Nome do Gas Medicinal: Oxigénio Liquido Medicinal.

Composicdo do Gas Medicinal: Oxigénio 100%. Nao ha excipientes. O oxigénio criogénico é azul pélido. Quando convertido em
gds, o oxigénio é incolor, inodoro e sem sabor.

Quantidade, Nimero de Lote, Dala de Fabricacdo e Prazo de Validade: Consultar frente do certificado de qualidade.

Via de Administracdo: Somente em sua forma gasosa, por via inalatéria, através de ventilacdo mecanica e/ou de anestesia ou
através de mascaras especificas, cateteres e nebulizadores, sempre sob orientacdo médica especializada.

Indicacbes: Prevencdo e tratamento de deficiéncias agudas e cronicas de oxigénio. Como coadjuvante no tratamento de
dificuldades respiratérias e aumento do esforco cardiaco. Como componente no fluxo de gds para a inalacdo de outros
medicamentos. Como suporte ventilatério em procedimentos de ventilacdo mecanica. Como gds de inalacao ou de preenchimento
da camara monopaciente na oxigenoterapia hiperbarica.

Contraindicacdes: Pacientes com resposta ventilatéria desfavordvel a oxigenoterapia.

Precaucdes: No uso do oxigénio medicinal na oxigenoterapia hiperbdrica, deve-se observar os riscos inerentes ao procedimento.
A exposicdo prolongada a altas concentracdes pode gerar radicais livres e inflamacdo, podendo causar disfuncao pulmonar,
depressao respiratdria, e, posteriormente, retencdo de diéxido de carbono. Ao ajustar as configuracdes do fluxo de oxigénio
acima do prescrito sem o conhecimento médico caso ocorra hipéxia (por alguma doenca associada ou subdosagem do produto)
verifique se o suprimento de oxigénio estd adequado e procure assisténcia médica imediata. A exposicao a altas concentracoes
de oxigénio pode resultar em efeitos no sistema nervoso central (SNC), como vertigem e sonoléncia, portanto altas concentracdes
devem ser administradas apenas pelo tempo minimo necessario para alcancar o resultado clinico desejado. Antes de qualquer
utilizacdo, certifique-se de que resta quantidade suficiente de produto para permitir a conclusdo da administracdo planejada.
Utilize apenas dispositivos compativeis e normalizados, concebidos para a administracao do medicamento. O oxigénio acelera
vigorosamente a combustdo quando em contato com materiais combustiveis ou fontes de ignicdo. Esse risco é maior em
procedimentos de diatermia e desfibrilacao com conversao elétrica. Ndo fume ou use chamas ou carreque cigarros eletrénicos
préximo a pacientes utilizando o produto. Nunca coloque mdscara ou canula nasais diretamente sobre tecido durante o uso, pois
podem ficar saturados com oxigénio e ser altamente inflamdveis, causando risco de incéndio. Caso ocorra, agite bem e areje os
tecidos. Para maiores informacdes ou detalhes consulte o fabricante.

Reacdes Adversas: 0 oxigénio medicinal, quando administrado em altas concentracdes ou por um periodo prolongado de tempo,
pode causar ressecamento de mucosas (nariz, boca e vias aéreas), dor, tosse seca e dificuldade ao respirar, além de lesdes
pulmonares e sistémicas. Em recém-nascidos, altas concentracdes de oxigénio medicinal também podem causar danos oculares,
alteracoes hematoldgicas, cardiacas e cerebrais. Em pacientes com doenca obstrutiva pulmonar crénica (DPOC), a administracao
excessiva de oxigénio medicinal pode levar a faléncia respiratéria por hipercapnia.

Interacbes Medicamentosas: Administracdo de oxigénio medicinal em altas concentracdes pode aumentar o risco de toxicidade
pulmonar em pacientes que utilizam amiodarona, bleomicina, nitrofurantoina ou outros antibiéticos desta classe.

Linha de Producdo: Liquido criogénico medicinal.

Posologia e Administracdo: A concentracdo, o fluxo e o tempo de administracdo dos gases medicinais devem ser determinados
pelo profissional de saide habilitado de acordo com o procedimento realizado e o estado de salide do paciente. Na administracdo
dos gases medicinais por inalacdo deve-se assegurar quantidade adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento
realizado e o estado de sauide do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve receber treinamento
completo sobre o uso do gas medicinal e equipamentos.

Condicdes de Armazenamento: 0 Gas oxidante liquefeito e altamente refrigerado estd, em condicdes normais, confinado em
recipientes criogénicos e tubulacdes metdlicas fechadas, equipados com dispositivos de alivio e controle de pressao. Nunca
encoste qualquer parte do corpo em tubos ou valvulas que contenham oxigénio liquido, sob risco de queimaduras e ferimentos
graves. Equipamentos de protecdo pessoal (luvas de isolamento, protecao facial e ocular) devem ser usados quando o produto
for manuseado. A armazenagem sé pode ser realizada em ambientes com ventilacdo adequada, nunca confinados. Mantenha os
recipientes criogénicos longe de 6leos, graxas e quaisquer materiais inflamaveis (ndo use creme para rosto ou maos, batom etc)
a, no minimo, 7 metros de distancia ou use uma barreira de material ndo combustivel (corta fogo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do gas medicinal. Informe também
a empresa através do seu servico de atendimento. Em caso de duividas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientacdo de
um profissional de salide. Uso sob Prescricdo Médica. Produto Exclusivamente de Uso Medicinal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Gas medicinal notificado conforme RDC n° 870, de 17 de maio de 2024.

Notificado por: Consultar frente do certificado de qualidade. Envasado por: Consultar campo “Dados White Martins”.
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ESTA PAGINA NAO DEVE SER IMPRESSA, E APENAS PARA CONTROLE DO HISTORICO DE VERSOES.

HISTORICO DE VERSOES

Revisao Data Descricao das Alteracoes

Inclusdo de onde constam as informacdes: Quantidade, Nimero de Lote,
Data de Fabricacdo, Prazo de Validade, Notificado por e Envasado por.
02 12/06,/202¢ | Inclusao do termo “Ficha Técnica” na identificacdo do formulario.
Reorganizacao na ordem dos itens conforme Anexo | da RDC 870/2024.
Nao houve alteracdo do contetido das demais informacdes que continuam
conforme CD-28620 rev 15.

Incluido histérico de versées.

01 04/04/2025 | Harmonizacdo ao CCDS CD-28620 rev 15, a RDC 870/2024 e a IN
301/2024.
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