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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Oxigen medicinal comprimat, gaz medicinal comprimat
Oxigen medicinal comprimat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Oxigen medicinal comprimat si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Oxigen medicinal comprimat
Cum s vi se administreze Oxigen medicinal comprimat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxigen medicinal comprimat

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Oxigenul medicinal comprimat este un gaz medicinal comprimat, sub presiune si se utilizeaza in
urmatoarele situatii :

- Hipoxemie determinata de insuficienta respiratorie din diverse etiologii: infarct miocardic, boli
pulmonare acute, embolie pulmonara, tineri cu status astmaticus, boli pulmonare obstructive cronice in
timpul exacerbarilor infectioase, supradozaj cu medicamente care deprima centrul respirator, traumatisme ale
muschilor si oaselor sau traumatisme craniene;

- Adjuvant in hipoxie din soc sau din afectiuni Tnsotite de scaderea capacitatii de transport a
hemoglobinei (anemie severa);

- Intoxicatie cu monoxid de carbon, cianuri, diclormetan;

- Adjuvant in ischemie tisulara locala (ischemie miocardica, ischemie cerebrala, ischemie periferica
prin ocluzie vasculard);

- Solvent pentru anestezice inhalatorii volatile sau gazoase;

Oxigenul hiperbar (3 atmosfere) are ca indicatii terapeutice :

- boala de decompresiune (boala scafandrilor);

- embolie gazoasa,

- gangrena gazoasa;

- creste efectul radioterapiei in cazul tumorilor de la nivelul gatului, extremitatii utero-cervicale si
cefalice.



2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE OXIGEN MEDICINAL
COMPRIMAT, GAZ MEDICINAL COMPRIMAT

Nu utilizati Oxigen medicinal comprimat inainte de a citi cu atentie contraindicatiile :

In conditii normobare, nu exista contraindicatii absolute.

In conditii hiperbare, tratamentul este contraindicat in caz de: emfizem pulmonar, astm bronsic evolutiv
pneumotorax - anamneza precedata de pneumotorax, Bronhopneumopatia obstructiva cronica (BPOC),
pneumonie cu pneumocystis carinii, stare de rau epileptic, claustrofobie, sarcina cu evolutie normala (primul
trimestru) pentru patologii neacute, infectii ale ciilor respiratorii superioare, hipertermie, sferocitoza
ereditara, nevritd optica, tumori maligne, acidoza, administrarea concomitentd a anumitor medicamente cum
ar fi doxorubicina, adriamicina, daunorubicina, bleomicina, steroizii, disulfiram si a substantelor precum
alcoolul, hidrocarburile aromatice, cisplatin, nicotind, nasteri premature.

Aveti grija deosebita cand vi se administreaza Oxigen medicinal comprimat

Trebuie manifestata o atentie speciald la pacientii cu adipozitate extrema, precum si la cei cu concentratie de
CO; arteriala cronica crescuta (COPD) sau tulburari ale controlului respiratiei la nivelul SNC si care
ventileaza spontan , deoarece exista un risc crescut de instalare a hipoventilatiei.

In institutiile care nu dispun de sistem central de aprovizionare cu oxigen se recomanda ca anestezia (chiar
cea de scurta duratd) sa nu inceapa cu mai putin de 300 1 oxigen disponibil.

Utilizarea altor medicamente

Oxigenul nu trebuie sa fie administrat concomitent cu medicamente care i cresc toxicitatea, cum ar fi
catecolamine (spre exemplu, epinefrina, norepinefrina), corticosteroizi (spre exemplu, dexametazona,
metilprednisolon), hormoni (spre exemplu, testosteron, tiroxind), medicamente pentru chimioterapie
(bleomicina, ciclofosfamida, 1,3-bis(2-chloroethyl)-1-nitrosourea) si medicamente antimicrobiene (spre
exemplu, nitrofurantoind).

Razele X pot creste toxicitatea oxigenului. De asemenea, hipertiroidismul si carenta de vitamina C, vitamina
E sau de glutation pot avea acelasi efect.

Toxicitatea pulmonara asociatd cu medicamente cum ar fi bleomicina, actinomicina, amiodarona,
nitrofurantoina si antibioticele similare poate fi marita prin inhalarea concomitenta a unor concentratii de
oxigen.

La pacientii care au fost tratati pentru afectiuni pulmonare cauzate de radicali liberi, tratamentul pe baza de
oxigen poate agrava afectiunile; spre exemplu, 1n tratarea intoxicatiei cu paraquat.

Oxigenul poate, de asemenea, agrava deprimarea respiratorie determinata de alcool.

Medicamentele cunoscute pentru cauzarea de efecte adverse cuprind: adriamicina, menadiona, promazina,
clorpromazina, tioridazina si clorochina. Efectele vor fi pronuntate mai ales in tesuturile cu nivele ridicate
de oxigen, in special in plamani.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv
dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu exista contraindicatii in folosirea oxigenului la valoarea presiunii atmosferice (presiune mai mica de 0,6
atm) pe perioada sarcinii sau in timpul alaptarii.

Folosirea tratamentului hiperbar este contraindicata pe durata sarcinii care evolueaza normal (primul
trimestru) pentru patologii neacute. Folosirea tratamentului hiperbar pe parcursul sarcinii ar putea cauza stres
oxidativ, daunand ADN-ului fatului. In cazuri de intoxicatie grava cu monoxid de carbon, raportul
beneficii/riscuri pare a sustine aplicarea tratamentului hiperbar.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oxigenul altereaza capacitatea de a conduce autovehicule sau de a folosi utilaje. Intrucat o expunere
prelungita la oxigenul terapeutic poate avea efecte toxice asupra sistemului nervos central, pacientii trebuie
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sd evite conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor pana la disparitia completa a efectelor negative asupra
atentiei si vigilentei.

3.  CUM SA VI SE ADMINISTREZE OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT

Doze

Oxigenoterapia normobara

Prin oxigenoterapia normobara se ntelege administrarea unui amestec gazos mai bogat in oxigen decat aerul
atmosferic, contindnd o concentratie de oxigen 1n aerul inspirat (FiO2) de peste 21%, la o presiune partiala
cuprinsa intre 0,21 si 1 atmosfera (0,213 si 1,013 bar).

La pacientii care nu sunt suferd de insuficienta respiratorie, oxigenul poate fi administrat cu ventilare
spontana prin intermediul unor canule nazale, sonde nazofaringiene sau masti corespunzatoare. La pacientii
cu insuficienta respiratorie sau anesteziati, oxigenul trebuie sa fie administrat prin ventilatie asistata.

- Cu ventilatie spontana
Pacientii cu insuficienta respiratorie cronica: administrati oxigenul la un flux cuprins intre 0,5 si 2 litri/minut,
in functie de gazometrie. Pacientii cu insuficienta respiratorie acuta: administrati oxigenul la un flux cuprins
intre 0,5 si 15 litri/minut, in functie de gazometrie.

- Cu ventilatie asistata
Valoarea minima de FiO2 este de 21% si poate creste pana la 100%.
Scopul terapeutic al tratamentului cu oxigen este acela de a asigura ca presiunea partiala arteriala a
oxigenului (Pa02) nu este mai mica de 8 kPa (60 mmHg) sau ca hemoglobina saturata de oxigen din sangele
arterial nu este mai mica de 90% prin reglarea cantitatii de oxigen inspirat (FiO2). Doza trebuie adaptata in
functie de nevoile individuale ale fiecarui pacient.

Oxigenoterapia hiperbara

Prin oxigenoterapie hiperbara se intelege un tratament cu 100% oxigen la presiuni de 1,4 ori mai mari decat
cele ale presiunii atmosferice la nivelul marii (1 atm = 101,3 kPa =760 mmHg). Din motive de siguranta,
presiunea in cadrul oxigenoterapiei hiperbare nu ar trebui sd depaseasca 3 atm. Oxigenul trebuie sa fie
administrat in camera hiperbara.

Modalitati de administrare:

Prin aparatele de oxigen pentru anestezie

Masca de oxigen

Sonda nazala

Sonda T la pacienti intubati cu respiratie spontana
Camera hiperbara

Daca vi se administreaza mai mult Oxigen medicinal comprimat decét trebuie:

Oxigenul este mereu distribuit la 100%, indiferent de recipient. Recipientele de oxigen nu reprezinta
limite de dozare a gazului de uz medical, ci doar un timp de autonomie in folosire. Pot aparea efecte nedorite
datorita supradozarii la pacientii expusi unor cantitati de oxigen excesive pentru perioade lungi de timp sau
la cei expusi unor cantitati ridicate n conditii hiperbare. Efectele toxice ale oxigenului variaza in functie de
presiunea oxigenului inhalat si a duratei de expunere. Este mai probabil ca la o presiune joasa (intre 0,5 si 2,0
bar) acesta sa determine toxicitate pulmonard mai degraba decét toxicitate la nivelul sistemului nervos
central. Contrariul este valabil pentru presiunile ridicate (tratament pe baz& de oxigen hiperbar).

Tulburérile sistemului respirator cauzate de toxicitatea oxigenului sunt legate de o supraexpunere a
organismului la gaz si aceasta se poate verifica la presiunea atmosferica daca subiectului 1i este permis sa
respire oxigen la 100% pentru un interval de peste 24 de ore sau atunci cand presiunea partiald a oxigenului
este marita si aceasta duce la o conditie non fiziologica. Printre simptomele toxicitatii pulmonare, se numara
inflamarea gatului, hipoventilatia, tusea si durerea toracica, dispneea si cianoza, tulburari ale bronhiilor si ale
plamanilor, in timp ce simptomele toxicitatii la nivelul sistemului nervos central cuprind miscari



necoordonate, furnicaturi la nivelul membrelor, tulburari de vedere si de auz, ameteli, vertij, anxictate si
confuzie, crampe si spasme musculare, pierderi de cunostinta, convulsii si atacuri de epilepsie.

Cazurile de supradozaj trebuie sa fie tratate scazand concentratia de oxigen inhalat. De asemenea,
trebuie administrat un tratament care sa men{ind normale functiile fiziologice ale pacientului (cum ar fi un
suport pentru respiratie in caz de depresie respiratorie). La majoritatea pacientilor, simptomatologia se
rezolva dupa 4 ore de la expunere.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Oxigen medicinal comprimat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

La pacientii cu functie respiratorie este posibila aparitia (sau deteriorarea) hipoventilatiei alveolare
(hipercapnie) cu acidoza ulterioara.

Administrarea de oxigen pacientilor care suferd de depresie respiratorie indusa de medicamente
(opioide, barbiturice) sau de bronhopneumonie cronico-obstructiva (BPCO) ar putea agrava ulterior
ventilatia, dat fiind ca, in aceste conditii, hipercapnia nu mai poate stimula chemoreceptorii centrali, iar
hipoxia mai poate incé stimula chemoreceptorii periferici. Mai exact, la pacientii cu insuficienta respiratorie
cronica, este posibila aparitia apneei.

Administrarea de oxigen poate determina o usoara reducere a frecventei si debitului cardiac.
Inhalarea unor cantitati mari de oxigen poate cauza aparitia microatelectaziilor determinate de diminuarea
azotului in alveole si de efectul direct al oxigenului pe surfactantul alveolar.

Inhalarea de oxigen la 100% poate creste cu 20-30% sunturile intrapulmonare datorita atelectaziei
secundare.

Oxigenoterapia hiperbara poate da nastere unor barotraumatisme din cauza hiperpresiunii pe peretii
cavitatilor inchise, cum este urechea interna, care poate implica riscul de edem sau rupere a membranei
timpanului (cu durere si eventuala hemoragie) sau a plaméanilor, cu risc ulterior de pneumotorax, dureri
dentare sau colici.

Oxigenoterapia hiperbara de peste 2 bari poate determina ocazional greata, varsaturi, vertij,
anxietate, confuzie, ameteala, dilatarea pupilelor, crampe musculare, mialgie, scdderea nivelului de
cunostintd (pana la pierderea cunostintei), hemiplegie si tulburari vizuale (si cu pierderea vederii) de tip
tranzitoriu si reversibile cu reducerea presiunii partiale a oxigenului, ataxie, vertijuri, acufene, pierderea
auzului.

La pacientii supusi tratamentelor cu oxigen hiperbar pot aparea crize de claustrofobie.

Ca urmare a oxigenoterapiei cu o concentratie de oxigen de 100% pentru mai mult de 6 ore, mai ales
in administrare hiperbara, au fost intélnite crize convulsive si atacuri de epilepsie.

Fluxurile ridicate de oxigen neumidificat pot produce uscarea si iritarea mucoasei cdilor aeriene
(congestia sau ocluziunea sinusurilor paranazale cu durere si pierdere hematica) si a ochilor, precum si
reducerea clearance-ului mucociliar al secretiilor.

In urma administrarii concentratiilor de oxigen de peste 80%, pot apirea leziuni pulmonare. La nou
nascuti, mai ales la cei prematuri, expusi la concentratii puternice de oxigen (FiO2 > 40%, PaO2 > de 80
mmHg sau pe perioade prelungite la Fi02 > 30%) exista riscul retinopatiei de tip fibroplastic retrolenticular,
temporara sau permanenta, care poate duce la desprinderea retinei si la orbire permanenta, displazie
bronhopulmonara, hemoragie subependimala si intraventriculara, precum si enterocolitd necrozanta.

Administrarea de oxigen modifica cantitatea de oxigen transportata si cedata diverselor tesuturi. O
crestere a concentratiei locale de oxigen, mai ales a fractiunii dizolvate, duce la o crestere a producerii de
compusi reactivi ai oxigenului si, prin urmare, la cresterea enzimelor antioxidante sau a compusilor
antioxidanti endogeni.

Afectiunile potentiale oxidative directe ale oxigenului trebuie evaluate la copiii nascuti prematur
care ar putea resim{i in mod negativ si persistent peroxidarea lipidica a membranelor celulare. La astfel de
subiecti care nu dispun Inca de un patrimoniu de antioxidanti endogeni cu efect protectiv, administrarea de
oxigen poate contribui la dezvoltarea conditiilor patologice persistente in parenchimul pulmonar (displazie
bronhopulmonara; fibroza pulmonara), pana la insuficienta respiratorie.

Respectarea instructiunilor de pe fisa ilustrativa reduce riscul aparitiei efectelor nedorite.



Daci vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa anuntati medicul dumneavoastra.

5. CUM SE PASTREAZA OXIGEN MEDICINAL COMPRIMAT

Informatii speciale

Trebuie amintit faptul ca oxigenul este comburant si alimenteaza asadar arderea. In prezenta unor
substante combustibile cum ar fi grasimile (uleiuri, grasimi) si substantele organice (tesuturi, lemn, hértie,
materiale plastice, etc.) oxigenul poate activa arderea, prin efectul declansator al unei scantei, flacari libere
sau a unei surse de aprindere sau prin efectul decompresiei adiabatice care are loc in aparaturile de reducere
a presiunii (reductoare) in timpul unei reduceri bruste a presiunii gazului. Prin urmare, toate substantele care
intrd n contact cu oxigenul trebuie sa fie clasificate ca substante compatibile cu produsul in conditii normale
de folosire.

Orice sistem sau recipient pentru distribuirea oxigenului trebuie sa fie tinut departe de surse de
caldura datorita proprietatilor comburante ale oxigenului: trebuie luate asadar toate masurile de siguranta
necesare, atat in cadrul spitalului, cat si acasa, in prezenta oxigenului de uz medical .

Oxigenul poate provoca aprinderea imprevizibild a materialelor incandescente sau a mainilor; din
acest motiv, sunt interzise fumatul sau lasarea flacarilor aprinse si nesupravegheate in apropierea
recipientelor si a sistemelor de distributie.

Nu fumati in mediul In care se practica oxigenoterapia.

Nu amplasati butelii sau recipiente in apropierea surselor de caldura.

Nu trebuie folosit niciun echipament electric care poate produce scantei In apropierea pacientilor
care sunt supusi tratamentului cu oxigen.

Este absolut interzisa orice interventie asupra racordurilor recipientelor, asupra aparaturilor de
distributie si a accesoriilor sau componentelor aferente (ULEIUL SI GRASIMILE POT LUA FOC iN
CONTACT CU OXIGENUL).

Trebuie evitat orice contact cu uleiul, grasimea sau alte hidrocarburi.

Nu folositi creme sau rujuri grase in apropierea surselor de oxigen.

Tn medii supraoxigenate, oxigenul se poate impregna in haine.

Buteliile nu pot fi folosite daca exista deteriorari evidente sau dacé se banuieste ca au fost afectate
sau expuse la temperaturi extreme.

Pot fi folosite doar aparaturi corespunzatoare si compatibile cu oxigenul pentru respectivul model de
recipient.

Nu pot fi folositi clesti sau alte ustensile pentru a deschide sau inchide robinetul buteliei, in vederea
prevenirii riscului de deteriorare.

In caz de pierderi, robinetul buteliei trebuie inchis imediat, daca acest lucru se poate face in
siguranta. Daci robinetul nu poate fi inchis, butelia trebuie sa fie dusa intr-un loc mai sigur (in aer liber)
pentru a permite oxigenului sa iasa liber.

Robinetii buteliilor goale trebuie tinuti inchisi.

Oxigenul are un puternic efect oxidant si poate reactiona violent cu substante organice. Acesta este
motivul pentru care manipularea §i conservarea recipientelor presupun masuri de precautie speciale.

Este interzisd administrarea gazului sub presiune in absenta dispozitivelor de reglare si fara aviz medical.

Instructiuni de folosire si manipulare

Buteliile de oxigen de uz medical sunt rezervate exclusiv pentru a depozita/transporta oxigen pentru
inhalare, de uz terapeutic. Buteliile trebuie sa fie transportate folosind mijloace corespunzatoare pentru a le
proteja impotriva riscurilor de ciocnire sau cadere.
Respectati In mod obligatoriu urmétoarele instructiuni:

- Citifi cu atentie figsele de siguranta.

- Verificati ca intreg materialul sa fie in stare buna.

- Fixati buteliile pentru a le mentine in pozitie verticala si a evita caderile, protejati recipientele
impotriva socurilor si mentineti-le la o temperaturd mai mica de 50°C, asigurand o ventilare/aerisire
corespunzatoare a localurilor in care estre folosit produsul.

- Manipulati materialul cu mainile curate, fara urme de grasime sau ulei.

- Ridicati si manipulati buteliile si unitatile de baza folosind exclusiv stivuitoare, nu ridicati butelia
apucand-o de robinet.



- Folositi racorduri, tevi de racord sau furtunuri de racord specifice si compatibile cu oxigenul.

- Este absolut interzisa interventia in orice fel asupra racordurilor recipientelor, asupra aparaturilor de
distributie si a accesoriilor sau componentelor aferente (ULEIUL SAU GRASIMILE POT LUA
FOC IMEDIAT TN CONTACT CU OXIGENUL).

- Nu lubrifiati si nici nu incercati sa reparati un robinet defect.

- Este absolut interzisa manevrarea aparaturilor sau componentelor cu mainile sau cu hainele ori fata
murdare de grasime, ulei, creme si unguente diverse.

Instructiuni generale de folosire

Butelii

1. Indepartati garda de protectie daci aceasta exista.

. Asigurati-va ca robinetul de distributie este inchis.

. Indepartati sigiliul.

. Conectati reductorul si debitmetrul aferent la robinetul buteliei.
. Conectati umidificatorul/barbotorul.

. Conectati canula prevazuta cu masca si ochelari la umidificator.
. Rotiti usor robinetul general pana la deschidere completa.

. Reglati debitmetrul la valorile de debit cerute (litri/minut).
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Deschideti treptat sistemele de Inchidere ale recipientelor (valva sau robinetul) pentru a evita socurile de
presiune.

Nu fortati robinetii si valvele in timpul deschiderii sau inchiderii.

Nu vi asezati niciodata la gura de iesire a gazului din robinet/valva, ci in partea opusa. Nu va expuneti si nu
expuneti nici pacientii la fluxul direct al gazului.

Nu folositi ulei sau grasimi in contact cu gazul.

Nu goliti complet recipientul.

Dupa folosire, inchideti robinetul buteliei.

In cazul in care au loc pierderi de gaz, inchideti robinetul si anuntati serviciul de interventie tehnica.
Folositi doar recipiente adaptate pentru produs, la presiunile prevazute si la temperaturile de folosire.

Tn timpul folosirii

Nu folositi creme §i rujuri grase.

Nu fumati.

Nu vi apropiati de recipiente cu flacari libere.

Nu trebuie folosit nici un aparat electric care poate face scantei in apropierea pacientilor care primesc oxigen.
Nu folositi uleiuri sau grasimi pe racorduri, robinete, valve sau orice material in contact cu oxigenul.

Nu introduceti niciodata oxigenul intr-un aparat care ar putea contine materiale combustibile si mai ales
materii grase.

Eliminare

Pistrati buteliile goale cu robinetii inchisi.

Nu descarcati in sistemele de canalizare, subsoluri sau sapaturi in care acumulare poate fi periculoasa.
Predati furnizorului recipientele goale sau pe care nu le mai folositi, chiar daca sunt pe jumatate goale.
Eventualele resturi de produs medical nefolosit prezente in butelia sub presiune vor fi eliminate prin
proceduri speciale, intr-o zona bine ventilata, de catre societatea care se va ocupa de umplerea ulterioara a
aceluiasi recipient.

PASTRARE

Termen de valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei
Data expirarii se referd la produsul intreg, pastrat corect.
Atentie: Nu folositi produsul dupa data de expirare indicata pe ambala;.

Pastrare

Respectati toate regulile care tin de folosirea si manevrarea buteliilor sub presiune-

Pastrati buteliile la temperaturi cuprinse intre -10°C si 50°C, in medii bine ventilate sau in spatii
bine ventilate, evitind formarea unor medii supraoxigenate (02> 21% vol.), in pozitie verticala, cu valvele
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inchise si protejate de ploaie si intemperii, de expunerea la lumina directa a soarelui si departe de surse de
caldura sau de aprindere si de materiale combustibile.

Recipientele goale sau cele care contin alte tipuri de gaz trebuie sa fie depozitate separat. Gazul de
uz medical nefolosit trebuie sa fie eliminate conform normelor locale in vigoare, precum si Instructiunilor de
utilizare — Eliminare).

Nu lasati gazul de uz medical la Indeména si la vederea copiilor.

La temperaturi sub 50°C, in rezervor dedicat, in locuri bine ventilate.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Oxigen medicinal comprimat
Oxigen medicinal minimum 99,5% v/v

Cum aratia Oxigen medicinal comprimat, gaz medicinal comprimat si continutul ambalajului

Gaz medicinal pentru inhalare, livrat in butelii sub presiune

Butelii din otel carbon sau aluminiu x 2 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 2 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 3 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 3 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 5 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 5 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 10 I cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 10 I cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 20 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 20 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 40 I cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 40 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 50 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 50 I cu presiune de 200 bari
Grup de 16 butelii sub presiune x 50 | cu presiune de 150 bari
Grup de 16 butelii sub presiune x 50 I cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 1 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 1 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 7 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 7 | cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 14 I cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 14 I cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 27 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 27 I cu presiune de 200 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 0,8 | cu presiune de 150 bari
Butelii din otel carbon sau aluminiu x 0,8 | cu presiune de 200 bari



Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
SIAD ROMANIA SR.L., Bucuresti, Sector 6,
Str. Drumul Osiei, Nr. 75 - 79,

Romania

FabricantuIA

SIAD ROMANIA S.R.L.

Str. Drumul Osiei Nr. 75 — 79, Sector 6, Bucuresti, Romania
sau

SIAD HUNGARY Kft.

Zsigmondy Vilmos Utca 38, Miskolc, 3527, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit Tn Aprilie, 2025.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze

Oxigenoterapia normobara

Prin oxigenoterapia normobara se ntelege administrarea unui amestec gazos mai bogat in oxigen decat aerul
atmosferic, contindnd o concentratie de oxigen 1n aerul inspirat (FiO2) de peste 21%, la o presiune partiala
cuprinsa intre 0,21 si 1 atmosfera (0,213 si 1,013 bar).

La pacientii care nu sunt suferd de insuficienta respiratorie, oxigenul poate fi administrat cu ventilare
spontana prin intermediul unor canule nazale, sonde nazofaringiene sau masti corespunzatoare. La pacientii
cu insuficienta respiratorie sau anesteziati, oxigenul trebuie sa fie administrat prin ventilatie asistata.

- Cu ventilatie spontana
Pacientii cu insuficienta respiratorie cronica: administrati oxigenul la un flux cuprins intre 0,5 si 2 litri/minut,
in functie de gazometrie. Pacientii cu insuficienta respiratorie acuta: administrati oxigenul la un flux cuprins
intre 0,5 si 15 litri/minut, in functie de gazometrie.

- Cu ventilatie asistata
Valoarea minima de FiO2 este de 21% si poate creste pana la 100%.
Scopul terapeutic al tratamentului cu oxigen este acela de a asigura ca presiunea partiala arteriala a
oxigenului (Pa02) nu este mai mica de 8 kPa (60 mmHg) sau ca hemoglobina saturata de oxigen din sangele
arterial nu este mai mica de 90% prin reglarea cantitatii de oxigen inspirat (FiO2). Doza trebuie adaptata in
functie de nevoile individuale ale fiecarui pacient.

Oxigenoterapia hiperbara

Prin oxigenoterapie hiperbara se intelege un tratament cu 100% oxigen la presiuni de 1,4 ori mai mari decat
cele ale presiunii atmosferice la nivelul marii (1 atm = 101,3 kPa =760 mmHg). Din motive de siguranta,
presiunea in cadrul oxigenoterapiei hiperbare nu ar trebui sd depaseasca 3 atm. Oxigenul trebuie sa fie
administrat in camera hiperbara.

Modalitati de administrare:

Prin aparatele de oxigen pentru anestezie

Masca de oxigen

Sonda nazala

Sonda T la pacienti intubati cu respiratie spontana
Camera hiperbara

Informatii speciale

Trebuie amintit faptul ca oxigenul este comburant si alimenteaza asadar arderea. In prezenta unor
substante combustibile cum ar fi grasimile (uleiuri, grasimi) si substantele organice (tesuturi, lemn, hértie,
materiale plastice, etc.) oxigenul poate activa arderea, prin efectul declansator al unei scantei, flacari libere
sau a unei surse de aprindere sau prin efectul decompresiei adiabatice care are loc Tn aparaturile de reducere
a presiunii (reductoare) in timpul unei reduceri bruste a presiunii gazului. Prin urmare, toate substantele care
intra in contact cu oxigenul trebuie s fie clasificate ca substante compatibile cu produsul in conditii normale
de folosire.

Orice sistem sau recipient pentru distribuirea oxigenului trebuie sa fie tinut departe de surse de
caldura datorita proprietatilor comburante ale oxigenului: trebuie luate asadar toate masurile de siguranta
necesare, atat in cadrul spitalului, cét si acasa, in prezenta oxigenului de uz medical .

Oxigenul poate provoca aprinderea imprevizibilda a materialelor incandescente sau a mainilor; din
acest motiv, sunt interzise fumatul sau lasarea flacarilor aprinse si nesupravegheate in apropierea
recipientelor si a sistemelor de distributie.

Nu fumati in mediul in care se practica oxigenoterapia.
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Nu amplasati butelii sau recipiente in apropierea surselor de caldura.

Nu trebuie folosit niciun echipament electric care poate produce scantei in apropierea pacientilor
care sunt supusi tratamentului cu oxigen.

Este absolut interzisa orice interventie asupra racordurilor recipientelor, asupra aparaturilor de
distributie si a accesoriilor sau componentelor aferente (ULEIUL SI GRASIMILE POT LUA FOC IN
CONTACT CU OXIGENUL).

Trebuie evitat orice contact cu uleiul, grasimea sau alte hidrocarburi.

Nu folositi creme sau rujuri grase n apropierea surselor de oxigen.

Tn medii supraoxigenate, oxigenul se poate impregna in haine.

Buteliile si recipientele criogenice nu pot fi folosite daca exista deteriorari evidente sau daca se
banuieste céd au fost afectate sau expuse la temperaturi extreme.

Pot fi folosite doar aparaturi corespunzatoare si compatibile cu oxigenul pentru respectivul model de
recipient.

Nu pot fi folositi clesti sau alte ustensile pentru a deschide sau inchide robinetul buteliei, in vederea
prevenirii riscului de deteriorare.

In caz de pierderi, robinetul buteliei trebuie inchis imediat, daci acest lucru se poate face in
siguranta. Dacd robinetul nu poate fi inchis, butelia trebuie sa fie dusa intr-un loc mai sigur (in aer liber)
pentru a permite oxigenului sa iasa liber.

Robinetii buteliilor goale trebuie tinuti inchisi.

Oxigenul are un puternic efect oxidant i poate reactiona violent cu substante organice. Acesta este
motivul pentru care manipularea §i conservarea recipientelor presupun masuri de precautie speciale.

Este interzisa administrarea gazului sub presiune 1n absenta dispozitivelor de reglare si fara aviz
medical.

Instructiuni de folosire si manipulare

Buteliile de oxigen de uz medical, precum si recipientele pentru gaz criogenic, sunt rezervate
exclusiv pentru a depozita/transporta oxigen pentru inhalare, de uz terapeutic. Buteliile trebuie sa fie
transportate folosind mijloace corespunzatoare pentru a le proteja impotriva riscurilor de ciocnire sau cadere.

Respectati in mod obligatoriu urmdatoarele instructiuni:

Cititi cu atentie figsele de siguranta.

Verificati ca intreg materialul sa fie in stare buna.

Fixati buteliile pentru a le mentine 1n pozitie verticala si a evita caderile, protejati recipientele
impotriva socurilor si mentineti-le la o temperaturd mai mica de 50°C, asigurand o ventilare/aerisire
corespunzatoare a localurilor in care estre folosit produsul.

Manipulati materialul cu méinile curate, fard urme de grasime sau ulei.

Ridicati si manipulati buteliile si unitatile de baza folosind exclusiv stivuitoare, nu ridicati butelia
apucand-o de robinet.

Folositi racorduri, tevi de racord sau furtunuri de racord specifice si compatibile cu oxigenul.

Este absolut interzisa interventia in orice fel asupra racordurilor recipientelor, asupra aparaturilor de
distributie si a accesoriilor sau componentelor aferente (ULEIUL SAU GRASIMILE POT LUA FOC
IMEDIAT TN CONTACT CU OXIGENUL).

Nu lubrifiati si nici nu incercati sa reparati un robinet defect.

Este absolut interzisa manevrarea aparaturilor sau componentelor cu mainile sau cu hainele ori fata
murdare de grasime, ulei creme si unguente diverse.

Instructiuni generale de folosire

Butelii

1. Indepartati garda de protectie daci aceasta exista.

. Asigurati-va ca robinetul de distributie este inchis.

. Indepartati sigiliul.

. Conectati reductorul si debitmetrul aferent la robinetul buteliei.
. Conectati umidificatorul/barbotorul.

. Conectati canula prevazuta cu masca si ochelari la umidificator.
. Rotiti usor robinetul general pana la deschidere completa.

. Reglati debitmetrul la valorile de debit cerute (litri/minut).

0N DN bW
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Deschideti treptat sistemele de Inchidere ale recipientelor (valva sau robinetul) pentru a evita socurile de
presiune.

Nu fortati robinetii si valvele in timpul deschiderii sau inchiderii.

Nu va asezati niciodata la gura de iesire a gazului din robinet/valva, ci in partea opusa. Nu va expuneti si nu
expuneti nici pacientii la fluxul direct al gazului.

Nu folositi ulei sau grasimi in contact cu gazul.

Nu goliti complet recipientul.

Dupa folosire, inchideti robinetul buteliei.

In cazul in care au loc pierderi de gaz, Inchideti robinetul si anuntati serviciul de interventie tehnica.
Folositi doar recipiente adaptate pentru produs, la presiunile prevazute si la temperaturile de folosire.

Tn timpul folosirii

Nu folositi creme §i rujuri grase.

Nu fumati.

Nu va apropiati de recipiente cu flacari libere.

Nu trebuie folosit nici un aparat electric care poate face scantei In apropierea pacientilor care primesc oxigen.
Nu folositi uleiuri sau grasimi pe racorduri, robinete, valve sau orice material in contact cu oxigenul.

Nu introduceti niciodata oxigenul Intr-un aparat care ar putea contine materiale combustibile si mai ales
materii grase.

Eliminare

Pastrati buteliile goale cu robinetii inchisi.

Nu descércati in sistemele de canalizare, subsoluri sau sdpaturi in care acumulare poate fi periculoasa.
Predati furnizorului recipientele goale sau pe care nu le mai folositi, chiar daca sunt pe jumatate goale.
Eventualele resturi de produs medicinal nefolosit prezente in butelia sub presiune vor fi eliminate prin
proceduri speciale, intr-o zona bine ventilata, de catre societatea care se va ocupa de umplerea ulterioara a
aceluiasi recipient.

PASTRARE

Termen de valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei
Data expirarii se refera la produsul intreg, pastrat corect.
Atentie: Nu folositi produsul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Péstrare

Respectati toate regulile care tin de folosirea si manevrarea buteliilor sub presiune-

Pastrati buteliile la temperaturi cuprinse intre -10°C si 50°C, in medii bine ventilate sau in garaje
bine ventilate, evitaind formarea unor medii supraoxigenate (02> 21% vol.), In pozitie verticala, cu valvele
inchise si protejate de ploaie si intemperii, de expunerea la lumina directa a soarelui si departe de surse de
caldura sau de aprindere si de materiale combustibile.

Recipientele goale sau cele care contin alte tipuri de gaz trebuie sa fie depozitate separat. Gazul de
uz medical nefolosit si deseurile derivate din aceste gaze trebuie sa fie eliminate conform normelor locale in
vigoare, precum si Instructiunilor de utilizare — Eliminare).

Nu lasati gazul de uz medicinal la indemana si la vederea copiilor.
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