Valmisteyhteenveto

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
AIRAPY 100%, lagkkeellinen kaasu, puristettu.
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hengitysilma laakintakayttoon 100 % 200 baarin paineessa
(15°C).

3. LAAKEMUOTO

Laakkeellinen kaasu, puristettu.
Variton, hajuton kaasu.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ladkkeellinen ilma on tarkoitettu korvaamaan tavallinen
ympariston ilma/huoneilma tarvittaessa, esimerkiksi
seuraavissa tapauksissa:

- respiraattorihoidon yhteydessa tai anestesian yhteydessa
tuorekaasuvirtauksen osana halutun happipitoisuuden
(Fi0,) sisaltavan kaasuseoksen antamiseen.

- kuljettavana aineena nebulisaatiohoidossa.

- puhtaana ilmana immunosuppressiopotilaiden hoidossa,
esimerkiksi elin- tai solusiirron tai laajojen palovammojen
yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Antotapa

Laakkeellista ilmaa annetaan sisdanhengitysilman mukana.
Laakkeellista ilmaa annetaan erikoislaitteiden kautta.
Naiden laitteiden avulla lagkkeellistd ilmaa lisataan sisaan
hengitettavaan kaasuun, ja ulos hengitettdessa imeytymaton
ilma sekoittuu ymparoivaan ilmaan (takaisinhengityksen
estava jarjestelma). Erityisesti anestesiassa kaytetdan usein
erikoislaitteita, joiden avulla suurempi tai pienempi osa
uloshengitetysté kaasusta voidaan kierrattaa hengitysjarjes-
telmaan ja hengittaa takaisin sisaan (takaisinhengityksen
salliva jarjestelma).

Kaytto- ja kasittelyohjeet katso kohta 6.6.

Annostus

Laakkeellisen ilman kayton tarkoitus on varmistaa sellaisen
kaasun luotettava saanti, joka sisaltad happea saman verran
kuin ympariston ilma/huoneilma, ilman riskia hajujen tai
muiden mahdollisesti arsyttavien aineiden sekoittumisesta
siihen. Laakkeellinen ilma tarkoitettu ainoastaan huoneilman
korvaamiseen, ja heti tarpeen ilmetessa siihen tulee
sekoittaa laakkeellistd happea halutun happipitoisuuden
saavuttamiseksi seuraavan laskentakaavan mukaan:

Fi0, = [(ilman litramdara minuutissa x 21) + (hapen litramaara
minuutissa x 100] / (ilman litramaara minuutissa + hapen
litramaara minuutissa)

4.3 Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ei tiedossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldgkevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.
4.6 Raskaus ja imetys

Laakkeellista ilmaa voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen
aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Ei oleellinen.

4.9 Yliannostus

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkkeelliset kaasut, ATC-koodi
VO3ANOS

Ladkkeellinen ilma sisaltad 21 % happea, ja loppuosa on
typpikaasua, jota pidetaan reagoimattomana. Laakkeellista
iimaa kaytetaan Iahinna sen happipitoisuuden takia, joka
vastaa taysin huoneilmaa.

Happi on ihmiselle elintarkeda, ja kaikkien kudosten on
saatava sitd jatkuvasti solujen energiatuotannon yllapita-
miseksi. Sen kohteena ovat yksittaisten solujen mitokondriot,
joissa se osallistuu energiaa tuottavaan entsymaattiseen
ketjureaktioon, aerobiseen aineenvaihduntaan. Typpea
voidaan pitad reagoimattomana.

5.2 Farmakokinetiikka

Ladkkeellisesta kaasusta on happea 21 %, mika vastaa

taysin tavallisen huoneilman/ympariston ilman happi-
pitoisuutta.Se on tarkoitettu hengitettavaksi ja kulkeutuu
hengitysteiden kautta keuhkoihin. Keuhkorakkuloissa
tapahtuu osapaine-eron johdosta kaasujenvaihto siséanhengi-
tetystd ilma-kaasuseoksesta kapillaarivereen. Happi kulkeutuu
systeemisen verenkierron mukana edelleen kehon eri
kudosten kapillaarisuonistoihin, enimmakseen hemoglobiiniin
sitoutuneena. Happi kulkeutuu painegradientin avulla eri
soluihin. Kehoon imeytynyt happi poistuu Iahes taysin
hiilidioksidina, jota muodostuu intermediaarisessa aineenvaih-
dunnassa.

Typpi ei imeydy ja kulkeutuu ulos hengitettavan ilman
mukana muuttumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Eiole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

< 5 litran kaasupullot: 3 vuotta.
> 5 litran kaasupullot: 5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta pullo laakkeellisille kaasuille varatussa tilassa

(ei koske kotiymparistoa).

Kasittele varovasti. Varmista, ettd kaasupullo ei paase
putoamaan eika altistu kolhuille.

Kaasupullo on sdilytettava ja kuljetettava venttiilit suljettuina
ja mahdollinen venttiilin suojakorkki/kupu paikoillaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kaasupullon hartiaosan vari on musta ja valkoinen (ilma).
Kaasupullon runko on valkoinen (lagkkeellinen kaasu).
Suomessa pullon rungon vari voi myos olla sinivihrea.

Sailio (materiaali mukaan lukien) ja venttiilit:

1 litran komposiittikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja
sisadnrakennettu paineensaadin

2 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

2,5 litran terakaasuspullo, jossa on sulkuventtiili

3 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

4 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja neulaosoitin

5 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

5 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja
sisaanrakennettu paineensaadin

5 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja
sisaanrakennettu paineensaadin

5 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja
sisdanrakennettu paineensaadin ja maxiflow-virtausmittari

10 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja
sisaanrakennettu paineensaadin ja maxiflow-virtausmittari
10 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

20 litran teraskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

50 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

10 kpl 50 litran teraskaasupulloja, joissa on sulkuventtiili
12 kpl 50 litran teraskaasupulloja, joissa on sulkuventtiili
Kaasupulloista/-pakkauksista, jotka on taytetty 200 baarin
paineeseen, saadaan noin X litraa kaasua normaalissa

ilmanpaineessa ja 15 °C:n [dmpotilassa alla olevan taulukon
mukaan:

Pullon Litraa Pullon Litraa
koko litroina kaasua koko litroina kaasua
1 200 5 980
2 390 10 1960
2,5 490 20 3920
3 580 50 9800
4 780
Pakkauksen Litraa
koko litroina kaasua
10x50 98 000
12x50 118 000

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut
késittelyohjeet

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Yleistd

Ladkkeellisia kaasuja saa kayttaa vain lagkinnallisiin
tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettava erillaan toisistaan.
Taysinaiset ja tyhjat kaasupullot on séilytettava erillaan.
Alé koskaan kayta oljya tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi
jaykka tai saadinta olisi vaikea liittaa. Kasittele venttiileita
ja liitettavia laitteita puhtain ja rasvattomin kasin (ala kayta
kasivoidetta tms.).

Kayta vain standardinmukaisia laitteita, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi [3akkeellisen ilman kanssa.

Kaasupullot on sailytettdva suojassa tuulelta ja saatilan
vaihteluilta ja pidettava kuivina ja puhtaina.

Tarkista ennen kayttoa, etta pullot ovat sinetoityja.

Valmistelut ennen kdyttod

Poista sinetti venttiilista ennen kayttoa.

Kayta vain laakkeelliselle ilmalle tarkoitettuja saatimia.
Tarkista, ettd liittimen tai saatimen ulkopuoli on puhdas ja
etta liitannat ovat kunnossa.

Al§ koskaan kéayta tyokalua manuaalisesti liitettévaksi
tarkoitetun jumiutuneen paine-/virtaussaatimen
kasittelyssa, koska tédmd voi vahingoittaa liitinta.

Avaa pullon venttiili hitaasti - ainakin puoli kierrosta.
Tarkista mahdolliset vuodot sagtimen mukana tulleiden
ohjeiden mukaan. Al yrité korjata venttiilin tai laitteen
vuotoa itse muutoin kuin vaihtamalla tiiviste tai 0-rengas.
Jos havaitset vuotoa, sulje venttiili ja irrota saadin.
Merkitse vialliset pullot, aseta ne reklamoitaville tuotteille
tarkoitettuun paikkaan ja palauta ne toimittajalle.

Kaasupullon kdyttdminen

Tupakointi ja avotulen teko on kielletty tiloissa, joissa
lagkkeellista ilmaa kaytetaan. Sulje laitteet, jos syttyy
tulipalo tai jos niitd ei kayteta.

Suurten kaasupullojen kuljetuksessa on kaytettava
sopivantyyppisia pullokarryja. Varmista erityisen huolellisesti,
ettd liitetyt laitteet eivat vahingossa irtoa.

Kun pullo on kaytossa, se on kiinnitettava sopivaan tukeen.
Kun kaasupullossa on enda pieni maara kaasua jaljella,
pullon venttiili on suljettava. On tarkeda suojata pullo
kontaminaatiolta jattamalla siihen hiukan painetta.

Kayton jalkeen pullon venttiili on suljettava tiukasti kasin.
Poista paine saatimesta tai liitannasta.
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