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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vzduch medicinalny synteticky Linde
medicinalny plyn, stlaceny

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Obsahuje:
Kyslik 21,0 — 22,4% viv

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Medicinalny plyn, stlaceny
Vzduch medicinalny synteticky Linde je bezfarebny plyn bez chuti a bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Synteticky medicinalny vzduch sa inhaluje a je indikovany ako nahrada bezného vzduchu z okolitého
prostredia, ked’ je to potrebné v zdravotnictve.

Synteticky medicinalny vzduch je indikovany:
o ako sucast prietoku Cerstvého plynu pocas ventilacnej terapie,
o ako sucast prietoku Cerstvého plynu pocas anestézie,
o ako hnaci plyn pri nebulizacii.

Synteticky medicindlny vzduch je indikovany pre vsetky vekové skupiny, t. j. dospelych,
novorodencov, dojcata, deti a dospievajucich.

4.2 Dévkovanie a spésob podavania
Déavkovanie
Synteticky medicinalny vzduch je mozné pouzit’ u vsetkych vekovych skupin.

Ak treba, moze sa miesat’ s medicinalnym kyslikom. Vznikne tym zmes plynov s pozadovanym
obsahom kyslika podl'a nasledujiiceho vypoctu, ktory sluzi na zaistenie adekvatnej oxygenacie
(Pa04/Sa0,/Sp0,):

Koncentraciu kyslika urcuje rovnica:

FiO, = (litre vzduchu/min x 0,21 + litre kyslika/min x 1,00) x 100
litre podavanej zmesi (litre vzduchu/min + litre kyslika/min)

Priklad: (4 x 0,21 + 4 x 1,00) x 100 / 8 = 484/8 = 60,5 % kyslika (FiO, 0,605)

Pediatrick& populécia
Synteticky medicinalny vzduch je mozné pouzit’ u vietkych vekovych skupin, vratane dospelych,
novorodencov, doj¢iat, deti a dospievajucich.
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Spbsob podavania
Ako sucast’ prietoku Cerstvého plynu pocas ventilacnej terapie

Pre spontanne dychajlcich pacientov:

Na podporovanu ventilaciu alebo pri riadenej ventilacii cez tvarovi masku, endotrachialnu trubicu
alebo tracheotémiu. Pri intenzivnej starostlivosti sa synteticky medicindlny vzduch ¢asto podava
zmieSany s medicindlnym kyslikom pocas ,,neinvazivnej ventilacie, s cielom dosiahnut’ pozadovany
FiO..

Pre asistovanu ventilaciu:

Ventilator je pristroj, ktory sa pouziva na zabezpecenie dychania. Va¢sinou sa pouziva kratkodobo
pocas liecby na jednotkach intenzivnej starostlivosti, napriklad pocas lie¢by vaznych plucnych
ochoreni alebo v inych pripadoch, kde je ovplyvnené normalne dychanie. Poc¢as intenzivnej
starostlivosti sa zmes syntetického medicinalneho vzduchu a medicinalneho kyslika zvy¢ajne podava
ventilatorom, pri asistovanej alebo riadenej mechanickej ventilacii cez tvarovd masku, orotrachealnu
trubicu alebo tracheotomiu. Pri intenzivnej starostlivosti sa zmes syntetického medicinalneho vzduchu
a medicinalneho kyslika ¢asto podava prostrednictvom systémov, ktoré brania reinhalacii.

Ako sucast’ prietoku cerstvého plynu pocas anestézie

Kyslikom obohateny vzduch sa €asto pouziva ako Cerstvy plyn pocas anestézie.

Zmes syntetického medicinalneho vzduchu a medicinalneho kyslika sa podava s ciel'om dosiahnut’
pozadovanu hodnotu FiO; a dopravuje sa anesteziologickym aparatom do dychacieho okruhu. Zmes
syntetického medicinalneho vzduchu a medicinalneho kyslika sa zvy¢ajne podava systémami, ktoré
brania reinhalécii a obsahujui pohlcovac oxidu uhli¢itého. Plyn v dychacom okruhu teda recirkuluje a
da sa opdtovne pouzit. VyZaduje si to monitorovanie koncentracie vdychovaného vzduchu.

Ako hnaci plyn pri nebulizacii

Nebulizator je pristroj na podavanie liekov pouzivany v akttnych pripadoch alebo pri domace;j liecbe
mnohych respiracnych ochoreni. Pohana ho plyn, vo véc¢sine pripadov synteticky medicinalny vzduch
alebo medicinalny kyslik, pripadne ultrazvuk. Nebulizatory sa vyuzivaji na tvorbu aerosolu z lie¢iva
vo forme roztoku a na dopravenie lieku priamo do pl'ic. Aerosol sa podava cez masku, naustok,
orotrachealnu trubicu alebo tracheotomiu.

Opatrenia, ktoré treba vykonat pred manipuldaciou alebo podanim lieku
pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
Neexistuju ziadne absolttne kontraindikacie, pri pouziti za atmosférického tlaku.
4.4  Osobité upozornenia a opatrenia pri pouziti

Synteticky medicinalny vzduch je indikovany len ako ndhrada norméalneho atmosférického vzduchu a
ma byt’ podavany pacientom za normalneho tlaku. Zvycajne sa miesa s inymi plynmi, napr. s
kyslikom, alebo sa kombinuje s anestetikami. Mozno ho pouzivat’ v kombinacii s broncholytickymi
lieCivami.

Ak sa medicinalny vzduch podava v zmesi s inymi inhala¢nymi pripravkami, podiel kyslika v
inhalovanej zmesi (podiel inhalovaného kyslika, FiO>) treba neustale udrziavat’ na hodnote minimalne
21,00 % (pozri Cast’ 4.2).

Synteticky medicindlny vzduch sa musi podavat’ cez na to uréené zariadenia. Musi byt’ zohl'adnené
riziko barotraumy, ktoré moze byt sposobené stlacenym plynom alebo prietokom podavaného plynu,

predovsetkym v pripade pouzitia zariadenia, ktoré nema redukény ventil.

Pediatricka populdcia
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Neexistuji Ziadne zvlastne upozornenia ani opatrenia pri pouZiti v pediatrickej populdcii. Platia
rovnaké osobitné upozornenia a opatrenia pri pouziti, ako U zvySnej populécie.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli vyvkonané Ziadne interakéné studie s medicindlnym vzduchom.
Pediatricka populdcia

Ziadne interakéné $tadie s medicinalnym vzduchom v pediatrickej populacii neboli vykonané.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Synteticky medicinalny vzduch méze byt pouzivany pocas tehotenstva.

Dojcenie
Synteticky medicinalny vzduch moéze byt pouzivany pri doj¢eni.

Fertilita
Synteticky medicinalny vzduch méze byt pouzivany u fertilnych Zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzduch medicindlny synteticky Linde nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla ¢i obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nie st zname ziadne neziaduce uéinky syntetického medicinalneho vzduchu.

Pediatricka populécia
Nie su zname ziadne neziaduce G¢inky syntetického medicinalneho vzduchu u pediatrickej populécie.

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

Predavkovanie syntetickym medicinalnym vzduchom nie je mozné, napriek tomu musi byt’ podavany
prostrednictvom na to ur¢enych zariadeni. Treba zohl'adnit’ potencialne riziko nahodnej barotraumy,
predovsetkym ak sa medicindlny vzduch podava prostrednictvom zariadenia bez redukéného ventilu.

Pediatricka populacia
Pre pediatrickt populaciu nie st k dispozicii ziadne d’alSie informacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lieciva, Medicinalne plyny: ATC kdd: VO3ANO05

Vzduch medicinélny synteticky Linde je indikovany ako nahrada bezného atmosferického vzduchu v
zdravotnictve. Nie st zname ani sa nepredpokladaju ziadne farmakologické u¢inky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.&.: 2018/02582-PRE
Priloha ¢. 1 k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢. 2018/00746-ZI1B
Priloha ¢. 2 k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢. 2018/00745-ZIA

Medicinalny vzduch obsahuje kyslik v koncentrécii podobnej vzduchu z okolitého prostredia (21 %) a
preto je vhodny na udrziavanie prislusnej hladiny kyslika u zdravych subjektov.

Vzduch medicinalny synteticky Linde obsahuje 21,0 az 22,4 % kyslika, zvySok obsahu tvori dusik.
Dusik je mozné povazovat’ za inertny. Dusik sa neabsorbuje a vylucuje sa bez toho, aby prekonal
nejakd zmenu v metabolizme.

Farmakodynamika opisand v tejto kapitole zavisi od aktivneho komponentu v syntetickom
medicinalnom vzduchu, ktorym je kyslik. Kyslik ma zasadny vyznam pre Zivot a na zachovanie tvorby
energie v bunkach ho treba neustale privadzat’ k tkanivam. Ciel'ovym miestom posobenia kyslika st
mitochondrie v jednotlivych bunkach, kde sa kyslik podiel’a na enzymatickej retazovej reakcii, pocas
ktorej vznika energia. Kyslik je zdsadnou zlozkou bunkového metabolizmu pri tvorbe energie, tvorbe
adenozintrifosfatu (ATP) v mitochondriach. S rasticim pomerom FiO- vo vdychovanej zmesi rastie
parcialny tlak vzduchu dodavaného do buniek.

Mechanizmus A¢inku
Kyslik tvori zaklad aerobneho metabolizmu, ktory neustéale produkuje vnatrobunkovu energiu.

Farmakodynamické ucinky
Kyslik je zivotne dolezity prvok pri tvorbe energie vnutri buniek. Kyslik je sti¢ast’ou aerébneho
metabolizmu v mitochondridch, ktory umoziuje tvorbu energie v bunkach.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Kyslik je zivotne dolezitou sucast'ou pri udrziavani bunkového metabolizmu a bunkovej hemostazy.
Nedostatok kyslika rychlo navodi anaerobny bunkovy stav, nefunkénost’ a naslednti bunkova smrt’.
Kyslik je preto zivotne ddlezity pre prirodzeny bunkovy Zivot. Ak sa synteticky medicinalny vzduch
miesa s medicinalnym kyslikom, existuje riziko hyperoxygenacie, ktora moze viest’ k tvorbe vol'nych
radikélov. Ak je schopnost’ vymeny aktivnych kyslikovych ¢astic prekonand, hrozi riziko bunkovej
smrti alebo zapalovych reakcii vyvolanych kyslikovymi radikalmi.

Pediatricka populécia

Kyslik je zivotne ddlezity pre vsetky vekové skupiny. Schopnost’ regulovat’ hypoxiu je rovnaka u
novorodencov, deti aj dospievajlicich. Schopnost’ menit’ kyslikové radikaly je nizs$ia u novorodencov.
Preto sU potencialne negativne G¢inky hyperoxygenacie u novorodencov zvysené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Medicinalny vzduch sa podava inhalaciou. Farmakokinetika (PK) medicinalneho vzduchu opisana v
tejto Casti zavisi od aktivneho komponentu, t. j. medicinalneho kyslika. Dusik nie je absorbovany a
vyluc€uje sa bez toho, aby v metabolizme prekonal nejaka zmenu.

Absorpcia
Kyslik sa podava inhala¢ne a nasledne zasobuje pl'icne alveoly.. Parcialny alveolarny tlak kyslika,

tzv. PAO; je hnacou silou prenosu kyslika z okysli¢enych alveol cez alveolarny kapilarny priestor do
krvi, ktora vedie k zvySeniu tlaku arterialneho kyslika PAO,

V kapilarach obklopujucich okysli¢ené alveoly sa kyslik rozpusta v plazme, ale tiez viaZe na
hemoglobin (Obsah kyslika: SaO2x 1,36 x Hb + PAO; x 0,04ml/l)

Distribucia

Kyslik sa prenasa obehovou ststavou. Vaésina kyslika sa prenasa vo forme viazanej na hemoglobin.
Mnozstvo dodaného kyslika zavisi od jeho obsahu a vykonnosti srdca. Perfuzia tkaniva zavisi od
vykonnosti srdca, obehovej ststavy, krvného tlaku a regionélnej perfazie.

Biotransformécia
Kyslik difunduje z krvi do periférnych kapilarnych 16zok, obohacuje bunky, kde je stc¢ast'ou
vnutrobunkového metabolizmu,, tvorby aerébnej energie
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Eliminécia
Vyslednym efektom aer6bneho metabolizmu je tvorba energie (adenozintrifosfat (ATP)) a oxidu
uhli¢itého, ktory sa z tela eliminuje cez plicnu ventilaciu.

Farmakokinetické/farmakodynamické vzt'ahy
Prijimanie kyslika do pl'ic zavisi od ventilacie a primeranej perfuzie. Dostupnost’ kyslika zavisi od
vykonnosti srdca a perfuzie tkaniv. Zdravud perfaziu tkaniva reguluje spravne nastavend hemostaza.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
K dispozicii nie st ziadne predklinické udaje.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

V porovnani s atmosférickym vzduchom, obsahuje vzduch medicinalny synteticky menej argonu,
oxidu uhlic¢itého a menej vyznamnych d’alsich zloziek. Ked’ze zloZzenie medicinalneho vzduchu je
podobné normalnemu atmosférickému vzduchu, okrem hladiny necistot, ktoré st zredukované
¢istenim, neexistuj ziadne zvlastne rizika spojené s aktivnou latkou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dusik

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky pre tlakové fT'ase s objemom 5 | alebo menej.
5 rokov pre tlakové flase s objemom viac ako 5 I.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

o Na miestach, kde sa skladuju alebo pouzivaji medicinalne plyny, nefajcite ani nepouzivajte
otvoreny oher.

o Tlakoveé flase sa musia skladovat’ na miestach ur¢enych na skladovanie medicinalnych
plynov.

o Tlakové flase skladujte v krytych priestoroch, chrante ich pred poveternostnymi vplyvmi,
udrziavajte suché a ¢isté, mimo horl'avého materialu a nevystavujte ich extrémnym teplotam.

o U tlakovych flia§ vybavenych zabudovanymi ventilmi musi byt’ pouZzivatel’ pripraveny

vymenit’ ich, ked indikator dosiahne zIti farbu a bezodkladne ich vymenit’ ked” indikator

dosiahne ¢ervenu farbu. Pokyny na obsluhu zabudovaného ventilu najdete v navode na

pouzitie priloZzenom k integrovanému ventilu.

Treba podniknuit’ opatrenia proti narazom alebo padu.

Tlakové flase obsahujuce rozne druhy plynu, musia byt’ skladované oddelene

Plné a prazdne tlakové fTaSe musia byt skladované oddelene.

Po dodani vyrobcom musi mat’ flasa neposkodeny plastovy kryt ventilu.

Tlakové fTase skladujte pri teplote od -40 °C do +65 °C.

O O O O O

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obaly (vratane materidlu) a ventily:

2 [ ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnutorny z pochrémovanej mosadze

5
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Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 l ocelovd flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 [ ocelovd flasa s ventilom pin index z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 [ ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 | hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 | hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochrobmovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 | hlinikova flasa s ventilom pin index z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 | hlinikova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

2 | hlinikova flasa so zatvaracim ventilom z pochrémovanej mosadze so zabudovanym
regulatorom tlaku a prietoku

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

400 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 1 ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C
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3 locelovd flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 1 ocelova flasa so zatvaracim ventilom pin index z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 [ ocelovd flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 I hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 I hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 | hlinikova fTasa s ventilom pin index z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

3 [ hlinikova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

600 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 l ocelovd flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnutorny z pochrdmovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 locelova flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 L ocelovd flasa s ventilom pin index z pochrbmovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5l ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

7
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Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 | hlinikova fTasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnutorny z pochrGmovanej mosadze

Plniaci tlak

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 I hlinikovéa flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

5 I hlinikova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

1 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 [ ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnutorny z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

150 barov pri 15 °C

Obsah:

1 500 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 [ ocelovd flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chrémniklovej mosadze

Plniaci tlak:

150 barov pri 15 °C

Obsah:

1 500 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 1 ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

101 ocelovd flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 [ ocelova flasa s ventilom pin index z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 [ ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak:

200 barov pri 15 °C

Obsah:

2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 I hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrémovanej mosadze
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Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 | hlinikova flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochrobmovanej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 1 hlinikovd flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chrémniklovej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

10 I hlinikova flasa so zatvaracim ventilom z pochrémovanej mosadze so zabudovanym
regulatorom tlaku a prietoku

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 2 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

20 1 ocelova flasa so zatviracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrbmovanej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 3 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15°C

20 1 ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnatorny z pochrdmovanej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 4000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

20 [ ocelova flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 4000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

20 [ ocelovd flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chrémniklovej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 4000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

30 1 ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chrdmniklovej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 6 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

40 [ ocelova flasa so zatvaracim ventilom G5/8” — vnltorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 6 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C
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40 l ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 6 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

40l ocelovad flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chrémniklovej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 8 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

50 [ ocelovd flasa s ventilom G5/8” — vnUtorny z pochrdmovanej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 7 500 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

50 [ ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak: 150 barov pri 15 °C

Obsah: 7 500 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

50 [ ocelovad flasa s G5/8” — vnutorny z pochrémovanej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 10 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

501 ocelovd flasa so zatvaracim ventilom G3/4” z pochromovanej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 10 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

50 [ ocelova flasa s vystupnym ventilom W 24x2 z chromniklovej mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 10 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

zvazok 12 x 50 [ ocelovych flias vzajomne prepojenych medenym potrubim so zatvaracim
ventilom G5/8”— vnatorny z mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 120 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

Zvazok 12 x 50 [ ocelovych flias vzajomné prepojenych medenym potrubim so zatvaracim
ventilom G3/4” z mosadze

Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 120 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

zvdzok 12 x 50 | ocelovych flias vzajomne prepojenych medenym potrubim s vystupnym
zatvéaracim ventilom W 24x2 z mosadze
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Plniaci tlak: 200 barov pri 15 °C

Obsah: 120 000 litrov pri tlaku 1 bar a teplote 15 °C

Farebné znacenie

Horna zaoblena ¢ast’ flase  biely pruh ¢islo odtienia RAL: 9010
¢ierny pruh ¢islo odtienia RAL: 9005
Valcovita cast’ fTase biela ¢islo odtienia RAL: 9010

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné

o Medicinalne plyny pouzivajte len na medicinske ucely.

oV miestach, kde sa skladuju alebo pouzivaju medicinalne plyny, nefajcite ani nepracujte s
otvorenym ohnom.

o Nikdy nepouzivajte olej ani mazadlo, ani v pripade, ze sa ventil nadoby zasekne alebo méate
tazkosti s pripojenim odberového zariadenia.

o S ventilmi a stvisiacimi zariadeniami manipulujte Cistymi, nezamastenymi rukami (bez
krému na rukach atd’.).

o Pri ¢isteni nddob alebo pripajani zariadenia nepouzivajte horl'avé pripravky, predovsetkym nie
pripravky na baze oleja. V pripade pochybnosti skontrolujte ich kompatibilitu.

o Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je k dispozicii dostatocné mnozstvo produktu na dokoncenie
planovaného podania.

o Pouzivajte len Standardné zariadenie urcené na podavanie medicinalneho vzduchu.

Priprava na pouzitie

o Pred pouzitim snimte z ventilu plastovy kryt.

o Pouzivajte len odberové zariadenia, ktoré su uréené na spojenie s medicinalnym vzduchom.

o Skontrolujte, ¢i je pripojka na spojovacom prvku alebo regulator tlaku/prietoku Cisty a ¢i su
spoje v dobrom stave.

o Na ruéné dotiahnutie regulatorov tlaku/prietoku nepouzivajte naradie, mohlo by poskodit’
Spoj.

o Pred otvorenim ventilu skontrolujte, ¢i je spravne pI‘lpO] ené regulacné zariadenie.

o Ventil nadoby neotvarajte nasilu — otvorte ho najmenej na polovicu otocenia.

o Skontrolujte, ¢i neunika plyn. Postupujte podl'a pokynov prilozenych k regulatoru
tlaku/prietoku. Nepokusajte sa opravit’ unik z ventilu alebo zariadenia inak nez vymenou
balenia alebo tesnenia.

o 'V pripade uniku zavrite ventil a odpojte regulator tlaku/prietoku. Oznacte poskodenu fl'asu,
odlozte ju bokom a vrat'te ju dodavatelovi.

Pouzitie tlakovej fTase s plynom
o Pocas pouzivania nezabudnite nadobu pripevnit’ k vhodnej opore vzpriamene a tak, aby
nespadla.
o U tlakovych flia§ vybavenych zabudovanymi ventilmi musi byt pouZzivatel pripraveny
vymenit’ ich, ked’ indikator dosiahne zIta farbu a bezodkladne ich vymenit’ ked’ indikator
dosiahne ¢ervent farbu.

o Ak je vnadobe uz len malé mnozstvo plynu (tlak cca. 2 bary),treba zavriet’ jej ventil. Je
dolezité, aby bol v nadobe mierny pretlak plynu, chrani ju to pred kontaminaciou.
o Po pouziti treba ventil nadoby zavriet’ pouzitim normalnej sily a odtlakovat’ pripojenie.

Preprava tlakovych flia§
o Pripreprave vozidlom musia byt nadoby zaistené popruhmi proti padu.
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o Vécsie flase prepravujte na primeranom type vozidla. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’
kontrole upevnenia pripajacich zariadeni.

Po datume exspiracie vrat'te flase dodavatel'ovi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Linde Gas, a.s.

U Technoplynu 1324

1V98 00 Praha 9

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

87/0121/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 5.april 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2019

12



	1. NÁZOV LIEKU
	2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
	3. LIEKOVÁ FORMA
	4. KLINICKÉ ÚDAJE
	4.1 Terapeutické indikácie
	4.2 Dávkovanie a spôsob podávania
	4.3 Kontraindikácie
	4.4 Osobité upozornenia a opatrenia pri použití
	4.5 Liekové a iné interakcie
	4.6 Fertilita, gravidita a laktácia
	4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje
	4.8 Nežiaduce účinky
	Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centr...
	4.9 Predávkovanie

	5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
	5.1 Farmakodynamické vlastnosti
	5.2 Farmakokinetické vlastnosti
	5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti

	6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
	6.1 Zoznam pomocných látok
	6.2 Inkompatibility
	6.3 Čas použiteľnosti
	6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie
	6.5 Druh obalu a obsah balenia

	7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
	8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO
	9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
	10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

