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Vedr.: Handtering og brug af medicinske gasflasker af typen Compact.
Medicinsk Oxygen 5 liter Compact M1001S05C2A001
Medicinsk Oxygen 15 liter Compact M1001S15C2A001

Dette brev vedrerer handtering og anvendelse af medicinske gasflasker af typen Compact, som
indeholder oxygen, "Medicinsk Oxygen Air Liquide”, medicinsk gas komprimeret.

Efter aftale med Sundhedsstyrelsen ensker Air Liquide A/S at informere om den potentielle
fejlmedicineringsrisiko relateret til beskadigede manometre pa oxygenflasker med ventiler med en
integreret reduktionsventil, sdkaldt Compact ventil.

Der er tidligere observeret tilfeelde, hvor manometer nalen pegede pa den grenne zone (mere end
halvfuld flaske), mens flasken faktisk var tom, hvilket forer til en underdosering af oxygen. Analyser
viste, at disse funktionsfejl skyldtes manometre skader forarsaget af stod / slag ved flaskehandtering.
Under fremstillingsprocessen udferes kontrol af manometre pa flaskerne, derudover inspiceres og
kontrolleres de pa vores logistikcentre. Dette sker i overensstemmelse med de procedurer for
medicinske gasser under tryk, som er udfaerdiget af Air Liquide Healthcare’s Quality Management
System og de gaeldende regler.

Af sikkerhedsmaessige arsager, leegger vi vagt pa nogle fa enkle regler for at minimere risikoen for
eventuelt fejl ved abning af ventil eller upracis angivelse af flasketryk for saledes at minimere farer
for patienten.
1. Inden brug kontrollér, at der ikke er synlige tegn pa mekaniske stod pa emballagen, iseer manometer.
Abn og luk ventilen langsomt.
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3. Forsigtig handtering af flasken.

4. Anvend ikke verktojer til at forbinde noget udstyr til flasken, undtagen som udtrykkeligt angivet.
5

Serg for at flasken er solidt forankret, bade under brug og opbevaring.

Der skal udvises szerlig omhu ved handtering af flasker med ventiler som har integreret
reduktionsventil og manometer med szerlig vaegt pa at undga fysiske stod, da dette kan skade
deres funktion.

For du anvender flasker, ber du altid tjekke dem for synlige tegn pa sted eller skade, der matte
have fundet sted, navnlig hvad angar manometer og / eller trykreguleringsventil.

En backup-oxygenflaske skal veere til radighed.
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Som hovedregel husk felgende advarsler, ved anvendelse og opbevaring af trykflasker med
medicinske gasser:
a. Anvend ikke olie, fedt, smeremidler eller andre stoffer.
b. Handter flasken med rene haender og luk altid ventilen efter anvendelse.
c. Ma ikke opbevares i nerheden af breendbare materialer, varme, flammer eller andre anteendelseskilder.
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Ved opbevaring skal flasker vere beskyttet mod elementer sasom regn, sol etc. og opbevares i et rent, godt
ventileret omrade vak fra braendbart materiale, i separate omrader og klart identificeret, opdelt efter gas og med
status (fuld, tom, defekt etc.)

Begrans adgang til lageromréde til autoriseret personale.
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Ventilerne til tomme gasflasker skal vare lukket.

Indberetning af bivirkninger:
Rapportér alle mistankelige bivirkninger til Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Kontakt
Hvis du ensker yderligere oplysninger, kontakt da venligst Isabel Mora, Nordic Pharmacovigilance

Officer +4523403915, isabel.mora@airliquide.com

Med venlig hilsen

Isabel Mora

g

Pa vegne af Hubert Poncelet

Global Head, Pharmacovigilance - EU QPPV

Healthcare Global Operations - Air Liquide Santé International
28 rue d’Arcueil - 94250 GENTILLY - FRANCE
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