2025-05-05

Livopan, 50%/50% medicinsk gas, komprimerad
Risk for gasldckage och avbrott i gastillférseln till patient pa grund av isbildning i
ventilerna nar flodeshastigheten ar hogre dn 8 I/min i kontinuerligt flode

PRODUKT SOM OMFATTAS: Livopan cylindrar som &r utrustade med Fir Tree-anslutning (slangnippel) foér
direkt anslutning till 02/N20 andningssystem

Flow
Selector (2) Fir Tree-
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Shut-off - )

Valve (1) ;/

Till halso- och sjukvardspersonal,

| samrad med ldkemedelsverket vill Linde Gas AB informera om féljande: Dela denna information med
alla potentiella anvdndare av Livopan pa ditt sjukhus eller din institution.

Sammanfattning

Fall av gaslackage och avbrott i gastillférseln till patienter pa grund av isbildning i ventilerna nar
flodeshastigheten ar hogre dn 8l/min i kontinuerligt fléde har rapporterats.

Gasen lustgas ar ett kylmedel och kan, om den anvands med hog flodeshastighet, orsaka frysning
av ventil och rér med risk for blockerad gastillférsel. ANVAND INTE fléden hogre 3n 8 I/min nar
Livopan anvidnds via Fir Tree-anslutning (slangnippel).

Endast cylindrar som ar utrustade med Fir Tree (slangnippel) fér direkt anslutning till 02/N20
andningssystem paverkas av denna information (se bilderna ovan).

Livopan ar en blandning av 50 % lustgas och 50 % syre. Livopan ar indicerad for behandling av
kortvariga smarttillstand av mild till mattlig intensitet dar snabbt insdttande och avklingande
analgetiska effekter ar onskvéarda.

Vad har hidnt?

Gasflodet har helt eller delvis avbrutits genom isbildning av ventil och rér. Den smaértlindrande
effekten av Livopan avtar snabbt néar gastillférseln blockeras.
Isbildning kan orsaka gaslackage fran ventilen, i vissa fall har ventilen inte gatt att stanga av.

Exponering av sjukvardspersonal eller andra personer med konsekvens av t.ex. yrsel har
rapporterats.

Vad kan handa?

Avbrott i syrgastillforseln till en patient under en lufttat ansiktsmask kan orsaka medvetsloshet
och kvavning pa grund av syrebrist fran flodet av Livopan.
Pa grund av den hoga syrekoncentrationen kan lackage av Livopan i den omgivande luften i

sallsynta fall orsaka brander, om det finns gnistor eller andra bidragande faktorer som kan utlésa
brander.
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Bakgrund till sikerhetsproblemet

Livopan &r indicerad for behandling av kortvariga smarttillstand av mild till mattlig intensitet dar snabbt
insattande och avklingande analgetiska effekter ar 6nskvarda. Livopan kan anvandas till patienter i alla
aldrar utom barn under en manad. Livopan anvénds i kontinuerligt fléde till exempel for smartlindring hos
vakna patienter inom tandvarden.

Fall av gaslackage och avbrott i gastillforseln till patient pa grund av isbildning i ventilerna néar
flodeshastigheten ar hogre dn 8 I/min i kontinuerligt fléde har rapporterats. Bade Fir tree outlet (3) och
Shut-off valve (1) ventilerna har rapporterats lasta i dppet lage.

Linde har identifierat fyra problemomraden:

Forsamring eller avbrott i behandlingen for smartlindring
Avbrott i syretillforseln till en patient under en lufttat ansiktsmask. Risk for medvetsloshet och
kvavning pa grund av syrebrist fran Livopan.
3. Lackage som orsakar arbetsplatsexponering av halso- och sjukvardspersonal och andra for lustgas
4. Lagrisk for att orsaka eller intensifiera brand pa grund av hég syrekoncentration

Punkt 1: Minskning eller stopp av flodet av Livopan gas leder till minskad eller till och med upphdérande av
den smartlindrande effekten, vilket leder till att smartan aterkommer under behandlingen.

Punkt 2: Livopan ger 50 % syre for inandning under behandlingen. Genom att anvdnda en lufttat mask for
behandling ar patienten beroende av tillforseln av syre av Livopan. Nar gasflodet minskar eller avbryts
oavsiktligt pa grund av isbildning kan syretillférseln till patienten minskas. Patienten kan bli of6rmogen att
kommunicera eller hypoxisk utan att kdnna obehag. Det finns en teoretisk risk for medvetsloshet och
asfyxi pa grund av minskad eller ingen syretillférsel fran Livopan.

Punkt 3: Lackage av Livopan till omgivningsluften kan leda till att halso- och sjukvardspersonal/personal
och patienter i arbetet exponeras for Livopan, med potentiell konsekvens i form av t.ex. yrsel. Lustgas fran
Livopan-blandningen kommer dock att spadas ut ytterligare med rumsluft och ingen risk for asfyxi kan
uppsta eftersom Livopan ar en blandning av 50 % lustgas och 50 % syre. Det bor beaktas att gravida
kvinnor inte bor utsattas for hoga koncentrationer av lustgas under en langre period, men med tanke pa
att utspadningsfaktorn ar hog och under férutsattning att rekommendationerna for ventilation vid
hantering foljs ar det mycket osannolikt att en exponering kan na en niva som foranleder oro vid
graviditet.

Punkt 4: Pa grund av den hoga syrekoncentrationen kan lackage av Livopan till den omgivande luften i
sallsynta fall orsaka brander, om det finns gnistor eller andra bidragande faktorer som kan utlésa brander.
Det kan ocksa i mycket séllsynta fall intensifiera brander som uppstar av andra orsaker. Pa grund av den
namnda utspadningseffekten och eftersom man pa sjukhus och ldkarmottagningar inte far roka eller
anvanda 6ppen laga och bor uppfylla rekommendationerna for tillracklig ventilation under hantering,
anser Linde att risken for detta ar mycket lag.
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Livopan ska endast anvandas av personal med kunskap om dess anvandning. Tillférsel av Livopan skall
endast ske under 6verinseende av och efter instruktion fran personal med kunskap om utrustningen och
dess effekter. Livopan ska endast tillforas nar maéjlighet till syrgaskomplettering och utrustning for
aterupplivning finns latt tillganglig.

Uppmaning om rapportering

Vanligen rapportera eventuella incidenter till Linde kundcenter pa telefon: 08-731 18 00 eller via email:
healthcare.se@linde.com eller genom att Rapportera biverkning pa hemsidan https://www.linde-
gas.se/shop/sv/se-ig/linde-healthcare-hemsida.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera
misstankta biverkningar hos patienter som behandlas med Livopan till Likemedelsverket (elektronisk
blankett och instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Foretagets kontaktpunkt

Vid behov av ytterligare information om ovanstaende, vanligen kontakta:

Linde kundtjanst
healthcare.se@linde.com
087311800

Sakkunnig Karin Mouillé
karin.mouille@linde.com
073 843 25 46

VANLIGEN BEKRAFTA MOTTAGANDET AV DENNA INFORMATION TILL Karin Mouillé omgéaende efter
mottagande.
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