VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ladkehappi AWO 100 % ladkkeellinen kaasu, kryogeeninen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

100-prosenttinen nestemainen happi.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkkeellinen kaasu, kryogeeninen. Erittdin kylma (—183 °C) neste.
Happi on nestemadisessa muodossa séilytyksen ja kuljetuksen aikana. Potilaalle toimitettaessa happi on
kaasumaisessa muodossa. Kaasumainen happi on varitonta ja hajutonta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Happihoito

akillisen ja kroonisen hypoksian hoitoon ja ehkaisyyn hypoksian syysta riippumatta
osana tuorekaasuvirtausta anestesian tai tehohoidon yhteydessé

ponneaineena sumutinhoidossa

akillisen sarjoittaisen paénsarkykohtauksen (ns. Hortonin oireyhtyma) hoitoon.

Ylipainehappihoito

Sukeltajantaudin tai muusta syysta aiheutuneen ilma- tai kaasuembolian hoitoon.

Héakamyrkytyksen (hiilimonoksidimyrkytyksen) hoitoon.

Hiilimonoksidille altistuneiden hoitoon erityisesti, kun potilas on raskaana tai potilas on tai on ollut
tajuton tai jos hénelld on ilmennyt neurologisia ja/tai verenkiertoelimistdn oireita tai vakava asidoosi
riippumatta mitatusta karboksihemoglobiiniarvosta (COHD).

Liitdnndishoitona:

Vakavan osteoradionekroosin hoitoon.

Kaasukuolion (clostridium myonecrosis) ja muiden nekrotisoivien pehmytkudosinfektioiden, kuten
nekrotisoivan faskiitin ja Fournierin gangreenin, hoitoon.

Diabeetikon huonosti paranevien (jalka)haavojen hoitoon, kun tavanomaisella hoidolla ei paastéa
toivottuun tulokseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Happihoito
Happi annetaan siséanhengitysilman kautta.



Happi annostellaan erityisill4 tdhan tarkoitukseen kaytettavilla laitteilla hengitysilmaan. Ulos
hengitettdessa uloshengityskaasut seké niiden mukana ylimaarainen happi poistuvat potilaan elimistosta ja
sekoittuvat ympardivaan ilmaan.

Sarjoittaisen paanséryn hoidossa happi annetaan maskin avulla, jolloin se ei joudu takaisin
hengitettavaksi.

Anestesiassa kéaytetddn usein erityisié laitteita, joissa uloshengitysilmaa kierratetaan ja se voidaan, ainakin
osittain, kayttaa uudelleen sisdédnhengitykseen (uudelleenhengityspiirillinen laite).

Happi voidaan antaa myds ns. oksygenaattorin avulla suoraan vereen esimerkiksi sydanleikkausten
yhteydessd, kun kaytetdan sydan-keuhkokonetta, sekd muiden tilojen yhteydessd, jotka vaativat
kehonulkoista verenkiertoa.

Matalavirtauksinen jarjestelma:
Kotihoidossa kaytetty menetelmé. Yksinkertaisin laite, joka sekoittaa hapen sisadnhengitysilmaan, on
esim. laite, jossa happi annostellaan yksinkertaisen rotametrin avulla ns. happiviiksia tai maskia kéayttaen.

Korkeavirtauksinen jarjestelma:

Laite on tarkoitettu kaasuseoksen antamiseen potilaan hengitysilmaan. Taman laitteen on tarkoitus tuottaa
kiinted happipitoisuus, jolloin ymparoivéa ilma ei vaikuta siihen eiké pienennd sen pitoisuutta. Tallainen on
esim. venturimaski, jonka avulla sisddnhengitysilmaan saadaan maéaratty happipitoisuus.

Ylipainehappihoito:
Y lipainehappihoito annetaan siihen erityisesti tarkoitetussa painekammiossa, jossa voidaan saavuttaa jopa
3 ilmakeh&a (atm) vastaava paine.

Annostus

Happihoito

Hoidon tavoitteena on varmistaa, sisadnhengitysilman happipitoisuutta (FiO;) saatamalla, etta
valtimoveren happiosapaine (PaO>) ei laske alle arvon 8,0 kPa (60 mmHg) tai ettd valtimoveren
hemoglobiinin happikyllasteisyys ei laske alle 90 %:n.

Pitoisuutta (FiO,) on muutettava kunkin potilaan yksil6llisten tarpeiden mukaan ottaen samalla huomioon
korkean happipitoisuuden toksisuus. Tavallisesti suositellaan kdyttdmé&an pieninté halutun hoitotuloksen
saavuttamiseen tarvittavaa pitoisuutta (FiO.). Jos potilaalla on huomattavaa hypoksiaa, korkeatkin
happipitoisuudet saattavat olla aiheellisia. (Ks. kohta 4.9.)

Hoitoa on seurattava jatkuvasti ja sen tehoa on arvioitava valtimoveren PaO-arvon tai pulssioksimetrian
(SpO-) mittausten perusteella.

Lyhytkestoisessa happihoidossa happipitoisuus (sisadn hengitetyn kaasuseoksen fraktio FiO2) on pidettava
sellaisena, ettd saavutetaan valtimoveren happiosapaine (PaO.) > 8 kPa riippumatta siitd kdytetdanko
hengitysteihin luotua positiivista ilmatiepainetta (CPAP) tai uloshengityksen loppuvaiheen positiivista
painetta (PEEP) vai ei.

Lyhytkestoista happihoitoa on seurattava mittaamalla valtimoveren happiosapainetta (PaO-) toistuvasti tai
pulssioksimetrin avulla, jolloin saadaan hemoglobiinin happikyllasteisyys (SpO2) numeroarvoina. Ndméa
ovat kuitenkin vain kudosten happikyllasteisyyden epdsuoria mittaustuloksia. Hoidon tehoa tulisi arvioida
myds Kliinisesti.

Héatatapauksessa tai akuutissa tilanteessa tavanomainen annos aikuisille &killisen happivajeen hoitoon tai
ehkaisemiseen on happiviiksia kaytettdessa 3—4 litraa/min tai maskin kautta annettuna 5-15 litraa/min.



Pitkakestoisessa hoidossa lisdhapen tarve riippuu valtimoverikaasujen pitoisuuksista. Verikaasujen
pitoisuuksia on seurattava muutettaessa hyperkapniapotilaiden happihoitoa, jotta voidaan valttaa
hiilidioksidin osapaineen huomattava nousu valtimoveressa.

Jos happi sekoitetaan muihin kaasuihin, sisdan hengitettdvan kaasuseoksen happipitoisuus (FiO,) pitaa
olla 21-100 %.

Vastasyntyneille voidaan antaa tarvittaessa enintadn 100-prosenttista happea. Hoitoa on kuitenkin
seurattava tarkoin, jotta happipitoisuutta voidaan potilaan tilan niin salliessa pienentad nopeasti.
Tavallisesti suositellaan vélttamaan yli 40 %:n happipitoisuutta silman linssin vaurioitumisen ja
keuhkoatelektaasin kehittymisen ehkaisemiseksi. Jos kdytetadn yli 40 %:n happipitoisuutta, tulisi pyrkié
valttamaan suuria valtimoveren happiosapaineen (PaO-) vaihteluita.

Sarjoittaisen paanséryn hoidossa happi annetaan maskin avulla. Happihoito on aloitettava pian kohtauksen
alkamisen jalkeen ja hoidon tulisi kesta4 noin 15 minuuttia tai kunnes kipu on havinnyt. Tavallisesti
virtausnopeus 7-10 litraa/min on riittdvé, mutta osa potilaista voi tarvita jopa nopeutta 15 litraa/min.
Hapen anto on lopetettava, ellei vaikutusta ilmene 15—20 minuutin kuluessa.

Ylipainehappihoito

Ylipainehappihoidon antaa aina siihen pateva henkil6std. Y lipainehappihoidossa annetaan
100-prosenttista happea yli 1,4-kertaisella (merenpinnan tason ilmanpaineeseen néhden) ilmanpaineella
(1 ilmakeha = 101,3 kPa = 760 mmHg). Y lipainehappihoidon paine ei saa turvallisuussyista ylittaa

3:a ilmakehaa.

Kéyttotarkoituksen ja potilaan kliinisen tilan mukaan ylipainehappihoitokerran kesto kéytettédessa

2-3 ilmakehén painetta on tavallisesti 60 minuutista 4-6 tuntiin. Hoito voidaan uusia tarvittaessa

2-3 kertaa vuorokaudessa.

Toistuvia hoitoja tarvitaan tavallisimmin pehmytkudosinfektioiden ja iskeemisten haavaumien hoidossa,
kun tavanomaisella hoidolla ei saada hoitovastetta.

4.3 Vasta-aiheet
Y lipainehappihoitoa ei saa antaa potilaalle, jolla on hoitamaton ilmarinta.
4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Korkeita happipitoisuuksia tulee antaa lyhyimman mahdollisen ajan, joka tarvitaan halutun hoitotuloksen
saavuttamiseen. Happipitoisuutta on seurattava toistuvin valtimoveren happiosapaineen (PaO,) tai
valtimoveren happikyllasteisyyden (SpO-) ja hengitettdvan happipitoisuuden (FiO,) tarkistusmittauksin.

Kirjallisuudessa on ndytt6a siitd, ettd hapen toksisuuden riski on hyvin pieni, jos hoidossa noudatetaan
seuraavia ohjeita:

* enint&dan 100 %:n happipitoisuuksia (FiO» 1,0) tulisi antaa enintd&n 6 tunnin ajan

* yli 60—70 %:n happipitoisuuksia (FiO, 0,6-0,7) tulisi antaa enintd&n 24 tunnin ajan

* yli 40-50 %:n happipitoisuuksia (FiO2 0,4-0,5) ei saa antaa seuraavien 24 tunnin aikana

* yli 40 %:n happipitoisuudet (FiO, > 0,4) voivat aiheuttaa vaurioita kahden vuorokauden jélkeen.

N&ma yleiset ohjeet eivét koske keskosena syntyneitd imevéisikaisia retrolentaalisen fibroplasian riskin
vuoksi, jota on kuvattu pienempien happipitoisuuksien kaytén yhteydessa.



Vastasyntyneiden ja keskosena syntyneiden imevaisikaisten hoidossa on oltava varovainen. Silmévaurion,
retrolentaalisen fibroplasian, ja/tai muiden haitallisten vaikutusten vaaran pienentdmiseksi pitoisuus on
pidettdva mahdollisimman pieneng, ja on viltettava valtimoveren happiosapaineen suuria vaihteluita.

Kéytettéessé korkeaa happipitoisuutta sisdédnhengitysilmassa/-kaasussa typen pitoisuus/paine laskee.
Taman seurauksena kudosten ja keuhkojen (keuhkorakkuloiden) typpipitoisuus pienenee. Jos happea
luovutetaan keuhkorakkuloista vereen nopeammin kuin sitd saadaan sisadnhengityskaasusta,
keuhkorakkulat voivat painua kasaan (atelektaasin kehittyminen). Matalia happipitoisuuksia kdytettdessa
hitaammin imeytyvé typpi pitéa alveolit auki. Ilmattomien (atelektaattisten) alueiden kehittyminen
keuhkoihin johtaa valtimoveren happikyllasteisyyden laskuun hyvasta perfuusiosta huolimatta, koska
keuhkojen ilmattomissa osissa ei tapahdu kaasujen vaihtoa. Ventilaation ja perfuusion suhde heikkenee ja
johtaa intrapulmonaaliseen oikovirtaukseen.

Jos herkille potilaille, joiden herkkyys valtimoveren hiilidioksidipaineelle on vahentynyt, annetaan suuria
happipitoisuuksia, hiilidioksidia voi kertya elimistdon, mika voi johtaa aaritilanteissa
hiilidioksidinarkoosiin.

Ylipainehappihoidossa paine tulisi nostaa ja laskea hitaasti, jotta valtytd&n paineenvaihtelun aiheuttamalta
painevauriolta, barotraumalta. (Ks. kohta 4.8.)

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito suurilla happipitoisuuksilla ja keuhkotoksisuutta aiheuttavilla laakkeill&, kuten
bleomysiinilld, voi pahentaa néiden ladkkeiden keuhkotoksisia haittavaikutuksia.

Amiodaronia kéayttavilla potilailla on erittain harvinaisissa tapauksissa ilmennyt vaikeita, joskus
kuolemaan johtavia, hengityskomplikaatioita (akuutti aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyma) yleenséa heti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen. Vaikkakaan mekanismia ei vield tunneta, tdmé& on saattanut johtua
interaktiosta anestesiassa kaytetyn korkean happipitoisuuden kanssa.

Hengityslamariskin takia hengitysta lamaavien la&kkeiden, kuten sedatiivisten ja narkoottisten ld&kkeiden,
kayttoa tulisi valttaa tai niitd suositellaan kéytettavén pienemmalld annostuksella happihoitoa saavilla
potilailla, joilla veren hiilidioksidipitoisuus on korkea.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Happea voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Happiviiksien kautta hengitettyna happi saattaa kuivattaa ja &rsyttdd nenan limakalvoja.

Happihoito aiheuttaa vain véhén haittavaikutuksia keuhkojen ja verenkiertoelimiston toimintaan.
Suurilla happipitoisuuksilla annettu hoito johtaa typen paineen pienenemiseen

sisadnhengitysilmassa/-kaasussa ja véhentaa siten kudosten ja keuhkojen typpipitoisuutta. Tama voi johtaa
resoptioatelektaasiin, joka aiheutuu keuhkorakkuloiden tilavuuden pienentymisestd ja hapen aiheuttamista



vaikutuksista surfaktanttiin. Tdma voi johtaa ventilaation ja perfuusion suhteen pienenemiseen ja siten
happikyllasteisyyden heikkenemiseen (ks. kohta 4.4).

Sydamen syketiheys ja syddmen minuuttitilavuus pienenevat jonkin verran, kun 100-prosenttista happea
annetaan lyhyin& jaksoina (alle 6 tunnin ajan) normaalipaineessa.

Hapen toksisuuden ensioireita ovat pleurakipu ja kuiva yska.

Vitaalikapasiteetti pienenee jonkin verran 100-prosenttisella hapella annetun pitkékestoisen (noin

18 tuntia) hoidon jalkeen. Annettaessa hoitoa 100-prosenttisella hapella yli 24—48 tuntia voi kehittya
akillinen hengitysvaikeusoireyhtyma (acute respiratory distress syndrome, ARDS).

Pitkakestoinen hoito 100-prosenttisella hapella saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia keuhkojen lisaksi
my0ds muihin elimiin.

Suurten happipitoisuuksien toksiset vaikutukset johtuvat seka kaytetysta happipitoisuudesta ettd
altistuksen kestosta. Kliinisia oireita ilmenee tavallisesti 6—12 tunnin kuluttua.

Retrolentaalisen fibroplasian, johon saattaa vastasyntyneill4 liittyd sokeutta aiheuttava verkkokalvon
fibroblasti-infiltraatio, on arvioitu mahdollisesti liittyvan suurina pitoisuuksina (yli 40 %) annettuun
happihoitoon. (Ks. kohta 4.2.)

Muita pitkakestoisen suurina pitoisuuksina annetun happihoidon (FiO- 1,0) haittavaikutuksia ovat
hemolyyttinen anemia, keuhkofibroosi seka sydameen, munuaisiin ja maksaan kohdistuvat vaikutukset.
Néita vaikutuksia voi ilmaantua kaikenikaisille potilaille.

Parenkyymivaurion, jota voi ilmetd myos keuhkokudoksessa (bronkopulmonaalinen dysplasia), riskin
pienentamiseksi on erittain tarke&a seurata valtimoveren happiosapainetta (Pa0.) jatkuvasti ja pyrkia
kayttdmaan pieninta happipitoisuutta, jolla haluttu vaikutus saadaan (ks. kohta 4.4).

Ylipainehappihoidon haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja korjautuvia. Ylipainehappihoito voi
aiheuttaa epdmukavaa tunnetta korvassa, tarykalvon repeytyman, nenan sivuonteloiden kipua, ohimenevaa
lihaskipua ja erilaisia keskushermostovaikutuksia, kuten pahoinvointia, huimausta, vasymysté,
ahdistuneisuutta, sekavuutta, lihasnykayksia, tajuttomuutta ja epileptisia kohtauksia. Keskushermosto-
oireita voi ilmeta ylipainehappihoidon yhteydessa, kun kaytetaan yli 2 ilmakehén painetta pidempaan kuin
muutaman tunnin ajan. Suurempaa painetta kaytettaessa oireet voivat ilmetd aiemmin. Péatevén
henkildston on seurattava potilaan tilaa. Ylipainehappihoito, erityisesti usein ja pitk&an toistettuna, voi
aiheuttaa myopiaa, joka yleensé kuitenkin korjautuu viikkojen tai kuukausien sisélla hoidon paattymisestéa.

Ihon paleltumavammoja on raportoitu henkil6illd, jotka ovat joutuneet suoraan kosketukseen
happipullosta karanneen nestemaéisen tai puristetun hapen kanssa. Palovammariski on suuri, jos
happihoidon yhteydessa kasitelladn tulta tai tupakoidaan. (Ks. kohta 6.6.)

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Happiyliannostuksia ei tapahdu kuin tehohoidossa ja sen riskit ovat suurempia ylipainehappihoidossa.

Happimyrkytyksen (happitoksisuuden oireet) yhteydessa happihoitoa on vahennettiva tai se on
lopetettava, jos mahdollista, ja oireenmukainen hoito on aloitettava elintoimintojen yllapitamiseksi (esim.
hengityskonetta/avusteista ventilaatiota kéyttaen, jos potilaalla ilmenee merkkeja hengityksen
heikkenemisestd).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkekaasut, Happi
ATC-koodi: VO3ANO1

IImasta noin 21 % on happea. Happi on ihmiselle elintarkeéé ja sitd on oltava jatkuvasti kaikkien kudosten
saatavissa, jotta kudokset kykenevat yllapitdmaan solujen energiantuotantoa. Happi kulkeutuu siséén
hengitetyssé ilmassa hengitysteiden kautta keuhkoihin. Keuhkorakkuloissa tapahtuu kaasujen vaihto
sisadnhengitysilman/-kaasun ja kapillaariveren valisen osapaine-eron tuloksena. Happi kulkeutuu
systeemisen verenkierron mukana padosin hemoglobiiniin sitoutuneena elimiston eri kudosten
kapillaaristoon. Happi kulkeutuu paine-eron avulla eri soluihin ja kunkin solun mitokondrioon, jossa se
osallistuu energiaa tuottavaan entsymaattiseen ketjureaktioon. Sisdénhengitysilman/-kaasuseoksen
happifraktiota suurentamalla hapen kulkeutumista soluihin saateleva osittainen paine-ero suurenee.

Antamalla happea ilmakehén painetta suuremmalla paineella (ylipainehappihoito) veren mukana
aareiskudoksiin kulkeutuvan hapen méara lisdantyy huomattavasti. Saanndllisin valiajoin annettu
ylipainehappihoito saa hapen kulkeutumaan jopa turvonneisiin kudoksiin ja kudoksiin, joiden perfuusio on
riittdmaton, ja se voi néin yllapitdd energian tuotantoa soluissa ja solujen toimintaa.

Boylen lain mukaisesti ylipainehappihoito vahentaa kaasukuplien tilavuutta kudoksissa suhteessa
paineeseen, jolla hoito annetaan.

Ylipainehappihoito ehkdisee anaerobisten bakteerien kasvua.
5.2 Farmakokinetiikka

Siséan hengitetty happi imeytyy keuhkorakkuloista ohi virtaavaan kapillaarivereen happiosapaineesta
riippuvaisen kaasujenvaihdon avulla.

Happi kulkeutuu systeemisen verenkierron mukana elimiston kaikkiin kudoksiin paaasiassa
hemoglobiiniin palautuvasti sitoutuneena. Vain pieni osa hapesta on vapaana plasmaan liuenneena. Hapen
kulkeutuessa kudoksen 1&pi se siirtyy paineriippuvaisella kuljetusmekanismilla yksittdiseen soluun. Happi
on elintdrked tekija solun intermediaariselle aineenvaihdunnalle mm. energian tuottamiseksi
mitokondriossa tapahtuvan aerobisen ATP-tuotannon kautta.

Happi nopeuttaa hemoglobiiniin, myoglobiiniin ja muihin rautaa siséltaviin proteiineihin sitoutuneen
hiilimonoksidin vapautumista ja esté4 siten rautaan sitoutuneen hiilimonoksidin aiheuttamia haitallisia
vaikutuksia.

Y lipainehappihoito nopeuttaa hiilimonoksidin vapautumista entisestdan verrattuna 100-prosenttiseen
happeen normaalipaineessa.



Elimistoon imeytynyt happi poistuu lahes kokonaan intermediaarisen aineenvaihdunnan muodostamana
hiilidioksidina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissé tutkimuksissa ei ole tullut esiin uutta merkityksellisté tietoa valmisteyhteenvedossa jo
mainittujen hapen farmakologista turvallisuutta ja toksisuutta koskevien tietojen lisaksi.

Geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka reproduktiotoksisuutta koskevien prekliinisten tutkimusten
tulokset ja kliininen kéyttokokemus eivét ndyttéisi viittavan erityiseen vaaraan ihmisilla.

Y lipainehappihoidon teratogeenisuudesta eldimilla on saatu ristiriitaisia tuloksia. Tiineiden rottien
altistaminen hapelle 2,0-3,0-kertaisella paineella 6 tunnin ajan on aiheuttanut sikion resorptiota ja
sydamen kehityshairidita. Tutkimuksessa, jossa hiilimonoksidille altistetut rotat saivat 20 minuutin ajan
happea 3,0 paineessa, ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia, mutta sen sijaan sikididen resorptio vaheni
verrattuna kontrolleihin. Sikién anomalioita ja retrolentaalista fibroplasiaa sekd ennenaikaista syntyméaéa on
havaittu hamstereilla, jotka ovat altistettu hapelle 3,6—4,0-kertaisella ilmakehén paineella 2-3 tunnin ajan.
Sitd vastoin hamstereiden altistus 3 tunnin ajan hapelle 3,0 ilmakeha paineella tai yhden tunnin altistus
2,8 paineella ei aiheuttanut haitallisia vaikutuksia sikiolle. Kaneilla happi 1,2 ilmakehan paineella

15 tunnin ajan on aiheuttanut sikién ennenaikaista syntyméaa ja retrolentaalista fibroplasiaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

1 kuukausi

6.4  Sailytys

Sailyta sailiot puhtaassa ja kuivassa paikassa. Sailyta tuuletetussa ladkekaasuille tarkoitetussa paikassa.
Sailyta erillaan syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista. Kosketus syttyvien materiaalien kanssa voi
aiheuttaa tulipalon.

Katso myds kohta 6.6 Erityiset varotoimet hévittdmiselle ja muut kasittelyohjeet.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kaikki sailiét ovat ruostumatonta terasté.

Kryogeeniset sdiliot ovat kooltaan 180 litraa (144 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin
paineessa ja 15 °C:n ldmpdtilassa), 600 litraa (480 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin
paineessa ja 15 °C:n lampdtilassa) ja 1 000 litraa (854 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin

paineessa ja 15 °C:n lampdtilassa).
Kryogeeniset sdilitt, joihin on liitetty annostelija potilaaseen suuntautuvan virtauksen saatdmista varten,



ovat kooltaan:

11 litraa (9 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampdtilassa),
22 litraa (19 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampétilassa),
31 litraa (27 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampdtilassa),
36 litraa (30 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampétilassa),
38 litraa (33 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampétilassa),
47 litraa (40 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampdétilassa) ja
60 litraa (52 000 litraa kaasumuodossa olevaa happea 1 baarin paineessa ja 15 °C:n lampétilassa).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Yleista
Ladkekaasuja saa kayttad vain laékinnéllisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettavé erillaan toisistaan. Taydet ja tyhjat sailiot on sailytettava erillaan.
Al4 koskaan kayta oljy4 tai rasvaa, vaikka sailion venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Rajahdysvaara. Késittele venttiileita ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei késirasvaa
ym.) kasin.

Kayta vain ladkekaasujen yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

Tarkista, ettd sailio on sinetdity ennen sen kayttoéon ottamista.

Kayttoon valmistelu

Poista sinetti venttiilistd ennen kayttoa.

Kayta liittdmiseen vain nestemadisten ladkekaasujen liittdmiseen tarkoitettuja vélineita.

Ala koskaan kayta tyokaluja kasin kiinnitettavaksi tarkoitettuun juuttuneeseen paineen tai
kulutuksen sdatimeen, koska se voi vahingoittaa liitosta.

Kaasusailion kaytto

Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyjéa tiloissa, joissa annetaan happihoitoa.
Ei saa altistaa voimakkaalle lammdlle.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa tai jos niité ei kayteta.

Siirrd sdilio turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Kuljetuksen aikana séiliot tulee kiinnittdd hyvin.

Késittele varovasti. Varmista, etteivat kaasusailiot padse putoamaan tai kaatumaan eivéatka altistu
kolhuille. S&ilion kaatuessa nesteméista happea voi vuotaa ulos ja aiheuttaa vakavia paleltumia.



Sailyta ja kuljeta venttiilit suljettuina.

Kun sdilié on kaytdssa, se on kiinnitettava asianmukaisilla tukilaitteilla.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Laakehappi AWO 100 % medicinsk gas, kryogen

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 % flytande syrgas.
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, kryogen. Extremt kall (-183 °C) vatska.
Syrgasen ar i flytande form under forvaring och transportering. Da syret ges till patienten &r det i gasform
och da ar gasen farg- och luktlos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Syrgasbehandling

— for behandling och férebyggande av akut och kronisk hypoxi, oavsett orsaken till hypoxin
— som en del av farskgasflodet vid anestesi eller intensivvard

— som drivgas vid nebulisatorbehandling

— for behandling av akut attack av klusterhuvudvark (s.k. Hortons huvudvark).

Hyperbar syrgasbehandling

For behandling av dykarsjuka samt luft- eller gasemboli till féljd av annan orsak.

For behandling av kolmonoxidférgiftning.

For behandling av patienter som exponerats for kolmonoxid, sérskilt om patienten ar gravid eller om
patienten &r eller har varit medvetslos eller har uppvisat neurologiska och/eller kardiovaskuldra symtom
eller allvarlig acidos oavsett uppmatt karboxihemoglobinvarde (COHDb).

Som tillaggsbehandling:

For behandling av svar osteoradionekros.

For behandling av gasgangran (clostridium myonecrosis) och andra nekrotiserande mjukdelsinfektioner,
sasom nekrotiserande fascit och Fourniers gangran.

For behandling av daligt lakande (ben-)sar hos diabetiker, nar konventionell behandling inte ger ett 6nskat
resultat.

4.2  Dosering och administreringssatt

Syrgasbehandling
Syrgas ges via inandningsluften.



Syrgas tillfors andningsluften med utrustning som ar sarskilt avsedd for detta andamal. Vid utandning sa
lamnar den utandade gasen inklusive eventuellt 6verskott av syre patienten och blandas ut med den
omgivande luften.

Vid behandling av klusterhuvudvérk ges syrgas via mask sa att det uppstar ett icke-aterandningssystem.

Vid anestesi anvands ofta sarskild utrustning dar den utandade luften far recirkulera och kan, atminstone
till en del, aterandas (cirkelsystem med aterandning).

Syrgas kan ocksa ges genom en s.k. oxygenator direkt till blodet vid bl.a. hjartkirurgi med hjart-
lungmaskin samt vid andra tillstand som kraver extrakorporeal cirkulation.

Lagflodessystem:

Metod som anvénds vid vard hemma. Den enklaste apparaten som blandar syrgas med den inandade
luften, &r t.ex. en apparat dér syrgasen doseras via en enkel rotameter kopplad till en ndsgrimma eller
syrgasmask.

Hogflodessystem:

Apparaten ar avsedd att ge en gasblandning till patientens andningsluft. Denna apparat ar avsedd att ge en
fast syrgaskoncentration som inte paverkas eller spads av omgivningsluften. En sadan &r t.ex. en
venturimask som ger en konstant syrgaskoncentration i inandningsluften.

Hyperbar syrgasbehandling:
Hyperbar syrgasbehandling ges i specialbyggda tryckkammare i vilka tryck upp till motsvarande
3 atmosfarer (atm) kan bibehallas.

Dosering

Syrgasbehandling

Syftet med behandling ar att genom justering av syrgasfraktionen i inandningsluften (FiO2) sakerstalla att
syrgasens partialtryck i artarblod (PaO,) inte understiger 8,0 kPa (60 mmHg) eller att syrgasméattnaden av
hemoglobin i artdrblod inte understiger 90 %.

Koncentrationen (FiO2) ska justeras efter varje patients individuella behov med hansyn till toxiciteten av
hdga syrgaskoncentrationer. En allman rekommendation dr att anvénda lagsta koncentration (FiO2) som
behovs for att uppna 6nskat behandlingsresultat. Vid uttalad hypoxi kan dven hdga syrgaskoncentrationer
vara indicerade. (Se avsnitt 4.9.)

Behandlingen ska fortlépande dvervakas och behandlingseffekten utvarderas genom matning av
artarblodets PaO; eller genom pulsoximetri (SpOy).

Vid korttidsbehandling med syrgas ska syrgaskoncentrationen (fraktionen i den inandade gasblandningen
(FiO2) héllas sa att man med eller utan kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP) eller positivt
slutexspiratoriskt tryck (PEEP) kan uppna att syrgasens partialtryck i artarblod ar (PaO,) > 8 kPa.

Korttidsbehandling med syrgas ska dvervakas med hjélp av upprepade bestdmningar av syrgasens
partialtryck i artarblod (PaO-) eller med pulsoximetri vilket ger ett numeriskt véarde for hemoglobinets
syremattnad (SpO2). Dessa matmetoder &r dock endast indirekta matt pa syresattningen i vavnad.
Behandlingens effekt ska &ven beddémas Kkliniskt.

| akutsituationer ar vanlig dos for vuxna for att behandla eller férebygga akut syrebrist 3-4 liter/minut vid
anvandning av nasgrimma eller 5-15 liter/minut med mask.



Vid langtidsbehandling ska behovet av extra syrgas styras av resultatet av arteriella blodgasmatningar. Vid
justeringar av syrgasbehandlingen hos patienter med hyperkapni ska blodgaser uppféljas for att undvika
en kraftig 6kning i partialtrycket for koldioxid i artarblodet.

Om syrgasen blandas med andra gaser ska koncentrationen av syrgas (FiO.) i den inandade
gasblandningen vara mellan 21 % och 100 %.

Nyfodda barn kan vid behov ges upp till 100 % syrgas. Noggrann Gvervakning ska dock ske under
behandlingen s att syrgaskoncentrationen snabbt kan sénkas nar tillstandet sa tillater. En allméan
rekommendation &r att undvika syrgaskoncentrationer som éverstiger 40 % pga. risken for skador pa 6gats
lins och for bildning av lungatelektas. Om syrgaskoncentrationer pa 6ver 40 % anvands, ska héga
fluktuationer i syrgasens partialtryck i artarblod (PaO2) undvikas.

Vid behandling av klusterhuvudvark ges syrgas via mask. Syrgasbehandlingen ska paborijas sa fort som
mojligt efter symtomdebuten och fortga under cirka 15 minuter eller tills sméartan gatt 6ver. Vanligen &r
syrgasfloden 7-10 liter/minut tillréckligt, men hos vissa patienter kravs hogre floden upp till

15 liter/minut. Syrgasbehandlingen ska avslutas om ingen effekt kan noteras efter 15-20 minuter.

Hyperbar syrgasbehandling

Hyperbar syrgasbehandling ges alltid av kvalificerad personal. Hyperbar syrgasbehandling innebar att
100 % syrgas administreras med ett tryck som 6verskrider 1,4 ganger atmosfarstrycket (jamfort med vid
havsniva) (1 atmosfar = 101,3 kPa = 760 mmHg). Av sékerhetsskal ska trycket for hyperbar
syrgasbehandling inte dverskrida 3 atmosfarer.

Durationen for ett behandlingstillfalle med hyperbar syrgasbehandling med ett tryck motsvarande 2 till

3 atmosfarer ar normalt mellan 60 minuter och 4-6 timmar beroende pa indikation och patientens kliniska
tillstand. Behandling kan vid behov upprepas 2-3 ganger dagligen.

Upprepade behandlingar &r oftast nddvandiga for behandling av mjukdelsinfektioner och ischemiska sar
som inte svarat pa konventionell behandling.

4.3 Kontraindikationer
Hyperbar syrgasbehandling far inte ges till patienter som har obehandlad pneumotorax.
4.4 Varningar och forsiktighet

Hoga syrgaskoncentrationer ska ges under kortast majliga tid som behovs for att uppna onskat
behandlingsresultat. Syrgaskoncentrationen ska uppféljas med upprepade undersékningar av partialtrycket
for syrgas i artarblod (PaOy) eller artarblodets syreméttnad (SpO,) och den inandade
syrgaskoncentrationen (FiO2).

Det finns litteraturstod for att risken for syrgastoxicitet ar timligen férsumbar om behandlingen foljer
foljande riktlinjer:

* Syrgas i koncentrationer upp till 100 % (FiO2 1,0) bor inte ges under mer &n 6 timmar.

* Syrgas i koncentrationer 6ver 60-70 % (FiO; 0,6-0,7) bor inte ges under mer an 24 timmar.

» Syrgas i koncentrationer dver 40-50 % (FiO 0,4-0,5) far inte ges under de paféljande 24 timmarna.
« Syrgas i koncentrationer dver 40 % (FiO2 > 0,4) kan potentiellt ge upphov till skador efter 2 dygn.

Dessa allmanna riktlinjer &r inte tillampbara med avseende pa for tidigt fodda barn pga. risken for
retrolental fibroplasi som har beskrivits kunna uppkomma redan vid lagre syrgaskoncentrationer.

Sérskild forsiktighet ska iakttagas vid behandling av nyfodda och for tidigt fédda barn. For att minimera
risken for dgonskada, retrolental fibroplasi och/eller andra negativa effekter ska den absolut lagsta



koncentrationen som ger dnskat behandlingsresultat efterstrdvas och stora variationer i partialtrycket for
syrgas i artdrblod undvikas.

Vid héga koncentrationer av syrgas i inandningsluften/-gasen minskar koncentrationen/trycket av kvave.
Darigenom sanks koncentrationen av kvave i vavnad och i lunga (lungalveolerna). Om syre tas upp fran
alveolerna till blodet snabbare an vad det tillférs med inandningsgasen kan alveolkollaps uppkomma
(atelaktasbildning). Nar laga syrgaskoncentrationer anvéands hélls alveolerna 6ppna av kvave som
absorberas langsammare. Utvecklingen av atelektatiska lungavsnitt leder till en férsamrad syremattnad av
artarblod, trots god perfusion, eftersom gasutbyte inte forekommer i de atelektatiska lungavsnitten.
Forhallandet mellan ventilation och perfusion forsamras och leder till intrapulmonér forbiledning.

Om patienter med nedsatt kanslighet for koldioxidtryck i artarblod ges hoga syrgaskoncentrationer, kan
koldioxid ackumuleras i kroppen, vilket i extrema situationer kan leda till koldioxidnarkos.

Vid hyperbar syrgasbehandling ska trycket 6kas och sankas langsamt for att undvika risk for tryckskador
(barotrauma). (Se avsnitt 4.8.)

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med hdga koncentrationer av syrgas och lungtoxiska lakemedel som bleomycin, kan
forvarra lungtoxiska biverkningar framkallade av dessa lakemedel.

Patienter som tar amiodaron har i mycket séllsynta fall upplevt svara, ibland dédliga, respiratoriska
komplikationer (akut andndédssyndrom hos vuxen) vanligtvis omedelbart efter kirurgiskt ingrepp. Aven
om mekanismen &nnu inte ar kand kan detta ha berott pa interaktion med den héga syrekoncentrationen
som anvands vid anestesi.

Pa grund av risken for andningsdepression ska anvandning av andningsdepressiva lakemedel, sdsom
lugnande och narkotiska lakemedel, undvikas eller rekommenderas att anvandas i lagre dos hos patienter
som far syrgasbehandling och har hoga koldioxidnivaer i blodet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Syrgas kan anvandas under graviditet och vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Da syrgasbehandling ges via nasgrimma kan detta leda till torra och irriterade nasslemhinnor.
Syrgasbehandling har endast ringa inverkan pa lungornas och blodcirkulationsorganens funktion.

Vid behandling med héga syrgaskoncentrationer och hérigenom minskat kvéavgastryck i
inandningsluften/-gasen minskar kvévgaskoncentrationen i vdvnad och i lungan. Detta kan leda till
resorbtionsatelektaser orsakade av minskad volym i lungalveolerna i kombination med syrgasinducerad
paverkan pa surfaktant. Detta kan leda till forsamrade ventilations-/perfusionsférhallanden och harigenom

en forsdmrad syreséttning (se avsnitt 4.4).

Hjartfrekvensen och hjartminutvolymen minskar nagot da 100 % syrgas tillfors under kortare perioder
(under 6 timmar) och under normobara férhallanden.



Tidiga symtom av syrgastoxicitet ar pleurasmarta och torr hosta.

Vitalkapaciteten minskar nagot efter behandling med 100 % syre under langre perioder (cirka 18 timmar).
Vid behandling med 100 % syrgas mer an 24-48 timmar kan ett tillstind med akut andnddssyndrom
(ARDS) utvecklas.

Langvarig behandling med 100 % syrgas kan ocksa medfora toxiska effekter pa andra organ utdver
lungorna.

Toxiska effekter av hoga koncentrationer av syrgas beror savél pa koncentrationen av syrgas och
exponeringens langd. Kliniska symtom ses vanligen efter 6-12 timmar.

Retrolental fibroplasi, med eventuell fibroblastinfiltration av retina hos nyfédda som kan ge upphov till
blindhet, har ansetts kunna vara kopplad till behandlingen med héga koncentrationer av syrgas (6ver
40 %). (Se avsnitt 4.2.)

Andra negativa effekter av langvarig syrgasbehandling med hoga syrgaskoncentrationer (FiO2 1,0) ar
hemolytisk anemi, lungfibros samt hjart-, njur- och leverpaverkan. Dessa tillstand kan drabba alla
alderskategorier.

For att minska risken for parenkymskador, som kan férekomma dven i lungvavnaden (bronkopulmonell
dysplasi), ar det av storsta vikt att folja partialtrycket for syrgas i artarblod (PaO.) fortlépande och
efterstrava lagsta syrgaskoncentration som ger dnskad effekt (se avsnitt 4.4).

Biverkningar av hyperbar syrgasbehandling &r vanligen lindriga och reversibla. Hyperbar
syrgasbehandling kan ge upphov till obekvam kansla i érat, trumhinneperforation, smarta i nasans bihalor,
reversibel muskelsmarta och CNS-paverkan, sasom illamaende, yrsel, trétthet, angest, forvirring,
muskelryckningar, medvetsloshet och epileptiska anfall. CNS-symtom kan uppkomma vid hyperbar
syrgasbehandling da mer &n 2 atm anvands langre &n nagra timmar. Symtom kan uppkomma tidigare vid
hogre tryck. Patienten ska évervakas av kvalificerad personal. Hyperbar syrgasbehandling, sarskilt om den
upprepas ofta och langvarigt, kan orsaka myopi, som dock vanligtvis korrigeras inom veckor eller
manader efter avslutad behandling.

Frostskador pa hud har rapporterats hos personer som kommit i direkt hudkontakt med flytande eller
komprimerad syrgas som lackt fran flaskan. Risken for brannskador ar hog vid hantering av eld eller vid
rokning i samband med syrgasbehandling. (Se avsnitt 6.6).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdoser med syrgas forekommer endast i intensivvard och riskerna for detta ar storre vid hyperbar
syrgasbehandling.



Vid syrgasforgiftning (symtom pa syrgastoxicitet) ska syrgasbehandlingen reduceras eller om mgjligt
avslutas och symtomatisk behandling paborjas i syfte att bevara vitala funktioner (t.ex. genom
respirator/assisterad ventilation om patienten visar tecken pa sviktande andning).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, syre
ATC-kod: VO3ANO1

Syrgas utgor cirka 21 % av luften. Syrgas ar vitalt for manskligt liv och maste kontinuerligt tillforas all
vavnad for att underhalla cellernas energiproduktion. Syre transporteras med inandningen via luftvagarna
till lungorna. I lungans alveoler sker ett gasutbyte med hjélp av skillnaden i partialtryck fran den inandade
luften/gasblandningen till kapillarblodet. Syret transporteras vidare med systemcirkulationen till storsta
delen bundet till hemoglobin till kapillarbadden i kroppens olika vavnader. Syret transporteras med hjalp
av tryckgradienten ut till de olika cellerna och till mitokondrierna i de enskilda cellerna dar syrgasen deltar
i en enzymatisk kedjereaktion som skapar energi. Genom att 6ka syrgasfraktionen i inandningsluften/-
gasblandningen, 6kar partialtryckgradienten som styr transporten av syre till cellerna.

Syrgas som ges under tryck hogre an atmosfarstrycket (hyperbar syrgasbehandling) ékar patagligt
méngden syre som transporteras med blodet till den perifera vavnaden. Intermittent hyperbar
syrgasbehandling skapar syrgastransport &ven inom ddematds vavnad och vavnad med bristande
genomblddning och kan pa detta satt uppratthalla den cellulara energiproduktionen och funktionen.
Hyperbar syrgasbehandling minskar, i relation till det tryck den ges med, volymen gasbubblor i vavnad, i
enlighet med Boyles lag.

Hyperbar syrgasbehandling motverkar tillvaxten av anaeroba bakterier.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inandad syrgas absorberas fran alveolerna genom ett gasutbyte som ar beroende av det partiella
syrgastrycket i kapillarblodet.

Syrgasen transporteras huvudsakligen reversibelt bundet till hemoglobinet med systemcirkulationen till
kroppens alla vavnader. Endast en mycket liten del av syret ar fritt 16st i plasma. Vid passagen genom
vavnad sker en partialtrycksberoende transport av syrgasen ut till de enskilda cellerna. Syrgas ar en vital
komponent i cellens intermediarmetabolism, bl.a. for att skapa energi genom den aeroba ATP-
produktionen i mitokondrierna.

Syrgas paskyndar frisattningen av kolmonoxid som &r bundet till hemoglobin, myoglobin och andra
jarninnehallande proteiner och motverkar harigenom de negativa blockerande effekter som
kolmonoxidbindning till jarn framkallar.

Hyperbar syrgasbehandling paskyndar ytterligare frisattningen av kolmonoxid i férhallande till 100 %
syrgas under normalt tryck.

Syrgas som tagits upp i kroppen utsondras i det ndrmaste fullstdndigt som koldioxid bildat i
intermediarmetabolismen.



5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

| prekliniska studier har ingen ny relevant information framkommit utdver de data om den farmakologiska
sékerheten och toxiciteten hos syrgas som redan namnts i produktresumén.

Resultaten fran de prekliniska studierna och den kliniska erfarenheten av gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionstoxicitet forefaller inte tyda pa nagon sarskild risk for manniska. Det har erhallits
motstridiga resultat avseende teratogenicitet av hyperbar syrgasbehandling hos djur. Syrgasexponering av
draktiga rattor med ett 2,0-3,0-faldigt tryck i 6 timmar har orsakat resorption och
hjartutvecklingsstorningar hos foster. En studie dar rattor som exponerats for kolmonoxid och fick syre i
20 minuter vid ett tryck pa 3,0 visade inga teratogena effekter, utan i stallet minskade resorptionen av
foster jamfort med kontrollerna. Anomalier och retrolental fibroplasi hos foster, saval som for tidig fodsel,
har observerats hos hamstrar som exponerats for syre med 3,6-4,0-faldigt atmosfarstryck under 2-

3 timmar. Daremot har syrgasexponering av hamstrar under 3 timmar med 3,0 atmosfarstryck eller en
timmes exponering med tryck pa 2,8 inte orsakat nagra negativa effekter pa foster. Hos kaniner har syrgas
med 1,2 atmosfarstryck under 15 timmar orsakat for tidig fodsel och retrolental fibroplasi hos foster.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

1 manad

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Behallarna forvaras pa en ren och torr plats. Forvaras pa en ventilerad plats reserverad for medicinska
I%?jsrslzras atskilt fran brannbara material och kemikalier. Kontakt med brannbart material kan orsaka brand.
Se &ven avsnitt 6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Alla behallare ar av rostfritt stal.

De kryogena behallarna har en storlek pa 180 liter (144 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och

en temperatur pa 15 °C), 600 liter (480 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och temperatur pa
15 °C) och 1 000 liter (854 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och temperatur pa 15 °C).



Kryogena behallare forsedda med doseringsutrustning for reglering av flodet till patienten har foljande
storlekar:

11 liter (9 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C),

22 liter (19 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C),

31 liter (27 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C),

36 liter (30 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C),

38 liter (33 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C),

47 liter (40 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C) och
60 liter (52 000 liter syre i gasform vid ett tryck pa 1 bar och en temperatur pa 15 °C).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering

Anvisningar for anvandning och hantering

Allméant
Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter ska hallas atskilda. Fulla och tomma behallare ska forvaras atskilda.
Anvand aldrig olja eller fett &ven om ventilen pa behallaren skulle ga trogt eller om regulatorn &r svar att
ansluta. Risk for explosion. Hantera ventiler och anslutningsutrustning med hander som &r rena och fria
fran fett (handkram el. dyl.).

Anvand bara utrustning som ar avsedd for medicinska gaser.

Kontrollera att behallaren &r forseglad innan den tas i bruk.

Forberedelser for anvandning

Avlégsna ventilens forsegling fore anvandning.

Kopplas endast till anslutning avsedd for flytande medicinska gaser.

Dra aldrig med verktyg fast eventuell trog tryck-/flodesregulator som ar avsedd att anslutas for
hand, da detta kan skada kopplingen.

Anvéndning av gasbehallare

Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dér syrgasbehandling pagar.
Utsétt inte for hdga temperaturer.

Sténg av utrustningen vid brand och om den inte anvands.

Vid fall av brand, flytta behallaren i sakerhet.

Gasbehallarna ska vara val fastspanda under transport.

Hantera forsiktigt. Se till att gasbehallarna inte utsatts for fall eller stotar. Om behallaren valter kan
flytande syrgas lacka ut och ge upphov till svara kylskador.



Forvara och transportera behallarna med ventilen stangd.

Da behallaren anvands maste den vara vl forankrad med lampliga stédanordningar.
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