LIVOPAN-kaasupullot, jotka on varustettu Fir Tree -liittimella suoraan
02/N20-hengitysjarjestelmaan liitantaa varten.

Riski kaasuvuodosta ja kaasun syoton keskeytymisesta venttiilin jaatymisen
vuoksi, kun virtausnopeus on yli 8 I/min jatkuvassa virtauksessa Fir Tree -
liittimella.
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Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Oy Linde Gas Ab yhdessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa haluavat ilmoittaa
seuraavasta tdrkedstda kayttdjatiedosta: Valita taman kirjeen sisdltd sairaalanne tai laitoksenne
mahdollisille LIVOPAN-valmisteen kayttajille.

Yhteenveto

e LIVOPAN on 50% dityppioksidin ja 50 % hapen seos. LIVOPANin kayttotarkoitus on
lyhytkestoiseen lievaan tai kohtalaiseen kipuun, kun halutaan nopeasti alkavaa ja loppuvaa
kivunlievitysta.

e Dityppioksidi on jaahdytysaine, joka voi korkeilla virtausnopeuksilla aiheuttaa venttiilin ja letkujen
jaatymisen. Jadtyminen voi johtaa lddkekaasuannostelun keskeytymiseen jarjestelman
tukkeutuessa. ALA KAYTA VIRTAUSTA yli 8 I/min kun annostelet LIVOPAN-valmistetta Fir Tree
liittimen kautta.

e Tama tieto koskee ainoastaan LIVOPAN-kaasupulloja, jotka on varustettu Fir Tree -liittimella. Fir
Tree —liittimell4d kaasupullo liitetdan suoraan 02/N20 hengitysjarjestelmaan (katso kuvat ylla).

Mita voi tapahtua
e Kaasun virtaus voi osittain tai kokonaan keskeytya venttiilin ja letkujen jadtymisen seurauksena.
LIVOPANIn kipua lievittava vaikutus haviaa nopeasti, kun kaasun annostelu estyy.
e Happiannostelun keskeytyminen potilaalle, joka kayttaa ilmatiivista kasvomaskia, voi johtaa
tajuttomuuteen seka hapenpuutteesta johtuvaan tukehtumiseen.
e Jaatyminen voi aiheuttaa kaasuvuotoa venttiilista, mika voi altistaa terveydenhuollon
ammattilaisia tai muita henkil6ita kaasulle, mika voi johtaa esimerkiksi huimaukseen.

e Korkean happipitoisuutensa vuoksi LIVOPANin vuotaminen huoneilmaan voi erittdin harvinaisissa
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tapauksissa aiheuttaa tulipaloja, jos tilassa on kipin6ita tai muita tekijoita, jotka voivat laukaista
tulipalon.

Taustatietoa

LIVOPAN-kaasu on tarkoitettu lyhytaikaiseen lievan tai kohtalaisen voimakkaan kivun lievitykseen, kun
halutaan nopea kipua lievittava vaikutus ja vaikutuksen nopea paattyminen. Sitd voidaan kayttaa
kaikenikaisille potilaille, paitsi alle kuukauden ikaisille lapsille. LIVOPAN-kaasua jatkuvalla virtauksella
kaytetaan esimerkiksi tajuissaan olevilla potilailla hammashoidossa kivunlievitykseen.

Linde on tunnistanut nelja huolenaihetta:

1. Kipua lievittdvan hoidon heikentyminen tai keskeytyminen

2. Happitoimituksen keskeytyminen potilaalle, joka kayttaa ilmatiivista kasvomaskia. Tajuttomuuden
ja hapenpuutteesta johtuvan tukehtumisen riski LIVOPANin happivajeen vuoksi.

3. Vuoto, joka altistaa terveydenhuollon ammattilaiset ja muut henkil6t dityppioksidille.

4. Erittdin pieni riski aiheuttaa tai voimistaa tulipaloa korkean happipitoisuuden vuoksi

Kohta 1: LIVOPAN-kaasun virtauksen vaheneminen tai keskeytyminen johtaa kipua lievittavan vaikutuksen
heikkenemiseen tai loppumiseen, mika voi aiheuttaa kivun palaamisen hoidon aikana.

Kohta 2: LIVOPAN tarjoaa 50 % happea hengitettavaksi hoidon aikana. Kaytettdessa ilmatiivista maskia
potilaan hapentarve riippuu LIVOPANin hapensaannista. Jos kaasun virtaus viahenee tai keskeytyy
tahattomasti jddtymisen takia, potilaan hapensaantii voi heikentya. Potilas saattaa menettaa kykynsa
kommunikoida tai tulla hypoksiseksi ilman, ettd epamukavuutta ilmoitetaan. On teoreettinen riski
tajuttomuudesta ja hapenpuutteesta johtuvasta tukehtumisesta, jos LIVOPANin hapensaanti vdhenee tai
lakkaa.

Kohta 3: LIVOPAN-kaasun vuotaminen huoneilmaan voi johtaa terveydenhuollon ammattilaisten /
henkilokunnan ja potilaiden altistumiseen LIVOPAN-kaasulle, mika voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta.
Kuitenkin LIVOPAN-seoksen sisdltama typpioksiduuli laimenee edelleen huoneilmassa, eika asfyksian riskia
voi syntya, koska LIVOPAN on 50 % typpioksiduulia ja 50 % happea sisaltava seos. On huomioitava, etta
raskaana olevia naisia ei tulisi altistaa korkeille typpioksiduulipitoisuuksille pitkdn ajan kuluessa. Mutta
ottaen huomioon sen, etta laimennusvaikutus on suuri ja etta kasittelyn aikana noudatetaan suosituksia
ilmanvaihdosta, on erittdin epatodennakdista, etta altistus saavuttaisi tason, joka aiheuttaisi huolta
raskauden kannalta.

Kohta 4: Korkean happipitoisuutensa vuoksi LIVOPAN-kaasun vuotaminen huoneilmaan voi erittdin
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa tulipaloja, jos tilassa on kipinoita tai muita tekijoita, jotka voivat
laukaista tulipalon. Se voi my6s hyvin harvinaisissa tapauksissa voimistaa tulipaloja, jotka ovat syntyneet
muista syista. Ottaen kuitenkin huomioon mainitun laimennusvaikutuksen seka sen, etta sairaaloissa ja
ladkariasemilla tupakointi ja avotulen kayttd ovat kiellettyja, ja etta kasittelyn aikana tulisi noudattaa
suosituksia riittavasta ilmanvaihdosta, Linde katsoo, etta riski tallaiselle tilanteelle on erittdin pieni.

LIVOPANia tulisi joka tapauksessa kdyttaa ainoastaan osaavan henkilokunnan lasna ollessa ja niin, etta
kdytettavissa on vilineet voimakkaan sedaation / alentuneen tajunnan tason vaikutusten hallintaan.
Mahdollisen hengitysteiden suojaavien refleksien ehkaisyn riski tulisi huomioida, ja valmius hengitysteiden
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turvaamiseen ja ventilointiavustukseen tulisi olla saatavilla aina, kun kdytetaan jatkuvaa kaasunvirtausta.

Pyyddmme ilmoittamaan mahdollisista tuotevalituksista

Pyydamme ystavallisesti ilmoittamaan mahdollisista tuotevalituksista Linde Healthcare asiakaspalveluun:
puh. 0800 90016, hctilaus.fi@linde.com.

Pyyddmme ilmoittamaan epdiillyistd haittavaikutuksista

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan haittavaikutuksista kansallisen
raportointijarjestelman kautta:

www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Yrityksen yhteystiedot
Lisatietoja saa ottamalla yhteytta:
Linde Healthcare asiakaspalvelu

Hctilaus.fi@linde.com
0800 90016

Linde Healthcare laatuosasto
Hclaatu.fi@linde.com

YSTAVALLISESTI VAHVISTAKAA TAMAN TIEDON VASTAANOTTAMINEN (hclaatu.fi@linde.com) heti, kun
saatte tiedoksi taman viestin.
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