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Ettersporselen etter medisinske gasser oker blant tannleger i
Norge. Det er tannleger som enten vil ha oksygenberedskap ved
akutte eller potensielt livstruende situasjoner som krever assistert
oksygentilforsel hos pasienter under tannbehandling, eller gnsker
a bruke gass-sedasjon under tannbehandling. En undersgkelse
hos Statens legemiddelverks (SLV) nettsider viser at regelverket
og rutiner for a rekvirere medisinske gasser kan vaere noe uover-
siktlig. | denne artikkelen gnsker en a gi en oversikt over hvilke
regler og rutiner som gjelder for tannleger som vil a kjgpe medi-
sinske gasser til sin klinikk.
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Definisjon av «<medisinsk gass»

SLV definerer en flytende medisinske gasser som en gass som er
pakket under trykk og som er delvis flytende (gass over veeske) ved
-50 °C. En komprimert medisinsk gass er definert som en gass som
er pakket under trykk og som er fullstendig i gassform ved -50 °C
(1). Oksygen alene til bruk ved seerskilte nodsituasjoner, samt oksy-
gen og lystgass til sedasjonsbehandling i en odontologisk praksis er
i utgangspunktet medisinske gasser (1,2).

SLV Klassifiserer pr i dag gassprodukter til medisinsk bruk etter
hvordan gassene merkes og/eller markedsferes og ikke pa bak-
grunn av innholdet. Produkter med medisinske péstander vil klas-
sifiseres enten som legemiddel eller medisinsk utstyr. SLV skriver
(3):

«Skillet baserer seg pd hvilken virkningsmekanisme som ligger til
grunn for produktets markedsforte bruk. Dersom produktets mar-
kedsforte bruk forutsetter en farmakologisk virkningsmekanisme vil
produktet veere et legemiddel. Dersom produktets markedsforte bruk
forutsetter en fysisk virkningsmekanisme vil det veere et medisinsk
utstyr. Eksempler pa fysisk virkningsmekanisme er blant annet i de
tilfeller hvor markedsfort bruk baserer seg pa trykkegenskaper eller
temperatur».

Begrepene «Medisinsk gass» eller «<Medisinsk kvalitet» brukt om
en gass vil alltid medfore at gassen defineres som et legemiddel (3).

Slik som retningslinjene fra SLV praktiseres nd ser det ut som
om tannleger kan kjope bade oksygen og lystgass, men ikke alle
tannleger kan bruke lystgass sammen med oksygen til sedasjon. For
a bruke lystgass kreves det en seerskilt autorisasjon som oppnas et-
ter spesiell opplering (4).

Alle medisinske gasser med markedsforingstillatelse er resept-
pliktige. For a kjope medisinske gasser til en tannlegepraksis kreves
at det foreligger rekvisisjon eller resept underskrevet av tannlege.
Leverandoren av medisinsk gass har ansvaret for a kontrollere at
den som rekvirerer har rekvisisjonsrett for legemidler. Rekvisisjo-
ner/resepter er gyldige i 12 maneder fra den dato de er underskre-
vet av tannlegen (5).

SLV har understreket at legemiddelet «medisinsk gass» som sa-
dan bestar av bade selve gassen og emballasjen (gassflasken). SLV
presiserer at det ikke er et vilkar at gassprodusenten eier selve em-
ballasjen, men sier samtidig at produsenten har ansvaret for at lege-
middelet tilfredsstiller kvalitetskravene i henhold til regelverket.
Produsenten ma derfor dokumentere tilfredsstillende systemer for
kontroll og vedlikehold av gassemballasjen (gassflasken). Dette set-
ter selvfolgelig gassprodusentene i en unik monopolsituasjon over-
for gasskjoperne som lases til sin leverander med hensyn til type
gassflaske og kostnader, men som ogsa sikrer produktets kvalitet og
sikkerhet (6).
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Hvordan kjgpe medisinsk gass?

Det er flere produsenter av medisinsk gass, det vil i praksis si oksy-
gen og lystgass, i Norge som lett kan finnes via internett (se fakta-
ramme). Der vil man finne resept/rekvisisjon som kan lastes ned,
fylles ut, skannes og sendes inn elektronisk til produsent. Resepten/
rekvisisjonen mé godkjennes av en farmaseyt for ekspedisjon. Far-
maseyten er tilknyttet produsenten.

Faktarammen viser firmaene som leverer medisinsk gass til
tannleger. Det er svert viktig & holde seg til leveranderkrav om
oppbevaring, holdbarhet og skifte av gassflaske. Gassprodusentene
bruker to ulike begreper med hensyn til kvalitetsgaranti for sine
produkter; holdbarhetstid og revisjonsintervall. Holdbarhetstiden
pé medisinsk gass kan veere satt noe forskjellig av gassprodusentene
avhengig av gasstype, flaskestorrelse og ventiltype. Alle flasker for
medisinske gasser vil over tid lekke gass. Holdbarhetstiden forteller
om den tiden flasken er garantert av gassleveranderen til a holde
det oppgitte gasstrykket inne i flasken basert pé testing av gassflaske
og ventil. Noen gassleveranderer garanterer holdbarhetstiden for
medisinske gasser til 3 ar uansett flaskestorrelser. Andre setter
holdbarhetstiden til 3 &r for gass pé flasker i storrelse 1-5 liter og
5 drs holdbarhet for gass pa flasker i storrelse 10-50 liter. Denne
informasjonen finnes pé batch-etiketten som er klistret pa hver en-
kelt gassflaske ved fylling.

Revisjonsintervall gjelder for flasken inkludert ventil. Revisjons-

intervall brukes om en sikkerhetskontroll som skal gjores hvert

FAKTABOKS

Leverandgrer av medisinsk gass i Norge, og hva
rekvisisjon/resept heter (merk at det kan komme
endringer i firmastruktur og -navn)

Linde Healthcare (AGA): Arsresept CONOXIA® 100% medisinsk
gass (Medisinsk oksygen). http://www.linde-healthcare.no

Nippon Gases (Praxair): Rekvisisjon for medisinske gasser.
https://nippongases.com/no

Air Liquide Healthcare: Rekvisisjon for Medisinske gasser.
https://www.airliquide.com/no/norway/medisinske-gasser

355



fidende - Kiinisk fag - Medisinske gassprodukter, slik som oksygen og lystgass i odontologisk praksis

10. ar for at flasken kan fylles, brukes og transporteres pa en sikker
mate. Revisjonsintervall pa 10 ar er standard i Norge og gjelder alle
leveranderer av gass. Denne informasjonen er preget inn i hver en-
kelt flaske. Gassprodusentene har kontroll pa revisjonsintervallene
for hver enkelt flaske ved hjelp av informasjonen pa flasken og kon-
trollerer dette hver gang flasken er inne for fylling.

Nar en velger oksygenflaske separat for bruk ved nedsituasjoner
hvor assistert oksygentilforsel er ansket sa vurder storrelse (varighet
av onsket oksygentilforsel) opp mot handterbarheten av gassflas-
ken, det vil si gassflaskens storrelse. Pass pa a ikke undervurdere

varighet av onsket oksygentilforsel, noe som igjen er avhengig av
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