Navodilo za uporabo

Medicinski kisik GTG plin 100 % medicinski plin, stisnjeni
kisik

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Medicinski kisik GTG plin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski kisik GTG plin
Kako uporabljati zdravilo Medicinski kisik GTG plin

Mozni nezeleni uginki

Shranjevanje zdravila Medicinski kisik GTG plin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1 Kaj je zdravilo Medicinski kisik GTG plin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Medicinski kisik GTG plin, medicinski plin v plinastem stanju, za inhaliranje.
Zdravilo Medicinski kisik GTG plin je medicinski plin, ki je na voljo v plinskih jeklenkah pod tlakom.
Jeklenke vsebujejo samo ¢ist medicinski kisik.

Kisik je nujno potreben za zivljenje. S pomocjo tega zdravila se zvisa raven kisika v vdihanem zraku in
posledicno tudi koli¢ina kisika, ki v pljucih prehaja v kri. S tem se zvisa nasicenost krvi s kisikom, kar
vodi do vecjega prenosa kisika v vsa tkiva v telesu.

To zdravilo se lahko uporablja pod normalnim tlakom (normobari¢no zdravljenje) ali pod visokim tlakom
v hiperbari¢nih komorah (hiperbari¢no zdravljenje).

Pod normalnim tlakom se to zdravilo uporablja:

- za zdravljenje akutne ali kroni¢ne hipoksije (nizkih ravni kisika v krvi),

- kot del dovajanja plinov pri splosni anesteziji (narkozi) in v intenzivni negi,
- kot medij za vdihavanje drugih zdravil (pri zdravljenju z nebulatorjem),

- za nudenje prve pomoci s 100 % kisikom pri potapljaskih nesrecah,

- za zdravljenje akutnih napadov glavobola v rafalih.

Normobari¢no zdravljenje s kisikom se lahko uporablja v vseh starostnih skupinah. Izjema je
zdravljenje glavobola v rafalih, ki se lahko uporablja samo pri odraslih. Za previdnostne ukrepe pri
razli¢nih starostnih skupinah glejte poglavje 2, 'Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo
Medicinski kisik GTG plin'.

V hiperbari¢nih komorah se to zdravilo pod visokim tlakom uporablja:

- za zviSanje vsebnosti kisika v krvi in v tkivih za zmanjSanje tveganja za $kodo, ki jo v telesu
povzro¢i dekompresijska bolezen ali pojav mehurckov plina ali zraka v krvnih Zilah,

- za zdravljenje hudih zastrupitev z ogljikovim monoksidom, hudih okuZzb tkiv (klostridijske
mionekroze, gangrene) in poskodb tkiva zaradi obsevanja (osteoradionekroze).

Zdravljenje s kisikom v hiperbari¢nih komorah se lahko uporablja pri vseh starostnih skupinah. Za
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previdnostne ukrepe v razli¢nih starostnih skupinah glejte poglavije 2, 'Kaj morate vedeti, preden boste
uporabili zdravilo Medicinski Kisik GTG plin'.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski kisik GTG plin

To zdravilo vam lahko predpise le zdravnik.
Prepricajte se, da je zdravnik seznanjen z vasim celostnim zdravstvenim stanjem.

Ne uporabljajte zdravila Medicinski kisik GTG plin

V normobari¢nih pogojih ni absolutnega stanja ali faktorja, zaradi katerega ne bi smeli uporabljati
zdravila Medicinski Kisik GTG plin.

Zdravljenju s tem zdravilom v hiperbari¢nih komorah ne smete biti izpostavljeni, ¢e imate
nezdravljeno poskodbo pljucne mrene (plevre) (tako imenovani pnevmotoraks) ali ¢e so nenamerno ob
kirur§kem posegu ali poskodbi v vase telo zasli mehurcki plina in ni moznosti, da bi se ujeti plin
sprostil.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe tega zdravila se posvetujte z zdravnikom.

Zdravnika opozorite, ¢e imate kroni¢no pljucno bolezen, na primer astmo ali kroni¢no obstruktivno
plju¢no bolezen (KOPB) in ¢e ste uporabili katero koli od zdravil, navedenih v nadaljevanju v
poglavju 'Druga zdravila in zdravilo Medicinski Kisik GTG plin'.

Pred zacetkom uporabe tega zdravila natan¢no preberite navodilo za uporabo in navodila za rokovanje
z zdravilom.

Splosno pravilo je, da se vecje koncentracije kisika lahko uporabljajo le najkrajsi mozni ¢as, ki je
potreben za doseganje Zelenih rezultatov. Koncentracijo kisika, ki ga vdihujete, je treba v najkrajsem
moznem Casu zmanj$ati. Raven kisika v arterijski krvi (delni tlak kisika v arterijski krvi) in koli¢ino
kisika, ki jo kri prenasa po telesu (saturacija ali nasi¢enje hemoglobina s kisikom) je mogoc¢e meriti. S
temi meritvami se ovrednoti ucinek zdravljenja s kisikom. Raven kisika v arterijski krvi se izmeri v
laboratoriju v vzorcu krvi in/ali z uporabo naprave, imenovane pulzni oksimeter, ki meri nasi¢enost
krvi s kisikom.

Daljsa obdobja zdravljenja z vecjimi koncentracijami kisika lahko vodijo v nastajanje tako imenovanih
prostih kisikovih radikalov, ki lahko povzroéijo vnetje. Ce pride do vnetja, so pljuca obi¢ajno prvi
organ, ki ga vnetje prizadene. Razmerje med koristnostjo zdravljenja in moznim tveganjem je treba
ovrednotiti za vsakega posameznega bolnika posebej.

Tveganje za poskodbe je zmanjSano na najmanj$o mozno mero, ¢e se pri zdravljenju drzimo
naslednjih priporocil:

- 100 % kisik se ne sme uporabljati ve¢ kot 6 ur.

- kisik v koncentracijah od 60 % do 70 % se lahko uporablja najve¢ 24 ur.

- koncentracija kisika, ki je ve¢ja od 40 %, lahko povzro¢i poskodbe po dveh dneh.

Ob uporabi kisika obstaja povec¢ana nevarnost za nastanek pozara. Tveganje je povecano pri
postopkih, ki vkljucujejo kirurSke postopke za koagulacijo krvnih Zil z elektri¢no ogrevanimi
elektrodami (tako imenovana diatermija) in kadar se za zdravljenje, na primer pri motnjah srénega
ritma, uporablja defibrilator/zdravljenje z elektrokonverzijo.

V okoligkem zraku je najbolj zastopan plin dusik. Ce je koncentracija kisika, ki ga vdihavate, velika,
se koncentracija dusika v tkivih in plju¢nih mesic¢kih zmanjsa. To lahko povzroéi sesedanje plju¢nih
mesickov, tako imenovano atelektazo. Ce so v plju¢ih predeli, kjer so se plju¢ni mesicki sesedli, v teh
predelih izmenjava plinov ne poteka. To lahko vodi v znizano raven kisika v arterijski krvi.

Pri bolnikih s tako imenovano zmanjsano obcutljivostjo na ogljikov dioksid, kar opazimo pri nekaterih
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bolnikih s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB), lahko preve¢ radodarna uporaba kisika
vodi v zastoj dihanja in posledi¢ni porast koncentracije ogljikovega dioksida v arterijski krvi, s ¢imer
se zvisa tveganje za pojav tako imenovane narkoze z ogljikovim dioksidom. V ekstremnih primerih to
lahko vodi do porasta koncentracije ogljikovega dioksida v krvi, kar lahko povzro¢i na primer
zmedenost in drhtenje (tremor) in lahko vodi v tako imenovano narkozo z ogljikovim dioksidom.

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom

Pred uporabo tega zdravila povejte svojemu zdravniku, ¢e imate posSkodovano plju¢no ovojnico
(plevro), tako imenovani pnevmotoraks, ali ¢e ste ga imeli v preteklosti. Zdravniku povejte tudi, e
imate v kak§nem drugem delu telesa ujet kak drug plin (ujet zaradi nesrece, na primer v mozganih).
Pomembno je, da zdravnik pretehta moznost poslabSanja stanja ali nastanka novega pnevmotoraksa, Se
preden pricne z zdravljenjem.

Preden se zdravljenje s tem zdravilom uporabi za obravnavo hudih zastrupitev z ogljikovim
monoksidom, mora zdravnik ovrednotiti koristi zdravljenja v primerjavi z moznimi, z zdravljenjem
povezanimi tveganiji.

V izogib poskodbam zaradi tlaka, tako imenovanim barotravmam, morata zvisevanje (kompresija) in
znizevanje (dekompresija) tlaka potekati pocasi.

V bliZini tega zdravila NE KADITE (vkljuéno z elektronskimi cigaretami) in ne uporabljajte
odprtega ognja. Zdravilo Medicinski kisik GTG plin povzro¢i, da cigareta (ali plamen) gori
veliko bolj intenzivno, kar pri kadilcih obi¢ajno vodi do hudih opeklin po obrazu ali povzrodi
vZig oblacil.

Vedno upostevajte navodila za uporabo jeklenk zdravila Medicinski kisik GTG plin (glejte poglavije 3,
Kako uporabljati zdravilo...) ter za shranjevanje in ravnanje z jeklenkami (glejte poglavje 5,
Shranjevanje zdravila Medicinski kisik GTG plin).

Otroci in mladostniki

Normobaricno zdravijenje s kisikom

Posebna pozornost je potrebna pri zdravljenju novorojenc¢kov, ker imajo manj$o sposobnost
obvladovanja prostih kisikovih radikalov (ki lahko poskodujejo plju¢a) kot odrasli. Zato priporo¢ila za
zdravljenje, ki so predstavljena v poglavju 2 pod 'Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo
Medicinski kisik GTG plin’, pri novorojenckih ne smejo biti uporabljena. Za izpostavitev najmanjSemu
mozZnemu tveganju zaradi zdravljenja je treba uporabiti absolutno najmanjso koncentracijo kisika, ki
daje zeleni rezultat zdravljenja. Nekateri nezeleni u¢inki se pojavljajo samo pri novorojenckih, na
primer posebna vrsta pos§kodbe oéi (retrolentalna fibroplazija), in poskodba pljué¢ (bronhopulmonalna
displazija). Kisik se lahko uporablja v postopkih ozivljanja novorojenc¢kov, vendar smernice
priporocajo, da se za zagetno ozivljanje uporablja zrak. Se en mozen neZeleni u¢inek je tako
imenovana absorpcijska atelektaza. Do atelektaze pride, kadar se z zrakom napolnjeni prostori v
pljucih sesedejo.

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom

Izkusnje z zdravljenjem novorojenckov (donosenih, skoraj donoSenih in nedonosenih), otrok in
mladostnikov s kisikom v hiperbari¢nih komorah (komorah, kjer zdravljenje poteka pod zvisanim
tlakom) so omejene. Zato je treba zdravljenje v hiperbari¢nih komorah pri otrocih uporabljati
previdno. Zdravnik mora pred zacetkom zdravljenja ovrednotiti razmerje med koristjo zdravljenja za
vasega otroka in moznimi tveganji zaradi zdravljenja.

Druga zdravila in zdravilo Medicinski kisik GTG plin

Normobaricno zdravljenje s kisikom

Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati
katero koli drugo zdravilo.

Ce jemljete oziroma vam je bil predpisan bleomicin, cisplatin ali doksorubicin (za zdravljenje raka),
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amjodaron (za zdravljenje bolezni srca) ali nitrofurantoin ali podobni antibiotiki (za zdravljenje
okuzb), disulfiram (za zdravljenje odvisnosti od alkohola) ali ste bili v stiku s kemi¢no snovjo kot je
parakvat, se pred pricetkom uporabe tega zdravila posvetujte z zdravnikom, ker obstaja moznost, da
zdravljenje poveca tveganje za poskodbo pljuc.

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom
Glejte zgornje poglavje "Normobari¢no zdravljenje s kisikom'.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Normobaricno zdravijenje s kisikom

Zenske v rodni dobi to zdravilo lahko uporabljajo. To zdravilo se lahko uporablja med nose&nostjo in
v obdobju dojenja. Zdravljenje s kisikom nima znanih negativnih u¢inkov na plodnost.

Hiperbaricno zdravijenje s kisikom

Ce vam je bilo predpisano zdravljenje v hiperbari¢ni komori, morate obvestiti zdravnika, e ste nose¢i
ali menite, da bi lahko bili noseci, Ker obstaja tveganje za poskodbe vasega otroka zaradi tako
imenovanega oksidativnega stresa. NeZeleni u¢inki zdravljenja s Kisikom v hiperbari¢ni komori na
dojenje niso znani, vendar se med izvajanjem hiperbari¢nega zdravljenja dojenju izogibajte, ker bi bila
izpostavitev otroka zviSanemu tlaku in kompresiji v hiperbari¢ni komori povezana s tveganjem.

Otroka lahko varno podojite pred ali po zdravljenju v hiperbari¢ni komori.
Ucinki hiperbari¢nega zdravljenja s kisikom na plodnost niso bili raziskani.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Po uporabi tega zdravila smete voziti, ¢e je zdravnik mnenja, da ste za to sposobni in dovolj €ili.

3. Kako uporabljati zdravilo Medicinski kisik GTG plin

V blizini jeklenke z zdravilom Medicinski kisik GTG plin NE KADITE in ne dovolite, da bi kdo
drug kadil v njeni bliZini.

NE UPORABLJAJTE zdravila Medicinski kisik GTG plin v blizini kuri$¢ ali odprtega ognja, ker kisik
moc¢no okrepi plamen. Ne uporabljajte jeklenk zdravila Medicinski kisik GTG plin v bliZini elektri¢nih
aparatov kot so opekaci kruha ali susilci za lase.

To zdravilo lahko uporabljate samo v dobro zra¢enih prostorih.

Normobaricno zdravijenje s kisikom
Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom. Ne spreminjajte odmerka, ne da bi se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Ce to zdravilo uporabljate doma, boste ob prvi dobavi zdravila delezni celotnega usposabljanja glede
pravilne uporabe jeklenke in opreme za dovajanje plina.
Zdravilo Medicinski kisik GTG plin vedno uporabite natancno tako, kot vam je pokazal vas dobavitelj
jeklenk za zdravljenje na domu.
Zagotovite, da:
- uporabljate samo opremo, ki vam jo je zagotovil vas dobavitelj jeklenk z zdravilom
Medicinski kisik GTG plin za zdravljenje na domu.
- najeklenkah in vsej dodatni opremi ne bo masti ali olja.
- jeklenko postavite navpi¢no na ravno povrsino, da se ne bo prekucnila.
- jeklenk med uporabo ne polagate na posteljo, ker s kisikom nasi¢ena obleka in posteljnina
lahko intenzivno zagorita.
- jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin pred uporabo vedno postavite stran od sebe
(oziroma stran od bolnika) in jih obrnite tako, da bodo izhodni prikljucki obrnjeni stran od vas
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(in od bolnika). Jeklenko pripravite in preizkusite, preden jo postavite v blizino bolnika.

- med uporabo plina maske ali nosnega katetra nikdar ne polagate neposredno na tkanino, ker
tkanina, ki je nasiCena s kisikom, lahko postane zelo vnetljiva, se hitro vzge in zelo mo¢no

gori.

Ce pride do stika posteljnine ali obla¢il s plinom, ju dobro pretresite, da boste odstranili

nakopiceni kisik in preprecili vzig.

Ob uporabi jeklenke z zdravilom Medicinski kisik GTG plin upostevajte spodaj navedena podrobnejsa

navodila.

Navodila za uporabo 1

Obicajno boste prejeli jeklenko, ki je Ze opremljena z vgrajenim ventilom in poleg tiste, ki jo prejmete

ob dobavi, ne potrebuje nobene dodatne opreme.

regulator
pretoka (2)

Izhodni : = smrekica

prikljugek R__ffﬁ%_- 3)

pod | ‘

tlakom —pp | E::) > prikazovalnik

4) LN @— koliine plina
L o vieklenki (5)

zaporni ! Py

ventil (1) {

Wi =

Priprava jeklenke na uporabo:

Izhodni
prikljuek
pod

tlakom

(4)

» odstranite pecat, ki dokazuje, da jeklenka $e ni bila odprta

*  na prikazovalniku koli¢ine plina v jeklenki (5) preverite, da je v jeklenki dovolj plina za

regulator
pretoka (2)

smrekica (3)
elektronski
prikazovalnik
— koli€ine plina v

jeklenki (5)

gumb za
izklop zvoka

(6)

zdravljenje bolnika. Preverite, da ni v rde¢em polju. Ce je v rde¢em polju, razmislite o uporabi

nove jeklenke.

* preverite, da je izhodni prikljucek (3 ali 4), ki ga boste uporabili, ¢ist, da na njem ni olja ali

masti in da ni poskodovan.

» Ce boste kot prikljucek za dovod plina uporabili prikljucek v obliki smrekice (3), zagotovite,

da je regulator pretoka (2) nastavljen na vrednost ni¢. Cevko nataknite na smrekico (3).

* pocasi v smeri, Ki je nasprotna smeri urinega kazalca, zaporni ventil na jeklenki (1) obrnite v
polozaj ,,ON* (odprto). Preverite, da ne prihaja do puscanja.

- Ce uporabljate prikljucek v obliki smrekice (3), korakoma nastavite pretok plina na
regulatorju pretoka (2) na vrednost, predpisano za bolnika. Zagotovite, da je regulator

nastavljen na eno od stevilénih nastavitev pretoka in se ne nahaja v vimesnem

polozaju.

- e boste uporabili izhodni priklju¢ek pod tlakom (4), vstavite tla¢ni konektor. NE

vstavljajte tlacnega konektorja v izhodni prikljucek (4), dokler zaporni ventil (1) ni

odprt

« poslusajte in preverite, da ne prihaja do pus¢anja. Ce prihaja do puscanja, se to obi¢ajno slisi

kot piskajo¢ zvok.

- Ce prihaja do puscanja, preverite spoje med cevmi in izhodnimi prikljucki na ventilu.

- Ceje puscanje Se vedno prisotno, oznacite jeklenko in jo vrnite dobavitelju plina.
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Uporaba jeklenke:

Potem ko preverite, da je oprema za dajanje zdravila pravilno priklju¢ena na jeklenko:

- zagotovite, da jeklenko uporabljate samo v temperaturnem obmo¢ju od -20°C do +45°C

» namestite masko ali nosni kateter (ali kaksen drug pripomocek za dajanje zdravila, ki so vam
ga dali na voljo)

» nadzorujte uporabo plina pri bolniku in redno preverjajte prikazovalnik koli¢ine plina v
jeklenki (5). Ko prikazovalnik pride v rde¢e obmogje, bodite pripravljeni na zamenjavo
jeklenke, da boste lahko zagotovili neprekinjeno dajanje zdravila.

» Ce uporabljate jeklenko zdravila Medicinski kisik GTG plin z digitalnim prikazovalnikom
koli¢ine plina v jeklenki, bodo na zaslonu podane dodatne informacije o hitrosti pretoka plina
in o tem, koliko ¢asa bo plin v jeklenki $e na voljo, opozoril pa bo tudi na napako v delovanju
sistema ali na napako na jeklenki zdravila Medicinski kisik GTG plin. Alarm lahko izklopite
po odpravi napake s pritiskom na gumb za izklop zvoka (6).

Po uporabi jeklenke

Po uporabi, ko je zdravljenje zakljuceno ali je jeklenko potrebno zamenjati:

» odstranite pripomocek za dajanje zdravila

 regulator pretoka (2) obrnite na vrednost nic.

» zobracanjem kolesca v smeri urinega kazalca zaprite zaporni ventil (1) na jeklenki (obrnite v
polozaj “OFF”), pri ¢emer lahko uporabite le zmerno silo.

» obrnite regulator pretoka (2) na visok pretok in omogo¢ite, da se morebitni ujeti plin skozi
priklop v obliki smrekice (3) odzraci v atmosfero.

» regulator pretoka (2) nastavite nazaj na vrednost nic.

* odstranite cevko za dajanje zdravila z izhodnega prikljucka (3 ali 4).

Navodila za uporabo 2

Ce vam vas dobavitelj dobavlja jeklenke, ki niso opremljene z vgrajenimi ventili, vas bo oskrbel z
navodili za uporabo jeklenke in varen priklop regulatorja tlaka, da boste lahko varno uporabljali
zdravilo. Ce potrebujete ve¢ informacij, so navodila na voljo na koncu tega navodila za uporabo v
poglavju ,,Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju«.

Za priporoceni odmerek se odloci zdravnik posebej za vas na osnovi vasega zdravstvenega stanja.
Nekaj splosnih priporocil je podanih v nadaljevanju.

Obicajni odmerek za preprecevanje ali zdravljenje akutnega pomanjkanja kisika za odrasle je 2-6
litrov na minuto, ¢e uporabljate nosne katetre, oziroma 5 do 10 litrov na minuto, ¢e uporabljate
obrazno masko. Tako imenovano obrazno masko z rezervoarjem lahko uporabljate s hitrostjo pretoka
kisika 10-15 litrov na minuto, &e je koncentracija kisika v vasi arterijski krvi manj$a od 85 %. Ce
imate kroni¢no pljuc¢no bolezen, ki lahko vodi v z ogljikovim dioksidom povzroéeno
anestezijo/nezavest, vas obicajno ne smejo zdraviti s pomocjo obrazne maske z rezervoarjem.

Ce imate na primer kroniéno pljuéno bolezen, kot sta kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)
ali astma, zdravljenje lahko traja dlje ¢asa (ure, dneve, mesece, celo leta). Cilj takSnega zdravljenja je
vzdrzevati koncentracijo kisika v arterijski krvi med 88 % in 92 %. Rezultati tako imenovane plinske
analize arterijske krvi sluZijo v pomo¢ pri odlo¢itvi, ¢e boste zdravljenje potrebovali dlje ¢asa.

Ce imate kroniéno pljuéno bolezen in je koncentracija kisika v arterijski krvi ve&ja od vasih obicajnih
koncentracij, obstaja tveganje za zastoj dihanja. Koncentracijo kisika v krvi je treba nadzorovati, da ne
pride do tako imenovane depresije dihanja. Zdravljenje lahko poteka preko posebej zasnovane maske,
na primer Venturijeve maske kjer je koncentracijo kisika mogoce nastaviti glede na pretok plina in
uporabljeni nastavek (ventil na maski). Obic¢ajno se uporabljajo koncentracije od 24 % do 35 %.

V enotah intenzivne nege se Kisik obic¢ajno dovaja s pomocjo naprave za asistirano ali nadzorovano
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predihavanje. Pogosto se uporablja tehnika s pozitivnim tlakom ob koncu izdiha (PEEP - positive end-
expiratory airway pressure).

Med splosno anestezijo je koncentracija kisika v vdihanem zraku priblizno 30 %, po potrebi pa je lahko
tudi vecja.

Pri zdravljenju z nebulatorjem je pretok kisika in/ali zraka s kisikom obi¢ajno stalen in znasa 6-8 litrov
na minuto.

Za zdravljenje glavobola v rafalih je treba kisik dovajati preko obrazne maske s stalnim pretokom
100 % kisika od 6 do 12 litrov na minuto v trajanju priblizno 15 minut. Uporabiti je treba sistem, kjer
se izdihani zrak ne vraca nazaj v sistem (maske brez povratnega dihanja).

Trajanje in pogostnost zdravljenja bo dolo¢il vas zdravnik.

To zdravilo je namenjeno za inhaliranje. Kisik se daje preko posebne opreme. Obstaja veliko razli¢nih
vrst te opreme. Tip opreme je med drugim odvisen od tega, ali dihate sami (dihate spontano) ali pa s
pomocjo respiratorja/ventilatorja in od tega, kaksne koncentracije kisika potrebujete. Obi¢ajno ga
vdihavate s pomocjo nosnih katetrov ali obrazne maske.

Kisik se s t.i. oksigenatorjem lahko dovaja tudi neposredno v kri. Tak postopek se uporablja na primer
pri kirurskih posegih na srcu, kadar je bolnika potrebno prikljuciti na zunajtelesni krvni obtok, ali
kadar zdravljenje s kisikom ne uspe zvisati zelo nizkih ravni kisika v krvi. V teh (izredno redkih)
primerih je mogoce uporabiti tako imenovano tehniko zunajtelesne membranske oksigenacije (ECMO
- extracorporeal membrane oxygenation) ali zunajtelesna podpora plju¢ (ECLA - extracorporeal
lung assist).

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom

Kadar se zdravilo uporablja v hiperbari¢nih komorah, se vedno daje v prisotnosti zdravstvenega
osebja, ki je usposobljeno za dajanje te vrste zdravila. Atmosferski tlak na nivoju morske gladine je
definiran kot tlak 1 atmosfere. V hiperbari¢ni komori je atmosferski tlak povisan. Ves ¢as uporabe
tega zdravila je treba dajanje zdravila nadzorovati, s ¢imer se zagotovi, da dajanje zdravila poteka
varno. Po zaklju¢enem dajanju zdravila boste pod nadzorom zdravstvenega osebja, dokler si ne boste
opomogli. Trajanje in pogostnost zdravljenja bo dolo¢il le€eci zdravnik. Nekatera splosna priporocila
S0 podana v nadaljevanju.

Priporo¢eno odmerjanje in obicajno trajanje zdravljenja:

- Za zmanjSanje tveganja poSkodb zaradi dekompresijske bolezni ali mehurékov plina ali zraka v
krvnih zilah se priporoca zdravljenje pri tlakih 2,5 do 3 atmosfere v trajanju do 2-4 ure.
Postopek se lahko ponavlja.

- Pri hudi zastrupitvi z ogljikovim monoksidom je priporo¢eno zdravljenje s kisikom pri tlakih
2,5 do 3 atmosfere. Obi¢ajno je potrebnih 45 minut zdravljenja.

- Za zdravljenje tkiv, poskodovanih zaradi obsevanja (osteoradionekroza) je priporo¢eno
zdravljenje pri tlaku 2,4 atmosfere v trajanju priblizno 90 minut.

- Za hude okuzbe tkiv (klostridijska mionekroza, gangrena) je priporoceno zdravljenje pri tlaku 3
atmosfere v trajanju priblizno 90 minut. Postopek se lahko ponavlja.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Normobaric¢no zdravijenje s Kisikom

S kisikom se lahko zdravijo otroci vseh starosti. Pri novorojenckih je treba vedno poiskati najmanjso
ucinkovito koncentracijo. Za ve¢ informacij glejte opozorila in previdnostne ukrepe pri otrocih in
mladostnikih (Poglavje 2, Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski kisik GTG

plin).

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom
S kisikom se v hiperbari¢ni komori lahko zdravijo otroci vseh starosti. Trajanje in pogostnost
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zdravljenja bo dolo¢il otrokov zdravnik

Ce ste uporabili vegji odmerek zdravila Medicinski kisik GTG plin, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Medicinski kisik GTG plin, kot bi smeli, se lahko pojavijo

znaki prevelikega odmerjanja.

Prevelik odmerek zdravila Medicinski kisik GTG plin:

- lahko vpliva na dihalno funkcijo in izjemoma (npr. pri nekaterih bolnikih, ki trpijo za kroni¢no
plju¢no boleznijo) povzroci anestezijo oziroma nezavest zaradi ogljikovega dioksida,

- lahko povzroci bolecine, suh kaselj in celo zasoplost.

Ce se pojavijo nasteti znaki prevelikega odmerjanja, vedno obvestite zdravnika. Ce obéutite hude
simptome, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Medicinski kisik GTG plin

Uporabljajte kisik kot je opisano v poglavju o odmerjanju v navodilu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek, ker je kisik v visokih koncentracijah lahko
Skodljiv.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Medicinski kisik GTG plin
Ne prenehajte z uporabo tega zdravila na lastno pobudo. Posvetujte se z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4, Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni u¢inki se po navadi pojavijo pri velikih koncentracijah kisika (preko 70 %) in po
podaljsanem zdravljenju (najmanj 6 do 12 ur).

Normobaricno zdravljenje s kisikom
Najresnejsi nezeleni ucinek, ki se lahko pojavi, so hude tezave pri dihanju, tako imenovani sindrom
akutne dihalne stiske (ki lahko vodi v plju¢no fibrozo).

Dovajanje kisika lahko povzroci tudi zastoj dihanja. Do tega obicajno pride zaradi preve¢ radodarnega
odmerjanja kisika bolnikom z zmanj$ano obc¢utljivostjo za ogljikov dioksid, kar so opazili pri
nekaterih bolnikih s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB). Pogostnost tega nezelenega
ucinka je neznana.

Najpogostejsi nezeleni uéinki, ki se lahko pojavijo, so opekline. Ceprav so to najbolj pogosti neZeleni
ucinki, so redki in se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov. Opekline so povezane z
dolocenimi lastnostmi kisika. Kisik povzroci veliko moénejse gorenje plamena.

Drugi simptomi, ki so jih opazili med zdravljenjem s kisikom, so bili bole¢ine pri dihanju in suh kaselj
ter zasoplost (znaki atelektaze ali vnetja poprsnice). Ti simptomi so ob¢asni in se lahko pojavijo pri
najve¢ 1 od 100 bolnikov.

V primeru katerega koli od teh nezelenih u¢inkov prekinite zdravljenje s kisikom in se obrnite na
zdravnika.

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom

Najresnejsa nezelena ucinka pri zdravljenju sta zmedenost in kréi (epilepticni napadi). Ta nezelena
ucinka sta redka in se lahko pojavita pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov.
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Najpogostejsi nezeleni ucinek je oblutek pritiska v srednjem uSesu in predrtje bobnica. Ta nezeleni
ucinek je obcasen in se lahko pojavi pri najvec 1 od 100 bolnikov.

Anksioznost in izguba zavesti sta redka neZelena ucinka, ki se lahko pojavita pri najve¢ 1 od 1.000
bolnikov.

Naslednji nezeleni u¢inki se pojavljajo z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov): obcutek pritiska in bole¢ine v nosu (obcutek pritiskanja v sinusih), motnje
vida (miopija), pokanje rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija), poSkodba pljuc (pljucna fibroza).

Pri hiperbari¢nem zdravljenju s Kisikom ste ves ¢as pod nadzorom strokovno usposobljenega osebja.
Ce opazite katerega koli od naStetih nezelenih u¢inkov, jih na to takoj opozorite.

Dodatni neZeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih

Normobaricno zdravijenje s kisikom
Pri zdravljenju novorojenckov je potrebna posebna pozornost, ker so bolj dovzetni za nekatere
nezelene ucinke kot ostali bolniki.

Najbolj hud in najbolj pogost nezeleni uc¢inek pri novorojenckih je poskodba oci (retrolentalna
fibroplazija), ki povzro¢i motnje vida. Ta nezeleni u¢inek je redek in se lahko pojavi pri najveé 1 od
1000 novorojenckov.

Drugi hud neZeleni uéinek je tako imenovana bronhopulmonalna displazija, ki prizadene pljuca.
Pogostnost tega nezelenega ucinka je neznana.

Ce pri otroku opazite katerega od teh neZelenih uéinkov, prekinite zdravljenje s kisikom in se takoj
obrnite na zdravnika.

Hiperbaricno zdravljenje s kisikom
Pri hiperbari¢nem zdravljenju s kisikom pri otrocih poleg ucinkov, o katerih so porocali pri odraslih,
niso opazili dodatnih nezelenih u¢inkov.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Medicinski kisik GTG plin

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, Ki je naveden na jeklenki na
nalepki poleg oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti se iztee na zadnji dan navedenega meseca. Po
preteku roka uporabnosti zdravila jeklenko vrnite dobavitelju.

Shranjevanje jeklenk
Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin morajo biti:
e hranjene v dobro prezratenem prostoru, namenjenem za shranjevanje medicinskih plinov

e hranjene pokrite, po moznosti v notranjem prostoru, suhe in ¢iste, ne smejo biti izpostavljene
ekstremni vro€ini ali mrazu (shranjujte pri temperaturi od -40°C do + 60 °C) ter hranjene loceno
od zalog vnetljivih materialov.

o 0b dobavi jeklenk preverjene, da je zas¢ita pred nedovoljenim odpiranjem nepoSkodovana.
e hranjene lo¢eno od industrijskih in drugih nemedicinskih jeklenk.
¢ hranjene tako, da bodo prazne in polne jeklenke lo¢ene.

e uporabljane tako, da se strogo uposteva princip rotacije, po katerem se jeklenka, ki je bila
najprej napolnjena, tudi najprej uporabi.

e hranjene lo¢eno od drugih jeklenk medicinskih plinov v skladiscu.

¢ hranjene v pokon¢nem polozaju v stojalih ali pregradah, kjer jih je med skladis¢enjem mogoce
zavarovati pred padci. Kjer je primerno, se manjse jeklenke (s kapaciteto vode manj kot 5 litrov)
lahko hranijo v vodoravnem polozaju na primerno zasnovanih regalnih policah s pregradami.

V blizini jeklenk zdravila Medicinski kisik GTG plin NE KADITE in ne uporabljajte odprtega
ognja. Opozorila glede prepovedi kajenja in uporabe odprtega ognja morajo biti v prostorih, kjer so
jeklenke skladiséene, name$c¢ena tako, da so dobro opazna, sluzba za nujne primere pa mora biti
seznanjena z lokacijo skladisénih prostorov za jeklenke.

Rokovanije z jeklenkami
Pri rokovanju z jeklenkami zdravila Medicinski kisik GTG plin bodite previdni, premescajte jih z
ustreznimi vozi¢ki ali drugimi pripomocki ali nosilnimi vre¢ami.

6.  Vsebina pakiranje in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Medicinski kisik GTG plin
e Ucinkovina je 100 % (v/v) kisik.
e Pomoznih snovi ni.

Izgled zdravila Medicinski kisik GTG plin in vsebina pakiranja
Farmacevtska oblika: medicinski plin, stisnjeni.
Brezbarven plin brez vonja in okusa.

Jeklenka zdravila Medicinski kisik GTG plin je opremljena z ventilom. Tip ventila je lahko:
- Ventil z vgrajenim regulatorjem tlaka (1) (v preglednici imenovan vgrajeni ventil® ali
digitalni vgrajeni ventil®)
LIV ali LIV IQ ventil ima vgrajen regulator tlaka, ki zmanjsa izhodni tlak na jeklenki na 4
bare(g). Opremljen je tudi z analognim prikazovalnikom koli¢ine plina v jeklenki (LIV ventil)
ali z digitalnim prikazovalnikom koli¢ine plina v jeklenki (LIV 1Q ventil).
Pri tej vrsti ventila glejte Navodila za uporabo 1 v poglavju »Kako uporabljati zdravilo. ..«
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- Standardni ventil (2) (v preglednici imenovani dvopoloZzajni on/off ventil? ali ventil Pin

index?)

Standardni ventil je namenjen odpiranju in zapiranju dotoka plina, a je pri njem potrebno za
dajanje plina bolniku uporabiti regulator tlaka, ki bo zmanjsal izhodni tlak plina v jeklenki.
Izhodni prikljucek standardnega ventila je specificen za plin Medicinski kisik GTG plin.

Ce vam vas dobavitelj dobavlja jeklenke, ki niso opremljene z vgrajenimi ventili, vas bo
oskrbel z navodili za uporabo jeklenke in varen priklop regulatorja tlaka, da boste lahko varno
uporabljali zdravilo.
Za ta tip ventila glejte Navodila za uporabo 2 v poglavju »Naslednje informacije so

namenjene samo zdravstvenemu osebju:«.

Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin (telo in vrat jeklenke) so pobarvane belo.

Splosen opis razpolozljivih pakiranj zdravila Medicinski kisik GTG plin je na voljo v spodnji

preglednici:
Velikost jeklenke / Tip ventila Material, iz Polnilni tlak Nominalna
(kapaciteta vode (litri) katerega je jeklenke vsebina
narejena (bar) jeklenke
jeklenka (m?3 kisika pri
tlaku 1 bar in
15°C)
0,5 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,1
ventil?
0,5 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,1
1 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,2
ventil?
1 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,2
1 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 0,2
2 dvopolozajni on/off jeklo 150 0,3
ventil?
2 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,4
ventil?
2 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,4
2 vgrajeni ventil jeklo ali aluminij 200 0,4
2 digitalni vgrajeni ventil * aluminij 200 0,4
2,5 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,5
ventil?
2,5 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,5
2,5 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 0,5
3 dvopolozajni on/off jeklo 150 0,45
ventil
3 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,6
ventil?
3 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,6
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Velikost jeklenke / Tip ventila Material, iz Polnilni tlak Nominalna
(kapaciteta vode (litri) katerega je jeklenke vsebina
narejena (bar) jeklenke
jeklenka (m?3 kisika pri
tlaku 1 bar in
15°C)

3 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 0,6

3,5 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,7
ventil?

3,5 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,7

3,5 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 0,7

4 dvopolozajni on/off jeklo 150 0,6
ventil?

4 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 0,8
ventil?

4 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 0,8

4 vgrajeni ventil jeklo ali aluminij 200 0,8

4.7 dvopoloZzajni on/off aluminij 200 0,94
ventil?

4,75 ventil Pin index? jeklo 200 0,95

5 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 150 0,75
ventil?

5 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 150 0,75

5 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 150 0,75

5 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 1,0
ventil?

5 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 1,0

5 vgrajeni ventil jeklo ali aluminij 200 1,0

5 digitalni vgrajeni ventil ! aluminij 200 1,0

6 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 1,2
ventil?

6 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 1,2

6 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 1,2

7 dvopoloZzajni on/off jeklo 150 1,05
ventil?

7 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 1,4
ventil?

7 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 1,4

8 dvopolozajni on/off jeklo 150 1,2

ventil?
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Velikost jeklenke / Tip ventila Material, iz Polnilni tlak Nominalna
(kapaciteta vode (litri) katerega je jeklenke vsebina
narejena (bar) jeklenke
jeklenka (m?3 kisika pri
tlaku 1 bar in
15°C)

8 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 1,6
ventil?

8 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 1,6

8 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 200 1,6

10 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 150 1,5
ventil?

10 vgrajeni ventil * jeklo ali aluminij 150 1,5

10 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 2,0
ventil?

10 ventil Pin index? jeklo ali aluminij 200 2,0

10 vgrajeni ventil jeklo ali aluminij 200 2,0

10 digitalni vgrajeni ventil ! aluminij 200 2,0

15 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 3,0
ventil?

16 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 3,2
ventil?

20 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 150 3,0
ventil?

20 dvopolozajni on/off jeklo ali aluminij 200 4,0
ventil?

28 dvopolozajni on/off jeklo 200 5,6
ventil?

30 dvopolozajni on/off jeklo 150 4,5
ventil?

30 dvopolozajni on/off jeklo 200 6,0
ventil?

40 dvopolozajni on/off jeklo 150 6,0
ventil?

40 dvopolozajni on/off jeklo 200 8,0
ventil?

50 dvopolozajni on/off jeklo 150 7,5
ventil?

50 dvopoloZajni on/off jeklo 200 10,0
ventil?

snop 12x40 dvopolozajni on/off jeklo 200 96,0
ventil?

snop 12x50 dvopolozajni on/off jeklo 200 120,0

ventil?
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Medicinski kisik GTG plin
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
GTG plin d.o.0., Bukovzlak 65B, 3000 Celje, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah ES pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Ceska: Conoxia
Bolgarija: Menunuucku kucinopon JIuHme - crbcteH
Hrvaska: Medicinski kisik GTG medicinski plin, stlacen
Gréija: @appokevtikd O&uyovo/Linde 100% (v/v) Tatpikod aépro, Temespévo =
(Medicinal Oxygen/Linde 100% (v/v) Medicinal gas, Compressed)
Slovenija: Medicinski kisik GTG plin 100 % medicinski plin, stisnjeni
Slovaska: Conoxia, stlaceny medicinalny plyn
Romunija: Oxigen Linde 100 % (v/v) gaz medicinal comprimat

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 6. 2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Splosna navodila za rokovanje z jeklenkami medicinskega plina - pri vseh tipih ventilov

»  Z jeklenkami vedno ravnajte pazljivo, premescajte jih samo s primernim vozickom, pripomoc¢kom
za rokovanje ali nosilno vreco, ne stresajte jih, ne obracajte jih na glavo in zagotovite, da se ne
bodo prevrnile.

»  Pred uporabo jeklenk zdravila Medicinski kisik GTG plin preverite, da nalepka z navedbo serije, Ki
mora biti pritrjena na jeklenko, ni bila odstranjena ali zavrzena in da rok uporabnosti zdravila ni
prekoracen. Pred prvo uporabo zagotovite, da ste od dobavitelja prejeli jeklenko z neposkodovano
zascito pred prvim odpiranjem (glejte poglavje 6.4).

»  Na prikazovalniku koli¢ine plina v jeklenki (ki je pritrjen na ventil jeklenke ali na prikljuc¢eni
regulator) se prepricajte, da je v jeklenki zadostna koli¢ina plina za zdravljenje. Ce uporabljate
jeklenko zdravila Medicinski kisik GTG plin z elektronskim prikazovalnikom koli¢ine plina v
jeklenki, preberite natanéne napotke na nalepki na jeklenki, da boste zagotovili, da je na voljo
dovolj plina.

*  V blizini jeklenke zdravila medicinski kisik GTG plin ali opreme za dajanje zdravila nikdar ne
uporabljajte olj ali masti (ali izdelkov na osnovi olja, kar vkljucuje tudi kreme za roke), ker se olja
in masti v prisotnosti kisika pri povisanih temperaturah lahko spontano vzgejo.

»  Zaciscenje jeklenk zdravila Medicinski kisik GTG plin nikdar ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo
amonijeve ali klorove spojine, ker lahko povzroéijo korozijo medeninastih ventilov, kar lahko vodi
v tezave pri dovajanju medicinskega plina. V primeru dvoma preverite kompatibilnost.

»  Ventile jeklenk z zdravilom Medicinski kisik GTG plin vedno odpirajte pocasi, ker hitro odpiranje
ventilov lahko povzroéi, da plin postane vro¢, kar lahko vodi do eksternega vziga. Ceprav kisik ni
gorljiv, ob pojavu ognja mo¢no pospesi gorenje.
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»  Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin pred uporabo vedno postavite stran od bolnika in jih
obrnite tako, da bodo izhodni prikljucki obrnjeni stran od vas in od bolnika. Jeklenko pripravite in
preizkusite, preden jo postavite v blizino bolnika. Upostevajte navodila za uporabo in zagotovite,
da jeklenka pravilno deluje, preden jo prikljucite bolniku.

» Ko je pretok plina odprt, se izogibajte odlaganju maske ali noshega katetra neposredno na
posteljnino ali obleko bolnika, ker tkanina, ki je nasicena s kisikom, lahko postane zelo vnetljiva in
bo v primeru vziga zelo moéno gorela. Ce je prislo do nasienja posteljnine ali oblagil s plinom, jih
dobro prezracite.

»  Zagotovite, da bodo nalepke na zdravilu Medicinski kisik GTG plin ves ¢as ostale jasno berljive in
ne bodo odstranjene ali prekrite. Neodobrenih nalepk/etiket ne smete namescati.

»  Zapremikanje vecjih jeklenk vedno uporabljajte primeren vozicek.

»  Kakrsen koli mirujo¢i vozicek z jeklenkami je treba pritrditi tako, da se ne more prevrniti in
poskodovati bolnika.

»  Vedno uporabljajte ustrezno zasnovano drzalo za jeklenko, v katerem bo jeklenka med uporabo v
blizini bolnika ustrezno namescena.

»  Kadar jeklenka ni v uporabi, vedno zaprite ventil.

»  Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin ne polagajte na bolnikovo posteljo, razen ¢e ni na
voljo primerne alternative za namestitev jeklenke, ker posteljnina in obleka, nasi¢ena s kisikom,
zelo intenzivno gorita.

»  Nikdar ponovno ne polnite ali odpirajte jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin, s ¢imer
preprecite mozno kontaminacijo jeklenke.

»  Vedno uporabljajte samo opremo, ki je hamenjena uporabi z jeklenko zdravila Medicinski kisik
GTG plin. Zagotovite upostevanje navodil za uporabo katere koli opreme, ki se uporablja z
jeklenkami.

»  Za¢im manjSe posledice v primeru vziga morajo biti med uporabo jeklenke varno namescene v
navpi¢nem polozaju v primerno zasnovanem vozicku ali drzalu za jeklenko. Kjer je primerno, se
manjse jeklenke (s kapaciteto vode manj kot 5 I) lahko uporabljajo tudi v vodoravnem polozaju, ¢e
je tako navedeno v proizvajal¢evih navodilih za uporabo medicinskega pripomocka/opreme.

*  Med pripravo ali uporabo plina mora biti jeklenka v pokon¢nem polozaju.

» V primeru uporabe jeklenke v blizini naprave za MR slikanje preverite oznake na jeklenki, da
zagotovite, da je jeklenko dovoljeno uporabiti v okolju, kjer se izvaja MR slikanje. Vedno
upostevajte navodila glede uporabe zdravila Medicinski Kisik GTG plin v blizini naprave za MR
slikanje.

»  Prepovedano je kajenje, vklju¢no z uporabo elektronskih cigaret ali uporaba odprtega ognja v
prostorih, kjer se uporabljajo medicinski plini.

Navodila za uporabo 1: Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin z vgrajenim/digitalnim
vgrajenim ventilom? - ne zahtevajo namestitve posebnega regulatorja tlaka

Za ta tip ventila glejte Navodila za uporabo 1 v poglavju »Kako uporabljati zdravilo...«
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Navodila za uporabo 2: Jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin s standardnim ventilom? -
zahtevajo namestitev posebnega regulatorja tlaka

Priprava na uporabo jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin, ki je opremljenas
standardnim ventilom?

Priprava jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin s standardnim ventilom za uporabo pred
postavitvijo v bliZino bolnika:

»  zagotovite upostevanje splosnih navodil za ravnanje z jeklenkami z medicinskimi plini ne
glede na tip ventila

* odstranite pecat, ki dokazuje, da jeklenka se ni bila odprta in zas¢itno kapo na prikljucku
ventila. Kapo shranite, da jo boste lahko ponovno namestili.

* preverite, da je izhodni prikljucek ¢ist, da na njem ni olja ali masti in da ni bil poskodovan.

» zagotovite, da je za prikljucitev na jeklenko zdravila Medicinski kisik GTG plin izbran
ustrezen regulator tlaka oziroma ustrezna razvodna cev.

+ zagotovite, da je prikljucek na regulatorju Cist in tesnilo v dobrem stanju.

 regulator tlaka ali razvodno cev prikljucite na izhodni priklju¢ek jeklenke, pri cemer lahko
uporabite le blago silo. Ce sta regulator ali razvodna cev zasnovana tako, da ju je treba
prikljuéiti ro¢no, v ta namen ne uporabite kljuca ali drugega orodja, da bi Se bolj ucvrstili
Spoj.

» (e je primerno, povezite cev z regulatorjem/izhodnim priklju¢kom merilca pretoka.

» jeklenko pocasi odprite in preverite, da ne pusca.

» Ce prihaja do puscCanja, se to obicajno slisi kot piskajo¢ zvok.

» e do puséanja pride med izhodnim priklju¢kom in regulatorjem ali priklju¢kom na razvodno
cev, zaprite ventil na jeklenki, odzracite regulator/razvodno cev in odstranite spojko.
Namestite ustrezno nadomestno tesnilo in ponovno priklopite regulator/razvodno cev na
ventil, pri ¢emer lahko uporabite le zmerno silo.

» zapopravilo pus¢anja nikdar ne uporabljajte lepil ali tesnilnih mas. Opreme na jeklenko
zdravila Medicinski kisik GTG plin nikdar ne names¢ajte s silo.

» Ce je pusCanje Se vedno prisotno, oznacite jeklenko in jo vrnite dobavitelju plina.

Uporaba jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin, ki je opremljena s standardnim
ventilom?

Potem, ko preverite, da je oprema za dajanje zdravila pravilno priklju¢ena na jeklenko zdravila
Medicinski kisik GTG plin:
» pocasi in z zmerno silo odprite ventil na jeklenki
* Upostevajte navodila za uporabo, ki so jih zagotovili proizvajalci medicinske opreme za
zdravljenje bolnika.
» e uporabljate regulator pretoka, izberite pretok, predpisan za bolnika.
» (e je potrebno, bolniku namestite masko ali nosni kateter.
» zagotovite, da bo klini¢no stanje bolnika med zdravljenjem ves Cas ostalo zadovoljivo
» redno preverjajte prikazovalnik koli¢ine plina v jeklenki, ki je pritrjen na prikljuc¢eno opremo,
da boste zagotovili, da je na voljo dovolj plina za kontinuirano zdravljenje. V jeklenki naj po
uporabi vedno ostane majhna koli¢ina plina, s ¢imer boste preprecili kontaminacijo jeklenke.

Po uporabi jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin, ki je opremljena s
standardnim ventilom?
Po zakljucku zdravljenja ali ¢e je jeklenka zdravila Medicinski kisik GTG plin prazna in jo je treba
zamenjati:
+ ventil na jeklenki zaprite, pri ¢emer lahko uporabite le zmerno silo.
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omogocite odzracenje regulatorja tlaka - izberite enega od pretokov na regulatorju pretoka in

omogodite, da se morebitni ujeti plin odzra¢i v atmosfero. Ce je potrebno, odzradite tudi
razvodne cevi.

odklopite regulator tlaka / razvodne cevi od ventila in jih shranite tako, da se oprema ne bo
kontaminirala

Ponovno na ventil namestite za$¢itno kapo, Ki je bila pritrjena na jeklenko zdravila

Medicinski kisik GTG plin ob dobavi in prazno jeklenko vrnite v skladis¢e medicinskih
plinov. Jeklenko nato vrnite dobavitelju.

O kakr$nih koli pomanjkljivostih, povezanih s stanjem jeklenke zdravila Medicinski kisik GTG plin
ali s kakovostjo plina, obvestite dobavitelja plina.
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