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Bruksanvisning for Carbondioxide PHARMA LINE®

Datum for revidering: 2025-09-25
Strandmgllen A/S Las hela bruksanvisningen noggrant.

Spara denna bruksanvisning eftersom

Strandvejen 895 du kan behova lasa den igen.

DK-2930 Klampenborg
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1 Produktens sammansattning
Specifikation for Carbondioxide PHARMA LINE® frdn Strandmgllen:

e Koldioxid (minst 99,5 % V/V av CO: i gasfas i enlighet med den aktuella monografin i
Europeiska farmakopén (0375))

e Inga andra amnen ar tillsatta

Form: gas, flytande

Alla komponenter i Strandmgllens Carbondioxide PHARMA LINE® &r biokompatibla i enlighet med
ISO 10993-1.

2 Avsett andamal

Den avsedda anvandningen av Strandmgllens Carbondioxide PHARMA LINE® &r insufflation i
bukhdlan under laparoskopiska ingrepp.

Carbondioxide PHARMA LINE® levereras i flaskor med ventiler speciellt avsedda for koldioxid.

3 Avsedda anvdndare och patientpopulation
Anvandarna av CO:2 ar kirurger som ar utbildade i laparoskopiska ingrepp. Anvandaren av flaskan
(forberedelse) kan ocksd vara en lampligt utbildad tekniker.

M3lgruppen &r alla patienter som genomgar laparoskopiska ingrepp i buken.

4 Indikationer
Carbondioxide PHARMA LINE® anvéands som insufflationsgas vid laparoskopiska ingrepp i buken.

5 Varningar, kontraindikationer och forsiktighetsatgarder

Kontraindikationer
e Det finns inga kédnda kontraindikationer fér Strandmgllens Carbondioxide PHARMA LINE®.

YA

e Ventilen pa flaskan &r avsedd fér CO2 genom sin ventilgdnga. Installera aldrig en alternativ
ventil eller anvénd adaptrar for anslutningar.

e Laparoskopiska ingrepp med CO:2 ska utféras med forsiktighet pd patienter med
hjartsjukdomar, kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), hypovolemi eller hypotension och
pd dverviktiga patienter.

e Vid anvandning av Strandmgllens Carbondioxide PHARMA LINE® bor forandringar i
blodtryck och end-tidal CO2 évervakas pa grund av risken fér uppkomst av potentiellt
livshotande gasemboli.

Varningar

Forsiktighetsatgarder

e Hyperkapni kan uppst% vid anvandning av produkten. Risken for att utveckla hyperkapni
minskas genom att insuffleringsproceduren férkortas och genom att det intraabdominella
trycket minskas. Trendelenburg-positionen 6kar risken for att utveckla hyperkapni.
Hyperkapni kan férebyggas genom att hyperventilation med 6kad tidalvolym framkallas
hos ventilerade patienter.

e Om CO: absorberas fran peritonealhalan till blodomloppet kan féljande intraffa:

Hyperkapni

Hypotension

Kardiovaskular kollaps

Postoperativ yrsel, dasighet och smarta

Qa0 oo
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Krakningar
Arytmier och ischemi i tarmen
Tarmobstruktion
Okning av det intrakraniella trycket
Pneumothorax
j. Subkutant emfysem
e Under insufflation av CO2 i bukhalan har patienten en stor varmeférlust. Om det
laparoskopiska ingreppet med CO2 pagar i mer an 2 timmar kan hypotermi uppsta.

T Ta o

6 Kliniska fordelar

Carbondioxide PHARMA LINE® har ingen direkt klinisk nytta. Det anvénds dock for att mo6jliggéra
laparoskopiska ingrepp i buken genom insufflation av bukhalan.

7 Principer for anvandning

Vid laparoskopi insuffleras vanligtvis buken, eller bldses upp som en ballong. Detta hojer
bukvaggen dver de inre organen som en kupol for att skapa ett arbets- och visningsutrymme.

8 Specifikation for anslutningsutrustning

Enheten ar férberedd for installation av en tryckreduceringsventil i enlighet med
forsaljningslandet. Enheten har féljande specifikationer for anslutning till andra enheter:

Ganga Tillamplig marknad

W27 x 2 (DS2404) Danmark/Sverige

ISO 407 for CO2 Danmark/Sverige/Tyskland
W21,8 x 1/14 (DIN477) Tyskland

Anvandaren skall dvervdga att endast anvanda anordningar som ar kompatibla med koldioxid.
Beakta ISO 11114-1/2.

9 Instruktioner och forsiktighetsatgadrder for sdaker hantering

F6r saker hantering av Carbondioxid PHARMA LINE® hénvisas till lokala rutiner och riktlinjer for
bruk av CO: for laparoskopi, samt att folja sjukvardspersonals rekommendationer.

F6lj rekommendationerna for sdker hantering av CO: fran tillverkarna av insufflatorer och annan
utrustning (medicintekniska produkter) som anvands for laparoskopi.

Se till att hela gassystemet har kontrollerats (eller kontrolleras regelbundet) med avseende pa
lackage fore anvandning.

Vid lagring, transport och anvandning maste flaskorna vara ordentligt fastsatta pa ett lampligt
underlag och hanteras varsamt s3 att de inte utsétts for kraftiga stotar.

All personal som hanterar Carbondioxide PHARMA LINE® bor ha tillréckliga kunskaper om:

e Gasens egenskaper
e Korrekta anvandningsprocedurer for flaskan
o Forsiktighetsdtgérder och atgarder som skall vidtas i handelse av en nédsituation

9.1 Instruktioner for hantering av enheten
Forberedelser for anvandning

1. Ta bort sakerhetsférseglingen och ventilutloppets skyddskapa.
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2. Se till att flaskventilerna och all tillhérande utrustning inte smérjs och att de halls fria fran
olja, fett och partiklar.

3. Se till att lamplig regulator valjs for anslutning till flaskan och den aktuella gasen.

4, Se till att anslutningsytan pa regulatorn &r ren och att den monterade tatningsbrickan &r i
gott skick.

5. Anslut regulatorn med mattlig kraft och anslut slangen till regulatorns/flédesméatarens
utlopp.

6. Oppna flaskventilen Iangsamt och kontrollera att det inte finns ndgot ldckage.

Lackage

Efter att ha anslutit regulatorn eller grenroéret till flaskan, kontrollera anslutningarna med
avseende p3 lackage:

e Om lackage uppstdr kommer detta vanligtvis att markas genom ett védsande ljud.

o Téatnings- eller fogmassor far aldrig anvandas for att tata en lacka.

e Om lackan kvarstar, mark flaskan och returnera den till Strandmgllen eller din vanliga
leverantor.

Anvandning av flaskor inklusive underhall av flaskorna for flera anviandningsomraden
Nar flaskor anvands, sakerstall att

e de endast anvénds for avsett andamal

o flaskventiler stangs efter varje anvandning, dven om den fortfarande ar ansluten till
utrustningen

o returfléde in i flaskan inte férekommer

e inga etiketter eller batchetiketter ar dolda eller borttagna.

Tom flaska
Nar flaskorna ar tomma, se till att

« flaskventilen ar stédngd, och ta bort trycket fran regulatorn och kopplingarna
e tomma flaskor omedelbart returneras till ett férvaringsutrymme fér tomma flaskor fér
retur till Strandmgllen eller din vanliga leverantdr.

10 Forvaring
Gasflaskor maste forvaras pa en vél ventilerad plats.

Far inte utsattas for varme.

Gasflaskor maste forvaras pa platser dar det inte finns ndgon risk fér brand, och som &r fria fran
brandfarliga material.

Risk Gas under tryck. I handelse av brand, flytta flaskorna till en saker plats.

Sakra behallarna s& att de star uppratt och inte kan vélta.

11 Avfallshantering
Aterlamna gasflaskorna till leverantéren efter anvandning.

12 Ytterligare information

Strandmgllen Carbondioxide PHARMA LINE® levereras i cylindriska behallare av olika storlekar.
Féljande behallare &r tillgangliga:
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Artikelnummer Storlek pa Tryck (vid 15 °C)
behallare
160301F 2,51 51,2 bar
160401F 4| 51,2 bar
160801F 81 51,2 bar
161001F 101 51,2 bar
161401F 141 51,2 bar
162001F 20| 51,2 bar
165001F 501 51,2 bar

Rapportering av eventuella negativa handelser eller tillbud

Om det har intréffat ndgon negativ handelse eller tillbud i samband med denna enhet ska du
omedelbart rapportera detta till Strandmdllen AB:

Tel: +46-372-155 40

E-post: info@strandmollen.se

Anmadlan av negativa handelser eller tillbud enligt Lakemedelsverkets rutiner gérs med
Lakemedelsverkets e-tjanst:

https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/medicinteknik/anmala-negativa-
handelser-och-tillbud

Symboler som anvénds av Strandmgllen A/S fér markningsdndamal (etiketter/IFU/etc.)

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Tillverkare

YA

Varning

Sista forbrukningsdatum

Medicinteknisk utrustning

Batchnummer

Unik identifiering av enheten

mIRE ey

Se elektroniska bruksanvisningar

C€

CE-markt
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