efecte adverse asupra organelor de reproducere si asupra fertilitatii
masculilor si femelelor (vezi pct 5.3).

Un risc potential asociat cu expunerea sistematica la locurile de munca nu poate fi exclus (vezi pct. 4.4).

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

Protoxidul de azot are influen{d majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
deoarece afecteaza functiile cognitive si psihomotorii. Se elimina rapid dupa oprirea administrarii. Cu
toate acestea, ca masura suplimentara de siguranta, conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor sau alte
activitati solicitante din punct de vedere al functiilor psihomotorii trebuie evitate pentru o perioada
rezonabil de timp de la expunere. Inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, pacientii trebuie
sa revina la starea mentala initiald, confirmata de medicul curant.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate In functie de frecventd si aparate, sisteme si organe. Grupele de
frecventa sunt definite conform conventiei urmatoare:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000),

Foarte rare (< 1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
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intestinal?
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nivelul locului de | intoxicatie? 3.
administrare

1 Cand protoxidul de azot este utilizat ca parte a anesteziei generale.
2 Cand protoxidul de azot este utilizat ca parte a analgeziei.
% Cand protoxidul de azot este administrat In monoterapie.

In cazul deficitului de vitamina Bi, suspectat sau confirmat, sau in cazul in care apar simptome
compatibile cu afectarea metionin-sintetazei, trebuie administrat tratament de substitutie cu vitamina
B1, pentru a reduce la minimum riscul aparitiei semnelor/simptomelor adverse asociate cu inhibitia
metionin-sintetazei, cum sunt leucopenie, anemie megaloblastica, mielopatie sau neuropatie (vezi pct.
435i4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Simptome
Simptomele supradozajului cu protoxid de azot sunt deficitul de oxigen (hipoxia), deprimarea
cardiovasculara, agitatia si somnolenta pana la pierderea starii de constienta.

De asemenea, in urma inhalarii exceptional de prelungite (mai mult de 6 ore Th continuu) s-a observat
toxicitate neurologica si modificari megaloblastice la nivelul maduvei osoase.

Abordare terapeutica

Daca apare hipoxemie in urma concentratiei excesive de protoxid de azot, concentratia trebuie redusa
sau administrarea trebuie intrerupta. Continutul de oxigen trebuie crescut sau ajustat astfel Tncét
pacientul sa recupereze o saturatie in oxigen adecvata.

Daca 1n timpul utilizarii protoxidului de azot in concentratii analgezice, pacientul prezinta semne de
scadere a starii de vigilenta, nu raspunde in mod adecvat la comenzi verbale sau demonstreaza, in orice
alt mod, semne de sedare pronuntata, administrarea trebuie intrerupta si pacientul trebuie sa respire ,,aer
proaspat” si/sau trebuie sa i se administreze suplimentar oxigen, daca este necesar.

Se recomanda monitorizarea prin pulsoximetrie pana cand pacientul revine la starea de constienta si nu
mai este hipoxic. Pacientului nu mai trebuie sd i se administreze protoxid de azot pana la revenirea
completd a starii de constienta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Anestezice generale, alte anestezice generale, codul ATC: NO1AX13.

Mecanism de actiune

Datele disponibile indica faptul ca protoxidul de azot are atat efecte directe cit si indirecte asupra
transmisiei mai multor neurotransmitatori la nivelul creierului si maduvei spinarii. Se presupune ca
efectul sdu asupra sistemului endorfinelor la nivelul SNC este unul dintre mecanismele centrale care
stau la baza efectelor analgezice. Rezultatele au ardtat, de asemenea, ca protoxidul de azot afecteaza
activitatea noradrenalinei la nivelul cornului posterior al maduvei spinarii §i, in oarecare masura, efectele
sale analgezice depind de inhibitia spinala.

Efecte farmacodinamice

Protoxidul de azot este un gaz cu efecte analgezice puternice si efecte narcotice usoare. Protoxidul de
azot are efecte dependente de doza asupra functiilor senzoriale si cognitive, care incep de la concentratii
de 15%. Concentratiile care depasesc 60 - 70% provoaca pierderea starii de constientd. Protoxidul de
azot are proprietati analgezice dependente de doza care sunt perceptibile din punct de vedere clinic la
concentratii de aproximativ 20% la finalul expirului.

Celelalte efecte farmacodinamice depind deseori de medicamentele administrate concomitent.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie



Protoxidul de azot este administrat prin inhalare. Absorbtia depinde de gradientul de presiune dintre
gazul inhalat si singele care trece prin sectiunile alveolare ventilate.

Distributie

Distributia in diferite tesuturi ale organismului este dependenta de solubilitatea protoxidului de azot in
aceste tesuturi. Solubilitatea scdzutd 1n sange si in alte fesuturi genereaza un echilibru rapid intre
concentratia de protoxid de azot inhalat si expirat. Protoxidul de azot determind saturatia rapida a
sangelui si atinge echilibrul mai rapid decat alte anestezice inhalatorii disponibile in prezent.

Metabolizare si eliminare

Protoxidul de azot nu este metabolizat, ci se elimind nemodificat prin expiratie. Eliminarea depinde de
fluxul de sange pulmonar si ventilatia alveolara. Timpul de eliminare dupd oprirea administrarii
protoxidului de azot corespunde timpului de saturatie. Din cauza solubilitatii sale scazute in sange si in
alte tesuturi, atat absorbtia cat si eliminarea sunt rapide.

Cantitati mici de protoxid de azot sunt eliminate prin piele si tractul intestinal.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice privind evaluarea sigurantei farmacologice, genotoxicitatea si carcinogenitatea nu au
evidentiat niciun alt risc special pentru om, cu exceptia celor descrise deja la punctele privind datele
clinice sau cele mentionate mai jos.

S-a demonstrat ca expunerea continud, prelungita, la protoxid de azot 15 - 50% induce neuropatie la
liliacul de fructe, porc si maimuta. Administrarea asociata a protoxidului de azot si ketaminei in decurs
de 3 ore la sobolan a determinat neurotoxicitate crescutd comparativ cu administrarea numai a unei
substante.

S-au observat efecte teratogene ale protoxidului de azot la sobolan, dupa expunere prelungita la
concentratii mari. La femele de sobolan gestante, expuse la concentratii mari de protoxid de azot pe
perioade prelungite, s-a demonstrat o frecventd mai mare a avorturilor, scaderea greutatii fetale,
malformatii la nivelul coastelor si vertebrelor si inversarea pozitiei anatomice normale a unor organe
interne (situs inversus).

Studiile la rozatoare au evidentiat efecte adverse asupra organelor de reproducere. Expunerea
sistematica la concentratii mici de protoxid de azot (<1%) a afectat negativ fertilitatea la sobolanii
masculi si femele (dozele mici tind sa reduca resorbtia si descresterea si numarului de pui nascuti vii).
Niciun efect advers nu a fost descris la iepure si soarece.

Reactiile adverse descrise mai sus au fost observate la doze mari administrate Tn mod continuu, care nu
sunt reprezentative pentru utilizarea clinicd pe termen scurt a protoxidului de azot la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti.

6.2 Incompatibilitati

Natura oxidanta a protoxidului de azot trebuie avuta in vedere, in special cand protoxidul de azot este
utilizat in tratamentul cu aerosoli, impreuna cu agenti oxidanti sau cu medicamente usor oxidabile.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte gaze medicinale, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
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6.3

3ani

6.4

6.5

Perioada de valabilitate

Precautii speciale pentru pastrare

Recipientul trebuie pastrat intr-o zond bine ventilata, rezervata pentru gaze medicinale.

A se pastra la temperaturi sub 50°C.

A nu se expune butelia la lumina solara in exces si la modificari de temperatura.

A se asigura ca nu existd surse de caldura sau flacari in apropierea recipientului.

A nu se fuma Tn apropierea recipientului.

A se asigura cd nu se pastreaza produse foarte inflamabile in apropierea recipientului.

A se manipula cu atentie. A se asigura ca buteliile cu gaz nu prezinta pericol de cadere sau nu
sunt expuse la lovituri.

A se pastra buteliile cu gaz In pozitie verticala; buteliile cu gaz cu baze convexe trebuie pastrate
in pozitie verticald intr-0 cutie.

Buteliile cu gaz care contin un alt tip de gaz sau gaze cu o compozitie diferita trebuie pastrate
separat.

A se pastra separat buteliile pline si goale.

Ventilele sunt prevazute cu un disc de siguranta pentru a preveni explozia buteliei in cazul n
care presiunea din interiorul cilindrului devine prea mare. Discul de siguranta se poate defecta
daca temperatura este prea mare. Acest lucru va duce la eliberarea intregului continut al buteliei.
In acest caz, nu patrundeti in zona de depozitare si ventilati bine zona pana cand aceasta este
autorizata pentru utilizare de catre un expert.

A se pastra si transporta cu ventilele inchise si, acolo unde sunt utilizate, cu capacul si
Tnvelitoarea de protectie aplicate pe butelie.

Transportul trebuie efectuat in conformitate cu reglementarile internationale privind transportul
bunurilor periculoase.

Natura si continutul ambalajului

Protoxid de azot Messer este ambalat in butelii cu gaz fabricate din otel. Calota buteliei cu gaz este
marcata cu albastru (protoxid de azot). Corpul buteliei cu gaz este de culoare alba (gaz medicinal).

Capacitatea [1] de apa | Capacititi [kg] ale Cantitate echivalenta
a recipientului protoxidului de azot de protoxid de azot n
lichid forma gazoasd in m®la
latmsi 15°C

0,4 0,3 0,162

2 15 0,54

10 7,5 4,05

27 20 10,8

40 30 16,2

50 37,5 20,25

Baterie 8 x 50 300 162,0

Baterie 14 x 40 420 226,8

Baterie 12 x 50 450 243,0

Baterie 14 x 50 525 283,5

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




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Protoxidul de azot medicinal trebuie amestecat numai cu aer, oxigen medicinal si anestezice de inhalare
halogenate (cum sunt halotan, enfluran, isofluran, sevofluran, desfluran).

. Pentru tratamentul medical trebuie utilizate numai butelii cu gaz umplute initial de catre
producator.

. A se utiliza numai aparatura destinata pentru a fi utilizata cu gazul medicinal.

. Pentru aplicarea gazului in timpul unui tratament, buteliile trebuie mentinute in pozitie verticala.

. Protoxidul de azot poate provoca aprinderea spontana a materialelor incandescente sau cu

combustie lentd; prin urmare se interzice fumatul sau prezenta unei flacari deschise in
vecinatatea unei butelii cu gaz.

. Protoxidul de azot este un gaz netoxic care intretine focul. Este mai greu decat aerul. in asociere
Cu gaze sau vapori anestezici inflamabili poate forma amestecuri explozive, chiar si in absenta
oxigenului.

. Protoxidul de azot nu trebuie utilizat in timpul operatiilor cu laser la nivelul cailor respiratorii.

. Exista risc de sufocare daca protoxidul de azot este eliberat necontrolat, avand in vedere faptul
ca N0 este mai greu decét aerul.

. Toata tubulatura si ventilele trebuie protejate de contactul cu ulei sau grasime, precum si cu
lotiuni, geluri sau substante de curatat.

. A se Inchide bine butelia dupa utilizare. A se depresuriza regulatorul sau racordul.

. A se asigura mentinerea unei presiuni reziduale de 10 bar in interiorul buteliei pentru a se evita

contaminarea $i a se asigura capacitatea de reumplere a buteliei.
Protoxidul de azot trebuie utilizat numai in conditiile In care se asigurd o ventilatie adecvata si/sau
structuri de degajare a vaporilor, pentru a se evita concentratiile gazoase crescute de protoxid de azot in
aerul inconjurator. Calitatea aerului trebuie sa se conformeze reglementarilor locale, iar expunerea la
protoxidul de azot la locul de munca trebuie sa fie inferioara limitelor de igiena determinate la nivel
national.
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