CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek azotu SIAD, gaz medyczny skroplony

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna to dinitrogenii oxidum min. 100% objetosci.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny skroplony
Dinitrogenii oxidum jest gazem bezbarwnym o stodkawym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Wskazania do stosowania podtlenku azotu:

- jako anestetyk we wprowadzeniu do znieczulenia catkowitego i, razem z innymi podawanymi
dozylnie lub wziewnie anestetykami w celu jego podtrzymania w trakcie zabiegu medycznego.

- jako $rodek przeciwbolowy/uspokajajacy, gdzie konieczne jest szybkie dziatanie
przeciwbolowe/uspokajajace.

Moze by¢ stosowany u pacjentow wszystkich grup wiekowych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podtlenek azotu moze by¢ podawany przez personel medyczny przeszkolony w uzywaniu tego gazu
medycznego.

Podtlenek azotu moze by¢ podawany jedynie jesli jest bezposrednio dostgpny sprzet do udrazniania drog
oddechowych i resuscytacji.

Podtlenek azotu musi by¢ podawany wziewnie, gdzie oddychanie jest albo spontaniczne — albo zapewnione
przez specjalny sprzet i maske. Musi by¢ podawany w polaczeniu z tlenem. System, ktory tworzy mieszanke
podtlenku azotu i tlenu musi by¢ wyposazony w monitoring zawarto$ci tlenu i alarm ostrzegajacy W
przypadku spadku stezenia tlenu ponizej 21%.

Wiot gazu jest regulowany w zalezno$ci od tempa sedacji/znieczulenia i czasu jaki jest potrzebny do
stlumienia aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

Podtlenek azotu moze by¢ podawany jedynie w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach i/lub z
zastosowaniem urzadzen ktore zapobiegaja powstawaniu zbyt wysokich stezen podtlenku azotu (patrz rozdziat
4.4).

Podtlenek azotu posiada dziatanie u$mierzajgce bol i uspokajajace w zaleznosci od dawkowania i wptywu na
funkcje poznawcze.

Usmierzanie bolu/uspokajanie

Wdychanie podtlenku azotu w stezeniach do 50% powoduje usmierzenie bolu/uspokojenie bez zaburzenia
przytomnosci i z podtrzymaniem reakcji na komunikacj¢ werbalna.

Zostato udokumentowane, ze dla usmierzenia bélu w niektorych przypadkach skuteczne jest stezenie 30%,
ogoblnie wystarczajace jest stezenie 50% (wyzsze stezenia, przyktadowo 70% sg uzywane w
znieczuleniu/niektorych zastosowaniach uspokajajacych).



Przy tych stezeniach sg w sposob bezpieczny zachowane oddychanie, krazenie krwi, odruchy cofania.

Znieczulenie

Stezenia podtlenku azotu 35-75% w mieszance z tlenem i1 innymi anestetykami sa uzywane w znieczuleniu,
poniewaz dziatanie podtlenku azotu w monoterapii dla wprowadzenia znieczulenia jest bardzo stabe.
Podtlenek azotu ma dziatanie dodatkowe z wigkszos$cig innych anestetykow (patrz rozdziat 4.5).

Jest on zwykle stosowany w potaczeniu z tlenem w stosunku 1 porcja tlenu i 2 porcje podtlenku azotu. Tak
wiec mieszanka 66% podtlenku azotu 33% tlenu jest podawana przez urzadzenie do inhalacji anestetykow
przez calg operacje. Minimalne stezenie pecherzykowe podtlenku azotu (MAC) to 104%, 66% podtlenku
azotu jest rowne okoto 63% MAC.

Dziatanie podtlenku azotu ogolnie nie jest uzaleznione od wieku, ale w interakcji z innymi anestetykami
dziatanie jest r6zne w zalezno$ci od wieku.

Podtlenku azotu nie mozna podawa¢ w stezeniach wyzszych niz 70%-75%, poniewaz w takim przypadku nie
mozna zapewni¢ bezpiecznej dawki tlenu. Pacjentom z obnizonym natlenieniem konieczne jest podanie
bezpiecznej dawki tlenu.

4.3 Przeciwwskazania
Podtlenek azotu nie jest wskazany w przypadku:

pacjentow z objawami nadci$nienia Srodczaszkowego
pacjentéw nieprzytomnych

pacjentow z widoczng lub podejrzewang odma
choroby z przewidywang akumulacjg gazu w jamach — niedroznos¢ jelit, zapalenie zatok
nadci$nienia plucnego

pacjentow z niedoborem witaminy B12

urazow glowy w potaczniu z utratg przytomnosci
urazéw szczekowo-twarzowych

choroby dekompresyjnej

0s0b silnie sttumionych

stosowania terapii metotreksatem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolne ostrzezenia

W miejscu stosowania nalezy utrzymywac najmniejsze mozliwe stezenie podtlenku azotu dopuszczalne przez
lokalne przepisy.

Na chwile obecng nie mozna ustali¢ wyraznego zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy ekspozycja na
niskie stgzenia podtlenku azotu i zagrozeniem dla zdrowia personelu medycznego. Nie mozna catkiem
wykluczy¢, ze przewlekta ekspozycja na niskie stezenia tlenkéw azotu w stabo wentylowanych
pomieszczeniach moze skutkowac powstaniem zjadliwosci, niektorych chorob przewlektych i obnizonej
ptodnosci.

Sale operacyjne, w ktorych tlenek azotu jest czesto stosowany muszg by§ wyposazone w wentylacj¢ lub
system usuwania zbednego gazu, ktore pozwalaja utrzymacé stezenie podtlenku azotu w otoczeniu ponizej
krajowych limitow.

Podtlenek azotu moze by¢ podawany tylko wtedy, gdy jest mozliwe potaczenie go z tlenem i w obecnos$ci
pracownikow przeszkolonych do udzielania pierwszej pomocy.

Szczegolne srodki ostroznosci podczas stosowania

Wykazano do$wiadczalnie, ze podtlenek azotu ma fagodne dziatanie ograniczajgce na skurcze migénia
sercowego, ktore jest kompensowane przez niewielki wzrost pobudzenia pracy serca, tak ze wptyw na funkcje
obiegu jest niezauwazalny. Jednak podtlenek azotu nalezy stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia serca lub
cigzka niewydolnoscig serca z zachowaniem ostroznosci.

Podtlenek azotu nie powinien by¢ stosowany przez dtugi okres, przyktadowo jako $rodek uspokajajacy na
oddziatach opieki. Dlugotrwale podawanie przez okres ponad 6 godzin powinno by¢ doglebnie rozwazone w
zwiazku z dziataniem blokujacym na metabolizm witaminy B12/kwasu foliowego.



W wyzszych stezeniach (>50%) podtlenek azotu moze spowodowac utratg odruchow krtaniowych i utratg
przytomnosci. Czesto powoduje to utrate przytomnosci, a nastgpnie, w stezeniach wyzszych niz 60-70%
zwigksza ryzyko uposledzenia odruchoéw krtaniowych.

Podtlenek azotu nie powinien by¢ stosowany podczas zabiegu laserowego w drogach oddechowych ze
wzgledu na ryzyko spalania wybuchowego.

Jesli podczas znieczulenia wystapi sinica, zaleca sig, aby zatrzymac¢ zastosowanie podtlenku azotu i jezeli
sinica nie ustepuje, konieczne jest przeprowadzenie kontrolowanej wentylacji u pacjenta.

Ryzyko niedotlenienia moze wystgpi¢ po catkowitym znieczuleniu, przy ktorym stosuje si¢ wysoki procent
podtlenku azotu. Konieczne jest monitorowanie funkcji oddechowych (bezdech, dusznos¢) i objawow
zatrucia. Podawane jest 100% tlenu, jesli jest to konieczne, kontrolowana wentylacja odbywa si¢, gdy pacjent
nie wraca w odpowiedni sposob do stanu normalnos$ci. Nalezy dokonywa¢ pomiaru stgzenia wdychanego
tlenu. Zaleca si¢ rowniez, aby monitorowaé wysycenie krwi tetniczej tlenem (oksymetria pulsowa).
Podtlenek azotu powoduje zwigkszenie cisnienia w uchu srodkowym.

Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem substancji oraz u personelu
medycznego zawodowo narazonego na dziatanie podtlenku azotu.

Podtlenek azotu powoduje inaktywacj¢ witaminy B12, ktora jest kofaktorem syntetazy metioninowe;j.
Wskutek dtugotrwatego podawania podtlenku azotu nastepuje zaktocenie metabolizmu folianow i zaburzenie
syntezy DNA. Dlugotrwate lub czgste stosowanie podtlenku azotu moze wywota¢ megaloblastyczne zmiany
w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre ztozone zwyrodnienie rdzenia kregowego. Podtlenek azotu
nalezy podawac pod uwaznym nadzorem klinicznym, z kontrola parametréw hematologicznych. W takich
przypadkach nalezy zasiggna¢ porady specjalisty hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowac oceng zmian megaloblastycznych w krwinkach czerwonych oraz
hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dzialanie na uktad nerwowy moze wystapi¢ bez niedokrwistosci lub
makrocytozy i przy zgodnym z normg stgzeniu witaminy B12. U pacjentow z nierozpoznanym subklinicznym
niedoborem witaminy B12, toksyczne dziatanie na uktad nerwowy wystgpowato po jednorazowym narazeniu
na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Znieczulenie catkowite, leki uspokajajgce, leki przeciwbolowe

Podlenek azotu w polaczeniu z innymi srodkami znieczulajacymi podawanymi wziewnie zmniejsza jego
minimalne st¢zenie pgcherzykowe MAC, a tym samym zwigksza jego dzialanie i zmniejsza wielko$¢
wymaganej dawki. Zwigksza to rowniez site dziatania znieczulajacych lekéw dozylnych, uspokajajacych i
przeciwbolowych, a tym samym prowadzi do zmniejszenia ich dawek.

Znieczulenie miejscowe
N2O dziata jako synergetyk dziatania przeciwbolowego anestetykéw miejscowych uzywanych dla
znieczulenia miejscowego zuchwy jak tez na poziomie znieczulenia podpajeczynowkowego.

Metotreksat
N2O dziata jako synergetyk metabolizmu kwasu foliowego. Eksperymenty na zwierzgtach wykazaty, ze
zwigkszone zostaje dziatanie chemioterapeutyczne metotreksatu jak tez jego toksycznosc.

N2O jest synergetykiem dla niedepolaryzujacych srodkow zwiotczajacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Podtlenek azotu moze kolidowa¢ z metabolizmem kwasu foliowego (patrz rozdziat 4.4).

Badania na zwierzgtach wykazaty dziatanie teratogenne kiedy podtlenek azotu byl podawany w wysokim
stezeniu 1 w dtugim okresie czasu, w poczatkowym stadium cigzy.



Dziatanie teratogenne nie zostato nigdy zauwazone u ludzi. Nie sg dostepne wystarczajace dane
epidemiologiczne dla oceny potencjalnego szkodliwego wptywu na rozw¢j zarodka i ptodu. Dlatego nie
zaleca si¢ stosowania podtlenku azotu w pierwszych dwoch trymestrach cigzy. Moze by¢ bezpiecznie
stosowany w czasie porodu. Ze wzgledu na fakt, ze podtlenek azotu przechodzi przez bariere tozyskowa,
zaleca si¢ zaprzestania podawania z odpowiednim wyprzedzeniem przed porodem, aby unikna¢ ryzyka
niedotlenienia lub opdznienia ptaczu noworodkow.

Karmienie piersia
Podtlenek azotu moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

Nie sg dostepne dane dotyczace wptywu podtlenku azotu na ptodnosé¢. Potencjalne ryzyko uposledzenia
ptodnosci zwigzane z dtugotrwatym przebywaniem w miejscu stosowania nie moze by¢ wykluczone
(patrz rozdziat 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu wptywa na funkcje poznawcze i psychomotoryczne.

Podtlenek azotu jest szybko wydalany z organizmu po inhalacji i niepozadane skutki psychomotoryczne tylko
rzadko sg stwierdzane 20 minut po ekspozycji.

W przypadku zastosowania podtlenku azotu w monoterapii jako srodka przeciwbdlowego lub uspokajajacego
nie jest zalecane prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn przez co najmniej 30 minut po podaniu i
dopiero kiedy zdolnos¢ pacjenta do wykonywania tych czynnos$ci zostanie potwierdzona przez lekarza.

Nie zaleca si¢ prowadzenia samochod6éw po podaniu podtlenku azotu przez okres 24 godzin od podania.

4.8 Dzialania niepozadane

Lista dziatan niepozadanych

Czgstotliwosci sg zdefiniowane jako: bardzo cze¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czg¢sto
(>1/1,000 do <1/100), rzadko (>1/10,000 do <1/1,000), bardzo rzadko (<1/10,000), lub nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czesto (=1/100 do <1/10):

Zaburzenia zotadka i jelit:
- nudnosci, wymioty

Zaburzenia psychiczne:
- Euforia, zaburzenia nastroju, zawroty gtowy lub omdlenia

Zaburzenia uktadu krwiono$nego i chtonnego:
- zmniejszone wysycenie hemoglobiny tlenem u dzieci

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
- wzdecia

Zaburzenia ucha i btednika:
- uczucie cis$nienia w uchu srodkowym

Rzadko (=1/10,000 do <1/1 000):

Zaburzenia pracy serca:
- zaburzenia rytmu serca, bradykardia, nadcis$nienie plucne, niedocis$nienie tetnicze (u noworodkow)



- rozproszone niedotlenienie bezposrednio po zakonczeniu inhalacji podtlenkiem azotu

Zaburzenia uktadu krwionosnego i chtonnego:
- w przypadku stosowania przez ponad 24 godziny - niedokrwistos¢ megaloblastyczna,
granulocytopenia

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- mielopatia, polineuropatia, bole glowy, skurcze migéni, zwigkszenie cisnienia §rodczaszkowego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
- bezdech, skurcz oskrzeli

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- mieloneuropatia, neuropatia, podostre zwyrodnienie rdzenia krggowego
- uogoblnione napady padaczkowe

Zaburzenia psychiczne:
- uzaleznienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Podtlenek azotu musi by¢ zawsze podawany w potaczeniu z odpowiednig ilo$cig tlenu, w celu zapewnienia
organizmowi wystarczajacej ilosci tlenu. Urzadzenia muszg zapewni¢ stezenia tlenu wyzsze niz 21%.
Pozostatos¢ wdychanego podtlenku azotu powoduje hipoksemi¢ i $pigczke.

W przypadku niedotlenienia spowodowanego przez inhalacj¢ wysokiego stezenia tlenku azotu, stezenie tlenku
azotu powinno by¢ zmniejszone lub podawanie przerwane. Frakcja tlenu powinna by¢ zwigekszona i podawana
do czasu az pacjent spetni warunki odpowiedniego natlenienia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne anestetyki catkowite, Podtlenek azotu.
ATC kod: NOLAX13

Podtlenek azotu wykazuje bezposrednie i posrednie dziatanie wielu systemow neuroprzekaznikow w mozgu i
rdzeniu kregowym (np endogenne receptory opioidowe, receptory GABA Iub przekazywanie za pomoca
norepinefryny). Wykazano, ze przeciwbolowe dziatanie podtlenku azotu dokonuje si¢ za pomocg receptorow



a adrenergicznych podtypu aza. Jednak doktadne farmakologiczne mechanizmy dziatania przeciwbolowego
podtlenku azotu nie sg znane.

Znieczulajace dziatanie N2O jest zwigzane z wptywem innych substancji blokujacych, w tym catkowitych
anestetykow z aktywacja receptorow GABAAa oraz wspieraniem funkcji mediatora GABA (kwas
gammaaminomastowy) i blokada receptora nikotynowego, ktory reguluje uwalnianie neuroprzekaznika w
osrodkowym uktadzie nerwowym.

Intensywno$¢ efektu przeciwbolowego zalezy od kondycji psychicznej pacjenta. Wplyw na percepcje i
funkcje poznawcze zalezy od dawki podtlenku azotu.

Wdychanie stgzen N2O do 50-60% ukazuje rosngce dziatanie przeciwbolowe i poznawcze.

Wdychanie stgzenia N2O w ilosci 50% nie ukazuje wyraznego dzialania znieczulajacego. Powoduje to
zahamowanie dziatania przeciwbolowego i $wiadomosci; pacjent jest zrelaksowany.

Stezenia miedzy 60-70% powoduja tagodne znieczulenia i utratg przytomnosci, utrate reakcji na komunikacje
werbalng.

W polaczeniu z innymi anestetykami lub srodkami przeciwbdlowymi, podtlenek azotu ukazuje wzrastajace
dziatanie znieczulajace.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawanie podtlenku azotu polega na inhalacji i jego absorpcja zalezy od gradientu ci$nienia pomiedzy
wdychanym powietrzem i przeptywem krwi przez wentylowane pgcherzyki. Dystrybucja w tkankach zalezy
od ich rozpuszczalnosci ktorg stanowi wspotczynnik dystrybucyjny tkanek.

N2O szybko przenika bariery ze wzgledu na to ze stanowi niewielkie czasteczki i jest rozpuszczalny w
thuszczach. Przenika réwniez szybko w ptucach i innych tkankach. Wchtanianie przez blone sluzowa nosa i
uktad oddechowy nastegpuje przez dyfuzje¢ i jest zalezne od wspdtczynnika dyfuzji krew / powietrze. Zalezy
réwniez od perfuzji (przeptyw krwi), wymiany miedzy systemem tetniczym i zylnym i wydzielania $luzu.
Szybkos¢ dyfuzji zalezy od gradientu st¢zenia, i prowadzi do stanu rownowagi w ciggu 5-15 minut. St¢zenie
N20O w pecherzykach ptucnych zalezy od stezenia w mieszaninie wziewnej z O2. Zwigkszone stezenie
wdychanego N2O zwigksza jego dostgpnos¢ w pecherzykach ptucnych. N2O - gaz oboj¢tny nie jest
jonizowany, nie wiaze si¢ z biatkami osocza, nie jest metabolizowany. Po zakonczeniu ekspozycji, stezenie
N20O w krwi szybko spada — biologiczny okres pottrwania eliminacji (T12) wynosi okoto 1 min.

N2O jest eliminowany przez pluca, w malej ilosci przez skore, nie zalezy od czasu trwania ekspozycji, zalezy
od wentylacji. Ze wzgledu na niskg rozpuszczalno$¢ we krwi, jak rowniez w innych tkankach, zaréwno
absorpcja jak i eliminacja jest szybka, stosunkowo szybsza niz w przypadku innych anestetykéw wziewnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczna karta charakterystyki podtlenku azotu jest oparta na opublikowanych badaniach
bezpieczenstwa farmakologicznego oraz toksycznosci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznosci, ocenie
rakotworczosci i ocenie toksycznosci reprodukeyjnej. Diugotrwata ciggta ekspozycja na 15% - 50% podtlenek
azotu, ze wzgledu na zaburzenia metabolizmu kwasu foliowego, moze spowodowaé¢ embriopati¢, neuropatie,
zaburzenia hematologiczne i immunomodulacje u ludzi.

Chociaz duza dawka N>O ma dzialanie teratogenne u szczurdéw, tego typu toksycznosci nie udowodniono u
ludzi narazonych na dziatanie dawek terapeutycznych.

N20 nie ma dziatania mutagennego i rakotworczego w danych warunkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Podtlenek azotu SIAD, gaz wziewny moze by¢ podawany w potaczeniu z powietrzem, tlenem medycznym i
wziewnymi §rodkami halogenowymi.

Podtlenek azotu SIAD wspomaga spalanie i powoduje intensywna palno$¢ tkanin, w tym niektorych
materiatow, ktore sg zwykle odporne na ogien w powietrzu. Jest bardzo niebezpieczny w obecnosci olejow,
smarow, substancji smolistych i wielu tworzyw sztucznych.

Podobnie jak w przypadku innych gazéw znieczulajacych, podtlenek azotu wymaga odpowiedniej wentylacji
pomieszczen, w ktorych jest stosowany. Generalnie, specjalisci stosujacy podtlenek azotu sg instruowani, aby
unikna¢ bezposredniego wdychania powietrza wydychanego przez pacjentow jesli sg wystawieni na
dtugotrwatg ekspozycje.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Rekomendowane temperatury przy dtugotrwatym przechowywaniu to -20 do +40°C.

Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach przeznaczonych do
przechowywania gazéw medycznych.

Butle z gazem nalezy przechowywaé pod dachem, chroni¢ przed czynnikami atmosferycznymi i wiatrem,
utrzymywac w stanie suchym i czystym, z dala od substancji tatwopalnych.

Nalezy przedsiewzia¢ srodki w celu ochrony przed wstrzasami i upadkami.

Butle z gazem zawierajace rozne rodzaje gazu nalezy przechowywac osobno. Petne i puste butle nalezy
przechowywac osobno.

Transport gazu w butlach

Butle gazowe muszg by¢ transportowane przy zastosowaniu stosownych materiatow zabezpieczajacych je

przed niebezpiecznymi uderzeniami i upadkami jak tez utrzymujacych je w pozycji pionowe;.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zbiorniki i zawory (razem z materialem)

Objetosé¢

Dinitrogenii oxidum

. . Material z
Butla{wnqzk’a’ butli Rodzaj zaworu i ktorego (podtlenku azotu) w
pojemnos¢ w . . Waga wsadu w [kg] .
. material wykonana jest [litrach] pod
[litrach] wody
butla e .
ci$nieniem 1 bar iw
temperaturze 15 °C
10 Standardowy zawor Stal 75 4050
zamykajacy
wykonany z
mosigdzu

chromowanego
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Zawor zamykajacy
RPV wykonany z
mosigdzu
chromowanego

Stal

7,5

4050

40

Standardowy zawor
zamykajacy
wykonany z

mosigdzu

Stal

30

16 200

40

Zawoér zamykajacy
RPV wykonany z
mosigdzu
chromowanego

Stal

30

16 200

50

Standardowy zawor
zamykajacy
wykonany z

mosiadzu

Stal

37,5

20250

50

Zawor zamykajacy
RPV wykonany z
mosiadzu
chromowanego

Stal

37,5

20 250

16 x 50

Standardowy zawor
zamykajacy
wykonany z

mosiadzu

Stal, potaczenie
butli - stal
nierdzewna

600

324 000

16 x 50

Zawoér zamykajacy
RPV wykonany z
mosiadzu
chromowanego

Stal, polaczenie
butli - stal
nierdzewna

600

324 000




Uwaga: $ruba zaworu zamykajacego wylot ma gwint G3/8""

Oznakowanie kolorem
Cylindryczna cze$¢ butli biala z niebieskim okragltym wierzchotkiem butli oznaczonym za pomocg
dwoch biatych liter “N” umiejscowionych naprzeciwko siebie.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcje dotyczace stosowania/obchodzenia si¢ z Podtlenkiem azotu SIAD

Ogodlne

Nigdy nie uzywac¢ smardw, oleju ani podobnych substancji do smarowania zablokowanych gwintow czy
tez kiedy powstaja trudnosci z dopasowaniem urzadzenia podajacego. Dotyka¢ zawordéw i powigzanych

urzadzen czystymi i odttuszczonymi r¢kami (przyktadowo nie uzywaé kremu do rak).

Przygotowanie do stosowania

Uzywac¢ jedynie urzadzen podajacych przeznaczonych do medycznego podtlenku azotu.

Dopilnowac¢ aby cze$¢ taczaca byta czysta, a podktadka uszczelniajaca lub "O' ring, jesli zamontowany,
byt w dobrym stanie.

Nie nalezy otwiera¢ gwattownie zaworu.

Sprawdzaé szczelnos¢ zgodnie z instrukcjami dla regulatora. Nie probowac usunaé przecieku z zaworu
czy urzadzenia w inny sposob niz przez wymian¢ podktadki uszczelniajacej lub "O' ringu na nowe.

W przypadku przecieku zamkngé zawor i usung¢ regulator.

Uzytkowanie butli

W miegjscu, gdzie jest stosowana terapia podtlenkiem azotu zabronione jest palenie i uzywanie otwartego
ognia.

Gazy medyczne maja by¢ uzywane jedynie w celach medycznych.

Butle gazowe powinny by¢ przymocowane podczas przechowywania (przyktadowo za pomoca
lancuszka) aby unikna¢ upadku.

W celu unikniecia zanieczyszczenia nie oprézniac¢ catkowicie butli. Nalezy zachowac w butli resztke
ci$nienia w wysokosci 3-5 barow.

Instrukcje dotyczace usuwania

Nie wyrzuca¢ pustych butli. Puste butle gazowe zostang odebrane przez dostawcg.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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