Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Pulmonox AWO 0,1 % ladkkeellinen kaasu, puris tettu
typpioksidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkéarille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pulmonox AWO on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Pulmonox AWO -valmistetta
Miten Pulmonox AWO -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pulmonox AWO -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Miti Pulmonox AWO on ja mihin siti kiyte tadn

Pulmonox AWO on inhalaatiokaasuseos.
Pulmonox AWO -valmistetta kiytetddn
- vastasyntyneiden keuhkojen vajaatoiminnan hoitoon, kun lapsen tilaan littyy keuhkojen
korkea verenpaine. Tét4 tilaa nimitetddn hypoksiseksi hengitysvajaukseksi.
Sisddnhengitettidessa typpioksidi voi parantaa keuhkojen verenkiertoa, mikd saattaa lisdtd
lapsesi veren hapen maaraa.
- korkeasta keuhkoverenpaineesta kirsivien lasten (vastasyntyneisté teini-ikdisin, 0-17-vuotiaat) ja
aikuisten hoitoon sydinleikkauksen yhteydessd. Tadméa kaasuseos voi parantaa syddmen toimintaa
ja lisdtd veren virtausta keuhkojen lipi, mikd voi auttaa lisddméidn vereen padtyvan hapen maéraa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Pulmonox AWO -valmistetta

Ali kiiyti Pulmonox AWO -valmiste tta

- jos olet (potilaana) tai lapsesi (potilaana) on allerginen typpioksidille taitdmén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla (potilaana) tai lapsellasi (potilaana) on epdnormaali syddmen verenkierto.

Varoitukset ja varotoimet
Typpioksidi-inhalaatiohoito voi vaikuttaa veren hapenkuljetuskykyyn. Tété tarkkaillaan verindytteiden
avulla, ja tarvittaessa inhaloitavaa typpioksidiannosta on pienennettiva.

Typpioksidi voi reagoida kemiallisesti hapen kanssa muodostaen typpidioksidia, joka voi drsyttda
hengitysteitd. Sinun tai lapsesi ladkéri valvoo typpioksidiarvoja, ja niiden kohotessa Pulmonox AWO -
hoitoa mukautetaan ja vihennetddn tarpeen mukaan.

Typpioksidi-inhalaatiohoidolla voi olla lievd vaikutus sinun tai lapsesi verihiutaleisiin (ainesosiin,
jotka edistdvit veren hyytymistd), ja kaikkia verenvuodon ja/tai verenpurkaumien merkkejd on
tarkkailtava. Jos havaitse merkkejd tai oireita, jotka voivat viitata verenvuotoon, ota suoraan yhteys
ladkariin.

Klinisissd tutkimuksissa ei ole osoitettu typpioksidi-inhalaation kéyton tehokkuutta hoidettaessa
potilaita, joilla on synnynndinen palleatyrd.



Lapset
Pulmonox AWO -valmistetta ei tulisi kiyttdd sikididltdan alle 34-vilkkoisten keskosten hoidossa.

Muut lédke valmis teet ja Pulmonox AWO

Laakari paattdd, milloin sinua tai lastasi hoidetaan Pulmonox AWO -valmisteella ja muilla Idékkeilla
ja valvoo hoitoa huolellisesti. Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytit (potilaana) tai lapsesi (potilaana)
kéyttdd, olet/on dskettdin kayttdnyt tai saatat kiyttda muita lddkkeita.

Jotkut lddkeaineet voivat vaikuttaa veren hapenkuljetuskykyyn. Pulmonox AWO -valmistetta tulisi
antaa typpioksidinluovuttajiksi” kutsuttujen lidkkeiden kanssa vain silloin, kun on varmistettu ettd
veren hapenkuljetuskyky on riittdva. Huolellisuuden noudattaminen on tirkeda riipppumatta siité,
annetaanko lddke suun kautta tai injektiona taikka ulkoisesti iholle levitettdvéné voiteena.
Huolellisuutta on noudatettava esimerkiksi sillon, kun Pulmonox AWO -valmistetta annetaan
samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, jotka sisdltivét prilokaiinia.

Raskaus jaimetys

Pulmonox AWO -valmisteen kéyttdd ei suositella raskauden aikana. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Kysy laédkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan lidkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei oleellinen.

3. Miten Pulmonox AWO -valmistetta kiytetiin

Sinua tai lastasi hoitava ladkari padttdd oikean Pulmonox AWO -annoksen ja antaa Pulmonox AWO -
valmistetta sinun tai lapsesi keuhkoihin typpioksidin antamiseen tarkoitetulla CE-merkitylld
laitteistolla.

Tadmai antojirjestelmi varmistaa sen, ettd keuhkoihin annetaan oikea maara typpioksidia. Jarjestelmé
antaa midrityn typpioksidipitoisuuden sinun tai lapsesi keuhkoihin sekoittamalla Pulmonox AWO -
valmisteeseen happi-/ilmaseosta juuri ennen antoa.

Sinun tai lapsesi turvallisuuden vuoksi Pulmonox AWO -valmisteen antojirjestelmiin on sovitettu
laitteet, joiden avulla sinun tai lapsesi keuhkoihin annettavaa typpioksidin, typpidioksidin ja hapen
madrdd mitataan jatkuvasti.

Ladkari padttdd, kuinka kauan sinua tai lastasi hoidetaan Pulmonox AWO -valmisteella.

Kun Pulmonox AWO -valmisteen kiiytto lopetetaan

Hoidon loppuvaiheessa laédkéri pienentdd hitaasti sinulle tai lapsellesi antamaansa Pulmonox AWO -
valmisteen madrad. Pulmonox AWO -hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti, jotta keuhkojen verenkierto
pystyy sopeutumaan happeen/ilmaan, jossa eiole Pulmonox AWO -valmistetta. Ndin ollen, kun hoito
Pulmonox AWO -valmisteella on melkein péaéttynyt, lidkéri tulee valvomaan annettavan Pulmonox
AWO -valmisteen méérin asteittaista pienentdmista.

Alhais ta verenpainetta tiedetddn esiintyneen silloin, kun Pulmonox AWO -hoito on lopetettu
yhtakkid pienentdméttd ensin annosta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkaritutkii sinut tai lapsesi huolellisesti kaikkien haittavaikutusten varalta.

Yleisimmit haittavaikutukset littyvét joko tilanteeseen, ettd sinun tai lapsesi vereen on joutunut hyvin

suuria médrid typpioksidia, taiettd muodostuu typpidioksidia:

- Jos sinun tai lapsesi vereen pddsee likaa typpioksidia, veren kyky kuljettaa happea saattaa
heikentyd. Mikdli ndin kdy, ladkari alentaa vélittomésti sinulle tai lapsellesi antamansa
typpioksidiannoksen mééri. Silloin veri alkaa jilleen kuljettaa happea normaaliin tapaan.

- Typpioksidin ja hapen yhtyessé syntyy typpidioksidi-nimistd kemikaalia. Typpidioksidi liittyy
hengitysteiden tulehdukseen ja vaurioitumiseen ja sen méira taytyy pitdd mahdollisimman
pienend.

Vaikka seka typpioksidin etté typpidioksidin mukanaolo suurissa typpioksidipitoisuuksissa voivat
lisiksi aiheuttaa kudosvaurioita, sen pitkdaikaista kliinistd merkitystd ei tunneta. Sinun tai lapsesi
ladkari arvioi sen takia tidtd mahdollista riskid ja vertaa sitd sithen vélittdmédén hyotyyn, jonka
lyhytaikainen Pulmonox AWO -hoito voi antaa ja hidn valvoo annettavaa typpioksidiannosta
huolellisesti.

Pulmonox AWO -valmisteen haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kéyttdjalli kymmenesti):
e Verihiutaleiden niukkuus

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttdjalla sadasta):
e Matala verenpaine, keuhkon ilmattomuus tai ilmarinta.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalld sadasta mutta
vahintddn yhdelld kayttdjalld tuhannesta):
e Methemoglobiinitason kohoaminen ja siitd aitheutuva hapenkuljetuskyvyn heikentyminen.

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd mutta joiden esiintymistiheys eiole tiedossa (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin):
e Hoidon ikillisestd lopettamisesta aiheutuva bradykardia (syddmen harvalyontisyys) tai liian
matala veren happipitoisuus (happisaturaatio/hypoksemia).
e Péinsdrky, huimaus, kuiva kurkku tai hengenahdistus tahattoman typpioksidille altistumisen
seurauksena (esim.laitteen tai siilion vuoto).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pulmonox AWOQO -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Noudata kaikkia painelaitteiden késittelyd koskevia méériyksia.

Séilytyksen tulee tapahtua sairaalan erikoisasiantuntijoiden valvonnassa. Pullot on varastoitava hyvin
tuuletetuissa tiloissa tai hyvin tuuletetuissa ulkorakennuksissa sateelta ja auringonvalolta suojattuina.



Suojaa kaasupullo kolhuilta, kaatumiselta, hapettumiselta ja helposti syttyviltd materiaaleilta, lAmpo-
ja sytytyslaitteilta seké kosteudelta.

Sdilytys sairaala-apteekissa

Kaasupullot on varastoitava sellaisessa tuuletetussa puhtaassa lukitussa paikassa, missd varastoidaan
ainoastaan lidkekaasuja. Tdmén paikan sisdlld tulee olla erillinen tila typpioksidikaasupullojen
varastointia varten.

Sdilytys sairaalan osastolla
Kaasupullot on sijoitettava asianmukaisella kalustolla varustettuun paikkaan, jotta pullot pysyvat
pystysuorassa.

Ali kiyti titi lidketts etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimairin (Kayt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pulmonox AWO sisiltia

- Vaikuttava aine on typpioksidi (NO) 0,1 % (1000 ppm mol/mol).

- Muu aine on typpi.

- Pulmonox AWO on kaasuseos.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pulmonox AWO on viritén kaasu.
Pulmonox AWO on 2 litran, 10 litran, 20 litran ja 50 litran alumiinisissa kaasupulloissa.

Myyntiluvan haltija
Woikoski Oy

Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Valmis taja

Westfalen AG

Industrieweg 43, 48155 Miinster
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.1.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaiytto- ja kisittelyohjeet

Tapaturmien vélttimiseksi seuraavia ohjeita on ehdottomasti noudatettava:

- tuotteen moitteeton kunto on tarkastettava ennen kayttoa

- kaasupullot on kiinnitettdva hyvin, jotta véltetddn niiden kaatuminen epdhuomiossa

- venttiilid ei saa avata kovakouraisesti

- sellaista kaasupulloa, jonka venttiilid ei ole suojattu korkilla tai kuorella, eisaa kdyttdd

- kaytossa tulisi olla ISO 5145 -vaatimusten mukainen erikoisliitéinté, jossa on sairaalakdyttoon
tarkoitettu 30 mm:n kierre, sekd paineensdidin, joka salli vahintddn 1,5-kertaisesti kaasupullon
maksimikdyttopaineen (225 baaria)



paineensdiadin on puhdistettava typpi-typpioksidiseoksella ennen jokaista uutta kayttdkertaa,
jotta estetddn NO,:n sisddnhengitys

viallista venttiilid ei saa korjata

paineensdddinté ei saa kiristdd pihdeilld, silld tiiviste saattaa rusentua.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pulmonox AWO 0,1 % medicinsk gas, komprimerad
kvaveoxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Pulmonox AWO ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Pulmonox AWO
Hur du anviander Pulmonox AWO

Eventuella biverkningar

Hur Pulmonox AWO ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Pulmonox AWO ir och vad det anvinds for
Pulmonox AWO ér en gasblandning for inhalation.

Pulmonox AWO anvénds vid behandling av

- spéddbarn med nedsatt syrgasforsorjning i samband med hogt blodtryck i lungorna dvs.
hypoxisk andningsinsufficiens. Nér kviveoxiden inandas av ditt spidbarn forbittrar den
lungcirkulationen och blodflodet genom lungorna vilkket medfor att syreméngden till blodet
oOkar.

- nyfodda spadbarn, sma barn, barn och tonaringar mellan 0 och 17 ar samt vuxna som i
samband med en hjdrtoperation far hdgt blodtryck i lungorna. Denna gasblandning kan
forbattra hjartats funktion och 6ka blodflodet genom lungorna, vilket kan bidra till att 6ka
méngden syre som nar blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pulmonox AWO

Anviand inte Pulmonox AWO

- om du (som patient) eller ditt barn (som patient) dr allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du (som patient) eller ditt barn (som patient) har onormal cirkulation i hjirtat.

Varningar och forsiktighet

Kviveoxid som inhaleras kan paverka blodets formaga att transportera syre. Detta kommer att
overvakas med hjilp av blodprover och om sa krévs kommer dosen av inhalerad kviaveoxid att
minskas.

Kvéveoxid kan reagera med syre och bilda kvdvedioxid som kan irritera luftvigarna. Din eller ditt
barns likare kommer att Gvervaka bildningen av kvévedioxid och vid forhojda virden justera
Pulmonox AWO -behandlingen och sdnka dosen.

Kvéveoxid som inhaleras kan i viss mén paverka blodpléttarna (blodkomponenter som hjdlper blodet
att levra sig) och du ska dérfor vara uppmérksam pa alla tecken pé blodningar och/eller
blodutgjutningar/blamarken hos dig eller ditt barn. Om du ser ndgra tecken eller symtom som kan vara
forknippade med blodningar ska du omgaende informera likaren.



Man har inte sett nagon effekt av inhalerad kviaveoxid hos nyfodda barn som har en missbildning som
innebir att diafragman inte ar fardigutvecklad, sa kallat kongenitalt diafragmabrack.

Barn
Pulmonox AWO ska inte anvédndas pa for tidigt fodda barn som fotts fore den 34:¢ graviditetsveckan.

Andra likemedel och Pulmonox AWO

Det ér likaren som fattar beslut om nér du eller ditt barn skall behandlas med Pulmonox AWO och
andra likemedel och 6vervakar noggrant behandlingen. Tala om for likare om du (som patient) eller
ditt barn (som patient) tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka blodets forméga att transportera syre. Pulmonox AWO skall endast ges
tillsammans med vissa likemedel som kallas "kviveoxidgivare' om noggrann forsakran har gjorts att
blodet kan transportera tillricklig méngd syre.

Denna forsiktighet méaste iakttas antingen likemedlen administreras via munnen, via injektion eller nir
de appliceras som krdm pé huden. Forsiktighet maste t.ex. iakttas nir Pulmonox AWO ges samtidigt
med andra lakemedel som innehaller prilokain.

Graviditet och amning

Pulmonox AWO rekommenderas inte i samband med graviditet och amning. Om du 4r gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du anvéndar
detta lakemedel.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur du anvinder Pulmonox AWO

Er doktor kommer att bestimma den réitta dosen Pulmonox AWO som skall ges och han/hon kommer
att ge Pulmonox AWO till dina eller ditt barns lungor genom ett CE-mérkt system som &r utformat for
att tillféra kviveoxid.

Detta tillforselsystem svarar for att en korrekt mangd kvaveoxid tillfors. Systemet ger ordinerad
koncentration av kvdveoxid till dina eller ditt barns lungor genom att spida Pulmonox AWO med en
blandning av syre/luft omedelbart fore administrering.

For din eller ditt barns sdkerhet &r Pulmonox AWO -tillférselsystemet utrustat med métare som
kontinuerligt méter méngden kviveoxid, kvivedioxid och syre som administreras till ditt barn.

Lékaren avgor hur lang tid du eller ditt barn ska behandlas med Pulmonox AWO.
Om man slutar att anvinda Pulmonox AWO

Vid slutet av behandlingen kommer likaren att lingsamt minska den dos Pulmonox AWO som ges till
dig eller ditt barn. Behandlingen med Pulmonox AWO fér inte avbrytas hastigt, eftersom cirkulationen
1 lungor maste anpassa sig till syre/luft utan tillsats av Pulmonox AWO. Nir behandlingen med
Pulmonox AWO néstan dr klar skall minskningen av méngden Pulmonox AWO som administreras ske
gradvis under 6vervakning av likare.

Man kénner till att lagt blodtryck kan uppsta om behandlingen med Pulmonox AWO avbryts plotsligt
utan att dosen forst sanks.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Ditt spddbarns doktor kommer att undersdka ditt spddbarn noga med hénsyn till eventuella
biverkningar.

De vanligaste biverkningarna beror pd en mycket hog koncentration av kvdveoxid 1 barnets

blodcirkulation, eller pa att kvivedioxid bildas:
Om det kommer in fér mycket kviveoxid i ditt spddbarns blod kan hans/hennes blods formaga
att transportera syre minska. Om detta hander kommer ditt spddbarns likare omedelbart att
minska médngden kvdveoxid och ditt spddbarns blod kommer att aterta sin formaga att
transportera syre.

- Nar kviveoxid och syre forenas bildar de ett kemiskt &mne som kallas kviavedioxid. Om det
bildas for mycket kvivedioxid kommer likaren omedelbart att sinka den dos kviveoxid som
ges till ditt spadbarn.

Trots att bade kviveoxid och forekomsten av kvavedioxid vid hoga koncentrationer av kvdveoxid kan
orsaka vavnadsskador dr den kliniska betydelsen pa lang sikt inte kiand. Darfor skall barnets likare
bedoma den potentiella risken i forhdllande till de fordelar pa kort sikt som en behandling med
Pulmonox AWO medfor och noggrant dvervaka den méngd kvéveoxid som ges.

Biverkningar med Pulmonox AWO ir:

Mycket vanliga biverkningar (drabbar fler én 1 av 10 anvédndare ):
e sinkt antal blodplittar

Vanliga biverkningar (drabbar fler 4n 1 av 100 anvéndare):
e lagt blodtryck, lufttomma eller kollapsade lungor.

Mindre vanliga biverkningar (drabbar mellan 1 av 100 anvéndare och 1 av 1000 anvéndare):
e forhojda methemoglobinvirden och dirmed minskad syretransporterande formaga.

Biverkningar som kan forekomma, men vars frekvens inte dr kdnd (frekvensen kan inte berdknas fran
tillgéingliga data) ar:
e bradykardi (lag hjirtfrekvens) eller for laga mingder syre i blodet (minskad
syreméttnad/hypoxemi) pé grund av alltfor plotsligt avslutad behandling.
e huvudvirk, yrsel, halstorrhet eller andfaddhet efter oavsiktlig exponering for kviveoxid via
luften (t.ex. lickor fran utrustningen eller gascylindern).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pulmonox AWO ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Alla bestammelser som giller hantering av tryckkérl maste foljas.



Forvaring sker under tillsyn av sjukhusets specialister. Gasflaskorna skall forvaras i vilventilerade
lokaler eller i ventilerade utrymmen som &r skyddade mot regn och direkt solljus.

Skydda gasflaskorna mot stotar, fall, oxiderande och lattantdndliga material, virmekéllor och mot
antdndning och fukt.

Férvaring pd apotek

Gasflaskorna skall forvaras pa en luftig, ren och last plats, endast avsedd for forvaring av medicinsk
gas. P4 denna plats, skall ett avskilt utrymme tilldelas for forvaring av gasflaskor innehallande
kvéaveoxid.

Forvaring pa sjukhusavdelningen
Gasflaskan skall stillas pa en plats utrustad med lampligt material som kan halla den stiende.

Andvinds fore utgingsdatum som anges pé etiketten (Utg. dat.). Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér kviiveoxid (NO) 0,1 % (1000 ppm mol/mol).
- Ovrigt innehéllsdamne &r kvéve.
- Pulmonox AWO ér en gasblandning.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulmonox AWO ér en farglos gas.
Pulmonox AWO levereras i 2-liters, 10-liters, 20-liters och 50-liters aluminium gasflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Woikoski Oy
Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Tillverkare

Westfalen AG

Industrieweg 43, 48155 Miinster
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 31.1.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for anviindning och hantering

For att undvika olyckor maste foljande anvisningar absolut respekteras:

- kontrollera att materialet &r i gott skick fore anvéndning

- gasflaskorna skall vara sédkert fastsatta sa att de inte kan vilta

- ventilen féar inte 6ppnas med vald

- en gasflaska vars ventil inte skyddas av lock eller hylsa far inte anvéndas

- en specifik koppling med 30 mm-géinga avsedd for medicinskt bruk, som passar till ISO 5145
och en tryckregulator som tillater ett tryck som ar minst lika stort som 1,5 ginger gasflaskans
maximala arbetstryck (225 bar) skall anvéndas
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tryckregulatorn skall renas med kviave-kviaveoxidblandningen fore varje ny anvandning for att
forhindra mhalation av NO,

en defekt ventil skall inte repareras
tryckregulatorn skall inte skruvas a4t med tang pa grund av risken for att tdtningen skall g& sonder
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