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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Conoxia, stlaéeny medicinalny plyn
kyslik

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Conoxia, stlateny medicinalny plyn a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, stla¢eny medicinalny plyn
Ako pouzivat’ Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn

Obsah balenia a dalsie informécie

g wdE

1. Co je Conoxia, stlateny medicinalny plyn a na &o sa pouZiva

Conoxia, stlaeny medicinalny plyn alebo medicinalny kyslik, Linde Healthcare, medicinalny plyn,
plynny, na inhalaciu.

Conoxia, stlaceny medicinalny plyn je medicinalny kyslik, ktory sa dodava v tlakovych plynovych
flasiach. FTaSa obsahuje len ¢isty medicinalny kyslik, plynny kyslik je bezfarebny plyn bez zapachu
a chuti.

Kyslik je nevyhnutny pre zivot. Tento liek zvySuje hladinu kyslika vo vdychovanom vzduchu a v
doésledku toho zvySuje absorpciu kyslika z krvi v pl'icach. Po zvySeni absorpcie kyslika z krvi v
plicach dojde k takzvanému zvySeniu saturacie v krvi. V dosledku toho sa cez krv do vSetkych tkaniv
dostane viac kyslika.

Liek mozno pouzivat’ pri normalnom tlaku alebo v tlakovych komorach (takzvana hyperbaricka
terapia).

Pri normélnom tlaku sa liek pouziva:

- Na liecbu alebo prevenciu akutnej alebo chronickej hypoxie (nizkej hladiny
kyslika v krvi).

- Ako sucast’ zmesi plynu podavana pocas celkovej anestézie (narkozy) a pri intenzivnej
starostlivosti.

- Ako pohon nebulizéra pocas inhalovania vdychovanych liekov.

- Ako stcast’ prvej pomoci 100 % kyslikom Vv spojeni s nehodami pri dopravnych nehodach,
potapani a podozreni na otravu oxidom uhol'natym.

- Na lie¢bu akttnych zachvatov. Cluster headache — bolesti hlavy sustredené do jednej polovice
hlavy v oblasti oka ¢i spanku.

Kyslikovt terapiu pri normalnom tlaku moézu pouZzivat’ pacienti vSetkych vekovych skupin, okrem
lie¢by akutnych zachvatov Cluster headache, kedy ju m6zu pouzivat’ len dospeli pacienti. Preventivne
opatrenia pre rozliéné vekové skupiny pacientov najdete v ¢asti 2 s nazvom ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn.
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Pod vysokym tlakom sa tento lick pouziva v tlakovych komorach na:
- ZvySenie obsahu kyslika v krvi a v tkanive s cielom znizit riziko poskodenia spdsobeného
dekompresiou (dekompresna choroba), plynom alebo vzduchovymi bublinami v cievach.
- Liecbu zavaznej otravy oxidom uhol'natym, zavaznych infekcii tkaniva (klostridialna
myonekrdza, gangréna) a tkaniv poSkodenych ozarovanim (osteoradionekroza).

Kyslikovu liecbu v tlakovych komorach mozu podstipit’ pacienti v§etkych vekovych skupin.
Preventivne opatrenia pre rozli¢né vekové skupiny pacientov ndjdete v Casti 2 s nazvom ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, stlaéeny medicinalny plyn
Tento liek vam moZze predpisat’ len lekar. Ubezpecte sa, ze lekar vie o vaSom zdravotnom stave.

Nepouzivajte Conoxiu, stlateny medicinalny plyn

Neexistuje ziadny absolutny stav ani faktor, ktory by bol dovodom na nevyuzitie kyslikovej terapie pri
normalnom tlaku. Liecbu tymto liekom v tlakovej komore by ste nemali podstupovat’, ak mate
neliecené poskodenie pohrudnice, tzv. pneumotorax, alebo ak mate v désledku operacie alebo zranenia
v krvi nahodné plynové bubliny a nie ste schopny zachyteny plyn uvolnit’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Conoxiu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

mali by ste ho informovat’, ak mate chronickua plicnu chorobu, napriklad astmu alebo chronickt
obstrukénu chorobu pl'ac (CHOCHP) a ak uzivate niektory z liekov uvedenych v €asti ,,Iné lieky a
Conoxia“ niZsie v texte.

Pred pouzitim lieku si pozorne precitajte pisomnu informéciu a navod na pouzitie.

V ramci v§eobecného pravidla by sa vysoké koncentracie kyslika mali pouzivat’ o najkratsi Cas
potrebny na dosiahnutie Zelaného G¢inku. Koncentraciu vdychovaného kyslika treba ¢o najskor znizit’.
Hladina kyslika v arterialnej krvi (arterialny tlak kyslika) ako aj mnozstvo kyslika viazaného v krvi
(nasytenie hemoglobinu kyslikom) sa da merat’ kvoli vyhodnoteniu ucinnosti lie¢by kyslikom. Hladina
kyslika v arterialnej krvi sa meria vo vzorke krvi a/alebo sa pomocou pulzoximetra zmeria saturacia
kyslika.

Dlhodoba lie¢ba vysokymi koncentraciami kyslika moze podnietit’ vznik tzv. volnych radikalov, ktoré
moézu vyvolat’ zapaly. Ak dojde k zapalu, prvy postihnuty organ su zvyc¢ajne pluca. U kazdého
jednotlivca je potrebné porovnat’ vyhody lie¢by oproti moznym rizikam.

Rizika spojené s liecbou je mozné minimalizovat’ podla tychto odportcani:

- 100 % kyslik by sa nemal podavat dlhsie nez 6 hodin.

- Kyslik v koncentracii 60 az 70 % by sa nemal podavat’ dlhsie nez 24 hodin.
- Kyslik s koncentraciou nad 40 % mdze Skodit’ po dvoch dnioch.

Pri pouziti kyslika sa zvysuje riziko vznietenia. Riziko je vySSie pri postupoch, kde sa vyuzivaju
chirurgické zakroky uzatvarania ciev elektricky zahrievanymi sondami, tzv. diatermia, a pri
defibrilacii/elektro-konvulzivnej liecbe, ktora sa pouziva napriklad pri lie¢be nepravidelného tepu.

Dusik tvori hlavnt sucast’ okolitého vzduchu. Ak je koncentracia vdychovaného kyslika vysoka,
klesne koncentracia dusika v tkanive a v pl'ucnych alveolach. Mo6ze to spdsobit’ ich kolaps, tzv.
atelektazu. Ak st v plicach ¢asti so skolabovanymi alveolami, nebude v nich dochadzat’ k
okysli¢ovaniu. To moze mat’ za nasledok nizsiu hladinu kyslika v arterialnej krvi.

U pacientov s takzvanou znizenou citlivost'ou na oxid uhli¢ity, ktora sa vyskytuje u niektorych
pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP), méze prilis vol'né pouZzivanie kyslika
oslabit’ dychanie s naslednym nérastom hladiny oxidu uhli¢itého v arteridlnej krvi s moznym rizikom
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vzniku takzvanej narkdzy z oxidu uhli¢itého. V extrémnych pripadoch to moze viest’ k narastu hladiny
oxidu uhli¢itého v krvi, ¢o moze spdsobit’ napriklad zmétenost alebo triasku a viest’ k tzv. narkoze z
oxidu uhli¢itého.

Liecba kyslikom pod vysokym tlakom

Ak méte poSkodenti pohrudnicu, tzv. pneumotorax, alebo ste ju mali poskodent v minulosti,
informujte o tom lekara pred uzitim lieku. Takisto by ste ho mali informovat’, ak vam v ostatnych
Castiach tela uviazli iné plyny (napriklad v désledku nehody a nasledného poranenia mozgu).

Je dolezité, aby lekar pred liecbou zvazil riziko zhorSenia alebo vzniku nového pneumotoraxu.
Pred pouzitim lieku na lie¢bu zavaznej otravy oxidom uhli¢itym musi lekar vyhodnotit’ vyhody liecby
a porovnat’ ich s moznymi rizikami.

Kompresia a dekompresia pocas lieCby by mala byt pomala, aby sa predislo riziku poskodenia
vplyvom tlaku, tzv. barotraume.

Liecba kyslikom pod vysokym tlakom moze viest’ k niektorym t¢inkom na nervovy systém (pozri
Ak pouZijete viac Conoxie, stla¢eny medicinalny plyn ako mate®).

V blizkosti tlakovej nadoby s lieckom Conoxia NEFAJCITE (vratane elektronickych cigariet) a
nemanipulujte s otvorenym ohiiom. Conoxia, stlaéeny medicinalny plyn spdsobi, Ze cigareta (alebo
plament) hori ovela prudsie, ¢o zvyc€ajne vedie k tomu, ze faj¢iar utrpi vaZne popéaleniny na tvari a vase
oblecenie sa moze vznietit'.

Postupujte podl'a pokynov na obsluhu flia§ Conoxia, stlaéeny medicinalny plyn (¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’
Conoxiu stla¢eny medicinalny plyn®) a pre uchovavanie a manipulaciu s fl'agami (Cast’ 5 ,,Ako
uchovavat’ Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn®).

Deti a dospievajuci

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Pri lie¢be novorodencov je obzvlast’ potrebné davat’ si pozor, nakol’ko nemajt rovnakt schopnost’
spracovat’ takzvané vol'né kyslikové radikaly, ktoré mézu poskodit’ napriklad pl'ica, ako dospelé
osoby. Preto by sa odporucenia lie¢by uvedené v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouzijete Conoxiu, stlateny medicinalny plyn“ nemali uplatiiovat’ pri novorodencoch. Na
dosiahne pozadovany liecebny t¢inok. Medzi vedlajsie ucinky, ktoré sa prejavuju len u
novorodencov, patri napriklad urcité Specialne poskodenia zraku, tzv. retrolentalna fibroplazia, a
poskodenie plic (broncho-pulmonalna dysplazia). Pocas resuscitacie novorodencov mozno pouzit
kyslik, no odportiéa sa najskor pouzit’ vzduch. Dalsim vedlajsim u¢inkom je takzvana absorpéna
atelektaza. K atelektaze dochadza pri skolabovani vzduchom naplnenych priestorov v plicach.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku

Skusenosti s liecbou kyslikom v tlakovej komore u novorodencov (narodenych v termine, pred nim a
predcasne), deti a dospievajucich su obmedzené. Preto by sa mal tento typ liecby pri detoch vyuzivat’
obozretne. Pred moznym zacatim liecby musi lekar vyhodnotit’ vyhody liecby dietat’a a porovnat’ ich s
jej potencialnymi rizikami.

Iné lieky a Conoxia

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uzivate alebo vam predpisali bleomycin, cisplatinu a doxorubicin (lieky na lieCbu rakoviny),
amiodarodn (liek na liecbu srdcovych ochoreni), furadantin (nitrofurantoin) alebo podobné antibiotika
(lieky na liecbu infekcii), disulfiram (liek na liecbu alkoholizmu) a chemické latky ako je parakvat,
pred uzitim lieku o tom informujte lekara, nakol’ko je mozné, Ze liecba by mohla zvysit’ riziko
poskodenia pluc.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Precitajte si lie¢bu kyslikom pri normalnom tlaku v odstavci vyssie.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Liek m6zu pouzivat aj zeny s moznostou otehotnenia. Liek mozno pouzivat’ pocas tehotenstva a
dojcenia. Liecba kyslikom nema zndmy negativny vplyv na plodnost’.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku

Ak vam predpisali liecbu v tlakovej komore, mali by ste o tom v pripade tehotenstva alebo podozrenia
na tehotenstvo informovat’ lekara. Existuje potencialne riziko poskodenia plodu tzv. oxidacnym
stresom. U dojciacich zien nie si zndme ziadne neziaduce uCinky lieby kyslikom v tlakovej komore,
no pocas liecby sa treba doj¢eniu vyhnut' kvoli riziku vystavenia novorodenca tlaku a kompresii v
tlakovej komore.

Pred alebo po terapii v tlakovej komore moze matka bezpeéne dojéit’. Uéinky lie¢by kyslikom v
tlakovej komore na plodnost’ sa neskumali.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak lekar kladne posudil vasu schopnost’ a sposobilost’ viest’ vozidlo, po uziti lieku mozete Soférovat’.

3. Ako pouzivat’ Conoxiu stla¢eny medicinalny plyn

NEFAJCITE ani nenechajte nikoho iného fajit’ v blizkosti fPase Conoxia, stlateny medicinalny
plyn.

NEPOUZIVAITE Conoxiu, stladeny medicinalny plyn v blizkosti otvoreného ohiia, pretoze kyslik
spdsobi ovela prudsie horenie plamena. Nepouzivajte fl'asu Conoxia, stlaceny medicinalny plyn v
blizkosti elektrickych zariadeni, ako st hriankovace a susSice vlasov.

Liek sa smie pouzivat’ len v priestoroch s dobrym vetranim.

Liecba kyslikom pri normdlnom tlaku

Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho
lekara. Nemente davku bez predchadzajticej konzultacie s lekarom.

Ak liek pouzivate doma, hned’ ako dostanete prva davku, absolvujete kompletné skolenie 0 spravnom
pouzivani fTase a zariadenia.

Vzdy pouzivajte Conoxiu, stlaceny medicinalny plyn presne tak ako vam to ukazal vas poskytovatel’

domacej starostlivosti. Uistite sa, Ze:

- Conoxiu, stlateny medicinalny plyn, pouZivate iba vybavenie, ktoré je poskytnuté
poskytovatel'om domécej starostlivosti

- vzdy zabezpecte, aby fl'asa a akékol'vek d’al$ie dodavacie zariadenie, bolo bez oleja a maziva.

- fl'aSu postavte zvisle na rovny povrch tak, aby nespadla.

- nedavajte fl'asu na svoje 16zko, ked’ sa pouZziva, pretoze postel'na bielizen a odev nasiaknuty
kyslikom méze prudko horiet’.

- pred pouzitim Conoxie, stlateny medicinalny plyn vzdy umiestnite fl'asu v dostato¢ne;j
vzdialenosti od seba (a od pacienta) tak, aby vystupy smerovali od vas (a od pacienta). Pred
umiestnenim do blizkosti pacienta nastavte a otestujte fl'asu Conoxia, stlaceny medicinalny plyn.

- Nikdy nedavajte masky alebo nosové kanyly priamo na textil, ked’ sa plyn podava, pretoze latky,
ktoré sa nasytia kyslikom, m6zu byt’ vysoko horl'avé a vel'mi 'ahko sa vznietit’ a prudko horiet’.
Ak k tomu dojde, dokladne pretrepte postel'nou bieliziiou alebo odevom, aby ste odstranili vSetok
nahromadeny kyslik, aby sa zabranilo vznieteniu.

Odporacana davka je stanovena individualne pre vas na zaklade vasho zdravotného stavu.

Nizsie je uvedenych niekol'ko v§eobecnych odporucani.

Zvycajna davka pre dospelé osoby pri lieCbe alebo prevencii akttnej kyslikovej deficiencie je 2 — 6
litrov za minutu pri pouziti nosnej kanyly a 5 — 10 litrov za minutu pri pouziti masky na tvar. Ak je
koncentracia kyslika v arteridlnej krvi menej nez 85 %, mdZzete pouzit’ takzvant zasobnikovi masku s
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prietokom 10 — 15 litrov za minutu. Ak mate chronické pl'icne ochorenie, ktoré moze vyvolat
anestézu oxidom uhli¢itym/bezvedomie, nemali by ste pouZzivat’ rezervoarovi masku.

Ak mate chronické plicne ochorenie ako je napriklad chronicka obstrukéna choroba pl'uic (CHOCHP)
alebo astma, mozete lieCbu pouzivat’ dlhodobo (dni, hodiny, mesiace ¢i dokonca roky). Cielom liecby
je zvy€ajne zvysit koncentriciu kyslika v arteridlnej krvi na trovent medzi 88 a 92 %. Na stanovenie
nutnosti dlhodobej lie€by sa pouziva tzv. hodnota plynu v arteridlnej krvi. V pripade chronického
plicneho ochorenia a vyssej nez zvycajnej koncentracie kyslika v arterialnej krvi hrozi riziko
respiracnej depresie. Na prevenciu tzv. respiracnej depresie treba sledovat’ koncentraciu kyslika v krvi.
Liecbu je potrebné podavat’ Specidlne navrhnutou maskou, ako je napr. Venturiho maska.
Koncentracia kyslika sa upravi v zavislosti od prietoku plynu a ventilu pouzitého v maske. Bezné
koncentracie su 24 az 35 %.

Pri intenzivnej starostlivosti sa lie¢ba zvycCajne podava tzv. asistovanou alebo kontrolovanou
ventilaciou. Bezne sa pouziva takzvany pozitivny tlak na konci vydychu (PEEP).

Pri anestézii je bezna koncentracia inhalovan¢ho kyslika vo vyske 30 %, no v pripade potreby moze
byt vyssia.

Pri nebulizacnej liecbe je prietok kyslika a/alebo okysliceného vzduchu zvycajne stabilny prietok 6 — 8
litrov za minttu.

Pri liecbe akutnych zachvatov Cluster headache treba kyslik podavat’ maskou na tvar so stabilnym
prietokom 100 % kyslika v objeme 6 az 12 litrov za minutu pocas 15 minut. Je potrebné pouzit’
takzvany rezervoarovy systém.

O diZke a frekvencii absolvovania lie¢by rozhodne vas lekar. Liek sa pouZiva vdychovanim. Kyslik sa
ma podavat cez Specialne zariadenie. Existuje mnoho rozli¢nych typov zariadeni. Jeho vyber okrem
iného zavisi od toho, ¢i dokazete samostatne dychat’ (dychate spontanne), alebo dychate pomocou
respiratora/ventilatora, a od potrebnej koncentrcie. Liek sa zvy€ajne vdychuje nosnou kanylou alebo
cez masku.

Kyslik mozno podavat’ aj cez tzv. oxygenator priamo do krvi. Tento typ podavania kyslika sa vyuziva
napriklad pocas operacii srdca, ked’ sa pouZzije srdcovo-plicny pristroj, alebo ak liecba kyslikom
nezvysuje vel'mi nizku hladinu kyslika. V tychto (extrémne vynimoc¢nych) pripadoch mozno pouzit’
tzv. mimotelovi membranovi oxygenaciu (ECMO) alebo mimotelova plicnu asistenciu (ECLA).

Pri pouZzivani fTaSe Conoxia, stlateny medicindlny plyn postupujte podla pokynov podrobne
uvedenych nizsie.

Navod na obsluhu 1
Bezne vam bude dodavana fl'asa s integrovanym ventilom, ktory nevyzaduje ziadne d’alSie vybavenie
namontované na ventil okrem dodaného dodavacieho zariadenia.

Regulator
prietoku (2)

Hadicovy
Nadstavec (3)
Tlakovy
vystup (4) Ukazovatel’
obsahu (5)
Uzatvaraci
ventil (1)
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Regulator
prietoku (2)

Hadicovy
nadstavec (3)

Tlakovy
vystup (4) ———Pp
Elektronicky
ukazovatel’
obsahu (5)

Uzatvaraci
ventil (1) /\ \J
"F Tlagidlo

stimenia
zvuku (6)

Priprava tlakovej fl’ase na pouzitie

zabezpecte dodrziavanie v§eobecnych pokynov na zaobchadzanie s fl'asami na medicinalne plyny

— vSetky typy ventilov na konci tejto pisomnej informéacie

skontrolujte ukazovatel’ obsahu (5), aby ste sa uistili, Ze V tlakovej fl'asi je dostatok plynu na

terapiu pacienta, ak je na ukazovateli obsahu (5) menej ako $tvrtina (v ervenej Casti), zvazte pred

podanim plynu pacientovi pouzitiec novej tlakovej flase.

* odstraiite pecat’ a ochranny kryt tlakového vystupu ventilu.

skontrolujte, ¢i je vystup, ktory ma byt pouzity (3/4) ¢isty a bez oleja a tuku a ¢i nevykazuje

znamky poskodenia.

uistite sa, Ze je regulator prietoku (2) nastaveny na nulu, ak sa bude pacientovi podavat’ plyn cez

hadicovy nadstavec (3)

pomaly oto¢te uzatvaracim ventilom fT'ase (1) do polohy ,,ON* proti smeru hodinovych ruéi¢iek a

skontrolujte pripadné netesnosti.

- ak pouzivate hadicovy nadstavec (3), pripojte hadicku k hadicovému nadstavcu, nastavte
prietok predpisany pre pacienta nastavenim regulatora prietoku (2). Uistite sa, Ze regulator
prietoku je nastaveny na ¢iselnej hodnote a nie medzi dvoma hodnotami.

- ak sa pouziva tlakovy vystup (4), vlozte sondu. Sondu nevkladajte do tlakového vystupu (4),
kym nie je otvoreny uzatvaraci ventil (1).

skontrolujte netesnosti, po¢uvanim sy¢iaceho zvuku. Ak ddjde k uniku, obvykle to spoznate

podl'a sy¢iaceho zvuku.

- v pripade netesnosti skontrolujte pripojenie vSetkych hadiciek k vystupom ventilu.

- ak unik pretrvava, oznacte tlakovu flasu s liekom Conoxia, stlateny medicinalny plyn a vrat'te
ju dodavatelovi plynu.

Pouzivanie tlakovej fl’ase:

Po skontrolovani, i je zariadenie na flasu spravne pripojené:

uistite sa, ze pouzivate fT'aSu iba v teplotnom rozmedzi od -20 ° C do + 45 ° C.

pripojte svoju nosovu kanylu alebo masku (alebo akékol'vek iné dodané zariadenie na pripojenie).
pravidelne kontrolujte ukazovatel’ obsahu plynu (5) u pacienta. Ked’ sa indikator obsahu dostane
do Cervenej Casti, zvazte vymenu flase, aby ste zaistili, Ze plyn bude nad’alej dodavany.

ak pouzivate tlakovu fl'asu s liekom Conoxia, stlateny medicinalny plyn s elektronickym
ukazovatel'om obsahu, na displeji sa zobrazia d’alSie informacie, ktoré¢ oznacuju prietok, ktory sa
dodava pacientovi, zostavajuci ¢as, a upozorni, keby sa vyskytla porucha alebo chyba. Akonahle
je porucha odstranend, mdze sa alarm vypnut,, stlatenim tlac¢idla stimenia zvuku (6).

Po pouziti tlakovej flase



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/03894-ZME

Po ukonceni liecby pacienta alebo ked’ je flasa prazdna a je potrebné ju vymenit’:

*  Odstrate dodavacie zariadenie.

*  Otocte regulator prietoku (2) na nulu.

»  Uzatvaraci ventil (1) otocte ruénym kolieskom v smere hodinovych ru¢i¢iek miernou silou do
polohy OFF.

»  Otocte regulator prietoku (2) na vysoky prietok, aby ste mohli odvetrat’ vsetok zachyteny plyn do
atmosféry cez hadicovy nadstavec (3).

*  Otocte regulator prietoku (2) spét’ na nulu.

«  Odpojte vybavenie pre podanie plynu z vystupu (3 alebo 4).

Navod na obsluhu 2:

Ak vam poskytovatel’ domécej starostlivosti doddva fl'asu, ktord nema integrovany ventil, poskytne
vam informacie o tom, ako pouzivat tlakovu flasu a ako bezpe¢ne namontovat’ regulator tlaku, aby ste
mohli bezpecne pouzivat’ plyn. Ak potrebujete viac informécii, tieto pokyny sa nachadzaji na konci
tejto pisomnej informacie v Casti ,,Nasledujuce informécie st uréené len pre zdravotnickych
pracovnikov.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku

Ak sa liek pouzije v tlakovej komore, vzdy sa podava pod dohl'adom zdravotnickeho personalu, ktory
je oboznameny s touto formou lie¢iva. Atmosféricky tlak na hladine mora sa definuje ako 1 atmosféra.
V tlakovej komore sa atmosféricky tlak zvySuje. Pocas pouzivania lieku treba na zaistenie bezpecného
podania sledovat’ jeho podévanie. Po skonceni podavania vas az do zotavenia bude sledovat’
zdravotnicky personal. O dizke a frekvencii absolvovania liegby rozhodne vas lekar. Nizie je
uvedenych niekol’ko v§eobecnych odporuceni.

Odporucana davka a zvycajné trvanie liecby:

- Na zniZenie rizika poskodenia spésobeného dekompresnou chorobou, plynom alebo vzduchovymi
bublinami v cievach je to tlak 2,5 az 3 atmosféry poc¢as 2 — 4 hodin. Lie¢bu mozno opakovat’.

- Pri tazkej otrave kyslicnikom uhol'natym je to tlak 2,5 az 3,0 atmosfér. Liecba zvycCajne trva 45
minut.

- Pri tkanive poskodenom lie¢bou ozarovanim (osteoradionekrdza) je to tlak 2,4 atmosfér pocas
90 mint.

- Pri vaznej infekcii tkaniva (klostridialna myonekroza, gangréna) sa pouziva tlak 3 atmosféry
pocas 90 minut. Liecbu mozno opakovat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Liecba kyslikom pri normdlnom tlaku

Kyslikom mozno liecit’ deti vSetkych vekovych kategorii. Pri novorodencoch treba vzdy pouzivat
najniz§ie uc¢inné koncentracie. Viac informacii najdete v upozorneniach a opatreniach pre deti a
dospievajacich (&ast 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, stladeny medicinalny
plyn).

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku )
V tlakovej komore mozno liecit’ deti vSetkych vekovych kategorii. O dlzke a frekvencii absolvovania
liecby dietat’a rozhodne vas lekar.

Ak pouzijete viac Conoxie, stla¢eny medicinalny plyn ako mate

Ak pouzijete viac Conoxie, stlateny medicinalny plyn, ako mate, mozete spozorovat’ priznaky

predavkovania. Prili§ vel’ké mnozstvo tohto lieku:

e  Moze ovplyvnit’ dychanie a vo vynimo¢nych pripadoch (napriklad u niektorych pacientov, ktori
maju chronické plicne ochorenie) moze vyvolat’ anestéziu spésobenti oxidom uhli¢itym /
bezvedomie.

Moze vyvolat’ bolest’, suchy kasel’, poruchy dychania a dokonca dychavic¢nost'.

e  Moze vyvolat zrakové tazkosti (rozmazané, zhorSené periférne videnie), svalové zasklby (o¢i,
ust, ¢ela) az celkové kice, zavraty, tocenie hlavy, aj nevolnost’ v pripade liecby kyslikom pod
vysokym tlakom.
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V pripade vyskytu uvedenych priznakov predavkovania sa vzdy obrat'te na lekara. Ak si vSimnete
zavazné symptomy, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

AKk ste zabudli uzit’ Conoxiu stla¢eny medicinalny plyn

Pouzite Conoxiu stlaceny medicinalny plyn tak, ako je napisané v pisomnej informacii. Nepouzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Conoxia stlateny medicinalny plyn moze byt
vo vysokych koncentraciach skodliva.

Ak prestanete pouzivat’ Conoxiu stla¢eny medicinalny plyn
Neprestavajte pouzivat’ Conoxiu stlaceny medicinalny plyn z vlastného rozhodnutia. Vzdy sa porad’te
so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa zvycajne prejavia pri vysokej koncentracii (nad 70 %) a po dlhodobom pouzivani
(najmenej 6 — 12 hodin).

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Najvaznejsim vedl'ajsim Gcinkom, ku ktorému moéze dojst’, su zavazné tazkosti s dychanim, tzv.
syndrom dychovej tiesne (mdze viest’ k plucnej fibroze). Frekvencia tohto vedl'ajSieho ucinku nie je
znama.

Podavanie kyslika moze viest’ aj k spomalenému alebo plytkému dychaniu (respiracna depresia).
Zvycajne ju sposobuje prili§ voI'né podavanie kyslika pacientom so znizenou citlivost'ou na oxid
uhli¢ity, ako mozno pozorovat’ u niektorych pacientov s chronickou obstrukénou chorobou plc.
Castost’ vyskytu tohto vedlajsieho u¢inku nie je znama.

Medzi najcastejsie sa vyskytujuce vedlajSie uCinky patria popaleniny. Hoci ide o najbeznejsi vedlajsi
ucinok, je zriedkavy a méze postihnut’ 1 z 1 000 l'udi. Popaleniny suvisia s niektorymi vlastnostami
kyslika. Kyslik spdsobi, Ze plamen hori ovel’a prudsie.

Medzi d’al§ie znamy priznaky, ku ktorym doslo pocas liecby kyslikom, su bolest’ pri dychani, suchy
kaSel’ a dychavicnost’ (atalektaza, pleuritida). Uvedené priznaky st menej Casté a moze postihnut’ az 1
z 100 T'udi.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych vedl'ajsich ucinkov, prestarite s liecbou a obrat’te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Medzi najzavaznejSie vedl'ajsie ucinky patri zméatok a kice (epilepsia). Uvedené vedl'ajsie ucinky su
vel'mi zriedkavé a mozu postihnat’ 1 z 10 000 osdb.

Medzi najcastejsie vedlajSie ucinky patri pocit tlaku v strednom uchu a pretrhnutie uSného
bubienka. Uvedené vedl'ajsie ucinky su menej ¢asté a mozu postihntt’ az 1 zo 100 osdb.
Vel'mi zriedkavy vedlajsi Gi¢inok je tizkost', strata vedomia a méze postihntt’ 1 z 1 000 osdb.

Pri nasledujucich vedlajsich uc¢inkoch nie je znama ich frekvencia: pocit tlaku/bolesti v nose (tlak v
dutinach), oslabené videnie (myopia), nadmerny rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Pri liecbe kyslikom v hyperbarickej komore ste vzdy pod dohl'adom zdravotnickeho personalu. Ak si
vSimnete niektory z uvedenych vedlaj$ich uc¢inkov, ihned’ o tom informujte zdravotnicky personal.
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Dalsie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajiicich

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Pri liecbe novorodencov treba byt obzvlast obozretny, nakol'’ko su na niektoré vedlajsie ucinky
nachylnejsi nez ostatni pacienti.

Medzi najvéznejsie a najCastejSie vedlajsSie ucinky u novorodencov patri poskodenie zraku
(retrolentalna fibropldzia), co mdze sposobit’ zhorSené videnie Uvedeny vedl'ajsi ucinok je zriedkavy
a moze postihnat az 1 z 1 000 novorodencov.

Dalim z vaznych vedrajsich uginkov je tzv. broncho-pulmonalna dysplazia, pri ktorej st zasiahnuté
pluca. Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsieho u¢inku nie je znama.

Ak sa u dietat’a vyskytne ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich ucinkov, prestaite s lieCbou a obrat'te
sa na lekara alebo lekarnika.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Okrem vedrlajSich uc¢inkov hlasenych u dospelych osob neexistuji ziadne d’alSie zname vedl'ajsie
ucinky vyvolané lie¢bou kyslikom v hyperbarickej komore.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Conoxiu, stla¢eny medicinalny plyn
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku na fTasi po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci. Po datume exspiracie vrat'te flase
dodavatel'ovi.

Skladovanie tlakovych flia§

Tlakové flase CONOXIA, stlaéeny medicinalny plyn maju byt

- uchovavané v dobre vetranom priestore, vyhradenom na skladovanie medicinalnych plynov

- skladované pod pristreskom, pokial’ mozno vo vnutri, udrziavané v suchu, ¢istote
a nevystavované extrémnym teplotam ani chladu (uchovavané v rozmedzi od -40 ° C do + 60 ° C)
a v dostatocnej vzdialenosti od horlavych materialov

- po dodani flase skontrolované, ¢i nie je ochranna pecat’ porusena

- skladované, tak, aby boli oddelené pIné a prazdne fl'ase

- dosledne pouzivané v rotacii tak, aby sa najskor pouzili fTase s najstar§im datumom plnenia

- uchovavané oddelene od inych medicinalnych plynov.

- vhodne zabezpecené tak, aby pocas skladovania nespadli alebo sa neprevratili. Ak je to vhodné,
mozu byt mensie flase (s objemom mensim ako 5 litrov) skladované vo vodorovnej polohe vo
vhodne navrhnutych regaloch so Strbinami.

V blizkosti tlakovej fPase s CONOXIOU, stlaéeny medicinalny plyn NEFAJCITE

a nemanipulujte s otvorenym ohiiom.

Varovné upozornenia, zakazujuce fajéenie a pouzitie otvoreného ohiia, musia byt zretel'ne
umiestnené V priestore pre uchovavanie tlakovych flia§ a zlozky integrovaného zadchranného systému
maju byt’ informované o umiestneni skladu s tlakovymi flasami.

Manipulacia s fl’aSami
S flasami Conoxia stlaCeny medicinalny plyn manipulujte opatrne, iba pomocou vhodného vozika,
manipula¢ného zariadenia alebo prepravného vaku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Conoxia, stlaéeny medicinalny plyn obsahuje

Liecivo je kyslik 100 %(V/V)
Liek nema Ziadne d’alsie zlozky.

AKo vyzera balenie fl’ase Conoxia stlaeny medicinalny plyn a obsah balenia
Liekova forma: stlaceny medicinalny plyn. Je bez farby, chuti a zapachu.

Kazdé balenie flase Conoxie stlateny medicinalny plyn je vybavené ventilom flase. Typ ventilu

moze

byt bud”

Ventil s integrovanym regulatorom tlaku (1) (v tabul’ke oznaovany ako integrovany ventil
Digitalny integrovany ventil)

Ventil LIV alebo LIV IQ, ktory ma zabudovany regulator tlaku na znizenie tlaku z vystupu fl'ase
na 4 bar (g). Ma tiez analogovy merac obsahu(pre ventil LIV) alebo digitalny mera¢ obsahu (pre
ventil LIV 1Q).

Pre tento typ ventilu pozri naved na obsluhu 1 v ¢asti ,,Ako pouZivat’ tento liek*.

- Standardny ventil (2) (v tabulke oznageny ako zap/vyp ventil alebo Pin index ventil)
Standardny ventil zaist'uje otvaranie a zatvaranie privodu plynu, ale vyzaduje regulator tlaku na
znizenie tlaku plynu vo fTas$i, aby sa mohol podavat’ pacientovi. Pripojenie tlakového vystupu
Standardného ventilu je $pecifické pre plyn Conoxia stlateny medicinalny plyn.

Ak vam poskytovatel’ doméacej starostlivosti dodava fl'asu, ktora nema integrovany ventil,

poskytne vam informacie o tom, ako pouzivat’ fTasu a ako bezpe¢ne namontovat’ regulator tlaku,
aby ste mohli bezpecne pouzivat’ plyn.
Pre tento typ ventilu pozri navod na obsluhu 2 v ¢asti ,,Nasledujace informacie st ur¢ené len
pre zdravotnickych pracovnikov.*

Pre kazdé balenie fTase Conoxia stlaeny medicinalny plyn je valcova Gast’ fl'ase a horna zaoblena
Cast’ fTase je natreta na bielo.

Vseobecny popis dostupnych baleni flia$ lieku Conoxie stlaéeny medicinalny plyn je uvedeny nizsie:

Velkost flase / Typ ventilu Konstrukény Plniaci tlak flase | Nominalny obsah
objem vody ( material fl'ase pri (bar) flase (m3 kyslik
litre) prilbara 15°C
0,5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.1
0,5 Pin index ventil? | Ocel alebo hlinik 200 0.1
1 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.2
1 2Pin index ventil? | Ocel alebo hlinik 200 0.2
1 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.2
ventil*
2 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 0.3
2 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.4
2 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 04
2 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.4
ventil?
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2 Digitalny Hlinik 200 0.4
integrovany

ventil!

2,5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.5

2,5 Pin index ventil? | Ocel alebo hlinik 200 0.5

2,5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.5
ventil!

3 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 0,45

3 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.6

3 Pin index ventil? | Ocel alebo hlinik 200 0.6

3 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.6
ventil!

3,5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.7

CrMo

3,5 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 0.7

3,5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.7
ventil!

4 Ventil? zap/vyp Ocel’ 150 0,6

4 Ventil? zap/vyp | Ocel alebo hlinik 200 0.8

4 Ventil?Pin index | Ocel alebo hlinik 200 0.8

4 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.8
ventil*

4,7 zap/vyp ventil? Hlinik 200 0.94

4,75 Pin index ventil? Ocel’ 200 0.95

5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 150 0.75

5 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 150 0.75

5 Integrovany Ocel alebo hlinik 150 0.75
ventil*

5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 1.0
5 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 1.0
CrMo
5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.0

ventil!
5 Digitalny Hlinik 200 1.0
integrovany
ventil!
6 zap/vyp ventil> | Ocel alebo hlinik 200 1.2
6 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 1.2
6 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.2
ventil*
7 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 1,05
7 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 1.4
7 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.4
ventil*
8 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 1,2
8 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 1.6
8 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 1.6
8 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.6
ventil*
10 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 150 1.5
10 Integrovany Ocel alebo hlinik 150 1.5
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ventil?
10 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 2.0
10 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 2.0
10 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 2.0
ventil?
10 Digitalny Hlinik 200 2.0
integrovany
ventil*
15 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 3.0
16 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 3.2
20 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 150 3.0
20 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 4.0
28 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 5.6
30 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 4.5
30 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 6.0
40 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 6.0
40 zap/vyp ventil? Ocel 200 8.0
50 zap/vyp ventil? Ocel 150 7.5
50 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 10.0
Zviazok 12x40 zap/vyp ventil? Ocel 200 96.0
Zvizok 12x50 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 120.0

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Linde Gas s.r.o.
Tuhovska 3

831 06 Bratislava
Slovenska republika

Telefébn: 0249102516

Fax: 0249102547

Vyrobcovia

Linde Gas Bulgaria Ltd
Industrial zone res.area (on the territory of Agrobiochim)

Stara Zagora, 6000

Bulharsko

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324

Praha 9 — Kyje
198 00
Ceska republika

Linde Gas a.s.

Cernovické nabrezi 10

Brno
618 00
Ceska republika

Linde Hellas Single Person L.L.C.

Thesi Tripio Lithari,

Mandra Attiki,
19600
Grécko
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Linde Hellas Single Person L.L.C.
Industrial Zone Sindos,
Thessaloniki

57022

Grécko

MOBIAK SA
Akrotiri,
Chania

73100
Grécko

Linde Gaz Romania SRL
Str. Avram Imbroane nr. 9
Timisoara,

Timis, 300700

Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL

Sat Domnesti, Comuna Domnesti
Strada Comertului, Nr. 7

Judet IllIfov

Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL
B-dul Muncii nr. 18
Cluj-Napoca

Cluj, 400641

Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL

Str. Alexandru Moruzzi, nr.132,
Municipiul Galati,

Judetul Galati,

cod postal 800223,

Rumunsko

GTG plin d.o.o.

proizvodnja in prodaja tehni¢nih plinov
Bukovzlak 65B

Celje, 3000

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceské Republika: Conoxia

Bulharsko: Meaunmacku kuciopoy Jlunae - crbcren

Grécko: ®appaxevticd O&vyovo/Linde 100% (v/v) latpucd aépro, memespuévo = (Medicinal
Oxygen/Linde 100% (v/v) Medicinal gas, Compressed)

Slovensko: Conoxia, stlaceny medicinalny plyn

Slovinsko: Medicinski kisik Linde GTG, plin 100% medicinski plin, stisnjeni Kisik

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Nasledujuce informacie su ur¢ené iba pre zdravotnickych pracovnikov:
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Vseobecné pokyny pre zaobchadzanie s tlakovymi fPa§ami s medicindlnym plynom —
vsetky typy ventilov

S ffaSami manipulujte vzdy opatrne, nardbajte s nimi iba pomocou vhodného vozika,
manipula¢ného zariadenia alebo prepravného vaku, netraste s nimi, neotacajte ich hore dnom a
zabezpecte ich proti padu alebo prevrateniu.

Pred pouzitim fTase Conoxia, stlateny medicinalny plyn skontrolujte $titok Sarze a jeho
pripevnenie Kk fT’asi, ¢i nie je odstraneny alebo poskodeny a ¢i je liek v dobe pouZitel'nosti. Pred
prvym pouzitim sa uistite, Ze liek bol dodany s pecat'ou, ktora garantuje neporusenost’ obalu (pozri
6.4).

Skontrolujte ukazovatel’ obsahu (pripojeny k ventilu flase alebo regulatoru), aby ste sa uistili, Ze je
dostatoéné mnozstvo plynu na liecbu pacienta. Pri pouziti ffase CONOXIA, stlaceny medicinalny
plyn s elektronickym ukazovatel'om obsahu, podrobnosti 0 indikacii obsahu najdete v navode na
pouzitie konkrétnej Conoxie.

Nikdy nepouzivajte olej alebo tuk(alebo akékol'vek vyrobky na baze oleja, vratane krémov na
ruky) v blizkosti fl'age Conoxia, stlaceny medicinalny plyn alebo prislusenstva pre jeho podanie,
pretoze oleje a tuky sa mozu automaticky vznietit’, ked’ su v pritomnosti kyslika pri zvySenych
teplotach.

Ak potrebujete vy¢istit’ flagu Conoxia, stla¢eny medicinalny plyn, nepouzivajte Ziadne materialy,
ktoré obsahujii aménne alebo chloridové zluceniny pretoze by mohli spdsobit’ kordziu
mosadzného ventilu, ktora vedie K problémom s dodavanim medicinalneho plynu. V pripade
pochybnosti skontrolujte kompatibilitu.

Ventil flaSe Conoxia, stlaéeny medicinalny plyn, vzdy otvarajte a zatvarajte pomaly, pretoze
rychle otvorenie ventilu moéze spdsobit’ zahriatie plynu, co mdze viest' k externému poziaru. Aj
ked’ je kyslik nehorlavy, silno podporuje horenie, ak ddjde K poziaru.

Pred pouzitim fTage Conoxia, stlateny medicinalny plyn vzdy postavte V dostato¢nej vzdialenosti
pacienta s vystupmi smerujucimi pre¢ od vas a pacienta. Tlakovu fl'asu s liekom Conoxia
pripravte na pouZitie a vyskusajte pred umiestnenim do blizkosti pacienta Uistite sa podl'a navodu
na pouzitie, ze tlakova fl'asa funguje spravne este pred pripojenim k pacientovi.
Neukladajte masku alebo nosovii kanylu na postel'nt bielizeni alebo obleenie pre pacientov, ked’
plyn prudi, pretoze latky nasytené kyslikom sa mézu stat’ vel'mi horl'avé a pri zapaleni prudko

horia. Uistite sa, ze ak doslo k nasyteniu postel'nej bielizne alebo odevu je dobre vyvetrany.

Zabezpecte, aby Stitky fl'ase Conoxia, stlaceny medicinalny plyn zostali vzdy zretel'ne viditeI'né
a aby neboli odstranené alebo zakryté. Na fl'asu nesmu byt umiestnené nepovolené stitky/znacky.

Akykol'vek stacionarny vozik by mal byt upevneny na svojom mieste, aby nedoslo k jeho
prevrateniu a zraneniu pacienta.

Pocas pouzivania v blizkosti pacienta vzdy pouZivajte vhodne navrhnutt oporu tlakovej flase.
Ventily vzdy zatvorte, ak tlakovu flasu nepouzivate.
Rucne zatvorte ventily

Frasu Conoxia, stlaceny medicinalny plyn, neklad’te na 16zko pacienta, pokial’ nie je k dispozicii

vhodna alternativa na udrzanie fl'ase, pretoZe postel'na bielizen a odev saturovany kyslikom
prudko hori.
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Sami nenapliiiajte ani nemanipulujte s tlakovou fPasou Conoxia, stlateny medicinalny plyn, aby sa
zabranilo pripadnej kontaminacii fl'ase.

PouZivajte iba poskytnuté vybavenie, ktoré je navrhnuté na pouzitie s flasou Conoxia, stlaéeny
medicinalny plyn. Zaistite, aby boli dodrzané pokyny na pouzitie vsetkych pripojenych zariadeni
pouzitych s tlakovou flasou.

Ked’ sa fl'aSe pouzivaju, mali by byt’ zvislo zaistené vo vhodne navrhnutom voziku alebo drziaku
fl'ase, aby sa minimalizovali nasledky, ku ktorym by mohlo dojst’ pri vznieteni. Ak je to vhodné,
mensie flase (menej ako 5 litrov vody) sa mozu pouzit’ horizontalne, ak je to uvedené v navode
na pouzitie vyrobcu.

Kazda tlakova fl'asa ma byt’ v priebehu pripravy na pouzitie a v priebehu zapinania v zvislej
polohe

Pri pouziti flase v blizkosti skenera MRI skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, ze fl'asa bola
schvalena na pouzitie v prostredi MRI. Vzdy dodrziavajte navod na pouzitie tykajuci sa pouzitia
flias Conoxia, stlaeny medicinalny plyn, v blizkosti skenera MRI.

Nefajcite, vratane elektronickych cigariet alebo ani nepouZzivajte otvoreny oheti v priestoroch, kde
sa podavaju medicinalne plyny.

V pripade poruchy ventilu alebo zmeny jeho vykonu si precitajte pribalova informaciu lieku
CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn. Neignorujte varovania.

Navod na obsluhu 2: Conoxia stlaeny medicinalny plyn, fPaSa vybavena Standardnym ventilom
- vyZaduje montaZ samostatného regulatora tlaku.

Tieto pokyny moze vykonavat’ iba vySkoleny zdravotnicky pracovnik.

Priprava tlakovej fPase lieku CONOXIA stlaceny medicinalny plyn, na pouzitie fPasa vybavena
Standardnym ventilom?

Priprava tlakovej fl'ase Conoxia stlaCeny medicinalny plyn so $tandardnym ventilom na pouzitie pred
umiestnenim do blizkosti pacienta:

zabezpecit' dodrziavanie v§eobecnych pokynov pre zaobchadzanie s tlakovymi flasami s
medicinalnym plynom - vSetky typy ventilov, v predchadzajucej Casti tejto kapitoly.
odstrante pecat’ a ochranny kryt tlakového vystupu ventilu. Uistite sa, ze kryt je zaisteny, aby sa
po pouziti mohol znova nasadit’, skontrolujte, ¢i je vystup, ktory ma byt pouzity ¢isty a bez oleja
a tuku a ¢i nevykazuje znamky poSkodenia.
uistite sa, Ze je na pripojenie k tlakovej fl'asi Conoxia stlaceny medicinalny plyn zvoleny vhodny
regulator tlaku alebo hadicovy nadstavec Conoxie stlateny medicinalny plyn.
Uistite sa Ze spojovacia plocha na regulatore je ¢ista a namontovana tesniaca podlozka v dobrom
stave.
Pripojte regulator tlaku Conoxie stlateny medicinalny plyn alebo pripojovaciu hadicu k vystupu
tlakovej fTase primeranou silou. Ak je regulator alebo pripojka navrhnuta na rué¢nit montaz na
utiahnutie pripojenia regulatora nepouzivajte kI'a¢ ani ziadny iny nastroj.
podla potreby, pripojte hadicku k vystupu regulétora / prietokomeru.
pomaly otvorte ventil flase CONOXIE stla¢eny medicinalny plyn a skontrolujte pripadné
netesnosti.
ak dojde k tniku, rozpoznate to podl'a syciaceho zvuku.
ak dojde k tniku medzi vystupom ventilu a regulaénym ventilom alebo pripojovacou hadicou
zatvorte ventil tlakovej flase, uvolnite tlak z regulatora / pripojovacej hadice a odstrarte tesniacu
podlozku.
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Namontujte novu tesniacu podlozku a znovu pripojte regulator tlaku pripojovaciu hadicu
primeranou silou k ventilu.

e na odstranenie netesnosti sa nikdy nesmu pouZzivat’ tesniace alebo Sparovacie hmoty. Pri pripéjani
zariadeni k flasiam lieku CONOXIA stla¢eny medicinalny plyn, nikdy nepouzivajte nadmernu
silu.

e ak tnik pretrvava, oznacte flaSu CONOXIA stlaceny medicinalny plyn a vratte ju dodavatelovi

plynu.
Pouzitie fPase Conoxie stlaéeny medicinalny plyn vybavenej Standardnym ventilom?

Po skontrolovani, ¢i je dodavané zariadenie spravne pripojené k fT'asi Conoxie stlaceny medicinalny
plyn:

o pomaly otvarajte ventil tlakovej fl'aSe primeranou silou

. postupujte podl'a ndvodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom dodavacieho zariadenia
pouzivaného na liecbu pacienta.

ak sa pouziva s regulatorom prietoku, nastavte prietok predpisany pacientovi.

ak je to potrebné, nasad’te pacientovi masku alebo nosovu kanylu.

zabezpecte, aby bol klinicky stav pacienta pocas liecby uspokojivy.

priebezne kontrolujte ukazovatel’ obsahu pripojeny na prisluSnom zariadeni, aby ste sa uistili,
ze je k dispozicii dostatok plynu na pokrac¢ovanie lieCby pacienta. Po pouziti vzdy nechajte vo
flasi malé mnoZzstvo plynu, aby sa zabranilo kontaminécii ffaSe CONOXIA, stlaceny
medicinalny plyn.

Po pouziti lieku Conoxia stlaéeny medicinalny plyn so §tandardnym ventilom?

Po ukonceni lie¢by pacienta alebo ked’ je flasa Conoxia, stlaceny medicinalny plyn prazdna

a vyzaduje vymenu:

e ventil flase zatvorte primeranou silou

e nechajte regulator tlaku odvzdusnit’ tak, ze nastavite prietok a nechte vsetok zachyteny plyn
odvetrat’ do atmosféry. Ak je to vhodné, odvzdusnite pripojovaciu hadicu

e  odstrante regulator tlaku/ pripojovaciu hadicu z ventilu flase a ulozZte fI'asu tak, aby ste zabranili
kontaminacii zariadenia.

e vymerite vSetky uzavery na vystupy z ventilov namontované na fl'agi Conoxia stla¢eny
medicinalny plyn, pri dodani, vrat'te prazdnu fl'asu do priestoru pre skladovanie medicinalnych
plynov, a vrat'te ju dodavatelovi.

Akékol'vek poruchy tykajuce sa stavu tlakovej fTase s liekom Conoxia stlaCeny medicinalny plyn
alebo kvality plynu by sa mali oznamit’ dodavatel’'ovi plynu.
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