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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
CONOXIA® GOX
100 %

Gas zur medizinischen Anwendung, druck-
verdichtet

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1,00 L medizinisches Gas enthalt als arz-
neilich wirksamen Bestandteil: Sauerstoff
1,00 L.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile: s. Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Gas zur medizinischen Anwendung, druck-
verdichtet.

Farb- und geruchloses Gas.

KLINISCHE ANGABEN

Zur Behandlung und Prophylaxe von hyp-
oxischen und hypoxamischen Zustéanden.

Zur Behandlung von Cluster-Kopfschmer-
zen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
Medizinischer Sauerstoff dient zur Inhala-

tion oder kunstlichen Zufuhr zu den Lun-
gen. Es muss darauf geachtet werden, den
Sauerstoff anzufeuchten und gegebenen-
falls vorzuwéarmen, um Reizungen der
Schleimhdute zu vermeiden.

Bei spontan atmenden Patienten kann
Sauerstoff Uber eine Nasensonde oder Ge-
sichtsmaske verabreicht werden. Bei
kunstlich beatmeten Patienten kann Sauer-
stoff Uber eine Maske, Larynxmaske oder
einen Endotrachealtubus verabreicht wer-
den.

Die Sauerstoffzufuhr sollte vorsichtig und
individuell in der Konzentration, Flussrate
und Behandlungsdauer entsprechend der
Ursache der Hypoxie (mangelnde Sauer-
stoffversorgung) und dem klinischen Zu-
stand des Patienten angepasst werden.

Ziel einer Sauerstofftherapie ist stets die
Aufrechterhaltung eines paO, > 60 mmHg
(7,96 kPa) oder einer Sauerstoffsattigung
im arteriellen Blut von = 90 %.

Wird Sauerstoff in einem anderen Gas ge-
|8st verabreicht, muss die Sauerstoffkon-
zentration der eingeatmeten Luft (FiO,)
mindestens 21 % betragen.

Eine regelméaBige Kontrolle des arteriellen
Sauerstoffpartialdrucks (paO,) oder durch
Pulsoximetrie (arterielle Sauerstoffsattigung
[SpO,]) und der klinischen Symptome ist
erforderlich. Das Ziel ist dabei stets, die
niedrigstmogliche effektive Sauerstoffkon-
zentration in der eingeatmeten Luft fir den
einzelnen Patienten zu verwenden. Dies ist
die niedrigste Dosis, mit der ein Druck von
8 kPa (60 mmHg) aufrechterhalten werden
kann. Hoéhere Konzentrationen sollten so
kurz wie mdglich und unter engmaschiger
Uberwachung der Blutgaswerte verabreicht
werden.
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Sauerstoff kann in folgenden Konzentra-
tionen Uber die angegebenen Zeitrdume
sicher verabreicht werden:

bis zu 100 %
60-70%
40-50%

weniger als 6 Stunden

24 Stunden

wahrend der zweiten
24 Stunden-Periode

In Konzentrationen von mehr als 40 % ist
Sauerstoff nach zwei Tagen potenziell to-
xisch.

Die Behandlungsdauer hangt groBtenteils
vom individuellen klinischen Zustand des
Patienten ab. Sobald ein akzeptabler paO,
erreicht wurde, sollte die inspiratorische
Sauerstoffkonzentration kontinuierlich ver-
ringert werden. Generell sollte die Behand-
lung mit hohen inspiratorischen Sauerstoff-
konzentrationen so kurz wie mdglich sein,
auch bei kinstlich beatmeten Patienten.

Hypoxdmische Patienten mit Spontan-
atmung

Die wirksame Sauerstoffkonzentration liegt
bei mindestens 24 %. In der Regel werden
mindestens 30% Sauerstoff verabreicht,
um therapeutische Konzentrationen mit
einer Sicherheitsspanne zu gewahrleisten.

Eine geringe Sauerstoffkonzentration ist zur
Behandlung von Patienten mit chronischer
respiratorischer Insuffizienz durch chro-
nische obstruktive Atemwegserkrankungen
oder anderen Ursachen angezeigt. Die
Sauerstoffkonzentration darf 28% nicht
Ubersteigen, bei einigen Patienten kann
eine Konzentration von 24% bereits zu
hoch sein.

Die Behandlung mit hohen Sauerstoffkon-
zentrationen (> 60 %) Uber kurze Zeitrdume
ist bei Fallen von schweren Asthmaanfallen,
pulmonaler Thromboembolie, Pneumonie
und alveolérer Fibrose etc. angezeigt.

Die Verabreichung von hoheren Sauerstoff-
konzentrationen (in einigen Fallen bis zu
100 %; bei Kindern zumeist nur 80 %) ist
moglich, obwohl es mit den meisten Pro-
dukten zur Sauerstoffverabreichung
schwierig ist, Konzentrationen Uber 60 %
zu erreichen.

Die Dosis sollte an den individuellen Bedarf
des Patienten angepasst werden, wobei
die Flussraten in einem Bereich zwischen 1
und 10 I/min Gas liegen.

Hypoxédmische Patienten mit chro-
nischer respiratorischer Insuffizienz
Sauerstoff muss mit Flussraten von 0,5 bis
2 |/min verabreicht werden, wobei die Rate
auf Basis der Blutgaswerte anzupassen ist.
Die effektive Sauerstoffkonzentration wird
bei Patienten mit Atemstérungen, die auf
eine Hypoxie als Atemstimulus angewiesen
sind, unterhalb von 28 % und manchmal
sogar unter 24 % gehalten.

Chronische respiratorische Insuffizienz
aufgrund chronisch obstruktiver Lun-
generkrankung (COPD)

Die Behandlung wird auf Basis der Blutgas-
werte angepasst. Der arterielle Sauerstoff-
partialdruck (paO,) sollte bei > 60 mmHg
(7,96 kPa) und die Sauerstoffsattigung im
arteriellen Blut bei = 90 % liegen.

Géngige Flussraten liegen zwischen 1 und
3 |/min Uber einen Zeitraum von 15 bis
24 Stunden/Tag, auch wéahrend der REM-
Schlaf-Phase (die Phase des Tages mit
dem hochsten Risiko einer Hypoxamie).
Wéhrend einer stabilen Krankheitsphase
sollten die CO,-Konzentrationen zweimal
alle 3—4 Wochen oder dreimal pro Monat
kontrolliert werden, da es wahrend der Ver-
abreichung von Sauerstoff zu einer Erho-
hung der CO,-Konzentration (Hyperkapnie)
kommen kann.

Patienten mit akuter respiratorischer
Insuffizienz

Sauerstoff muss mit Flussraten von 0,5 bis
15 I/min verabreicht werden, wobei die
Rate auf Basis der Blutgaswerte anzupas-
sen ist. In Notfallen sind bei Patienten mit
schweren Atemproblemen erheblich héhe-
re Dosen (bis zu 60 I/min) erforderlich.

Klnstlich beatmete Patienten

Wird Sauerstoff mit anderen Gasen ge-
mischt, darf der Sauerstoffanteil der einge-
atmeten Gasmischung (FiO,) 21 % nicht
unterschreiten. In der Praxis wird 30 % als
untere Grenze verwendet. Wenn nétig,
kann der eingeatmete Sauerstoffanteil auf
100 % erhéht werden.

Kinder und Jugendliche

In Ausnahmefdallen kénnen Neugeborenen
Konzentrationen von bis zu 100 % verab-
reicht werden; allerdings muss die Behand-
lung engmaschig Uberwacht werden. Prin-
zipiell sollten angesichts der Gefahr von
Augenschadigungen oder eines Lungen-
kollaps Sauerstoffkonzentrationen in der
eingeatmeten Luft von mehr als 40 % ver-
mieden werden. Darlber hinaus kann das
Risiko flr Augenschadigungen durch die
Vermeidung erheblicher Schwankungen
der Sauerstoffsattigung reduziert werden
(siehe Abschnitt 4.4.)

Patienten mit Cluster-Kopfschmerzen
Bei Cluster-Kopfschmerzen wird 100 %
Sauerstoff Uber einen Zeitraum von 15 Mi-
nuten mit einer Flussrate von 7 I/min Uber
eine Gesichtsmaske verabreicht. Die Be-
handlung sollte mit dem Einsetzen der Be-
schwerden begonnen werden.

Es liegen keine klinischen Daten zur Sicher-
heit, Wirksamkeit und Vertraglichkeit der
Anwendung von Sauerstoff bei Cluster-
Kopfschmerzen bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren vor.

Art der Anwendung

Zur Inhalation

Sauerstoff wird mit der eingeatmeten Luft
verabreicht, idealerweise unter Verwen-
dung spezieller Apparaturen (z.B. Nasen-
brille oder Gesichtsmaske). Der nicht ver-
brauchte Sauerstoff verlédsst den Koérper
beim Ausatmen und vermischt sich mit der
Umgebungsiluft  (,Nicht-Rlckatmungssys-
tem”).

Klnstliche Beatmung

Wenn der Patient nicht selbststandig at-
men kann, ist eine kinstliche Beatmung
mdglich. In vielen Féllen werden wahrend
der Anasthesie spezielle Apparaturen mit
Rickatmungs- oder Kreislaufsystemen ver-
wendet, so dass die ausgeatmete Luft er-
neut eingeatmet wird (,Rlckatmungssys-
tem®).
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Der Sauerstoff kann auch mithilfe eines so
genannten Oxygenators direkt in das Blut
abgegeben werden. Die Verwendung von
Geréaten zum extrakorporalen Gasaus-
tausch erleichtert die Oxygenierung und
Decarboxylierung ohne die Schadigungen,
die mit aggressiven kunstlichen Beat-
mungsstrategien verbunden sind. Der Oxy-
genator, der als kinstliche Lunge fungiert,
ermdglicht einen besseren Sauerstofftrans-
fer, so dass die Blutgaswerte innerhalb
eines klinisch akzeptablen Bereichs gehal-
ten werden. Nach Wiederherstellung der
Lungenfunktion kann der extrakorporale
Blutkreislauf und Gasaustausch verringert
und schlieBlich beendet werden. Dies
kommt zum Beispiel wéhrend einer Herz-
operation, bei der ein kardiopulmonales
Bypass-System verwendet wird, zum Ein-
satz, aber auch in anderen Situationen, in
denen ein extrakorporaler Kreislauf erfor-
derlich ist, beispielsweise bei akutem
Atemversagen.

4.3 Gegenanzeigen

Es bestehen keine absoluten Kontraindika-
tionen fUr eine normobare Sauerstoffthera-
pie.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Sauerstofftherapie ist eine symptomati-
sche Behandlung der Hypoxamie. Die Be-
handlung sollte unter Bertcksichtigung der
pathophysiologischen Prozesse der Grund-
erkrankung so kurz wie mdéglich erfolgen.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit
chronischen Erkrankungen der Atemwege
oder der Lungen mit Stérungen der Lun-
genbellftung geboten (z.B. chronisch ob-
struktive Lungenerkrankungen; COPD), bei
denen Uber langere Zeitrdume eine Erho-
hung der arteriellen CO,-Konzentration auf-
tritt. Bei Patienten mit einer respiratorischen
Globalinsuffizienz kann der Atemantrieb
normalerweise nur durch den bestehenden
arteriellen Sauerstoffmangel aufrechterhal-
ten werden. In diesem Fall darf Sauerstoff
nicht ohne eine geeignete Uberwachung
(Pulsoximetrie und/oder Blutgasanalyse)
verabreicht werden, da es andernfalls zu
lebensbedrohlichen  Situationen kommen
kann.

Grundsatzlich muss bei einer langer anhal-
tenden Sauerstofftherapie bei Patienten mit
Spontanatmung oder kinstlich beatmeten
Patienten eine geeignete Uberwachung
(Pulsoximetrie und/oder Blutgasanalyse)
durchgefihrt werden, um die respiratori-
sche Gesamtsituation beurteilen zu kon-
nen.

Hohe Sauerstoffkonzentrationen in der ein-
geatmeten Luft oder dem Gas fuhren zu
einem Abfall der Stickstoffkonzentration
und des Stickstoffdrucks. Dies wiederum
verringert auch die Konzentration von
Stickstoff im Gewebe und der Lunge (Al-
veolen). Wenn Sauerstoff aus den Alveolen
schneller in das Blut aufgenommen als
Uber die Atmung zugeflhrt wird, kénnen
die Alveolen kollabieren (Atelektasen). Dies
kann die Oxygenierung des arteriellen Blu-
tes behindern, da trotz Perfusion kein Gas-
austausch stattfindet (Shunt).

Bei Patienten mit verringerter Sensitivitat
gegenUber dem Kohlendioxiddruck im ar-
teriellen Blut kénnen hohe Sauerstoffkon-
zentrationen zu einer Retention von Koh-
lendioxid fUhren, was in Extremfallen zu
einer Kohlendioxidnarkose fuhren kann. Es
missen niedrige Sauerstoffkonzentratio-
nen verwendet werden. In diesen Féllen ist
eine sorgfaltige Uberwachung der Behand-
lung durch Messung des arteriellen Sauer-
stoffpartialdrucks (paO,), pH-Werts oder
mittels Pulsoximetrie (arterielle Sauerstoff-
sattigung [SpO,]) und klinischer Beurteilung
erforderlich, da es andernfalls zu lebensbe-
drohlichen Situationen kommen kann.

Sauerstoff ist ein oxidierendes Produkt, das
Verbrennungen fordert.

Kinder und Jugendliche

Bei Frih- und Neugeborenen kann ein er-
héhter paO, zu einer spezifischen Schadi-
gung der Augen (retrolentale Fibroplasie)
fUhren. Das Risiko einer retrolentalen Fibro-
plasie ist bei Friihgeborenen im Alter (Ge-
stationsalter + Lebensalter) von unter
44 Wochen besonders hoch, wenn durch
die Sauerstoffverabreichung ein paO, von
Uber 80 mmHg Uber mehr als 3 Stunden
entsteht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Lungentoxizitat in Verbindung mit ho-
hen Sauerstoffkonzentrationen (siehe Ab-
schnitt 4.4) kann verstarkt werden durch
die gleichzeitige Gabe von Zytostatika (z. B.
Bleomycin, Cisplatin und Doxorubicin), An-
tiarrythmika (z.B. Amiodaron), Antibiotika
(z.B. Furadantin/ Nitrofurantoin), alkohol-
abschreckende Substanzen (z.B. Disulfi-
ram) oder Vergiftungen mit Chemikalien
(z.B. Paraquat).

Sauerstoff kann weiterhin eine alkoholindu-
zierte Atemdepression verschlimmern.

Arzneimittel, die bekannterweise zu uner-
winschten Wirkungen flhren, umfassen:
Adriamycin, Menadion, Promazin, Chlorpro-
mazin, Thioridazin und Chloroquin. Die Wir-
kungen sind besonders ausgepragt in Ge-
weben mit hohem Sauerstoffgehalt, insbe-
sondere in der Lunge.

Kortikosteroide, Sympathikomimetika oder
Roéntgenstrahlen kdnnen die Toxizitat von
Sauerstoff verstérken. Hyperthyreose oder
Vitamin C-, Vitamin E- oder Glutathion-
Mangel zeigen die gleiche Wirkung.

Kinder und Jugendliche

Es sind keine anderen Wechselwirkungen
als die fUr Erwachsene beschriebenen be-
kannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

In Tierversuchen wurde eine Reprodukti-
onstoxizitdt nach Verabreichung von Sau-
erstoff bei erhdhtem Druck oder in hoher
Konzentration beobachtet (sieche Abschnitt
5.3). Es ist nicht bekannt, inwieweit diese
Ergebnisse flr den Menschen relevant
sind.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Schwangerschaft

Sauerstoff kann wahrend der Schwanger-
schaft zur normobaren Sauerstofftherapie
angewendet werden, wenn dies aus klini-
scher Sicht notwendig ist.

Stillzeit

Eine zuséatzliche Sauerstoffgabe hat keine
bekannten negativen Wirkungen auf das zu
stillende Kind. Sauerstoff kann wahrend der
Stillzeit verwendet werden.

Fertilitat
Es gibt keine spezifischen Studien tber den
Effekt von Sauerstoff auf die Fertilitat.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Medizinischer Sauerstoff hat keine oder zu
vernachlassigende Auswirkungen auf die
Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Zusammenfassung des Sicherheitspro-
fils

Die am haufigsten auftretenden schweren
Nebenwirkungen sind ausgepragte Atem-
beschwerden, das sogenannte Atemnot-
syndrom (RDS). Eine UberméaBige Sauer-
stoffzufuhr kann bei Patienten mit reduzier-
ter Chemorezeptorsensitivitat, wie sie z. B.
bei einigen Patienten mit chronisch ob-
struktiver Lungenerkrankung (COPD) auf-
tritt, auch zu einer Atemdepression flhren.
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
nicht bekannt.

Nebenwirkungen werden nach Haufigkeit
und Systemorganklasse klassifiziert. Die
Haufigkeitskategorien sind folgendermafBen
definiert:

Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis
<1/10), gelegentlich (= 1/1.000 bis
< 1/100), selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Beschreibung ausgewéhliter Nebenwir-
kungen

Respiratorische Azidose

Bei Patienten mit respiratorischer Insuffi-
zienz, die eine Hypoxie als Atemstimulus
bendtigen, kann die Verabreichung von
Sauerstoff zur weiteren Verringerung der
Ventilation, zu Akkumulation von Kohlendi-
oxid und zu Azidose fuihren.

Lungentoxizitat

Die Beatmung mit 100 % Sauerstoff Uber
mehr als 24 Stunden kann zu Zellverande-
rungen des Alveolarepithels, Sekreteindi-
ckung, Einschrankung der Ziliarbewegung,
Atelektasen und damit zu einer CO,-Reten-
tion flhren.

Toxizitdt des zentralen Nervensystems
Die Auswirkungen der Toxizitdt auf das
zentrale Nervensystem reichen von Ubel-
keit, Schwindel und Verwirrtheit bis hin zu
Muskelkrampfen, Bewusstlosigkeit und
epileptischen Anféllen.

010265-52404-101
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Tabelle 1 - Tabellarische Auflistung von Nebenwirkungen

Systemorganklassen

Sehr haufig
(=1/10)

Haufig
(= 1/100,
<1/10)

Gelegentlich
(= 1/1.000,
< 1/100)

Selten
(= 1/10.000,
< 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

nicht bekannt (Haufig-
keit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar)

Erkrankungen der Atem-
wege, des Brustraums
und Mediastinums

Atelektasen
Pleuritis

Atemnotsyndrom
Lungenfibrose.
Bronchopulmonale
Dysplasie
Hypoventilation
Brustschmerzen
Tracheobronchitis
(substernale Schmerzen,
trockener Husten)
Interstitielles Odem
Verschlechterung der
Hyperkapnie bei Patien-
ten mit chronischer
Hypoxie/Hyperkapnie,
die mit zu viel erhdhtem
FiO, behandelt wurden-
Respiratorische Azidose
Atemstillstand

Augenerkrankungen

Retrolentale
Fibroplasie bei
Frih- und Neu-
geborenen

Verletzung, Vergiftung
und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

Barotrauma Verbrennungen

Herzerkrankungen

Leichte Reduktion von
Puls und Herzminuten-
volumen

Erkrankungen des
Nervensystems

Atemdepression
(Chemorezeptor-
Sensitivitat)
Neurotoxizitat (Krampfe)

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Schleimhauttrockenheit
Lokale Reizung
Schleimhautentzindung

Kinder und Jugendliche

Bei Neugeborenen, insbesondere bei Frih-
geborenen, kann eine langer anhaltende
Sauerstoffverabreichung eine retrolentale
Fibroplasie verursachen (siehe Abschnitt
4.4). Zudem besteht das Risiko pulmonaler
Blutungen, lokaler Atelektasen und der Bil-
dung hyaliner Membranen, bronchopulmo-
naler Dysplasien, subependymaler und in-
traventrikularer Blutungen und einer nekro-
tisierenden Enterokolitis.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

010265-52404-101

4.9 Uberdosierung

Eine 100% Sauerstoffoeatmung  flhrt
schon nach sechs bis acht Stunden zu ei-
ner Verringerung der trachealen Schleim-
bewegung. Symptome der tracheobron-
chialen lIrritation und ein Engegefihl im
Brustkorb werden bereits nach zwdlf Stun-
den beobachtet. Erhohte alveolare Per-
meabilitdt und Entzindung zeigen sich
nach 17 Stunden. Nach 18-24 Stunden
dauerhafter Exposition kommt es zur Ein-
schréankung der Lungenfunktion. Es kommt
zu einer Endothelverletzung mit Ansamm-
lung interstitieller und alveolarer Fllssigkeit
mit einer Herabsetzung der kapillaren Gas-
austauschflache.

Bei langerer Zufuhr von 40 % und mehr wirkt
Sauerstoff zelltoxisch aufgrund der Hem-
mung von Oxidationsenzymen, die Sulfhy-
drylgruppen enthalten, sowie aufgrund der
Produktion von hochreaktiven Radikalen.
Besonders empfindlich reagieren dabei die
alveolaren Epithelzellen.

Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff
variieren in Abhéngigkeit vom Druck des in-
halierten Sauerstoffs und der Einwirkungs-
dauer. Ein niedriger Druck (0,5 bis 2,0 bar)

flhrt eher zu einer pulmonalen Toxizitat als
zur toxischen Wirkung auf das Nervensys-
tem. Zu den Symptomen einer Sauerstoff-
toxizitat gehdren Hypoventilation, Husten,
Symptome einer Pleuritis und nachfolgend
Symptome einer Atemnot sowie Schmerzen
im Brustkorb.

Symptome der toxischen Wirkung auf das
Zentralnervensystem sind Ubelkeit, Schwin-
del, Angstlichkeit und Verwirrtheitszustan-
de, Muskelkrémpfe, Bewusstlosigkeit und
epileptische Anfalle.

MaBnahmen bei Uberdosierung

Im Falle einer Sauerstofftoxikose soll neben
der Reduzierung der Sauerstoffkonzentra-
tion auch eine Therapie eingeleitet werden,
um die wichtigen physiologischen Funktio-
nen aufrecht zu erhalten (z.B. Einleitung
einer Atemunterstitzung im Falle einer
Atemdepression).

Zuséatzliche Informationen zu speziellen
Patientenpopulationen

Die UbermaBige Anwendung von Sauerstoff
bei Patienten mit einer reduzierten Chemo-
rezeptorsensitivitat wie bei der chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)
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kann zu einer Atemdepression flhren und in
extremen Fallen zu einer CO,-Narkose.

Kinder und Jugendliche

Das Risiko einer Uberdosierung auf Grund
einer UbermaBigen Sauerstoffzufuhr bei
Neugeborenen wahrend einer Reanimation
und im ersten Lebensabschnitt sollte be-
rlcksichtigt werden. Allgemeine Leitlinien
empfehlen bei Reif- und Frihgeborenen ab
35 Schwangerschaftswochen initial eine
Atemunterstitzung mit Raumluft (21 %
Sauerstoff) zu beginnen und erst dann zu-
satzlich Sauerstoff zu geben, wenn das
Neugeborene unzureichend oxygeniert ist.

Flr Frihgeborene unter 35 Schwanger-
schaftswochen wird eine Atemunterstit-
zung mit einer initialen Sauerstoffkonzen-
tration von 21-30 % empfohlen.

Hohe  Sauerstoffkonzentrationen  und
Schwankungen in der Oxygenierung wer-
den fur die Entstehung einer retrolentalen
Fibroplasie verantwortlich gemacht.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Medizinische Gase

ATC-Code: VO3ANO1

Die Umgebungsluft enthélt ca. 21 % Sauer-
stoff. Sauerstoff ist lebenswichtig und muss
allen Kdérpergeweben kontinuierlich zuge-
fUhrt werden, um die Energieversorgung in
den Zellen zu erhalten.

Die arterielle Sauerstoffspannung (pa0,) ist
zusammen mit der paCO, und der H*-Kon-
zentration die wichtigste ZielgréBe der At-
mung. Die Hohe dieser Parameter wird von
Chemorezeptoren im Glomus caroticum
und im Aortenbogen registriert und an Neu-
ronen in der Medulla oblongata weitergelei-
tet. Von hier aus erfolgt dann eine Steuerung
der Ventilation, so dass Uber diesen Regel-
mechanismus die arterielle Sauerstoff-
spannung im physiologischen Bereich ge-
halten wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Eingeatmeter Sauerstoff wird in einem
druckabhangigen Gasaustausch zwischen
den Alveolen und dem vorbeistrémenden
kapillaren Blut resorbiert.

Verteilung

Sauerstoff wird Uberwiegend an Hamoglo-
bin gebunden (21 ml/100 mg Blut) und
Uber den systemischen Blutkreislauf in alle
Kdrpergewebe transportiert. Normalerwei-
se ist nur ein sehr kleiner Anteil des Sauer-
stoffs im Blut frei im Plasma geldst
(0,3 mi/100 ml Blut).

Sauerstoff ist eine essenzielle Komponente
bei der Energieerzeugung im intermediéren
Zellstoffwechsel — der aeroben ATP-Pro-
duktion in den Mitochondrien.

Elimination

Praktisch der gesamte vom Kdrper aufge-
nommene Sauerstoff wird als im interme-
didren Stoffwechsel gebildetes Kohlendi-
oxid ausgeatmet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus den praklinischen Untersuchungen lie-
gen keine weiteren relevanten Erkenntnisse
vor, die nicht bereits in anderen Abschnit-
ten der Fachinformation erwahnt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitaten

Medizinischer Sauerstoff wirkt stark oxidie-
rend und férdert das Verbrennen von Sub-
stanzen einschlieBlich verschiedener Mate-
rialien, die normalerweise an der Luft nicht
brennen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

CONOXIA GO,X-Druckbehéltnisse miis-

sen:

— Uberpruft werden, ob das Originalsiegel
bei Lieferung intakt ist.

— im Originalbehaltnis aufoewahrt werden.
Das Behaltnis fest verschlossen halten.

— in einem gut bellfteten, fir medizinische
Gase vorgesehenen Bereich ordnungs-
gemaB gelagert werden z.B. getrennt
von anderen medizinischen Gasen und
getrennt nach vollen und leeren Druck-
behéltnissen.

— Uberdacht vor Witterung und Sonnenein-
strahlung geschitzt gelagert werden,
vorzugsweise im Innenbereich, trocken
und sauber, keiner extremen Hitze oder
Kalte ausgesetzt (Lagerung unter 50 °C)
und nicht in der Néhe von brennbaren
oder entzindlichen Materialien. Mdgli-
che Zundquellen sind zu beseitigen.
NICHT RAUCHEN oder eine offene
Flamme in der Nahe von CONOXIA
GO,X- Druckbehéltnissen verwenden.
Warnhinweise, die das Rauchen und of-
fenes Feuer verbieten, missen deutlich
sichtbar im Lagerbereich von Druckbe-
héltnissen angebracht sein und Ret-
tungsdienste sollten Uber den Lagerort
der Druckbehaltnisse informiert werden.

— angemessen gesichert gelagert werden,
damit die Druckbehé&ltnisse nicht herun-
terfallen oder umkippen koénnen. Gege-
benenfalls konnen kleinere Druckbehalt-
nisse (weniger als 5 Liter Nennvolumen)
horizontal in einem entsprechend gestal-
teten Einschubregal gelagert werden.

— in der Reihenfolge lhrer Lieferung ver-
wendet werden, damit Druckbehaltnisse
mit dem kurzesten Verfalldatum zuerst
zum Einsatz kommen.

Bei Lagerung, Bereithaltung, Entnahme und
dem internen Transport von Behé&ltnissen
mit Sauerstoff sind insbesondere die Tech-
nischen Regeln fur Gefahrstoffe TRGS 407
, Tatigkeiten mit Gasen — Gefahrdungsbeur-
teilung” und die TRGS 510 ,Lagerung von
Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern*
sowie die Technische Regel fur Betriebs-
sicherheit TRBS 3145 ,Ortsbewegliche
Druckgasbehélter — Fullen, Bereithalten,
innerbetriebliche Befdrderung, Entleeren”

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

zu beachten. Weiterhin ist das berufs-
genossenschaftliche Merkblatt M 034 ,Sau-
erstoff* als Information zu bertcksichtigen.

Handhabung von Druckbehéltnissen
Seien Sie beim Umgang mit CONOXIA
GO,X-Druckbehéltnissen  vorsichtig und
bewegen Sie sie nur mit einem geeigneten
Wagen, einer Transportvorrichtung oder
einer Tragetasche, um ein Herunterfallen
oder Umkippen zu verhindern.

Jedes Druckgasbehaltnis ist mit einem Fla-
schenventil aus Messing ausgestattet, das
entweder verchromt oder vernickelt sein
kann.

Das Flaschenventil auf den Druckbehalt-
nissen kann eines der folgenden Ventilarten
sein:

Ventil mit integriertem Druckminderer
Das LIV®- oder LIV® IQ-Ventil besitzt einen
integrierten Druckminderer zur Reduzierung
des Ausgangsdrucks des Druckbehaltnis-
ses auf 4-5 bar (g). Des Weiteren verflgt
es Uber eine analoge Inhaltsanzeige (LIV®-

Ventile) oder eine digitale Inhaltsanzeige

(LIV® 1Q-Ventile) fur den Flaschendruck.

Es gibt zwei Ausgénge jeweils fir:

— einen konstanten Flow, der mit dem
Flowregler eingestellt werden kann. Der
Flowregler hat einen standardméBigen
6 mm Schlauchnippel-Anschluss.

— einen konstanten Druck (wobei die Gas-
entnahme durch ein externes Medizin-
produkt gesteuert wird, das daran ange-
schlossen ist). Der Druckausgang hat
einen gasspezifischen  Steckanschluss
(Schnellkupplung), der den nationalen
Normen entspricht und mit den Entnah-
mestellen fur Rohrleitungssysteme flir me-
dizinische Gase in Krankenhdusern kom-
patibel ist (gemans DIN EN ISO 9170-1).

Fur diese Ventilart gilt Gebrauchsanlei-

tung 1:

CONOXIA GO,X-Druckbehaltnisse mit

Ventilen mit integriertem Druckminde-

rer (analog oder digital) benotigen zur

Offnung keinen separaten Druckmin-

derer (siehe Abschnitt 6.6).

Standardventil

Ein Standardventil kann das Druckbehaltnis
offnen und schlieBen, erfordert jedoch
einen separaten Druckminderer, um den
Druck des Gases in der Flasche zu verrin-
gern, damit es dem Patienten verabreicht
werden kann. Der Schraubanschluss am
Ausgang des Standardventils ist spezifisch
fur Sauerstoff und entspricht DIN 477-1
Nr. 9. Die Standardventile kdnnen Uber ein
Restdruckventil (RPV engl. Residual Pres-
sure Valve) verfligen, das sicherstellt, dass
ein Restdruck im Druckbehaltnis verbleibt.
Fur diese Ventilart gilt Gebrauchsanlei-
tung 2:

CONOXIA GO,X-Druckbehéltnisse mit
Standardventil benstigen zur Offnung
einen separaten Druckminderer (siehe
Abschnitt 6.6).

WeiBe Druckbehaltnisse (Druckgasflaschen
und —bundel) mit weiBer Schulter (nach DIN
EN 1089-3) aus Stahl oder Aluminiumlegie-
rung mit Absperrventil oder Kombiventil-
kopf. GréBe und Inhalt der Druckbehaltnis-
se sind in den folgenden Tabellen darge-
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stellt. Folgende Packungsgréfen stehen
zur Verflgung (SondergréBen sind auf An-
frage erhéltlich): Siehe Tabellen

a) Druckgasflaschen

Nenn- Fill- | Fillvolumen* [L]
volumen | druck Bezogen auf
[L] [bar] 1,013 bar, 15 °C
2,0 200 entspr. ca. 421 L
Sauerstoff
3,0 200 entspr. ca. 631 L
Sauerstoff
5,0 200 | entspr. ca. 1.050 L
Sauerstoff
10,0 200 | entspr. ca. 2.100 L
Sauerstoff
50,0 200 |entspr. ca. 10.500 L
Sauerstoff

b) Druckgasbiindel

Nenn- Fill- | Fallvolumen* [L]
volumen |druck bezogen auf
[L] [bar] | 1,013 bar, 15 °C
6Fl.a50L| 200 |entspr. ca.63.100 L
(300 L) Sauerstoff
12 Fl.a50L| 200 |entspr. ca. 126.000 L
(600 L) Sauerstoff

*

entspricht dem entnehmbaren Volumen
an medizinischem Gas vor Anbruch des
Druckbehéltnisses ohne Berlcksichti-
gung der zur Aufrechterhaltung des er-
forderlichen Restdrucks in dem Behalt-
nis verbleibenden Restgasmenge

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

CONOXIA GO,X-Druckbehéltnisse sollten
nur flr medizinische Zwecke verwendet
werden.

Es wird empfohlen, CONOXIA GO,X in gut
belUfteten Bereichen anzuwenden.

In der Nahe von Olen, Fetten, teerhaltigen
Substanzen und vielen Kunststoffen be-
steht in Gegenwart von hoch konzentrier-
tem Sauerstoff die Gefahr einer Selbstent-
zUndung.

Alle Personen, die mit CONOXIA GO,X-
Druckbehaltnissen umgehen, sollten im si-
cheren Umgang des Produktes geschult
sein, damit ausreichende Kenntnisse vor-
liegen Uber:

— Eigenschaften des Gases

- richtige Handhabung- und Anwendung
der Druckbehéltnisse

— VorsichtsmaBnahmen und Verhalten im
Notfall

Warnung fur Allergiker: Das Druckbehaltnis
und/oder das Ventil kdénnen allergische
Substanzen wie Blei, Chrom, Nickel, Zink
und Kupfer enthalten.

Allgemeine Anweisungen zum Umgang
mit _medizinischen Druckbehéltnissen
- giiltig fiir alle Ventilarten:

— Immer vorsichtig mit den Druckbehalt-
nissen umgehen, keinen St6Ben oder
Beschadigungen aussetzen und vor Um-
fallen und Umkippen sichern.

010265-52404-101

— Vor der Verwendung von CONOXIA
GO,X die Flaschenetiketten Uberprifen,
dass es das richtige Produkt ist und das
Verfalldatum eingehalten wird. Vor der
ersten Verwendung Uberprifen, dass
das Originalsiegel nicht beschadigt gelie-
fert wurde.

— Am Manometer (des LIV®-ventils oder se-
paraten Druckminderers) den Flaschen-
druck ablesen und sicherstellen, dass
noch gentigend Gas fur die Anwendung
verflgbar ist. Bei Verwendung von
CONOXIA GO,X Druckbehéaltnissen mit
einer Digitalanzeige die Einzelheiten zum
Flascheninhalt gemaB der Gebrauchs-
anweisung des Ventils ablesen.

- Niemals Ol oder Fett (oder 6l-haltige
Produkte einschlieBlich Handcremes) in
der Nahe von CONOXIA GO,X-Druck-
behaltnissen oder deren Armaturen ver-
wenden, auch wenn das Druckbehéltnis-
ventil schwergéngig ist, da Ol und Fett in
Gegenwart von Sauerstoff bei erhdhten
Temperaturen leicht entflammbar sind.

— Zum Reinigen der CONOXA GO.X-
Druckbehdltnisse keine Materialien ver-
wenden, die Ammonium- oder Chlorver-
bindungen enthalten, da diese Korrosio-
nen des Messingventils verursachen kon-
nen, was zu Problemen bei der Abgabe
des medizinischen Gases fuhren kann. Im
Zweifelsfall die Kompatibilitét prifen.

— Druckbehaéltnisse fur Sauerstoff durfen
zur Reinigung nicht mit entflammbaren,
Olhaltigen, toxischen, schlafinduzieren-
den, zur Narkose filhrenden oder den
Respirationstrakt bei der Anwendung
reizenden Substanzen behandelt wer-
den.

— Das CONOXIA GO,X-Druckbehéltnis im-
mer langsam 6ffnen und schlieBen, da
ein schnelles Offnen des Ventils dazu
flhren kann, dass das Gas hei3 wird,
was die Brandgefahr erhéhen kann.
Auch wenn Sauerstoff selbst nicht
brennbar ist, férdert er die Verbrennung
nach Ausbruch eines Feuers stark.

— CONOXIA GO,X-Druckbehaltnisse vor
der Anwendung immer vom Patienten
entfernt aufstellen und dabei die Aus-
gange von lhnen und dem Patienten
wegdrehen. Das CONOXIA GO,X-Druck-
behéltnis einrichten und testen, bevor es
zum Patienten gebracht wird. Anhand
der Gebrauchsanweisung Uberprifen,
dass das Druckbehéltnis einwandfrei
funktioniert, bevor der Patient ange-
schlossen wird.

— Das CONOXIA GO,X-Druckbehéltnis
nicht auf das Bett des Patienten legen,
auBer wenn es keine passende Moglich-
keit fUr die Befestigung des Druckbehalt-
nisses gibt, da mit Sauerstoff angerei-
cherte Bettwasche und Kleidung heftig
brennen.

— Wahrend der Gasentnahme die Maske
oder die Nasenbrille nicht auf die Bett-
wasche oder die Kleidung des Patienten
legen, da mit Sauerstoff gesattigte Stoffe
hochentzidlich sind und dann heftig
brennen konnen. Stellen Sie sicher, dass
Bettwasche oder Kleidung gut bellftet
sind, wenn sie mit Sauerstoff gesattigt
wurden.

— Die Etiketten der CONOXIA GO.X-
Druckbehaltnisse mussen jederzeit gut

sichtbar sein und durfen nicht entfernt
oder verdeckt werden. Keine zusétzli-
chen Etiketten/Schilder anbringen.

— Jeder Flaschenwagen sollte an seinem
Standplatz so befestigt werden, dass ein
Umfallen und eine Verletzung von Per-
sonen vermieden wird.

— Wahrend der Anwendung immer eine
passende Halterung verwenden, um das
Druckbehaltnis zu fixieren.

— Ventile bei Nichtgebrauch immer schlie-
Ben. Ventile nur handfest schlieBen.

— Die CONOXIA GO,X-Druckbehaltnisse
nicht nachflllen oder in irgendeiner Form
verandern, um eine mogliche Kontami-
nation des Druckbehéltnisses zu ver-
meiden.

— Nur Abgabesysteme verwenden, die fur
die Verwendung mit CONOXIA GO,X-
Druckbehéltnissen bestimmt sind. Die
Gebrauchsanweisungen fir alle an das
Druckbehéltnis angeschlossenen Zube-
horteile mussen beachtet werden.

— Wahrend der Anwendung sollten die
Druckbehaltnisse senkrecht in einem ge-
eigneten Transportwagen oder einer
Flaschenhalterung befestigt werden, um
ein Umfallen und daraus resultierende
Verletzungsgefahr von Personen zu ver-
meiden sowie die Folgen eines Brandes
zu minimieren. Gegebenenfalls kénnen
kleinere Druckbehé&ltnisse horizontal be-
nutzt werden, sofern dieses in der zuge-
horigen Gebrauchsanweisung angege-
ben ist.

— Wenn ein Druckbehéltnis in der Nahe
eines MRT-Systems verwendet wird,
muss zuvor gepruft werden, ob das
Druckbehéltnis fir die Verwendung in
einer MRT-Umgebung zugelassen ist.
Die Vorgaben in der Gebrauchsanwei-
sung des Ventils flr die Verwendung von
CONOXIA GO,X-Druckbehaltnissen in
der Néhe eines MRT-Systems sind zu
beachten.

— Nicht rauchen, auch keine elektroni-
schen Zigaretten, oder Flammen ent-
zUnden in Bereichen in denen medizini-
sche Gase verabreicht werden.

— Im Falle einer Fehlfunktion des Ventils
oder einer Anderung seiner Abgabeleis-
tung bitte die Gebrauchsanweisung des
Ventils zu Rate ziehen.

— Nur bis zu einem Restdruck von 3 bar
entleeren, um eine Kontamination zu ver-
meiden und die sichere Funktion auch
nach Wiederbefillen zu gewahrleisten.
Die Einhaltung des Restdrucks ist si-
cherzustellen.

— Nur hygienisch einwandfreie und saube-
re Behalter durfen zurlickgegeben wer-
den.

— Eine missbrauchliche Verwendung sowie
eine Fullung durch den Verbraucher oder
durch Dritte sind nicht statthaft. Nur Ori-
ginalabflllungen des Herstellers durfen
fur medizinische Zwecke verwendet wer-
den.

Gebrauchsanleitung 1:

CONOXIA GO,X-Druckbehiltnisse mit
einem Ventil mit integriertem Druck-
minderer (analog oder digital), die zur
Offnung keinen separaten Druckmin-
derer benétigen.

Siehe Abbildung auf Seite 6
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Flowregler (2)

Schlauchnippel-
Anschluss (3)

Inhaltsanzeige

o ®)

Vorbereitung fiir den Einsatz von
CONOXIA GO,X-Druckbehéltnissen mit
integriertem analogen/digitalen Ventil
Vorbereitung der CONOXIA GO,X-Druck-
behéltnisse, bevor diese zum Patienten ge-
bracht werden:

— Beachten Sie die Allgemeinen Anweisun-
gen zum Umgang mit medizinischen
Druckbehéaltnissen — gultig fur alle Ven-
tilarten.

— Uberpriifen Sie die Inhaltsanzeige (5), um
sicherzustellen, dass genlgend Gas flr
die Patiententherapie vorhanden ist.
Wenn die Inhaltsanzeige (5) weniger als
ein Viertel anzeigt (im roten Bereich ist),
muss ein neues Druckbehéltnis bereit-
gestellt werden, bevor Sie dem Patien-
ten das Gas verabreichen.

— Entfernen Sie das Originalsiegel und die
Schutzkappe am Ventilausgang. Bewah-
ren Sie die Kappe auf, damit sie nach
dem Gebrauch wieder angebracht wer-
den kann.

— Prifen Sie, dass der zu verwendende
Ausgang (3/4) sauber und frei von Ol und
Fett ist und keine Beschadigungen auf-
weist.

— Stellen Sie sicher, dass der Flowregler (2)
auf Null gestellt ist, wenn der Schlauch-
nippel-Anschluss (3) verwendet wird, um
den Patienten Gas zuzuflhren.

- Offnen Sie das Absperrventil (1) vollstan-
dig, aber langsam gegen den Uhrzeiger-
sinn und prifen Sie es auf eventuelle
Undichtigkeiten.

— FUr den Anschluss eines separates
Medizinprodukts verwenden Sie die
Schnellkupplung (Druckausgang (4)).
FUhren Sie den Stecker erst dann in
die Schnellkupplung am Druckaus-
gang (4) ein, wenn das Absperrventil
(1) gedffnet wurde.

- Wenn Sie den Schlauchnippel-An-
schluss (3) verwenden, den Schlauch
am Schlauchnippel anschlieBen, am
Einstellknopf des Flowreglers (2) den
fir den Patienten vorgesehenen Flow
einstellen. Stellen Sie sicher, dass der
Flowregler auf einer Flowposition ein-
rastet und nicht zwischen zwei Flow-
positionen steht.

— Wenn eine Undichtigkeit auftritt, Gber-
prufen Sie die Verbindung aller Schlau-
che an den Ventilausgangen.

- Wenn die Undichtigkeit weiterhin be-
steht, schlieBen Sie das Absperrventil,
kennzeichnen Sie das CONOXIA GO,X-
Druckbehéaltnis entsprechend und sen-
den Sie es an den Gaslieferanten zurtick.

Druckausgang

) \

Absperrventil
1

Flowregler (2)

Schlauchnippel-
Anschluss (3)

Digitalanzeige
(©)

Stummschalt-
taste (6)

Gebrauch der CONOXIA GO,X-Druck-
behéltnisse mit integriertem analogen/
digitalen Ventil.

Das Druckbehéltnis mit diesem Ventil darf
nur in einem Temperaturbereich von —20 °C
bis + 45 °C verwendet werden.

Nachdem Sie Uberprift haben, dass das
Abgabesystem richtig an das Druckbehalt-
nis angeschlossen wurde:

Verwenden Sie nicht den Schlauchnip-
pel-Anschluss (3) und den Druckaus-
gang (4) gleichzeitig.

Wenn Sie den Schlauchnippel-An-
schluss (3) verwenden, schlieBen Sie
den Patienten Uber eine Maske oder
Nasenbrille an.

Wenn Sie das CONOXIA GO,X-Druck-
behéltnis mit einem separaten Medizin-
produkt Uber den Druckausgang (4) ver-
wenden, Uberwachen Sie den Gasflow
gemaB der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des angeschlossenen Medi-
zinproduktes.

Uberwachen Sie die Gasabgabe an den
Patienten, indem Sie regelmaBig die In-
haltsanzeige (5) Uberpriifen. Denken Sie
daran, das Druckbehaltnis zu wechseln,
wenn die Inhaltsanzeige in den roten Be-
reich geht.

Wenn Sie ein CONOXIA GO,X-Druckbe-
héltnis mit einer Digitalanzeige verwen-
den, werden dort zusatzliche Informatio-
nen wie die aktuell abgegebene Flowra-
te, die verbleibende Dosierzeit sowie
Fehler oder Alarmzusténde mit dem
CONOXIA GO.X-Druckbehaltnis ange-
zeigt. Im Falle einer Fehlfunktion des
Ventils oder einer Anderung seiner Ab-
gabeleistung lesen Sie bitte die Ge-
brauchsanweisung des Ventils. Der
Alarm kann nach Behebung des Fehlers
durch Drlicken der Stummschalttaste (6)
lautlos gestellt werden.

Nach der Anwendung von CONOXIA
GO,X-Druckbehéltnissen mit integrier-
tem analogen/digitalen Ventil

Wenn die Patiententherapie beendet ist
oder wenn das Druckbehéltnis leer ist und
ausgetauscht werden muss:

SchlieBen Sie das Absperrventil (1) des
Druckbehéltnisses mit geringer Kraft nur
durch Drehen des Handrads im Uhrzei-
gersinn.

Entliften Sie das Ventil, indem Sie einen
Flow am Flowregler (2) einstellen und
eingeschlossenes Gas durch den
Schlauchnippel-Anschluss (3) in die Um-
gebung entweichen lassen.

Stellen Sie den Flowregler auf NULL.

Alle Méngel bezlglich des Zustands oder
Funktion des Produktes oder der Gasquali-
tat sind dem Gaslieferanten unverziglich
zu melden.

Wenn das Druckbehdaltnis mit einer Ein-
hangevorrichtung ausgestattet ist, stellen
Sie sicher, dass diese nicht beschadigt und
richtig montiert ist. Sichern Sie das Druck-
behaltnis ordnungsgeman und stellen Sie
es nicht auf lhre FlBe.

Gebrauchsanleitung 2:

Ziehen Sie den Schlauch vom Schlauch-
nippel-Anschluss (3) ab oder entfernen
Sie den Stecker vom Druckausgang (4).
Setzen Sie die am CONOXIA GO.X-
Druckbehéltnis  angebrachte  Ventil-
schutzkappe wieder auf. Bringen Sie das
leere Druckbehéltnis wieder ins Lager flr
medizinische Gase und geben Sie diese
an den Lieferanten zurtick.

CONOXIA GO.X-Druckbehéltnisse mit
Standardventil, die zur Offnung einen
separaten Druckminderer benétigen.

Vorbereitung fiir
CONOXIA GO.X-Druckbehaltnissen mit
Standardventil

Vorbereitung der CONOXIA GO,X-Druck-

den Einsatz der

behéltnisse mit Standardventil, bevor diese

zum Patienten gebracht werden:

Beachten Sie die Allgemeinen Anweisun-
gen zum Umgang mit medizinischen
Druckbehéaltnissen — guiltig fur alle Ventil-
arten.

Entfernen Sie das Originalsiegel und die
Schutzkappe am Ventilausgang. Bewah-
ren Sie die Kappe auf, damit sie nach
dem Gebrauch wieder angebracht wer-
den kann.

Uberpriifen Sie, dass der Ventilausgang
sauber und frei von Ol und Fett ist und
keine Beschadigungen aufweist.

Stellen Sie sicher, dass ein geeigneter
CONOXIA GO,X Druckbehaltnis Druck-
minderer oder Druckgasverteiler verwen-
det wird, der fur den Anschluss an das
CONOXIA GO,X-Druckbehaltnis ausge-
wahlt ist.

Stellen Sie sicher, dass der Anschluss
am Druckminderer sauber ist und der
angebrachte Dichtungsring in einwand-
freiem Zustand ist.

SchlieBen Sie den CONOXIA GO X -
Druckminderer oder Druckgasverteiler
nur mit geringer Kraft an den Ausgang
des CONOXIA GO,X-Druckbehéltnisses
an. Wenn der Druckminderer oder
Druckgasverteiler fur die Handmontage
vorgesehen ist, verwenden Sie keinen
SchraubenschlUssel oder ein anderes
Werkzeug, um die Verbindung festzuzie-
hen.

SchlieBen Sie gegebenenfalls den
Schlauch an den Ausgang des Druck-
minderers/Flowreglers an.

Offnen Sie das CONOXIA GO,X-Druck-
behaltnis-Ventil langsam und priufen Sie
es auf Undichtigkeiten.

Bei Undichtigkeiten wird in der Regel ein
zischendes Gerdusch horbar.

Tritt eine Undichtigkeit zwischen dem
Ventilausgang und dem Druckminderer
oder dem Druckgasverteiler auf, schlie-
Ben Sie das Druckbehéltnis-Ventil, ent-
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|Gften Sie den Druckminderer/Druckgas-
verteiler und entfernen Sie diesen.
Ersetzen Sie den Dichtungsring durch
ein passendes Ersatzteil und schlieBen
Sie den Druckminderer/Druckgasvertei-
ler nur mit geringer Kraft an das Ventil
wieder an.

Dicht- oder Fugenmassen durfen nie-
mals zur Abdichtung verwendet werden.
Wenden Sie niemals UbermaBige Kraft
an, wenn Sie Zubehor an CONOXIA
GO,X-Druckbehaltnisse anschlieBen.
Wenn die Undichtigkeit weiterhin be-
steht, schlieBen Sie das Absperrventil,
kennzeichnen Sie das CONOXIA GO,X-
Druckbehéltnis entsprechend und sen-
den Sie es an den Gaslieferanten zurlick.

Gebrauch der CONOXIA GO,X-Druck-
behaltnisse mit Standardventil
Nachdem Sie Uberprift haben, dass das
Abgabesystem richtig an das CONOXIA
GO,X-Druckbehéltnis angeschlossen wur-
de:

Offnen Sie das Absperrventil langsam
und nur mit geringer Kraft.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung
der Hersteller der Abgabesysteme, die
zur Behandlung des Patienten verwen-
det werden.

Wenn Sie einen Flowregler verwenden,
stellen Sie den fUr den Patienten vorge-
sehenen Flow ein.

SchlieBen Sie bei Bedarf den Patienten
Uber eine Maske oder Nasenbrille an.
Stellen Sie sicher, dass der klinische Zu-
stand des Patienten wahrend der Be-
handlung zufriedenstellend bleibt.
Uberpriifen Sie regelmaBig den Inhalt am
Manometer des Zubehors, um sicherzu-
stellen, dass noch genligend Gas flr die
weitere Behandlung des Patienten vor-
handen ist. Lassen Sie nach der Anwen-
dung immer eine kleine Menge Gas im
Druckbehadltnis zurlick, um eine Verun-
reinigung des CONOXIA GO,X-Druck-
gasbehaltnisses zu vermeiden.

Nach der Anwendung der CONOXIA
GO,X-Druckbehdltnisse mit Standard-
ventil

Wenn die Patiententherapie beendet ist
oder wenn das CONOXIA GO,X-Druckbe-
héltnis leer ist und ausgetauscht werden
muss:

SchlieBen Sie das Absperrventil nur mit
geringer Kraft.

Entliften Sie den Druckminderer, indem
Sie einen Flow einstellen und das einge-
schlossene Gas in die Umgebung ent-
weichen lassen. AnschlieBend den Flow
wieder auf Null stellen. Entliften Sie ggf.
den Druckgasverteiler in gleicher Weise.
Entfernen Sie den Druckminderer/Druck-
gasverteiler vom Absperrventil und la-
gern Sie es so, dass das Zubehdr nicht
kontaminiert wird.

Setzen Sie die am CONOXIA GO.X-
Druckbehéltnis  angebrachte  Ventil-
schutzkappe wieder auf. Bringen Sie das
leere Druckbehéltnis ins Lager fur medi-
zinische Gase und geben Sie diese an
den Lieferanten zurlck.

Alle Méngel bezuglich des Zustands oder
der Funktion des Produktes oder der Gas-

010265-52404-101

qualitdt sind dem Gaslieferanten unverzig-

lich zu melden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Linde GmbH
Seitnerstrale 70
82049 Pullach
Deutschland
E-Mail medgas@linde.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
6592207.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
22.12.2005

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Freiverkauflich nach § 45 AMG

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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