Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00450-Z1A

1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Medox kyslik medicinalny plynny
100 % V/V, stlaceny medicinalny plyn.

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kyslik 100%V/V
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Stlaceny medicinalny plyn. Bezfarebny plyn bez zépachu.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Medzi navrhované indikacie anestézie a intenzivnej starostlivosti patria:

ochorenia kardiovaskularneho systému,

zlyhanie kardio-respira¢ného systému, liecba nahleho zastavenia srdca alebo dychu pri
traumatickych stavoch alebo po poziti lieku

pred a pooperacna starostlivost’

chronické zlyhanie dychania, chronicka obstrukéna choroba plic, hypoxémia

nosny plyn v celkovej anestézii v spojeni so vSetkymi druhmi aplikovanych inhalovanych alebo
prchavych anestetik

vsetky typy liecby, alebo prevencia akutnej alebo chronickej hypoxie v kazdej vekovej skupine
otrava oxidom uhol'natym

Sokové stavy, silné krvacanie, oSetrovanie chronickych ran a vredov

akutna anémia

Dalsie indikacie:

Extrakorporalna oxygenacia.

e Hyperbaricka oxygenoterapia pri chorobe z dekompresie (Kesonova choroba).
e Anaerobna infekcia (plynova gangréna).
e Histaminova bolest’ hlavy (Bingov-Hortonov syndrom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Medicinalny kyslik plynny je podavany formou inhalacie do plic. Koncentraciu, prietok a diZku trvania
lieCby urci lekar podl'a charakteristiky kazdého ochorenia.

Kyslik tiez mozno podavat’ pomocou oxygenatora priamo do krvi pri mimotelovej cirkulacii
kardiopulmonalneho by-pass systému.
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Pokial’ ide o davkovanie, pre kazdého pacienta sa musi prispdsobit’ podl'a jeho/jej klinického stavu. Ciel'om
zvyCajne byva udrZanie arterialneho parcialneho tlaku kyslika nad 60 mmHg (t.j. 7,96 kPa) alebo saturacie
arterialnej krvi kyslikom nad alebo rovnajucu sa 90%.

Ked’ sa kyslik aplikuje rozpusteny v inom plyne, jeho minimalna koncentracia vo vdychovanom vzduchu
(FiO2) musi byt 21% a mdze sa zvysit az na 100%. Je potrebné zabezpecit’ dostatocné zvlhéenie a zahriatie
vdychovaného plynu.

U nedonosenych deti a novorodencov moze dlhodoba oxygenoterapia a oxygenoterapia s vysokymi davkami
(viac nez 40 Vol -%) spdsobit’ retrolentalnu fibroplaziu s oslepnutim, zvySeny podiel kyslika by mal byt’
preto €o najrychlejsie (arterialna kontrola nasytenosti O2) zniZzeny na bezpodmiene¢ne nutni koncentraciu,
pri ktorej je eSte zachované dostatoné zasobenie krvi kyslikom.

Normobaricka kyslikova terapia:

e 50 samocinnou ventilaciou:

Pacient s chronickym zlyhanim dychania: Kyslik sa musi aplikovat’ pri prietoku 0,5 az 2 litre/minttu a
adaptabilne podl'a gazometrie.

Pacient s chronickym zlyhanim dychania: Kyslik sa musi aplikovat’ pri prietoku 0,5 az 15 litrov/minta,
adaptabilne podl'a gazometrie.

e s asistovanou ventilaciou:

Minimalna koncentracia FiO; je 21% a moze sa zvysit’ az na 100%.

e  Pri liecbe histaminovej bolesti hlavy pocas fazy akitnej krizy:

Kyslik by sa mal aplikovat’ v objeme 7 litrov za minutu po dobu 15 minut.

S aplikovanim sa musi zacat’ na zaciatku krizy.

Hyperbaricka oxygenoterapia:

Vdychovanie kyslika pri parcidlnom tlaku nad 1 atmosféru (hyperbaricka oxygenoterapia) ma za ciel’ znacné
zvySenie objemu kyslika, ktory je rozpusteny v arteridlnej krvi a priamo vyzivuje bunky. Pobyt v
hyperbarickej komore trva od 90 minut do 2 hodin pri tlaku 2 az 3 atmosféry (t. j. 2,026 az 3,039 barov).
Tieto sedenia sa mozu zopakovat 2 az 4-krat za deni v zavislosti od indikécii a od klinického stavu pacienta.

Sposob podavania

Lie¢bu kyslikom je mozné vykonat’ pomocou:

* nazalneho alebo nasofaryngealneho katétra;

* laryngalnej masky;

» endotrachealneho tubusu;

« dychacie masky (napr. plastova, gumova alebo Venturiho maska);
« tvarového alebo kyslikového stanu;

* prenosného dychacieho pristroja S maskou.

DiZka a koncentracia oxygenoterapie sa riadi typom ochorenia a ma byt’ pravidelne kontrolovana (kontrola
krvnych plynov).

Pre dlhodobé pouZitie pri chronickom obstruktivnom ochoreni pl'aic (CHOCHP) je spravidla dobre
tolerovana koncentracia Oz 35 Vol -%.

Normobaricka kyslikova terapia

Kyslik sa podava pomocou vdychovaného vzduchu, najlepsie s pouzitim urc¢enej pomocky (napr. nosového
katétra alebo tvarovej masky). Prostrednictvom tejto pomocky sa kyslik podava s vdychovanym vzduchom.
Plyn plus nadbyto¢ny kyslik nasledne vychadza z pacienta vo vydychovanom vzduchu a miesa sa s okolitym
vzduchom (systém ,,bez opatovného vdychovania®). V mnohych pripadoch pocas anestézie sa pouzivaju
osobitné zariadenia so systémom s opatovnym vdychovanim alebo systémom s recyklovanim tak, aby sa
vydychovany vzduch vdychoval este raz (systém ,,s opdatovnym vdychovanim®).

Ak pacient nemdze dychat’ samostatne, moze sa poskytnut’ podpora dychania umelym dychanim.
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Hyperbarickéa 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 kapuciiou zakryvajucou hlavu alebo pomocou trachealne;j trubice.

4.3 Kontraindikacie

Pre normobaricku oxygenoterapiu nie je ziadna absolutna kontraindikacia.
Hyperbarickd oxygenoterapia je kontraindikovand v pripade nelie¢eného pneumotoraxu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vysoké koncentracie kyslika maji byt podavané len po minimalne pozadovani dobu tak, aby sa dosiahol
ziaduci u¢inok a majti byt’ monitorované opakovanou analyzou arterialneho tlaku kyslika (PaO2) *alebo
kyslikovou saturaciou hemoglobinu (SpO-) a analyzou koncentraciou inhalovaného kyslika (FiOy).

U niektorych typov tazkej hypoxie st terapeutické davky blizke prahu toxicity. Toxické ucinky, ktoré
zahriiuju najmé plicne a neurologické ucinky, sa mézu vyskytnat’ po 6 hodinach od expozicie koncentracii
kyslika (FiO2) 100 %, po 24 hodinach od expozicie koncentracii kyslika (FiO.) viac ako 70 %.

Vysoké koncentracie sa maji pouzivat’ najkrat$i mozny ¢as a kontrolované analyzou krvnych plynov.
Koncentracia inhalovaného kyslika sa tiez meria v ten isty ¢as a maju sa podavat’ najnizsie davky schopné
udrzat’ PaO; na 50-60 mm Hg (to je 5,65-7,96 kPa). Po 24 hodinach od expozicie sa ma FiO; udrziavat’ ¢o
najhlbsie pod 45 %.

U novorodencov moze dlhodoba a vysoko koncentrovana (viac nez 40 Vol -%) oxygenoterapia sposobit’
poskodenie ocnych Sosoviek, ktoré vedie k oslepnutiu (retrolentalna fibroplazia). Navyse hrozi
nebezpecenstvo krvacania (pulmonalna hemoragia), bunkové poskodenie a / alebo funkéné poruchy plac
(fokalna atelektdza, hyalinové poSkodenie membran s difuznou plicnou fibrézou). Aby sa zabranilo kolapsu
funkcie pl'ic (bronchopulmonalnej dysplazie), je potrebné pocas liecby vykonavat pravidelni kontrolu
parcialneho tlaku kyslika v arteridlnej krvi. Tlak kyslika v arteridlnej krvi sa ma udrziavat’ nizsi ako 13,3 kPa
(100 mmHg).

Vysoké koncentracie kyslika vo vdychovanom vzduchu alebo plynu sposobia pokles koncentracie a tlaku
dusika. Toto tiez znizi koncentracie dusika v tkanivach a pl'icach (alveoly). Ak sa kyslik absorbuje do krvi
prostrednictvom alveol rychlejsie, ako sa dodava ventilaciou, alveoly mozu kolabovat’ (atelektaza). Toto
moze narusit’ okysliCovanie krvi v tepnach, pretoZe sa napriek perfuzii nevymienaju ziadne plyny.

U pacientov so znizenou citlivostou na tlak oxidu uhli¢itého v arterialnej krvi mozu vysoké hladiny kyslika
spdsobit’ zadrziavanie oxidu uhli¢itého. V extrémnych pripadoch to méze viest’ k narkéze oxidom uhlicitym.
Hyperbaricki kyslikovu terapiu musi podavat’ vyskoleny zdravotnicky personal, ktory ma na tento ucel
kvalifikaciu. Kompresna a dekompresna liecba sa musi rozvrhnut’ tak, aby sa minimalizovalo riziko
poskodenia sposobeného tlakom (barotrauma).

Vseobecne

Dodrziavajte pokyny dodavatel'a najma pokynov uvedenych v karte bezpe¢nostnych udajov.

Nadoby je potrebné uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Kyslik podporuje horenie, preto nie je dovolené v bezprostrednej blizkosti faj¢it’ a manipulovat’ s otvorenym
ohfiom a zapalnymi zdrojmi.

Zabrante nahromadeniu kyslika v okolitom vzduchu.

Kyslik ma silny oxida¢ny uc¢inok a moze s organickymi latkami prudko reagovat’. Manipulacia s ocel'ovymi
flaSami a ich uchovavanie vyZaduje osobitné bezpecnostné opatrenia.

Kyslik mdze spdsobit’ nahle zapalenie rozpalenych alebo tlejlicich materialov — z tohto dévodu nie je
dovolené v blizkosti plynovej fl'ase fajcenie ani manipulacia s otvorenym ohniom.
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Suciastky, ktoré sa dostanu do styku s kyslikom, ako napriklad vedenie, ventily a armatuary, je potrebné
chranit’ pred olejom a tukom (aj krémy a masti). Pouzivajte iba tie armatary a tesniace materialy, ktoré st
povolené pre pouzitie S kyslikom.

Spojky pre hadice, ventily a pod. musia byt’ ¢isté a suché.

Na ventil flase, kontajnera, alebo suvisiace vybavenie nepouZivajte olej ani mazivo.

Kvapalny kyslik je extrémne studeny a mdze spdsobit’ popaleniny mrazom. Nedotykajte sa kusov l'adu
odpadavajucich z kontainera.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuvadzaju sa Ziadne udaje o potencialnych ucinkoch interakcie d’alSich liekov alebo niektorych potravin.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Kyslik sa moze pouzivat pocas gravidity a laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepotvrdili sa ziadne u¢inky kyslika na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, alebo zhor$enie
dusevnej spdsobilosti.

4.8 Neziaduce tucinky

Pri pouziti normalneho tlaku kyslika sa spravidla nevyskytuju Ziadne vedrlajsie ¢inky. Pri dychani ¢istého
kyslika pri atmosférickom tlaku sa mézu po niekol’kych hodinach vyskytnit’ subjektivne retrosternalne
prejavy podrazdenia s kasl'om a pocit tiesne.

Pri inhalacii 50 Vol -% kyslika po dobu do 7 dni neboli u dospelych pozorované klinicky vyznamné
symptomy. 100 Vol -% kyslik podavany viac ako 24 hodin vedie v8ak k celularnym a funkénym
poskodeniam plic (bunkové zmeny alveolarneho epitelu, zhustnutie sekrétu, obmedzenie ciliarneho pohybu,
tvorenie atelektazy, ako aj zmena mintitového srdcového objemu, retencia oxidu uhli¢itého a plicna
vazodilatacia).

Centralne nervové symptomy (euforia, chybné odhadovanie, tonicko-klonické kice, strata vedomia) mozno
ocakavat’ az pri hyperbarickej aplikacii kyslika (viac ako 2 bar zodpovedajuce 203 kPa). To znamena, Ze je
treba spravidla pri lie¢be s 2 bar a zvySenymi tlakmi po dlhSiu dobu pocitat’ uz po kratkej lie¢be s priznakmi
otravy (hypoventilacia, acidoza, opuch pl'ic). Pritom je potrebné brat’ zretel’ na to, Ze rychle znizenie
parcialneho tlaku kyslika mo6ze sposobit’ zivotu nebezpecné nedostatocné zasobovanie kyslikom
(hypoxémiu). Hyperbaricku oxygenoterapiu (pretlakova komora) je nutné vzhl'adom na indikaciu nélezite
¢asovo prisne obmedzit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxické u¢inky kyslika sa menia podla tlaku vdychovaného kyslika a diZky trvania expozicie.

Bezpecna horna hranica parcialneho tlaku kyslika nie je u ¢loveka znama.

Pri normalnom tlaku je doba prezitia zdravych probantov pri dychani Cistého kyslika viac ako tyzden, nez
nastane smrt’, spdsobena pulmonalnymi opuchmi a hypoxémia.

Pri tlaku kyslika od 2 barov sa objavia priznaky intoxikacie centralneho nervového systému uz po 2 az 3
hodinach. K priznakom toxicity centralneho nervového systému patria nevol'nost’, zavraty, tzkost’

a zmétenost’, svalové kice, strata vedomia a epileptické zachvaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kym u tlaku kyslika nad 2 atmosféry stoji v popredi toxicita centralneho nervového systému, do 2 atmosfér
sa po dlhSej dobe pdsobenia od 8 do viac ako 24 hodin objavia predovSetkym pulmonalno- toxické efekty,
eSte skor ako mézu byt stanovené toxické symptomy centralneho nervového systému. K priznakom plicnej
toxicity patri hypoventilacia, kasel’ a bolest’ hrudnika.

V pripade zndmok predavkovania nasleduje liecba ki¢ov pomocou spasmolytickych prostriedkov (diazepam
iv) a preruSenie hyperbarickej aplikécie kyslika.

Priciny predavkovania sa musia liecit’ znizenim koncentracie inhalovaného kyslika. Okrem toho sa musi
zabezpecCit terapia, aby sa udrziavali normalne fyziologické funkcie pacienta (napr. podpora dychania

V pripade utlmu dychania).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lie¢iva. Medicinalne plyny, ATC kod: VO3ANOI.
Mechanizmus u¢inku

Kyslik je bezfarebny plyn bez zapachu, s relativnou molekulovou hmotnost'ou 32,0, bodom varu-183, 1 °C a
hustotou 1,355 kg/m3 pri 15 °C a 1013 mb. Kyslik je silné oxida¢né ¢inidlo a s horlavymi plynmi a parami
tvoria explozivne zmesi.

Kyslik je miesatel'ny s takmer vSetkymi ostatnymi plynmi. Kyslik je nehorlavy, podporuje vsak horenie.
Nasa atmosféra obsahuje ca. 21 Vol -% kyslika, to zodpoveda parcialnemu tlaku 159 mm Hg (21 kPa).
Kyslik je absolutne nepostradatelny pre Zivot vSetkych vyssich biologickych organizmov, odkysli¢enim
vedie u ¢loveka pocas kratkej doby k smrti.

Farmakodynamické ucinky

Prisun kyslika je do6lezity predovsetkym u ochoreni, pri ktorych je narusena absorpcia a transport kyslika
popr. vyuzitie kyslika. Terapeutické pouzitie kyslika slazi k obnove naruseného zasobovania jednotlivych
telesnych buniek a organov tymto zivotne dolezitym prvkom. Farmakologicky G¢inok inhalovaného kyslika
je teda jednoznaény svojou fyziologickou ulohou v bunkovej vymene latok.

Kyslik vo vdychovanom vzduchu vstupuje do pltic, kde difunduje pozdiz stien alveol a okolitych krvnych
kapilar a potom prechadza do krvného obehu (hlavne viazany na hemoglobin), ktory ho prepravuje do
zvysku tela. Je to normalny fyziologicky proces, ktory je pre prezitie organizmu nevyhnutny.

Klinicka i¢innost’ a bezpeénost’

Podavanie d’alSieho kyslika pacientom s hypoxiou zlepsi privod kyslika do telesnych tkaniv.

Kyslik pod tlakom (hyperbaricka kyslikova terapia) pomaha vyznamne zvySovat mnozstvo kyslika, ktoré sa
moze absorbovat’ do krvi (vratane tej Casti, ktora nie je viazana na hemoglobin), a v désledku toho tiez
zlepsuje privod kyslika do telesnych tkaniv.

Pri liecbe plynovej/vzduchovej embdlie znizi vysokotlakové hyperbarické okysli¢ovanie objem bublin plynu.
V dosledku toho sa plyn moze absorbovat’ z bubliny do krvi u¢innejsie a potom bude odchadzat’ z plic vo
vydychovanom vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ulohou dychania je zasobovat’ tkaniva kyslikom a odstrafiovat’ oxid uhlicity.

Podiel kyslika v okolitom ovzdusi je 20,9%. Nedostato¢ny prisun kyslika do tkaniv alebo hypoxiu spésobuji
rozne priciny.

Kyslik sa za normalnych fyziologickych podmienok absorbuje pri vdychovani vzduchu do plic. Ked’ sa
kyslik dostane do pl'icnych mechurikov, za¢ne prebichat’ jeho diftzia z tychto mechurikov do krvi a diftizia
kysli¢nika uhli¢itého v opa¢nom smere. Proces difuzie je jednoducho neusporiadany pohyb molekul, ktoré
prekracuju svoje drahy v obidvoch smeroch cez respiranii membranu a susedné tekutiny. Pri dychani je
najdolezitejsie to, ze difuziu nesposobuje zakladny mechanizmus, ale rychlost’, pri ktorej sa uskutoc¢nuje.
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Distribucia a transport:

Ked je kyslik rozptyleny z pl'icnych mechurikov do krvi v pl'ucnych cievach, do kapilar tkaniva sa
prepravuje hlavne v spojeni s hemoglobinom, kde sa uvolfiuje a spotrebtiva v bunkach. Pritomnost’
hemoglobinu v ¢ervenych krvinkdch umoziuje, aby krv transportovala 30 az 100-krat viac kyslika, ako keby
sa jednoducho transportoval rozpusteny v krvnej plazme.

Kyslik v bunkéch tkaniva reaguje s réznymi zivinami a vytvara va¢sie mnozstvo kysli¢nika uhli¢itého, ktory
sa postupne dostava do kapilar tkaniva a transportuje sa spéat’ do pl'ic. Oxid uhli¢ity sa tieZ spaja

s chemickymi latkami v Krvi a jeho preprava sa zvysuje 15 az 20-krat.

Kyslik urychl'uje uvolnovanie oxidu uholnatého (CO), ktory je viazany na hemoglobin a ostatné proteiny
obsahujuce zelezo, rusia tak negativne blokujice ucinky spésobené viazbou oxidu uhol'natého na Zelezo.
Hyperbaricka oxygenoterapia taktiez sposobuje uvolnovanie oxidu uholnatého, a to vo va¢sej miere ako pri
dychani 100% kyslika pri normalnom tlaku.

Eliminacia

Kyslik prijaty telom sa takmer uplne vylucuje, rovnako ako oxid uhli¢ity vytvarany pri intermediarnom
metabolizme.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili

ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Hodnotenie enviromentalneho rizika (ERA)

Plynny kyslik GOX nepredstavuje riziko pre zivotné prostredie, ked’Ze sa jedna o prirodzenu zlozku vzduchu
a ani po masivnych tnikoch v pripade havarii nedochédza dlhodobym nepriaznivym vplyvom na Zivotné
prostredie.

Nasledky masivneho tniku kvapalného kyslika LOX st hodnotené ako velké zamorenie prostredia zvySenou
koncentraciou kyslika, so zvySenym rizikom poziaru, bez naslednych environmentalnych dopadov na Zivotné
prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

FTase skladovat’ v ¢istych priestoroch na dobre vetratel'nom mieste do maximalnej teploty + 50 °C, chranené
pred nepriaznivym pocasim a bez pritomnosti horlavych materialov. Tento priestor vyhradit’ pre
uchovavanie medicinalnych plynov a opatrit’ zdmkom.

Prazdne aj plné fl'ase ukladat’ oddelene.

Tlakové flase zabezpecit’ proti padu.
Vsetko prislusenstvo flia§ udrziavat' v stave bez pritomnosti olejov a tukov.
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Pocas prepravy dopravnymi prostriedkami fl'ase chranit’ pred nebezpe¢nymi narazmi a zaistit’ proti padu.
Prazdne fTase alebo fl'aSe so zvy$kovym tlakom vratit’ prevadzkovatel'ovi na d’al$ie naplnenie alebo tdrzbu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tlakové fl'aSe

Medicinalny kyslik sa staca v stla¢enej forme (tlak 150 az 200 bar) do znovunaplniteI'nych plynovych flias o
roznom objeme (objem 0,5 az 50 1). Odber média je v plynnom stave.

FTaSe st zhotovené z hlinikovej zliatiny alebo uhlikovej ocele, material vyhovujuci pre styk s médiom
kyslik, bez zvarovych spojov.

Farebné znacenie flia§ podl'a STN EN 1089-3.

Pripojny ventil pre medicinalny kyslik ma vonkajsi zavit:

W 21,8 x 1/14", ventil udrzujuci zvyskovy tlak, sitko/sinter v tele ventilu.

Pouzivané redukcné ventily su vyrobené z materidlu mosadz/chrémovand mosadz, jednostupiiové, vstupny
tlak do 200 bar, prevadzkovy tlak 10 bar.

FlaSova stprava - tzv. zvizok

Vsetky fl'ase su zhotovené z ocele bez zvarovych spojov a st navzajom spojené konstrukénym rdmom.
Spajat’ mozno 8 az 24 flias. Fl'aSe st navzajom prepojené potrubnym systémom tak, ze spolu tvoria jeden
celok. Kazda suprava ma dva ventily.

Obsah plynu vyplyva hrubym odhadom z vel’kosti fl'ase (vyrazeného na fl'asi) vynasobeného tlakom fTase,
ktorého hodnotu mozeme precitat’ na zariadeni na redukciu tlaku.
Napr.: 10 1 x 200 bar = 2000 1 alebo 2 m* uvol'neného plynu.

TabuPka vel’kosti baleni - tlakové fTase Medox
Kyslik, medicinalny plynny

; < Plniaci tlak | Objem plynu [m?]
g’:ézm #:;:rlal pri 15°C (pri 15 °C a tlaku Typ ventilu poznamka
[bar] 1,013 bar)
051 ocel’ 150 0,10 W 21,8 (RPV¥*) -
11 ocel’ 150 0,20 W 21,8 (RPV) -
11 ocel’ 200 0,20 W 21,8 (RPV) -
21 ocel’ 150 0,30 W 21,8 (RPV) -
21 ocel’ 200 0,43 W 21,8 (RPV, IV**) -
41 ocel’ 200 0,81 W 21,8 (RPV) -
51 ocel’ 200 1,10 W 21,8 (RPV) -
101 ocel’ 150 1,61 W 21,8 (RPV) -
101 ocel’ 200 2,20 W 21,8 (RPV, IV**) -
40 | ocel’ 150 6,43 W 21,8 (RPV) -
50 1| ocel’ 150 7,50 W 21,8 (RPV) -
50 1| ocel’ 200 10,70 W 21,8 (RPV) -
12x5011 Prepojenie flias —
(zvézok ocel’ 200 128,40 W 21,8 , )
fliag) nerezova ocel
41501 Prepojenie flia§ —
(zvézok ocel’ 200 128,40 W 21,8 , )
fliag) nerezova ocel

RPV*: ventil so spétnou klapkou IV*: integrovany (kombinovany) ventil

Na trh nemusia byt uvedené vietky vel’kosti balenia.
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6.6

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Dodrzujte nasledujuce pokyny ohl'adom manipulacie s tlakovymi fl'asami Medox kyslik medicinalny plynny
(pozri tiez 4.4.).

Medicinalne plyny mozu byt’ pouzité len na medicindlne ucely.

S flasami moze manipulovat’ len vyskoleny personal.

Pri manipulacii je zakazané fajéit, flase musia byt v bezpe¢nej vzdialenosti od otvoreného ohna,
tepelnych zdrojov a zdrojov vznietenia.

FTlase je potrebné zaistit’ proti padu a chranit’ pred mechanickym poskodenim.

Flase musia byt’ chranené pred nepripustnym zahriatim (nad 50 °C).

Na mieste spotreby mézu byt’ k dispozicii len tie flase, ktoré st potrebné pre nepretrzity odber plynu
(nie k uskladneniuy).

Flase musia byt oznacené v sulade s platnymi predpismi, nesmu byt premal’ovang, znacky nesmu
byt’ poskodené; identifikacné etikety nesmu byt odstranené.

Pouzivajte len technické vybavenie vhodné pre dany plyn, predpokladany prevadzkovy tlak a
teplotu. V pripade pochybnosti konzultujte s dodavatel'om Messer Tatragas.

Frase, ich vystroj, armatary a potrubné rozvody musia byt’ zbavené mastnot a ne€istot. Nikdy
nepouzivajte olej alebo maziva, ak ventil tlakovej fl'ase nie je mozné otvorit’ alebo pokial ide
obtiazne napojit’ odberové zariadenie. Ventilu a zariadeni patriacich k nemu sa dotykajte len
Cistymi a nemastnymi rukami (napr. bez krému na ruky).

Pouzivajte len Standardné zariadenia, urcené pre inhalaciu kyslika. Inhala¢né pomocky musia byt
pre prislusnu aplikaciu vhodné.

Pred pripojenim fl'aSe musi byt’ zabezpecené, Ze sa do fl'ase nedostane spatny prad zo systému
rozvodov.

Nikdy nepouzivajte klieste pri pripajani regulatora tlaku/prietoku, ktory je ur¢eny k manualnemu
spojeniu. Méze dojst’ k jeho poskodeniu.

Nikdy neotvérajte ventil nasilim.

Skontrolujte tesnost’ podla stanovenych inStrukcii patriacich k regulétoru.

V pripade tiniku uzatvorte ventil a odpojte regulator. Oznacte posSkodent tlakova flasu, kontajner,
odloZte ju na ur¢ené miesto a vrat'te dodavatel'ovi Messer Tatragas.

Ventily otvarajte pomaly, plynule a uplne; nepouzivejte ziadne klzné prostriedky ani mazadla,
nepouzivejte ziadne nastroje.

Po pouziti a pri dlh§om preruseni odberu plynu je potrebné uzatvorit’ vSetky uzatvarateIné armatry.
S frasami manipulujte a skladujte ich len ked’ st uzatvorené a maji nasadent ochranu ventilu.

Z dbévodu zabranenia kontaminacie obsahu, nevyprazdnujte fT'asu, kontajner tplne, ale nechajte v nej
zbytkovy pretlak 3-5 bar

Po vyprazdneni je potrebné tlakovu fTasu vratit’ dodavatel'ovi Messer Tatragas

Neopravnena manipulacia s flasami, ako ich plnenie uzivatel'om alebo tret'ou 0sobou nie je
dovolena.

Pri manipulacii s fTagsami s kyslikom je potrebné respektovat’ upozornenia uvedené v karte bezpe¢nostnych

udajov.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Messer Tatragas, spol. s r.o.
Chalupkova 9

819 44 Bratislava
Slovenska republika
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