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1. Zasady

Tento doplnok sa zaoberd priemyselnou vyrobou medicindlnych plynov, ktord je
Specializovanym priemyslovym procesom a bezne ju nevykonavaju farmaceutické
spolo¢nosti. Doplnok nepokryva vyrobu medicinalnych plynov v nemocniciach a manipuldciu
s nimi, ktoré¢ budi predmetom narodnych predpisov. Relevantné casti tohto doplnku vsak

mozu pre takéto Cinnosti posluzit’ ako zaklad.

Vyroba plynov pre medicinalne ucely sa vSeobecne uskutociiuje v uzatvorenom zariadeni.
Z toho vyplyva, Ze kontamindcia vyrobku z prostredia je minimélna. Existuje ovSem riziko

vzajomnej kontaminacie s inymi plynmi.

Vyroba medicinalnych plynov ma spifat zikladné poziadavky spravnej vyrobnej praxe
uvedené v pokynoch pre spravnu vyrobnu prax, ustanovenia prislusnych doplnkov k tymto

pokynom, liekopisné Standardy a nasledujuce podrobné pokyny.

2. Pracovnici

2.1. Odborny zastupca (qualified person) zodpovedny za prepustenie medicindlnych plynov

ma mat’ dokladné znalosti vyroby a kontroly kvality medicindlnych plynov.

2.2. VSetci pracovnici vo vyrobe medicinalnych plynov maju poznat’ tie zasady SVP, ktoré
sa vzt'ahuji na medicinalne plyny, a maju si byt vedomi toho, ktoré aspekty su kriticky

dolezité z hl'adiska zdravotného rizika pre pacientov pri pouziti medicinalnych plynov.

3.  Priestory a zariadenie

3.1. Priestory

3.1.1.Medicinalne plyny sa maju plnit’' v zone oddelenej od plnenia nemedicinalnych plynov a
nema dochazat’ k presunom nadob z jednej zony do druhej. Vo vynimocnych pripadoch

sa moze akceptovat’ kampanovité plnenie v rovnakej zone, ak boli prijaté Specifické

opatrenia a ak sa urobila nevyhnutna validacia.
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3.1.2. Vyrobné priestory maji poskytovat’ dostatocny priestor na to, aby sa vyrobna operacia,
sktiSanie a skladovanie mohli uskuto¢iiovat’ bez rizika moznej zameny. Priestory sa
maji udrziavat’ Cisté a upratané tak, aby podporovali riadnu ¢innost’ a zodpovedajice

skladovanie.

3.1.3.Zébny na rozpliiovanie maju byt’ dostato¢ne priestranné a usporiadané tak, aby tu boli:

a) vyznacené oddelené zony pre jednotlivé plyny,

b) jednozna¢nd identifikacia a oddelenie prazdnych tlakovych nadob (cylindrov) a
tlakovych nadob, ktoré sa nachadzaji v r6znych fazach vyroby (napr. ,,pripravené na
plnenie®, , naplnené®, , karanténa®, , prepustené®, ,,neprepustené®).

Sposob, akym mozno dosiahnut’ hore pozadované rozne trovne oddelenia zon, bude

zavisiet' od povahy, rozsahu a zlozitosti vSetkych vyrobnych ¢innosti, mozno vyuzit

deliace ¢iary vyznacené na podlahe, prepazky, népisy alebo iné rieSenia.

3.2. Zariadenie

3.2.1.Kazd¢ zariadenie, ktor¢ je urCené na vyrobu a analyzu, sa ma pravidelne kvalifikovat’ a

kalibrovat’ v primeranych intervaloch.

3.2.2. Treba zabezpecit', aby sa do spravnej nadoby naplnil spravny plyn. Medzi potrubiami,
ktorymi sa jednotlivé plyny privadzaji, nema existovat Ziadne vzajomné prepojenie,
s vynimkou validovanych automatizovanych plniacich procesov. Plniace batérie pre
paralelné plnenie nadob maji mat takd plniacu koncovku, aby zodpovedala len
ventilom pouzivanym pre dany plyn alebo zmes plynov, aby sa k rozdelovaciemu
potrubiu dali pripojit’ len sprdvne nadoby. (Pouzitie ventilov plniacej batérie a nadob

moze podliehat’ medzinarodnym ¢i ndrodnym normam.)

3.2.3. Uskuto¢niovanie oprav a udrzby nemad v ziadnom pripade ohrozit’ kvalitu medicindlnych

plynov.
3.2.4. Treba sa vyvarovat’ plneniu nemedicindlnych plynov v zéne a na zariadeniach, ktor¢ su

ur¢ené na vyrobu medicindlnych plynov. Vynimky mozno akceptovat’ iba v pripade,

ked” kvalita plynu uzitého na nemedicinalne ucely je prinajmenSom rovnocenna kvalite
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medicindlneho plynu a dodrziavaju sa pravidla SVP. Aby sa zabranilo kontaminacii
medicinalnych plynov v privodnom potrubi, pozaduje sa v tomto pripade pre vyrobnu
linku z&sobujucu plniaci systém/priestor aj validovany postup na zabranenie spatného

toku plynu.

3.2.5.Skladovacie a prepravné zdsobniky maji byt urcené len pre jeden plyn s jednoznacne

4.1.

definovanou kvalitou dané¢ho plynu. AvSak skvapalnené medicindlne plyny sa mézu
skladovat’ alebo dopravovat’ v rovnakych cisternach ako rovnaké nemedicindlne plyny,

ak kvalita nemedicinalnych plynov je asponn rovnocenna kvalite medicinalneho plynu.

Dokumentacia

Udaje v zaznamoch o kazdej Sarzi naplnenych flia§ musia umoznovat, ze kazda
naplnenu tlakovi nadobu mozno spitne vysledovat’ az po dolezité plniace operacie.

Zaznamenavat’ sa maju nasledujice tdaje:

e nazov vyrobku;

e datum a Cas plniacich operacii;

e odkaz na pouzitu plniacu stanicu;

e pouzité zariadenie;

e nazov a odkaz na Specifikaciu plynu alebo kazdého plynu v zmesi;

e vykonanie pripravnych ¢innosti pred plnenim (pozri nizsie);

o mnozstvo a velkost tlakovych nadob pred a po plneni;

e meno osoby, ktora robi plnenie;

e inicialky operatorov pre kazdy dolezity krok (Cistenie potrubi, prijem tlakovych
nadob, odfuk tlakovych nadob atd’.);

o klicové parametre potrebné na zabezpecenie spravneho plnenia za Standardnych
podmienok;

o vysledky skusok kontroly kvality a tam, kde sa skiiSobné zariadenie kalibruje pred
kazdou skuskou, Specifikaciu referen¢ného plynu a vysledky kalibracie;

o vysledky prislusnych kontrol, ktoré preukazuji naplnenie tlakovych nadob;

o vzorka Stitku s ¢islom Sarze;

e podrobné informacie o problémoch a nezvycajnych situaciach pocas plnenia a
podpis opravnenej osoby pri odchylke od pracovnych instrukeii;

e datum a podpis veduceho, ktory zodpoveda za plnenie.
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5. Vyroba

5.1. Vsetky kritické kroky v réznych vyrobnych procesoch sa maju validovat’.

5.2. Vyroba nerozplneného plynu (bulku)

5.2.1.Nerozplnené plyny urc¢ené pre medicindlne ucely mozno pripravit’ chemickou syntézou,
alebo ziskat’ z prirodnych zdrojov s ich naslednym Cistenim, ak je to potrebné (napr. vo
vyrobnych jednotkdch na delenie vzduchu). Na tieto plyny sa moéZeme pozerat’ ako na

lie¢iva alebo nerozplnené lieky podl'a rozhodnutia kompetentnej narodnej autority.

5.2.2 Ma byt vyhotovend dokumenticia Specifikujuca Cistotu, ostatné zlozky a mozné
necistoty, ktoré mozu byt pritomné v zdroji plynu aj v jednotlivych fazach Cistenia tak
ako to vyzaduju dané okolnosti ( Pozn. prekl.: napr. povaha vyrobku a procesu). Maju

byt k dispozicii procesné diagramy kazdého jednotlivého procesu.

5.2.3.VSetky separacné a Cistiace kroky maju byt navrhnuté tak, aby sa uskuto¢niovali
s optimdlnou ucinnost'ou. Napr. necistoty, ktoré médzu nepriaznivo ovplyvnit' fazu

Cistenia, maju sa odstranit’ skor, ako sa tato faza dosiahne.

5.2.4.Separacné a Cistiace operacie sa maju validovat’ z hl'adiska ich u¢innosti a monitorovat’
podla vysledkov validacie. Tam, kde je to nevyhnutné, ma sa vramci priebeznej
vyrobnej kontroly robit kontinudlna analyza na monitorovanie procesu. Udrzba a
vymena opotrebovatelnych komponentov, ktoré sa v pravidelnych intervaloch
vymienaja, napr. Cistiacich filtrov, ma byt zalozena na vysledkoch monitorovania a

validacie.

5.2.5.Tam, kde je to vhodné, maju sa zdokumentovat teplotné limity procesu a

monitorovanie v ramci priebeznej vyrobnej kontroly ma zahiiiat’ meranie teploty.

5.2.6.Pocitacové systémy pouzivané v riadeni a monitorovani procesov sa maju validovat’.
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5.2.7.Pre kontinualne procesy sa ma zaviest’ a definovat’ Sarza v zavislosti od kontroly kvality

nerozplneného plynu.

5.2.8.Pri vyrobe plynov sa ma priebezne kontrolovat’ kvalita, vratane obsahu necistot.

5.2.9.Voda, ktora sa pouziva na chladenie pocas kompresie vzduchu, méa sa kontrolovat’ na

mikrobiologicku kvalitu, ak prichadza do kontaktu s medicindlnym plynom.

5.2.10. Akékol'vek preCerpavanie skvapalnenych plynov z primarneho zasobnika, vratane
kontrol pred preCerpavanim, sa ma robit’ podl'a pisomnych postupov navrhnutych tak,
aby sa zabranilo kontamindcii. PreCerpavacie potrubie ma mat’ spdtny ventil alebo
obdobné vhodné rieSenie. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ Cisteniu ohybnych spojok,

spojovaniu hadic a koncoviek.

5.2.11.M0ze sa robit dopliovanie novej dodavky plynu do skladového zasobnika
nerozplneného plynu, ktory obsahuje rovnaky plyn z predchadzajicej vyroby. Vysledok
skuSok vzorky vsak musi ukdzat, Ze kvalita dodaného plynu je prijatel'na. Takato
vzorka sa moze odobrat’:
-z novej dodavky pred jej pridanim do zasobnika, alebo

—z0 zasobnika po pridani a zamieSani plynu.

5.2.12. Nerozplnené plyny urcené na medicindlne ucely maju mat’ definovanu Sarzu, ktora sa

kontroluje v sulade s prislusnym liekopisnym ¢ldnkom a prepusta sa na plnenie.

5.3. Plnenie a oznacovanie

5.3.1.Pri rozpliiovani medicinalnych plynov ma byt’ definovana Sarza.

5.3.2.Néadoby na medicinalne plyny maju spifiat’ prislusné technické $pecifikacie. Ventily na
vystupe maju byt po plneni vybavené uzaverom s oznaCenim zabezpecujicim
originalitu vyrobku. Tlakové nadoby (cylindre) sa maju v prvom rade vybavit’ ventilmi,
ktoré zabezpecuju minimalny zbytkovy tlak vo nadobe, aby sa zabezpecila primerana

ochrana proti kontaminacii.
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5.3.3.Plniace zariadenie pre medicindlne plyny, rovnako ako tlakové nadoby, maju byt
urené pre dany medicinalny plyn alebo zmes medicinalnych plynov (pozri aj 3.2.2.).
Ma sa zaviest' systém na zabezpecenie spitnej sledovatelnosti tlakovych nadob a

ventilov.

5.3.4.Cistenie a preplachovanie plniaceho zariadenia a privodného potrubia sa mé robit’ podl'a
pisomnych postupov. Je to osobitne dolezité po udrzbe alebo po poruseni integrity
systému. Pred prepustenim zariadenia na opédtovnu prevadzku sa ma overit’, ¢i systém

nie je kontaminovany. O tejto ¢innosti sa maji uchovavat’ zdznamy.

5.3.5. Tlakové nadoby (cylondre) sa maju podrobit’ vnttornej vizualnej kontrole:
- ak st noveé

- v suvislosti s akymkol'vek testovanim hydrostatického tlaku alebo s inym

rovnocennym testom.

Ventil sa ma po namontovani uzatvorit, aby sa zabranilo kontaminacii vo vnutri

tlakovej nadoby.

5.3.6.Kontrola pred plnenim ma zahtiiat”:

— kontrolu zbytkového pretlaku (>3 az 5 barov) v nadobe, na zistenie, ¢i nadoba nie je
prazdna;

- nadoby bez zbytkového tlaku maju byt ulozené oddelene, aby sa mohli urobit’ d’alSie
opatrenia, ktoré¢ maju potvrdit, Ze nie su kontaminované vodou alebo inymi
kontaminantmi; opatrenia maji podl'a potreby zahfiiat’ Cistenie pomocou validovanych
metdd alebo vizualnu kontrolu;

- ubezpecenie, ze vsetky Stitky s oznacenim SarZe alebo iné nélepky, ak st poskodené, sa
odstranili;

- vizualnu vonkajSiu kontrolu kazdej nadoby a ventilu na mechanické poSkodenie, na
chyby sposobené pri elektrickom zvarovani alebo na iné poSkodenie a kontamindciu
olejom nebo tukom; nadoby sa maju vhodnym sposobom ¢istit’, skusat’ a uchovavat’;

- vizualnu kontrolu spravnosti typu ventilov pre plneny medicindlny plyn pri vsetkych

tlakovych nadobach a kryogénnych nadobach;
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— kontrolu, ¢i sa s nadobou urobila tlakova skuska vodou alebo ekvivalentna sktiSka a ¢i
doteraz plati jej vysledok;

— kontrolu, ¢i farebné oznacenie nadoby zodpoveda prisluSnej norme.

5.3.7.Tlakové nadoby, ktoré sa vratili na nové naplnenie, maju sa vel'mi starostlivo pripravit,

aby sa minimalizovalo riziko kontamindacie. Pri stla¢enych plynoch ma byt maximalny

teoreticky obsah necistot SO0 ppm v/v pri plniacom tlaku 200 barov (a ekvivalentny pre

iné plniace tlaky).

Nédoby sa m6zu pripravit’ nasledujicimi spdsobmi:

- akykol'vek zbytkovy plyn v nddobach sa ma odstranit’ evakuaciou nadoby (az do
hodnoty absoltitneho zbytkového tlaku nizsie ako 150 mbarov), alebo

- sa vykona odtlakovanie, t.j. kazda nadoba sa vypusti, aby v nej nezostal ziaden tlak,
a potom sa preplachne (Ciasto¢ne sa natlakuje na minimalne 7 barov a potom sa
vypusti).

Pri tlakovych nadobach, ktoré maju ventil na zbytkovy (pozitivny) pretlak, postaci jedna

evakudcia na 150 mbarov, ak je v nddobe pretlak. Inou moznostou je uskutocnenie

kompletnej skusky na zloZenie plynu, ktory zostava v kazdej jednotlivej nadobe.

5.3.8. Vhodnym spdsobom sa mé skontrolovat’, ¢i si nadoby naozaj naplnené. Ako indikécia,
ze sa plnenie uskutocnilo spravne, mdze byt zistenie, ze vonkajs$i povrch tlakovej

nadoby je pri plneni teply na I'ahky dotyk.

5.3.9.Kazd4 tlakovd nddoba méa mat’ prislusné farebné a dopliujice oznacenie. Cislo Sarze

a/alebo datum plnenia a ddtum exspiracie sa mézu nachadzat’ na samostatnom Stitku.

6. Kontrola kvality

6.1. Voda, ktora sa pouziva pre tlakovu skasku, ma mat’ minimalne kvalitu pitnej vody a ma

sa pravidelne monitorovat’ na mikrobiologickl nezavadnost’.

6.2. Kazdy medicinalny plyn sa ma skusat’ a prepuastat’ podla jeho Specifikacie. Okrem toho

sa ma kazdy medicindlny plyn skuSat’ v plnom rozsahu prislusnych liekopisnych
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poziadaviek s primeranou frekvenciou, aby sa zabezpecila trvald zhoda s tymito

poziadavkami.

6.3. Dodavka nerozplnené¢ho plynu sa ma prepustit’ na plnenie (pozri 5.2.12).

6.4. V pripade plnenia jednozlozkového medicinalneho plynu pomocou plniacej batérie sa ma
minimdlne jedna tlakovd nadoba z kazdého plniaceho stojanu skusat’ na totoznost,

Cistotu, a ak je to potrebné, aj na obsah vody vzdy, ked’ sa menia tlakové nadoby.

6.5. V pripade postupného plnenia jednozlozkového medicindlneho plynu sa ma skuaska
totoznosti a Cistoty robit’ aspoil u jednej z tlakovych nadob naplnenych v neprerusenom
pracovnom cykle. Za nepreruseny pracovny cyklus sa povazuje napr. plnenie, ktoré sa
uskutoc¢iuje pocas jednej smeny rovnakou obsluhou na rovnakom zariadeni a z rovnake;j

SarZe nerozplneného plynu.

6.6. V pripade plnenia zmesi dvoch alebo viac réznych plynov do tlakovych nadob, sa musi
aspon jedna nadoba z kazdej plniacej batérie skuSat’ na totoznost a Cistotu a, ak je to
nevyhnutné, aj na obsah vody pri vsetkych jednotlivych plynoch a na dodrzanie
spravneho pomeru plynov v zmesi. Ak sa tlakové nadoby plnia jednotlivo, ma sa kazda
nadoba skusat’ na totoznost’ a Cistotu jednotlivych plynov a minimélne jedna nadoba
z kazdého neprerusen¢ho plniaceho cyklu sa ma skasat’ na dodrzanie pomeru plynov v

zmesi.

6.7. V pripade, ze sa plyny mieSaju v plniacom potrubi pred plnenim (ako je to pri zmesi
oxidu dusného s kyslikom), je nutnd kontinudlna kontrola zloZenia zmesi plynov, ktoré

sa plnia do flias.

6.8. Ak sa do tlakovych nadob plni viac ako jeden plyn, musi sa pocas plniaceho procesu
zabezpecCit', aby sa vo vSetkych nddobach dodrzal spravny pomer plynov a aby bola

zmes dokonale homogénna.

6.9. Pri kazdej naplnenej tlakovej nadobe treba urobit’ skisku tesnenia pri pouZziti vhodne;j

metddy predtym, ako sa nadoba vybavi oznaCenim zabezpecujucim originalitu. Pri
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6.10.

6.11.

6.12.

nadobach, z ktorych sa odobera vzorka na analyzu, sa urobi skuska tesnenia az po

vzorkovani.

Pri kryogénnych plynoch naplnenych do kryogénnych nadob pre domace pouzitie a
dodavanych priamo uzivatel'om, sa ma pri kazdej nadobe urobit’ skiska na totoznost’ a

éistotu.

V pripade, Ze kryogénne nadoby zostdvaji u uzivatel'ov, a medicindlny plyn sa tam
dopliiia z uréenych mobilnych cisterien, netreba po kazdom doplneni robit’ skusky, pod
podmienkou, ze dodavatel'ska firma zaroven doda i analyticky certifikdt o vysledku
skusky urobenej na vzorke odobranej z mobilnej cisterny. Kryogénne nadoby, ktoré
zostavajii u zakaznikov, maju sa pravidelne skusat, aby sa overilo, &i obsah spiia

liekopisné poziadavky.

Ak sa to osobitne nevyzaduje, netreba uchovavat’ odobrané vzorky.

7. Skladovanie a prepust’anie

7.1. Naplnené¢ tlakové nadoby sa maju ponechat v karanténe az do ich prepustenia

7.2.

7.3.

7.4.

kvalifikovanou osobou.

Tlakové nadoby s plynmi sa majui skladovat’ na krytom mieste a nemaju sa vystavovat’
extrémnym teplotdm. Miesta na ich skladovanie maju byt ¢isté, suché, dobre vetrané a

bez horl'avych latok na zabezpecenie toho, aby naddoby zostali Cisté az do doby pouzitia.

Usporiadanie skladu tlakovych nadob mad umozinovat oddelenie nadob podla druhu
plynov a oddelenie plnych a prazdnych nadob a ma umoznovat obmenu produktov

podl'a zasady ,,prva do skladu - prva zo skladu®.
Tlakové nédoby splynmi sa maju chranit pred nepriaznivymi poveternostnymi

podmienkami pocas transportu. Osobitné podmienky na skladovanie a transport sa maju

prijat’ pre pripady plynnych zmesi, ked’ m6ze zmrazenim dojst’ k separécii jednej fazy.
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Pouzité pojmy
Dalej st uvedené definicie pojmov, ktoré sa vztahujii na vyrobu medicinalnych plynov a nie

st uvedené medzi definiciami v hlavnej Casti Pokynov EU pre spravnu vyrobnl prax, ale sa

pouzivaju v tomto doplnku.

Vyrobna jednotka na delenie vzduchu - Vyrobné jednotka na delenie vzduchu odoberd
atmosfericky vzduch, zktorého sa v procesoch filtracie, Cistenia, kompresie, chladenia,
skvapaliiovania a destilacie ziskavaju plyny kyslik, dusik a argon.

Zéna - Cast’ vyrobne, ktora je $pecificka pre vyrobu medicinalnych plynov.

Odtlakovanie — ZniZenie tlaku na atmosfericky.

Nerozplneny plyn (Bulk) — Akykol'vek plyn ur¢eny na medicindlne pouzitie, ktory presiel

vSetkymi vyrobnymi operaciami okrem rozpliiovania.

Stlageny plyn - Plyn, ktory je uplne v plynnom stave pri —50 °C, ked’ sa plni pod tlakom (ISO
10286).

Nadoba - Nadoba je kryogénny zasobnik, cisterna, autocisterna, fl'asa, zvazok flias alebo iny

obal, ktory je v priamom styku s medicinalnym plynom.

Kryogénny plyn - Plyn, ktory skvapaliiuje pri 1,013 barov a teplote pod —150°C.

Kryogénna nadoba — Prevazatel'ny alebo neprevadzatelny tepelne izolovany kontajner, ktory
je urceny na uchovavanie skvapalnenych alebo kryogénnych plynov. Plyn mozno vypustat

v plynnom alebo v kvapalnom stave.

Tlakova nadoba (cylinder) - Prepravovatelny tlakovy kontajner s (vodnou) kapacitou
nepresahujucou 150 1. Ak sa v tomto dokumente pouzil vyraz tlakova nadoba, zahfna to aj

moznost’ zvizku tlakovych nadob (alebo balenia tlakovych nadob), ak to prichadza do tvahy.
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Zvazok tlakovych nadob - Sada nadob, ktoré su spolu pevne spojené konStrukciou a

prepojené spojovacim potrubim a prepravované a pouzivané ako celok.

Evakuovat’ - Odstraiiovat’ zbytok plynu z nadoby dosiahnutim vakua v tejto nadobe.

Plyn - Latka alebo zmes latok, ktoré sa nachadzaji uplne v plynnom stave pri 1,013 barov
(101,325 kPa) a 15 °C, alebo maju tlak par vyssi ako 3 bary (300 kPa) pri +50 °C. (ISO
10286).

Tlakova vodna skuska — Skuska, ktord sa robi z bezpecnostnych déovodov podl'a narodnych
alebo medzinarodnych poziadaviek, aby sa zabezpecilo, ze flaSe alebo cisterny vydrzia

vysoky tlak.

Skvapalneny plyn - Plyn, ktory je pri rozpliiovani pod tlakom ¢iastocne kvapalny (plyn nad
kvapalinou) pri -50 °C.

Plniaca batéria (Manifold) — Zariadenie alebo aparatira, ktoré umoznuju, aby jedna alebo

viac nadob na plyn boli sicasne vyprazdnené a plnené.

Maximalny teoreticky obsah zbytkovych necistot - Plynné necistoty, ktoré sa mozu
vyskytnat’ v désledku predchadzajiceho znecistenia flia§ a zostantl v nich aj po Cisteni, ktoré
sa vykona pred plnenim. Vypocet maximalneho teoretického obsahu necistot sa tyka len

stlacenych plynov a predpoklada sa, ze tieto plyny sa spravaju ako idedlne plyny.

Medicinalny plyn - Plyn alebo zmes plynov ur¢enych na podavanie pacientom na lieCebné,
diagnostické alebo profylaktické ucely s vyuzitim farmakologického ucinku a

klasifikovanych ako liek.

Ventil na zbytkovy pretlak (RPV ventil) - Ventil vybaveny spitnym systémom, ktory

zabezpecuje zbytkovy pretlak (3 — 5 barov pretlaku) na prevenciu kontaminacie pri pouziti.
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Spétny ventil - Ventil, ktory dovol'uje prietok len v jednom smere.
Preplachnutie - Vyprazdnenie a vycistenie flaSe:
« odtlakovanim a evakuaciou alebo

 odtlakovanim, ¢iastoénym natlakovanim prisluSnym plynom a odtlakovanim.

Zasobnik - Stabilna nadoba na skladovanie skvapalnenych alebo kryogénnych plynov.

Cisterna - Nadoba umiestnend na vozidle na prepravu skvapalnenych alebo kryogénnych

plynov.

Ventil — Zariadenie na otvaranie a uzatvaranie nadob.
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