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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Medicinalny Kkyslik plynny SOL 100 % medicinalny plyn, stla¢eny
Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny
Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny (cisterna)

kyslik

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnake prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je medicinalny kyslik a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete medicinalny kyslik
Ako pouzivat’ medicinalny kyslik

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ medicinalny kyslik

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprLNOE

Cely nazov tohto lieku je Medicinalny kyslik plynny SOL 100 % medicinalny plyn, stlaceny, Medicinalny
kyslik kvapalny 100 % medicinalny plyn, kryogénny a Medicinalny kyslik kvapalny 100 % medicinalny
plyn, kryogénny. Kvoli zjednoduseniu sa v celej pisomnej informacii nazyva medicinalny kyslik.

1. Co je medicinalny kyslik a na ¢o sa pouZiva

Medicinalny kyslik obsahuje kyslik, plyn, ktory je pre Zivot nevyhnutny. Liecba kyslikom sa moze
vykonévat’ pod normélnym tlakom a pod vysokym tlakom.

Kyslikova terapia pri normalnom tlaku (normobarické kyslikova terapia)

Kyslikova terapia pri normalnom tlaku sa méze pouzit na liecbu:

o Nizkej koncentracie kyslika v krvi alebo niektorom organe alebo ako prevencia (predchadzanie) tohto
stavu,

e Zachvatovej bolesti hlavy - cluster headaches (osobitna bolest’ hlavy s kratkymi a vel'mi silnymi
zachvatmi na jednej strane hlavy).

Kyslikova terapia pri vysokom tlaku (hyperbaricka kyslikova terapia)
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Kyslikovt terapiu pri vysokom tlaku ma podavat’ vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal, aby sa

zabranilo riziku poranenia v dosledku vyraznych kolisani tlaku. Kyslikové terapia pri vysokom tlaku sa méze

pouzit’:

e Na lie¢bu zavaznej otravy oxidom uhoP’natym (t. j. vtedy, ked’ je pacient v bezvedomi),

¢ Na lie¢bu choroby potapacov (dekompresnej choroby),

e Na lie¢bu upchatia (obstrukcie) v srdci alebo krvnych cievach spésobeného bublinami (plynova alebo
vzduchova embodlia),

o Ako podporna lie¢ba v pripadoch rednutia kosti po ozarovani,

e Ako podporna liecba v pripadoch odumierajiceho tkaniva v dosledku poranenia infikovaného
baktériami produkujticimi plyn.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete medicinalny kyslik

Nepouzivajte medicinalny kyslik

Kyslik pri tlaku vys$som nez atmosféricky tlak (hyperbaricka kyslikova terapia) sa nesmie pouzivat’ v pripade
nelieCeného pneumotoraxu/pneumotoraxe bez vykonania drendze. Pneumotorax je spésobeny nahromadenim
vzduchu v hrudnej dutine medzi dvomi plicnymi membranami. Ak ste uZ pneumotorax mali, informujte o
tom svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Pred lie¢bou kyslikovou terapiou by ste mali vediet’ nasledujice:

o Kyslik méze mat’ vo vysokych koncentraciach Skodlivé u€inky. Moze to sposobit’ poskodenie pluc
(kolaps alveol, zapal pl'uc), ktoré bude branit privodu kyslika do krvi.

e Ak mate chronickl obstrukénu chorobu pl'aic (CHOCHP) s naslednym deficitom okyslicovania krvi,
prietokova rychlost’ kyslika bude nizka. Lekéar vim nastavi primerant prietokovu rychlost’ kyslikovej
terapie.

¢ Budte obzvlast’ opatrny pri podavani kyslika novorodencom a pred¢asne narodenym novorodencom.
Je to kvoli obmedzeniu rizika neziaducich udalosti, ako je napriklad poskodenie o¢i. Na dosiahnutie
dostatocného okyslicovania sa ma pouzit’ najnizs§ia mozna koncentrécia kyslika, ktora je eSte ucinna.

o Budte obzvlast opatrny, ak mate zvySenu hladinu oxidu uhli¢itého v krvi, ktora neutralizuje u¢inky
kyslika.

e Ak mate poruchy dychania vyvolané znizenou hladinou kyslika v krvi, alebo ak uzivate silné lieky proti
bolesti, lekar vas musi dokladne sledovat’.

e Ak ste uz mali pneumotorax (pritomnost’ vzduchu v pohrudnicovej dutine), informujte o tom svojho
lekara.

Predtym, ako zaénete pouzivat’ medicinalny kyslik, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hyperbaricka kyslikova terapia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete pouzivat’ kyslikovi terapiu pri vysokom tlaku, ak mate:

- Psychické problémy (tizkost’, psychoza)

- Strach z uzavretych priestorov (klaustrofobia)

- Diabetes (vysoké hladiny glukozy v krvi); kvoli riziku hypoglykémie by sa medzi dvomi
hyperbarickymi terapiami mala skontrolovat’ hladina cukru v krvi

- Poruchy dychacej sustavy

- Ak ste niekedy mali pneumotorax, ¢o je nahromadenie vzduchu alebo plynu v hrudnej dutine medzi
dvomi pl'icnymi membranami

- Problémy so srdcom

- Vysoky krvny tlak

- Problémy s ocami

- Poruchy ucha, nosa a hrdla

Deti
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U predcasne narodenych deti a novorodencov méze kyslikova terapia viest' k posSkodeniu oka (retinopatii
nedonosenych deti). Lekar stanovi spravnu koncentraciu poddvaného kyslika, aby sa zaistila optimalna
liecba vasho dietat’a.

Vzdy, ked’ sa pouziva kyslik, treba vziat’ do uvahy zvysené riziko vzniku poziaru.

Iné lieky a medicinalny kyslik

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate alebo vadm bol predpisany bleomycin (na liecbu rakoviny), amiodarén (na lie¢bu ochorenia
srdca), nitrofurantoin (na lie¢bu infekcie), pred pouzitim kyslika to oznamte svojmu lekarovi, pretoze to
modze mat’ toxicke ucinky na pluca.

Kyslik moze zhorsit’ predchadzajuce poskodenie pluc sposobené pesticidom parakvatom. Ak je to mozné, v
pripade intoxikécie parakvatom sa je potrebné vyhnut' dopinaniu kyslika.

Medicinalny kyslik a jedlo a napoje
Pocas kyslikovej terapie nepite Ziadny alkohol. Alkohol méze tlmit’ dychanie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Pocas tehotenstva mozno podavat’ kyslik pri normalnom tlaku (normobarickt kyslikovi terapiu), len ak to je
potrebné.

Pocas doby doj¢enia nie st k pouzitiu kyslika zZiadne namietky.

Kyslikova terapia pri vysokom tlaku (hyperbaricka kyslikova terapia) sa ma v pripade tehotenstva alebo
mozného tehotenstva pouzivat’ len vtedy, ak je skuto¢ne nevyhnutna. Povedzte svojmu osetrujicemu
lekéarovi alebo Specialistovi, ak sa tieto pripady vztahuju na vas.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzivanie medicinalneho kyslika pri normalnom tlaku (normobaricka kyslikova terapia) nema vplyv na
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Po kyslikova terapii pri vysokom tlaku (hyperbarickej kyslikovej terapii) mézete mat’ poruchy zraku a
sluchu, ¢o méze ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ medicinalny kyslik

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o aplikacii tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. AK si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Za ziadnych okolnosti si nemeite samovolne
koncentraciu kyslika podavant vam alebo vasmu dietat’u.

Davkovanie

Kyslikova terapia pri normalnom tlaku (normobaricka kyslikova terapia)

- Ak je koncentracia kyslika v krvi alebo konkrétnom orgéne prili§ nizka, vas lekar vam povie, ako dlho a
kolkokrat za den si mate podavat’ medicinalny kyslik, lebo davkovanie mdze byt u r6znych osob
odlisné.

- Ciel'om je vzdy pouzit’ najnizsiu moznu koncentraciu, ktora je eSte ti¢inna. Skuto¢na koncentracia
kyslika na vdychovanie vSak nikdy nema byt nizSia ako 21 % a moze sa zvysit’ az na 100 %.

- Naliecbu porich dychania sposobenych znizenymi hladinami kyslika v krvi (hypoxia) alebo ako
stimul dychania (napr. pri chorobach pl'uc ako je CHOCHP):

Koncentracia kyslika sa udrziava nizsia ako 28 % a niekedy dokonca nizsia ako 24 %. V pripade
novorodencov sa koncentracie kyslika na vdychovanie majt udrziavat nizsie ako 40 % a zvySenie az na
100 % mdze byt len vo vel'mi vynimoénych pripadoch. Na dosiahnutie dostato¢ného okyslicovania sa
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ma pouzit’ najniz§ia mozna koncentracia kyslika, ktora je eSte i€inna. Treba sa vyhnit’ kolisaniu
nasytenia kyslikom.

- Na liecbu zachvatovej bolesti hlavy:
100 % kyslik s prietokovou rychlost’ou 7 litrov za minttu sa podava pomocou tvarovej masky 15 minut.
Liecba sa ma zacat’ pri vyskyte prvych priznakov.

Ako pouzivat’ kyslikovu terapiu pri normalnom tlaku

o  Medicinalny kyslik je plyn na inhalaciu, ktory sa podava pomocou osobitnej pomocky napr. nosového
katétra alebo tvarovej masky. VSetok nadbyto¢ny kyslik odchadza z vasho tela vydychovanim a mieSa
sa S okolitym vzduchom (nazyva sa to systém ,,bez opatovného vdychovania®).

o Ak nemoézete dychat sdm (sama), zavedu vam umelé dychanie. PoCas anestézie (nark6zy) sa pouziva
osobitné vybavenie so systémami opdtovného vdychovania alebo recyklovania tak, aby sa vydychovany
vzduch vdychoval este raz (nazyva sa to systém ,,s opdtovnym vdychovanim®).

o  Kiyslik je mozné podavat’ aj prostrednictvom tzv. oxygenatora priamo do krvi okrem iného napriklad

pocas operacie srdca s kardiopulmonarnym bypassom a pri inych stavoch, ktoré si vyzaduju mimotelovy
obeh.

Ako pouzivat’ kyslikovu terapiu pri vysokom tlaku

- Kyslikovu terapiu pri vysokom tlaku ma podavat’ vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal, aby sa
zabranilo riziku poranenia kvoli silnym kolisaniam tlaku.

-V zavislosti od stavu trva kyslikova terapia pri vysokom tlaku pri jednom podavani liecby 45 az 300
minut. Terapia niekedy zahiiia jedno alebo dve podéavania kyslika, ale dlhodoba terapia moze zahtiiat’ az
30 alebo viac podavani kyslika a viacero podédvani kyslika za def, ak je to potrebné.

- Kyslikova terapia sa podava v Specialnej tlakovej komore.

- Kyslikova terapia pri vysokom tlaku sa moze podavat’ tiez pomocou dobre tesniacej tvarovej masky
s kapuciiou zakryvajicou hlavu alebo pomocou trubice v tstach.

Ak pouzijete viac medicinalneho kyslika, ako mate
Ak ste pouzili viac kyslika, ako ste mali, mali by ste sa ihned’ obratit’ na svojho lekara alebo lekarnika.

Toxické uginky kyslika sa menia podla tlaku vdychovaného kyslika a dizky trvania expozicie (

vystaveniu sa kysliku). Pri nizkom tlaku (0,5 baru az 2,0 baru) je vyskyt tychto u¢inkov pravdepodobne;jsi
Vv pl'icach (pulmonalna oblast’) nez v mozgu a mieche (centralny nervovy systém). Pri vysokom tlaku je to
naopak.

Utinky v placach (pulmonalna oblast’) st dychaviénost’, kasel’ a bolest’ hrudnika.

K ucinkom na mozog a miechu (centralny nervovy systém) patria zvonenie v usiach, poruchy sluchu a zraku,
nevolnost, zavraty, uzkost’ a zmétenost’, lokalizované svalové ki¢e (okolo oci, ust a ¢ela), strata vedomia

a krce (epileptické zachvaty).

Utinky na o¢i zahfiiaju zahmlené videnie o obmedzené periférne videnie (tunelové videnie).

V pripade otravy kyslikom v dosledku hyperoxie by sa mala kyslikova terapia obmedzit’ alebo ak to je
mozné, prerusit’ a mala by sa zacat’ podavat’ symptomaticka liecba.

Ak zabudnete pouzit’ medicinalny kyslik

Kyslik pouZzivajte podl'a opisu v Casti o davkovani v tejto pisomnej informacii. NeuZzivajte dvojnasobnt
davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Medicinalny kyslik méze byt vo vysokych koncentracidch
Skodlivy.

Ak prestanete pouZzivat’ medicinalny kyslik

Neprestavajte pouzivat’ tento liek na zaklade vlastného rozhodnutia. Opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

Bezpecnostné rady k pouZzitiu medicinalneho kyslika
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Kyslik je oxidujuci prvok, ktory podporuje horenie. V miestnostiach, v ktorych sa pouziva medicinalny
kyslik, sa nesmie fajcit’ a nesmie v nich byt otvoreny ohen (napr. kontrolné ziarovky, sporaky, rury na
pecenie, plynové kachle, iskry, sviecky atd’.), pretoze to zvySuje riziko poziaru.

S tlakovou fl'aSou manipulujte opatrne. Zabraite padu plynovej flase a nevystavujte ju narazom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi c¢asté (mdzu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi)

Pri normobarickej liecbe: U novorodencov vystavenych vysokym koncentraciam kyslika: poskodenie o¢i,
ktoré moze viest' k zhorSenému videniu.

Pri hyperbarickej liecbe: bolest’ ucha, kratkozrakost’, barotrauma (poskodenie telesnych tkaniv alebo organov
zmenou tlaku).

Casté (mdzu sa vyskytnat u 1 z 10 Pudi)
Pri hyperbarickej lieébe: kice

Menej casté (mdzu sa vyskytnat' u 1 zo 100 l'udi)
Pri normobarickej liecbe: kolaps pluc (atelektaza).
Pri hyperbarickej liecbe: prasknutie usného bubienka

Zriedkavé (m6zu sa vyskytnat' u 1 z 1 000 l'udi)
Pri hyperbarickej lie¢be: dychaviénost’, neprimerane nizka hladina cukru v krvi u diabetikov.

Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov odhadnut))

Pri normobarickej liecbe: toxicita pl'ic, zhorSenie nadmerného oxidu uhlic¢itého v krvi (hyperkapnia),
suchost’ sliznic, miestne podrazdenie a zapal sliznic.

Pri hyperbarickej liecbe: stazené dychanie, mimovol'né svalové kontrakcie, zavrat, zhorSenie sluchu,
akutny ser6zny zapal ucha, Sumenie alebo zvonenie v uSiach (tinnitus), nevol'nost,, neobvyklé spravanie,
obmedzené periférne videnie, zmeny videnia, zahmlenie SoSovky (sivy zakal).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na nérodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.*

Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ medicindlny kyslik
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi na stlaceny plyn, nadobe alebo
cisterne za vyrazom EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci

Plynny medicinalny kyslik:

- Flase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ pri teplote —20 °C az +65 °C.

- FTase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ vo zvislej polohe, okrem flias na stlaceny plyn s vypuklym
dnom, ktoré sa majii uchovavat’ vodorovne alebo v debnach.

- FTase na stlaeny plyn sa maju chranit’ pred padom alebo mechanickym narazom napr. upevnenim
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plynovych flia$ alebo ich ulozenim do debny.

- FlaSe na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ v dobre vetranom priestore, ktory sa pouziva vyhradne na
uchovavanie medicinalnych plynov. Toto miesto na uchovavanie nesmie obsahovat’ horlavé latky.

- Flase na stlaceny plyn, ktoré obsahuju iny druh plynu alebo plyn odlisného zloZenia, sa maji uchovavat’
osobitne.

- PIné a prazdne fl'aSe na stlateny plyn sa maju uchovavat’ osobitne.

- FTase na stlaceny plyn sa nesmu uchovavat’ v blizkosti zdrojov tepla. Ak existuje riziko poziaru,
presuiite ich na bezpecné miesto.

- Flase na stlaceny plyn sa musia uchovavat zakryté a dobre chranené proti nepriaznivym
poveternostnym vplyvom.

- Po pouziti uzatvorte ventily flias.

- Po vyprazdneni vrat'te flasu dodavatel'ovi.

- Namieste uchovavania musia byt vidite'ne umiestnené varovné oznamenia zakazujuce fajéenie
a otvoreny ohen.

- O mieste uchovavania flia§ by mali byt informované pohotovostné sluzby.

Kvapalny medicindlny kyslik

Nadobu alebo cisternu uchovavajte na dobre vetranom mieste pri teplote —20 °C az +50 °C.
Neuchovavajte v blizkosti zapalnych a horl'avych materialov a zdrojov tepla ani otvoreného ohna. Ak
existuje riziko poziaru, presunite ich na bezpecné miesto.

V blizkosti nadoby alebo cisterny nefajcite.

Preprava sa musi vykonavat’ podl'a medzinarodnych pravidiel o preprave nebezpe¢ného materialu.
Chrante pred stykom s olejmi, tukmi alebo uhl'ovodikmi.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co medicinalny kyslik obsahuje
e Liecivo je medicinalny kyslik, 100 % obj.
e Neobsahuje d’alSie zlozky.

Ako vyzera medicinalny Kkyslik a obsah balenia
Medicinalny kyslik je inhalacny plyn.

Dodéva sa ako kvapalina alebo plyn v Specidlnej nadobe.
Kyslik je bezfarebny plyn bez chuti a zapachu.

V kvapalnom stave ma modru farbu.

Plynny medicinalny kyslik

Plynny medicindlny kyslik sa uchovéava vo fl'asiach na stlaceny plyn v plynnom stave pod tlakom 150, 200
alebo 300 barov (pri teplote 15 °C). Flase st vyrobené z ocele alebo hlinika. Ventily flia$ st vyrobené

Z mosadze, ocele alebo hlinika.

Obal Dodavané velkosti (1)*

Hlinikova fl'asa s ventilom so zabudovanou reguléaciou tlaku 1,2, 3,578, 10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Ocel'ova flasa s ventilom so zabudovanou regulaciou tlaku 1,2, 3,5 7,8, 10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Hlinikova fl'aSa so Standardnym alebo step-down ventilom 1,2,35,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Ocel'ova fl'asa so Standardnym alebo step-down ventilom 1,2, 3,57, 8,10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Zostavy ocel'ovych flia§ so Standardnym alebo step-down 4 x 50, 8 x50, 12 x 50, 16 x 50,

ventilom 20 x 50
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Zostavy hlinikovych flias so Standardnym alebo step-down

4 x50, 8 x50, 12 x 50, 16 x 50,

ventilom 20 x 50
*71,401a47 | iba pre 150 bar plniaceho tlaku.
Druh ventilu Vystupny tlak Poznamky

regulaciou tlaku

Ventil so zabudovanou

4 bary (na vystupe z hrdla)

Standardny ventil

150, 200 alebo 300 barov (ked’
je flasa na stlaceny plyn plna)

Pouzivajte len s vhodnym
redukénym zariadenim.

Step-down ventil

60-70 barov

Iba pre fase 300 barov
Pouzivajte len s vhodnym
redukénym zariadenim.

FTase na stlaceny plyn zodpovedaju poziadavkam smernice 1999/36/ES.

Farebné oznacenie zodpoveda norme EN 1089-3: biele telo a biely koniec fl'ase
Ventily zodpovedaji poziadavkam normy EN ISO 10297.
Tradi¢né ventily a step-down ventily zodpovedaju normam NEN 3268 (NL), DIN 477 (DE), BS 341-3 (UK)
a NBN 226 (BE), EN 1SO 407, 1SO 5145.
Ventily so zabudovanym regulatorom tlaku zodpovedaji aj norme EN ISO 10524-3.

Fl'ase na stlaceny plyn s objemom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaja
(z) m? kyslika je naplnena do 150 barov.

Objem (x) v litroch |1 2 5 7 10 20 30 40 47 50
Obsah v kg (y) 0,217 {0,434 11,086 |1,52 2,17 4,34 6,51 8,69 10,21 |10,86
Objem kyslika v m* | 0,160 {0,321 (0,80 |1,12 1,60 3,21 481 6,41 7,53 8,02
@

Objem (x) v litroch ] 4x50 |8x50 |[12x50 |16x50 |[20x50

Obsah v kg (y) 434 86,8 |130 174 217

Objem kyslikavm? 32,1 |64,1 96,2 128,2 |160,3

@)

Frase na stlaceny plyn s objemom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaja
(z) m? kyslika je naplnena do 200 barov.

Objem (x) v litroch 1 2 3 5 8 10 11 20 30 40
Objem v kg (y) 0,288 | 0,577 | 0.86 | 1,44 2.30 2,88 3.17 5,77 8,65 115
Objem kyslika v m* | 0,212 | 0,425 [0.637 | 1,125 | 1.70 2,12 2.33 4,33 6,37 8.49
@) |

Objem (x) v litroch | 50 |4 x50 8 x50 12 x50 16 x50 | 20 x 50

Obsah v kg (y) 144 | 57,7 115 173 231 288

Objem kyslikav m? | 10,61 | 42,5 85,0 127,5 170,0 | 212,0

(2)

FTase na stlaeny plyn s obsahom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaju
(z) m® kyslika je naplnena do 300 barov.
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Objem (x) v litroch |1 2 5 10 20 30
Obsah v kg (y) 0,413 0,826 |2,06 |413 |826 |124
Objem kyslika v m® | 0,308 |0,616 |1,54 |3,08 |6,16 |9,24
(@)

Objem (x) v litroch [50 |4 x50 |8 x50 [12 x50 |16 x 50 | 20 x 50
Obsah v kg (y) 206 |82,6 |165 |248 330 |413
Objem kyslikavm’® 154 |61,6 |123 |185  |246  |308

(2)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Kvapalny medicindlny kyslik:

Kvapalny medicinalny kyslik je baleny v mobilnych kryogénnych nadobach. Mobilné kryogénne nadoby su
vyrobené z vonkajsej a vnutornej nadoby z nehrdzavejicej ocele s vakuovou izolaénou vrstvou medzi nimi a
vybavené jednoucelovym plniacim otvorom a pripojenim hadice na odber. Ventily sa vyrabaju z mosadze,
nehrdzavejicej ocele a/alebo bronzu a st urcené zvlast' pre nizke teploty.

Tieto nadoby obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.

Obsah nadob sa pohybuje od 10 do 1100 litrov.

Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem nadoby v litroch Kapacita pre kvapalny kyslik | Ekvivalentné mnoZstvo
v litroch plynného Kkyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm
10 10 8,53
az
1100 1100 938,3

Nie vsetky velkosti nadob musia byt uvedené na trh.

Kvapalny medicinalny kyslik:

Kvapalny medicinalny kyslik je baleny v mobilnych kryogénnych cisternach a pevnych kryogénnych
nadobach.

Mobilné kryogénne cisterny st vyrobené z vonkajsieho a vnutorného obalu z nehrdzavejicej ocele. Ventily
sa vyrabaju z mosadze, nehrdzavejlcej ocele a/alebo bronzu a st urené zvlast’ pre nizke teploty.

Tieto cisterny obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.

Objem cisterien sa pohybuje od 9 000 do 26 000 litrov.

Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem cisterny v litroch

Kapacita pre kvapalny kyslik
v litroch

Ekvivalentné mnoZstvo
plynného kyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm

9 000 9000 7677
az
26 000 26 000 22 178

Nie vSetky velkosti cisterien musia byt uvedené na trh.

Pevné kryogénne nadoby su Specialne ocel'ové nadrze s dvojitou stenou oddelenou vysokym vakuom.




Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/04000-Z1B

Ventily sa vyrabaju z mosadze, nehrdzavejucej ocele a/alebo bronzu a st uréené zvlast pre nizke teploty.
Tieto nadoby obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.

Objem nadob sa pohybuje az do 50 000 litrov.

Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem nadoby v litroch Kapacita pre kvapalny kyslik | Ekvivalentné mnoZstvo
v litroch plynného kyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm
Az do 50 000 litrov 50 000 litrov 42 650

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
SOL S.p.A.

via Borgazzi 27

20900 Monza

Taliansko

Vyrobcovia

Medicinalny kyslik plynny SOL 100 % medicinalny plyn, stlaceny
SOL B srl

Zoning Ouest, 15

7860 Lessines

Belgicko

Vivisol Ibérica, S.L.

C/ Yeso, 2 - Poligono Velasco
Arganda del Rey

28500 Madrid

Spanielsko

SOL S.p.A.

Via Acquaviva, 4
26100 Cremona
Taliansko

SOL Bulgaria JSC

12, Vladaiska Reka Str.
1510 Sofia

Bulharsko

SPG - SOL Plin Gorenjska d.o.o.
Cesta zelezarjev 8

4270 Jesenice

Slovinsko

SOL Technische Gase GmbH
Marie-Curie Strasse 1

2700 Wiener Neustadt
Rakusko
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Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 18, Arkwright Road Industrial Estate
Arkwright Road

Bedford

MK42 0LQ

Spojené kralovstvo

Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 2, Broadleys Road

Springkerse Industrial Estate

Stirling

FK7 7ST

Spojené kralovstvo

SOL Bulgaria EAD

South industrial zone, complex Agropolichim AD
9160 Devnja

Bulharsko

Sol France, sucursal Espafia (SOLFSE)
Calle Telégraf, s/n, Nt.17-19,

Poligono Industrial Sota el Moli,
08160 Montmelo, (Barcelona)
Spanielsko

The Irish Company Oxygen Itd.
Waterfall Road, Cork

T12 PP40

frsko

SOL Hungary Kift.
Mechwart Andras utca 6.
Dunaharaszti, 2330
Mad’arsko

SOL Hellas S.A.

Sindos, Industrial zone Sindos
12th km Thessaloniki-Edessa,
Thessaloniki, GR-570 08
Grécko

SOL Hellas S.A.

Thesi Stefani, ASPROPYRGOS ATTIKI
GR-193 00

Grécko

Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny
SOL B srl

Zoning Ouest, 15

7860 Lessines

Belgicko

Vivisol Ibérica, S.L.
C/ Yeso, 2 - Poligono Velasco

10
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Arganda del Rey
28500 Madrid
Spanielsko

SOL Bulgaria JSC
12,Vladaiska Reka Str.
1510 Sofia

Bulharsko

SPG - SOL Plin Gorenjska d.o.o.
Cesta zelezarjev 8

4270 Jesenice

Slovinsko

Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 18, Arkwright Road Industrial Estate
Arkwright Road

Bedford

MK42 0LQ

Spojené kralovstvo

Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 2, Broadleys Road

Springkerse Industrial Estate

Stirling

FK7 7ST

Spojené kralovstvo

SOL Bulgaria EAD

South industrial zone, complex Agropolichim AD,

9160 Devnja
Bulharsko

Sol France, sucursal Espafia (SOLFSE)
Calle Telégraf, s/n, Nt.17-19,

Poligono Industrial Sota el Moli,
08160 Montmelo, (Barcelona)
Spanielsko

The Irish Company Oxygen Itd.
Waterfall Road, Cork

T12 PP40

frsko

SOL Hellas S.A.

Sindos, Industrial zone Sindos
12th km Thessaloniki-Edessa,
Thessaloniki, GR-570 083
Grécko

SOL Hellas S.A.

Thesi Stefani, ASPROPYRGOS ATTIKI
GR-193 00

Grécko

11
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Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicindlny plyn, kryogénny (cisterna)
SOL spa

Zoning Industriel de Feluy — Zone B

7180 Seneffe

Belgicko

SPG - SOL Plin Gorenjska d.o.0.
Cesta zelezarjev 8

4270 Jesenice

Slovinsko

SOL Bulgaria JSC

12, Vladaiska Reka Str.
1510 Sofia

Bulharsko

SOL Bulgaria JSC

South Industrial Zone
Complex Agropolychim AD
9160 Devnya

Bluharsko

Sol France, sucursal Espafia (SOLFSE)
Calle Telégraf, s/n, Nt.17-19,

Poligono Industrial Sota el Moli,
08160 Montmelo, (Barcelona)
Spanielsko

SOL Hellas S.A.

Sindos, Industrial zone Sindos
12th km Thessaloniki-Edessa,
Thessaloniki, GR-570 08
Grécko

SOL Hellas S.A.

Sximatari

59th km Athens-Lamia National Road, Viotia
32009

Grécko

SOL Gas Primari S.r.l.
Via Del Lavoro 12

S. Martino Buon Albergo
37036 Verona

Taliansko

Tento liek je schvaleny v €lenskych Statoch Eurdopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Oxygene Médicinal Liquide SOL — Oxygene Médicinal Liquide SOL — Oxygene Médicinal
Gazeux BTG

Bulharsko: Meaununcku kucinopo, TedeH SOL — MeauiiHCcK KUciopo/1, razoobpazen SOL

Ceska republika: Kyslik medicinalni plynny SOL 100% Medicinélni plyn, stla¢eny

Grécko: Doppakentiké O&uyovo og vypn popern SOL — doppokentikd O&uyovo oe aépia poper SOL

12
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Mad’arsko: Oxigén SOL — Oxigén BTG — Oxigén SOL

Luxembursko: Oxygene Médicinal Liquide SOL — Oxygéne Médicinal Liquide SOL — Oxygeéne Médicinal
Gazeux SOL

Portugalsko: Oxygénio medicinal liquid SOL — Oxygénio medicinal gasoso SOL

Rumunsko: Oxigen SOL — Oxigen SOL

Slovensko: Medicinalny kyslik kvapalny SOL — Medicinalny kyslik plynny SOL

Slovinsko: Medicinski kisik SOL 100% medicinski plin, kriogenski — Medicinski kisik SOL 100%
medicinski plin, stisnjeni

Spanielsko: Oxigeno medicinal liquido Solspa — Oxigeno medicinal liquido Solgroup — Oxigeno medicinal
gas Solgroup

Holandsko: Zuurstof Medicinaal Vloeibaar SOL

Spojené kralovstvo: Liquid Medical Oxygen — Medical Oxygen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Koncentraciu, prietok a dizku trvania lie¢by uréi lekar podla charakteristiky kazdej choroby.

Hypoxémia je stav, pri ktorom je arterialny parcialny tlak kyslika (PaO2) nizsi ako 10 kPa (< 70 mmHg).
Hladina tlaku kyslika 8 kPa (55/60 mmHg) spdsobi dychovi nedostato¢nost’.

Hypoxémia sa lie¢i vdychovanim vzduchu obohateného o kyslik. Rozhodnutie zaviest kyslikovu terapiu
zavisi od stupiia hypoxémie a irovne tolerancie jednotlivého pacienta.

V kazdom pripade je ciel'om kyslikovej terapie udrzat’ PaO> > 60 mmHg (7,96 kPa) alebo nasytenie
arterialnej krvi kyslikom > 90 %.

Ak sa kyslik podava zriedeny v inom plyne, koncentracia kyslika vo vdychnutom vzduchu (FiO2) musi byt
najmenej 21 %.

Kyslikova terapia pri normalnom tlaku (normobarické kyslikova terapia):

Podavanie kyslika sa ma vykonavat’ opatrne. Davka sa ma upravit’ podl'a individualnych potrieb pacienta,
tlak kyslika ma zostat’ vyssi ako 8,0 kPa (alebo 60 mmHg) a nasytenie hemoglobinu kyslikom ma

byt > 90 %. Potrebné je pravidelné sledovanie tlaku kyslika v arterialnej krvi (PaO,) alebo pulzoxymetria
(sledovanie saturacie arteridlnej krvi kyslikom (SpO2)) a sledovanie klinickych znakov. Ciel'om je vzdy

cvve

cvwe

podavat’ ¢o najkrat$ie a maju byt’ sprevadzané dokladnym sledovanim hodnét krvnych plynov.

Kyslik sa méze pocas uvedeného ¢asového obdobia bezpecne podavat’ v nasledujicich koncentraciach:
Az do 100 % menej ako 6 hodin
60 —70 % 24 hodin
40-50 % pocas druhého 24-hodinového obdobia

Kyslik je pri koncentraciach viac ako 40 % po dvoch diioch potencidlne toxicky.

Novorodenci st z tychto usmemeni vyluceni, lebo pri omnoho niz§om FiO, dochadza k retrolentalne;j

cvve

vhodné pre novorodencov.

e Spontanne dychajici pacienti:

Uc¢inna koncentrécia kyslika je najmenej 24 %. Bezne sa poddva minimélne 30 % kyslika, aby sa zaistili
terapeutické koncentracie s bezpe¢nostnou rezervou.

Terapia vysokou koncentraciou kyslika (> 60 %) je indikovana na kratSiu dobu v pripade vaznej astmatickej
krizy, pl'icneho tromboembolizmu, zapalu pIic a fibrotizujicej alveolitidy atd’.

Nizka koncentracia kyslika je indikovana na lie¢bu pacientov s chronickou dychovou nedostato¢nost'ou
sposobenou chronickou obstrukénou poruchou dychacich ciest alebo inymi pric¢inami. Koncentracia kyslika

13
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nesmie byt vysSia ako 28 %, pri niektorych pacientoch moze aj koncentracia 24 % byt nadmerna.
Podavanie vyssich koncentracii kyslika (v niektorych pripadoch az do 100 %) je mozné, hoci u vacsiny
podavacich zariadeni je vel'mi tazké dosiahnut’ koncentracie > 60 % (80 % u deti).

Davka sa ma upravit’ podla individualnych potrieb pacienta s prietokovymi rychlostami v rozsahu od 1 do
10 litrov plynu za minutu.

e Pacienti s chronickou dychovou nedostato¢nost’ou:

Kyslik sa musi podavat’ s prietokovymi rychlostami od 0,5 do 2 litrov/minutu, rychlosti sa maja upravovat’
na zaklade hodnét plynov v krvi. U¢inna koncentracia kyslika sa bude udrziavat’ pod uroviiou 28 % a
niekedy, u pacientov trpiacich na poruchy dychania, ktori st zavisli od hypoxie ako stimulu dychania,
dokonca nizsia ako 24 %.

e Chronicka dychova nedostatocnost’ sposobend chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP) alebo
inymi ochoreniami:

Liecba sa upravuje na zaklade hodnét krvnych plynov. Parcidlny tlak kyslika v arteridlnej krvi (PaO2) ma

byt > 60 mmHg (7,96 kPa) a nasytenie arterialnej krvi kyslikom > 90 %.

Najcastejsia rychlost’ podavania je 1 az 3 litre/minatu poc¢as 15 az 24 hodin/den, pricom sa zahfia aj

paradoxny spanok (Cas najvacsej citlivosti na hypoxémiu pocas dna). Pocas stabilnej doby ochorenia sa

koncentracie CO; maju sledovat’ dvakrat kazdé 3 — 4 tyzdne alebo trikrat za mesiac, lebo koncentracie CO;

sa mozu pocas podavania kyslika zvySovat’ (hyperkapnia).

e Pacienti s akitnou dychovou nedostatocnost’ou:

Kyslik sa musi podavat’ s rychlostou od 0,5 do 15 litrov/minutu, prietokové rychlosti sa maji upravovat’ na
zaklade hodnét plynov v krvi. V ntidzovych pripadoch st u pacientov s tazkymi dychacimi tazkostami
potrebné znac¢ne vyssie davky (az 60 litrov/minttu).

e Mechanicky ventilovani pacienti:

Ak sa kyslik miesa s inymi plynmi, podiel kyslika v zmesi vdychovanych plynov (FiO.) nesmie klesnat’ pod
21 %. V praxi sa ako dolnd hranica pouziva 30 %. V pripade potreby sa podiel vdychovaného kyslika moze
zvysit' na 100 %.

e Pediatricka populacia: Novorodenec:

U novorodencov sa vo vynimo¢nych pripadoch mézu podavat’ koncentracie az do 100 %, ale liecba sa musi
okyslicovania. Spravidla treba pri zvazeni rizika poskodenia o¢i (retinopatia) alebo pl'icneho kolapsu
zabranit’ tomu, aby koncentracie kyslika vo vdychovanom vzduchu neboli vyssie ako 40 %. Tlak kyslika v
arterialnej krvi sa musi dosledne sledovat’ a udrziavat’ na hodnotach nizsich ako 13,3 kPa (100 mmHg).
Treba sa vyhnut’ kolisaniu nasytenia kyslikom. Okrem toho zabranenim zavaznych kolisani v privode kyslika
sa moze znizit’ riziko poSkodenia o¢i. (Pozri aj Cast’ 4.4.)

e Zachvatova bolest’ hlavy (cluster headache):
V pripade zachvatovej bolesti hlavy sa pocas 15 minut podava pomocou dobre tesniacej tvarovej masky
100 % kyslik s prietokovou rychlost'ou 7 litrov/minutu. Liecba sa ma zacat’ v najskorSom $tadiu krizy.

Hyperbaricka kyslikova terapia:

Davkovanie a tlak sa maju vZdy upravit’ podl’a klinického stavu pacienta a terapia sa ma podavat’ len
po odporucani lekara. NiZSie st v§ak uvedené niektoré odporicania zaloZené na aktualnych
vedomostiach.

Hyperbaricka kyslikova terapia sa vykonava pri tlakoch vyssich ako 1 atmosféra (1,013 baru) od 1,4 do 3,0
atmosféry (obvykle v rozsahu od 2 do 3 atmosfér). Hyperbaricky kyslik sa podava v $pecialnej tlakovej
komore. Kyslikova terapia pri vysokom tlaku sa méze podavat’ pomocou dobre tesniacej tvarovej masky

s kapuciou zakryvajicou hlavu alebo pomocou trachealnej trubice.

Kazdy liecebny zasah trva v zavislosti od indikacie 45 az 300 minnt.
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Hyperbaricka kyslikova terapia akutnych stavov mdze niekedy predstavovat len jedno alebo dve podéavania,
kym terapia chronickych stavov moze znamenat’ az 30 alebo viac poddvani kyslika. V pripade potreby sa
mozu tieto podévania opakovat’ dva az tri razy za den.

e Otrava oxidom uhol'natym:

Kyslik sa ma po otrave oxidom uholnatym podat’ ¢o najskor vo vysokych koncentraciach (100 %), az kym
koncentracia karboxyhemoglobinu neklesne pod nebezpecné hladiny (okolo 5 %). Hyperbaricky kyslik
(pocnuc od 3 atmosfér) je indikovany u pacientov s akiitnou otravou CO alebo s intervalmi expozicie > 24
hodin. Okrem toho je hyperbaricka kyslikova terapia opodstatnena u gravidnych Zien, pacientov so stratou
vedomia alebo vys$§imi koncentrdciami karboxyhemoglobinu. Medzi viacerymi hyperbarickymi kyslikovymi
terapiami sa nema pouzivat’ normobaricky kyslik, lebo to moze prispievat’ k toxicite. Pouzitie
hyperbarického kyslika sa méze zvazit’ aj v pripade oneskorenej liecby otravy CO, a to pomocou viacerych
liecebnych zasahov s nizkou davkou kyslika.

e Pacienti s dekompresnou chorobou:
Odporuca sa rychla lieCba s 2,8 atmosféry, opakovana az do desat’krat, ak priznaky pretrvavaju.

e Pacienti so vzduchovou emboliou:
V tomto pripade sa davkovanie upravuje podla klinického stavu pacienta a hodnét krvnych plynov.
Ciel'ovymi hodnotami su: PaO, > 8 kPa alebo 60 mmHg, nasytenie hemoglobinu > 90 %.

e Pacienti s osteoradionekrozou:
Hyperbaricka kyslikova terapia pri poraneni spésobenom ziarenim pozostava z dennych lie¢ebnych zasahov
v trvani 90 — 120 min pri 2,0 — 2,5 atmosféry pocas asi 40 dni.

e Pacienti s klostridiovou myonekrézou:
Odporuca sa, aby sa pocas prvych 24 hodin podéavala liecba pocas 90 min s 3,0 atmosférami, po ¢om ma

nasledovat’ liecba dvakrat denne poc¢as 4 — 5 dni az do zistenia klinického zlepSenia.

Sposob podavania

Normobaricka kyslikova terapia

Kyslik sa podava pomocou vdychovaného vzduchu, najlepSie s pouzitim uré¢enej pomdcky (napr. nosového
katétra alebo tvarovej masky). Prostrednictvom tejto pomdcky sa kyslik podava s vdychovanym vzduchom.
Plyn a nadbyto¢ny kyslik nasledne vychadzaju z tela vo vydychovanom vzduchu a miesaja sa s okolitym
vzduchom (systém ,,bez opatovného vdychovania®). V mnohych pripadoch sa pocas anestézie pouzivaju
osobitné zariadenia so systémom s opiatovnym vdychovanim alebo systémom s recyklovanim tak, aby sa
vydychovany vzduch vdychoval este raz (systém ,,s opdtovnym vdychovanim®).

Ak pacient nemdze dychat’ samostatne, moze sa poskytnit’ podpora dychania umelym dychanim.

Okrem toho sa kyslik moze privadzat’ priamo do krvného obehu pomocou takzvaného oxygenatora. Pouzitie
mimotelovych zariadeni na vymenu plynov ul’ah¢uje okysli¢ovanie a dekarboxylaciu bez poSkodenia
suvisiaceho s agresivnymi postupmi mechanickej ventilacie. Oxygenator, ktory funguje ako umelé pl'tca,
zabezpecuje lepsi prenos kyslika, a preto sa hladiny plynov v krvi udrziavaju v klinicky povolenych
rozsahoch. Po obnove funkcie pI'ic sa mimotelovy prietok krvi a plynov zniZuje a pripadne aj zastavi. Toto
sa stava napr. pocas chirurgickych zasahov na srdci pomocou systému srdcovoplicneho bypassu, ako aj za
inych okolnosti, ktoré vyzaduji mimotelovy obeh, vratane akutnej respira¢nej nedostato¢nosti.

Hyperbaricka kyslikova terapia

Hyperbaricka kyslikova terapia sa podava v osobitne skonstruovanej tlakovej komore, kde sa okolity tlak da
zvysit’ az na trojnasobok atmosférického tlaku. Hyperbaricka kyslikova terapia sa moze podavat’ pomocou
dobre tesniacej tvarovej masky s kapucnou zakryvajtcou hlavu alebo pomocou trachealnej trubice.

Plynny medicindlny kyslik
Priprava pred pouzitim
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Dodrzujte pokyny dodévatel’a, najma tieto:

Ak je fl'asa na stlaceny plyn vidite'ne poskodena alebo existuje podozrenie na poskodenie ¢i expoziciu
extrémnym teplotam, flasa na stlaceny plyn sa nesmie pouzit’.

Treba sa vyhnut kazdému styku s olejom, tukom alebo uhl'ovodikmi.

Pred pouzitim odstrante plombu z ventilu a ochranny uzaver.

Mo6zu sa pouzit’ len zariadenia vhodné na pouzitie s konkrétnou fl'aSou na stlaceny plyn a tymto
konkrétnym plynom.

Skontrolujte, ¢i su rychlospojovaci konektor a regulator Cisté a ¢i su spoje v dobrom stave.

Pomaly otvorte ventil fl'ase — najmenej o pol otacky.

Pri otvarani a zatvarani ventilu fl'ase na stlaceny plyn sa nesmu pouzit’ klieSte ani iné nastroje, aby
nedoslo k poskodeniu.

Forma balenia sa nesmie menit’.

Podrla pokynov dodavanych s regulatorom skontrolujte, ¢i nedochadza k iniku. Nepokusajte sa
opravit’ tnik z ventilu ani zariadenia sami (ak nejde o vymenu tesnenia alebo tesniaceho kriizku).

V pripade Gniku zatvorte ventil a odpojte regulator. Ak plyn z flase d’alej unika, fl'asu vyprazdnite
mimo uzavretého priestoru. Chybné fl'aSe oznacte, umiestnite ich v priestore ur¢enom na reklamované
fl'aSe a vrat'te dodavatel'ovi.

V pripade flias, ktoré maju zabudovany ventil regulatora tlaku, nie je potrebné pouzivat’ oddeleny
regulator tlaku. Zabudovany ventil regulatora tlaku ma rychlospojovaci konektor na pripojenie
ventilov podl'a poziadavky, ale aj osobitny vyvod na konStantny prietok plynu, kde sa prietok da
regulovat’.

Pouzitie flase na stlaceny plyn

Presun plynu pod tlakom je zakazany.

V miestnostiach, kde sa lie¢i medicindlnym kyslikom, je prisne zakézané fajcenie a manipulécia s
otvorenym ohiiom.

Ked’ sa flaSa pouZziva, musi sa upevnit’ na vhodné stabilné miesto.

Ak tlak vo fTasi klesne do bodu, ked’ je indikator ventilu v Zltom poli, treba zvazit’ vymenu fl'aSe na
stlaceny plyn.

Ked’ vo fT'asi na stlaceny plyn ostane malé mnozstvo plynu, ventil flaSe sa musi zavriet. Ponechanie
malého mnozstva plynu vo fl'asi je dolezité, aby sa zabranilo vstupu kontaminantov.

Ventily prazdnych flia$ na stlaceny plyn sa musia zavriet'.

Po pouziti sa ventil flaSe musi zavriet’ utiahnutim rukou. Uvolnite tlak regulatora alebo spoja.

Kvapalny medicinalny kyslik

Mobilnd kryogénna ndadoba

Vseobecné informdcie

Medicinalne plyny sa musia pouzivat’ len na liecbu.

Rozne druhy a kvality plynov sa musia navzajom oddelit’.

PIné a prazdne plynové fT'ase sa musia uchovavat’ osobitne.

Na mazanie zavitov skrutiek, ktoré si zaseknuté alebo sa daji tazko pripojit’, nikdy nepouzivajte tuk, olej ani
podobné latky.

S ventilmi a pripajanymi zariadeniami pracujte ¢istymi nemastnymi (od krémov na ruky a pod.) rukami.
Pouzivajte len Standardné vybavenie urcené na pracu s medicinalnym kyslikom.

Priprava na pouZzitie

Pouzivajte len davkovacie zariadenia urcené na pracu s medicinalnym kyslikom.

Skontrolujte, ¢i je automatické spojovacie alebo davkovacie zariadenie Cisté a Ci su tesnenia funkéné. Nikdy
nepouzivajte nastroje na tlakové ani prietokové regulatory urcené na manualne pripojenie, pretoze moze
dojst’ k poskodeniu spoja.

Pomaly otvorte ventil fl'ase — najmenej o pol otacky.

Podl'a pokynov dodavanych s regulatorom skontrolujte, ¢i nedochadza k tniku.

V pripade tniku sa ventil musi uzavriet’ a regulator odpojit’. Chybné fl'ase oznacte, ulozte ich osobitne a
vratte dodavatelovi.
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Pouzitie

V miestnostiach, kde sa lie¢i kyslikom, je prisne zakédzané fajcenie a manipulacia s otvorenym ohiiom.

V pripade poziaru alebo ak sa nadoba nepouziva, zariadenie zatvorte.

V pripade poziaru nddoby vyneste do bezpecia.

Vicsie nadoby sa musia prepravovat’ prostriedkami uréenymi na tieto ucely.

Osobitnl pozornost’ venujte pripojenym zariadeniam, ktoré sa nemaji nadhodne uvolnit’.

Ked’ je nadoba prazdna, prietok plynu klesa. Zatvorte vystupny ventil a po uvol'neni tlaku odstrante vSetky
spojky.

Mobilnd kryogénna cisterna a pevné kryogénne ndadoby
S tymito nadobami méze manipulovat’ len dodavatel’ plynu.

17



