KOLDIOXID, MEDICINTEKNISK PRODUKT

Linde Gas

Bruksanvisning: Information for anvandaren

Las hela bruksanvisningen noggrant, den innehaller viktig

information. Bruksanvisningen ar en integrerad del av den &
medicintekniska produkten och maste alltid finnas latt tillganglig for

anvandaren, t.ex.lakaren.

Innan du arbetar med den medicintekniska produkten maste du
kanna till och forsta dess funktion och anvandning.

Tank pa att flera av punkterna i denna bruksanvisning ocksa kan
utgora en sakerhetsrisk for lakaren/anvandaren av koldioxid. Darfor
ar det sarskilt viktigt att anvandningen av koldioxid alltid utfors av
personal som har utbildats med avseende pa de faror som ar
forknippade med koldioxid.

Se aven kapitel 5, 6 och 7 fér mer information.

| denna bruksanvisning ingar:
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1. Avsedd anvindning

CO; ar avsett att anvandas i kombination med annan medicinsk utrustning for féljande syfte:

1. Som insufflationsgas for kirurgiska och diagnostiska endoskopiska ingrepp genom
kroppsoppningar och konstgjorda 6ppningar

2. Avsedda kliniska fordelar

1. Medicinsk CO2 har visat sig vara saker och effektiv for att skapa ett adekvat synligt falt i
alla medicinska indikationer som beskrivs i kapitel 4.1.1. Dess egenskaper gor den lamplig
for att etablera pneumoperitoneum, ej brandfarlig eller explosiv, latt utséndrad och helt
ogiftig for patienter.

3. Avsedd anvindningsmiljo

Vardinstitutioner eller kliniker
Inga specifika omgivningsforhallanden galler, férutom de som anges under avsnitt 6 -
Forsiktighetsatgarder vid transport/lagring.

4. Indikationer, dosering, metod och anvandningstid
4.1 Insufflationsgas
4.1.1 Maedicinska indikationer

CO,-gas for insufflation for forbattrad synlighet vid féljande medicinska procedurer:
- Laparoskopi

- Diagnostisk hysteroskopi

- Endoskopisk venskérd vid kranskarlsoperationer

- Andra endoskopiska applikationer

4.1.2 Avsedd patientpopulation

CO2 kan anvéandas for allman befolkning som genomgar kirurgiska eller diagnostiska
endoskopiska ingrepp genom kroppsoéppningar eller konstgjorda éppningar. Begransningar
bestams av patientens tillstand och kliniska predisposition enligt beskrivningen i avsnitten
"Kontraindikation" och "Forsiktighetsatgarder" i IFU.

Det finns inga ytterligare kanda negativa effekter hos barn eller dldre an hos vuxna.

Som princip rekommenderas att laparoskopi med anvandning av kapnoperitoneum under
graviditeten ska utforas under strikt individuell risk-nytto-bedémning och med
fosterévervakning.

Amning bor inte ske under eller i ndra anslutning till koldioxidanvandning.
4.1.3 Dosering och anvidndningstid

Insufflationens mangd, hastighet och varaktighet beror pa den medicinska indikationen och
ska bestammas individuellt av lakaren.
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Upprepade appliceringar beror pa mangden tillférd CO2 i den tidigare behandlingen,
insufflationens varaktighet och patientens tillstand. Detta maste 6vervagas individuellt av den
behandlande lakaren. Appliceringstiden ar begransad enligt klassificeringsregeln "kortsiktig".

Det rekommenderas att koldioxidinsufflering av buken, extraperitoneala och preperitoneala
utrymmen och thorax féretradesvis utfors under generell anestesi med kontrollerad
ventilation. Vid insufflation av bukhalan bor ett tryckkontrollerat insufflationssystem
anvandas, med lagsta mojliga intraabdominala tryck. Hyperkapni bor forebyggas genom
lamplig narkosbehandling (t.ex. genom en 6kning av respiratorisk minutvolym). Vid
insuffation av brostkorgen rekommenderas att halla det intratorakala trycket sa lagt som
mojligt for att férhindra mediastinal forskjutning eller akut begransning av
hjartminutvolymen.

4.1.4 Avsedda anvandare

Medicinsk personal (t.ex. ldkare)
Medicinsk intervention far endast utforas av lakare som har erfarenhet inom omradet
minimalinvasiv kirurgi och ar utbildade i hantering av CO..

Personal for cylindrarnas logistik (t.ex. teknisk personal, sjukskéterskor)
Inga demografiska eller fysiska begransningar vid arbete enligt Lindes sakerhetsdatablad,
vilket innebar att anvandarna ska utbildas i hantering av CO..

4.1.5 Metod och tillampning

Insufflation bor endast utforas av lakare som har erfarenhet inom minimalt invasiv kirurgi. Ett
toppmodernt insufflationssystem bor anvandas. Insufflationssystemet bor 6verfyllas med CO,
for att minska risken for luftemboli i borjan av insufflationen. Se till att koldioxiden &r
tillrackligt forvarmd och fuktad.

5. Kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar

- Alla incidenter eller biverkningar vid anvandning av koldioxid, som inte beskrivs i kapitel
5.1.3, ska rapporteras till tillverkaren Linde.

— Om du marker biverkningar som redan beskrivs i kapitel 5.1.3 kan du dven rapportera
dem till tillverkaren Linde.

— Om en allvarlig incident intraffar i samband med koldioxid, maste den rapporteras
omedelbart till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar hemmahdrande.

5.1 Insufflationsgas
5.1.1 Kontraindikationer

Medicinsk CO, far inte anvandas under kirurgiska hysteroskopiska ingrepp pa grund av den
Okade risken for gasemboli.
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Laparoskopi ar kontraindicerat vid 0kat intrakraniellt tryck (tumorer, trauma, osv.).

Utover dessa fall uppvisar inte anvdandningen av CO, vid laparoskopi nagra sarskilda
kontraindikationer forutsatt att patienten tolererar det 6kade intraabdominala trycket utan
hjart- eller andningskonsekvenser.

5.1.2 Varningar och forsiktighet

— Innan CO, anvands som insufflationsgas, maste de specifika riskerna med respektive
medicinska ingrepp och de patientspecifika riskerna utvarderas och beaktas.

— For laparoskopi har fall av CO,-retention dokumenterats, med kardiovaskulara effekter,
pneumothorax, emfysem, emboli och hypoxi. Anvand under medicinsk dvervakning.

— Dessutom krévs, med avseende pa insufflation, sarskild forsiktighet vid féljande
medicinska tillstand:
- obstruktiv eller restriktiv lungdysfunktion
- hjartinsufficiens
- kranskarlssjukdom
- hjartarytmier

— Patienter med risk for gasemboli (historia av buk- eller backenkirurgi, patienter med
primar bilidr cirros eller andra sjukdomar i gallvdgarna) och patienter som lider av
hjart- och/eller lungsjukdomar bor 6vervakas noggrant och ingreppstiderna bor
forkortas .

— Alltid nér CO, ska anvandas som insufflationsgas maste risken for att gas kommer in i
den omgivande vavnaden (emfysem), intilliggande haligheter (t.ex. pneumothorax)
och karlsystemet (gasemboli) utvarderas. Det ldgsta effektiva trycket maste
efterstravas.

— Intraoperativa faktorer, inklusive en hogre ETCO2-niva (d.v.s. 250 mmHg), forlangd
operationstid (dvs. 2200 min) samt snabbt och hogre CO2-insufflationstryck, kan
orsaka en pneumothorax.

— For hogt tryck kan orsaka mekanisk skada pa kroppshaligheterna under insufflation. |
detta fall méste nédvandiga motéatgarder vidtas. Overdriven &terabsorption av
koldioxid under insufflation leder till hyperkapni och acidos. Om
andningskompensationen ar otillrdcklig eller saknas kan akut livshotande forsamring
av cirkulation och gasutbyte uppsta, och i séllsynta fall gasemboli. | en nédsituation
maste CO2-tillforseln omedelbart avbrytas och lamplig medicinsk behandling inledas
(tillracklig volymterapi, intubation och kontrollerad ventilation for att uppratthalla eller
aterstalla normokapni).

— Pa grund av risken for gasemboli orsakad av ett pneumoperitoneum bor patienternas
vitala parametrar vervakas kontinuerligt.
Anvand alltid pneumoperitoneum med lagsta tryck, vilket kan bidra till mindre
smartstillande behov, kortare sjukhusvistelse, minskad smarta, hogre tillfredsstallelse
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med operationen, samt eventuellt begransa illamaende och krakningar dagen efter
laparoskopin.

— Hos hypovolemiska patienter, sarskilt personer med hemorragisk chock, bor ett
kapnoperitoneum sattas in med stor forsiktighet och endast efter adekvat
volymsubstitution, eftersom en forsamring av cirkulationsparametrarna kan forvantas.

— CO,-insufflation av ledhalorna bér undvikas i redan existerande frakturer pa grund av
okad risk for gasemboli.

— Med venskérdsproceduren finns risk fér gasemboli med intravaskular migration av CO..
Det finns ocksa en generell risk for koagelbildning. Koldioxidens inverkan pa
koagelbildningen ar liten. Antikoagulation maste utforas enligt instruktionerna fran
den behandlande lakaren.

— Intraoperativ och postoperativ anvandning av en pneumatisk kompressionsanordning
och tidig mobilisering rekommenderas for att forhindra djup ventrombos hos gravida
kvinnor.

— For att bibehalla den lungvolym som medverkar i gasutbytet och for att forhindra en
minskning av funktionell restkapacitet (FRC) bor ett adekvat positivt luftvagstryck /
positivt slutexspiratoriskt tryck (PEEP) anvandas.

— Intraoperativ dvervakning av CO,-koncentrationer med hjalp av kapnografi
rekommenderas.

— Aktiv aspiration av gas i slutet av proceduren kan bidra till att minska smartan pa dagen
for ingreppet.

— Patienter som genomgar emboli kan vara antingen asymtomatiska, uppleva lindriga
symtom eller drabbas av en fullstandig kardiovaskular kollaps och/eller utan kliniska
foljdsjukdomar. Kliniska tecken och symtom pa emboli inkluderar bréstsmarta,
vasande andning, andfaddhet, bronkokonstriktion, cyanos, halsvends utvidgning,
hoger hjartsvikt, takykardi, bradykardi, arytmi, asystoli, hypotoni, férandrad mental
status och kardiovaskular kollaps. For detektering av luftemboli kan transesofageal
ekokardiografi anvandas. Vid laparoskopiska ingrepp vid misstanke om gasemboli
maste pneumoperitoneum frigdras, gasinblasningen avbrytas och patienten placeras i
Trendelenburg-position.

— Under endoskopiska ingrepp hos barn bor CO,-insufflation begransas till utvalda
procedurer, dvs. med hogre sannolikhet for intestinal hyperinflation, peritoneal
insufflation eller behov av elektrokauterisering.

5.1.3 Biverkningar

— Foljande biverkningar ar kdnda vid stabilisering och expansion av kroppshaligheter:
- CO,-retention
- Gasemboli
- Emfysem, dvs. hudemfysem eller skrotalt emfysem
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- Pneumothorax

- Mediastinalt emfysem, pneumoperitoneum eller pneumothorax efter oavsiktlig
endoskopisk perforering

- Systemiska konsekvenser pa grund av intraabdominal tryckdkning och éverdriven
reabsorption av CO,

- Smarta i buk eller axel

- Djup ventrombos

- Nedsatt hjart- och andningsfunktion

- lllamaende, krakningar

- Uppblasthet

- Atelektas

— Konsekvenserna av en intraabdominal tryckékning kan vara:
- Minskat vendst aterflode (associerad med minskad organperfusion)
- Okning av intratorakalt tryck
- Minskad hjartminutvolym pa grund av minskad forbelastning och 6kning av
efterbelastning
- Minskad lung compliance och begransning av funktionell restkapacitet
- Vagala reaktioner pa grund av peritoneal utvidgning
- Axelvark
- Systemiskt och pulmonellt vaskuldrt motstand
- Peritoneal uttorkning och skada
- Nedsatt splanchnic
- Perfusion av lever och bukvagg
- Minskad syremattnad i magslemhinnan
- Smarta

— Konsekvenserna av koldioxidabsorption kan vara:
Konsekvenserna av koldioxidabsorption kan vara: Hyperkapni-stérningar i syra-
basbalansen (acidos; hjartarytmier; bradyarytmier, hjartstillestand, takykardi, sympatisk
stimulering med centralt utldst vasokonstriktion) och lungédem.

— Det finns en risk for nedkylning och sankning av kroppstemperaturen vid langvarig
insufflation eller insufflation av stora mangder CO, som kan leda till intraoperativ
hypotermi speciellt hos pediatriska patienter och patienter med stigande alder och
kroppsmassaindex.

- Vid pl6tslig uppkomst av ovanliga arytmier, systoliska och/eller diastoliska blasljud, akut
kardiovaskular depression eller en pl6tslig minskning av slutexpiratorisk CO,-
koncentration, maste forekomsten av sallsynt gasemboli évervagas.

— Komplikationer av CO,-inblasning under laparoskopi:
- Atelektas
- Séllsynta fall av arytmi, bradyarytmi, hjartstillestdnd och bradykardi
- Nedsatt njurfunktion pa grund av kompression av den nedre halvenen (en sallsynt
komplikation som rapporterats endast i en studie)
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— Biverkningar av CO,-insufflation under laparoskopi:
- Smarta i axelspetsarna (STP)

— Biverkningar CO2- insufflation vid endoskopisk tyreoidektomi:
- Réstheshet (laryngoskopi)
- Emfysem

— Biverkningar CO2- insufflation under koloskopi:
- Abdominalt obehag
- Uppblast mage och flatulens
- Postoperativ ileus
- Anatomisk distorsion
- Rapningar

— Komplikationer av CO,- insufflation under endoskopi av mag-tarmkanalen:
- Pneumomediastinum
- Pneumoperitoneum

— Komplikationer av CO,- insufflation under Endoskopisk venskord (EVH)
- Pneumoperitoneum/skrotal svullnad
- Intraluminal koagelbildning, CO2-emboli, systemisk CO2-absorption och akut
kompartmentsyndrom

- Vid CO,-insufflation av ledhaligheter 6kar resorptionen av CO, med bildandet av
subkutant emfysem.

5.1.4 Interaktioner
Interaktion mellan koldioxid och andra lakemedel har inte rapporterats.
5.1.5 Graviditet och amning

Aktuella, vetenskapliga data tilldter inte en generell rekommendation om risk/nytta-profilen
under graviditet och amning. Detta ar huvudsakligen inte relaterat till den medicintekniska
produkten (CO2) utan sjalva proceduren. Beslutet maste fattas av ldkaren med strikt hansyn
till risk/nytta-profilen for den enskilda patienten.

5.1.6 Trafikbarhet och drift av maskiner

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder kravs.

f 6. Forsiktighetsatgarder och varningar for transport och férvaring

— Koldioxiden tillfors i trycksatta cylindrar. Dessa cylindrar innehaller bade gasformig och
flytande produkt.

— Forvara och transportera endast gasflaskor med stangda ventiler och med medféljande
skyddsanordning (t.ex. skyddslock).

— Skydda ventilen fran mekanisk dverbelastning.
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— Under lagring, transport och anvandning, sakra cylindrarna med lampliga medel (kedjor,
krokar, osv.) for att halla dem i vertikalt lage och férhindra att de faller.

— Forvara i omgivningstemperatur under 50° C och utsatt inte for solljus eller varme. De
kan spricka vid upphettning.

— Forvara i ett rent och val ventilerat rum. Gas och angor ar tyngre an luft. De kan samlas i
slutna rum, sarskilt pa golvet eller i lagt liggande omraden.

— Placera darfor inte cylindrar i trapphus, korridorer, gangar och 1agt belagna och/eller
otillrackligt ventilerade utrymmen déar personer vistas sdsom rekreations- eller
konsumtionsrum.

— Tomma och fulla flaskor maste méarkas och férvaras separat fran varandra.
Se till att ventilerna &r stdngda vid férvaring av tomma flaskor.

— Fd&rvaras utom rackhall for barn.

— Utgangsdatumet ar tryckt pa en separat etikett pa cylindern. Anvand inte den
medicinska produkten efter detta datum! Utgangsdatumet galler aven dppnade
flaskor utan begransning. Omtestningsdatum (Next test date) enligt ADR-kraven for
behallaren anges pa cylinderns hals. Next test date datum avser uteslutande
mojligheten till transport pa vag och inte produktens utgdngsdatum.

7. Sakert uttag
7.1 Allmanna sakerhetsinstruktioner

— CO, far endast matas ut fran staende flaskor. Annars finns det risk for utslapp av fast
koldioxid (torrissno).

—Innan du dppnar ventilen, var uppmarksam pa ventilen, den kan vara kall och orsaka
kallbrannskada.

— En abrupt 6ppning av ventilen leder ofta till uttag av produktens vatskefas och innebar
darfor risk for kryogena brannskador (kall). Fast koldioxid i kontakt med hud eller
ogon leder till kéldskador (kallbrannskador) eller allvarliga 6gonskador. Spola
brannskador med rikligt med [jummet vatten.

— Anvandning av produkten med hogt flode (> 5 I/min) kan orsaka is pa cylindrar och
anslutningar.

- Intrangning av flytande koldioxid i appliceringsanordningen kan orsaka allvarliga
funktionsfel.

— Koldioxid ar tyngre an luft. Vid hoga koncentrationer finns risk for kvavning. Anvand
endast i rum med tillracklig ventilation for att halla CO2-koncentrationerna inom
yrkesmassiga exponeringsgranser (OEL). Far endast appliceras av kvalificerad personal.

- Vid gasutslapp, stang den lackande ventilen, ventilera rummet val och evakuera
rummet. Anvand aldrig lackande cylindrar och kontrollera att nédatgarder har

vidtagits.
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— Kontrollera cylindern fére anvandning for att sakerstalla att den ar i perfekt skick och
lamplig for avsedd anvandning.

— Ta bort den manipuleringssakra plomberingen/férseglingen fran cylindern och se till att
cylinderns anslutning &r ren och fri fran fraimmande féremal. Oppna cylinderventilen
ldngsamt tills ett vasande ljud hors, stdng den sedan omedelbart (denna procedur
rensar ut frammande foremal). Upprepa 2 till 3 ganger.

— Vid eventuella avvikelser, anvand inte produkten och kontakta tillverkaren.

— Det bor noteras att gastrycket i flaskorna forblir konstant oavsett nivan pa den
kvarvarande vatskan (57,3 bar vid 20 °C) och tillater ddrmed inte nagra slutsatser om
den kvarvarande mangden. Eftersom CO2 ar en komprimerad, flytande gas kommer
trycket att minska forst nar det inte finns mer vatska i cylindern och da sjunka snabbt.
Under anvandning kan darfor endast cylinderns vikt ge en indikation pa den
aterstaende vatskenivan.

CO, tillhandahalls i trycksatta cylindrar, och for sakert uttag maste foljande iakttas:

— Fore varje anvandning maste tryckgascylindern kontrolleras for mangd CO, i cylindern.

Saker borttagning av enskild cylinder

Fyllnadsmangden (kg) ar resultatet av produkten av fyllfaktorn (0,75) och den specifika
cylindervolymen, stamplad pa flaskans axel.

Exempel 2-liters-flaska: 2 | x 0.75 kg/l = 1.5 kg CO,

Faktisk vikt minus tara vikt resulterar i faktisk méangd CO, kvar i flaskan.

Saker borttagning av Paket(sammankopplade cylindrar i stalram)
Fore anvandning, kontrollera paketet for resttryck.
Paket med 12 enkelcylindrar har fyllnadsméangd Ca. 450 kg CO,.
Se alltid till att en reservflaska/paket finns tillganglig.

— Lyft inte flaskorna i ventilerna.

— Pressa aldrig in en flaska i en hadllare som den knappt far plats i.

— Missbruk av tryckbehallarna(cylinder/paket), fyllning av anvandaren eller av tredje part
och dekantering i andra behallare &r forbjudet. Overfér inte komprimerad gas frén en
behallare till en annan.
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7.2  Anviandning av CO,-cylindrar med tryckreducerare

— Koldioxid ar inte steril eller-fri fran partiklar. Fér anvandning under laparoskopisk kirurgi
rekommenderas ett bakteriologiskt filter pa 0,22 um for engangsbruk som ar
kompatibelt med CO, (icke-steril gas) och utformat for tryck pa minst 20 mmHh.

— CO, far endast anvédndas efter forangning (omvandling till gasformigt tillstand).
Forangning ar en fysisk process som sker automatiskt i cylindern eller paketet.

— Kontrollera att cylindrarnas utgangsanslutningar &r rena innan du ansluter
tryckreduceraren. Rengdr smutsiga anslutningar med en olje- och fettfri trasa. Hall
gransytan mellan cylindern och tryckreduceraren ren. Kontrollera tatningarnas
tillstand.

- Oppna endast cylindern med en tryckreducerare ansluten. Innan flaskventilen éppnas,
kontrollera de anslutna kopplingarna (t.ex. tryckreducerare, flodesmatare) for deras
stangda tillstand. Tryckreduceraren maste avlastas.

Oppna cylinderventilen och vrid ldngsamt &t vénster, aldrig med kraft och sa l&ngt det
gar. Dra at tryckreduceraren/flodesmataren, helst for hand for att undvika att skada
tatningarna.

— Sta aldrig framfor ventilen, utan stall dig alltid pa sidan mitt emot tryckreduceraren,
bakom cylindern och pa ett visst avstand. Utsatt aldrig patienten for gasflodet direkt.

— Vid laga rumstemperaturer eller om intensiv anvandning far cylindern att sjunka i
temperatur, kan flodet sakta av eller avbrytas helt pa grund av otillrackligt tryck i
flaskan.

Vid kraftig isbildning vid tryckreduceraren, avbryt gasuttaget. Vanta med att anvénda
flaskan igen tills den har tinat helt.

— Stang flaskventilerna efter anvandning, lat tryckreducerarens tryck sjunka genom att
halla flodesmataren 6ppen, stang flodesmataren och lossa sedan justerskruven pa
tryckreduceraren (ej for integrerade tryckreducerare).

7.3  Anslutningar och applikationsenheter
— Vanligen kontrollera att din cylinder ar avsedd att ge gasformig CO2.

— CO, maste anslutas till en eller flera andra medicinska utrustningsenheter for att
uppfylla sitt avsedda syfte vid avsedd anvandning.

— Fore anvandning av utrustningen eller enheten forknippad med medicinsk CO2, las
tillverkarens medféljande instruktioner och f6lj lakarens eller kirurgens
rekommendationer. Kontrollera sarskilt utrustningens lamplighet och skick.

- Tillbehor och appliceringsanordningar som anvands maste vara kompatibla och
godkanda for avsedd anvandning. Anvand standardiserade kopplingar eller slangar
speciellt utformade for medicinsk CO2.
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— Anslut cylindern till tillhérande enhet:
- Skruvkoppling: rikta in anslutningarna pa regulatorn och cylindern.
- Klamanslutning: Matcha positioneringsstiften till de specifika halen.
Skruva pa utrustningen for hand sa langt det gar (i vissa fall kan anvandning av
skiftnyckel skada tatningen).
- Innan ventilen 6ppnas, kontrollera att anslutningarna ar korrekt monterade.
- Oppna flaskventilen langsamt, utan att forcera eller dppna den helt.
- Sténg alltid flaskventilen efter anvandning
- Tom ut den resterande, komprimerade gasen innan du kopplar bort anslutningen
fran cylindern.

- Innan du returnerar flaskan for pafylining, ta bort alla tillbehor, slangar m.m. som inte
redan var anslutna vid leverans.

—Anvand standard medicinsk CO2-ganga som ar designade enligt ISO 5145 Gr.2 No.17

— Gaslacka: stang ventilen och lufta anslutningssystemet. Om lackan kvarstar, stall flaskan
utomhus och slapp ut gasen utan att forsdka lappa eller reparera ventilen. Returnera
den defekta flaskan till tillverkaren.

8. Rengoring och desinficering

— Fore rengoring och desinfektion, stang appliceringsanordningen och slapp vid behov ut
trycket fran de anslutna kopplingarna.

— Anvand endast en ren trasa for utvandig rengoring. Duken kan vara torr eller fuktad
med rent vatten. Vi rekommenderar desinfektionsdukar for de yttre ytorna.

— Torka av cylindrarna (spreja inte) med 70 % isopropanol(IPA)I6sning eller med 70-75 %
etanol i vatten eller alternativt torka av (spreja inte) med 0,5-1,5 % 16sning av H,0,
(vateperoxid) i vatten. Om andra desinfektionsldsningar anvands, kontrollera att de ar
kompatibla med massing, plastmaterialet i komponenterna (inklusive klistermarkena)
och den medicinska gasen.

Nar appliceringsenheten anvands pa ett sjukhus maste krav och praxis i enlighet med
sjukhushygienplanen foljas.

— Sank inte ned ventilerna i vatten eller andra vétskor. For inte in nagra véatskor i
appliceringsanslutningarna.

— Endast hygieniskt perfekta och rena flaskor (utan grov kontaminering) far returneras.
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0. Underhall, service och bortskaffande

- Fel - Orsak - Atgard

Fel Orsak Atgard

Lackage fran tex. Stang

- Ventil-/flaskkoppling flaskventilen/paketventilen,

- Pafyllningskoppling flytta behallarna till ett

- Tryckmatare pa ventilerat utrymme och
tryckreducerare kontakta Linde Service.

- Paketskruvkoppling

Inget gasflode, dven om 1. Flaskventilen ar 1. Oppna ventilen genom

tryckmataren visar att stangd. att vrida den moturs.

cylindern inte ar tom. 2. Fel. 2. Kontakta Linde Service.

— Cylindern far inte modifieras pa nagot satt.

— Utfor inga reparationer pa defekta ventiler. Reparation och underhall far endast utféras
av behorig och kvalificerad personal fran Linde.

— Obehorigt underhall eller reparation leder oundvikligen till Lindes ansvarsfrihet.

— Lindes cylindrar ska alltid returneras till Linde. Du far inte kassera dem sjalv.

10.  Ytterligare information
— Kontakta Linde om du har nagra fragor eller om nagot ovéntat intraffat.

— Koldioxid som medicinteknisk produkt &r klassificerad som klass Ila enligt bilaga VIII till
den europeiska férordningen om medicintekniska produkter 2017/245.

— Koldioxid ar en mycket stabil, icke brandfarlig och inert, farglds och luktfri gas som ar
tyngre an luft och har foljande fysikalisk-kemiska egenskaper:

— Molar massa: 44, 010 g/mol
— Sublimeringspunkt vid 1,013 bar: 194,65 K (-78,5 °C)
— Angtryck vid 20 °C: 57 bar

— 1 kg medicinsk gas innehaller som aktiv ingrediens: koldioxid, minst 995 g. Den
medicintekniska produkten innehaller inga andra ingredienser.

— Ytterligare produkt- och sakerhetsrelevant information finns tillganglig i motsvarande
produkt- och sakerhetsdatablad.

— Hall borta fran MR-skannrar. Flaskorna ar inte kompatibla med magnetfalt (MRI).
— Identifiering: vit flaskkropp, gra skuldra.

— Flaskan har en ventil med sprangbleck.
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11.  Markning

C E Europeisk konformitetsmarkning fér medicinteknisk produkt
J Tillverkare

M D Medicinteknisk utrustning

UD| Unik enhetsidentifierare

LOT Batchnummer

Bast fore-datum, utgangsdatum

Ovre temperaturgrans

= IX

7
N

Hall borta fran solljus

A/
2

Varning, varningsmeddelande

Konsultera bruksanvisningar eller elektroniska instruktioner for

= B

anvandning
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