Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Lagkeilma AWO 100 % laakkeellinen kaasu, puristettu
Ladkkeellinen ilma

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on maarannyt

tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa 14akarilt tai sairaanhoitajalta lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Ladkeilma AWO on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Ladkeilma AWO -valmistetta
Miten Ladkeilma AWO -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ladkeilma AWO -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Laakeilma AWO on ja mihin sita kaytetaan

Ladkeilma AWO siséltaa happea 21 % ja typpeé 79 %, mika vastaa tavanomaista ymparistossa
vallitsevaa ilmaa/huoneilmaa.

Laakeilma AWO -valmistetta kaytetdan korvaamaan tavallinen ilma, jos tarvitaan hiukkasia

siséltdmatontd ilmaa esimerkiksi:

e 0sana tuorekaasuvirtausta hengityskonehoidossa ja/tai anestesian yhteydessa

e muiden hengitettavien ladkkeiden (nebulisaatiohoidon) ponneaineena

¢ puhtaana ilmana infektioille alttiiden potilaiden hoidossa, kuten elimen- tai solusiirron tai laajojen
palovammojen yhteydessa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ladkeilma AWO -valmistetta

Laakeilma AWOn kaytdlle ei ole vasta-aiheita, eiké silla ole yhteisvaikutuksia muiden laékeaineiden
kanssa.

Raskaus ja imetys
Ladkeilma AWO -valmistetta voi kayttdd raskauden ja imetyksen aikana.

3. Miten Ladkeilma AWO -valmistetta kaytetdan

Ladkeilma AWO -valmistetta annetaan sisddnhengityksen kautta. Hengitat Laakeilma AWO
-valmistetta tavallisesti happiviiksien tai happinaamarin avulla. Hengitét joko itse (spontaanisti) tai
hengitystasi avustetaan respiraattorin tai ventilaattorin avulla. Ladkeilma AWO -valmistetta voidaan
kayttda myos hengitettavien laékkeiden (nebulisaatio) yhteydessé.

Ladkeilma AWO voidaan sekoittaa myos ladkkeelliseen happeen, jos tarvitaan suurempaa
happipitoisuutta.



Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Ladkeilma AWO -valmisteen kayttoon ei liity haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Laakeilma AWO -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta erillaan syttyvista materiaaleista ja kemikaaleista.

Alé kayta tata l1aaketta pullon etiketissa mainitun viimeisen kdyttopaivamadran (Kayt. viim.) jalkeen.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Laakeilma AWO sisaltaa

- Vaikuttava aine on ladkkeellinen ilma, 100 % (happea 21 %, typpeé 79 %).
- Ladkeilma AWO ei sisalla muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ladkemuoto: 1adkkeellinen kaasu, puristettu

Laakeilma AWO on vaériton ja hajuton kaasu.

Kaasupullojen varitys kertoo sen siséllostd. Kaasupullon hartiaosa on mustavalkoinen (ilma) ja
lieridosa valkoinen tai turkoosi (ladkekaasu). Venttiilin paalla on suojakupu.

Kaasupullot on valmistettu terésseoksesta.
Sulkuventtiilit ovat messinkié.

Pakkauskoot:
Yksittaiset pullot ovat tilavuudeltaan 1, 2, 5, 7, 10, 20, 40, 50 ja 80 litraa.
Pullopatterit: 10 x 40 litraa, 10 x 50 litraa, 12 x 40 litraa, ja 12 x 50 litraa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Woikoski Oy
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Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 17.1.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille;
Kaytto- ja kasittelyohjeet

Yleista

Ladkekaasuja saa kayttad vain laékinnallisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettéva erill4&n toisistaan. Taydet ja tyhjat pullot on sdilytettava
erillaan.

Al4 koskaan kayta oljy4 tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Rajahdysvaara. Kasittele venttiileité ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei késirasvaa
ym.) kasin.

Kéyta vain ladkkeellisen ilman yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

Tarkista, ettd pullo on sinetdity ennen sen kéyttéon ottamista.

Kayttoon valmistelu

Poista venttiilista sinetti ennen kayttoa.

Kéyta vain ladkkeellisen ilman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettuja saatimid. Tarkista, ettd pikaliitin
ja sdadin ovat puhtaat ja tiiviste on vahingoittumaton.

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

Avaa pullon venttiili hitaasti, vahintaan puoli kierrosta.

Tarkista mahdolliset vuodot saitimen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti. Al4 yrita korjata
venttiilin tai laitteen vuotoa itse tiivisteen tai O-renkaan vaihtoa lukuun ottamatta.

Vuodon ilmetessé sulje venttiili ja irrota saddin. Merkitse vialliset pullot, siirrd ne erilleen ja palauta ne
toimittajalle.

Kaasupullon kaytto

Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyja tiloissa, joissa annetaan hoitoa ladkkeelliselld ilmalla.
Al4 altista kaasupulloa voimakkaalle lammolle.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa tai jos niité ei kayteta.

Siirr& pullo turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Suuremmat kaasupullot on kuljetettava sopivien pullokérryjen avulla. Ole erityisen varovainen,
etteivat liitetyt laitteet irtoa kuljetuksen aikana.

Késittele varovasti. Varmista, etteivat kaasupullot padése putoamaan eivatka altistu kolhuille.
Séilytd ja kuljeta venttiilit suljettuina ja suojatulppa paikoillaan.

Kun pullo on kédytossd, se on Kiinnitettdva asianmukaisilla tukilaitteilla.

Kaasupullo on suljettava kayton jalkeen tiiviisti késin. Paasta paine pois saatimesté ja liittimesta.

Séilytys:

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Pida erillaén syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista.

Pida kaasuastiat puhtaina, kuivina, ja huolehdi, etteivat ne joudu kosketuksiin 6ljyn tai rasvan kanssa.
Sailyta ladkekaasuille tarkoitetussa tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa pullo ei altistu
korkeille Iampdatiloille.

Varmista, etteivat kaasupullot padse putoamaan eivatka altistu kolhuille. Séilyta ja kuljeta
pystyasennossa venttiilit suljettuina ja suojatulppa ja kansi paikoillaan.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Laakeilma AWO 100 % medicinsk gas, komprimerad
Medicinsk luft

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till 1akare eller sjukskéterska om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ladkeilma AWO &r och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvander Laakeilma AWO
3. Hur du anvénder Laakeilma AWO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Laakeilma AWO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Laakeilma AWO ar och vad det anvands for

Laakeilma AWO innehaller 21 % syrgas och 79 % kvave, vilket motsvarar den luft som normalt finns
i var omgivning/inomhus.

Laakeilma AWO ersatter vanlig luft néar en partikelfri luft behovs, t.ex.:

o som en del av farskgasflddet vid respiratorbehandling och/eller i samband med narkos

o som drivgas vid inandning av lakemedel (nebulisatorbehandling)

o som ren luft vid vard av infektionskénsliga patienter som t.ex. vid organ-/celltransplantation
eller utbredda brannskador.

2. Vad du behover veta innan du anvander Laakeilma AWO

Det finns inga kontraindikationer for bruk av Ladkeilma AWO, och preparatet har inte heller nagra
kanda interaktioner (samverkningar) med andra lakemedel.

Graviditet och amning

Ladkeilma AWO kan anvéndas under graviditet och amning.

3. Hur du anvéander Laakeilma AWO

Ladkeilma AWO doseras via inandningsluften. Du andas vanligen Laakeilma AWO genom en
nasgrimma eller ansiktsmask. Antingen andas du sjalv — du ’spontanandas” — eller sa far du hjalp att
andas av en respirator eller ventilator. Laakeilma AWO kan ocksa anvéndas i samband med inandning
av lakemedel (nebulisering).

Laékeilma AWO kan blandas med medicinsk syrgas nar hégre koncentration av syre behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4



4, Eventuella biverkningar
Det finns inga biverkningar forknippade med anvandningen av La&keilma AWO.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Laakeilma AWO ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras atskilt fran lattantandliga amnen och kemikalier.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter (Utg.dat.).

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 100 % medicinsk luft (21 % syrgas, 79 % kvave).

- Ladkeilma AWO innehaller inga 6vriga innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedelsform: medicinsk gas, komprimerad

Laakeilma AWO ér en farg- och luktlds gas.

Gasflaskans farg talar om vad den innehaller. Gasflaskans skuldra &r svartvit (= luft) och kroppen vit
eller turkos (= medicinsk gas). Gasflaskans ventil &r tackt med en skyddskapa.

Gasflaskorna ar tillverkade av en stallegering.
Avstangningsventilerna ar av massing.

Forpackningsstorlekar
De enstaka gasflaskornas storlek &r 1, 2, 5, 7, 10, 20, 40, 50 och 80 liter.
Flaskbatterier: 10 x 40 liter, 10 x 50 liter, 12 x 40 liter, och 12 x 50 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:
Woikoski Oy
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Denna bipacksedel godkéndes senast den 17.1.2022




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar fér anvandning och hantering

Allmant

Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sarskiljas fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall
forvaras atskilda.

Anvand aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn &r svar att
ansluta. Explosionsrisk. Hantera ventiler och dartill hdrande utrustning med rena och fettfria
(handkram etc.) hander.

Anvand endast standardutrustning avsedd att anvandas med medicinsk luft.

Kontrollera att gasflaskans forsegling ar intakt innan du tar den i bruk.

Anvisningar for ibruktagande

Avlagsna ventilens forsegling fore anvéandning.

Anvand endast regulator avsedd for medicinsk luft. Kontrollera att snabbkopplingen och regulatorn &r
rena och att packningarna &r i gott skick.

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

Ventilen pa flaskan ska 6ppnas langsamt och forsiktigt, minst ett halvt varv.

Kontrollera eventuellt 1ackage enligt de instruktioner som féljer med regulatorn. Forsok inte reparera
eventuellt lackande ventil eller 6vrig utrustning sjalv; med undantag for byte av sjalva packningen
eller O-ringen. Om lackage forekommer, stang ventilen och 16sgor regulatorn. Mark de felaktiga
flaskorna, stall dem skilt fran intakta flaskor och returnera dem till distributoren.

Anvandning av flaskorna

Rokning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dér behandling med medicinsk luft ges.

Utsétt inte gasflaskorna for hdga temperaturer.

Sténg av utrustningen nér den inte anvands.

Vid fall av brand - sténg av utrustningen och flytta gasflaskorna i sakerhet.

Storre gasflaskor ska flyttas med hjélp av andamalsenliga flaskvagnar. Var sarskilt uppmarksam pa att
ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Handskas varsamt med flaskorna. Se till att gasflaskorna inte utséatts for stotar eller fall. Férvara och
transportera flaskorna med ventilen stangd samt med skyddspropp och -kapa pasatta.

Da flaskorna anvands, ska de vara val forankrade i ett lampligt stod.

Efter anvandning skall flaskventilen stdngas ordentligt med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn
och anslutningen.

Forvaring

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen och kemikalier.

Hall gasflaskorna rena och torra, samt se till att de inte kommer i kontakt med olja eller fett.

Forvara flaskorna i val ventilerat, rent och torrt utrymme avsett for férvaring av medicinska gaser och
dar gasflaskorna inte utsétts for hdga temperaturer.

Forsakra dig om att flaskorna inte utsatts for stétar eller fall. Forvara och transportera i upprétt lage,
med ventilerna stangda och skyddspropp samt -kapa pasatta.



