Bruksanvisning: Information till anvandaren

Strandmgllen PharmalLine Koldioxid — CO;

L3s den har bruksanvisningen noga. Den innehaller viktig information.

Strandmgllen Pharmaline Koldioxid — CO, ar endast avsedd for att anvandas av
medicinskt utbildad personal for insufflation i bukh&lan under laparoskopiska ingrepp
pd méanniska. For att uppnd en séker och effektiv behandling maste du vara noga med
att félja anvisningarna i denna bruksanvisning, i bruksanvisningen fér den
medicintekniska produkten och i sakerhetsdatabladet.

a. Spara bruksanvisningen. Du kan behdva lasa den igen.
b. Strandmgllen PharmalLine Koldioxid ar uteslutande avsedd att anvandas av en
person utbildad i medicinsk teknik.

Oversikt éver bruksanvisningen:

=

Funktion och anvandning

Varning: Detta bdr vara du medveten om innan du anvander Strandmgllen
PharmalLine Koldioxid

Sa ska du anvénda Strandmgllen PharmaLine Koldioxid

Kanda biverkningar

Foérvaring

Ytterligare information
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1. Funktion och anvandning

Strandmgllen Pharmaline Koldioxid ar en CE-markt medicinteknisk produkt klass IIa.
Den avsedda anvandningen &r insufflation i bukhalan under laparoskopiska ingrepp.

Strandmgllen Pharmaline Koldioxid levereras i gasbehallare speciellt utformade for
just denna typ av gas. Behallaren ska férses med en reglerventil, sa att méngden
tillférd gas kan justeras efter behov.

A

Varning: Ventilen pa behallaren &r avsedd enbart for CO; p.g.a. sin gdngning. Férsok
aldrig att montera en alternativ ventil.

Koldioxid &r en farglés, smaklds och icke-reaktiv gas. Den har en nagot stickande lukt.

A
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2. Varning: Detta bor vara du medveten om innan du anvdnder
Pharmaline Koldioxid fran Strandmgllen

Om CO; kanaliseras direkt in i blodcirkulationen, eller om CO; kanaliseras genom
Oppna vendsa kanaler, kan féljande intraffa; se under punkt 4 Kanda biverkningar.

Om CO- absorberas fran bukhalan till blodcirkulationen, kan foéljande intraffa; se under
punkt 4 Kéanda biverkningar.

Relativa kontraindikationer fér diagnostisk anvandning av den laparoskopiska
proceduren ar utspand buk vid manifest ileus, blédningschock och multipla tidigare
bukoperationer.

Laparoskopiska ingrepp med CO, p& patienter med hjartsjukdomar, pa patienter med
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), hypovolemi eller hypotension samt pa
dverviktiga patienter maste utféras med forsiktighet.

Hyperkapni kan uppsta vid anvandning av produkten. Risken att utveckla hyperkapni
minskas genom att man férkortar insufflationen och minskar trycket intraabdominellt.
Trendelburg-lage dkar risken for utveckling av hyperkapni. Hyperkapni kan
forebyggas genom inducering av hyperventilation med 6kad tidalvolym hos
ventilerade patienter.

3. Sa& ska du anvdanda Pharmaline Koldioxid fran Strandmgllen

Strandmgllen Pharmaline Koldioxid ar uteslutande avsedd att anvandas med
medicintekniska produkter som anvander CO,.

Koldioxid bubblas med en initial hastighet av 1 liter per minut (max. 8 I/min.) till ett
abdominaltryck av ca 12 mmHg, dock med hansyn tagen till patientens vikt. Barn (8-
10 mmHg), mycket 6verviktiga (17-18 mmHg). Hdgre tryck ska ge misstanke om
felaktig placering av nalen och iinsufflation far inte pabérjas. Det kan finnas fall da det
initiala trycket kan vara nagot hégre.

Insufflation av gas med kontinuerligt flode och med dvervakning av det
intraabdominella trycket &r avgérande for sdkerheten. Okat intraabdominellt tryck (>
15 mm Hg) kan 6ka risken fér gasemboli. De enheter som ar anslutna ska
automatiskt larma och frankopplas om trycket stiger dver det instéllda vérdet.

Pneumotorax kan uppkomma vid anvandning av produkten. I handelse av en plotslig
O6kning av luftvagstryck, PETco2 eller arteriell desaturation hos ventilerade patienter
boér COz-insufflation avbrytas och pneumoperitoneum desuffleras.

Subkutant emfysem kan uppkomma genom insufflation av CO; subkutant, om Veress-
kanylen inte fors in tillrackligt djupt. Vid hyperkapni och acidos rekommenderas
behandling med hyperventilation och nedlaggning av pneumoperitoneum.

Sdkerhetsanvisningar
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Hanvisning gors till Strandmgllens sakerhetsdatablad for korrekt och séker hantering
och férvaring av Strandmgllen PharmalLine Koldioxid.

4. Kanda biverkningar

Om CO; kanaliseras direkt in i blodcirkulationen, eller om CO; kanaliseras genom
Oppna vendsa kanaler, kan féljande intraffa:

a. gasemboli.
Om CO; absorberas fran bukhalan till blodcirkulationen kan féljande intréffa:

hyperkapni

hypotoni

kardiovaskular kollaps

postoperativ yrsel och smarta
krakningar

arytmier och ischemisk nekros
tarmischemi

intrakraniellt tryck

pneumotorax och subkutant emfysem.
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Under insufflation av CO; i bukhalan har patienten stora vdarmeférluster. Om den
laparoskopiska proceduren med CO; varar i mer an 2 timmar kan hypotermi
uppkomma.

Laparoskopiska procedurer med CO, pa patienter med distenderad buk p.g.a.
manifest ileus, blédningschock eller multipla tidigare bukingrepp bér undvikas p.g.a.
risken for komplikationer.

5. Forvaring

Hanvisning gors till Strandmgllens sakerhetsdatablad for korrekt och saker hantering
och férvaring av Strandmgllen PharmalLine Koldioxid.

6. Ytterligare information
Strandmgllen PharmaLine Koldioxid innehaller:

- det verksamma amnet ar koldioxid
- det finns inga andra innehallsamnen.

Strandmgllen Pharmaline Koldioxid kan levereras i olika typer och storlekar av
behallare:

- Transporterbara behallare innehallande fran 2,5 till 50 liter.
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Innehavare av CE-markning och tillverkare:

c € 2460

Strandmgllen A/S
Strandvejen 895
DK-2930 Klampenborg
Danmark

Denna bruksanvisning har senast reviderats i Juli 2021 (07/2021)
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