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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Medicinsk Dinitrogenoxid ”Strandmøllen”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Dinitrogenoxid (N2O, medicinsk lattergas) 100 %. 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Flydende medicinsk gas. 


Farveløs gas med en let sødlig smag og lugt. 

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Dinitrogenoxid anvendes
· til anæstesi i kombination med andre inhalationsanæstetika eller intravenøse anæstetika. 

· til analgesi/sedation i alle situationer, hvor en hurtig indtrædelse og afbrydelse af smertelindring/sedation er ønskelig. 

Dinitrogenoxid er indiceret til voksne og børn ældre end 1 måned.

4.2 Dosering og administration

Personale, som administrerer dinitrogenoxid, skal være tilstrækkeligt uddannet og have erfaring med anvendelse af dette lægemiddel. Dinitrogenoxid bør kun administreres, når der er passende udstyr til rådighed til straks at sikre åbne luftveje og påbegynde akut hjertemassage, hvis det bliver nødvendigt. 


Dinitrogenoxid bør gives ved inhalation (enten ved patientens spontane indånding eller ved kontrolleret ventilation). 


Dinitrogenoxid bør gives i kombination med oxygen ved hjælp af specialudstyr, som kan tilføre en blanding af dinitrogenoxid og oxygen.  Dette udstyr skal inkludere anordninger til monitorering af oxygenkoncentrationen og alarmering for at forhindre, at der administreres en hypoksisk gasblanding (FiO2 < 21 vol.%). 


Dinitrogenoxid bør ikke administreres i mere end 12 timer ad gangen. 


Dinitrogenoxid bør kun anvendes i lokaler med tilstrækkelig ventilation og/eller udsugning til at undgå høje gaskoncentrationer i omgivelsesluften. Luftkvaliteten skal være i overensstemmelse med lokale regler, og eksponeringen for dinitrogenoxid på arbejdspladsen skal være under de nationalt fastsatte grænseværdier. 


Dinitrogenoxid har dosisafhængige smertelindrende og sederende virkninger samt dosisafhængige virkninger på de kognitive funktioner. 


Dinitrogenoxid anvendes normalt i koncentrationer på 35-75 vol.% i blandinger med oxygen og om nødvendigt med andre anæstetika.

Dinitrogenoxid som eneste anæstetikum er normalt ikke tilstrækkeligt potent til kirurgisk anæstesi, men bør kombineres med andre anæstetika, når det anvendes til generel anæstesi. 


Dinitrogenoxid har en additiv effekt i kombination med de fleste andre anæstetika (se pkt. 4.5). 


Når dinitrogenoxid administreres som eneste anæstetikum, afhænger virkningen ikke af patientens alder, men når det administreres sammen med andre anæstetika, har blandingen normalt øget effekt på ældre patienter sammenlignet med yngre. 


Dinitrogenoxid bør ikke administreres i koncentrationer over 70-75 vol.%, således at en sikker oxygenfraktion kan garanteres. Til patienter med nedsat oxygenmætning bør der anvendes en oxygenfraktion, som er sikker for patienten. Dinitrogenoxid i koncentrationer op til 50-60 % lindrer smerter, sederer og reducerer agitation, normalt uden at påvirke bevidsthedsgraden eller evnen til at reagere på tale. Åndedræt, cirkulation og beskyttende reflekser er normalt bevaret ved disse koncentrationer. 

Pædiatrisk population


Virkningen af dinitrogenoxid givet som eneste stof er ikke aldersafhængig, doser er som til voksne. Data vedrørende brug af dinitrogenoxid til nyfødte er begrænset og støtter ikke anvendelse til nyfødte (se pkt. 4.4).

4.3 Kontraindikationer


Under administration af dinitrogenoxid kan luftbobler (luftembolier) eller luftfyldte rum ekspandere. Derfor må dinitrogenoxid ikke administreres til patienter med følgende sygdomme/symptomer/tilstande: 

· pneumothorax, pneumoperikardium, luftemboli,

· efter dykning (med ledsagende risiko for dykkersyge),

· efter ekstrakorporal cirkulation ved hjælp af en hjertelungemaskine,

· ved svært kranietraume

· intraokulær injektion af gas (f.eks. SF6, C3F8), fordi risikoen for øget tryk i øjet kan forårsage blindhed. 

· tegn på intestinal obstruktion (ileus) eller udspilet abdomen på grund af risikoen for yderligere intestinaludvidelse 

Yderligere, må dinitrogenoxid ikke administreres til patienter med følgende sygdomme/symptomer/tilstande:

· hjerteinsufficiens eller svært nedsat hjertefunktion (f.eks. efter hjertekirurgi), eftersom den lette myokardiedepressive effekt kan forårsage yderligere forværring af hjertefunktionen.

· udtalt konfusion, bevidsthedsændring eller andre tegn, som kan være forbundet med øget intrakranielt tryk, eftersom dinitrogenoxid kan øge dette yderligere.

· nedsat bevidsthed og/eller evne til at samarbejde, når dinitrogenoxid anvendes til smertelindring, på grund af risikoen for hæmning af beskyttende reflekser. 

· overfølsomhed over for det aktive stof.

· til patienter med diagnosticeret men ubehandlet vitamin B12– eller folsyremangel eller diagnosticerede genetiske forstyrrelser i enzymsystemet involveret i metabolismen af disse vitaminer (se pkt. 4.4 og 4.8).
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Gentagen administration eller eksponering for dinitrogenoxid kan medføre afhængighed.


Der bør udvises forsigtighed hos patienter med kendt stofmisbrug i anamnesen eller hos


sundhedspersoner, der eksponeres for dinitrogenoxid i deres arbejde.

Dinitrogenoxid bør ikke anvendes over længere perioder, f.eks. til sedation ved intensiv behandling, på grund af risikoen for påvirkning af B12-vitamin. Dinitrogenoxid inaktiverer B12-vitamin, som er en kofaktor for methioninsyntase. Metaboliseringen af folat bliver således påvirket, og DNA-syntesen nedsættes efter længere tids administration af dinitrogenoxid. Længerevarende eller hyppig anvendelse af dinitrogenoxid kan føre til megaloblastiske forandringer i knoglemarven, myeloneuropati og subakut kombineret rygmarvsdegeneration. Dinitrogenoxid bør ikke administreres uden tæt klinisk og hæmatologisk overvågning. En speciallæge i hæmatologi bør konsulteres i sådanne tilfælde. 



I en hæmatologisk vurdering bør der indgå en vurdering af megaloblastiske forandringer i de røde blodlegemer og hypersegmentering af neutrofiler. Neurologisk toksicitet kan forekomme uden anæmi eller makrocytose og med vitamin B12-niveau inden for normalområdet. Hos patienter med udiagnosticeret subklinisk vitamin B12-mangel er der set neurologisk toksicitet efter enkelteksponeringer for dinitrogenoxid ved anæstesi.

Effekten på DNA-syntesen er årsagen til dinitrogenoxids virkning på bloddannelsen, og der er set fosterskader i dyreforsøg.


Ved mistænkt eller bekræftet vitamin B12-mangel eller når symptomer kompatible med påvirket methioninsyntese opstår, bør substitutionsbehandling med vitamin B12 iværksættes.


Det bør overvejes at måle serumniveauet af vitamin B12 før anvendelse af dinitrogenoxid til anæstesi af patienter med risiko for vitamin B12 mangel. Personer der er i risikogruppen inkluderer ældre, personer på en streng eller vegetarisk diet og personer med anæmi i anamnesen. Der skal gives vitamin B12 som supplement til disse patienter før dinitrogenoxid kan administreres (se pkt. 4.3). Yderligere bør substitutionsbehandling med vitamin B12 eller folsyre overvejes ved langvarig brug udover 6 timer, eller ved gentagen brug.

Behandlingsperioden bør ikke overskride 12 timer. 


Dinitrogenoxid bør ikke anvendes i tæt sammenhæng med injektion af gas i øjet på grund af risikoen for øget intraokulært tryk og efterfølgende påvirkning af synet (se også pkt. 4.3). 


Højere koncentrationer af dinitrogenoxid (> 50 %) kan påvirke de beskyttende reflekser og bevidsthedsniveauet.  Koncentrationer over 60-70 % medfører ofte bevidstløshed, og risikoen for hæmning af de beskyttende reflekser øges. 


Dinitrogenoxid bør ikke anvendes ved laserkirurgi af luftvejene på grund af risikoen for eksplosionsagtig forbrænding. 


Efter generel anæstesi, hvor der har været anvendt en høj koncentration af dinitrogenoxid, er der en velkendt risiko for hypoksi (diffusionshypoksi), som fremprovokeres ikke kun af alveolærgasblandingen, men også af en reflektorisk respons på hypoksi, hyperkapni og hypoventilation. Supplerende oxygentilførsel og monitorering af oxygenmætningen ved hjælp af pulsoxymetri anbefales efter generel anæstesi, indtil patienten er vågen. Dinitrogenoxid skaber øget tryk i mellemøret. 


Kronisk eksponering for lave koncentrationer af dinitrogenoxid har været inddraget som en mulig sundhedsrisiko. På nuværende tidspunkt er det ikke muligt at afgøre, om der er et kausalt forhold mellem kronisk eksponering for lave koncentrationer af dinitrogenoxid og nogen form for sygdom, men det er heller ikke muligt helt at udelukke muligheden for en sådan sammenhæng mellem kronisk eksponering og risikoen for udvikling af tumorer eller andre kroniske sygdomme, nedsat fertilitet, spontan abort og/eller fosterdeformiteter. Der er fastsat grænseværdier, under hvilke der (selv ved kronisk eksponering) ikke anses at være nogen sundhedsrisiko. For en 8-timers arbejdscyklus anses grænseværdien for ufarligt arbejdsmiljø med hensyn til dinitrogenoxid for øjeblikket at være en gennemsnitsværdi på under 25-100 ppm (TWA-værdi under 25-100 ppm = 0,0025-0,01 %). Målet bør være et godt arbejdsmiljø med så lave dinitrogenoxidkoncentrationer som muligt i henhold til lokale regler. 


Den mekaniske ventilation, der normalt anvendes på operationsstuer, i kombination med aktiv udsugning af overskydende gasser fra anæstesiudstyr er grundlaget for et godt, ukontamineret arbejdsmiljø, som sikrer, at koncentrationen af dinitrogenoxid og andre anæstesigasser ikke overskrider de fastsatte standarder (grænseværdier for arbejdsmiljø) for en arbejdsdag. 

Hos patienter der tager andre CNS-deprimerende lægemidler (f.eks. opiater, benzodiazepiner og andre psykotropiske præparater) kan samtidig administration af dinitrogenoxid føre til øget sedation pga. additiv effekt. 


Pædiatrisk population


Anvendelse til nyfødte (født for tidligt eller til termin) anbefales ikke.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Methotrexat:

Dinitrogenoxid forstærker den hæmmende virkning af methotrexat på methioninsyntesen og folsyremetabolismen og kan derfor forstærke toksiciteten af methotrexat. Samtidig anvendelse bør undgås.

Kombination med andre anæstetika:

Dinitrogenoxid interagerer additivt i kombination med andre inhalationsanæstetika. Det interagerer også med intravenøse anæstetika. Disse interaktioner har klare kliniske virkninger og reducerer behovet for andre lægemidler, som kombineres med dinitrogenoxid. Blandingen giver normalt mindre kardiovaskulær og respiratorisk depression og forbedrer/fremskynder opvågning. 


Kombination med sedativa og analgetika:


Hos patienter, der tager andre CNS-undertrykkende lægemidler (fx opioider, benzodiazepiner og andre psykofarmaka) kan samtidig administration af dinitrogenoxid føre til øget sedation på grund af additiv virkning.


Andre interaktioner: 

Dinitrogenoxid medfører inaktivering af B12-vitamin (en kofaktor i methioninsyntetase). Langvarig eksponering for gassen påvirker folatmetabolismen og DNA-syntesen. Dette kan medføre megaloblastisk ændrede blodprofiler og i sidste ende en form for neuropati/myelopati – en subakut kombineret degeneration af rygmarven. 

4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet


En stor mængde data fra gravide kvinder der blev eksponeret i løbet af første trimester (mere end 1000) indikerer ingen misdannelser. Ydermere er ingen føtal eller neonatal toksicitet blevet forbundet specifikt med eksponering for dinitrogenoxid under graviditeten. Medicinsk Dinitrogenoxid ”Strandmøllen” kan derfor anvendes under graviditeten, hvis det er nødvendigt klinisk. I sjældne tilfælde kan dinitrogenoxid inducere respirationsdepression hos den nyfødte. Hvis det bliver brugt kort tid før fødsel, bør den nyfødte monitoreres for respirationsdepression.


Amning


Selvom der ikke foreligger data for udskillelsen af dinitrogenoxid i human mælk, er det ikke sandsynligt, at spædbarnet indtager signifikante mængder via mælken, baseret på dets hurtige elimination fra kredsløbet via pulmonal udveksling og dets ringe opløselighed i blod og væv. Afbrydelse af amningen er ikke nødvendig efter kortvarig brug.


Fertilitet

Dyreforsøg har vist bivirkninger på de reproduktive organer samt på fertiliteten for både hanner og hunner (se pkt. 5.3).


En potentiel risiko forbundet med kronisk arbejdsmæssig eksponering kan ikke udelukkes (se pkt. 4.4).
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.


Dinitrogenoxid påvirker både de kognitive og psykomotoriske funktioner. Det elimineres hurtigt, når administrationen er ophørt. På trods heraf bør patienten ikke føre motorkøretøj, betjene maskiner eller udføre andre aktiviteter, som kræver brug af psykomotoriske funktioner, i en rimelig periode efter eksponering. 

Når dinitrogenoxid anvendes som anæstetika, anbefales det, at man ikke fører motorkøretøj eller betjener komplicerede maskiner i en rimelig tid efter ophør af administration af dinitrogenoxid, og indtil patienten er vendt tilbage til det, som lægen vurderer er et normalt niveau af årvågenhed.
4.8 Bivirkninger


Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anført først.
	Systemorganklasse
	Meget almindelig

(≥ 1/10)
	Almindelig

(≥ 1/100 til < 1/10)
	Ikke almindelig

(≥ 1/1.000 til < 1/100)
	Sjælden

(≥ 1/10.000 til <1/1.000)
	Meget sjælden

(<1/10.000
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Blod og lymfesystem**
	
	
	
	
	
	Megaloblastisk anæmi, leukopeni

	Metabolisme og ernæring
	
	
	
	
	
	Inaktivering af vitamin B12**

	Psykiske forstyrrelser
	
	
	
	
	
	Afhængighed

	Nervesystem
	
	
	
	
	
	Generaliserede krampeanfald. Polyneuropati, neuropati, myelopati, myeloneuropati, subakut rygmarvsdegeneration**.

	Øre og labyrint
	
	
	Øget tryk i mellemøret
	
	
	

	Mave-tarm-kanalen
	
	Kvalme. Opkastning*
	Oppustethed, øget gasvolumen i tarmene
	
	
	

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	
	Svimmelhed, fornemmelse af beruselse
	
	
	
	


*Hyppigheden almindelig er kun gyldig, når dinitrogenoxid er det eneste lægemiddel
**Dinitrogenoxid forårsager inaktivering af vitamin B12, som er en kofaktor af methioninsyntese. Efter langvarig administration af dinitrogenoxid er folatmetabolismen konsekvent forstyrret, og DNA-syntesen er svækket. Langvarig eller hyppig anvendelse af dinitrogenoxid kan resultere i megaloblastiske marvforandringer, myeloneuropati og subakut kombineret rygmarvsdegeneration (se pkt. 4.3 og 4.4).


Indberetning af formodede bivirkninger


Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


For store koncentrationer af dinitrogenoxid medfører oxygenmangel (hypoksi), som kan føre til bevidstløshed. 


Hvis der optræder hypoxæmi som følge af for høj dinitrogenoxidkoncentration, bør koncentration reduceres, eller administrationen standses. Oxygenindholdet bør øges og justeres, således at patienten genvinder en tilstrækkelig oxygenmætning. 


Hvis dinitrogenoxid anvendes som analgetikum, og dosis har forårsaget bevidstløshed, bør administrationen standses, og patienten bør indånde "frisk luft" og/eller om nødvendigt tilføres supplerende oxygen. Monitorering ved hjælp af et pulsoxymeter anbefales, indtil patienten er kommet til bevidsthed og ikke længere er hypoksisk. 

Neurologisk toksicitet og megaloblastiske knoglemarvsforandringer er også blevet observeret efter usædvanligt langvarig inhalation. Disse er i de fleste tilfælde reversible. Dette er især relevant hos patienter med B12- eller folsyremangel. For vurdering af vitamin B12-status skal en hæmatolog konsulteres, se pkt. 4.4.
4.10 Udlevering


GH
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Generelle anæstetika, dinitrogenoxid, ATC-kode: N01AX13.


Tilgængelige data indikerer, at dinitrogenoxid har både direkte og indirekte virkninger på transmissionen af et antal neurotransmittere både i hjernen og rygmarven. Dets virkning på endorfinsystemet i hele centralnervesystemet er formodentlig en af de mere centrale mekanismer bag de analgetiske virkninger.  Resultater har også vist, at dinitrogenoxid påvirker noradrenalinaktiviteten i cornu posterius i rygmarven, og at dets analgetiske virkninger til en vis grad afhænger af spinal inhibering. 


Dinitrogenoxid har dosisafhængige virkninger på de sensoriske og kognitive funktioner, som begynder ved 15 vol.%. Koncentrationer over 60-70 vol.% medfører bevidstløshed. Dinitrogenoxid har dosisafhængige analgetiske egenskaber, som er klinisk mærkbare ved en koncentration ved afslutning af respirationen på omkring 20 vol.%.   

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Dinitrogenoxid administreres ved inhalation. Absorptionen afhænger af trykgradienten mellem inhaleret gas og det blod, der passerer gennem de ventilerede alveolærsektioner. 


Distributionen i de forskellige legemsvæv afhænger af dinitrogenoxids opløselighed i disse væv. Dets lave opløselighed i blod og andet væv skaber en hurtig ligevægt mellem koncentrationen af inhaleret og ekshaleret dinitrogenoxid. Dinitrogenoxid mætter hurtigt blodet og når ligevægt hurtigere end andre aktuelt tilgængelige inhalationsanæstetika. 


Det metaboliseres ikke, men elimineres uforandret ved ekshalation.  Elimineringen afhænger fuldstændigt af alveolærventilationen. Efter at administrationen af dinitrogenoxid er standset, svarer elimineringstiden til mætningstiden. På grund af dets lave opløselighed i blod og andet væv, foregår både optagelsen og elimineringen hurtigt. 

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Prækliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, genotoksicitet samt karcinogenicitet, andre end dem, der er beskrevet i det kliniske afsnit eller nævnt nedenfor.

Længerevarende kontinuerlig eksponering for 15% til 50% dinitrogenoxid har påvist induktion af nefropati hos flyvende hunde, svin og aber. Samtidig administration af dinitrogenoxid og ketamin over 3 timer hos rotter førte til en stigning i neurotoksicitet sammenlignet med administration af ét af stofferne.


Teratogene virkninger af dinitrogenoxid er blevet påvist hos rotter efter kronisk eksponering for høje koncentrationer. Drægtige rotter eksponeret for høje koncentrationer af dinitrogenoxid i længerevarende perioder har vist højere incidens af spontan abort, nedsat føtal vækst, malformiteter af ribben, ryghvirvel og situs inversus.

I langtidsfertilitetsstudier hos hanrotter, viste alle, der blev eksponeret for 20% dinitrogenoxid, en reversibel forstyrrelse i spermatogenesen efter 14 dage.

Dinitrogenoxid inaktiverer B12-vitamin, et co-enzym ved methioninsyntetasen, der indgår i methioninsyntesen. I denne reaktion fungerer B12-vitamin som en acceptor af methylgruppen fra N5-methyl-THF. Inaktiveringen af B12-vitamin påvirker derved den tilgængelige THF-pool, som er nødvendig for flytning af C1-delen (som i DNA-syntesen og andre methyleringsprocesser). Dette er en mulig mekanisme bag de observerede påvirkninger af reproduktion og fertilitet.

De ovenfor beskrevne bivirkninger blev observeret ved høje kontinuerlige doser, som ikke er repræsentativ for den kortvarige kliniske anvendelse af dinitrogenoxid hos mennesker. 
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Ingen.
6.2 Uforligeligheder


Medicinsk dinitrogenoxid kan blandes med luft, medicinsk oxygen og halogenerede inhalationsanæstetika. 

6.3 Opbevaringstid


Gasbeholder (gasflaske): 

3 år

Gasbeholdere ≥35 liter <2.000 liter:

49 dage

Gasbeholdere ≥2.000 liter:

100 dage
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevaringsinstruktioner vedrørende lægemidlet


Dette lægemiddel kræver ingen særlige instruktioner vedrørende opbevaringen ud over dem, der gælder for gasbeholdere og gas under tryk (se nedenfor). 


Opbevar gasbeholderen i et aflåst rum forbeholdt medicinske gasser.

Opbevaringsinstruktioner vedrørende gasbeholdere og gasser under tryk

Brandfarlig ved kontakt med brændbare stoffer. 

Dampe kan give døsighed og svimmelhed. 

Holdes væk fra brændbare stoffer 

Må kun bruges på steder med god ventilation. 

Opbevares under lås i rum forbeholdt medicinske gasser. 

Må ikke udsættes for stærk varme. 

Bringes i sikkerhed ved brand 

Rygning forbudt. 
Hold gasbeholderen ren og tør samt fri for olie og fedt. 

Gasbeholderen må ikke tabes eller udsættes for stød. 

Opbevares og transporteres opretstående med lukkede ventiler, og hvis beskyttelseshætte forefindes, skal de være påsat. 

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser


Emballagen består af enten en gasbeholder, et batteri af gasbeholdere eller en trykbeholder lavet af stål. Gasbeholderens skulder er markeret med blå farve (dinitrogenoxid). Gasbeholderens krop er hvid (medicinsk gas).  Gasbeholderen indeholder flydende dinitrogenoxid, der har stuetemperatur, mens trykbeholderen sædvanligvis indeholder dinitrogenoxid, der har en lavere temperatur end stuetemperatur.

Gasbeholderne har følgende størrelser: 2, 4, 5, 10, 20, 40 og 50 liter. 
Batterier af gasbeholdere har følgende størrelser: 9x40, 12x40 og 12x50 liter. 

Liste over størrelser af gasbeholdere/batterier og indholdet af flydende gas ved 1013 mbar (g) og 15( C:

	Beholderstørrelse (l)
	2
	4
	5
	10
	20
	40
	50

	Indhold af gas (l)
	820
	1640
	2050
	4100
	8199
	16398
	20498


	Batteri størrelse (liter)
	9x40
	12x40
	12x50

	Indhold af gas (l)
	147582
	196776
	245976



Beholderne er enten transportable eller stationære. Transportable beholdere har følgende størrelser: 200, 600 eller 1000 liter. 


Stationære beholdere har følgende størrelser: 10.000 liter. 


Liste over størrelser af trykbeholdere og indholdet af flydende gas ved 1013 mbar (g) og 15( C:

	Beholderstørrelse (l)
	200
	600
	1000
	10000

	Indhold af gas (l)
	103000
	310000
	517000
	5165000



Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Generelt


Medicinske gasser må kun anvendes til medicinske formål. 

Forskellige gastyper og gaskvaliteter skal opbevares adskilt fra hinanden. 

Fulde og tomme gasbeholdere skal opbevares adskilt. 

Anvend aldrig olie eller fedt, selv om beholderventilen er stram, eller hvis regulatoren er svær at tilslutte. Håndtér ventiler og dertilhørende apparat med rene og fedtfri (håndcreme osv.) hænder. 

Anvend kun standardudstyr, der er beregnet til dinitrogenoxid (medicinsk lattergas). 

Kontroller, at beholderne er forseglede, før de anvendes. 

Forberedelse til brug

Fjern forseglingen fra ventilen før brug. 

Anvend kun regulatorer, der er beregnet til dinitrogenoxid. 

Kontrollér, at lynkoblingen og regulatoren er ren, samt at pakninger er i god stand. 


Anvend aldrig værktøj på en tryk-/flowregulator, der sidder fast, hvis den er beregnet til at skulle tilsluttes manuelt, da det kan beskadige sammenkoblingen. 

Åbn beholderventilen langsomt – mindst en halv omgang. 


Kontrollér for lækage i henhold til instruktionerne, der følger med regulatoren. 


Forsøg ikke at håndtere lækagen fra ventilen eller apparatet selv ud over ved udskiftning af pakning eller O-ring. 


I tilfælde af lækage skal ventilen lukkes og regulatoren frakobles. Markér defekte beholdere, sæt dem til side, og returner dem til leverandøren. 


Anvendelse af gasbeholderen

Rygning og brug af åben ild er strengt forbudt i rum, hvor der udføres behandling med dinitrogenoxid. 


Luk for beholderen ved brand, eller hvis den ikke anvendes. 


Bringes i sikkerhed ved brand. 


Større gasbeholdere skal transporteres på en vogn af passende type. 


Vær specielt opmærksom på, at tilsluttede apparater ikke løsnes utilsigtet. 


Når gasbeholderen anvendes, skal den sidde fast i en passende holder. 


Når der er en lille mængde gas tilbage i gasbeholderen, skal beholderventilen lukkes. 


Det er vigtigt at efterlade et lille tryk i gasbeholderen for at beskytte den imod kontaminering. 


Efter brug skal beholderventilen lukkes med normal kraft. Fjern trykket fra regulatoren eller tilslutningen. 
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