AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13784/2021/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare butelie pentru gaz contine:

Protoxid de azot 50% (v/v)
si
oxigen 50% (v/v)

(la o presiune de 170 bari, la 15°C)

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal comprimat
Gaz incolor

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Serynox este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 1 luna, pentru:

. analgezie pe termen scurt in cazul procedurilor dureroase sau afectiunilor care presupun durere
de intensitate usoard pana la moderata si sedare in timpul interventiilor chirurgicale
stomatologice, atunci cand se doresc efecte analgezice cu debut si incheiere rapide.

4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie luate masuri speciale de precautie atunci cand se lucreaza cu protoxid de azot. Protoxidul de
azot trebuie administrat conform ghidurilor locale.

Administrarea de Serynox trebuie sa aibd loc numai sub supravegherea si conform instructiunilor
personalului familiarizat cu echipamentele si cu efectele acestuia.

Doze
Debitul Serynox se stabileste in functie de respiratia pacientului printr-o masca faciala totald, o masca
nazala-orald sau o masca nazala.

Debitul Serynox se adapteaza la capacitatea respiratorie a pacientului. Sunt disponibile doua moduri
de administrare:
- Debit continuu: personalul din domeniul sanatatii ajusteaza debitul la nivelul controlorului de
debit, care poate fi integrat in capul supapei de pe butelia pentru gaz Serynox. Personalul din



domeniul sdndtatii ajusteaza debitul In functie de aportul pacientului, acesta putandu-se
observa printr-un rezervor cu balon de pe linia de alimentare cu gaz. In cadrul acestei
proceduri, un debit continuu umple rezervorul cu balon in timpul fazelor de expiratie ale
pacientului.

- Debit autoreglabil sau controlat la nevoie: o supapa de control la nevoie este conectata la
orificiul de iesire al gazului de pe capul supapei Serynox. Aceasta regleaza in mod automat
cantitatea de gaz administrata pacientului si intrerupe debitul in timpul fazelor de expiratie ale
pacientului. Aceasta conduce la un debit intermitent.

Atunci cand se utilizeaza o masca faciala totala sau o masca nazala-orala, se recomanda utilizarea
supapei de control pentru debit controlat la nevoie. Tinand masca fixa in jurul gurii si nasului si
respirdnd prin mascd, se deschide o asa-numita ,,supapa la nevoie” si Serynox curge din echipament si
este administrat pacientului prin cdile respiratorii. Absorbtia are loc din plamani.

Pacientul trebuie instruit sd tind masca pe fata si sa respire normal. Aceasta reprezintd o masura de
siguranta suplimentara pentru reducerea la minimum a riscului de supradozaj. Daca, din orice motiv,
pacientului i se administreaza mai mult Serynox decat este necesar si starea de veghe este afectata,
pacientul va scapa masca din mana si administrarea va inceta. Respirand aerul ambiant, efectul
Serynox se atenueaza rapid si pacientul isi recapatd cunostinta.

Atunci cand se utilizeaza o masca nazald, Serynox este administrat in debit continuu.

Serynox nu mai trebuie administrat daca contactul verbal este intrerupt.

Utilizare pentru proceduri dureroase (inclusiv la pacienti anxiosi sau cu dizabilitati): administrarea
Serynox trebuie sa Inceapa cu putin timp inainte de momentul in care este necesara instalarea efectului

analgezic dorit. Efectul analgezic se observa dupa 4-5 respiratii si atinge maximul in decurs de
2-3 minute.

In timpul inhalérii, se efectueaza in principal monitorizare clinica. Pacientul trebuie sa fie relaxat, sa
respire normal si sd raspunda la instructiuni simple.

Administrarea Serynox trebuie sd continue pe tot parcursul procedurii dureroase sau atat timp cat se
doreste efectul analgezic si, In mod normal, nu trebuie sa depaseascd o inhalare continua de 60 minute
pe zi. Administrarea repetata de Serynox nu trebuie sa depaseasca 15 zile.

Dupa incetarea administrarii/inhalarii, efectul se atenueaza rapid, in decurs de cateva minute.

Utilizare in stomatologie: se poate utiliza o0 masca nazalad sau o masca nazald-orala in functie de cum
este ventilat pacientul.

La pacientii cu dizabilitati care nu pot tine ei Insisi masca, aceasta trebuie tinuta de o asistenta
medicald de chirurgie, fara a aplica o presiune fizicd mare.

Dupa cel putin 3 minute, tratamentul poate fi efectuat fie fara intrerupere, daca se utilizeaza o masca
nazal, fie in portiuni a cate 20 pana la 30 secunde prin intermediul unei masti nazale-orale, care poate
fi apasata pe nas in acest interval.

La sfarsitul tratamentului, masca este indepartata si pacientul trebuie sa raimana in repaus pe scaun
pentru o perioada.

Utilizare 1n obstetrica: pentru analgezie in obstetrica, Serynox trebuie administrat numai intr-un spital.
Inhalarea trebuie sd inceapa imediat ce incepe contractia si inainte ca durerea sd apard. Femeia care
naste trebuie sa respire normal 1n timpul contractiei. Inhalarea trebuie sa inceteze dupa ameliorarea
durerii.

Din cauza riscului de desaturatie a nivelurilor de oxigen dintre contractii, trebuie sa se monitorizeze
continuu valoarea FiO».




Copii si adolescenti

La copii sau la alti pacienti care nu au capacitatea de a intelege si urma instructiuni, Serynox poate fi
administrat sub supravegherea personalului medical competent, care poate ajuta pacientul sa-si tina
masca in pozitie si care monitorizeaza activ administrarea. In aceste cazuri, Serynox poate fi
administrat cu debit constant de gaz.

Din cauza riscului crescut ca pacientul sa fie sedat in mod semnificativ si sd-si piarda cunostinta,
potential cu pierderea reflexelor respiratorii, personalul care administreaza protoxidul de azot cu debit
constant al gazului trebuie sa fie instruit in mod adecvat si s aiba experienta in utilizarea acestui
medicament. Echipamentele adecvate trebuie sa fie usor disponibile pentru a asigura deschiderea
imediata a cailor respiratorii, a asista ventilarea si a incepe procedurile de resuscitare cardiopulmonara
de urgenta, daca este necesar.

Mod de administrare
Serynox este destinat administrarii prin inhalare la pacienti care respira spontan.

Nu se recomanda administrarea prin tuburi endotraheale.
4.3 Contraindicatii

- Pacienti care necesitd ventilatie cu O, 100%

- Hipertensiune intracraniana

- Orice stare de constientd alterata care impiedica pacientul s coopereze

- La pacientii cu deficit de vitamina B12 sau acid folic netratat

- Tulburari neurologice neexplicate, aparute recent

- Pacienti cu insuficientd cardiaca sau disfunctie cardiaca (de exemplu dupa interventie
chirurgicala cardiacd), pentru a preveni riscul de deteriorare suplimentara a functiei cardiace

Atunci cand Serynox este inhalat, bulele de gaz (emboli gazosi) si cavitatile umplute cu gaz se pot

expanda din cauza capacitdtii sporite de difuzie a protoxidului de azot. Prin urmare, Serynox este

contraindicat in urmatoarele situatii:

- Leziuni maxilofaciale si faciale

- Leziuni la nivelul capului

- Pneumotorax

- Emfizem sever

- Embolie gazoasa

- Dupa scufundari la adancime, existand risc de boald de decompresie

- Dupa o encefalografie gazoasa

- In timpul interventiilor chirurgicale la nivelul urechii medii, urechii interne si sinusurilor

- Dilatare severa a tractului gastrointestinal

- Daca a fost injectat aer in spatiul epidural pentru a stabili amplasarea acului pentru anestezia
epidurala

- La pacientii carora li s-a efectuat recent o injectie intraoculara cu gaz (de exemplu SFg, C3Fs,
C,F¢), pana la absorbtia completa a gazului respectiv sau in decurs de 3 luni de la ultima injectie
cu gaz intraocular. Pot aparea complicatii postoperatorii severe ca urmare a cresterii presiunii
intraoculare.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Atentiondri speciale

S-a raportat fertilitate redusa la personalul medical si paramedical dupa expunerea repetata la protoxid
de azot in inciperi inadecvat ventilate. In prezent, nu este posibil si se confirme sau si se excluda
existenta unei legaturi cauzale intre aceste cazuri si expunerea la protoxid de azot.

Zonele 1n care se utilizeaza Serynox trebuie ventilate in mod adecvat si/sau echipate cu echipamente
de filtrare a aerului pentru a mentine concentratia de protoxid de azot din aerul ambiant cat mai
scazuta posibil si sub limitele de expunere ocupationala.



Amestecul gazos trebuie pastrat si utilizat numai in zone/incaperi unde temperatura depaseste 0°C. La
temperaturi mai scazute, amestecul gazos se poate separa, ceea ce duce la administrarea unui amestec
gazos hipoxic (vezi pct. 4.9).

Precautii pentru utilizare
Serynox trebuie administrat numai de catre personal competent (vezi pct. 4.2).

Hiperventilatia trebuie evitata Intrucat aceasta poate duce la miscari anormale (vezi pct. 4.8).
Trebuie favorizatd autoadministrarea pentru a permite evaluarea nivelului de constienta.

Este necesard monitorizarea atenta la pacientii care iau medicamente care deprima sistemul nervos
central si, n special, opioide si benzodiazepine, deoarece exista un risc crescut de sedare profunda
(vezi pct. 4.5), posibila somnolenta, desaturatie a nivelurilor de oxigen, varsaturi si hipotensiune
arteriala.

Dupa incetarea administrarii Serynox, pacientul trebuie sa se recupereze sub supraveghere adecvata,
pana cand riscurile potentiale asociate utilizarii Serynox au disparut si pacientul s-a recuperat in mod
satisfacator. Recuperarea pacientului trebuie evaluata de catre personalul din domeniul sanatatii.

Administrarea sau expunerea repetata la protoxid de azot poate duce la dependentd. Trebuie sa se
actioneze cu prudenta la pacientii cu antecedente cunoscute de abuz de substante sau la profesionistii
din domeniul sanatatii care au expunere ocupationala la protoxid de azot.

Protoxidul de azot poate cauza inactivarea vitaminei B12, care este un cofactor al metionin-sintetazei.
Metabolismul folatului este astfel perturbat si sinteza ADN-ului este afectatd dupa administrarea
prelungita de protoxid de azot. Utilizarea prelungitad sau frecventa de protoxid de azot poate avea ca
rezultat modificari medulare megaloblastice, mieloneuropatie si degenerare combinatd subacuta a
maduvei spindrii. Protoxidul de azot nu trebuie utilizat fara supraveghere clinica si monitorizare
hematologica atente. Trebuie sa se solicite asistentd specializata de la un hematolog in astfel de cazuri.

Evaluarea hematologica trebuie sa includa evaluarea modificarilor megaloblastice in eritrocite si
hipersegmentarea neutrofilelor. Toxicitatea neurologica poate aparea fard anemie sau macrocitoza si
cu concentratiile de vitamina B12 in limite normale. La pacientii cu deficit de vitamina B12 subclinic
nediagnosticat, toxicitatea neurologica a aparut dupa o singura expunere la protoxid de azot in timpul
anesteziei.

Evaluarea concentratiei de vitamina B12 trebuie avutd in vedere la persoanele care au factori de risc
pentru deficitul de vitamina B12 inainte de expunerea la Serynox. Prin urmare, Serynox trebuie utilizat
cu precautie la pacientii expusi riscului, adica pacientii cu aport redus sau absorbtie redusa a

vitaminei B12 si/sau acidului folic, la pacientii alcoolici, pacientii care suferd de anemie sau gastrita
atrofica, cei care urmeaza o dietd vegetariana sau cei care au utilizat recent medicamente care
interfereaza cu metabolismul vitaminei B12 gi/sau folatului (vezi pct. 4.5 si 4.8). Daca este necesar,
trebuie avut in vedere tratamentul de substitutie cu vitamina B12/acid folic, in cazul administrarii
repetate sau prelungite.

Ca urmare a continutului de protoxid de azot, Serynox poate creste presiunea in cavitatea timpanica si
alte cavitati umplute cu aer (vezi pct. 4.3). In cazul obstructiei trompei lui Eustachio, se pot observa
durere auriculara si/sau tulburari la nivelul urechii medii si/sau ruptura a timpanului (vezi pct. 4.8).

Presiunea intracraniand trebuie monitorizata atent la pacientii cu risc de hipertensiune intracraniana,
intrucat cresterea presiunii intracraniene (vezi pct. 4.3 si 4.8) a fost observata in timpul administrarii
de protoxid de azot la unii pacienti cu tulburéri intracraniene.

Copii si adolescenti
Utilizarea la nou-nascuti (prematuri sau la termen) nu este recomandata.




In cazuri rare, protoxidul de azot poate cauza deprimare respiratorie la nou-nascuti (vezi pct. 4.8).
Nou-néascutul trebuie verificat pentru depistarea potentialei deprimari respiratorii atunci cand Serynox
este administrat mamei la nastere.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri care sunt contraindicate

Gaze oftalmice (SFe, C3Fg, CoF¢): o interactiune intre protoxidul de azot si gazele oculare incomplet
absorbite poate duce la complicatii postoperatorii severe din cauza distributiei ample a protoxidului de
azot 1n tesuturi. Expansiunea bulelor de gaz absorbite incomplet poate cauza o crestere a presiunii
intraoculare, cu efecte nocive (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Asocieri cu alte medicamente care necesitd utilizarea cu prudentd

Componenta de protoxid de azot din Serynox interactioneaza intr-o maniera aditiva cu anestezicele
inhalate. Aceasta poate potenta efectele hipnotice alte altor substante active cu efecte asupra sistemului
nervos central (de exemplu opioide, benzodiazepine si alte psihomimetice). Daca se utilizeaza
concomitent medicamente cu actiune la nivelul sistemului nervos central, trebuie confirmat riscul de
sedare pronuntata si deprimare a reflexelor de protectie.

Efectul analgezic al protoxidului de azot poate fi atenuat sau eliminat cu naloxona, un antagonist al
opioidelor.

Componenta de protoxid de azot din Serynox cauzeaza inactivarea vitaminei B12 (un cofactor al
metionin-sintetazei), ceea ce interfereaza cu metabolismul acidului folic. Medicamentele care
interfereaza cu metabolismul vitaminei B12 si/sau folatului pot potenta inactivarea vitaminei B12 de
catre protoxidul de azot (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Serynox poate creste toxicitatea metotrexatului prin interferenta cu metabolismul folatului.

Toxicitatea pulmonara asociata cu substante active precum bleomicina, amiodarona, furadantina si
antibioticele similare poate fi exacerbata prin inhalarea unor concentratii crescute de oxigen.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Un set amplu de date privind femeile gravide expuse la o singura administrare de protoxid de azot in
timpul primului trimestru (mai mult de 1000 rezultate de expunere) nu a indicat toxicitate
malformativa. Mai mult decat atit, nici toxicitatea fetald, nici cea neonatald nu au fost asociate in mod
specific cu expunerea la protoxid de azot in timpul sarcinii. Prin urmare, protoxidul de azot poate fi
utilizat in timpul sarcinii, daca este necesar din punct de vedere clinic. Atunci cand este utilizat la
aproape de momentul nasterii, nou-nascutii trebuie supravegheati pentru depistarea posibilelor reactii
adverse (vezi pct. 4.4 51 4.8).

La femeile care au expunere ocupationald la inhalarea pe termen lung de protoxid de azot in timpul
sarcinii, in absenta unui sistem de filtrare a aerului sau ventilatie corespunzator, s-a raportat o crestere
a numadrului de avorturi spontane si malformatii. Aceste constatari sunt discutabile, date fiind erorile
metodologice si conditiile de expunere, si nu s-a observat niciun risc in studiile ulterioare atunci cand
a fost instalat un sistem de filtrare a aerului sau ventilatie corespunzator (vezi pct. 4.4 si 6.6).

Aldptarea

Nu existd date privind excretia protoxidului de azot in laptele uman. Cu toate acestea, dupd o
administrare pe termen scurt de protoxid de azot, tindnd cont de timpul de Injumatatire plasmatica
foarte scurt, nu este necesara Intreruperea alaptarii.



Fertilitatea

Studiile la animale, efectuate cu concentratii scazute de protoxid de azot (<1%), aratd o usoara
modificare a fertilitatii la masculi sau femele (vezi pct. 5.3). Un potential risc asociat expunerii pe
termen lung la locul de munca nu poate fi exclus (vezi pct. 4.4).

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

Componenta de protoxid de azot din Serynox afecteaza functia cognitiva si cea psihomotorie. Serynox
este eliminat rapid dupd incheierea inhalarii. Cu toate acestea, dupa incetarea administrarii de protoxid
de azot si, in special, dupa administrarea prelungita, pacientii in ambulatoriu trebuie monitorizati pana

la recuperare.

4.8 Reactii adverse

Protoxidul de azot trece 1n toate spatiile din corp care contin gaze mai rapid decét iese azotul din
acestea. Utilizarea protoxidului de azot poate avea ca rezultat expansiunea cavitatilor care contin gaze

neventilate.

S-au raportat anemie megaloblastica si leucopenie dupa expunerea prelungita sau repetata la Serynox.
S-au raportat efecte neurologice precum neuropatia si mieloneuropatia in asociere cu expuneri
exceptional de ridicate si frecvente.

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

Mai putin frecvente:
(=1/1000 si <1/100)

Cu frecventd necunoscutd
(care nu poate fi estimatd
din datele disponibile)

Tulburdri Anemie megaloblastici",
hematologice si leucopenie’
limfatice

Tulburari metabolice si
de nutritie

Deficit de vitamina B12("
(vezi pct. 4.4 514.5)

Tulburari psihice Euforie Psihoza,
Agitatie* Confuzie,
Anxietate* Dezorientare,
Vise* Abuz si dependenta”
Halucinatii*
Tulburari ale Ameteald Parestezie Mieloneuropatie!",
sistemului nervos Usoara stare de Sedare excesiva* neuropatie'", degenerare
confuzie subacuta a maduvei

spinarii, cefalee*,
cresterea presiunii
intracraniene,

convulsii generalizate,
miscarile anormale au fost
observate uneori, in
special in asociere cu
hiperventilatia” (vezi

pct. 4.4).

Tulburari oculare

Tulburari de vedere
severe (cauzate de
expansiunea unui gaz
intraocular, vezi pct. 4.3
si4.5).

Tulburari acustice §i
vestibulare

Durere auriculara (in
eventualitatea
nepermeabilitétii trompei




lui Eustachio — vezi
pct. 4.4).

Tulburari respiratorii,
toracice §i

Deprimare respiratorie
(inclusiv la nou-nascuti,

mediastinale atunci cand protoxidul de
azot a fost utilizat in
apropierea momentului
nasterii — vezi pct. 4.4 si
4.6).

Tulburari gastro- Greata

intestinale Varsaturi

* specific analgeziei
(M dupa expunere prelungiti sau repetati

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Intrucat este necesara participarea pacientului pentru administrarea amestecului gazos, riscul de
supradozaj este redus la minimum (vezi pct. 4.2).

Daca, in timpul utilizarii Serynox, pacientul prezintd semne de vigilenta scizutd, nu raspunde sau nu
raspunde In mod adecvat la comenzi ori prezinta in alt fel semne de sedare pronuntatad, administrarea
trebuie opritd imediat. Pacientului nu trebuie sa i se mai administreze Serynox pana cand nu isi
recapatd pe deplin cunostinta.

Daca pacientul devine cianotic in timpul utilizarii Serynox, tratamentul trebuie oprit imediat. Daca
cianoza nu se diminueaza rapid, pacientii trebuie ventilati cu aer prin intermediul unui balon de
ventilare manuala sau, daca este necesar, cu oxigen.

Supradozajul cu protoxid de azot si/sau un amestec gazos hipoxic poate aparea daca echipamentul este
expus la conditii de frig, sub 0°C. Aceasta poate avea ca rezultat separarea amestecului gazos. Prin
urmare, din echipament poate fi furnizatd o concentratie excesiv de ridicata de protoxid de azot, cu
riscul de a se administra un amestec gazos hipoxic (vezi pct. 6.4).

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte anestezice generale, protoxid de azot, asocieri; codul ATC: NO1AX63
Protoxidul de azot in concentratii de 50% are efecte analgezice, creste pragul durerii pentru diversi
stimuli durerosi si are efecte anestezice limitate. La aceste concentratii, protoxidul de azot ofera un

efect sedativ si calmant, insa pacientul raiméne constient, usor stimulabil, dar cu o oarecare detasare
fata de mediul Inconjurator.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Atat absorbtia, cat si eliminarea protoxidului de azot au loc exclusiv prin plaméani. Ca urmare a
solubilitdtii scdzute a protoxidului de azot in singe si alte tesuturi, saturatia sangelui si a organului
tintd (SNC) este atinsa rapid. Aceste proprietati fizico-chimice explica debutul rapid al analgeziei si
faptul ca efectele protoxidului de azot dispar rapid dupa incetarea administrarii. Gazul este eliminat
exclusiv prin respiratie; protoxidul de azot nu este metabolizat in corpul uman.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si

carcinogenitatea.

S-a aratat ca expunerea continud prelungita la protoxid de azot 5-15% induce neuropatie la lilieci,
porci si maimute.

Efectele teratogene ale protoxidului de azot au fost observate la sobolani dupa expunerea pe termen
lung la concentratii mai mari de 500 ppm. La femelele gestante de sobolan expuse la protoxid de azot
50-75% timp de 24 ore in fiecare dintre zilele 6 pand la 12 de gestatie s-a observat o incidenta mai
mare a pierderilor fetale si a malformatiilor coastelor si vertebrelor.

S-a aratat cad expunerea pe termen lung la doze scazute de protoxid de azot (<1%) afecteaza fertilitatea
la masculii si femelele de sobolan (tendintd dependenta de doza spre cresterea resorbtiei fetale si
scaderea numarului de pui ndscuti vii).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Pastrarea buteliilor pentru gaz

A nu se congela.

Amestecul este instabil la temperaturi sub -5°C; racirea suplimentard poate duce la lichefierea
componentei de protoxid de azot, astfel incat sa se administreze un amestec gazos inegal, care contine
o0 cantitate prea mare de oxigen (amestec cu activitate analgezica redusa) la inceput si o cantitate prea

mare de protoxid de azot (amestec hipoxic) la sfarsitul tratamentului.
Nu expuneti niciodata buteliile la temperaturi sub 0°C.

Pastrati buteliile pentru gaz dupa cum urmeaza:
Pistrati buteliile pline timp de cel putin 48 ore in POZITIE ORIZONTALA, la o temperaturi peste
+10°C, intr-o zona tampon din farmacie si/sau sectia de administrare.



In restul situatiilor, buteliile trebuie pastrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA (buteliile pline
in spatiul de pastrare a gazelor, buteliile pline in curs de utilizare, buteliile pline pentru transport in
cadrul unitatilor medicale si in vehicule, pastrarea buteliei goale).

Tipurile diferite de gaze medicinale trebuie separate unele de altele. Buteliile pentru gaz pline si cele
goale trebuie pastrate separat.

Pistrarea buteliilor pline intr-un spatiu de pastrare a buteliilor pentru gaz

Buteliile pline trebuie pastrate in POZITIE VERTICALA intr-un spatiu curat, bine ventilat, unde nu
existd materiale combustibile si care este ferit de intemperii. Aceastd incapere trebuie rezervatd pentru
depozitarea gazelor medicale si trebuie incuiata.

Buteliile goale si buteliile pline trebuie pastrate separat.

Buteliile pline trebuie protejate de loviri si scapari pe jos, precum si ferite de surse de caldura,
aprindere sau substante inflamabile. Acestea trebuie protejate, de asemenea, de intemperii si, In
special, de frig. La livrarea de cétre fabricant, buteliile trebuie sa aiba un sigiliu original vizibil si
intact.

Pastrarea buteliilor pline in decurs de 48 ore inainte de utilizare

Buteliile pline trebuie pistrate timp de cel putin 48 ore in POZITIE ORIZONTALA, la o temperaturi
peste +10°C, intr-o zona tampon din farmacie si/sau sectia de administrare, inainte de utilizare.
Buteliile trebuie sa se afle intr-un loc unde sunt ferite de loviri, caldura sau surse de aprindere si
materiale inflamabile.

Buteliile trebuie pastrate cu supapele inchise.

Transportul buteliilor pline

in cadrul unitatilor medicale, buteliile pline trebuie asigurate bine, in POZITIE VERTICALA,
folosind mijloacele adecvate (carucioare cu lanturi, inele sau tije) pentru transport, pentru a fi protejate
de socuri mecanice si rostogolire. In timpul transportului in vehicule, buteliile pline trebuie asigurate
bine, in POZITIE VERTICALA. Serviciile de salvare trebuie avertizate cu privire la faptul ci buteliile
trebuie protejate de frig atat in vehicule, cat si atat timp cat sunt utilizate In exterior. Trebuie acordata
o atentie speciala accesoriului regulatorului de presiune, in cazul buteliilor cu supape de presiune
reziduala, pentru a evita deteriorarea accidentala a acestora.

Pastrarea buteliilor goale
Buteliile goale trebuie pastrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA.
Supapele trebuie inchise.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Butelie pentru gaz din aluminiu si/sau otel, de 2 litri, 5 litri, 10 litri, 15 litri si 20 litri (identificata cu
umar alb-albastru si corp alb), umpluta sub o presiune de 170 bari, prevazuta cu o supapa de presiune
reziduala si/sau supape care au un regulator de presiune incorporat, ambele cu o conexiune de iesire
specifica.

Capacitatea de apa a Cantitatea echivalenta
recipientului [1] de amestec gazos de
protoxid de
azot/oxigen in m® la

1 bar si 15°C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95




Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Generale
Buteliile de Serynox trebuie utilizate numai in scopuri medicale.

Inciperile in care Serynox este utilizat in mod frecvent trebuie prevazute cu un sistem adecvat de
filtrare a gazelor reziduale sau de ventilatie (vezi pct. 4.4).

Nu utilizati niciodata uleiuri sau grasimi, chiar daca supapa buteliei este intepenita sau daca
regulatorul este dificil de conectat. Manipulati supapele si echipamentele insotitoare cu mainile curate,
fara grasimi (creme de maini etc.).

Opriti echipamentul in eventualitatea unui incendiu sau cand nu se utilizeaza. Daca exista risc de
incendiu, mutati butelia pentru gaz intr-un loc sigur.

Utilizati numai echipamente standard, concepute pentru amestecul gazos 50% N20O/50% O».
Verificati ca buteliile sa fie sigilate Tnainte de a fi utilizate pentru prima data.

Pregitire inainte de utilizare

Indepartati sigiliul de pe supapa si capacul de protectie, daca exista, inainte de utilizare.

Utilizati numai regulatoare concepute pentru amestecul gazos 50% N>O/50% O».
Verificati daca conectorul rapid si regulatorul sunt curate si starea conexiunilor este buna.

Nu utilizati niciodata un instrument pentru a conecta un regulator de presiune/debit care este
conceput pentru conectare manuali, intrucat acesta poate deteriora racordul.

Deschideti lent supapa buteliei — cel putin o jumatate de rotatie.

Respectati intotdeauna instructiunile care insotesc regulatorul. Verificati s nu existe scurgeri,
respectand instructiunile care insotesc regulatorul. Nu incercati sa reparati pe cont propriu o scurgere
de la supapa sau echipament, altfel decat prin schimbarea garniturii sau a inelului de etangare.

In eventualitatea unei scurgeri, inchideti supapa si decuplati regulatorul. Daca butelia continua sa
prezinte scurgeri, goliti butelia afara. Etichetati buteliile defecte, puneti-le intr-un spatiu destinat
pentru reclamatii si apoi returnati-le furnizorului. O supapa defectd nu trebuie utilizatd sau reparata.
Pentru buteliile cu regulator de presiune incorporat in supapa, nu este necesar un regulator de presiune
separat. Aceste supape au un conector rapid pentru conectarea mastilor ,,la nevoie”, dar si un orificiu
de iesire separat pentru debitul constant de gaz, unde debitul poate fi reglat la 0-15 litri/min.

Utilizarea buteliei pentru gaz
Buteliile pentru gaz mai mari trebuie transportate cu ajutorul unui carucior adecvat pentru butelii.

Aveti grija ca dispozitivele conectate sa nu se slabeasca in mod accidental.
Fumatul si flacarile deschise sunt strict interzise in Incéperile unde are loc tratamentul cu Serynox.
Atunci cand butelia este in curs de utilizare, aceasta trebuie fixata pe un suport stabil.

Dupa utilizare, supapa buteliei trebuie stransa bine cu mana. Depresurizati regulatorul sau conexiunea.

Odata ce butelia pentru gaz este goald, aceasta nu trebuie aruncatd. Buteliile pentru gaz goale vor fi
colectate de catre furnizor.
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