1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Laakehiilidioksidi AWO 100 %, ladkkeellinen kaasu, nesteytetty.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hiilidioksidi 100 %
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Laakkeellinen kaasu, nesteytetty

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Hypokapnian ehkéisy eukapnisen hyperventilaatiokokeen yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Kéaytto aikuisille, myds idkkaille, ja lapsille.

Annostus

Hengityskaasuna kéytettiessé kédytetdan pitoisuutta, joka on enintdan 5 %.

Antotapa

Hiilidioksidia annetaan inhalaationa keuhkojen kautta. Hiilidioksidia saa antaa vain laakarin suorassa
valvonnassa.

Ladkehiilidioksidi AWO -pullo kytket&dan yhdessé laékeilmapullon kanssa EHV-laitteeseen, joka siséltad
kaasusekoittimen. Kaasusekoittimella sdadetéén hiilidioksidin pitoisuus siten, ettd hengitettavan
hiilidioksidin pitoisuus on 5 %.

Laakehiilidioksidin kayttéon liittyvét varotoimet on kuvattu kohdassa 4.4.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen laakkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Tilanteet, jolloin eukapnista hyperventilaatiokoetta ei saa tehda, kuten:

o Tutkittavalla on ilmavirtauksen este (FEV1 <75% ennustetusta (aikuiset ja lapset)

e Tutkittava ei pysty luotettavaan spirometriaan kokeen aikana

e Tutkittavalla on sydan- ja verisuonisairauksia: sydaninfarkti tai aivohalvaus viimeisten 3 kuukauden
aikana, hoitamaton hypertensio, aortan aneurysma, vastikaan tehty silmaleikkaus tai riski aivopaineen
nousuun.

o Tutkittava ei pysty suorittamaan testin eri vaiheita.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet



Kokeen suorittamista tulee valvoa henkil6 jolla on patevyys hoitaa kokeen aiheuttama bronkokonstriktio.
Kokeen tekopaikassa tulee olla elvytysvalmius.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Eukapnisessa hyperventilaatiokokeessa hengitetadn ilmaa, jossa on 5% hiilidioksidia. Tamén ei tiedetd
aiheuttavan yhteisvaikutuksia ladkevalmisteiden kanssa tai muita haitallisia yhteisvaikutuksia.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan tietoa hiilidioksidin kaytosta raskaana oleville naisille.
Hiilidioksidin k&ytto4 ei suositella raskauden aikana.

Imetys
Ei ole riittdvasti tietoa hiilidioksidin erittymisesta ihmisen rintamaitoon.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Hengityksen kautta annettavalla ladkkeellisella hiilidioksidilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Kokeen yhteydessé on kuvattu yskaa ja bronkokonstriktiota. Ndiden haittavaikutusten yleisyys ei ole
tiedossa, koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarked4 ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisisté l1aékevalmisteen epéillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydet&an ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Kokeessa hengitetaan vakioidusti 5% hiilidioksidia. Jos hengitysilman hiilidioksidipitoisuus on yli 6 %, se
aiheuttaa paansérkyé, henkista sekavuutta, sydamentykytystd, verenpaineen kohoamista, hengenahdistusta,
hengityssyvyyden suurenemista ja hengitystiheyden kasvua seka keskushermostolamaa. Jos pitoisuus on
noin 8-9 %, huimausta voi esiintya. Jos pitoisuus on véahintaan 10 %, hiilidioksidilla on anesteettisia
vaikutuksia ja se voi aiheuttaa tajuttomuutta. Useimmilla henkil6illd esiintyy tajuttomuutta, jos pitoisuus on
12,5 %, ja tajunnanmenetys ilmenee kaikilla 1-2 minuutin kuluessa, jos pitoisuus on 20 %. Kun pitoisuus
nostetaan 30 %:iin, tajunnanmenetys on nopeaa, verenpaine saattaa nousta tasolle 200 mmHg (27 kPa) tai
suuremmaksi ja ilmenee voimakasta verisuonten supistumista, sydamen sykkeen harvenemista 40-50
lyontiin minuutissa sekda EKG-muutoksia. Kouristuksia voi esiintyd. Viisikymmenté prosenttisen
hiilidioksidikaasun inhalaation on raportoitu aiheuttavan vastaavanlaisia vaikutuksia keskushermostoon kuin
anesteetteja kéaytettéessa.


http://www.fimea.fi/

Jos tapahtuu hiilidioksidin yliannostus, sen anto on lopetettava valittomasti. Tarvittaessa annetaan happea ja
asianmukaista yleishoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkekaasut, ATC-koodi: VO3AN02

Hiilidioksidi on voimakas hengityksen stimulantti. Hiilidioksidi vaikuttaa verenkiertoon ja nostaa sydamen
syketiheytta ja minuuttitilavuutta. Hiilidioksidi my6s lamaa aivokuoren aktiivisuutta. Vaikutukset, jotka
johtuvat hiilidioksidin inhalaatiosta tai sen kertymisesta elimistdon hengityshairididen takia, riippuvat vereen
saavutetusta osapaineesta, altistuksen kestosta ja olosuhteista sek& henkilon herkkyydesta (ks. kohdat 4.9 ja
5.2).

5.2 Farmakokinetiikka

Inhaloituna hiilidioksidi jakautuu nopeasti kaikkialle elimistoon. Valtimoveressa on yleensé vakio osapaine,
joka on 40 mmHg (5 kPa). Kaasu kulkeutuu osittain liuenneena hiilidioksidina (2,4-2,7 tilavuusprosenttia) ja
osittain karbaminoyhdisteina (3,0-3,7 tilavuusprosenttia), mutta enimmékseen bikarbonaatti-ioneina (42,9—
46,7 tilavuusprosenttia). Naiden suhteelliset madrat liuoksessa ja bikarbonaattina saatelevat kemiallisia
reaktioita veressé ja puskuroivat vahvempien orgaanisten happojen aiheuttamia pH-muutoksia.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ladkkeen maéaragjalle olennaisia lisatietoja ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Seuraavat kaasupulloja ja paineen alla olevaa kaasua koskevat sdilytysolosuhteet on kuitenkin huomioitava:
Sailyté pullo pystyasennossa ladkkeellisille kaasuille tarkoitetussa, hyvin tuulettuvassa tilassa. Kasittele

varovasti. Varmista, etteivat kaasupullot paédse kaatumaan eivétka ne altistu kolhuille. Katso mygs kohta 6.6.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)



Kaikilla hiilidioksidia sisaltavilld kaasupulloilla on sama véritunnus. Kaasupullon hartiaosa on harmaa
(hiilidioksidi) ja lieribosa on turkoosi tai valkoinen (ladkekaasu). Nousuputkella varustettu pullo on merkitty
N-kirjaimella, joka on maalattu kaasupullon hartiaosaan.

Laakkeellisté hiilidioksidia sisaltavat pakkaukset ovat kaasupulloja, maksipalloja, pullopattereita tai séilidita,
jotka on suunniteltu laakekaasun sailytykseen. Tilavuus on:

Kaasupulloissa: 1; 2; 3; 5; 7; 10; 13,4; 20; 27; 40 ja 50 litraa

Maksipalloissa 450 litraa

Pullopattereissa 3 x 40 litraa, 6 x 40 litraa, 12 x 40 litraa, 3 x 50 litraa, 6 x 50 litraa ja 12 x 50 litraa
Sailidissa 180, 600 ja 1 000 litraa.

Pullot on taytetty hiilidioksidilla korkeintaan 0,75 kg yhta litraa kohden. Esim. 10 | pullo sisaltad 7,5 kg
hiilidioksidia. Yksi kg hiilidioksidia vastaa 534 litraa kaasumaista hiilidioksidia normaalissa ilmanpaineessa
(1,01325 bar, 15 °C).

Kaasupullot ja maksipallo on valmistettu terdsseoksesta. Sailididen sisdpinta on valmistettu ruostumattomasta
terdksestd tai terdsseoksesta. Kaasupullojen ja maksipallon venttiilit ovat messinkid, ruostumatonta terasta tai
metalliseosta. Kaasupullon venttiilin paalla on suojakupu.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Sailytys

Eri kaasutyypit ja -lajit on pidettava erillddn toisistaan. Taydet ja tyhjét pullot on séilytettévé erill&an.

Pullot on sdilytettava sateelta ja muilta haitallisilta sédolosuhteilta suojattuna ja pidettdva kuivana ja
puhtaana.

Sailytettava ja kuljetettava pystyasennossa, venttiili suljettuna ja venttiilin suojakupu paikoilleen asetettuna.
Hiilidioksidi on pullossa seka neste- ettd kaasufaasina. Nesteméinen hiilidioksidi on pullon alaosassa ja
kaasufaasi pullon ylaosassa. Sailytyksen ja kdyton aikana hiilidioksidipullon on oltava pystyasennossa, koska
néin
a) estetddn kaasumaista hiilidioksidia kaytettdessé nesteméisen hiilidioksidin p&asy venttiileihin,
laitteisiin ja putkistoon.
b) varmistetaan nousuputkellista pulloa kdytettdessa tuotteen tulevan pullosta ulos nestemaisessa
muodossa.
Ei saa altistaa voimakkaalle lammolle.
Siirrd pullo turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa, jos mahdollista.
Kaytto
L&akehiilidioksidi AWO -pullo kytket&an yhdessa ladkeilmapullon kanssa EHV-laitteeseen, joka siséltad
kaasusekoittimen. Kaasusekoittimella sd&detéan hiilidioksidin pitoisuus siten, ettd hengitettdvén
hiilidioksidin pitoisuus on 5 %. Tutustu ennen kaytt6a EHV-laitteen kayttdohjeeseen.
Jos kéytéat hiilidioksidia nestemaisesséa muodossa, valitse nousuputkellinen pullo.

Kun pullo on kéaytdssa, se on Kiinnitettdva kaatumisen estdmiseksi.



Poista sinetti venttiilista ennen kayttoa.

Kayta vain ladkkeellisten kaasujen antoon kéytettavaksi tarkoitettuja laitteita ja tarvikkeita. Tarkista, etta
laitteet toimivat, ja liitdnnat seka tiivisteet ovat puhtaita ja ehjia ennen pulloon kytkemista.

Varmista, onko laite tarkoitettu kiinnitettavaksi pulloon kasin vai tyokaluja kayttaen. Al kayta tyokaluja
késin kiinnitettavéksi tarkoitettuun laitteeseen. Ala ylikirista.

Al kayta oljya tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jaykka tai laitteen kiinnittaminen olisi vaikeaa.
Késittele pulloa, venttiilid ja laitetta puhtain ja rasvattomin (ei kasirasvaa ym.) késin.

Avaa pullon venttiili ensin hitaasti noin puoli kierrosta, jonka jalkeen avaa venttiili 1ahes kokonaan auki.
Kayton aikana venttiilié ei saa olla auki &ariasennossa, vaan kaanna venttiilia kiinnipain noin varttikierroksen
verran.

Varmista, ettd kytkenta on tiivis. Ala yrita korjata venttiilin tai laitteen vuotoa tiivisteen tai O-renkaan
vaihtoa lukuun ottamatta.

Vuodon ilmetessa sulje venttiili. Varmista riittava ilmanvaihto. Merkitse vialliset pullot, siirrd ne erilleen ja
palauta toimittajalle.

Jos kaytat kaasua suurilla virtauksilla, varmista ettei pullossa oleva kaasun paine laske alle 5,2 barin, jolloin
hiilidioksidi jaatyy.

Vaihda kaasupullo uuteen, kun kaasun paine alkaa laskea selvasti. Kaasun paine pysyy kayton aikana
tasaisena. Kaasun paine voi kuitenkin vaihdella ympdriston lampdétilan mukaan.

Pullon paine ei kerro jaljella olevaa kaasun maarad, vaan sen voi selvittdd punnitsemalla pullon.

Al4 tyhjenna pulloa kokonaan vaan jata pulloon pieni paine (noin 2 bar) sen suojaamiseksi
kontaminoitumiselta.

Kayton jalkeen sulje venttiili ja laitteet. Al4 kayta sulkemiseen apuvalineita vaan kirista kasin. Paasta paine
pois laitteesta ennen irtikytkentaa.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Léaakehiilidioksidi AWO 100 %, medicinsk gas, flytande

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Koldioxid 100 %

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, flytande

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av hypokapni i samband med eukapniskt hyperventilationstest.
4.2  Dosering och administreringssatt

Anvandning till vuxna, inklusive aldre personer, och till barn.

Dosering

Vid anvandning som inandningsgas anvands en koncentration om hdgst 5 %.

Administreringssatt

Koldioxid ges som inhalation via lungorna. Koldioxid far endast ges under direkt dvervakning av lakare.

Flaskan med Laakehiilidioksidi AWO och flaskan med medicinsk luft kopplas EHV-apparaten som &r
forsedd med en gasblandare. Med hjalp av gasblandaren regleras koncentrationen av koldioxid sa att
koncentrationen av koldioxid i inandningsluften &r 5 %.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning av medicinsk koldioxid finns i avsnitt 4.4.
Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Situationer dar ett eukapniskt hyperventilationstest inte far utforas, sasom:

e Personen som undersoks har forsvarat luftflode (FEV1 <75 % av férvantat (vuxna och barn)

e Personen som undersoks Klarar inte av att utfora tillforlitlig spirometri under testet.

e Personen som undersoks har kardiovaskuléra sjukdomar: hjértinfarkt eller stroke inom de senaste

3 manaderna, obehandlad hypertoni, aortaaneurysm, nyligen genomgangen égonoperation eller risk for

Okat intrakraniellt tryck.
e Personen som undersoks klarar inte av att utfora de olika stegen av testet.



4.4  Varningar och forsiktighet

Testet ska Overvakas av en person med behérighet att behandla bronkkonstriktion som orsakas av testet. Det
ska finnas beredskap for aterupplivning pa platsen dar testet utfors.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Vid det eukapniska hyperventilationstestet inandas patienten luft som innehaller 5 % koldioxid. Man kéanner
inte till att detta skulle orsaka lakemedelsinteraktioner eller andra skadliga interaktioner.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandning av koldioxid hos gravida kvinnor. Anvandning
av koldioxid rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Det finns inte tillrackligt med information om koldioxid utsondras i brostmjolk.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Medicinsk koldioxid for inhalation har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

I samband med testet har hosta och bronkkonstriktion rapporterats. Frekvensen av dessa biverkningar ar
okand eftersom den inte kan beréknas fran tillgangliga data.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid testet andas patienten in luft som har en konstant koldioxidkoncentration om 5 %. Vid koncentrationer i
inandningsluften som Overstiger 6 % orsakar koldioxid huvudvark, mental férvirring, hjartklappning,
blodtrycksstegring, andndd, djupare andning och 6kad andningsfrekvens samt depression av det centrala
nervsystemet. Vid koncentrationer om cirka 8-9 % kan yrsel forekomma. Vid koncentrationer om 10 % eller
mer har koldioxid anestetiska effekter och kan orsaka medvetsléshet. Vid koncentrationer om 12,5 %
intréffar medvetsloshet hos de flesta personer och vid koncentrationer om 20 % intr&ffar medvetsloshet inom
1-2 minuter hos alla personer. Vid en koncentration om 30 % intr&ffar medvetslshet snabbt, blodtrycket kan
stiga till en nivd om 200 mmHg (27 kPa) eller hogre och det forekommer kraftig vasokonstriktion,
minskning av hjartats slagfrekvens till 40-50 slag per minut samt EKG-férandringar. Kramper kan
forekomma. Inhalation av 50 % koldioxidgas har rapporterats orsaka liknande effekter pa det centrala
nervsystemet som vid anvéandning av anestetika.


http://www.fimea.fi/

I handelse av dverdosering av koldioxid ska administreringen omedelbart avbrytas. Vid behov ges syre och
lamplig allmén behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, ATC-kod: VO3ANO02

Koldioxid orsakar kraftig stimulering av andningen. Koldioxid paverkar blodcirkulationen och 6kar hjartats
slagfrekvens och minutvolym. Koldioxid hammar aven aktiviteten i hjarnbarken. De effekter som observeras
vid inhalation av koldioxid eller da det ansamlas koldioxid i kroppen till f6ljd av andningsstérningar beror pa
det uppnéadda partialtrycket i blodet, exponeringslangd och -férhallanden samt pa personens kanslighet (se
avsnitt 4.9 och 5.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter inhalation distribueras koldioxid snabbt éverallt i kroppen. Partialtrycket i det arteriella blodet &r oftast
konstant, 40 mmHg (5 kPa). Gasen distribueras delvis som upplést koldioxid (2,4-2,7 volymprocent) och
delvis som karbaminoforeningar (3,0-3,7 volymprocent), men framfér allt som bikarbonatjoner (42,9—

46,7 volymprocent). De relativa méngderna av dessa i 16sningen och som bikarbonat reglerar kemiska
reaktioner i blodet och buffrar pH-forandringar orsakade av starkare organiska syror.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen ytterligare information av relevans for forskrivaren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Foéljande instruktioner géllande forvaring av gasflaskor och gas under hogt tryck bér dock observeras:
Forvara flaskan i upprétt 1age i ett val ventilerat utrymme avsett for forvaring av medicinska gaser. Hanteras

varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsatts for fall eller stotar. Se &ven avsnitt 6.6.

6.5 Forpackningstyp och innehall



Alla gasflaskor som innehaller koldioxid har samma fargmarkning. Gasflaskans skuldra ar gra (koldioxid)
och kroppen ar turkos eller vit (medicinsk gas). Gasflaskor med ett stigror &r markta med bokstaven N malad
pa flaskans skuldra.

Medicinsk koldioxid ar forpackad i gasflaskor, maxi-bollar, flaskbatterier eller behéllare som &r utformade
for forvaring av medicinsk gas. Volymen &r
e Gasflaska: 1; 2; 3;5; 7; 10; 13,4; 20; 27; 40 och 50 liter
Maxi-boll: 450 liter

[ )
e Flaskbatterier: 3 x 40 liter, 6 x 40 liter, 12 x 40 liter, 3 x 50 liter, 6 x 50 liter och 12 x 50 liter
e Behallare: 180, 600 och 1 000 liter.

Flaskorna &r fyllda med koldioxid hdgst 0,75 kg per en liter, vilket betyder att en flaska pa 10 | innehaller
7,5 kg koldioxid. En kg koldioxid motsvarar 534 liter gasformig koldioxid vid normalt lufttryck
(1,01325 bar, 15 °C).
Gasflaskorna och maxi-bollen ar tillverkade av en stalblandning. Behallarnas insida ar tillverkad av rostfritt
stal eller stalblandning. Gasflaskornas och maxi-bollarnas ventiler &r tillverkade av méassing, rostfritt stal
eller metallblandning. Gasflaskans ventil ar tackt med en skyddskapa.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Anvisningar for anvandning och hantering
Forvaring
Olika gassorter och gaskvaliteter ska hallas atskilda. Fulla och tomma flaskor ska forvaras atskilda.
Flaskorna ska forvaras i skydd mot regn och andra skadliga vaderleksforhallanden och hallas torra och rena.
Forvara och transportera i uppratt lage med ventilen stangd och med ventilens skyddskapa pasatt.
Koldioxid befinner sig i flaskan bade som vétska och som gas. Vatskefasen befinner sig i nedre delen av
flaskan och gasfasen i dvre delen av flaskan. Under forvaring och anvandning ska flaskan med koldioxid
alltid hallas i uppratt lage for att

c) undvika att flytande koldioxid hamnar i ventiler, apparater och rérsystem nar man anvander

koldioxid i gasform

d) forsékra att produkten kommer ut ur flaskan i flytande form nér det galler flaskor med ett stigror.
Utsétt inte for hoga temperaturer.
Vid fall av brand flytta gasflaskorna i sakerhet, om méjligt.
Anvandning
Flaskan med L&&kehiilidioksidi AWO och flaskan med medicinsk luft kopplas EHV-apparaten som &r
forsedd med en gasblandare. Med hjalp av gasblandaren regleras koncentrationen av koldioxid sa att
koncentrationen av koldioxid i inandningsluften &r 5 %. L&s bruksanvisningen for EHV-apparaten fore
anvandning.

Om du anvander koldioxid i flytande form ska du vélja en flaska med ett stigror.

D4 flaskorna anvands ska de vara vél férankrade for att undvika fall.



Avléagsna ventilens forsegling fore anvéndning.

Anviénd endast apparater och utrustning som ar avsedda for administrering av medicinsk gas. Kontrollera att
apparaterna fungerar och att anslutningarna och packningarna &r rena och hela innan du kopplar dem till
flaskan.

Ta reda pa om apparaten ska kopplas till flaskan manuellt eller med hjalp av verktyg. Anvéand inte verktyg
om apparaten dr avsedd att kopplas manuellt. Spann inte at for hart.

Anvand inte olja eller fett aven om flaskventilen skulle ga trogt eller om apparaten ar svar att ansluta.
Hantera flaskan, ventilen och apparaten med rena och fettfria (inte handkrdm etc.) hander.

Ventilen pa flaskan ska 6ppnas langsamt, cirka ett halvt varv, varefter ventilen ska 6ppnas nastan helt.
Ventilen far inte vara helt 6ppen (ytterlage) under anvandning utan maste roteras cirka ett kvartsvarv mot
slutet lage.

Kontrollera att kopplingen ar tat. Forsok inte reparera en lackande ventil eller apparat sjalv (med undantag
for byte av packningen eller O-ringen).

Om lackage forekommer, stang ventilen. Sakerstéll tillracklig ventilation. Méark de felaktiga flaskorna, stéll
dem skilt fran intakta flaskor och returnera dem till distributoren.

Om du anvéander ett hogt gasflode bor du forsdkra dig om att trycket i flaskan inte sjunker under 5,2 bar,
eftersom koldioxiden i flaskan annars fryser.

Byt ut gasflaskan om du lagger mérke till en tydlig séankning av gastrycket. Gastrycket forblir konstant under
anvandning. Gastrycket kan dock variera beroende pa omgivningens temperatur.

Trycket i flaskan talar inte om hur mycket gas som finns kvar. Vég flaskan for att ta reda pa den kvarvarande
gasmangden.

Tom inte flaskan helt utan lamna kvar ett litet tryck (cirka 2 bar) for att skydda flaskan fran kontaminering.
Sténg ventilen och apparaterna efter anvandning. Anvand endast normal handkraft for att stdnga, anvand
inga verktyg. Tryckavlasta apparaten innan du kopplar loss den.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Woikoski Oy

Virransalmentie 2023

52920 Voikoski

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

37732

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.9.2020/19.11.2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



30.7.2021



