AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14798/2022/01-62 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI - OXIGEN MEDICINAL

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Oxigen - 100% (v/v)

3. FORMA FARMACEUTICA
Gaz medicinal, comprimat

Oxigenul in stare gazoasa este un gaz incolor, inodor, fara gust.

4.  CARACTERISTICI CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Oxigen normobar

e Tratamentul sau prevenirea hipoxemiei acute sau cronice, indiferent de etiologie.

e Tnanestezie sau n terapie intensivi, ca parte a asigurarii necesarului de gaz proaspat.
e Cagaz propulsor in terapia respiratorie prin nebulizare.

e Catratament de prim ajutor cu oxigen 100% n accidente de decompresie.
Tratamentul este indicat pentru toate grupele de varsta.

e Tratamentul episoadelor acute la pacientii diagnosticati cu cefalee de tip cluster.
Tratamentul este indicat doar pentru adulti.

Oxigen hiperbar (OHB)

e Tratamentul afectiunilor In care cresterea concentratiei de oxigen in sange si n alte tesuturi este
benefica, putand fi atinsa in conditii de presiune normobara.

e Tratamentul bolii de decompresie, a emboliilor aeriene/gazoase de alta etiologie.

e Inintoxicatii cu monoxid de carbon. Terapia cu OHB este indicati in special la pacientii care sunt
sau care au fost in stare de inconstienta, care au prezentat semne neurologice, disfunctie
cardiovasculara sau acidoza severa, precum si la femeile gravide, indiferent de nivelul
carboxihemoglobinei (COHDb).

e Ca tratament adjuvant pentru osteo-radionecroza si mionecroza clostridiana (gangrend gazoasa).

Tratamentul este indicat pentru toate grupele de varsta.
4.2. Doze si mod de administrare

Doze




Oxigen normobar

Recomandari generale

Principalul scop al oxigenoterapiei, respectiv corectarea hipoxiei, consta in a mentine presiunea
partiala a oxigenului arterial (PaO.) mai mare decét 8,0 kPa (60 mmHg) sau a mentine saturatia in
oxigen a hemoglobinei din sangele arterial la un nivel de cel putin 90%. Acest scop este atins prin
ajustarea fractiei de oxigen din gazul inhalat (FiO2). Doza trebuie sa fie reglata in functie de nevoile
pacientului. FiO; trebuie sa fie ajustata in functie de necesitatile unice ale fiecarui pacient in parte,
luand in calcul riscul de toxicitate al oxigenului (vezi pct. 4.9).

Recomandarea generald este utilizarea celei mai scazute FiOy, pentru a atinge rezultatul dorit al
terapiei, respectiv o PaO; sigura. in hipoxiile severe, este posibil sa fie indicate fractii de oxigen care
pot presupune un risc de toxicitate a oxigenului. Terapia trebuie sa fie evaluatd in mod continuu, iar
efectul tratamentului trebuie sa fie masurat in raport cu PaO; sau, alternativ, cu saturatia oxigenului
arterial (SpOy).

Hipoxie acuta sau cronica

Respiratie spontana

Terapie de scurta durata

Oxigenul este administrat frecvent in medicina de urgenta, fie cu ajutorul canulelor nazale, cu un debit
de 2-6 I/min, fie cu ajutorul mastilor faciale, cu un debit de 5-10 I/min. Pacientii care nu prezinta risc
de insuficienta respiratorie si cu 0 SpO2 initiala <85% pot primi oxigen la un debit de 10-15 I/min, cu
ajutorul unei masti cu rezervor.

Atunci cand se recomanda oxigen 100% vol. se va utiliza o masca faciala cu rezervor (debit de oxigen
suficient pentru ca rezervorul sa nu colapseze in timpul respiratiei) sau un sistem cu supapa la cerere.

FiO; trebuie mentinuta la un nivel la care, cu sau fara presiune pozitiva la sfarsitul expirului (PEEP)
sau presiune pozitiva continuda (CPAP), se mentine 0 presiune partiald a oxigenului arterial (PaO2)>8
kPa.

Oxigenoterapia de scurta durata trebuie sa fie monitorizata prin efectuarea de masuratori repetate ale
PaO- sau prin pulsoximetrie, care furnizeaza o valoare numerica pentru saturatia in oxigen a
hemoglobinei (SpO.). Cu toate acestea, acesti indicatori sunt doar masuratori indirecte ale oxigenarii
tisulare. Evaluarea clinica a tratamentului este de cea mai mare importanta.

Terapia de lunga durata

Oxigenul trebuie sa fie administrat in doze titrate pentru oxigen inspirat si concentratie, atunci cand
este utilizat pentru terapia cu oxigen de lunga durata la pacienti cu insuficienta respiratorie hipoxica
cronica. O saturatie a oxigenului de 88 - 92 % este in mod obisnuit evaluata ca adecvata la pacienti cu
BPOC. Administrarea unei cantitati prea mari, crescand saturatia in oxigen in mod evident peste

limitele normale ale pacientului, poate provoca detresa respiratorie, Ca urmare a insensibilitatii
chemoreceptorilor la COs.

Oxigenul se poate administra cu masti special concepute, cum ar fi mastile Venturi, cu ajutorul carora
concentratia de oxigen poate fi reglata in functie de debitul de gaz si de supapa mastii. In mod obisnuit
se utilizeaza concentratii de 24 - 35%.

Nevoia de oxigen medicinal se determina prin obtinerea valorilor gazelor sanguine arteriale si/sau prin
monitorizarea SpO2, mentinand o saturatie de 88 - 92%. Pentru a evita retentia excesiva de CO: la
pacientii cu hipercapnie sau cu sensibilitate redusa la dioxid de carbon, se va monitoriza nivelul
gazelor sanguine in vederea ajustarii oXxigenoterapiei.

Asigurarea de gaz proaspat in anestezie sau terapie intensivd.

Ventilatie asistata sau controlata

Oxigenul este utilizat frecvent in sectiile de terapie intensiva. Fractia oxigenului (FiO,) trebuie sa fie
titrata In functie de nevoile individuale ale fiecarui pacient. Oxigenul este administrat in mod obisnuit
prin ventilatie asistata sau controlata. Pentru a facilita raportul ventilatie / perfuzie, angajarea cailor
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respiratorii si a volumelor pulmonare ulterior reduceri sunturilor, se aplicd in mod obisnuit 0 presiune
pozitiva la sfarsitul expirului (PEEP).

Tn timpul anesteziei generale, o fractie a oxigenului de aproximativ 30% (Fi O; 0,3) este considerat ,
de obicei, adecvata. Concentratiile mai mari pot fi utilizate la pacienti, atunci cand se considera
necesar.

Daca oxigenul este administrat amestecat cu alte gaze, concentratia sa minima in amestecul de gaze
inhalate trebuie sa fie mentinuta la cel putin 21% din gazul inhalat. FiO. poate fi marita pana la 100%.

Nebulizare

Cand oxigenul este utilizat pentru nebulizare, acesta poate fi utilizat ca gaz propulsor unic (100 vol.%,
n debit suficient pentru nebulizarea fluidului in camera de nebulizare) sau Tn amestec cu aerul. Tn
terapia cu nebulizare, debitul de oxigen si/sau aer cu oxigen este, de obicei, de 6-8 litri pe minut, fiind
administrat in regim continuu.

Decompresie

In urgentele de decompresiune, unde se recomanda oxigen 100% vol., se va utiliza o masci faciali cu
rezervor (cu debit de oxigen suficient pentru a impiedica rezervorul sa colapseze in timpul respiratiei)
sau un sistem cu supapa la cerere.

Cefalee de tip cluster

Pentru episoadele acute de cefalee de tip cluster, oxigenul trebuie sa fie administrat cat mai repede
dupa declansarea episodului. Oxigenul trebuie sa fie administrat prin masca faciala cu un debit
continuu de 6 - 12 I/min, prin intermediul unui sistem fara reinhalare, timp de aproximativ 15 minute.

Copii si adolescenyi

Tn cazul tratamentelor administrate nou-nascutilor (la termen, Tn apropierea termenului si prematuri),
se va monitoriza atent starea acestora in cursul tratamentului. Se poate administra oxigen in
concentratii de pana la 100% (FiO2 1) pentru a se asigura o oxigenare adecvata, dar pentru o perioada
cat mai scurta posibil. Oxigenul poate fi utilizat in timpul resuscitarii la nou-nascuti (la termen, in
apropierea termenului si prematuri), insa ghidurile de practica recomanda utilizarea aerului pentru
resuscitarea initiala. Se vor identifica cele mai scazute concentratii care prezinta eficienta in vederea
obtinerii unei oxigenari adecvate (vezi pct.4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare).

Se recomanda, ca terapie initiald, administrarea de oxigen in concentratii scazute de pana la 40%, in
asociere cu CPAP.

Siguranta si eficacitatea oxigenului administrat la copii de toate vérstele au fost determinate si sunt
bine cunoscute. Cu exceptia nou-nascutilor (la termen, in apropierea termenului si prematuri), aceleasi
instructiuni de dozare sunt valabile ca si in cazul adultilor. Nu exista indicatii pentru cefaleea de tip
cluster la copii.

Oxigen hiperbar

Recomandari generale

Terapia cu OHB trebuie sa fie administrata de personalul medical calificat. OHB inseamna ca
oxigenul 100% este administrat la o presiune de peste 1,4 ori mai mare decét presiunea atmosferica la
nivelul marii (1atmosfera = 101,3 kPa = 760 mmHg). Din motive de siguranta, presiunea OHB nu
trebuie sd depaseasca 3 atmosfere. Durata unui singur tratament cu OHB la o presiune de 2 - 3
atmosfere variaza, in mod normal, intre 60 minute si 4-6 ore, in functie de indicatii. Daca este necesar,
sesiunile pot fi repetate de 2 - 3 ori pe zi, In functie de indicatii si de starea clinica a pacientului.
Compresia si decompresia trebuie sa se desfasoare lent, conform unor proceduri comune, pentru a
evita riscul de leziuni cauzate de presiune, adica barotrauma. Lungimea si frecventa tratamentului
trebuie sa fie stabilitd de catre medicul curant, luand in calcul starea fizica si medicamentele
administrate pacientului. Recomandarile pentru fiecare indicatie sunt prezentate mai jos.




Boala de decompresie si emboliile aeriene/gazoase de alta etiologie.
Se recomanda terapia cu OHB de 2,5 - 3 atmosfere timp de maxim 2-4 ore si apoi repetarea fiind
recomandata in functie de necesitati.

Intoxicarii cu monoxid de carbon.
Se recomanda terapia cu OHB la 2,5 - 3 atmosfere. De obicei sunt necesare 45 de minute de tratament.

Osteo-radionecrozd si mionecroza clostridiand (gangrenda gazoasd).

Pentru osteo-radionecroza se recomanda terapia cu OHB la 2,4 atmosfere timp de aproximativ 90 de
minute, iar pentru mionecroza clostridiana se recomanda terapia cu OHB la 3 atmosfere timp de
aproximativ 90 de minute. Tratamentul poate fi repetat, n functie de rezultatul terapiei.

Copii si adolescenyi

OHB poate fi folosit si la copiii de orice varsta, in functie de indicatii. Lungimea si frecventa
tratamentului va fi stabilita de catre medicul curant, ludnd in calcul starea fizica si starea bolii
pacientului.

Mod de administrare
Se vor lua masurile de precautie necesare Tnainte de manipularea sau de administrarea gazului
medicinal; pentru instructiuni cu privire la medicament Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

Oxigenul este administrat impreuna cu aerul inhalat. Pe expiratie, gazul expirat, insotit de orice
cantitate de oxigen Tn exces, este degajat Tn exterior si se amesteca cu aerul din mediul inconjurator.
Oxigenul trebuie sa fie administrat cu ajutorul unui echipament special.

Oxigen normobar
Respiratie spontand

Exista un numar insemnat de dispozitive destinate administrarii oxigenului la pacientii care respira
spontan, de exemplu:

Sisteme cu debit redus

Acestea sunt cele mai simple sisteme, care furnizeaza un amestec de oxigen in aerul inspirat, cum ar fi,
de exemplu, un sistem in care oxigenul este administrat cu ajutorul unui rotametru simplu conectat la
un cateter nazal sau la o masca faciala.

Sisteme cu debit ridicat

Aceste sisteme sunt concepute pentru a furniza pacientului un amestec gazos care nu este diluat cu
aerul ambiental. Aceste sisteme sunt proiectate pentru a administra o concentratie fixa de oxigen, care
nu este influentata de (diluata in) aerul inconjurator, cum ar fi de exemplu masca Venturi cu debit fix
de oxigen, care administreaza o concentratie fixa de oxigen in aerul inspirat.

Supapa la cerere

Sistem cu supapa la cerere/supapa declansata prin ventilatie spontana

Un sistem conceput pentru a furniza oxigen 100%, care nu contine aer ambiental, destinat
administrarii de durata scurta, atunci cand este necesar, cu ajutorul mastii.

Ventilasie asistata si controlata

Atunci cand oxigenul este administrat prin sisteme de ventilatie asistata sau controlata si amestecul de
aer cu oxigen este utilizat frecvent pentru a obtine fractia dorita de oxigen inspirat (FiO,). Gazul poate
fi administrat prin masca, tub traheal sau traheostomie.

Debit de gaz proaspat in timpul anesteziei generale

Tn timpul anesteziei se folosesc echipamente speciale pentru anestezie. Echipamentele de anestezie
constau, Tn mod obisnuit, dintr-un sistem circular special conceput pentru reinhalare partiala.
Sistemele circulare prevazute cu un dispozitiv de absorbtie a dioxidului de carbon, care permite
recircularea/reinhalarea unei parti a gazului expirat, sunt folosite frecvent.
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Oxigenarea prin membrana extracorporald

Oxigenul este administrat, de obicei, prin inhalare, dar poate de asemenea fi administrat si prin
intermediul unui asa-numit oxigenator direct in sdnge, adica in combinatie cu chirurgia pe cord
deschis (masina inima-plaman) sau la pacientii cu hipoxie severa rezistenta la terapie, care necesita
oxigenare prin membrana extracorporala [ECMO/ECLA- (extracorporeal lung assist, asistare
pulmonara extracorporald)].

Oxigen hiperbar

OHB este administrat intr-o camera de presiune, special conceputa pentru tratamentul cu OHB, Tn
interiorul careia in care se poate mentine o presiune de trei ori mai mare decét presiunea atmosferica.
De asemenea, OHB poate fi administrat cu 0 masca faciala etansa, o gluga care se strange in jurul
capului sau printr-un tub traheal.

4.3 Contraindicatii

Oxigen normobar

Nu exista nici o contraindicatie absoluta pentru terapia cu oxigen in conditii normobare.
Oxigen hiperbar

OHB este contraindicat la pacientii care au suferit un pneumotorax si nu au urmat tratament sau care
prezinta alte spatii care s-au umplut accidental cu gaz, fara posibilitatea de eliberare.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare.
Oxigen normobar

Ca o regula generald, concentratiile ridicate de oxigen trebuie sa fie administrate pentru cel mai scurt
timp necesar pentru a obtine rezultatul clinic necesar. Concentratia de oxigen inspirat ar trebui sa fie
redusa cat mai curand posibil la cele mai mici concentratii necesare. Pacientul trebuie sa fie
monitorizat prin analize repetate ale presiunii oxigenului arterial (PaO>) sau ale saturatiei
hemoglobinei Tn oxigen (SpOy) iar fractia oxigenului inhalat (FiO,) trebuie s fie titrata pentru
mentinerea acestor parametri la un nivel clinic acceptabil.

Expunerea prelungita la concentratii de oxigen mai ridicate decat cele enumerate mai jos poate genera
specii / radicali liberi ai oxigenului si poate provoca ulterior aparitia inflamatiei. Plamanul este organul
vizat initial si, prin urmare, trebuie sa fie recunoscut riscul disfunctiei pulmonare induse de oxigen
(semne sau simptome, cum ar fi leziunile pulmonare acute/sindromul de detresa respiratorie).

Studiile la animale si la om sugereaza ca inhalarea unei FiO; 1 se poate desfasura in conditii de
siguranta pentru perioade mai mici de 24 de ore. Exista date care arata ca existd un anumit grad de
toleranta la expunerea la concentratii mari de oxigen, posibil asociata cu un nivel de aparare
intensificat impotriva radicalilor de oxigen. S-au raportat cazuri care prezinta efecte pozitive pentru
expunerea, pana la 2 zile, la concentratii maxime de 80 vol.%.

Se impune evaluarea raportului beneficiu/risc pentru expunerea prelungita la concentratii mari, pentru
fiecare individ n parte. Dovezile din literatura de specialitate sugereaza ca riscul de toxicitate al
oxigenului poate fi redus la minimum daca tratamentul respecta aceste recomandari din ghidurile de
practica [fractia de oxigen inhalat in amestecul de gaz/aer inhalat (FiO»)]:

o Oxigenul in concentratii de pana la 100% (FiO2 1) nu trebuie sa fie administrat mai mult de 6
ore.

o Oxigenul In concentratii de pana la 60-70% (FiO, 0,6 - 0,7) nu trebuie sa fie administrat mai
mult de 24 ore.



o Orice concentratie de oxigen > 40% (FiO; > 0,4) poate provoca leziuni posibile dupa doua zile.

Ori de céte ori se utilizeaza oxigen, se va lua in considerare riscul crescut de combustie spontana.
Acest risc este mai ridicat in procedurile care includ diatermia si defibrilarea/terapia de
electroconversie.

Tn cazul unor concentratii mari de oxigen n aerul/gazul inspirat, concentratia/presiunea azotului va fi
redusa. Ca urmare, concentratia de azot tisular si pulmonar (alveole) este redusa. In cazul in care
oxigenul este preluat din alveole Tn sdnge mai repede decat oxigenul suplimentar furnizat prin
ventilatie, este posibila colabarea alveolelor (atelectazia).

Formarea zonelor de atelectatazie pulmonara poate afecta oxigenarea sangelui arterial, deoarece nu se
va produce niciun schimb de gaze in zona atelectatica, desi perfuzarea se realizeaza. Ca o consecinta a
acestui fenomen, va aparea o inadecvare a raportului ventilatie/perfuzie, adica un sunt crescut.

La pacientii cu sensibilitate redusa la presiunea dioxidului de carbon in séngele arterial, concentratiile
mari de oxigen pot cauza retentia dioxidului de carbon care, in cazuri extreme, poate conduce la
narcoza cu dioxid de carbon.

Copii si adolescenti

Atunci cand sunt tratati nou-nascuti (la termen, in apropierea termenului si prematuri) se va proceda cu
precautie deosebita, deoarece organismele acestora au sisteme de aparare mai slabe, iar sistemele care
neutralizeaza radicalii liberi sunt mai putin active. Astfel, potentialele efecte negative ale
hiperoxigenarii sunt mai pronuntate la nou-nascuti (in apropierea termenului si prematuri). Se va
utiliza cea mai scazuta concentratie absoluta prin care se obtine rezultatul dorit, pentru a reduce la
minimum riscul de leziuni oculare, fibroplazia retrolentala si displazia bronho-pulmonara sau alte
efecte nedorite posibile, care apar in conditiile unei FiO. cu mult mai mica decat este cea specifica
pacientilor adulti.

Oxigen hiperbar

Compresia si decompresia trebuie sa se desfasoare lent pentru a evita riscul de leziuni cauzate de
presiune, adica barotrauma.

OHB se va utiliza cu precautie Tn timpul sarcinii si la femeile de varsta fertild, deoarece existd un
posibil risc de leziuni cauzate de stresul oxidativ la fat. Tn cazul intoxicatiilor severe cu monoxid de
carbon, raportul beneficiu/risc pentru utilizarea OHB pare promitator. Utilizarea acestuia trebuie Tnsa
sa fie evaluata pentru fiecare pacient in parte.

OHB trebuie sa fie utilizat cu precautie la pacientii care prezinta pneumotorax sau care prezinta alte
spatii umplute accidental cu gaz, fara posibilitatea de evacuare (de exemplu, pneumo-pericard), care
sunt tratate prin introducerea unui tub de dren intercostal si/sau la pacienti cu antecedente medicale de
pneumotorax. Utilizarea trebuie sa fie evaluata pentru fiecare pacient in parte sub aspectul riscului
unui nou pneumotorax (in tensiune).

Copii si adolescenti

Experienta la nou-nascuti (la termen, n apropierea termenului si prematuri), copii si adolescenti este
limitata. Prin urmare, OHB se va utiliza cu precautie la copii si adolescenti. Raportul risc/beneficiu
trebuie sa fie evaluat pentru fiecare pacient in parte.

Se va evita utilizarea substantelor grasoase, de exemplu, produse cosmetice, pentru a reduce la
minimum riscul de combustie spontana.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Toxicitatea pulmonara asociata cu medicamentele anticanceroase, cum ar fi bleomicina, cisplatina si
doxorubicina, medicamentele antiaritmice, cum ar fi amiodarona, antibioticele precum furadantin
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(nitrofurantoin), medicamentele prescrise pentru prevenirea abuzului de alcool, cum ar fi disulfiram, si
produse chimice cum este paraquat poate fi agravata prin inhalarea de oxigen in concentratii ridicate.

Copii si adolescenti
Nu exista alte motive de ingrijorare decat cele intélnite la adulti in ceea ce priveste oxigenul si
interactiunea acestuia cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Oxigen normobar

Nu s-au identificat, Tn literatura de specialitate care analizeaza toxicitatea potentiala a hiperoxiei
normobare pentru fertilitate, sarcina sau alaptare, niciun studiu cu privire la reproducere sau la

dezvoltarea embrio-fetala (vezi pct. 5.3 Date preclinice privind siguranta).

Sarcina
Oxigenul poate fi administrat femeilor de varsta fertila.

Alaptarea
Oxigenul poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Fertilitatea
Suplimentarea de oxigen nu are efecte negative cunoscute asupra fertilitatii.

Oxigen hiperbar

Tratamentul cu OHB in perioada de gestatie la soarece, sobolan, hamster si iepure au avut ca efect
aparitia toxicitatii (vezi pct. 5.3 Date preclinice privind siguranta).

Sarcina

OHB se va utiliza cu precautie in timpul sarcinii si la femeile de vérsta fertila, deoarece exista un
posibil risc de leziuni cauzate de stresul oxidativ la fat. In cazul intoxicatiilor severe cu monoxid de
carbon, raportul beneficiu/risc al OHB trebuie sa fie evaluat pentru fiecare pacient in parte.

Alaptarea
Nu exista efecte adverse cunoscute ale OHB asupra alaptarii. Cu toate acestea, alaptarea trebuie sa fie
evitata 1n timpul tratamentului cu OHB.

Fertilitatea
Nu au fost studiate tratamentul cu OHB si efectele acestuia asupra fertilitatii.

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

Oxigen Linde nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse enumerate au fost extrase din literatura medicala de specialitate aflata in domeniul
public si dupa supravegherea ulterioara punerii pe piata.

Cea mai grava reactie adversa care poate sa apard este dispneea severa, asa-numitul sindrom de detresa
respiratorie. Administrarea unei cantitati prea mari de oxigen poate cauza, de asemenea, detresa
respiratorie si la pacientii susceptibili cu sensibilitate scazuta a chemoreceptorilor, adica la unii dintre
pacientii cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC). Frecventa acestei reactii adverse nu este
cunoscuta.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate oxigenului normobar au legétura cu proprietatile sale
fizico-chimice, si anume combustia spontana care provoaca arsuri si leziuni (degeraturi) cauzate de
contactul cu oxigenul lichid sau cu echipamentul pentru oxigen lichid.



REZUMATUL REACTIILOR ADVERSE, PREZENTAT SUB FORMA DE TABEL

Clasificarea | Foarte Frecvente | Mai putin | Rare Foarte rare | Necunoscute
pe aparate, frecvente | (=1/100 - | frecvente (>1/10000 - | (<1/10000) (nu pot fi
sisteme si (>1/10) <1/10): (=>1/1000 - | 1/1000) estimate pe
organe 1/100) baza datelor
disponibile)
Tulburéri OHB:
hematologice Anemie
si limfatice hemoliticd
Tulburari
endocrine
Tulburari OHB:
psihice Anxietate,
confuzie
Tulburari ale OHB:
sistemului Pierderea
nervos constientei,
epilepsie,
nespecificate
Tulburari Fibroplazie OHB:
oculare retrolentala Miopie
la
prematuri
Tulburari OHB:
acustice si Senzatie de
vestibulare presiune n
urechea
medie,
ruperea
membranei
timpanului.
Tulburari
cardiace
Tulburari Atelectazie, Sindromul de
respiratorii, pleurita detresa
toracice si respiratorie.
mediastinale Fibroza
pulmonara.
Displazie
bronhopulmo
nara.
OHB:
Aerosinuzita
Tulburari
hepatobiliare
Leziuni, Arsuri OHB:
intoxicatii si Barotrauma
complicatii

procedurale

OHB: oxigen hiperbar.

Copii si adolescenti

Atunci cand se utilizeaza oxigen la nou-nascuti (la termen, in apropierea termenului si prematuri),
trebuie sa fie recunoscut riscul de fibroplazie retrolentala la copiii care s-au nascut prematur, precum si
riscul de dezvoltare a displaziei bronho-pulmonare (BPD). Cu exceptia riscului de aparitie a
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fibroplaziei retrolentale la prematuri si de dezvoltare a displaziei bronhopulmonare, nu exista alte
motive de ingrijorare decét cele intalnite la adulti cu privire la oxigen si reactiile adverse ale acestuia.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj.
Oxigen normobar

Simptomele initiale ale toxicitatii oxigenului sunt tusea si semnele si simptomele de pleurita, iar
ulterior simptomele de detresa respiratorie.

La pacientii cu BPOC cu sensibilitate scazuta a chemoreceptorilor, administrarea de oxigen poate
provoca detresa respiratorie si poate, Tn cazuri extreme, conduce la narcoza cu dioxid de carbon.

Tn cazul supradozajului de oxigen, concentratia de oxigen trebuie sa fie redusa. Se va initia terapia
simptomatica pentru mentinerea fiziologiei pacientilor aflati in stare critica (de exemplu, in caz de
detresa respiratorie, Se va institui suportul respirator).

Administrarea de oxigen este asociata cu un risc potential de barotrauma/volutrauma in cazul in care
sistemul de administrare nu include un dispozitiv de evacuare, de exemplu atunci cand echipamentul
de administrare nu este prevazut cu un sistem de siguranta cu valva pentru reducerea presiunii.

Copii si adolescenti

Trebuie sa fie recunoscut riscul de supradozaj in cazul administrarii de oxigen in cantitati prea mari la
nou-nascuti (la termen, in apropierea termenului si prematuri) in cursul resuscitarii si in primul an de
viata. Ghidurile de practica curente recomanda resuscitarea initiala cu aer si asigurarea suplimentarii
cu oxigen numai n cazul in care nu exista o oxigenare adecvata.

Se considera ca o fractie ridicata a oxigenului si fluctuatiile la nivelul oxigenarii contribuie la aparitia
fibroplaziei retrolentale.

Oxigen hiperbar

Riscul de supradozaj este mai mare n cursul terapiei cu OHB, comparativ cu terapia cu oxigen
normaobar.

Copii si adolescenti
Informatiile disponibile cu privire la terapia cu OHB utilizat la copii si adolescenti sunt limitate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: Alte produse terapeutice — gaze medicinale; codul ATC : VO3ANO1
Oxigenul reprezinta 21% din aerul atmosferic. Oxigenul este esential pentru viata si trebuie si fie

furnizat continuu catre toate tesuturile, pentru a mentine producerea de energie la nivelul celulelor.
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Tinta finala a oxigenului este reprezentata de mitocondriile din celulele individuale, unde oxigenul
este consumat in cadrul unei reactii enzimatice n lant, care genereaza energie. Oxigenul este o
componenta vitalda pentru metabolismul celular intermediar pentru generarea de energie, prin
producerea pe cale aeroba a adenozin-trifosfatului (ATP) la nivelul mitocondriilor. Prin cresterea
fractiei de oxigen din amestecul de gaz inspirat, creste si gradientul de presiune partiala care transporta
oxigenul catre celule. Oxigenul accelereaza eliberarea monoxidului de carbon (CO) care este legat de
hemoglobina si de alte proteine care contin fier si, prin urmare, contracareaza efectele negative de
blocare a hemului cauzate prin legarea monoxidului de carbon la fier.

Oxigenul este vital pentru mentinerea metabolismului celular si pentru homeostazia celulara. Lipsa
oxigenului are drept rezultat aparitia rapida a anaerobiozei cu functionarea defectuoasi a celulei si
moartea celulara ulterioara. Oxigenul este, prin urmare, vital pentru functionarea normala a celulelor.
Hiper-oxigenarea poate conduce la aparitia de radicali liberi. Tn cazul in care capacitatea de prelucrare
a speciilor reactive de oxigen este depdsita, exista riscul de toxicitate celulara si de reactii inflamatorii
cauzate de radicalii oxigenului.

Terapia cu OHB crestere cantitatea de oxigen dizolvat in plasma, contribuind astfel la cresterea
oxigenarii sangelui. Oxigenarea tesuturilor este in consecinta imbunatatita. Oxigenarea mai buna este
importanta in cazul tesuturilor cu hipoxie critica, cum ar fi, de exemplu, ischemia tisulara reversibila
care insoteste necroza severa. O mai buna oxigenare imbunatateste functia tisulara si metabolismul
celular. De asemenea, aceasta sprijind mecanismele de aparare, capacitatea de distrugere a bacteriilor
la nivelul tesuturilor, Tn special in cazul infectiilor anaerobe.

5.2  Proprietati farmacodinamice

Oxigenul inhalat este transportat prin cdile respiratorii la plamani, impreuna cu aerul inspirat. La
nivelul alveolelor se produce un schimb de gaze, prin diferenta de presiune partiala, din amestecul de
gaz/aer inspirat Tn sangele din capilare. Oxigenul este transportat prin circulatia sistemica Tn principal
legat de hemoglobina, catre patul capilar din diferitele tesuturi din corp. Numai o foarte mica parte a
acestuia este libera, dizolvata in plasma. Tn timpul trecerii sangelui prin tesuturi are loc eliberarea
oxigenului, dependenta de presiunea partiala, spre celulele individuale. Tinta finald a oxigenului este
reprezentatd de mitocondriile din celulele individuale, unde oxigenul este consumat in cadrul unei
reactii enzimatice in lant, care genereaza energie. Prin cresterea fractiei de oxigen din amestecul de
gaz inspirat, creste si gradientul de presiune partiala care transporta oxigenul catre celule. Oxigenul
preluat Tn organism este eliminat aproape complet sub forma de dioxid de carbon, rezultat in urma
metabolismului intermediar.

Absorbtie

Oxigenul este administrat prin inhalare si transportat ulterior la alveole. Presiunea partiala a oxigenului
n aerul alveolar (PaO,) reprezinta forta motrice pentru transportul oxigenului de la alveolele ventilate
prin membrana alveolo-capilara. In capilarele din jurul alveolelor aerate, oxigenul este dizolvat in
plasma, dar, de asemenea, este si legat la hemoglobina (continut de oxigen; (1,34 x [Hb] x Sa0,) +
(PaO: x 0,023 ml/dI/kPa)).

Distributie

Oxigenul este distribuit cu ajutorul circulatiei sistemice. Cea mai mare parte a oxigenului este
transportata de hemoglobina. Eliberarea oxigenului este dependenta de continutul in oxigen si de
debitul cardiac. Perfuzia tisulard depinde de debitul cardiac si de circulatia sistemica, dar si de
tensiunea arteriala si de nivelul de perfuzie locala.

Metabolizare
Oxigenul difuzeaza din snge in patul capilar periferic; el ajunge in celule, unde participa la
metabolismul intern, cu generare aeroba de energie.

Eliminare
Efectul clar al metabolismului aerob este producerea de energie [adenozintrifosfat (ATP)] si dioxid de
carbon, care este eliminat din organism prin ventilatia pulmonara.

11



Terapia cu OHB accelereaza de asemenea eliberarea de monoxid de carbon la o rata mai mare decét
cea atinsa prin respirarea de oxigen 100% la presiune normala.

Terapia cu OHB consta in administrarea de oxigen 100%, la o presiune mai mare decét presiunea
atmosferica, facilitand astfel absorbtia oxigenului in sdnge si contribuind la cresterea continutului de
oxigen n sangele arterial. Tn cadrul terapiei cu oxigen hiperbar (OHB), volumul bulelor de gaz din
tesuturi scade proportional cu presiunea aplicata, in conformitate cu legea lui Boyle.

5.3 Date preclinice privind siguranta
Oxigen normobar

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai dupa expuneri considerate ca depasind suficient
de mult expunerea maxima la om, ceea ce indicd un nivel de relevanta scazut pentru utilizarea in
mediu clinic.

Studiile non-clinice au aratat ca inhalarea continua prelungita de oxigen pur poate avea efecte nocive.
Exista posibilitatea inducerii de leziuni tisulare la nivel pulmonar, ocular si in sistemul nervos central.
Variabilitatea care se manifesta intre modificarile patologice, si momentul aparitiei acestora, intre
specii diferite si la animale din aceeasi specie, este semnificativa.

Oxigen hiperbar

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai dupa expuneri considerate ca depasind suficient
de mult expunerea maxima la om, ceea ce indica un nivel de relevanta scazut pentru utilizarea in
mediu clinic.

Tratamentul cu OHB in perioada de gestatie la soarece, sobolan, hamster si iepure a avut drept rezultat
o crestere a incidentei resorbtiei, a anomaliilor fetale, precum si scaderea greutatii corporale fetale.

Evaluarea riscurilor pentru mediu (ERM)

Oxigenul este 0 componenta naturala a aerului atmosferic. Trebuie sa fie recunoscuta importanta
riscului de aparitie a unui incendiu Tnsotit de explozii, atunci cAnd concentratia de oxigen creste.

De asemenea, trebuie sa fie luate Tn considerare riscurile asociate cu cresterea presiunii si cu
decompresia asupra personalului medical care participa la terapia cu OHB, atunci cand intra in camera
hiperbara.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE.

6.1 Lista excipientilor.

Fara excipienti.

6.2 Incompatibilititi

Oxigenul medicinal intretine puternic combustia si cauzeaza o ardere puternica a substantelor, inclusiv
a unor materiale care in mod normal nu ard in aer. El este foarte periculos in prezenta uleiurilor,
unsorilor, substantelor gudronate si a multor materiale plastice, datorita riscului spontan de combustie
n prezenta oxigenului Tn concentratii relativ crescute.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani pentru buteliile cu capacitatea de <5 litri.
5 ani pentru buteliile cu capacitatea de > 5 litri.

6.4  Precautii speciale pentru péstrare
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Oxigen Linde in butelii trebuie sa fie :
e depozitat Tntr-un spatiu bine ventilat si destinat pastrarii gazelor medicinale.

e depozitat intr-un spatiu acoperit, de preferat la interior, mentinut uscat si curat, si fara sa fie expus
la variatii extreme de caldura sau frig (pastrati Tn intervalul de temperatura cuprins intre -40°C -
+60°C) si departe de stocurile de materiale combustibile.

o lalivrarea buteliilor verificati daca sigiliul original este intact.
e depozitat separat de buteliile cu gaze industriale si buteliile non-medicale.
e depozitat astfel Tncat sa se asigure separarea buteliilor pline de cele goale.

e depozitat cu respectarea stricta a rotatiei buteliilor astfel incat prima butelie umpluta sa fie prima
utilizata.

e depozitat separat de alte butelii cu gaze medicinale din acelasi depozit.

e depozitat n pozitie verticala in dulap sau pe carucior mobil pentru butelii cu asigurare contra
caderii in zona de depozitare. Unde este cazul, buteliile mai mici (cu volum mai mic de 5 litri apa)
pot fi depozitate orizontal Tn rafturi adecvat compartimentate special destinate buteliilor.

NU FUMATI si nu utilizati flacari deschise Tn apropierea buteliei dumneavoastra de Oxigen Linde.
Tn spatiile de depozitare a buteliilor trebuie afisate la loc vizibil atentionari privind interzicerea
fumatului si a flacarilor deschise iar Serviciile Medicale de Urgenta trebuie sa primeasca
recomandari referitoare la locatia depozitelor de butelii.

Manipularea buteliilor
Manipularea buteliilor cu Oxigen Linde trebuie efectuata cu grija, mutarea buteliilor facandu-se cu
un carucior adecvat, dispozitiv de manipulare sau geanta de transport.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Buteliile utilizate pentru furnizarea de Oxigen Linde sunt fabricate fie din otel de inalta rezistenta la
intindere (mentionat in tabel ca si otel) fie din aliaj de aluminiu (mentionat in tabel ca si aluminiu).

Fiecare ambalaj de butelie este echipat cu o valva de butelie, fabricata din alama, care poate fi placata
cu crom sau cu nichel.
Tipul valvei potrivit fiecarui tip de butelie poate fi:

Valvi cu regulator de presiune integrat (1)
Valva LIV sau LIV 1Q are incorporat un regulator de presiune care reduce presiunea la iesirea din
butelie la 4 bar(g). De asemenea, are un manometru de presiune analog (pentru valva LIV) sau
digital (pentru valva LIV 1Q).
Valva are doua tipuri de conexiuni care permit:
fie administrare unui debit constant de gaz livrat prin selectorul de debit. lesirea din selectorul de
debit este prevazuta cu o conexiune standard tip pin index de 6 mm.
fie o iesire care asigura furnizarea de gaz la presiune fixa (situatie in care debitul de gaz este
controlat de un dispozitiv medical extern care se conecteaza la iesirea de presiune). Conexiunea la
iesirea de presiune se face printr-un conector specific iesirii pentru gaze in conformitate cu standardele
nationale si compatibil cu iesirile terminalelor din retelele de gaze din spitale (asa cum este descris Tn
ISO 7396).
Pentru acest tip de valva (mentionata in tabel ca valva integrata’ sau valva integrata digitala®)
consultati si Instructiuni de operare 1
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Oxigen Linde butelii cu valva integrata / valva integrata digitala - nu necesita atasarea unui regulator
de presiune separat (vezi pct.6.6).

Valva standard (2)

O valva standard este o valva care permite deschiderea respectiv inchiderea furnizarii de gaz, dar
necesita atasarea la butelie a unui regulator de presiune care scade presiunea gazului din butelie astfel
Tncat acesta sa poata fi administrat pacientului. Racordul valvei standard este specific pentru Oxigen
Linde gaz medicinal comprimat si poate avea o conexiune tip pin index (ISO 407) pentru butelii mici
sau o conexiune tip filet conform standardului national/international. Valvele standard pot avea valva
de presiune reziduala (VPR) care asigura o presiune reziduala care ramane in butelie.

Pentru acest tip de valva (mentionata n tabel ca valva deschis/inchis? sau pin index?) consultati si
Instructiuni de operare 2.

Oxigen Linde butelii echipate cu valva standard - necesita atasarea unui regulator de presiune separat
(pct.6.6).

Pentru fiecare butelie de Oxigen Linde, corpul buteliei si partea superioara a acesteia sunt vopsite in
alb (RAL 9010, conform EN1089-3).

O descriere generala a buteliilor de Oxigen Linde disponibile este prezentata n tabelul de mai jos.

Dimensiunea Tip valva Material de Presiunea de Continut
buteliei/ fabricatie umplere a buteliei nominal
capacitate (Litri butelie (bar) butelie
api) (m? oxigen la
1 bar si 15 °C)
0,5 deschis/inchis? Otel sau 200 0,1
Aluminiu
0,5 Pin index? Otel sau 200 0,1
Aluminiu
1 deschis/inchis? Otel sau 200 0,2
Aluminiu
1 Pin index? Otel sau 200 0,2
Aluminiu
1 integrata! Otel sau 200 0,2
Aluminiu
2 deschis/inchis? Otel 150 0,3
2 deschis/inchis? Otel sau 200 0,4
Aluminiu
2 Pin index? Otel sau 200 0,4
Aluminiu
2 integrata® Otel sau 200 0,4
Aluminiu
2 integrata digitala® Aluminiu 200 0,4
2,5 deschis/inchis? Otel sau 200 0,5
Aluminiu
2,5 Pin index? Otel sau 200 0,5
Aluminiu
2,5 integrata! Otel sau 200 0,5
Aluminiu
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Dimensiunea Tip valva Material de Presiunea de Continut
buteliei/ fabricatie umplere a buteliei nominal
capacitate (Litri butelie (bar) butelie
api) (m? oxigen la
1 bar si 15 °C)
3 deschis/inchis? Otel 150 0,45
3 deschis/inchis? Otel sau 200 0,6
Aluminiu
3 Pin index? Otel sau 200 0,6
Aluminiu
3 integrata! Otel sau 200 0,6
Aluminiu
35 deschis/inchis? Otel sau 200 0,7
Aluminiu
35 Pin index? Otel sau 200 0,7
Aluminiu
3,5 integrata® Otel sau 200 0,7
Aluminiu
4 deschis/inchis? Otel 150 0,6
4 deschis/inchis? Otel sau 200 0,8
Aluminiu
4 Pin index? Otel sau 200 0,8
Aluminiu
4 integrata! Otel sau 200 0,8
Aluminiu
47 deschis/inchis? Aluminiu 200 0,94
4,75 Pin index? Otel 200 0,95
5 deschis/inchis? Otel sau 150 0,75
Aluminiu
5 Pin index? Otel sau 150 0,75
Aluminiu
5 integrata® Otel sau 150 0,75
Aluminiu
5 deschis/inchis? Otel sau 200 1
Aluminiu
5 Pin index? Otel sau 200 1
Aluminiu
5 integrata! Otel sau 200 1
Aluminiu
5 integrata digitala® Aluminiu 200 1
6 deschis/inchis? Otel sau 200 1,2
Aluminiu
6 Pin index? Otel sau 200 1,2
Aluminiu
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Dimensiunea Tip valva Material de Presiunea de Continut
buteliei/ fabricatie umplere a buteliei nominal
capacitate (Litri butelie (bar) butelie
api) (m? oxigen la
1 bar si 15 °C)

6 integratat Otel sau 200 1,2
Aluminiu

7 deschis/inchis? Otel 150 1,05

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

7 integrata’ Otel sau 200 1,4
Aluminiu

8 deschis/inchis? Otel 150 1,2

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

8 Pin index? Otel sau 200 1,6
Aluminiu

8 integrata! Otel sau 200 1,6
Aluminiu

10 deschis/inchis? Otel sau 150 15
Aluminiu

10 integrata! Otel sau 150 15
Aluminiu

10 deschis/inchis? Otel sau 200 2
Aluminiu

10 Pin index? Otel sau 200 2
Aluminiu

10 integrata! Otel sau 200 2
Aluminiu

10 integrata digitala® Aluminiu 200 2

15 deschis/inchis? Otel sau 200 3
Aluminiu

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

20 deschis/inchis? Otel sau 150 3
Aluminiu

20 deschis/inchis? Otel sau 200 4
Aluminiu

28 deschis/inchis? Otel 200 5,6

30 deschis/inchis? Otel 150 45

30 deschis/inchis? Otel 200 6

40 deschis/inchis? Otel 150 6

40 deschis/inchis? Otel 200 8

50 deschis/inchis? Otel 150 7,5

50 deschis/inchis? Otel 200 10
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Dimensiunea Tip valva Material de Presiunea de Continut
buteliei/ fabricatie umplere a buteliei nominal
capacitate (Litri butelie (bar) butelie
api) (m? oxigen la
1 bar si 15 °C)
Baterie 12x40 deschis/inchis? Otel 200 96
Baterie 12x50 deschis/inchis? Otel 200 120

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminare si manipulare
Oxigen Linde butelii trebuie utilizat strict Tn scop medical.

Toate persoanele care manipuleaza Oxigen Linde butelii trebuie instruite astfel incét sa aiba notiuni
adecvate despre:
e proprietatile gazului.

e procedura corecta de operare a buteliilor.
e precautii si actiuni ce se impun in caz de urgenta.

Instructiuni generale de manipulare a buteliilor cu gaz medicinal — toate tipurile de valve
e intotdeauna manipulati buteliile cu grija, mutati buteliile folosind numai carucioare mobile
adecvate, dispozitiv de manipulare sau geanta de transport, nu agitati buteliile, nu intoarceti
buteliile si asigurati buteliile contra caderii.

e Tnainte sa utilizati Oxigen Linde butelii verificati daca eticheta de lot corespunzatoare buteliei
nu a fost Tndepartata sau aruncata si daca gazul medicinal este in termen de valabilitate.
Inainte de prima utilizare verificati prezenta sigiliului (vezi pct. 6.4).

o verificati manometrul (montat pe valva buteliei sau pe regulatorul de presiune atasat la
butelie) pentru a va asigura ca exista suficient gaz pentru tratamentul pacientului. Daca
utilizati Oxigen Linde butelii cu manometru digital, consultati instructiunile de folosire
detaliate pe eticheta buteliei pentru a va asigura ca exista suficient gaz.

e niciodata nu folositi uleiuri sau unsori (sau orice alt produs pe baza pe ulei care include
cremele de maini) in vecinitatea Oxigen Linde butelii sau a echipamentului de administrare
deoarece uleiurile si unsorile se pot autoaprinde in prezenta oxigenului la temperaturi mai
ridicate.

e daca este necesara curatarea buteliei de Oxigen Linde, nu utilizati niciun fel de materiale care
contin amoniac sau compusi clorurati, deoarece acestia pot cauza corodarea valvei de alama,
ceea ce poate genera probleme la administrarea gazului medical. In caz ca nu sunteti siguri
verificati compatibilitatea.

e intotdeauna deschideti si inchideti valva buteliei cu Oxigen Linde Tncet, intrucat deschiderea
rapida a valvei poate cauza incélzirea gazului, ceea ce poate conduce la foc deschis. Desi
oxigenul nu este inflamabil, el intretine puternic arderea o data ce flacara a inceput.

e intotdeauna plasati butelia cu Oxigen Linde departe de pacient Tnainte de utilizare, cu iesirile
de gaz indreptate in directie opusa de dumneavoastra si de pacient. Setati si testati butelia cu
Oxigen Linde Tnainte de a o plasa langa pacient. Asigurati-va ca butelia functioneaza corect
inainte sa o racordati la pacient prin urmarirea instructiunilor de utilizare
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e cvitati sd asezati masca sau canula nazala pe asternuturile de pat sau pe imbracamintea
pacientului cand gazul curge, deoarece tesaturile o data devenite saturate cu oxigen pot fi mult
mai usor inflamabile, si vor arde violent daca se aprind. Asigurati-va ca asternuturile de pat
sau Imbracamintea sunt bine aerisite in cazul Tn care devin saturate cu oxigen.

e asigurati-va ca etichetele de pe buteliile cu Oxigen Linde raméan la vedere si nu sunt
indepartate sau acoperite. Nu atasati etichete neautorizate.

e pentru mutarea buteliilor mari utilizati intotdeauna un carucior adecvat.

e orice carucior de butelii care stationeaza trebuie fixat pe loc astfel incat sa se evite caderea
acestuia si accidentarea pacientului.

o utilizati Tntotdeauna un suport de butelie adecvat conceput pentru mentinerea in pozitie a
buteliei Tn timp ce aceasta este Tn uz in vecinatatea pacientului.

e intotdeauna inchideti valva daca butelia nu este n uz.

e nu plasati butelia de Oxigen Linde pe patul pacientului, daca nu exista nicio alternativa
adecvata pentru agezarea buteliei, deoarece asternuturile de pat si imbracamintea imbogatite
cu oxigen vor arde violent.

e pentru a preveni posibila contaminare a buteliei de Oxigen Linde nu reumpleti si nu umblati la
butelii fara permisiune.

o utilizati numai echipamente de administrare destinate sa fie utilizate cu Oxigen Linde butelii.
La utilizarea oricarui echipament conectat, folosit impreuna cu butelia, asigurati-va ca
instructiunile de utilizare sunt respectate.

e intimpul in care buteliile sunt in uz, ele trebuie sa fie asigurate in pozitie verticala prin
utilizarea unui suport fix sau a unui carucior mobil adecvat conceput astfel incat sa fie reduse
la minim consecintele posibile in caz de aprindere. Unde este cazul, buteliile mici (cu volum
n litri apa mai mic de 5 litri) pot fi utilizate n pozitie orizontala, daca este specificat astfel Tn
Instructiunile de utilizare de la fabricant ale dispozitivului medical.

o fiecare butelie se gaseste intr-un plan vertical in timp ce este pregatita si apoi deschisa.

e in cazul utilizarii unei butelii in apropierea scanerului RMN, verificati eticheta buteliei, pentru
a va asigura ca butelia a fost aprobata pentru utilizarea intr-un mediu RMN. Urmati
intotdeauna instructiunile de folosire, utilizdnd numai butelii de Oxigen Linde compatibile in
vecinatatea aparatelor de scanare.

e Nu fumati, inclusiv tigari electronice, si nu utilizati flacari deschise in zonele in care sunt
administrate gaze medicinale.

Instructiuni de operare 1: Oxigen Linde - butelie cu valva integrati/valvi integrati digitala® —

Nnu necesita conectare la regulator de presiune separat

Pregitirea pentru utilizare a Oxigen Linde - butelie cu valva integratd/valvi integrati digitala®

18



Selector de

debit (2)
5 : Iesire de
lesire de . % ?'.':"_‘ debit (3)
presiune >
(4) W / Indicator de
' \ | nivel (5)

Robinet
Tnchidere

) -

lesire de
presiune

(4)

Robinet
Tnchidere

)

Pregatirea Oxigen Linde butelie pentru utilizare, inainte de amplasarea langa pacient:

o verificati respectarea instructiunilor generale privind manipularea buteliilor cu gaze

medicinale — toate tipurile de valve.

o verificati indicatorul de nivel (5) pentru a va asigura ca exista suficient gaz pentru tratamentul
pacientului. Daca indicatorul de nivel (5) este la mai putin de un sfert (zona rosie), luati n

considerare folosirea unei butelii noi Tnainte de administrarea gazului la pacient.

Tndepartati sigiliul si capacul de protectie corespunzator iesirii de presiune a valvei (daca

exista). Capacul de protectie se va pastra pentru montare la loc dupa utilizarea buteliei.

nu prezinta semne de deteriorare.

verificati iesirea dorita pentru utilizare (3 / 4) daca este curata, fara urme de ulei sau unsori si

verificati daca selectorul de debit (2) este setat la zero in cazul in care este folosita iesirea de

debit (3) pentru a furniza gazul la pacient. Conectati furtunul la iesirea de debit (3).

fost deschis.

deschideti Tncet, Tn directie invers acelor de ceas robinetul de inchidere (1) pana la pozitia ON
si verificati daca exista eventuale scurgeri de gaz.

daca utilizati iesirea de presiune mare (4), pentru a furniza gazul unui dispozitiv medical
separat, atasati cupla. Nu atasati cupla in iesirea (4) inainte ca robinetul de inchidere (1) sa fi

daca utilizati iesirea de debit cu pin index (3), rotiti selectorul de debit (2) treptat pana la

debitul prescris pacientului. Verificati ca selectorul de debit sa fie pozitionat pe una din

setarile numerice si nu ntre setari.

verificati scurgerile de gaz ascultand daca se aude un suierat. Daca apar scurgeri de gaz

acestea sunt usor sesizate printr-un zgomot specific, suierat.

o daca sesizati scurgeri verificati conexiunea oricarui furtun la iesirea de presiune.

e daca scurgerea persista, inchideti valva, etichetati butelia de Oxigen Linde si returnati-o

furnizorului de gaz medicinal.

Utilizarea Oxigen Linde butelie cu valva integrati/valvi integrati digitala®
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Butelia trebuie utilizatd numai in intervalul de temperatura -20°C - +45°C.

O data verificata conectarea corecta la butelie a echipamentului de administrare efectuati
urmatoarele:

o daca utilizati iesirea de debit (3), conectati masca sau canula nazala la pacient.

e daca utilizati butelia de Oxigen Linde cu un dispozitiv medical separat prin iesirea de presiune
(4), controlati debitul de gaz conform Instructiunilor de utilizare furnizate de fabricantul
dispozitivului.

e monitorizati utilizarea gazului de catre pacient prin verificarea periodica a indicatorului de
nivel (5). Luati in considerare Tnlocuirea buteliei cand indicatorul de nivel ajunge in zona
rosie.

e daca utilizati 0 butelie cu Oxigen Linde cu manometru digital, pe display sunt furnizate
informatii suplimentare care indica debitul gazului administrat la pacient, timpul de
administrare ramas la debitul setat, eventuale disfunctionalitati sau situatii de eroare
existente la butelia Oxigen Linde. Alarma poate fi oprita dupa remedierea erorii prin
apasarea butonului mut (6).

Dupa utilizare Oxigen Linde butelie cu valvi integratd/valva integrata digitala®
Dupa terminarea terapiei la pacient sau cand butelia s-a golit si este necesara schimbarea acesteia:

o rotiti robinetul de inchidere (1) cu forta moderata si n sensul acelor de ceas.

e rotiti selectorul de debit (2) la debit mare pentru eliminarea presiunii, aceasta manevra permite
eliminarea gazului in atmosfera prin iesirea de debit cu pin index (3).

o deconectati furtunul de la iesirea de debit cu pin index (3) sau inlaturati cupla de la iesirea de
presiune (4).

e puneti la loc fiecare capac de protectie corespunzator valvelor de presiune din butelia de
Oxigen Linde cand returnati butelia goala la zona de depozitare si cand returnati butelia la
furnizor.

Orice disfunctionalitate referitoare la starea buteliei sau la calitatea gazului trebuie anuntata la
furnizor.

Instructiuni de operare 2: Oxigen Linde butelie cu valva standard? — necesiti conectare la
regulator de presiune separat

Pregitirea de utilizare Oxigen Linde butelie cu valva standard?

Pentru a pregati butelia de Oxigen Linde echipata cu valva standard pentru utilizare, Tnainte de
amplasarea langa pacient :

o verificati respectarea instructiunilor generale privind manipularea buteliilor cu gaze
medicinale — toate tipurile de valve.

e indepartati sigiliul si capacul de protectie al valvei. Pastrati capacul de protectie pentru a-I
pune la loc pe valva dupa utilizare.
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e verificati daca iesirea valvei este curata, fara urme de ulei sau unsoare si fara sa prezinte
semne de deteriorare.

e verificati daca un regulator de presiune Oxigen Linde sau cupla adecvata sunt selectate pentru
conexiunea cu butelia de Oxigen Linde.

e asigurati-va ca suprafata de contact a regulatorului este curata si garnitura de etansare este in
stare buna.

e conectati regulatorul de presiune sau cupla de la reteaua de gaze la valva buteliei Oxigen
Linde, utilizdnd numai fortd moderata. Daca regulatorul de presiune sau cupla de la reteaua
de gaze este proiectata astfel incat sa fie stransa cu méana nu utilizati cheie sau alte
instrumente pentru a strdnge conexiunea la valva.

e daca este cazul, conectati furtunul la regulatorul de presiune / debitmetru.

¢ deschideti incet valva buteliei Oxigen Linde si verificati prezenta eventualelor scurgeri de gaz.

e prezenta scurgerilor de gaz este sesizabila printr-un zgomot tip suierat.

e daca scurgerea de gaz apare intre valva si regulatorul de presiune sau cupla de la reteaua de
gaz, inchideti valva buteliei, eliminati presiunea din regulator/terminal retea gaz si
deconectati.

Inlocuiti garnitura si reconectati regulatorul de presiune / cupla de la terminalul retelei de gaz numai

cu forta moderata.

¢ nu folositi niciodata materiale de fixare sau etansare pentru a elimina scurgerile de gaz. Nu
folositi niciodata forta excesiva cand conectati echipamente la buteliile de Oxigen Linde.

e daca scurgerile persista etichetati butelia Oxigen Linde si returnati-o la furnizor.

Utilizarea Oxigen Linde butelie cu valva standard?

Dupa ce ati verificat conectarea corecta a echipamentului de administrare la Oxigen Linde butelie:

¢ deschideti incet valva buteliei utilizdnd numai forta moderata.

urmati Instructiunile de utilizare ale fabricantului echipamentului de administrare care este
utilizat Tn tratamentul pacientului.

daca utilizati un selector de debit, selectati debitul prescris pacientului.

cand este cazul, fixati masca sau canula nazala la pacient.

verificati daca starea clinica a pacientului ramane satisfacatoare pe toata durata terapiei.

verificati periodic continutul de gaz din butelie pe manometrul care echipeaza dispozitivul de
administrare gaz pentru a va asigura ca exista suficient gaz pentru o terapie continua a
pacientului. Intotdeauna lasati o cantitate mica de gaz in butelie dupa utilizarea acesteia
pentru a preveni contaminarea buteliei de Oxigen Linde.

Dupa utilizare Oxigen Linde butelie cu valvi standard?

Cand terapia la pacient s-a terminat sau cand butelia de Oxigen Linde s-a golit si trebuie schimbata:
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inchideti valva buteliei numai cu forta moderata.

permiteti eliminarea presiunii din regulatorul de presiune prin selectare de debit, prin aceasta
manevra permiteti evacuarea oricarui gaz blocat sa se elimine in atmosfera. Daca este cazul,
eliminati presiunea din terminalul retelei de gaz.

Tndepartati regulatorul de presiune / cupla de la retea de pe valva buteliei si depozitati-le astfel
Tncét sa nu se contamineze.

refixati orice capace de protectie corespunzatoare valvelor buteliei Oxigen Linde (daca exista)
si trimiteti butelia goala la depozitul de gaze medicinale pentru a fi returnata la furnizor.

Orice disfunctionalitate referitoare la starea buteliei de Oxigen Linde sau la calitatea gazului trebuie
anuntata la furnizor.
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