Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CONOXIA® medizinisches Gas
Wirkstoff: Sauerstoff (02)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Conoxia® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Conoxia® beachten?
Wie ist Conoxia® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Conoxia® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist Conoxia® und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel ist Sauerstoff, ein Gas zur medizinischen Anwendung als Inhalationsgas.

Seine Anwendung kann zur Unterstiitzung der Atmung unter Normaldruck oder unter erhdhten
Druckverhéltnissen (Uberdruck) erfolgen.

Anwendung unter Normaldruck (Normobare Sauerstoffbehandlung):

Conoxia® wird angewendet zur Behandlung und Vorbeugung von akuten oder chronischen Zustéinden mit
niedrigem  Sauerstoffgehalt  (Hypoxie) unabhidngig vom  Ursprung (Genese). Diese
Sauerstoffunterversorgung kann entstehen infolge von:

*  Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Schockzustinden jeglicher Genese

* Gasaustauschstorungen der Lunge bzw. Atemwegserkrankungen

*  Stérungen der Atemmechanik, ob vom zentralen Nervensystem oder von Nerven
und Muskeln ausgehende Stérungen der Atmung

* Vergiftungen (z.B. Kohlenmonoxid, Cyanid)

*  Akuter Blutarmut

Weiters wird es angewendet als Tragergas fiir gasformige und fliichtige Narkosemittel zur Vermeidung
von Sauerstoffunterversorgung im Blut (Sauerstoffanteil mindestens 30 Vol.%) in der Narkosemedizin
und Intensivmedizin.

Conoxia® wird ferner verwendet bei Cluster-Kopfschmerz, einer speziellen Art von Kopfschmerzen mit
kurzen und sehr heftigen Anfillen auf einer Seite des Kopfes und als Treibgas zur Verneblertherapie
und zur Ersten-Hilfe-Behandlung bei Dekompressions-Unféllen (Taucherkrankheit).

Die Anwendung erfolgt fiir alle Altersgruppen, ausgenommen fiir Cluster Kopfschmerz, welches nur
beim Erwachsenen indiziert ist.

Anwendung bei Uberdruck (Hyperbare Sauerstoffbehandlung):

Eine Sauerstofftherapie bei Uberdruck darf nur von Fachpersonal verabreicht werden, um das Risiko auf
Schéadigungen durch starke Druckénderungen zu verhindern.



Sauerstoff ist bei allen Zustidnden angezeigt, die einer Erh6hung des Sauerstoffgehaltes im Blut bzw. in
anderen Geweben bediirfen, die unter normobaren Druckverhéltnissen erreicht wiirden. Diese umfasst die
Uberdruckbehandlung bei der Taucherkrankheit (Dekompressionskrankheit), bei GefiBverschluss in der
Blutbahn durch Luft oder Gas (Luft/Gasembolie) jeglichen Ursprungs und bei Vergiftungen mit
Kohlenmonoxid. Die Uberdrucktherapie bei Kohlenmonoxidvergiftung ist unentbehrlich bei
bewusstlosen Patienten mit neurologischen Symptomen, Blutkreislaufstorungen oder schwerer
Stoffwechseliibersduerung und bei schwangeren Frauen ungeachtet des an den roten Blutfarbstoff
gebundenen Kohlenmonoxids.

Sauerstoffiiberdrucktherapie wird als unterstiitzende Behandlung von absterbendem Gewebe, das mit
Gasbrand- Erregern infiziert wurde (clostridiale Myonekrose, Gasgangridn) angewendet. Zuséitzliches
Anwendungsgebiet ist die Sauerstoffversorgung bei Blutumleitung aufBlerhalb des Korpers bei
Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Conoxia® beachten?

Conoxia® darf fiir eine Hyperbare Sauerstoffbehandlung nicht angewendet werden, bei

Patienten mit unbehandeltem und nur restriktiv behandeltem Pneumothorax (ohne Thoraxdrainage).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Conoxia® anwenden bzw. bei Thnen
angewendet wird, insbesondere:

e bei der Therapie von Friih- und Neugeborenen, da eine langanhaltende und hochdosierte
Sauerstoffbehandlung eine zur Erblindung fithrende Augenlinsenschédigung (retrolentale Fibroplasie)
verursachen kann. Dariiber hinaus besteht die Gefahr von Blutungen in der Lunge.

e bei hoher Sauerstoffkonzentration in der Einatmungsluft. Es kann zur Zell- und/oder
Funktionsstorungen der Lunge, insbesondere zum Kollaps der Lungenblédschen (Atelektasen) oder zu
glasig-transparenten Membranschiden mit diffusem Umbau des Lungengewebes mit Zunahme der
kollagenen Fasern kommen. Dies kann bei der Anwendung von Konzentrationen bis 100 % iiber 6
Stunden hinweg auftreten, bei Konzentrationen von 60 bis 70 % tiber 24 Stunden und bei >40 {iber 48
Stunden. Wahrend der Behandlung ist daher die regelméBige Kontrolle des Sauerstoffpartialdruckes
im arteriellen Blut unerlésslich.

e bei einer Therapie mit hohen Sauerstoffkonzentrationen bei Patienten mit einer iiber ldngere Zeit
bestehenden erhohten  Kohlensduregehalt im  Blut  bzw. einer  verminderten
Blutrezeptorempfindlichkeit (z. B. COPD). Sie ist nur unter geeignetem Monitoring (z.B.
Pulsoxymetrie, Blutgasanalysen) durchzufiihren, um eine Kohlendioxidretention vorzubeugen, die zu
einer  Atmungsunterdriickung und im  Extremfalle zu einer Kohlendioxidnarkose
(Bewusstseinsverlust) fithren kann.

e wenn Sie an extremer Fettsucht oder zentralnervosen Stérungen der Atmungskontrolle leiden, wegen
der drohenden Dampfung Eies spontanen Atemantriebes (Sauerstofftherapie unter Spontanatmung).
Gegebenenfalls muss eine Uberwachung (Sauerstoffsattigung, Blutgasanalyse) durchgefiihrt werden.

e bei Uberdruck-Sauerstofftherapie (HBO), falls vor der Behandlung mit Conoxia® eine Ansammlung
von Luft oder Gas in der Brusthohle zwischen den beiden Lungenfliigeln (Pneumothorax) vorliegt
oder dieser Zustand nur ungeniigend (ohne Brustkorbdrainage) behandelt wurde.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Hinweise zum Umgang mit Conoxia® Behéltnissen fiir alle
Ventiltypen (beachten Sie auch Abschnitt 5 ,,Wie ist Conoxia® aufzubewahren?*):

e Priifen Sie vor der Verwendung des Conoxia® Behiltnisses anhand des Chargenetiketts, dass es sich
um das richtige Produkt handelt und das Verfallsdatum noch nicht {iberschritten ist. Vergewissern Sie
sich vor der ersten Verwendung, dass das Produkt mit einem Originalitétssiegel geliefert wurde.



e Vor jeder Verwendung priifen Sie das Manometer (am Behéltnisventil oder am eingebauten Regler)
auf die fiir die jeweilige Anwendung geplanten ausreichenden Inhaltsmenge durchzufiihren
(Berechnung siehe Abschnitt 6.), um sicherzustellen, dass geniigend Gas fiir die Patientenbehandlung
vorhanden ist. Wenn Sie ein Conoxia® Behiltnis mit einem elektronischen Inhaltsanzeige verwenden,
beachten Sie die spezifischen Anweisungen auf dem Behilteretikett, um sicherzustellen, dass
geniigend Gas fiir die Behandlung des Patienten vorhanden ist. Ist das Conoxia® Behiltnis mit einem
integrierten Ventil ausgestattet, sollte der Benutzer auf einen Behiltniswechsel vorbereitet sein, sobald
sich das Manometer im gelben Bereich befindet. Der Behilniswechsel sollte erfolgen, sobald das
Manometer den roten Bereich erreicht.

e Medizinischer Sauerstoff fordert die Verbrennung, daher bei der Anwendung nicht rauchen, offene
Flammen und Ziindquellen in der unmittelbaren Umgebung von Conoxia® fernhalten. Es besteht
Feuergefahr bei Kontakt mit leicht brennbaren Stoffen. Eine Anreicherung der Umgebungsluft mit
Sauerstoff ist zu vermeiden.

e Verwenden Sie niemals Ole oder Fette (oder Produkte auf Olbasis, einschliefSlich Handcremes) in der
Nihe eines Conoxia® Behiltnisses oder eines Abgabezubehors, da sich Ole und Fette in Gegenwart
von Sauerstoff bei erhohten Temperaturen leicht entziinden konnen.

e Jede Verwendung von Sauerstoff birgt das Risiko einer Spontanentziindung. Dieses Risiko ist im
Rahmen einer Diathermie, Defibrillation bzw. Elektrokardioversionstherapie erhdht.

e Verdnderungen und Reparaturen an Behiltnissen, Armaturen und anderen technischen Aus-
ristungsteilen diirfen nur von entsprechenden Fachkriften durchgefiihrt werden.

e Zur Entnahme von Sauerstoff aus einem Behéltnis ist erforderlichenfalls eine geeignete
Druckreduziereinrichtung anzuschlieBen. Die Bedienungsanleitung fiir diese Einrichtung ist
unbedingt zu beachten. Verunreinigung des Anschlusses vermeiden.

e Gehen Sie mit den Sauerstoffbehéltnissen immer vorsichtig um, damit sie keinen StéB8en oder
Verformungen ausgesetzt werden und nicht herunterfallen oder umkippen kénnen.

e Seien Sie beim Umgang mit IThrem Conoxia® Behiltnis vorsichtig und bewegen Sie es nur mit einem
geeigneten Handwagen, einem Handhabungsgerdt oder einer Tragetasche, damit es nicht
herunterfallen oder umkippen kann.

e Stellen Sie sicher, dass die Etiketten des Conoxia® Behiltnisses jederzeit gut sichtbar bleiben und
nicht entfernt oder abgedeckt werden. Unerlaubte Etiketten/Anhénger diirfen nicht angebracht
werden. Behiltnisse diirfen nicht iibermalt werden und die vorhandenen Einprigungen diirfen nicht
beschédigt werden.

e Offnen und schlieBen Sie das Conoxia® Behiltnisventil immer langsam, da ein schnelles Offnen des
Ventils dazu fiihren kann, dass das Gas heill wird, was die Gefahr eines externen Brandes erh6hen
kann. Obwohl Sauerstoff nicht brennbar ist, unterstiitzt er die Verbrennung stark, sobald ein Feuer
ausgebrochen ist. Zum Offnen der Ventile keine Gleit- oder Schmiermittel sowie Werkzeuge
benutzen, auch nicht wenn das Ventil steckt oder bei erschwerter Ankopplung des Druckreglers.

e Nach Verwendung und im Gefahrenfall ist das Entnahmeventil mit normaler Kraft von Hand zu
schlieBen und die angeschlossen Regler bzw. Verbindungen sind drucklos zu machen; bei lingerer
Unterbrechung der Gasentnahme sind alle Absperrorgane zu schlieflen.

e Verunreinigungen der Conoxia® Behiltnisse (z.B. durch Feuchtigkeit oder Eindringen von Wasser in
die Behiltnisse) sind zu vermeiden. Fiillen Sie das Conoxia® Behéltnis nicht nach und manipulieren
Sie es nicht, um eine mdgliche Verunreinigung des Behéltnisses zu vermeiden.

e Wenn Sie das Conoxia® Behiltnis reinigen miissen, verwenden Sie keine Materialien, die Ammonium-
oder Chloridverbindungen enthalten, da diese eine Korrosion des Messingventils verursachen konnen,
was zu Problemen bei der Abgabe von medizinischen Gasen fiihren kann. Priifen Sie im Zweifelsfall
die Kompatibilitit. Ferner verwenden Sie keine brennbaren oder 61- oder fetthaltigen Materialien. Im
Zweifelsfalle die Vertriglichkeit der Materialien tiberpriifen.

¢ Stellen Sie das Conoxia® Behiltnis vor dem Gebrauch immer so auf, dass die Ausldsse von Thnen und
dem Patienten weg zeigen. Stellen Sie das Conoxia® Behiltnis auf und testen Sie es, bevor Sie es in



der Néhe des Patienten platzieren. Stellen Sie sicher, dass das Behiltnis korrekt funktioniert, bevor Sie
es an den Patienten anschlieen, indem Sie die Gebrauchsanweisung befolgen.

Legen Sie das Conoxia® Behiltnis nicht auf das Bett des Patienten, es sei denn, es gibt keine geeignete
Alternative zur Aufbewahrung des Behéltnisses, da mit Sauerstoff angereicherte Bettwésche und
Kleidung heftig brennen konnen.

Vermeiden Sie es, die Maske oder die Nasenkaniile auf das Bettzeug oder die Kleidung des Patienten
zu legen, wenn das Gas stromt, da Stoffe, die mit Sauerstoff gesittigt sind, sehr leicht entziindet werden
konnen und bei Entziindung heftig brennen. Stellen Sie sicher, dass das Bettzeug oder die Kleidung
gut beliiftet ist, wenn sie geséttigt worden ist.

Gehen Sie sicher, dass das Conoxia® Behiltnis im Betrieb aufrecht gehandhabt wird. Verwenden Sie
immer eine geeignete Vorrichtung bzw. Flaschenhalterung, um das Behéltnis wihrend des
Gebrauchs gegen Umfallen und Stiirzen zu sichern.

Verwenden Sie nur Verabreichungsgerite (z. B. Nasenbrille, Atemmaske, Tubus), die fiir die
Verwendung mit dem Conoxia® Behiltnis vorgesehen bzw. geeignet und zugelassen sind. Stellen Sie
sicher, dass die Gebrauchsanweisung fiir alle angeschlossenen Geriite, die mit dem Conoxia®
Behiltnis verwendet werden, befolgt wird. Im Zweifelsfall kontaktieren Sie den Gaslieferanten

Wenn die Behiltnisse in Gebrauch sind, sollten sie vertikal in einem entsprechend konstruierten
Wagen oder Flaschenhalter gesichert werden, um zu verhindern, dass sie umfallen und jemanden
verletzen, und um die Folgen einer eventuellen Entziindung zu minimieren. Gegebenenfalls kdnnen
kleinere Behiltnisse horizontal verwendet werden, wenn dies in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des angeschlossenen medizinischen Geréts vorgeschrieben ist.

Wenn Sie ein Behiltnis in der Ndhe eines MRT-Scanners verwenden, liberpriifen Sie das Etikett des
Behiltnisses, um sicherzustellen, dass es fiir die Verwendung in einer MRT-Umgebung zugelassen ist.
Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung von Sauerstoffbehéltnissen in der
Néhe des Scanners.

Rauchen Sie nicht, auch keine elektronischen Zigaretten, und verwenden Sie keine Flamme oder
Ziindquelle in Bereichen, in denen medizinische Gase verabreicht werden.

Zusdtzliche Hinweise fiir fliissigen Sauerstoff in Kryo-Behdltnisse

Conoxia® Behiltnisse mit tiefgekiihlt verfliissigtem Gas (Sauerstoff) miissen stehend verwendet
werden. Behiltnis vor Schlag und gegen Umfallen sichern.

Verschlusskappe vor der Verwendung entfernen.

Fliissigsauerstoff ist extrem kalt, schnelles Offnen des Auslassventils fiihrt zu einem Austritt des
tiefkalten Gases bzw. Fliissigkeit.

Kaélteverfliissigter  Sauerstoff kann bei unsachgeméfBer Entnahme Erfrierungen bzw.
Kaltverbrennungen verursachen; bei Kontakt von kilteverfliissigtem Sauerstoff mit der Haut oder mit
den Augen miissen diese Bereiche sofort mit groBen Mengen kaltem Wasser oder kalten Kompressen
behandelt werden; bei derartigen Verletzungen ist sofort drztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Teile des Behéltnisses (z.B. Ventile, Rohre, etc.) kdnnen bei Benutzung kalt werden und mitunter zu
Eisbildung fiithren. Es ist darauf zu achten, diese Teile nicht zu beriihren.

Betriebsanleitung 1: Conoxia® Behiltnisse mit Ventilen mit integrierten Druckreglern (analog
oder digital) - ein separater Regler ist nicht erforderlich

Vorbereitung fiir den Einsatz des Conoxia® Behdltnisses mit integrierten/digitalen integrierten Ventil




Diese Ventile haben einen Druckminderer eingebaut, womit dieser nicht extra bendtigt wird. Dieses
integrierte Ventil hat standardgemall einen Schlauchanschluss fiir spezielle Geréte. Zusitzlich gibt es
einen separaten Auslass fiir kontinuierlichen Gasfluss, wobei ein Fluss von 0-15 Liter / Minute eingestellt
werden kann.

Durchfluss-

Durchfluss-
regler (2) regler (2)
Schnell- . Schlauch- Schlauch-
kupplungs- R anschluss (3) anschluss (3)
ventil (4N ; o Schnell- —
: y Inhalts- kupplungs- Elektron.
‘ ¥ AL anzeige (5)  ventil (4) Inhaltsanzei
Absperr- Absperr— ge (5)
Ventil (1) ventil (1) Stumm-
Taste (6)

Um das Conoxia® Behiltnis fiir den Gebrauch vorzubereiten, bevor es in der Nihe des Patienten
aufeestellt wird:

e Stellen Sie sicher, dass die allgemeinen Anweisungen zur Handhabung von medizinischen
Gasbehéltnissen - alle Ventiltypen - eingehalten werden.

e Uberpriifen Sie die Inhaltsanzeige (5), um sicherzustellen, dass eine ausreichende Gasmenge fiir die
Patiententherapie vorhanden ist. Wenn die Inhaltsanzeige (5) weniger als ein Viertel betrégt (im roten
Bereich), erwidgen Sie die Verwendung eines neuen Behéltnisses, bevor Sie dem Patienten das Gas
verabreichen.

o Entfernen Sie das Originalitétssiegel und die Ventilschutzkappe. Achten Sie darauf, dass die Kappe
erhalten bleibt, damit sie nach dem Gebrauch wieder angebracht werden kann.

e Priifen Sie, ob der zu verwendende Auslass (3 / 4) sauber und frei von Ol und Fett ist und keine
Anzeichen von Beschéddigungen aufweist.

e Vergewissern Sie sich, dass der Durchflussregler (2) auf null eingestellt ist, wenn der
Schlauchanschluss (3) zur Gasversorgung des Patienten verwendet wird. SchlieBen Sie den Schlauch
an den Schlauchanschluss (3) an.

e Offnen Sie das Behiltnisabsperrventil (1) langsam gegen den Uhrzeigersinn vollstindig und
iiberpriifen Sie es auf eventuelle Undichtigkeiten.

- Wenn das Schnellkupplungsventil (4) fiir die Gasversorgung eines separaten medizinischen Gerats
verwendet wird, stecken Sie den Schnellkupplungsstecker ein. Setzten Sie den
Schnellkupplungsstecker erst dann in das Schnellkupplungsventil (4) ein, wenn das Absperrventil
(1) geoffnet ist.

-  Wenn Sie den Schlauchanschluss (3) verwenden, wihlen Sie den fiir den Patienten verordneten
Durchfluss, indem Sie den Durchflussregler (2) einstellen. Stellen Sie sicher, dass der
Durchflussregler auf einer nummerierten Durchflusseinstellung und nicht zwischen den
Durchflusseinstellungen positioniert ist.

e Wenn ein Leck auftritt, tiberpriifen Sie den Anschluss der Schlduche an den Ventilausgéngen.

e Wenn das Leck weiterhin besteht, schlieBen Sie das Absperrventil (1), kennzeichnen Sie das Conoxia®
Behiltnis und senden Sie es an den Gaslieferanten zurtick.

Verwendung des Conoxia® Behdiltnisses mit integrierten /digitalen integrierten Ventil




Das Behiltnis darf nur in einem Temperaturbereich von -20 °C bis +45 °C verwendet werden.

Nachdem Sie iiberpriift haben, dass die Verabreichungseinrichtung korrekt an das Behéltnis
angeschlossen wurde:

e Verwenden Sie den Schlauchanschluss (3) und das Schnellkupplungsventil (4) nicht gleichzeitig.

e Wenn Sie den Schlauchanschluss (3) verwenden, schlielen Sie die Maske oder die Nasenkaniile an
den Patienten an.

e Wenn Sie das Conoxia® Behiltnis mit einem separaten medizinischen Gerit iiber das
Schnellkupplungsventil (4) verwenden, steuern Sie den Gasfluss gemédl der Gebrauchsanweisung des
Geriteherstellers.

e Uberwachen Sie die Gaszufuhr zum Patienten, indem Sie die Inhaltsanzeige (5) regelmiBig
iiberpriifen. Ziehen Sie einen Behilterwechsel in Betracht, wenn die Inhaltsanzeige in den roten
Bereich gerit.

e Wenn Sie ein Conoxia® Behiltnis mit einem elektronischen Messgerit verwenden, liefert das Display
zusitzliche Informationen iiber die Flussrate, die dem Patienten zugefiihrt wird, die verbleibende Zeit
und es zeigt an, wenn eine Stérung oder ein Fehlerzustand des Conoxia® Behiltnisses vorliegt. Im
Falle einer Fehlfunktion des Ventils oder einer Verdnderung seiner Leistung lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung des Ventils. Ignorieren Sie eventuelle Warnungen nicht. Der Alarm kann nach
Behebung der Storung durch Driicken der Stummschalttaste (6) stummgeschaltet werden.

Nach Gebrauch des Conoxia® Behdltnisses mit integriertem/ digital integriertem Ventil

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

e SchlieBen Sie das Absperrventil (1) nur mit méaBiger Kraft, indem Sie das Handrad im Uhrzeigersinn
drehen.

e Lassen Sie das Ventil entliiften, indem Sie am Durchflussregler (2) einen Durchfluss wihlen und
eventuell eingeschlossenes Gas durch den Freiraumauslass (3) in die Atmosphére entweichen lassen.

e Entfernen Sie die Schliuche vom Schlauchanschluss (3) oder entfernen Sie den
Schnellkupplungsstecker vom Schnellkupplungsventil (4).

o Ersetzen Sie alle Ventilauslasskappen, die an dem Conoxia® Behiltnis angebracht sind, wenn diese
geliefert wird, bringen Sie das leere Behéltnis in den Lagerbereich fiir medizinische Gasbehiltnisse
zuriick und senden Sie es an den Lieferanten zurtick.

Alle Storungen, die den Zustand oder die Funktion des Produkts betreffen, sollten dem Gaslieferanten
sofort mitgeteilt werden.

Betriebsanleitung 2: Conoxia® Behiltnis mit Standardventil - ein separater Druckregler muss
montiert werden.

Vorbereitung fiir den Einsatz des Conoxia® Behdltnisses mit Standardventil

Um das mit Standardventil ausgestattete Conoxia® Behéltnis fiir den Gebrauch vorzubereiten, bevor es in
der Nidhe des Patienten aufgestellt wird:

e Stellen Sie sicher, dass die allgemeinen Anweisungen zur Handhabung von medizinischen
Gasbehiltnisse - alle Ventiltypen - eingehalten werden.



Entfernen Sie das Originalitétssiegel und die Ventilschutzkappe. Achten Sie darauf, dass die Kappe
erhalten bleibt, damit sie nach dem Gebrauch wieder angebracht werden kann.

Priifen Sie, ob der Ventilauslass sauber und frei von Ol und Fett ist und keine Anzeichen von
Beschidigungen aufweist.

Stellen Sie sicher, dass ein geeigneter Conoxia®-Druckregler oder ein geeignetes Verteilerendrohr fiir
den Anschluss an das Conoxia® Behiltnis ausgewéhlt wird.

Stellen Sie sicher, dass die Anschlussfliche am Regler sauber und die eingebaute Dichtungsscheibe in
gutem Zustand ist.

SchlieBen Sie den Conoxia®-Druckregler oder das Verteilerendrohr nur mit méBigem Kraftaufwand
an den Behilterausgang an. Wenn der Regler oder das Verteilerendrohr fiir die manuelle Montage
vorgesehen ist, verwenden Sie keinen Schraubenschliissel oder ein anderes Werkzeug, um die
Reglerverbindung festzuziehen.

SchlieBen Sie gegebenenfalls den Schlauch an den Ausgang des Reglers/Durchflussmessers an.
Offnen Sie das Conoxia® Behiiltnisventil langsam und iiberpriifen Sie es auf eventuelle Leckagen.
Sollten Lecks auftreten, macht sich dies in der Regel durch ein zischendes Gerdusch bemerkbar.

Wenn ein Leck zwischen dem Ventilauslass und dem Anschluss des Reglers oder des
Verteilerendrohrs auftritt, schlieBen Sie das Behélterventil, machen Sie den Regler/das Endrohr
drucklos und entfernen Sie den Anschluss. Setzen Sie eine zugelassene Ersatzdichtungsscheibe ein
und schlielen Sie den Regler / das Endrohr nur mit méBigem Kraftaufwand wieder an das Ventil an.

Es diirfen niemals Dicht- oder Fugenmassen verwendet werden, um ein Leck zu beheben. Wenden Sie
niemals iiberméBige Kraft an, wenn Sie Gerite an das Conoxia® Behiltnis anschlieBen.

Wenn das Leck weiterhin besteht, kennzeichnen Sie das Conoxia® Behiltnis und senden Sie das
Behéltnis an den Gaslieferanten zuriick.

Verwendung des Conoxia® Behdiltnisses ausgestattet mit Standardventil

Nachdem Sie iiberpriift haben, dass das Verabreichungszubehor korrekt an das Conoxia® Behiltnis
angeschlossen wurde:

Offnen Sie das Behiltnisventil langsam und nur mit miBigem Kraftaufwand.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen der Hersteller des Verabreichungszubehdrs, die zur
Behandlung des Patienten verwendet werden.

Falls ein Durchflussregler verwendet wird, wéhlen Sie den dem Patienten verordneten Durchfluss.
Falls erforderlich, passen Sie die Maske oder die Nasenkaniile dem Patienten an.

Stellen Sie sicher, dass der klinische Zustand des Patienten wihrend der gesamten Therapie
zufriedenstellend bleibt.

Uberpriifen Sie routinemiBig die am zugehdrigen Gerit angebrachte Inhaltsanzeige, um
sicherzustellen, dass geniigend Gas fiir die weitere Therapie des Patienten vorhanden ist. Lassen Sie
nach dem Gebrauch immer eine kleine Menge Restgas im Behiltnis um eine Kontamination des
Conoxia® Behiltnisses zu vermeiden.

Nach Gebrauch des Conoxia® Behdltnisses mit Standardventil

Wenn die Patiententherapie beendet ist oder wenn das Conoxia® Behiltnis leer ist und gewechselt werden
muss:



e SchlieBen Sie das Behiltnisventil nur mit maBiger Kraft.

e Lassen Sie den Druckregler entliiften, indem Sie einen Durchfluss wihlen und eventuell
eingeschlossenes Gas in die Atmosphére entweichen lassen. Entliiften Sie gegebenenfalls die Endrohre
des Verteilers.

o Entfernen Sie den Druckregler / das Endrohr vom Behéltnisventil und lagern Sie es so, dass das Gerét
nicht verunreinigt wird.

e ersetzen Sie alle Ventilkappen, die an das Conoxia® Behéltnis angebracht sind, wenn sie geliefert wird,
und bringen Sie das leere Behéltnis in den Lagerbereich fiir medizinische Gasbehiltnisse zur Riickgabe
an den Lieferanten.

Alle Storungen, die den Zustand oder die Funktion des Produkts betreffen, sollten dem Gaslieferanten
sofort mitgeteilt werden.

Weitere Informationen zu Vorsichtsmalnahmen bei der Anwendung und sonstige Hinweise zur
Handhabung finden Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal am Ende der Gebrauchsinformation.

Kinder und Jugendliche

Bei Friih- und Neugeborenen sollte eine sorgfiltige Uberwachung wihrend der Behandlung durchgefiihrt
werden. Die geringste wirksame Konzentration sollte angestrebt werden um noch eine ausreichende
Oxygenierung zu erreichen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sauerstoffanwendung unter normobarem Druck hat sich bei Kindern
aller Altersgruppen gut etabliert.

Anwendung von Conoxia® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Es kann bei Inhalation von erhohter Sauerstoffkonzentration die lungengiftige Wirkung von Wirkstoffen
wie Bleomycin, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen) und Furadantin
oder dhnlichen Antibiotika verstéirkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal um Rat.

Fiir Conoxia® sind bei bestimmungsgeméBem Gebrauch unter Einhaltung der gebotenen Vorsicht
wihrend Schwangerschaft und Stillzeit keine Einschrinkungen bekannt.

Die Uberdruck-Sauerstofftherapie ist mit Vorsicht bei Schwangerschaft und gebirfihigen Frauen
anzuwenden, um oxidative Stress verursachte Schiden am Fetus zu vermeiden. Bei schwerer
Kohlenmonoxid-Vergiftung iiberwiegt der Nutzen gegeniiber dem Risiko fiir den Finsatz einer
Uberdruck-Sauerstofftherapie. Der Einsatz sollte fiir jeden einzelnen Patienten bewertet werden. Es gibt
keine bekannten Nebenwirkungen einer Uberdrucktherapie beziiglich Stillzeit, wihrend der Stillzeit sollte
sie aber vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Normalerweise behindert medizinischer Sauerstoff den Bewusstseinsgrad nicht. Patienten, die stidndig
Sauerstoff bendtigen, sollten gemil ihrer medizinischen Umstinde individuell beurteilt werden, ob es
ratsam ist ein Fahrzeug zu lenken oder eine Maschine zu bedienen.



3. Wie ist Conoxia® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sauerstofftherapie bei Normaldruck (normobare Sauerstoffbehandlung):

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosierung (Durchflussmenge) fiir eine Sauerstoft-
Inhalation unter Spontanatmung von 2-4 I/min einzustellen. Fiir die Durchfiihrung der Beatmung ist die
Sauerstoffzufuhr mengenméBig individuell einzustellen, um Nebenwirkungen zu vermeiden. Die
tatsdchliche Sauerstoffkonzentration beim Einatmen sollte jedoch immer mindestens 21 % betragen und
kann bis auf 100 % gesteigert werden. Bei der lédngerfristigen Beatmung sollte im Regelfall die
Sauerstoffkonzentration des Atemgases unter 60 Vol.-% liegen. Eine ausreichende Befeuchtung und
Erwédrmung des Beatmungsgases ist sicherzustellen.

Die Dauer und Konzentration der Sauerstoffbehandlung richtet sich nach der zugrundeliegenden
Erkrankung und dem klinischen Zustand des Patienten und sollte regelméBig mittels Blutgaskontrollen
(Sauerstoffsittigung des Blutes bzw. PaO,) iiberpriift werden (Risiko der Sauerstofftoxizitit).

Bei Friih- und Neugeborenen sollte der erhohte Sauerstoffanteil so bald wie moglich auf die unbedingt
notwendige Konzentration zur Aufrechterhaltung einer ausreichenden arteriellen Sauerstoffversorgung
gesenkt werden. Die geringste wirksame Konzentration sollte angestrebt werden, um noch eine
ausreichende Sauerstoffversorgung zu erhalten.

Bei akutem Cluster-Kopfschmerz wird Sauerstoff mittels Gesichtsmaske gegeben werden (ohne
Riickatemsystem). Ein kontinuierlicher Sauerstoff-Fluss sollte mit 6-121/min so friih als moglich nach
Beginn der Attacke begonnen und fiir ca. 10-15 Minuten aufrechterhalten werden bzw. bis der Schmerz
nachgelassen hat. Normalerweise ist ein Sauerstoff-Fluss von 6-12/min ausreichend, gelegentlich ist eine
Erhoéhung auf 15 /min notwendig.

Entsprechende Kenntnisse zur erfolgreichen Durchfiihrung einer Atembehandlung (Inhalationstherapie)
bzw. einer Beatmungsbehandlung (mechanische Ventilation) werden vorausgesetzt.

Sauerstofftherapie bei Uberdruck (hyperbare Sauerstoffbehandlung):

Eine Sauerstoffbehandlung mit Uberdruck bedarf der sorgfiltigen Uberwachung durch eigens dafiir
geschultes drztliches und nichtirztliches Personal. Normalerweise werden 2-3 bar verwendet, aus
Sicherheitsgriinden iibersteigt der Druck fir HBO 3 bar nicht. Die Dauer der Uberdruck-
Sauerstofftherapie erstreckt sich von 60 Minuten bis zu 4-6 Stunden in Abhéngigkeit von der Indikation.
Die Anwendung kann abhéngig vom klinischen Zustand des Patienten bzw. die Grunderkrankung 2-3-
mal pro Tag wiederholt werden.

Kompression und Dekompression sollten langsam erfolgen um Druckschidden (Barotrauma) zu vermeiden
(siche Abschnitt 4.4.2).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Besondere Vorsicht ist bei der Therapie von Friih- und Neugeborenen geboten. Bei Neugeborenen kann
eine langanhaltende und hoch konzentrierte Sauerstoffbehandlung eine zur Erblindung fiihrende
Augenlinsenschidigung (retrolentale Fibroplasie) verursachen. Dariiber hinaus besteht die Gefahr von
Blutungen (pulmonale Himorrhagien).

Art und Dauer der Anwendung:

Zur Inhalation, mechanischen Ventilation oder intravasalen Anwendung.

Sauerstoff wird mittels Inhalation angewendet und die Sauerstoffbehandlung erfolgt mit speziellen
Geriten. Dies kdnnen Systeme ohne Riickatmung sein (Sauerstoff wird mit der Einatmungsluft zugefiihrt,
die Ausatmungsluft wird mit der Umgebungsluft gemischt) oder im Rahmen der Anésthesie kann die
Ausatmungsluft riickgefiihrt und wiederverwendet werden (Riickatmungssysteme). Weiters kann
Sauerstoff mittels sogenanntem Oxygenator verabreicht werden, der direkt das Blut mit Sauerstoff
anreichert (z.B. in der Herzchirurgie als Teil der Herz-Lungen-Maschine). Fiir Patienten mit
Spontanatmung stehen z.B. Nasen- oder Nasenrachen-Katheter oder eine Atemmaske (z.B. Kunststoft-,



Gummimaske) zur Verfiigung. Fiir beatmeten Patienten gibt es verschiedene Gerite (Venturi-Maske,
Larynxmaske, etc.) um eine fixe Sauerstoffmenge zufiithren zu kénnen.

Die Sauerstoffbehandlung mit Uberdruck kann mittels einer speziell konstruierten Druckkammer mit bis
zu ca. 3 bar Druck oder auch mit Hilfe von sehr eng anliegenden Gesichtsmasken oder einem trachealen
Tubus erfolgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Conoxia® angewendet haben als Sie sollten,
beenden Sie die Sauerstoffanwendung und wenden sich bitte unverziiglich an einen Arzt oder Apotheker.

Die toxischen Auswirkungen von Sauerstoff variieren, je nachdem, wie hoch der Druck beim Einatmen
war und wie lange Sie dem Sauerstoff ausgesetzt waren. Das Risiko einer Uberdosierung ist unter der
Uberdruck-Therapie groBer. Wihrend bei normalem Druck nach lingerer Einwirkdauer von 8 bis iiber
24h vor allem lungengiftige Effekte auftreten, stehen bei Uberdruckbehandlung die Auswirkungen auf
das zentrale Nervensystem im Vordergrund wie Benommenheit, Krimpfe bis hin zum
Bewusstseinsverlust.

Neben der Verminderung der Sauerstoffkonzentration und Abbruch der Uberdruck-Sauerstoffanwendung
ist eine symptomatische Behandlung einzuleiten um die jeweils kritischen Verdnderungen zu bekdmpfen.
Die zentralen Vergiftungserscheinungen sind noch reversibel.

Wenn Sie die Anwendung von Conoxia® vergessen haben

Wenden Sie Conoxia® einfach weiters wie vorgesehen in der vorgeschriebenen Dosierung an. Wenden
Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Conoxia® abbrechen

Horen Sie nicht eigenmichtig auf Conoxia® anzuwenden. Besprechen Sie sich immer zuerst mit Threm
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
» Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Beliiftungsdefizit der Lunge durch
kollabierte Lungenabschnitte (Atelektasen), Brustfellentziindung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Druckgefiihl im Mittelohr, Trommelfellruptur unter HBO
» Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Augenerkrankungen: Retrolentale Fibroplasie (Netzhauterkrankung bei Frithgeborenen) bei Gaben
hoher Sauerstoftkonzentration an Friihgeborenen

» Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
Unter HBO:

Erkrankungen des Nervensystems: tonisch-klonische Krimpfe — Epilepsie; Bewusstseinsstorungen bis
Bewusstseinsverlust sind erst bei mehr als 2 bar entsprechend 203 kPa zu erwarten
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Psychiatrische Erkrankungen: Zentralnervose Symptome wie Unruhe, Angst, Euphorie, Verwirrtheit,
Fehleinschitzungen,

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen: Barotrauma

» Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Respiratory Distress Syndrome (RDS,
Atemnotsyndrom, bedingt durch hyaline Membranschdden mit diffuser Lungenfibrose).

Bei Atmung von reinem Sauerstoff unter Atmosphérendruck kénnen nach einigen Stunden subjektiv
retrosternale Reizerscheinungen mit Husten und Beklemmungsgefiihl auftreten.

100 Vol.-% Sauerstoff tiber 24 h verabreicht fiihrt jedoch zu zelluldren und funktionellen Schidigungen
der Lunge wie Zellverdnderungen des Alveolarepithels, Sekreteindickung, Einschrinkung der
Ziliarbewegung, Atelektasen sowie Verdnderung des Minutenvolumens, Kohlendioxidretention und
pulmonale Vasodilatation.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei neu- und frithgeborenen Babys kann die Verabreichung von Sauerstoff Augenschiden und Blutungen
in der Lunge verursachen. Bei der kleinsten Veranderung des Gesundheitszustandes ihres Babys ist der
Arzt zu informieren.

Sehr selten kann es zum Auftreten eines Atemnotsyndroms (Respiratory Distress Syndrome, RDS)
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist Conoxia® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir die Lagerung beachten Sie auch die im Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen*
enthaltenen Hinweise fiir den Umgang mit den Behéltnissen.

Aufbewahrung:

Medizinischer Sauerstoff unterstiitzt die Verbrennung stark und fiihrt zu einer starken Verbrennung von
Substanzen, einschlieBlich einiger Materialien, die normalerweise nicht an Luft brennen. Medizinischer
Sauerstoff ist in Gegenwart von Olen, Fetten, teerhaltigen Substanzen und vielen Kunststoffen aufgrund
der Gefahr der Selbstentziindung in Gegenwart von relativ hohen Konzentrationen an Sauerstoff sehr
gefihrlich.

e Priifen Sie, ob das Originalititssiegel bei der Lieferung intakt ist. Sofern bei den Behiltnissen ein
Ventilschutz vorgesehen ist, muss dieser intakt sein und bei der Lagerung und dem Transport
angebracht sein (z.B. Schutzkappe bei Gasbehiltnissen).

1"



e Die mit medizinischen Gasen befiillten Behéltnisse miissen im Originalbehéltnis aufbewahrt werden.
Das Behiltnis fest verschlossen halten.

e Behiltnis gegen unzulédssige Erwédrmung und extreme Temperaturen (in der Regel 50°C) schiitzen.

e RAUCHEN, offene Flammen und Ziindquellen sind in der Néhe eines Behéltnisses mit
Medizinischem Sauerstoff VERBOTEN.

e Behiltnis vor Schlag und gegen Umfallen sichern (z.B. Verwendung eines Flaschenwagens) und vor
mechanischer Beschddigung schiitzen. Nicht in Treppenhdusern, Fluren, Durchgingen und
Aufenthalts- bzw. Verbrauchsrdumen lagern.

e Bei der Lagerung und dem Transport von Conoxia® Behiltnissen sind auBerdem die Angaben im
entsprechenden Sicherheitsdatenblatt und dem jeweiligen Unfallmerkblatt zu beachten.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis mit ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

e Die Verwendung von Conoxia® aus teilentleerten Behiltnissen ist bis zum Verfallsdatum zuléssig.

e Leere Behiltnisse oder Behiltnisse mit Restinhalt konnen dem Vertreiber zur Wiederbefiillung oder
Entsorgung iibergeben werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Conoxia® enthilt

e Der Wirkstoff ist: Sauerstoff. 1,00 L medizinisches Gas enthilt: 1,00 L Sauerstoff, gemil Ph.Eur.
100 % mit bis zu 200 bar Druck (15 °C).
e Es gibt keine sonstigen Bestandteile

Wie Conoxia® aussieht und Inhalt der Packung

Gas zur medizinischen Anwendung als Inhalationsgas, druckverdichtet oder tiefgekiihlt verfliissigt. Farb-
und geruchloses Gas.

Conoxia® in verdichteter Form (Druck 100 bis 200 bar) wird in wiederbefiillbare Gasflaschen mit
unterschiedlichem Rauminhalt (Volumen 0,4 bis 60 1) oder in Flaschenbiindel (Volumen 300 bis 1200 1)
abgefiillt.

Die Gasflaschen, die fiir die Lieferung von Conoxia® verwendet werden, bestehen entweder aus Stahl
oder aus einer Aluminiumlegierung und sind mit einem Absperrventil oder einem Ventil mit integriertem
Druckregler ausgestattet.

Jedes Behiltnisgehduse ist mit einem Behéltnisventil aus Messing ausgestattet, das entweder verchromt
oder vernickelt sein kann.

Die Art des Ventils, mit dem ein Behéltnis ausgestattet ist, kann sein entweder/oder:
Ventil mit integriertem Druckregler

Das LIV- oder LIV IQ-Ventil, das einen eingebauten Druckregler hat, um den Ausgangsdruck des
Behailtnisses auf 4-5 bar (g) zu reduzieren. Es verfiigt auBerdem tiber ein analoges Inhaltsmanometer (fiir
das LIV-Ventil) oder ein digitales Inhaltsmanometer (fiir das LIV-1Q-Ventil).
Es hat zwei Anschliisse, mit denen entweder:
- ein konstanter Durchfluss mit einem Durchflussregler ausgewédhlt werden kann. Der Ausgang des
Durchflussreglers hat einen standardméfigen 6-mm- Schlauchanschluss.
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- oder ein Ausgang gewdhlt werden kann, der eine Gasversorgung mit einem konstantem Druck
bietet (wobei der Gasfluss durch ein externes medizinisches Gerét gesteuert wird, das an einen
Druckausgang  angeschlossen ist. Der Druckausgang ist ein  gasspezifisches
Schnellkupplungsventil, das den nationalen Normen entspricht und mit den Endausgéngen
kompatibel ist, die in Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase in Krankenhdusern verwendet
werden (wie in ISO 9170-1 beschrieben)

Fiir diesen Ventiltyp (Integriertes Ventil) siche Bedienungsanleitung 1:
Fiir Conoxia® Behiltnisse mit integrierten Ventilen ist kein separater Druckregler erforderlich (siche
Abschnitt 6.6).

Standard-Ventil

Ein Standardventil verfiigt iiber eine Einrichtung zum Offnen und SchlieBen der Sauerstoffzufuhr,
benotigt jedoch einen separaten Druckregler, um den Druck des Gases im Behéltnis zu reduzieren, damit
es dem Patienten verabreicht werden kann. Der Ausgangsanschluss des Standardventils ist spezifisch fiir
Medizinischen Sauerstoff und kann einen Pin-Index-Anschluss (ISO 407) fiir kleine Behiltnisse oder
einen Gewindeanschluss haben, der einer nationalen/internationalen Norm entspricht. Die
Standardventile konnen ein Restdruckventil (RDV) haben, das sicherstellt, dass der Restgasdruck im
Behiltnis bleibt.

Fiir diesen Ventiltyp siche Bedienungsanleitung 2:

Fiir Conoxia® Behiltnisse, die mit einem Standardventil ausgestattet sind, muss ein separater Druckregler
eingebaut werden (siehe Abschnitt 6.6).

Wie erkennt man den Gasinhalt?

Der Gasinhalt ergibt sich iiberschlagsméBig aus der BehiltnisgroBe (auf dem Behiltnis eingeschlagen)
multipliziert mit dem Behéltnisdruck, der von der Druckreduziereinrichtung abgelesen werden kann.

z.B.: 10 1 x 200 bar = 2000 I oder 2 m? entspanntes Gas

Conoxia® in tiefgekiihlt verfliissigter Form wird mit geringem Uberdruck in geeigneten
wiederbefiillbaren isolierten Kryobehiltnissen (Volumen 0.4 bis 60 1) aus rostfreiem Stahl mit
entsprechenden Befiill- und Entnahmeeinrichtungen abgefiillt.

Die Entnahme erfolgt gasformig, die in den Behéltnissen enthaltene maximale Gasmenge ist auf dem
Behiltnis vermerkt. Der tatsédchliche Gaseinhalt ist auf der Inhaltsanzeige des Behiltnisses ablesbar oder
kann durch Abwiegen festgestellt werden.

Behiltniskennzeichnung:
Farbkennzeichnung: Flaschenschulter WEISS
Flaschenventil: Anschluss gemi3 ONORM M 7390-2 Nr. 9: G ¥ A (AuBengewinde, rechts)

Flaschenbiindel, Kryobehdltnis, ortsbewegliche Tanks:

Kennzeichnung und Entnahmeanschluss nach Transportvorschriften und firmenspezifischen
Festlegungen.

Sondergrofen von Kunden werden auf Anfrage gefiillt. Es werden moglicherweise nicht alle
Behiltergroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer (Zulassungsinhaber) und Hersteller

Linde Gas GmbH
Carl-von-Linde-Platz 1

A-4651 Stadl-Paura

Tel.: +43 50 4273 0

Fax.: +43 50 4273 1900

e-mail: healthcare@at.linde-gas.com

Z.Nr.: 1-26092
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zu 2 — Vorsichtsmafinahmen bei der Anwendung

Normobare Sauerstofftherapie:

Die Anwendung einer Therapie mit hohen Sauerstoffkonzentrationen bei Patienten sollte gemessen am
klinischen Ergebnis so kurz wie moglich verabreicht werden. Die FiO; ist frithzeitig auf die niedrigste als
notwendig erachtete Konzentration zu reduzieren. Grundsétzlich ist bei jeder langer andauernden O,-
Gabe unter Spontanatmung oder Beatmung ein geeignetes Monitoring (Pulsoxymetrie und/oder
Blutgasanalysen) geboten, um die respiratorische Gesamtsituation zu beurteilen.

Die Sauerstofftoxizitdt hingt vom Druck beim Einatmen und der Dauer der Einwirkung ab. Das Risiko
einer Sauerstofftoxizitit kann minimiert werden, wenn folgende Richtlinien bzgl. Konzentration und
Dauer in der Therapie beachtet werden:

o Sauerstoftkonzentration bis zu 100% (FiO- 1,0) sollten nicht mehr als 6 Stunden
e Sauerstoftkonzentration von 60-70% (Fi0,0,6-0,7) sollten nicht mehr als 24 Stunden
e Sauerstoftkonzentration >40% (FiO, > 0,4) sollten nicht mehr als 48 Stunden verabreicht werden.

Bei Neugeborenen ist diese Richtlinie nicht anzuwenden, da in der Neonatologie bei erhdhter PaO2 das
Risiko einer retrolentalen Fibroplasie besteht. Der erhohte Sauerstoffanteil sollte so bald wie moglich auf
die unbedingt notwendige Konzentration zur Aufrechterhaltung einer ausreichenden arteriellen
Sauerstoffversorgung gesenkt werden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

e Conoxia® Behiltnisse nur fiir medizinische Zwecke laut Indikationsliste verwenden. Nur
Originalabfiillungen des Herstellers diirfen fiir medizinische Zwecke verwendet werden.
e Es wird empfohlen, Conoxia® Behéltnisse in einem gut beliifteten Bereich zu verwenden.

e Conoxia® Behiltnisse sollten nur von geschultem Personal gehandhabt werden, so dass es iiber
ausreichende Kenntnisse verfiigt iiber:

- die Eigenschaften des Gases
- die korrekte Handhabung und Bedienungsabliufe fiir das Behéltnis
- die VorsichtsmaBBnahmen und MaBnahmen, die im Falle eines Notfalls zu ergreifen sind.

o Allergiewarnung: Das Behéltnis und / oder das Ventil konnen allergische Stoffe wie Blei, Chrom,
Nickel, Zink und Kupfer enthalten.

e Die Dichtheit des Anschlusses sollte geméll den beigefiligten Instruktionen mit geeigneten Methoden
iiberpriift werden (Leckspray). Undichtigkeit von Ventil oder Gerét nur durch den Austausch gegen
Originalersatzteile beheben.

e Das Umfiillen von Conoxia® ist nur in besonderen Fillen entsprechend den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen zuléssig. Eine missbrauchliche Verwendung der Behéltnisse sowie eine Fiillung durch
den Verbraucher oder Dritte sind nicht statthaft.

e Im Falle einer Fehlfunktion des Ventils oder bei Anderungen seiner Leistung lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung des Ventils. Ignorieren Sie keine Warnhinweise.

Bei der Verwendung von Behiltnissen mit Sauerstoff sind auBerdem die Angaben im entsprechenden
Sicherheitsdatenblatt zu beachten.
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