ANNEXE 1l

A. FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D'ORIGINE BIOLOGIQUE ET
TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS

A1, Nom et adresse du {des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine
biologigue

AlR LIQUIDE DEUTSCHLAND GMBH
HANS GUNTHER SOHL 8TR 5
40255 DUSSELDORF

4.2, Nom et adresse du (des) fabricant{s) responsable(s) de la libération des lots

Sans objet.

B, COMDITIONS RELATIVES A LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

2.1. Conditions ou resfrictions de délivrance et d'utilisation imposées au titulaire de
Pautorisation de mise sur le marché

Liste |

8.2,  OConditions ou restrictions en vue d’une utilisation sire et efficace du médicament
Sans objet

3.3,  Auires conditions

Kom du laboratoire de controle officiel des medicaments responsable de la libération de lots . sans objet.

. OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE
MISE SUR LE MARCHE

Sans cbiel

3. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS

sans objet
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ANNEXE HIA

ETIQUETAGE

WMENTIONS DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
| CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

;NA’E’G RE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire }

HBoutedle de gaz.

1. DENOWMINATION DU MEDICAMENT |

LENOXE 100 % {viv}, gaz médicinal liquéfié pour inhalation
Hénon 100% (viv)

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES |

| itre de gaz contient dans les conditions normales (1,013 bar, 15°C) 1 litre de xénon.

5. LISTE DES EXCIPIENTS ' ]

Fans objet

4, FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU _ |

Traz madicinal hguéfie.

55 kg de gaz médicinal compnme (58,4 bar & 16,6°C, partiellement liquefie au-dessous de la temperature
critgue de 16.8°CY, correspondant & un volume extractible de 1000 litres (2 1,013 bar, 15°C).

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Yo inhalée.

Lwe g notice avani utilisation.

"5, WiSE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE |
. HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Temr hors de la poriée et de la vue des enfants

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE h 3

Sans chet

'8, DATE DE PEREMPTION |
EXP [MM/AAAA)

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION ]

Conserver dans la boutellie d'ongine , ne pas transvaser dans une autre boutetdle Garder la boutellle de gaz
saigneusement fermée

Stocker les boutelles a lintérieur - dans un locat suffisamment ventilé - ou a l'extérieur dans un abrl ventié et
protégé de la plule et du rayonnement direct du soleil
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Protéger les boutellles des risques de chocs, de chutes, des matieres comburantes ou mflammables, de
Fhurmidité, des sources de chaleur ou d'lignition.

Avant uliisation, la bouteille doit &tre conservee a température ambiante pendant 24 heures.

Stockage dans le service de pharmacie

Conserver les boutellles de gaz dans un local aéré, propre, fermant & clé et servant uniquement pour le
slockage des gaz & usage médical. A lintérieur de cet endroit, les boutedles de xénon devront avoir un
emplacement gqu leur sera exclusivement réserve.

Stockage dans le service utilisateur

insiaiier les bouteilles de gaz dans un emplacement aménagé avec du matériel approprié pour les maintenir
men arriméss en position verticale.

Transport des bouteilles de gaz {veuillez consulter la rubrique 6.6).

"10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 1
| DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU |

Sans obyet

1. NOM £T ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

AlR LIQUIDE MEDICAL GMBH
HAMS GUNTHER SOHL STR S
40235 DUSSELDORF

Exnioitant

AlR LHQUIDE SANTE FRANCE

.10 RUE COGNACQ JAY

TEOOT PARIS

Fabricant

AIR LIQUIDE DEUTSCHLAND GMBH

HANS GUNTHER SOHL STR S
40235 DUSSELDORF

|12 NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE l

raédicament autorisé N°

13 NUMERO DE LOT ]

Lot {fnumernt

|14, CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANGE |

Lrste |

15, INDICATIONS D'UTILISATION - | e

Sans objet

"16. INFORMATIONS EN BRAILLE | B

Bans objet

Tie 57532238 MOOU/000/003 ' 12
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PZCTQGRA&?ME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR QU, EN L'ABSENCE
* MEQLLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Le pielogramme doit étre conforme a 'arrété du 18 juillet 2005 pris pour 'application de l'article R.5121- 139 du
code de la santé publique et relatif & l'apposition d'un pictogramme sur le conditionnement exterieur de certains

migchcaments et produits.
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HMIENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
. LES FILMS THERMOSOUDES

 NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Sans objet

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Sans objet.

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire
Sans objet
Exoloitant

Sans objet,

'3, DATE DE PEREMPTION

,,,,,,, .

Sans objet

| 4. MUMERO DE 1L.OT

Hans onjet

5. AUTRES

mans objet

T MO00/1000/003 4 b
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j?ﬁENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS

‘ PRIMAIRES

%\J@TUR?W“?PE Petits conditionnements primaires

Sans objet

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Sans objet.

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Sans objet

3. DATE DE PEREMPTION

3ans objel

4. NMUMERO DE LOT

Sans obet

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Sans objet

5. AUTRES

Sans objst

oIS 67532238 ' MO00/1000/003




ANNEXE HIB
NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

__f-:’,.f'é}__z"s;ﬁ;}mnafion du medicament
LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation
Xénon 100% (viv)

v R noadre

Veuiliez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.

e (Gardez celie notice, vous pourriez avoir besoin de la relire,

« St vous avez loute autre question, si vous avez un doute, demandez plus dinformations a votre médecin
o & votre pharmacien.

. Ce meédicament vous a été personneliement prescrit. Ne le donnez jamais & gueiqu'un d'autre, méme en
cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

« i Tun des effets indésirables devient grave ou si vous remarguez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharrmacien.

— _ E

L Sommanrs nohcs

Dans cetie notice ;

i Ou'est-ce que LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation et dans quel cas est-il utilisé ?

5 Quebes sont les informations a connaitre avant d'utiliser LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour
mhalation ?

3 Comment utiliser LENOXE 100 % {v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation ?

4 Quels soni les efiets indésirables eventuels ?

5 Comment conserver LENOXE 100 % (v/v), gaz meédicinal iquéfié pour inhalation ?

5. Informations suppiementaires,

1. QUEST-CE QUE LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation ET DANS
QUELS CAS ESTHL UTILISE ?

Llasse pharmacotherapeutiqle |

LENOXE 100 % {v/v), gaz médicinal liquefié pour inhalation est un gaz médicinal pour inhalation appartenant a
iz classe des « anesthésiques generaux ».

{indications therapeuiiGies

LENOXE 100 % (wh), gaz médicinal liguéfié pour inhalation est indiqué dans I'entretien de fanesthésie
qénérale chez Padulte ASA |-l en association avec des morphiniques (anesthesie balancee)

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER LENOXE 100 %
{vlv}, gaz médicinal liquéfié pour inhalation ?

- Lste des iformatinns nécessaires avent la prise du médicament 7

Sans obyet

L Conrbrcemnchications

w'utilisez jamais LENOXE 100 % (viv), gaz médicinal liquéfié pour inhalation dans les cas suivants :

« chez les patients présentant des antéceédents connus d’hypersensibilité a la substance active |
«  &ncas dantécédents connus d'hyperthermie maligne |

+ chez les patents ayant une pression intracrénienne élevee |

= chez les patienles éclamptiques cu pré-gclamptiques |

= chez les enfanis ou les adolescents agés de moins de 18 ans |

s chez es patients soufirant de maladies pulmonaires et/ou des voies aériennes |

» chez les patients nécessitant une concentration élevée en oxygene |

B 5 7EITRaE MG00/1000/003 ' 15



»  chez les patienis souffrant de maladies coronaires et/ou présentant une fonction cardiaque séverement
alterée.

D Précaniions d'empiol | mises en garde speciales

Faites aftention avec LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation

Le xanon n'est pas concu pour étre utilisé comme seul agent de Panesthésie. Sa CAM étant de 55-71 % (viv). Il
n'est pas possible en utilisant le xénon seul de réaliser une anesthésie avec une oxygénation correcte chez
tous les patients dans des conditions de pression atmosphérique normale. Pour cette raison, le xenon est
généralement associé 2 des morphiniques (anesthésie balancée). En cas de doute sur la profondeur de
ranasthésie, ef notamment lorsque la concentration inspirée en oxygene nécessaire est supérieure a 35 %, la
procedure d'anesthésie devra étre modifiée, Pour connaitre la dose de morphiniques a utiliser, consulter la
rubrique 4,2 "Entretien de l'anesthésie”

Le xenon doit &tre administré uniguement avec un appareil d'anesthésie adapté au xenon (voir rubrique 6.5
"Bracautions particuliéres d'élimination et manipulation”, "Systéme d'anesthésie”).

En raison du peu dexpérience disponible chez les patients ayant des troubles de fa fonction hépatique et/ou
renale, le xénon ne doi pas étre utilisé chez ces patients, en attente de données complementaires.

La prudence est de mise chez les patients a risque de nausées et vomissements post-opératoires (NVPO), car
lzs NVPO sont trés fréquents jors des anesthésies au xénon (45 %).

Du fait d'une augmentation du débit sanguin cérébral observée avec le xénon et du manque de données
clinigues disponibles, l'utilisation du xénon en chirurgie neurologique n'est pas recommandee

Du fait de ses proprietés physiques le xénon augmente la résistance des voies aériennes superieures.

L'incidence de I'hyperthermie maligne est de 1/20000 lorsque F'on utilise des anestheésiques volatils. I n'y a pas
dexpérience concernant I'utidisation du xénon chez les patients susceptibles de présenter une hyperthermie

malgne

i & prudence est de nguewr chez les patients hypertendus

e xénon doit &fre utilisé exclusivement dans un mélange gazeux contenant au moins 30 % d'oxygéne. sous
peine de risques dasphyxie

Le xénon est peu soluble dans le sang. Néanmoins, le risque d’augmentation de fa pression dans les cavites
creuses de organisme ne peut étre complétement exclu,

£n raicon d'une expérience chnigue limitée et du mangue de données cliniques, I'administration concomitante
dun anesthésique valatil west pas recommandée.

Le wénon est un gaz plus lourd que l'air ; dans les points bas, 1l peut avoir un effet asphyxiant par déplacement
e Foxygéne de lair

Interachons avac d'aufres medicarments

Utilisation d'autres medicaments

Dans la grande majorité des cas, il n'est pas nécessaire d'interrompre les autres medicaments nécessaires au
naiient avant une anesthésie générale au xénon. It suffit que le patient informe I'anesthesiste des traitements
ar cours

admimistration concomitante de xénon et d'un médicament de la liste ci-aprés dewra fawe Uobjet d'une
surveiliance clinique rigoureuse du patient :

Sympathomimétiques indirects (amphétamines et dérivés, psychostimulants, anorexigénes, éphédrine
2t dériveés)

Risques d'hypertension péri-opératore En cas de chirurgie programmée, il est préferable d'interrompre le
ratement quelgues jours avant Fopération.

inhibiteurs non sélectifs de la monoamine oxydase

& oeour, les effets des inhibiteurs de fa monoamine oxydase sur I'anesthésie au xénon ne sont pas connus
Actuellement, on ne dispose pas de données sur 'administration concomitante d'inhibiteurs de la moncamine
axydases et de xenon

mour des raisons de sécurié, comme avec les aulres anssthésiques par inhalation, le traitement par un
innibiteur de fa monoamine oxydase deit étre arrété 15 jours avant ['intervention.
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Sympathomimétiques alpha et béta (adrénaline par exemple [administrée par injection sous-cutanée ou
gingivale pour obtenir un effet hémostatique local] et noradrénaline) ou sympathomimétique béta

{orciprénaline)}

Les études clinigues avec le xénon n'ont révélé aucune augmentation de lincidence des arythmies
veniricularres aprés administration sous-cutanée de £,25 mg d’adrénaline (5¢ ml d'une diution de 1/200000).
Hiyorelaxanis

Le xénon na aucun effet sur le relachement musculaire. Les effets des myorelaxants ne sont pas modifiés par
Iz x&non

Opicides et autres médicaments a action centrale

L administration concomitante d'analgésiques opioides ou d'autres médicaments & action centrale, de meéme
ae hypothermie, augmente Peffet anesthésique du xénon. Par conséquent, une faible dose peut étre

suffisante
Batablonuants et aufres anfihypertenseurs

Les réactions compensatrices cardiovasculaires peuvent élre aliérées par les bétabloguants {elies peuvent étre
diminuees par l'administration de sympathomimeétiques béta au cours de l'intervention chirurgicale).

En régle générale, le traitement par bétabloquants ou autres antihypertenseurs ne doit pas étre interrompu et
une diminution brutale de la dose doit étre &vitée

Le xénon peut provoquer une hypotension importanie chez les patients recevant également des inhibiteurs
calciquas de la classe des dihydropyridines

Yeullez indiquer & votre meédecin ou & voltre pharmacien s| vous prenez ou avez pris récemment un autre
medicament, mémea sl s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance.

iniziactions aveg fas aliments el les boissons

Sans obet

5 nigraclions avec les produils de phytothérapie ou thérapies alternatives |

Sans objet

| Unhsanon pendant la grossesse et 'sllantement |

Brossesss

i mewiste pas de données suffisamment pertinentes concernant l'utilisation du LENOXE 100 % (viv), gaz
medicinal liquéfié pour mhalation chez fa femme enceinte Les études chez I'animal concernant les effets du
«anon sur la reproduction sont insuffisantes (voir rubrique 5.3).

Le xencn ne doit pas &tre utilsé pendant la grossesse, @ moins d'tine nécessité absolue.

Une augmentation des saignements utérins au cours de lintervention obstétncale ne peut étie exclue | 1
waniste aucun essai disponible & 'heure actueile

in'y a pas d'expénence sur la sécurité d'utilisation du xénon pour les anesthésies obstétricales.

Tin ne saif pas si le xénon est excréte dans le lait maternel. L'excrétion du xénon dans le lait n'a pas éte
atudiee chez animal

La décision drutiliser ou non du xénon au cours de l'allaitement, doit éire pnse en prenant en consideration
J'une part les avantages pour l'enfant de Pallaitement et d’autre part le bénéfice maternel d'une anesthesie

avat du xénon
Demandez conseail & votre medecin avant de prendre tout médicament.

[ Sportfs I

s sur iaplitude ¢ condure des vehiculss ou & utiiser des machines ]

Conduite de vahicules et utilisation de machines :

& xénon a, comme tout anesthésique, des effets majeurs sur I'aptitude a conduire des vehicules et a uliliser
des machings

s Grszoria MODD/1GG0/003 18



Aprés une anesthésie au xénon le patient doit par conséquent s'abstenir de conduire un véhicule & moteur ou
'utiliser une machine pendant une durée fixée individuellement par le meédecin,

patient ne devra pas rentrer seul chez lui mais il devra étre accompagné 1l ne devra pas consommer

Le
dalcool

| Ligie des excipients o effel notoire

Sans oblet

2. COMMENT UTILISER LENOXE 100 % (viv), gaz medicinal liquéfié pour inhalation 7

i instruchons pour un bon vsage

Dans chjet

Yosalogre. Mods ef/ou vore{s) d'admimistration, Fréguence dadministration ef Durée du trattement

LENGXE 100 % iwiv), gar médicinal kquéfié pour inhalalion doit étre adminstré uniguement par un
anesthésiste. Adressez-vous a votre médecin si vous avez des questions & ce sujet.

Le vénon est un gaz partiellement liquéfie qui est administré a I'état gazeux au moyen d'un appareil d'inhalation
au d'anesthésie adéquat. Le xénon doit étre administré dans les poumons par inhalation uniquement en
malange avec au minimum 30 % d'oxygéne. La durée d’administration dépend de la durée de 'anesthésie.

£n anesthésie générale, une concentration de xénon dans I'air inspiré comprise entre 51 % {v/v) et 69 % {viv]
ast recommandée | efle dépend des besoins spécifiques du patient, du type de procédure chirurgicale, et de la
dose des autres médicaments concomitants adminisirés.

31 vous aver ¢'autres quastions concarnant l'utilisation de ce produit, consultez votre médecin.

© Sympiomes st mstruciions en cas de surdosage

sans obyet

Clnabructions en cas d'omission d'une ou de plusiewrs doses

Sans objet

D fuscue g syndrome do sovrage

Sans objet

4. QGUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

xwaonption des effels indésirables

Comme tous les medicaments, LENOXE 100 % (v/v), gaz medicinal fiquéfié pour inhalation est susceptible
i'avoir des effets indasirables, bien gue tout le monde n'y scit pas sujet.

comme tout anesthésique par inhalation, le xénon entraine une dépression respiratoire plus ou meins
dapendanie de la concentration

Des nauséss et des vomissements post-opératoires sont trés fréquemment rapportes lors des anesthésies au
LENON Jusqua 45 %)

Les données suivanies sont utilisées comme base lors de 'évaluation des effets indésirables :

Tras fréquent 2 110

Fréquent = 1/100, < 110 .

Py fréquent = 1/100¢, < 17100

Flare =z 110000, < 1/1600

Tres rare < 1/10600

Frequence ndetarminée Ne peut étre estimée sur la base des données disponibles
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Dans chacun des groupes de fréquence, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre décroissant de
aravité.

Affections du systéme immunitaire :
Fréguent augmentation de fa température, sudation pendant ou aprés 'intervention

frissons

Affections cardiagues :
Fraguent Bradycardie

Affections vasculaires ;
Tres frequent Hypertension

Fréquent Hypotension

Affections gastro-intestinales :

Tres frequent: Nauseées et vomissements postopératoires

Affections respiratoires, thoracigues et médiastinales

Tres rare Spasmes bronchiques

L es evénements sulvants ont été égatement observés lors d'études cliniques, mais sans monirer de corrélation
rirecte avec i'anesthésie au xénon

= Arythmies

«  Taux élevé des enzymes hépatiques
»  Dysfonction rénaie

= Hypearsécretion

«  Hypocaicémie

¢ Hypereucocylose

«  Acidose métabolique

«  Tachycardie

Mesures & prendre

‘e vénon ne pouvant atre administré que par un anesthésiste, |ui seul prendra la decision de traiter de fagon
symplomatique les effets indésirables ou bien decidera d'interrompre Fadministration de xenon.

31 vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
affate mentionnas comme tant sérieux, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien

5 COMMENT CONSERVER LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal liquéfié pour inhalation ?

Terir hars de la poriée et de la vue des enfants.

Me pas ulibser LENOXE 100 % {v/v). gaz meédicinal fiquéfié pour inhalation aprés la date de péremption
mentionnée sur étiquette de la boutellle de gaz aprés EXP. La date d'expiration fait référence au dernier jour

AU oS,

L onditions Je censervalion

L a réglementation en vigueur relative aux appareis a pression de gaz devra étre respectee.

Conserver dans la boutellle d'origine; ne pas transvaser dans une autre bouteille

sarder la boutelie de gaz sogneusement fermee.

Stacker les boutedtes 2 Uintéreur, un local suffisamment ventilé, ou & 'extérieur, dans un abri ventilé et protége
da 1o pluie et du ravonnement direct du soleil.

roteger les boutellies des chocs, des chutes, des matiéres comburantes ou inflammables, de hunudité, des
sources de chateur ou d'ignition
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Avant utilisation, iz bouleille doit &tre conservée a température ambiante pendant 24 heures.

Stockage dans le service de pharmacie

Conserver les bouteilles de gaz dans un local aéré, propre, fermant & clé et servant uniquement pour le
stockage des gaz a usage meédical. A Tintérieur de cet endroit, les bouteilles de xénon devront avoir un
emplacement qur leur sera exclusivement réserve,

Stockage dans le service utilisateur

installer les bouteilles de gaz dans un emplacement aménagé avec du matériel approprieé pour les maintenir
arnmees an position verticale

Singeessare, nises en garde contre certains signes visibles de détérioralion

Sans ohjet.

Las médicaments ne doivent pas &tre jetés au tout & {'égout ou avec les ordures menageres, Bemandez a
votre pharmacien ce quil faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permeitront de protéger

fenvironnemeant

8. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

he complate des substances actives el des excipients

Que contient LENOXE 100 % (viv), gaz médicinal liquéfié pour inhalation ?

i_a substance active est:
| e de gaz content, dans les conditions normales (1,013 bar, 15°C}), 1 litre de xénon ; la bouteille de gaz
contient 1 000 hitres de xénon.

Les autres composants sont :

Sans objet

- Formes pharmaceutique el cantenu

Oifest ce que LENOXE 100 % (v/v), gaz médicinal Hiquéfié pour inhalation et contenu de Femballage
axiérieur 7
LENOQXE 100 % (vivi est un gaz medicinal liquéfié, pour inhalation,
LENOXE 100 % (viv) est disponible en bouteilles en aluminium de 10 1 (ogive de la bouteille de couleur vert
“air &t corps blanc, conformément & la norme NF EN 1089 - partie 3), contenant 5,5 kg de gaz meédicinal

comprimé [38.4 bar & 16.6°C ; liquéfaction partielle en dessous de celte température critique (16,6°C)] - ce qul
correspond a un volwne extractxble de 1 000 litres (a 1,013 bar et 15°C) - et équipée d'un robinet en laiton muni

+hun raccord de sorfie spécifigue.

el adres r 2 titulane de Pautorisation de nise surle marché et du titulaire de lautonsation de fabncation
e;*nf’aé‘i{)l J lieration des lofs, si différent

’et

Titulaire
Al LIQUIDE MEDICAL GMBH

HAMNS GUNTHER SOHL TR 5
40235 DUSSELDORF

Exploitant

AR LIQUIDE SANTE FRANCE
5.10 RUE COGNACQ JAY
75007 PARIS

Fabricant

AR LIQUIDE DEUTSCHLAND GMBH
HANS GUNTHER SCHL STR &
40235 DUSSELDORF
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- foms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Eurapéen

e médicament est autorisé dans les Etats membres de PEspace Economique Européen sous les noms
suivants :

ia compigter par le tiulairg]

| Date d'approbaucn de Ja notice

L.a dernidre date 4 laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.

L AMM sous cirgonstances exceptionnelles

Sans objet.

L informations Infernet

Nes mformations détzaillées sur ce medicament sont disponibles sur le site Internet de P'Afssaps (France).

{ es informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé ;

instructions concernant la manipulation

4 est @ noter qu'en dessous 16,6°C, le xénen se sépare en 2 phases ' une liquide et une gazeuse Au-dessus
de 16.6°C, il se présente sous forme d'une seule phase {(gazeuse).

i a realisation de circuit d'adduction de xénon a l'aide d'instaliation centralisée avec centrale de bouteittes, de
canglisation fixes et prises murales est interdite

La régiementation en vigueur relative aux appareils a pression de gaz devra &tre respaciée.
Afin d'eviter tout incident, respecter impérativement les consignes suivantes

= Varifier le bon &lat du maténel avant utilisation

s Ben arrimer les boutellles de gaz afin d'éviter toute chute intempestive.

= Ne pas ouvrir de fagon brusque ie robinet de fa bouteile.

Ne pas utiliser ies boutellles de gaz dont le robinet n'est pas protégé par un chapeau.

«  Utiliser un raccord spécifigue conforme 2 la norme DIN 477-1 et un manodetenteur admettant une pression
au moins égale a 1,5 fos la pression de service maximale (58,4 bars} de la boutgille de gaz.

= Ne pas réparer un robinet défectuetx

»  Ne pas serrer 4 la pince le manodétenteur car cela aurait pour effet d'écraser le joint d'étanchéité.

@

Transport des bouieilles de gaz

Les souteiiles de gaz doivent étre transportées a l'aide de matérel approprie pour les protéger des risques de
zhocs ou de chutes.

Pandant le transfart intra ou interhospitalier de patients, ies bouteilles de gaz devront étre solidement arrimees

P

afin qu'elles restent bien en position verticale, ne risquent pas de tomber et quil o'y ait pas de modification

niempestive du débit. Afin d'éviter les risques de ruptures accidentelles, une attention toute particuliére devra
afre portée & la fixation du manodétenteur.

instructions cencernant I'élimination

Ne pas jeter les bouterlles vides. Elles seront récupérees par le fournisseur. Afin d'éviter toute contamination et
de garantr un fonctionnement correct des bouteilles aprés un nouvealt remplissage, ne jamais les vider
complétement et laisser une pression résiduelle d'au moins 3 bars. Prendre les mesures necessaires pour
aviter toute entree d'eau. d'humidité ou de contaminants a intérieur des boutellles Quand les bouteilles de
gaz ne sont plus utilisées, bien velller a ce gue leurs robinets soient fermés et s'assurer du maintien d'une

pression residuelle
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