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Osszefoglalas

Ez a gydgydszati oxigénrdl széld tanulmdny atfogd
attekintést nyUjt az oxigén haszndlatdrdl, tulajdonsagairdl,
torténelmi jelentdségérdl és kilonféle alkalmazdsairdl,
kUlbndsen az orvostudomdnyban. Fé célja, hogy dttekintse
az egészségugyi intézményeklben (HF) haszndlt orvosi
gdzvezeték-rendszerekben (MGPS) haszndlt kUlénbdzé orvosi
oxigénelldtdsi forrdsokat, de informdcidkat is tartalmaz az
oxigén gyogyszerként valé fejlesztésérdl, valamint attekintést
nyUijt fizikai tulajdonsdagairdl.

Ezek kozé tartozik:

m Orvosi folyékony oxigén (MLO), amelyet a kdrnyezeti
levegd kriogén destztilldcidjaval dllitanak eld, és kriogén
folyadékként a HF-be juttatjdk, ahol a helyszinen kriogén
tartdlyokban tdroljdk, majd levegdvel fitott pdrologtatdk
segitségével gdzzd alakitigk az MGPS elldtdsdhoz.

m SUritett orvosi oxigén (CMO), amelyet MLO sUritésével,
elpdrologtatdsdval dllitanak el nagynyomdsu gdz
elédlitdsdhoz, amelyet nagynyomdsu palackokba
téltenek, és a HF-be vezetnek, amely az MGPS-hez
csatlakoztatott valtd elosztérendszernez csatlakozik.

m Helyszini nyomdslengetéses adszorpcids (PSA) Uzemben
elédllitott oxigén, ahol a gdzt a kdrnyezeti levegdbdl
molekulaszUrék segitségével kivonjdk a nitrogént, és
kozvetlentl az MGPS-be tdpldljdk. Ez a HF megbizhatd
energiaelldtdsatol és megfeleléen képzett személyzetétd|
fUgg.

Az orvosi oxigénelldtdsi forrdisokra vonatkozdan eltérd
szabdlyozdsi kdvetelmények vonatkoznak. Amennyiben az
orvosi oxigént harmadik féltél (MLO és CMO) szerzik be, ezek
kozé tartozik a gdz elédllitdsdhoz szUkséges gydrtdsi
engedély megszerzése, a helyes gydrtdsi gyakorlat (GMP)
betartdsa, valamint a forgalomba hozatali engedély (MA)
megszerzése az orvosi oxigén gyogyszerként torténd
forgalomba hozataldhoz. Amennyiben az orvosi oxigént
helyben gydrtjdk (egy PSA Uzemben), az oxigén
mindségéért telies feleldsséget a HF gydgyszerész viseli, aki
biztositja, hogy az megfelelien sajat monogrdfidinak és a
gyogyszerkészitmények gydrtdsdra vonatkozd
koévetelményeknek [1]. Eurépdban nincs egyértelm’
szabdlyozdsi stdtusz a PSA Uzembdl szdrmazd oxigénre
vonatkozéan.

A HF gyégyszerésznek biztositania kell ezen el&irdsok
betartdsdt, és minéségirdnyitdsi rendszert (QMS) kel
fenntartania annak biztositdsa érdekében, hogy a szdllitott
oxigén mindsége és biztonsdgossdga megfelelien a

Z. 4

megfeleld gydgyszerkdnyvi specifikdcionak.

Az elldtdsi forrds kivdalasztdsakor olyan tényezéket kell
figyelembe venni, mint a HF mérete, a létesitmény maximdilis
dramldsi sebessége és igénye, a HF helye és a nemzeti
szabdlyozdsi kdvetelmények. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak (MAH) és a HF felelésségi korét a
hdrom beszerzési forrds tekintetében is felvazoljdk,
hangsulyozva a megfeleld készletek fenntartdsdnak és a
betegek szdmdra szdllitott gdz mindségének biztositdsdnak
fontossagdat.

Minden ellatérendszernek megvannak a sajat jellemzéi:

= Az MLO olyan helyeken alkalmazhatd, ahol nagy a
gdzigény, nagy fisztasdgu terméket és hatékony
tarolérendszert kindl minimdlis HF-bevitellel és
karbantartdssal;

= A CMO alkalmasabb kisebb igény( HF-ekhez, de
rendszeres HF-bemenetet igényel az MGPS-t ellatd
elosztékon 1évé palackokndl;

m A PSA erémUvek helyszini termelési rendszert biztositanak,
kUldndsen ott, ahol mds ellatdsi forrdsok nem dalinak
kénnyen rendelkezésre, de megbizhatd villamosenergia-
ellatdsra tdmaszkodnak, és az ellédtds fenntartdsa dtfogd
karbantartdast igényel.

Osszességében ez a tanulmdny kiemeli az orvosi oxigén
kritikus szerepét a gydgydszati kezelésekben, valamint annak
fontossagdt, hogy megbizhatd és kivald mindségU ellatdsi
forrds dlljon rendelkezésre a HF MGPS-e szdmdra.

A dokumentum végén egy hasznos dsszehasonlitd tabldzat
taldlhatd, amely a hdrom ellétdsi forrds fébb jellemzdit
ismerteti.

6 | EIGA MEDICAL OXYGEN IN HEALTHCARE FACILITIES




Ellatorendszerek

A magas vérnyomdsu betegek kezelésére haszndlt orvosi
oxigén kdzvetlenll egy MGPS-bdl vagy egyedi nagynyomdsu
gdzpalackokbdl is betdplalhatd. Amennyiben a HF
rendelkezik MGPS-sel, a palackokat csak akkor haszndljdk
kdzvetlenUl a betegek orvosi oxigénnel vald elldtdsara,
amikor a kérhdzon belUl szdllitigk Sket (vagy mentdvel egy
madsik intézménybe szdllitjdk), vagy ha nincsenek MGPS
termindlcsatlakozok.

Ez a dokumentum csak a csévezetékrendszerbdl térténd
orvosi oxigénelldtdst vizsgdlja, és dsszehasonlitja a hdrom
lehetséges orvosi oxigénforrdst, amelyek kézvetlenUl az
MGPS-be tdpldlhatdk ellatdsi forrdisként.

Az MGPS ell&tdsi forrdsaként hasznalt hdrom termék a
kovetkezd:

1 Orvosi folyékony oxigén (MLO)
4 3
( b
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Az MLO-t kriogén folyadékként tartdlykocsival szdllitjdk a HF-
hez, és a HF telephelyén egy kriogén tdrolétartdlyban

taroljdk, majd levegdfitéses pdrologtatd segitségével gdzzd
alakitjdk, szUkség szerint az MGPS elldtdsdhoz.

o

2 Siritett orvosi oxigén (MLO)
A CMO-t nagy, nagynyomdsu palackokban juttatjdk a
HF-be, amelyek egy atkapcsold elosztérendszerhez
csatlakoznak, hogy fenntartsdk az orvosi oxigénelldtdst az
MGPS-ben;

= > &P

A PSA oxigént a HF telephelyen dllitjiak
elé egy nyomdslengetéses abszorpcids
(PSA) Uzemben, és folyamatosan
ellendrzik a mindséget, mieltt
puffertartdlyokon keresztll kdzvetlenil az
MGPS-be tdpldindk.

Ahhoz, hogy medgfeleljen az ISO
szabvdny (ISO 7396 - 1. rész:
.. Csévezetékrendszerek siritett orvosi
3 PSA Oxigenn gdzokhoz és vdkuumhoz)
E y 1 kovetelményeinek az MGPS rendszer
tervezése és telepitése tekintetében, az
MGPS-nek rendelkeznie kell a

kovetkezdkkel:
n hdrom kUIondlld ellatdsi forrds

(elsédleges, mdasodlagos és vészhelyzeti)

AZ ORVOSI GAZVEZETEK-RENDSZEREK
ORVOSI OXIGENELLATASI
FORRASAINAK ATTEKINTESE

az MGPS védelmére az elldtdsi rendszer és a vezérldk
bdrmely kulcsfontossagu elemének egyetlen
meghibdsoddsa esetén.

= minden egyes betdpldldsi forrds (tipustdl fuggetlendl)
megfeleléen méretezett legyen, hogy biztositsa a kérhdzi
ellatds elérejelzett maximdlis igényének kielégitését (egy
meghatdrozott ideig, amig a hibdkat elhdritjdk). Ez
befolydsolja a tartalék és vészhelyzeti betdpldldsi forrdsok
kivalasztasat és méretét az egyszeres hiba eseténis a
szabdlyozds fenntartdsa érdekében.

Sz&mos olyan ellatdsi forrds Iétezik, amelyek orvosi oxigénnel
I&tjdk el az MGPS-eket, de ezek nem szerepelnek ebben a
tanulmdnyban, mivel a hdrom 6 ellatdsi forrds kiseblb
vdltozatai. Ezek kdzé tartozik:

= nagy folyékony oxigénes Dewarok, amelyeket az MLO
taroldsdra haszndinak, és hordozhatd tartdlyként szdllitjdk
a HF-hez, vagy dllando telepitésként telepitik és egy kis
folyékony oxigénes tartdlykocsival toltik fel. Ezeket a nagy
Dewarokat ugyanabbdl az MLO forrdsbdl toltik, és orvosi
oxigéngdz-ellatdst dllitanak elé a folyadék
elpdrologtatdsdval egy beépitett pdrologtatd
segitségével, és MLO vdltozatnak tekintik.

m palackkdétegek, amelyek tobb nagyméretld, nagynyomdsu
palackot tartalmaznak elosztéval &sszekdtve, és egy valtd
elosztohoz csatlakoznak (ahogyan azt a CMO rendszerek
is haszndljdk). Ezek a mddszer nagy mennyiségu sUritett
gdz egyetlen egységben térténd adagoldsdra szolgdinak,
ami megkdnnyiti a készletek karbantartdsdt. Ezeknek a
palackkdtegeknek a helyUkre mozgatdsdhoz kézi
kezelbeszkdzre (példdul targoncdra) van szikség. A
palackok feltéltése ugyanugy térténik, mint a CMO
részben leirtak, és CMO-vdltozatnak tekintheték

m O PSA Uzem dltal termelt t6bblet gdzzal t6ltdt palackok,
amelyeket az MGPS nem haszndl fel, hanem a helyszinen
tarolnak sUritett gdzként mdasodlagos vagy vészhelyzeti
ellatdsi forrdsként. A palackokat egy vdailtd
elosztérendszerhez kell csatlakoztatni a haszndlathoz. A
nagynyomdsu palackok biztonsdgos feltdltéséhez
szUkséges vezérlések és eljdardsok specidlis képzést
igényelnek, és nem szerepelnek a tanulmdnyban.

Szabalyozasi kovetelmények

Az MLO és CMO opcidk esetében, ahol az orvosi oxigént
kUls& forrasbdl szdllitidk, a gaz gydrtéjanak megfeleld gydrtdsi
engedéllyel kell rendelkeznie. Eurdpdban ezt gydrtdsi és
importengedélynek (MIA) nevezik, amelyet a nemzeti
szabdlyozd hatdsdg ad ki. Az engedéllyel rendelkezd
gydrténak olyan mindségirdnyitdsi rendszert (QMS) kell
mUkddtetnie, amely megfelel az EU GMP Utmutato 6.
mellékletében részletezett elveknek, amely kifejezetten az
orvosi gdzok gydrtdsdra és forgalmazdsdra vonatkozik. Az
engedéllyel rendelkezé gydrtdhelyeket a nemzeti szabdlyozd
hatdsdg ellendrei rendszeresen ellendrzik annak biztositdsa
érdekében, hogy mindségirdnyitdsi rendszerUk tovébbra is
megfelelien a vonatkozd GMP irdnyelveknek.



A regiondlis vagy nemzeti el&irdsoktol figgden az orvosi
oxigén szdllitdjadnak dltaldban forgalomba hozatali
engedéllyel (MA) kell rendelkeznie az orvosi gdz forgalomba
hozataldhoz. A HF gydgyszerészének ellendriznie kell a
nemzeti szabdlyozd hatdsdgokndl, hogy szUkséges-e MA az
MLO vagy CMO szdllitdsahoz.

A MA kérelmezésekor a szdllitdbnak részletesen ismertetnie kell
a termék gydrtdsi és mindségellendrzési vizsgdlati
kdvetelményeit, beleértve a vonatkozd gydgyszerkdnyvi
specifikdciora vald hivatkozdst is. Ezenkivil a forgalomba
hozatali engedély jogosultjdnak (MAH) el kell készitenie egy
alkalmazdsi eléirdst (SmPC), amely tdjékoztatdst nyujt az
egészségugyi szakembernek (HP) az orvosi gdz jovdahagyott
javallatairdl és ellenjavallatairdl, valamint a haszndlatdra
vonatkozé évintézkedésekrdl. Az alkalmazdsi eldirds
tartalmazza a vonatkozd informdcidkat az orvosi gdz
biztonsdgos kezelésérdl és taroldsardl, valamint a haszndlt
ellatdsi csomagok tipusdrdl (palackok vagy kriogén
taroldtartdlyok).

Az MA részletezi a kilonbdzé andalitikai vizsgdlati mddszereket
is, amelyekkel meghatdrozhatd mind a gdz dsszetétele, mind
a szennyezddések specifikdcios hatdrértékei. Az MA
meghatdrozza a tételvizsgdlat gyakorisdgdt és a vonatkozd
elfogaddsi kritériumokat is. A PSA Uzem telepitési helye, a HF
felel6s a PSA Uzem haszndlatdt lefedd mindségirdnyitdsi
rendszerért. Mivel a PSA oxigént a helyszinen gydrtjdk,
Eurépdban az Eurdpai Gydgyszermindségi és Egészségigyi
lgazgatosag (EDQM) eldirasa szerint
gyogyszerkészitményként kell besorolni [1], és az
egészségugyi intfézményekben a gydgyszerek elddllitdsdra
vonatkozd helyes gyakorlatok alapelveinek megfeleléen kell
gydrtani (Idsd a Gydgyszerészeti Ellendrzési Egyezmény
EgyUttmUkddeési Rendszerét (PIC/S) PE 010-4), amely eldirja,
hogy a PSA oxigén mindségét folyamatosan ellenérizni kell
annak biztositésa érdekében, hogy az alkalmas legyen a
betegek kezelésére, a vonatkozd gydgyszerkdnyvi
eliagrasokat kévetve.

A HF orvosi oxigén MGPS-ének legmegfelelébb ellatdsi
forrdsanak kivdlasztasakor a HF-nek szaGmos tényezét kell
figyelembe vennie, beleértve a kévetkezdket:

m a HF mérete (agyak szdma), az dltala nyUjtott kezelések
tipusai

m a betegek kezelésére haszndlt orvosi oxigén maximdlis
napi fogyasztdsa, az igény vdltozékonysdga és a maximdlis
dramldsi sebesség,

m a HF helyszin elhelyezkedése/kdzelsége a rendelkezésre
4lld kUlsé orvosi oxigénforrdsokhoz,

= a nemzeti szabdlyozd hatdsag kdvetelményei:

m orvosi oxigén gydrtdsa és szdllitdsa kilsé beszdllitotdl a
HF sz&mdra

m a HF dltal alkalmazandé konkrét mindségirdnyitdsi
rendszer kdvetelményei, amennyiben a PSA oxigént
gyoégyszerkészitményként gydrtjdk a helyszinen,

m az MGPS stdtusza (amennyiben orvostechnikai eszkdzként
definidljdk) és a tervezésének kdvetelményei, hogy
megfelelien az ISO szabvdny (ISO 7396-1, Orvosi
gdzvezeték-rendszerek — 1. rész: Csdvezeték-rendszerek

sUritett orvosi gdizokhoz és vékuumhoz) vagy az azzal
egyenértéky jdvahagyott nemzeti szabvdany
kdvetelményeinek,

= amennyiben helyszini gydrtdst fontolgatnak, a HF-en belli
elérhetdség:

m megbizhatd energiaelldtd rendszer

m helyszini berendezések Uzemeltetésére szolgdld
létesitmények, beleértve a PSA Uzem(ek) Uzemeltetését
is, ahol haszndljdk.

m megfeleléen képzett személyzet a gdz helyszini
gydrtdsdnak iranyitdsdra és a betegnek az MGPS-en
keresztUl szdllitott gz mindségének ellendrzésére.

m egy gyogyszerész/felelds személy hivatalosan
felszabaditja a terméket a betegek szédmdra.

Mivel az MGPS-t arra haszndljdk, hogy kdzvetlendl a
beteghez juttassanak orvosi oxigént, az MGPS
ellatérendszerének megbizhatdonak és rugalmasnak kell
lennie, hogy az igény bdrmilyen valtozdsdt telies mértékben
ki lehessen elégiteni.

Az orvosi oxigénellatd forrds alapvetd tervezési
kdvetelményeit az ISO 7396-1 szabvdny tartalmazza. A
szabvdany egyik konkrét kdvetelménye, hogy legaldbb hdrom
figgetlen ellatoforrdssal kell rendelkezni, hogy a rendszer
bdrmely részében egyetlen hiba esetén is legyen lehetdség.
Minden elldtoforrdsnak képesnek kell lennie arra, hogy a HF-
et az MGPS tervezési igényével Idssa el. Ez kiterjed a helyszini
szolgdltatdsok (példdul aram és viz) elérhetdségére is,
amelyek lehetévé teszik a gdz folyamatos elédllitésat és
tdroldsat a helyszinen.

Az MGPS-t kockdzatértékelésnek és a HF karbantartdsi
programjdanak kell lefednie.
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(MLO)

Szakaszosszefoglalé:

Az orvosi folyékony oxigén (MLO) megfeleld ellatdsi
forrds az orvosi oxigén MGPS rendszerekhez, mivel
képes nagy mennyiségU orvosi oxigént biztositani
vdltozd dramildsi sebességgel anélkll, hogy a HF-re
lenne szUkség a készletek fenntartasdhoz.

Az MLO egy kriogén folyadék, amelyet egy
levegbelvdlasztod egység (ASU) dllit eld a kdrnyezeti
levegd kriogén destztillacidjaval. Az ASU dltal
elédllitott folyékony oxigén orvosi és nem orvosi
célokrais felhaszndlhaté. Az ASU-t Ugy tervezték,
hogy megfelelien az Eurdpai Gydgyszerkényv orvosi

kap MLO mindsitést, hogy egy szakképzett személy
(QP) tételesen tesztelte és tanusitotta orvosi
felnaszndldasra. Kozoti tartdlykocsival szdllitjiak a HF-
hez, és orvosi oxigénellatdsi forrasként haszndligk az
orvosi gdzvezeték-rendszerben (MGPS).

Az ASU folyamata magdban foglalja a Iégkori
levegd {6 dsszetevdinek (oxigén, nitrogén és argon

MLO gyartasi folyamat

A nagyobb HF-ek ellatdsi forrdsaként haszndlt orvosi
folyékony oxigént (MLO) kizdrdlag kornyezeti levegd kriogén
desztilldcidjaval dllitidk el egy levegdelvdlasztd egység
(ASU) segitségével. Kriogén folyadékként, korilbelUl -180°C-
on, tartdlykocsival szdllitigk a HF telephelyére.

Az ASU kdrnyezeti levegdt haszndl kiinduldsi anyagként,
amely elsésorban nitrogénbdl (78%), oxigénbdl (21%) és
inert argon gdzbdl (0,9%) dll. A fennmaradd 0,1%-ot féként
szén-dioxid, szén-monoxid, nedvesség és nagyon kis
mennyiségben inert gdzok, neon, hélium, kripton és xenon
alkotja.

Mivel a hdrom f& gdz koncentrdcidja dllandd a kérnyezeti
levegbben, és a gdzok forrdspontja régzitett, nyomdsuktol
figgden, a kdrnyezeti levegd kriogén desztilldcidja egy
nagymértékben kiszdmithatd folyamat. A folyékony oxigén
elédllitasanak kritikus folyamatlépéseit elsésorban az Uzem
tervezése szabdlyozza, biztositva, hogy minden oszlopban
elegendd desttilldcids tdlca legyen, igy a nitrogén
eltdvolitdsa kelléen alacsony szintre térténjen, hogy az

ORVOSI FOLYEKONY OXIGEN

szétvdlasztasat forrdspontjuk szerint. Mivel e hdrom
f6 gdz koncentrdcidja dllandd a levegdben, a
kérnyezeti levegd kriogén desztilldcidja ezért egy
nagyon kiszdmithatd folyamat. A kérnyezeti
levegbben lévé szennyezbdéseket eltdvolitjdk,
mielétt a levegdt kriogén hémérsékletre hitik, és a
desztilldld oszlopba tdpldljak. Az ASU dltal elédllitott
folyékony oxigént kriogén tdrolétartdlyokban
taroljdk, mielétt tanusitandk és HF-ekbe szdllitandk.

Az orvosi oxigénadagold szdllitdja felelés a HF-nek
szdllitott orvosi oxigén mindségéeért. A HF
gyogyszerésze csak az MGPS-bdl szdllitott gdz
mindségéért felelds (beleértve a levegdbe jutds
vagy a csévezeték-rendszerek kdzotti
keresztszennyez&dés lehetéségét). Ok felelések azért
is, hogy a HF elegendd folyékony oxigénnel
rendelkezzen a helyszinen a betegek igényeinek
kielégitésére, és hogy a szdllité megfeleld
dokumentdcidt biztositson annak igazoldsdra, hogy
az oxigénadagold megfelel a vonatkozd
gyogyszerkonyvi kévetelményeknek.

oxigén megfelelien a specifikGcidjdnak.



A kovetkez6 abra egy tipikus ASU-t mutat be a fébb feldolgozasi Iépéseivel
egyutt:
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Az MLO gyartasa soran a kovetkezo Iépéseket és berendezéseket alkalmazzak:

LEGKOMPRESSZIO
A légkompresszor beszivia a kdrnyezeti levegdt, amelyet elészor kiszUrnek a részecskék eltdvolitdsa
7 \ érdekében, majd egy tébblépcsds kompresszids folyamat sordn kdrilbelUl 5 bar(g) nyomdsra sUritenek.
(78
'Q;__/

SURITETT LEVEGO ELOHUTESE

A levegd alkotdelemeire bontdsdhoz eldszér rendkivil alacsony hémérsékleten cseppfolydsitani kell. Elsd
[épésként a sUritett levegdt eléhitik. Az eléhUtést ammdnids hitérendszerrel vagy kdzvetlen vizzel torténd
hitéssel lehet elérni, ahol a viz pdrolgdshdéjét haszndljdk fel a gdz hitésére.

SURITETT LEVEGO ELOTISZTITASA

A gdz kriogén hémeérsékletre vald lehUtése elbtt el kell tavolitani a desztilldcids oszlopban megfagyd
szennyez&déseket, kUlondsen a nedvességet és a szén-dioxidot, amelyek a desztilldcids lemezek eltdmdbdéset
és az oszlop hatékony mUkddését okozhatjdk.

Az elbtisztitd egység (PPU) két tartdlybdl dll, amelyek molekulasziré anyagok és aluminium-oxid keverékét
tartalmazzdk ezen szennyezddések adszorbedldsdra. Az Uzem az egyik tartdllyal ,online” izemmaddban
mUkodik, eltavolitva a szennyezédéseket a kdrnyezeti levegdbdl, mikdzben a mdsik tartdlyt ,,regenerdljak”. A
PPU rendszer folyamatosan figyeli a szén-dioxid-szintet, hogy jelezze, a gdz alkalmas-e a desztilldcids oszlop
hitésére és tapldldsdra. A PPU regenerdldsa gy térténik, hogy a desztilldcios folyamatbdl szarmazd melegitett
hulladéknitrogént visszavezetik a molekulaszUré dgyakon, eltdvolitva a szén-dioxidot és a nedvességet
(beleértve a molekulaszird dltal adszorbedlt egyéb szennyezédéseket is).
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A szennyezd anyagok eltdvolitdsdnak egy mdasik lehUlése miatt a szén-dioxid és a nedvesség (valamint

lehetésége a gdz dtvezetése egy forditott hécseréldn minden mds, ,magas” fagydsponty szennyezddés) szildrd
(RHE). Az RHE rendszer egy két klondllé atjdroval anyagként képzddik a hécseréld fellletén. Mieldtt a
rendelkezd hécserélét haszndl, ahol a sUritett levegd az h&cseréld eltomddne, az atjdrokat dtcserélik, hogy a

egyik, a desztilldciés oszlopbdl szdrmazd hideg hulladékgdz fagyott szennyezddések a hécseréldn dthalads,

pedig a mdsik Utvonalon halad &t. A kérnyezeti levegd felmelegedd hulladékgdzzal egyUtt eltdvolitdsra kerllienek.

A TISZTITOTT LEVEGO CSEPPFOLYOSITASA

destztilldcids folyamat hatékonysdga érdekében a folyamatbdl szdrmazd ,,hideg” lehetd legnagyobb részét
meg kell rizni, mielétt a berendezésbdl szdrmazd gdzt elszellbztetnénk vagy felhaszndindnk. Ezért a
. : berendezésbdl szarmazd gdzdramokat a desztilldicids oszlopba betdpldlt kérnyezeti levegd lehitésével

' "}‘E’ kérnyezeti hémérsékletre melegitik.

% e Mivel alevegét alkotd gdzkomponensek csak nagyon alacsony hémeérsékleten cseppfolydsodnak, a kriogén

A lehUtott kornyezeti levegd gyors nyomdscsdkkentése tovdbbi lehllést okoz, részleges cseppfolydsoddst
eredményezve, amikor a levegét a desztilldld oszlopba vezetik, ahol a tényleges elvdlasztds megtorténik.

A kornyezeti hdmérséklet alatt mikddd berendezés egy nagy hitédobozban van, amely egy szigetelt tartdly,
hogy minimalizdlia a hészivargdst a rendszerbe.

LEVEGOSZETVALASZTAS

A kornyezeti levegd oxigénre, nitrogénre és argonra térténd szétvdlasztdsat egy kettds desztilldcios oszlopban
végzik, ahol a két oszlop kUlénbdzé nyomdson mUkodik. A kettds oszlopot arra haszndljdk, hogy kinaszndljdk a
gdzok forréspontjdnak kUldnbségét kilonbdzéd nyomdsokon, lehetévé téve, hogy a nagynyomdsuy oszlop
kondenzdatora reboilereként, azaz forraldként mikddjon az alséd, alacsony nyomdsy oszlopban. Az alsé oszlop
kondenzdtora az oszlop tetején lévé gdzt folyadékkd alakitja, hogy biztositsa az alsé oszlop refluxjdt. A felsé oszlop
alian lévé forraldja a felsé oszlop aljdn 1évé folyadékot gdzzd alakitja a felsd, alacsony nyomdsuy oszlopban térténd
végsé desztilldciohoz. Mivel a nitfrogén alacsonyablb hdmérsékleten cseppfolydsodik, mint az oxigén, a nitrogén
felfelé halad az oszlopokon (lehetévé téve tiszta nitrogéngdz elédllitasdt), igy tiszta oxigén marad a felsé oszlop
forraldjdban, amely (folyadékként) a taroldtartdlyba kerGl dtszdllitésra.

Az argont Ugy vdlasztjdk le, hogy egy argonban gazdag dramot vesznek ki a felsd, alacsony nyomdsu oszlopbdl, majd az
argont egy tovdbbi desztilldicids oszlopban vdlasztjdk le. A keletkezett nyers argont ezutdn tovdbb tisztitjdk, hogy kereskedelmi
tisztasagu terméket kapjanak.

FOLYEKONY OXIGEN TAROLAS

Az ASU dltal termelt folyékony oxigén a felsé oszlop Ujraforrald gydjtéakndjdban gydlik dssze, és folyékony
halmazdllapotban a folyékony oxigén tdarolétartdlyokba kerUl. Ezek a tartdlyok kivaldan szigeteltek, és akdr tobb
millié liter cseppfolydsitott gdz befogaddsdra is alkalmasak. Egy paramdgneses oxigénanalizdtor folyamatosan
ellendrzi a folyékony oxigén mennyiségét, mikdzben az az Uzembdl a tdroldtartdlyokba kerdl.



MLO Elosztasi folyamat
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A tarolétartdlyban 1évE, az ASU-bdl dtszdllitott folyékony
oxigén egyetlen minéségi eldirdsnak felel meg, amely
megfelel az Eurépai Gydgyszerkdnyv orvosi oxigénre

a fé taroldtartdlyban Iévé folyékony oxigént vagy a
helyszinen &tszdllitjék az orvosi oxigént tdrold tartdlyba, vagy
kozvetlentl egy HF-nek MLO-t szdlllitd tartdlykocsiba toltik,
akkor az j6vahagyott minéségellendrzési eljardsok
alkalmazdsaval MLO-ként lesz megjeldive. Az MLO minden
egyes tételét elemzik annak igazoldsdra, hogy megfelel a
medgfeleld gydgyszerkdnyvi specifikGciénak, majd végul a
mindsitett személy engedélyezi annak dokumentdldsdra,
hogy GMP-kompatibilis eljérdsok szerint készUlt, és megfelel a
specifikGcids kdvetelményeknek.

Az MLO tétel definicidja az dmlesztett gydgyszerkészitmény
(gydgyszerhatdéanyag), amelyet a helyszinen a kijeldlt MLO
tarold tartdlyba vagy a HF-nek szdllitandd kriogén kdzUti
tartdlykocsiba toltenek és bocsdtanak ki. Az MLO-ként vald
tanusitds utdn a termék felhaszndlhatd a HF tdrold
tartdlyokba térténd szdllitdsdra. Amennyiben a nemzeti
szabdlyozd hatdsdg eldirja, a szdllitmdnyt a tétel elemzési
tanusitvdanya kiséri.

MGPS ellatasi forras

Az orvosi oxigén MGPS rendszerhez haszndlt MLO ellatdsi
forrds egy kriogén tdrolétartdly a HF telephelyén, amely egy
dupla faly tartdlyt haszndl, ahol a belsé és a kilsé héj kdzotti
tér vakuumszigeteléssel van elldtva, hogy csdkkentse a
hészivargdst a tdarolétartdlyba. Ezeket a tdroldtartdlyokat CE-
jeloléssel kell elldtni a Nyomdastartd Eszkdzokrdl szold rendelet
(PED) szerint, ami el&irja, hogy tizévente ellendrizni kell ket.
A taroldtartdly kértlbelll 12 bar(g) nyomdson mUkddik, ami
azt jelenti, hogy nincs szUkség tovdbbi energiaforrdsra a
betapldldsi forrdsbdl szdllitott gdz nyomdsdnak ndveléséhez,

-

il
Distribution with tankers

Gas lo medical
Gas pipeline systom

A kriogén kdzUti tartdlykocsit a gydrtdsi helyszinen, rugalmas
kriogén tomld segitségével toltik fel. A tartdlykocsik kriogén
hé&mérsékletének megdrzése érdekében mindig tartalmaz
némi terméket az elézd szdllitmdnybdl. A téltési folyamat
megkezdése elbtt a tartdlykocsit oxigéntisztasdg
szempontjdbdl elemzik, hogy biztositsdk, hogy a maradék
termék tovdbbra is a specifikdcids hatdrértékeken belUl
legyen. Mivel a kriogén 16lt6tomId tele lesz levegdvel, a
tartdlykocsi feltoltése elétt a tomlIdt atfuvatjdk, hogy
minimalizdljdk a tartdlykocsiba kerllé szennyezédések
mennyiségét. A téltés utdn a tartdlykocsibdl vett folyékony
mintdat paramdgneses analizdtorral elemzik, lehetévé téve a
rakomdny tanusitdsat. A tartdlykocsik toltésére és
tesztelésére vonatkozd kdvetelményeknek meg kell felelnitk
az EU GMP irdinyelveinek, és a jarmivezetéknek megfeleléen
képzettnek kell lennitk annak biztositdsdra, hogy a termék
mindsége megfelelien a specifikcids hatdrértékeknek.

A folyékony oxigén kriogén folyadékként térténd elosztdsa a
termék szdllitdsanak nagyon hatékony médjdnak tekinthetd.
A gdz-folyadék térfogatardnya 850:1 nagysdgrendd, ami
sokkal kevesebb szdllitdst tesz lehetdvé, mint az orvosi oxigén
palackokban térténd szdllitdsa.

hogy az orvosi oxigént az MGDS szdmdra szUkséges
nyomdson biztositsdk. TUl alacsony taroldsi nyomds esetén a
taroldtartdlyt nyomdsnéveld tekercssel szerelik fel, ahol a
tartdlybdl szdrmazd folyadék egy levegdvel fUtot
pdrologtatdn halad &t, a folyadékot gdzzd alakitva és a
nyomdst a megfeleld szintre emelve. Az MLO-t hozzdadjdk a
HF taroldtartdlyban 1évé maradék MLO-hoz, és a kevert
terméket orvosi oxigén ellatdsi forrasként haszndljdk a HF
telephelyén taldlhatd orvosi oxigén MGPS sz&mdra. A
taroldtartdly kimenete egy levegéfitési pdrologtatdhoz
csatlakozik, amely Ugy van méretezve, hogy a MGDS
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folyékony oxigénjét szobah&émérsékleten gdz
halmazdllapotivd alakitsa. HF-ek esetén, ahol a maximdilis
tervezési dramldsi sebesség magas, két automatikus
atkapcsoldsu pdrologtatdkésziet haszndlhatd, hogy
megakaddlyozzdk a pdrologtatdk jéggel vald befedését
(ami csdkkenti a hészivargdst a pdrologtatdkba). Az
dtkapcsoldsi idészak lehetévé teszi a pdrologtatd
kiolvaddsdat, amig offline dllapotban van.

A pdrologtatott gdz ezutdn egy vezéribpanelre kerll, amely
szabdlyozza a gdz nyomdsat az MGDS-ben. A vezérlépanel
ugy van kialakitva, hogy elegenddé gdzt tudjon biztositani az
MGDS nyomdsdnak fenntartdséhoz, mikdzlben a maximdilis
tervezési dramldsi sebességet biztositja.

MLO Felel6sségek

FORGALOMBA HOZATALI

A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
kovetkezdkeért:

m a termék mindsége a vezérlépanel kimeneténél,
ahol az MGPS-hez van csatlakoztatva.

m tdjékoztatds nyUjtdsa a termék biztonsdgossagdrdl
és hatékonysagdrdl az MLO jovahagyott javallatai
alapjén (alkalmazdsi eldirds és betegtdjékoztatd).

m a folyamat &sszes gydrtdsi és forgalmazdsi [épése,
egészen addig a pontig, amig a terméket a HF
tdrolétartdlybdl betdpldljdk, majd elpdrologtatjdk,
hogy a betegek szdmdra elérhetévé tegyék az
MGPS-be.

m képzési anyagok biztositdsa az MLO rendszer
biztonséigos mUkddésének biztositdsa érdekében.

m az MLO tdroldtartdly és a kapcsolédd
berendezések tervezett és javitdsi
karbantartdsdnak elvégzése.

A tdrolétartdly ,tulajdonosaként” a szdllitd felelds
azért, hogy a tdroldtartdly és a kapcsolddd
berendezések megfelelienek a Nyomdstartd
Berendezésekrdl sz616 Irdnyelv (PED, 2014/68/EU)
mUszaki kovetelményeinek.

A HF gyégyszerésze felelds a kdvetkezdkért:

m annak biztositdsa, hogy az MLO-t jdvdhagyott MAH
szdllitsa

m az MGPS termindl kilépdényildsaibdl szdllitott gdz
mindsége, figyelembe véve az MGPS
alkalmassagdt és karbantartdsat.

m a vonatkozd informdcidk (alkalmazdsi elbirds és
betegtdjékoztatd) beszerzése a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol

m biztositja, hogy az MLO elldtdsi forrdsa megfeleléen
validdlt legyen,

m biztositva, hogy ne dlljon fenn a
keresztszennyezddés veszélye a helyszinen 1évé

ENGEDELY JOGOSULTJA (MAH

Nagyobb HF-ek esetén az MLO-t haszndljdk mind az MGDS
elsédleges, mind a mdsodlagos ellatdsi forrdsaként, mivel az
igény tUl nagynak tekintheté ahhoz, hogy a palackokat
CMO ellgtdsi forrdson lehessen cserélni. Bar a mdsodlagos
ellatasi forrds tartdlya ugyanarra a talapzatra szerelhetd,
mint az elsédleges forrds tdrolétartdlya, gyakran kilén
helyeken helyezik el &ket, hogy nagyobb megbizhatésdgot
biztositsanak az MGDS sz&mdra. Mivel a mdsodlagos
tapforrds tartdlydat dltaldban nem haszndljdk, egy takarékos
dramkorrel rendelkezik, amely lehetévé teszi, hogy a
tarolétartdlyba szivargd hé dltal termelt gzt az MGDS-be
vezessék, ahelyett, hogy a légkorbe szelléztetnék a
nyomdsndvekedés enyhitése érdekében.

EGESZSEGUGYI

INTEZMENY (HF)

tébbi MGPS kdzbtt, és ne
juthasson levegd a rendszerbe.

m annak biztositdsa, hogy elegendd termék dlljon
rendelkezésre az MLO elldtdsi forrds(ok)ban a
betegek sz&dmdra. Azonban a forgalomba hozatali
engedély jogosultja dltaldban kezeli az MLO
ellatdsat a HE-nek.

m annak biztositdsa, hogy az MLO beszdllitd minden
szdllitmdnnyal egyUtt a megfelelé dokumentdciot
adja.

A HF MUszaki Osztdly felelds a kdvetkezdkért:

m oz Uzemeltetd személyzet képzése annak
biztositdsdra, hogy az MLO ellgtdsi forrds
berendezéseit a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak szdllitéi eljdrasainak megfeleléen
Uzemeltsék.



Az MLO jellemzéi MGPS ellatérendszerként
hasznalva

Az orvosi oxigén MGPS elldtérendszerének kivdlasztdsakor az
MLO szdmos olyan jellemz&t kindl, amelyeket a HF
figyelembe vehet az elsédleges, mdsodlagos és vészhelyzeti
ellatasi forrds megfeleld forrdsdnak kivalasztdsakor:

OXIGEN RENDELKEZESRE ALLASAAVAILABILITY

Az MLO csak akkor megfeleld ellatdsi forrds orvosi oxigén
MGPS-hez, ha rendelkezésre dll engedéllyel rendelkezd
beszdllitd, és a HF a beszdllitd megdllapodds szerinfi
terjesztési terlletén belll taldihats.

Az MLO megfeleld ellatdsi forrds az orvosi oxigén MGPS
elsédleges és mdsodlagos ellatdsdhoz i.

Az MLO haszndlhatd vészhelyzeti ellatdsi forrdisként, de a
hészivargds miatt a termék ,,elpdrolgdsa” egy olyan
kriogén tartdlybdl, amelyet dltaldban nem haszndinak,
gondos kezelést igényel a készletek megfeleld szinten
tartdsa érdekében.

A tdrolétartdly helye fontos déntés annak biztositdsdra,
hogy a tartdly mindig hozzdférhetd legyen a tartdlykocsik
szdmdra a szdllitdshoz.

Az MLO a leghatékonyabb mddot kindlja az orvosi oxigén
taroldsdra a HF telephelyen, a kriogén folyadék és a
sUritett gdiz sUrUségbeli kUldnbsége miatt (a folyadék és a
gdz légkdri nyomdson térténd dsszehasonlitdsakor az
ardny koérUlbeldl 850:1).

A tdrolétartdly méretét a HF elérejelzett dtlagos napi orvosi
oxigénigénye hatdrozza meg, figyelembe véve a HF
haszndlatdnak valtozékonysagdt, a szallitd tartdlykocsi
kapacitdsat és a kdérnyezeti hatds optimalizdldsdhoz
szUkséges szdllitdsok szamdat.

m A tdpforrds vezéripaneliének és a pdrologtatd

rendszernek a kapacitdsa az MGPS maximdlis tervezési
dramldsi sebességétdl fugg.

Amikor az orvosi oxigén MGPS elsédleges, mdasodlagos
vagy vészhelyzeti elldtdsi forrdsaként valasztjak ki, a HF
MGPS tervezett maximdlis aramidsi kapacitdsdnak
névekedéséhez vald képessége kdnnyen ellendrizhetd a
gdzvezérld panel és a pdrologtatdk kapacitdsdnak
felUlvizsgdlataval.

A HF dtlagos igényének ndvekedésének kielégitése
érdekében a tdrolétartdly mérete fellvizsgdlhatd annak
ellenérzésével, hogy az az MLO szdllitéd elfogadhatd
szallitési gyakorisdgdn belUl van-e.

a beszdllitd telemetriai rendszerek segitségével kezelheti az
osszes tdrolotartdlyban léve készleteket, hogy
meghatdrozza, mikor szUkséges a termék helyszinre
szdllitdsa ahhoz, hogy a tdroldtartdlyok szintje a HF
telephelyén a betegek elldtdsdnak fenntartésa érdekében
a megdllapodds szerinti minimdlis szint felett maradjon.

nagy mennyiségy, engedélyezett oxigén tdrolhatd a
helyszinen, igy a HF biztos lehet benne, hogy elegendé gdz
dll rendelkezésre a betegek kezelésének fenntartdsdhoz.

A mdsodlagos (és tartalék) ellatasi forrds kGlonalld
helyszinre torténd telepitésének lehetésége nagyobb
megbizhatésdgot biztosit az MGPS rendszer sz&mdra.

Az MLO gydrtdja dltaldban jelentds mennyiségl dmlesztett
terméket tdarol a telephelyén, ami azt jelenti, hogy
elegendd termék dll rendelkezésre a tdroldtartdlyok
szintiének fenntartdsdhoz vészhelyzet esetén.

A tartalék elldtasként haszndlt MLO tdrolétartdlyok egy
takarékos dramkorrel vannak felszerelve, amely a
h&szivargds sordn keletkezd gdzt az MGPS szdmdra
hasznositja, elkerGlve a termékveszteséget.
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TERMEKMINOSEG

m Minden egyes MLO adagot a QP tanusit, hogy biztositsa az
MLO mindségi szintjét, ahol a vizsgdlat megfelel a vonatkozd
Gyodgyszerkdnyvi specifikdcidonak (legaldbb 99,5%).

m A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelésséget vdllal
a termék mindségéért, biztons&gossagdért és
hatékonysagdért.

m Az MLO tdroldtartdlybdl szdllitott orvosi oxigén minésége nem
vdltozik a HF aramidsi sebességének vdltozdsaival.

= Amennyiben a sUritett orvosi oxigént (CMO) mdsodlagos
vagy tartalék elldtdsi forrdsként haszndlidk az MGPS szdmdara,
a palackokban 1évé gdz mindsége kompatibilis az MLO
minéségével, lehetévé téve az MGPS alternativ elldtdsaként
vald haszndlatdt a megfeleld termékmindség mellett.

= Mivel a tdroldtartdly tilnyomdson mUkédik, a tdrolds sordin
nem dll fenn a termék szennyezédésének veszélye.

m Bdr az MLO tdroldsi ideje véges, ez az iddszak sokkal
hosszabb, mint amennyi ideig az oxigént a HF telephelyen
taroljdk.

KLINIKAI FELHASZNALAS

m a szdllitott gdz nagy fisztasdga lehetévé teszi az oxigén
haszndlatdt minden klinikai indikdcidhoz és minden fipusu
orvosi  berendezéshez  (példdul  altatdégépekhez  és
lélegeztetégépekhez).

m Allandd minéségének kdszénhetéen lehetévé teszi az orvosi
oxigén haszndlatdt az orvostechnikai eszkdz kalibrdldsdhoz.

KARBANTARTAS ES UZEMELTETES

m Az MLO beszdllitéja (és nem a HF) felelés az MLO
elladtérendszerek karbantartdsdért. Ez magdban foglalja a
nyomdstartd berendezésekrdl szolo irdinyelv betartdsdat is.

m A karbantartdsnak csekély hatdsa van a  rendszer
rendelkezésre dlldsdra, mivel a rendszerben nincsenek mozgd
alkatrészek, ami megbizhatdségot eredményez.

m A vdkuumszigetelésU tdroldtartdlyok akdr 20 bar nyomdst is
elbirnak. Ahogy a tdroldtartdlyban 1évé folyadék melegszik, a
gbéznyomds is novekszik, igy elegendd nyomdst biztositva
ahhoz, hogy az MGPS a tervezési nyomdson maradjon.

m Amikor az MLO hémérséklete nagyon alacsony (és az MLO
gbéznyomdsa alacsony), a tartdlynyomds egy mdsodlagos
levegépdrologtatéval ndvelhetd kilsé energia hozzdaddsa
nélkal.

m Mivel az MLO-t korUlbelll -180°C-on tdroljdk, a termék
elpdrologtatdsdhoz csak a kornyezeti levegd héjére van
szUkség, és nincs szUkség tovdbbi energidra az MLO
elpdrologtatdsdhoz és a gdznak az MGPS-be torténd
betdpldldsdhoz szobahdmérsékleten.

m Bdr az MLO nem tdrolhaté a végtelenségig (mivel a
taroldtartdlyba szivargd hé miatt a termék felforr” és megnd
a tartdlynyomds), ha a terméket nem haszndljdk, «
taroldtartdlyra szerelt biztonsdgi szelepek a felesleges gdz
légkdrbe torténd kiszellbztetésével biztositjdk a berendezés
biztons&gdt, csdkkentve a tartdlynyomdst.




(CMO)

Szakaszosszefoglalé:

A sUritett orvosi oxigén (CMO) elldtdsi forrdisként
haszndlhaté az MGPS orvosi oxigén rendszerekhez,
ahol az igények dltaldban alacsonyabbak, igy a HF-
nek kell biztositania a palackok cseréjét az MGPS
gdzelldtdsat biztositd valtd elosztérendszereken.

A CMO-t ugy dliitjak eld, hogy a jdvdhagyott MLO-t
nagy nyomdsra pumpdljdk, nagynyomdsu gdzzd
alakitjdk, majd egy levegdvel fitétt pdrologtatdn

vezetik &t a nagynyomdsu palackok feltoltéséhez. A
gdzt palackokba toltik, tételekben készitik eld, és
mindség és tartalom szempontjdbdl tesztelik, miel&tt
a mindsitett személy tanUsitand, hogy a gdz
megfelel a vonatkozd Gyogyszerkdnyvi orvosi oxigén
specifikdciénak.

MGPS haszndlatdhoz nagy, nagynyomdsu
palackokban vagy palackkdtegekben (tébb
palack, elosztdval egyitt) tarolidk, és legfeliebb 300

CMO gyartasi folyamat

A sUritett orvosi oxigén (CMQO), amelyet orvosi oxigén MGPS
ellatasi  forrdsként  haszndinak,  nagy, nagynyomdsu
palackokban kerUl a HF-be, egy vdltéelosztd segitségével a
gdz MGPS-be juttatdsdhoz. A HF-nek csatlakoztatnia kell a
palackokat az vdltdelosztdbhoz, hogy fenntartsa a betegek
szdmdara szUkséges gdzellatdast.

A CMO palackokat a nemzeti szabdlyozd hatdsag dltal
kidllitott MIA jogosultja gydrtja, és felelds a palackok toltéséért,
teszteléséért és orvosi felhaszndldsra torténd kiaddsaért, GMP
feltételek mellett. A MIA QP-jének kell kiadnia minden
palacktételt annak igazoldsdra, hogy az megfelel az orvosi
oxigén specifikdcidjanak, a vonatkozd gydgyszerkdnyvi
monogrdfidban és a forgalomba hozatali engedélyben
részletezett specifikGcidban leirtak szerint.

A palackokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szdllitja a HF-nek tanusitott, engedélyezett
gyoégyszerkészitményként, ami megkdveteli, hogy a szdllitd
rendelkezzen a nemzeti szabdlyozd hatdsdg dltal kidllitott
szUkséges forgalomba hozatali engedéllyel. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja felelés a palackok megfeleld
cimkézéséért, valamint azért, hogy minden palackon egyedi
tételszdm és lejdrati ddtum cimke legyen.

SURITETT ORVOSI OXIGEN

bar nyomdsra toltik fel. A CMO kisebb palackokban
is szdllithatd a beteg koézvetlen felhaszndldsdra,
szdllitas kdzben, vagy ahol nincsenek MGPS
termindlcsatlakozok.

Bdr a szdllitd felelés a szdllitott gdz mindségéért, a HF
felel6s a palackok MGPS vdlté elosztéjdhoz vald
csatlakoztatdsdért, hogy biztositsa az MGDS
ellatdsanak folyamatossdgdt a betegek igényeinek
kielégitése érdekében. Ok felelések azért is, hogy a
CMO palackokat megfeleléen tdroljdk, a készleteket
forgatjdk és a lejarati datumukon belUl felhaszndljak.

A HF felelés azért, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja dltal megadott megfeleld
Uzemeltetési eljdrdsokat helyesen alkalmazzdk.

A HF gyogyszerészének nincs kotelezettsége a
szdllitott palackok minéségellendrzésére. A HF
gyogyszerésze azonban felelés az MGPS-bdl szdllitott
gdz minéségéért (beleértve a levegdbejutds vagy a
csévezeték-rendszerek kozotti keresztszennyezddés
lehetéségét is).

A HF gydgyszerésze csak a palackok megfeleld tdroldsdért és
haszndlatdért felelés, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja dltal meghatdrozottak szerint.
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A kovetkezo abra egy tipikus CMO gyartasi folyamatot mutat be:
— COMPRESSED MEDICAL OXYGEN (FRODUCTION CMO) 2 B X

Bl Flgulc Ouygon
| Storage Tank

& 3

Az MLO gyartasa soran a kovetkezo lépéseket és berendezéseket alkalmazzak:

FOLYEKONY OXIGEN TAROLAS

A CMO kiinduldsi anyaga a gydégydszati felnaszndldsra engedélyezett folyékony oxigén. A folyékony
oxigént a helyszinen, vékuumszigetelt, orvosi oxigénnek szentelt tdroldtartdlyban tdroljdk. A CMO gydrtdjdnak olyan
folyékony oxigént kell haszndlnia a CMO palackok feltéltéséhez, amely megfelel az orvosi oxigénre vonatkozd
gyogyszerkdnyvi monogrdfia kdvetelményeinek.

FOLYEKONY OXIGEN SZIVATTYUZASA

. Afolyékony oxigént kriogén folyadékszivattyUval nagy nyomdsra pumpdljdk. Folyékony oxigént pumpdinak (a
u{.i:;.:[]’ % | sUritett oxigéngdz helyett), mivel a nagy nyomas elddliitdsahoz sz0kséges energia jelentdsen kisebb.

A NAGYNYOMASU FOLYADEK PAROLOGTATASA

A nagynyomdasu folyékony oxigént egy levegdével fGtdtt pdrologtatdn vezetik &t, igy keletkezik a nagynyomdsu
gdznemU oxigén. A rozsdamentes acél pdrologtatd aluminium lamelldkkal van elldtva, amelyek a Ji
csévezetékhez csatlakoznak, hogy nagyobb fellletet hozzanak Iétre. Ahogy a nagynyomdsu folyékony oxigén
. 9 o dthalad a pdrologtatd csdvezetékén, a kdrnyezeti levegdbdl dtadott hdvel felmelegszik, ami a kriogén
folyékony oxigént nagynyomdsu gdzzd alakitja. A pdrologtatdsi folyamat nem igényel tovdbbi energiat a
gdznemU termék elédllitdsdhoz.

SURITETT ORVOSI OXIGEN PALACKOK FELTOLTESE

A levegdvel fUtott pdrologtatdbdl szdrmazd nagynyomdsu oxigént ezutdin az orvosi oxigénpalackokba toltik, erre
a célra szolgdld palacktoltd elosztdk segitségével.

A palackokat toltés elétt ellendrzik, hogy kUlséleg tiszta dllapotban vannak-e, a térvényben eldirt vizsgdlati
ddtumukon belUl vannak-e és alkalmasak-e toltésre. Minden egyes palackszelepet is ellendriznek, hogy a
kimenete tiszta-e és a szelep sértetlen-e. Miutdn a palackcsomagokat a 161té elosztéhoz csatlakoztattdk, elészor a
légkdrbe szellbztetik Sket, hogy eltdvolitsdk az elézé haszndlatbdl szarmazd tartalmat, majd vagy kidritik, vagy dtfovatjdk Sket,
hogy eltdvolitsdk a maradék gdzt, és elbkészitsék ket a toltésre.
A 10ltés elbtti el6készUletek befejezése utdn a palackokat a megadott nyomdsra toltik. Bar a palackok tételes, megfeleld
nyomdsra torténd feltdltése a szokdsos médja a tartalom szabdlyozdsdnak, a palackok suly szerint is téltheték.




Gaz csomagolasanak specifikacioja

NAGYNYOMASU PALACK SPECIFIKACIOI

Egy nagynyomdsu palack tartalma a vizkapacitdsatdl és a
15°C-0s gdzhémérsékleten feltoltott nyomdstdl figg (ezt
Uzemi nyomdsnak nevezzUk). A palack tervezési nyomdsa az
Uzemi nyomds 1,5-szeresére van bedllitva, figyelembe véve a
nyomdsndvekedést, ha a gdz hémérséklete eléri a 65°C-ot. A
nagynyomdsU palackok tdaroldsi kérbiményeit szabdlyozni kell
annak biztositédsa érdekében, hogy a palackok ne legyenek
kitéve magas hémérsékletnek.

Az orvosi oxigénelldtdsra haszndlt palackok nagy
szakitészildrdsdgu acélbdl vagy aluminiumotvozetbdl
készUlhetnek, és lehetnek szabvdnyos szerkezetlek, vagy
szénszdlas bevonattal tovdbbi szildrdsdgot biztositdoak (ezeket
kompozit palackoknak nevezzik). A palackok
anyagvdlasztdsa a palack felhaszndldsi modjatdl figg. A
jarébeteg-elldtashoz haszndlt hordozhatd palackok
esetében dltaldban kompozit aluminium palackokat
haszndinak, mivel ezek a legkdnnyebbek. Az MGPS orvosi
oxigénelldtdsdra haszndlt palackok esetében a nagy
szakitdszildrdsdgu acél palackok az elénydsebbek, mivel a
palack stlya kevésbé fontos.

A palackokat szakcégek gydrtjdk, és meghatdrozott
nemzetkdzi (ISO) szabvdanyoknak megfeleléen tervezték Sket,
valamint a TPED-eléirdsok alapjdn (Eurdpdban) jovahagytdk
haszndlatra.

NAGYNYOMASU PALACKSZELEP MUSZAKI ADATAI

Az orvosi gdizpalack-csomag fontos alkotdeleme a szelep,
amely a gdz haszndlatdt szabdlyozza, amikor orvosi oxigént
adnak a betegnek.

A szelep lehet egy egyszerU elzdrdszelep, amelyhez egy
tovdbbi nyomdsszabdlyozd/dramldsmérd felszerelése

szUkséges, hogy a tdpnyomdst olyan szintre csdkkentsék,
amely a beteg szdmdra haszndlhaté.

Alternativ megolddsként a szelep lehet egy elzdrdszelep,
amely integrdlt nyomdsszabdlyozdval rendelkezik (VIPR -
Valve with Integrated Pressure Regulators). Ezek
felszerelheték egy dramldsmérdvel, hogy a gdzt kdzvetlendl
a betegnek adagoljdk, és egy nyomdskimenettel, hogy a
palackcsomagot egy orvostechnikai eszkézhdz, példdul
lélegeztetdgéphez csatlakoztassdk. Ezeket jellemzéen olyan
palackokhoz haszndljdk, amelyeket otthoni dpoldsban
részesUl6 betegek hordozhatd haszndlatra szédnnak, a
betegek HF osztdlyok kézotti szdllitdsdhoz, vagy ahol
nincsenek MGPS kimenetek a HF-en belUl. Bdr a VIPR
orvostechnikai eszkdznek mindsul (mivel mért gdzdramldst
biztosit a betegnek), és CE-jeldléssel kell elldtni az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd rendelet szerint, a
gyoégyszerkészitmény tartdlydnak zardéelemének is tekinthetd.
Kovetkezésképpen meg kell felelnie mind az orvostechnikai
eszkdzre, mind a gydgyszerészeti eldirdsoknak. Az MGPS
ellatdsi forrdsaként haszndlt palackok esetében egy egyszer(
elzdrészelepet haszndinak, mivel az MGPS elldtdsdhoz
haszndlt gdz nyomdsdt a valtd elosztd vezérldpaneljién
taldlhatd nyomdsszabdlyozd szabdlyozza, amelyet a
maximdlis HF dramldsi sebesség pontos kezelésére terveztek.

A palackszelepek tervezésének egy mdsik fejlesztése egy
maradéknyomds-szabdlyozd eszkdz beépitése a szelep
kialakitdsdba, amely haszndlat utdn kis nyomdst tart fenn a
palackban. A palackban visszatartott maradéknyomads
(koérGloelll 3 bar) biztositja, hogy a palack Uresen ne
szennyezddjon be, még akkor sem, ha a felhaszndld nyitva
hagyja a szelepet. Ez a tipust maradéknyomds-szabdlyozd
szelep (RPV) egyre inkdbb az orvosi gdzszolgdltatdsban kerdl
alkalmazdsra a szdllitott gdz minéségének tovdabbi biztositdsa
érdekében. Az RPV-hez szerelt maradéknyomds-szabdlyozd
eszkdz egy mdsik jellemzdéje, hogy visszadramlds elleni
véddeszkdzként mUkodik, amely bezdr, ha a folydsirdnyban
[évé nyomds meghaladja a palacknyomdst.
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CMO disztribuciés folyamat

Storage tank at
filling station

A CMO forgalmazdsa sokkal egyszeribb folyamat, mint az
MLO szdllitdsa, a palackokat csak jovd kell hagyni és
tanusitani, mielétt a vasdrldoknak kiszdllitandk.

A CMO forgalmazdjanak nagykereskedelmi forgalmazdi
engedéllyel (WDA) kell rendelkeznie, amely meghatdrozza a
nemzeti szabdlyozd hatdsdg dltal engedélyezett
forgalmazdsi és tdroldsi helyeket. Kdtelesek betartani az EU
helyes forgalmazdsi gyakorlatdra (GDP) vonatkozd
Utmutatét. A forgalmazo felelds annak ellenérzéséért, hogy a
vasdrldk jogosultak-e az orvosi gdzpalackok atvételére,
annak biztositédsa érdekében, hogy a palackokat kizdrdlag
gyoégydszati célokra haszndljdk. A legtébb esetben a CMO
gydrtdja egyben a palackok forgalmazdja is, rendelkezik a
megfeleld WDA-val.

MGPS ellatasi forras

Az orvosi oxigén MGPS rendszerhez haszndlt CMO ellGtoforrds
nagyobb palackokat haszndl (jellemzéen 40-50 literes
vizkapacitdsu), amelyek standard szeleppel vannak
felszerelve. A szelepek maradéknyomds-szabdlyozdval is
felszerelheték, hogy megakaddlyozzdk a palackba torténd
visszatdpldldst egy mdsik MGPS rendszerbdl.

Eurépa-szerte az MGPS ellatdforrdsdhoz csatlakoztatott
palackokat dltaldban 200 bar(g) nyomdsra toltik fel, de a
rendszer hatékonysdgdnak javitdsa érdekében ma mar
nagyobb nyomdsu palackok is elérheték. A nagyobb
nyomdsu palackok haszndlata azt jelenti, hogy az MGPS-hez
csatlakoztatott palackokat ritkébban kell cserélni, ami javitja
a rendszer hatékonysagdt.

A CMO-t csak ott haszndljdk elsédleges elldtéforrdsként az
MGPS rendszerben, ahol a kereslet viszonylag alacsony,
mivel a palackok cseréjének munkaterhelése az atvaltd
palackgyUjtén a nagyobb igények miatt kezelhetetlenné
vdlhat.

Az atvaltd elosztd két palacksorbdl dll, az egyik sor online, a
mdsik pedig tartalék. Az automatikus atvaltd
elosztérendszerhez csatlakoztatott palackok szdma

SURITETT ORVOSI OXIGEN (CMO)
ELOSZTAS

hatdrozza meg a palackcsere gyakorisdgdt és az elosztd
azon képességét, hogy folyamatosan elldtia az MGPS-1. Bar
az eloszté automatikusan atvdlt, az atdlidsi idédszakot
szabdlyozni kell (tervezés Utjan), hogy elegendd idd és
munkaerd dlljon rendelkezésre az Ures palackok
levdlasztdsdhoz és a teli palackok behelyezéséhez.

A CMO azonban mdsodlagos vagy vészhelyzeti elldtdsi
forrasként is haszndlhatd, mivel haszndlatuk valdszinlleg
viszonylag révid ideig tart, amikor az elsédleges ellatdsi forrds
nem dll rendelkezésre (karbantartds vagy rendszerhiba
miatt). A mdsodlagos és vészhelyzeti rendszereknek azonban
haszndlat kdzben képesnek kell lennitk a tervezett dramidsi
sebesség biztositdsdra.

A CMO egyik elénye, amikor az MGPS elldtdsi forrdsaként
haszndljck, az MLO-val ellentétben (amelyet a kriogén
folyadék forrdsa miatti taroldtartdlybdl torténd pdrolgdsi
veszteség miatt Ujra kell télteni), hogy a palackokbdl
nincsenek veszteségek, igy azok korldtlan ideig tdrolhatdk a
termék felhaszndldsdig (vagy a lejdrati datumdig).

A CMO palackkdtegekben is szdllithatd, ahol t6bb palackot
egy keretben osztanak el, és egyetlen kimeneti szeleppel
vannak felszerelve. Ezekhez csak egyetlen csatlakozds
szUkséges az atvdaltd rendszerhez, ami csdkkenti a palackok
cseréjének idejét. Az ilyen tipusu csomagokat azonban
dltaldban tartalék ellatdsi forrdsként haszndljdk, mivel a
koétegek megfeleld felszerelést igényelnek az elosztéegység
helyére mozgatdsdhoz.



CMO Felelosségek

FORGALOMBA HOZATALI

A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
kdvetkezdkeért:

= a termék mindsége a palack kimeneténél.

m a termék biztonsdgossagdra és hatékonysagdra
vonatkozd informdcidk szolgditatdsa a CMO
jovahagyott javallatai alapjdn (alkalmazdsi eldirds
és betegtdjékoztatd).

m a folyamat &sszes termelési és forgalmazdsi [épése,
egészen addig a pontig, amig a termék a HF
palacktdrold terUletre kerdl.

m informdcidk biztositdsa a HF személyzetének
képzéséhez annak biztositésa érdekében, hogy a
HF tisztdban legyen a CMO palackok tdroldsdra és
kezelésére vonatkozd biztonsdgi kdvetelményekkel,
valamint azzal, hogyan kell azokat helyesen
csatlakoztatni az orvosi oxigén MGPS
elldtérendszeréhez.

m a palackok karbantartdsa és javitdsa, valamint a
kapcsolddd vizsgdlatok a TPED-nek vald megfelelés
érdekében.

A palackcsomagok ,fulajdonosaként” a forgalomba
hozatali engedély jogosultja felelés azért, hogy azok
medgfelelienek a szdllithaté nyomdstartd
berendezésekrdl szol6 irdnyelv (TPED, 2014/68/EU)
mUszaki kovetelményeinek.

A HF gyogyszerész felelds a kdvetkezdkért:

A siiritett orvosi oxigén jellemz6i MGPS
ellatérendszerként

Az orvosi oxigén MGPS ellatérendszerének kivdlasztdsakor a
CMO szdmos olyan tulajdonsdgot kindl, amelyeket a HF
figyelembe vehet az elsédleges, mdsodlagos és vészhelyzeti
ellatdasi forrds megfeleld forrdsédnak kivalasztdsakor:

OXIGEN RENDELKEZESRE ALLASA

= A CMO csak akkor megfeleld elldtdsi forrds orvosi oxigén
MGPS-hez, ha rendelkezésre dall engedéllyel rendelkezd
beszdllitd, és a HF a beszdllitd megdllapodds szerinti
terjesztési terlletén belUl taldlihatd.

= A CMO megdfeleld elldtdsi forrds az orvosi oxigén MGPS
elsédleges, mdsodlagos és vészhelyzeti rendszereihez.
Mivel azonban a HF-nek palackokat kell cserélnie az
eloszton, csak olyan elsédleges és mdasodlagos
rendszerekhez tekintheté megfeleld ellatdsi forrdsnak,
ahol a HF rendelkezik a palackok gyakori cseréjéhez
szUkséges eréforrdsokkal

m A CMO vészhelyzeti elldtdsi forrdsként is haszndlhatd, mivel

a palackok megfelelé csatlakoztatdsa esetén nincs
veszélye a termékveszteségnek a rendszerbdl, amikor az

ENGEDELY JOGOSULTJA (MAH

EGESZSEGUGYI

INTEZMENY (HF)

n annak biztositdsa, hogy a
CMO palackokat jovahagyott forgalomba hozatali
engedély jogosultja szdllitsa

m az MGPS termindl kilépd&nyildsaibdl szdllitott gdiz
minésége, figyelembe véve az MGPS
alkalmassagdt és karbantartdsat.

m a vonatkozd informdcidk (alkalmazdsi eldirds és
betegtdjékoztatd) beszerzése a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol

m biztositva, hogy ne dlljon fenn a
keresztszennyezddés veszélye a helyszinen 1évé
tébbi MGPS kdz6tt, és ne juthasson levegd a
rendszerbe.

m A CMO palackokat megfeleléen tarolidgk, a
készleteket cserélgetik, és a lejdrati ddtumukon
belll felnaszndljdk.

A HF gydgyszerészének nem kell semmilyen
vizsgdlatot vagy karbantartdst végeznie a szdllitott
palackokon.

A HF MUszaki Osztdlya felelds a kbvetkezdkért:

m aszemélyzet képzése a CMO palackcsomagok
helyes kezelésének biztositdsa érdekében.

m palackok cseréje az ellatdsi forrds valtd elosztdindl
az MGPS folyamatos elldtdsdnak biztositdsa
érdekében a betegek sz&mdra.

m az dtkapcsold elosztdrendszerek és a kapcsolddd
berendezések karbantartdsa.

készenléti dllapotban van.

= A CMO ellgtéforrdst megfeleld épUletben kell elhelyezni,
hogy a palackok és a kapcsolédd berendezések
megfeleld dllapotban maradhassanak. Az épUlet
méretének lehetévé kell tennie a palackok
csatlakoztatdsdt az dtkapcsold elosztdhoz, és elegendd
helyet kell biztositani a tartalék palackkészlet taroldsdra.

m Az dtkapcsold elosztd méretét a varhatd dtlagos napi
igény, a HF orvosi oxigénfelhaszndldsdnak
valtozékonysdga és az elosztén haszndlt palackok
kapacitdsa hatdrozza meg. A teljesitménye az dtkapcsold
elosztd vezérlbpaneliének kialakitdsatol is fUgg.
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m A HF felelés azért, hogy a CMO tdpforrds-valtd elosztdja
és vezérlépanelje Ugy legyen kialakitva, hogy megfelelien
az MGPS maximdlis termékigényének és tervezett dramldsi
sebességének.

m  Amikor a CMO-t vdlasztjdk az orvosi oxigén MGPS ellatdsi
forrdsaként, a HF igényének és dramidsi sebességének
noévekedését Ugy lehet kielégiteni, hogy tovdbbi
palackcsatlakozdsokat adnak az elosztdhoz, és
felUlvizsgdljdk az elosztd vezérlépaneliének kapacitdsat.

m A palacktdrolé terUletnek elég nagynak kell lennie a
szUkséges palackkészlet befogaddsdhoz, lehetévé téve a
kilonb6z6 termékek, valamint a teli és Ures palackok
megfeleld elkilonitését. A HF felelds a palackok
taroldsaért és készletforgdsdaért.

m A szdllitd jarmUnek mindig megfeleld hozzaférést kell
biztositania a palackok palacktdroldba térténd
kiszdllitdsdhoz.

m A HF felelés a cserepalackok rendeléséért, hogy biztositsa
a folyamatos elldtdshoz elegendd termékkel vald ellatast

m A forgalomba hozatali engedély jogosulija felelés azért,
hogy elegendd palack dlljon rendelkezésre a HF
igényeinek kielégitésére. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja dltaldban felelés a palackok idében torténd
leszdllitaséért a HF telephelyére.

= A HF tovdbbi mdsodlagos és vészhelyzeti tdpforrdsokat
telepithet kGloNAlld helyszineken a rendszer
megbizhatdsdgdnak ndvelése érdekében.

TERMEKMINOSEG

= Minden egyes CMO palackot a QP tanusit a CMO
min&ségi szintiének biztositdsa érdekében, és a vizsgdlat
megfelel a vonatkozd Gydgyszerkdnyvi specifikGcionak
(legaldbb 99,5%), igy nincs szUkség a HF gydgyszerész
tovdabbi jovahagydsdra.

m A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelésséget
vdllal a CMO termék mindségéért, biztonsdgossagdért és
hatékonysagdért.

= A CMO palackbdl szdllitott orvosi oxigén minésége
dllandd marad, fuggetlentl a HF dramldsi sebességétdl.

m Amennyiben a CMO-t mdsodlagos vagy vészhelyzeti
ellatdsi forrasként haszndligk az MGPS szdmdra, a
palackokban 1évé gdz mindségének kompatibilisnek kell
lennie az elsédleges ellatdsi forrdsként haszndlt MLO

mindségével, lehetévé téve az MGPS kiegészitd
elladtasaként vald haszndlatdt a megfeleld termékmindség
mellett.

Mivel a CMO palackok tulnyomds alatt vannak, a tarolds
sordn nem dll fenn a termék szennyezddésének veszélye,
igy a lejarati datumig felhaszndlhaté.

KLINIKAI FELHASZNALAS

A CMO vizsgdlatdnak magas specifikGcioja lehetdvé teszi
az orvosi oxigén haszndlatdt minden klinikai indikécidéhoz
és minden tipusu orvostechnikai berendezéshez (példdaul
altatégépekhez és lélegeztetdgépekhez).

A CMO haszndlhatd a gdz adagoldsdhoz haszndlt
orvostechnikai eszkdzok kalibrdldsara, mivel
termékspecifikacidja nagyobb, mint 99,5%.

KARBANTARTAS ES UZEMELTETES

A CMO palackok elldtérendszereinek karbantartdsdért a

CMO forgalomba hozatali engedély jogosultja (és nem a
HF) felelds. Ez magdban foglalja a szdllithatd nyomdstartd
berendezésekrdl sz616 irdnyelv betartdsdt is.

A HF felelés a CMO ellatdsi forrdsdhoz kapcsolddd
berendezések karbantartdsdért.

Mivel a CMO palackok 300 bar nyomdasra vannak
feltoltve, nincs szUkség energidra a gdz MGPS-be térténd
betapldldsdhoz.

A HF feleléssége biztositani, hogy az orvosi oxigén MGDS
azon képessége, hogy az online elérhetd gdz dramldsi
sebességét és mennyiségét kezelje a termék
rendelkezésre dlidsanak és a létesitmény dltal
megkdvetelt dramldsi sebességnek az MGPS kapacitdsdig
torténd biztositdsa érdekében, a HF feleléssége legyen,

Az MGPS meghibdsoddsa esetén a CMO palackok
segitségével kdzvetlenll a betegnek adagolhaté a
termék.

A CMO hengerek a csévezeték-rendszer karbantartdsa
sordn az MGPS-be t6rténd visszatdpldldsra is
haszndlhatok.

A CMO-k a legalkalmasabbak ambuldns/hordozhatd
haszndlatra, kiléndsen akkor, ha a palack VIPR-rel van
felszerelve.



Szakaszosszefoglalé:

A nyomdsingadozdsos adszorpcids (PSA) Uzemek
alternativ ellatdsi forrasként haszndlhatdk az orvosi
oxigén MGPS szdmdra, egy olyan Uzem
segitségével, amelyet a HF telephelyén telepitenek
és Uzemeltetnek. Mivel a PSA Uzem lehet az
egyetlen orvosi oxigénellatdsi forrds a HF sz&émdara,
felnaszndldsat szigordan ellendrizni kell, mivel az
elédllitott oxigént kdzvetlenUl az MGPS-be juttatjdk,
anélkul, hogy felhaszndlds elétt adagolndk és
tesztelnék.

Az Uzem kialakitdsatol fuggden az orvosi oxigént a
megfelelé mindségUre dllitja eld, zeolitokat és
molekulaszUréket haszndlva adszorpcids agyban(ok)
a nitrogén és az argon eltavolitdsdra a kérnyezeti
levegbbdl, 90% és 100% kodzotti koncentrdcidoban
termelve oxigént.

Az oxigén koncentrdcidja az Uzem kialakitasatol és a
teliesitményétdl (a megadott tervezési
teliesitményhez viszonyitva) figg, hogy megfelelien
a vonatkozd gyogyszerkdnyvi eldirdsoknak. Az Uzem
kapacitdsat ugy kell megtervezni, hogy kielégitse a
HF irdnti maximdlis igényt, az oxigénkoncentrdciét a
specifikdcids hatdrértékeken belll tartva. Mivel az
Uzem kornyezeti levegdt haszndl kiinduldsi
anyagként, a HF felelés a PSA Uzem tervezésének és
telepitésének kockdzatértékeléséért, hogy felmérje
a kérnyezeti levegében [évé szennyezd anyagok
lehetéségét, amelyek befolydsolhatjdk a termelt
oxigén mindségét.

Amennyiben a PSA Uzemeket az MGPS ell&tdsi
forrdsaként haszndlidk, a kockdzatértékelésnek

PSA gyartasi folyamat

Az orvosi oxigén MGPS alternativ ellgtdsi forrdsa a HF
szadmdara egy oxigén PSA Uzem telepitése a gdz helyszini
elédlitasdra.

Az oxigén PSA Uzem kdrnyezeti levegdt haszndl kiinduldsi
anyagként, és azt zeolitokat és molekulasziré anyagot
tartalmazd adszorpcids dgyon (dgyakon) vezeti &t az oxigén
kornyezeti levegdbdl vald elvdlasztdsa érdekében, igy
oxigénelldtdst biztositva, amely 90,0% és 100% kozott
vdltozhat, az Uzem kialakitdsatol és az MGPS igényétdl
figgden.

ON-SITE OXIGENNYOMAS-
VALTOZTATO ADSZORPCIOS
(PSA) UZEM

figyelembe kell vennie hérom figgetlen
oxigénelldtdsi forrds szUkségességét, amelyek
mindegyikét ugy tervezték, hogy kielégitse az MGPS
napi igényét a HF maximdlis tervezési dramldsi
kévetelményei mellett. Azt is figyelembe kell venni,
hogy az Uzem villamosenergia-elldtdsa megfelel-e
az egyszeres hibdk kezelésére vonatkozd
kévetelményeknek.

Mivel a PSA oxigént a HF telephelyén dllitiak eld, és
kizdrélag HF felhaszndldsra szanjdk, a HF
gyogyszerésze felelés az MGPS-en keresztll a
betegnek szdllitott gdz mindségéért. A helyszinen
felnaszndlt PSA oxigénre nem kell MA-t kérni, de
mivel gyodgyszernek mindsul, meg kell felelnie a
Gydbgyszerészeti Készitmények™ dltaldnos
monogrdfidjdban meghatdrozott
kévetelményeknek.

Eurépdban nincs egyértelmU szabdlyozdsi stdtusza a
PSA Uzembdl szarmazd oxigénnek.

A HF gyogyszerésze felelds azért is, hogy az Uzem
mUkodése és a termékvizsgdlat megfelelien a helyes
gydrtdsi gyakorlat kdvetelményeinek, ahogyan azt a
nemzeti szabdlyozd hatdsdag eldirja, valamint felelds
azokért az indikaciokert és ellenjavallatokért,
amelyek esetén a termékek betegek kezelésére
haszndlhatok.

Amennyiben az MGPS mdsodlagos vagy sirgdsségi
ellatdsi forrdsaként alternativ elldtdsi forrdisokat
haszndlnak, a HF gyégyszerészének mérlegelnie kell
a termékspecifikdcié megvdltoztatdsanak
kévetkezményeit a betegelldtds tekintetében. A
szdllitott termék nyomon kévethetdségét és a
farmakovigilanciai jelentéstétel felelésségét is
figyelembe kell venni.

A hagyomdnyos oxigén PSA Uzemek egyfokozaty
adszorpcids agyas rendszert haszndlnak, amely képes az
Eurépai Gyogyszerkdnyv 93%-0s oxigénre vonatkozd
monogrdfia megengedi, hogy az oxigéntartalom 90% és 96%
kozott vdltozzon. Az egyfokozatd PSA Gzem nem tdvolitja el
az argont a kérnyezeti levegdbdl (ami a PSA
oxigénelldtdsanak kortlbelll 4%-at teszi ki), a gdz
fennmaradd részét nitrogén teszi ki.

A PSA Uzemek tervezésének tovdbbi fejlesztései kdzé tartozik
egy mdsodlagos adszorpcids dgyas (aktiv szenet tartalmazd)
Uzem bevezetése, amely képes eltdvolitani az oxigénben
maradt argont az elsé fokozaty adszorberekbdl, igy jobb
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min&ségy oxigént dllit eld. Az Oxigén 98% Eurdpai
Gyobgyszerkdonyv monogrdfidja lehetévé teszi, hogy az
oxigénkoncentracié 96% és 100% kozott valtozzon.

Egy PSA Uzem HF telephelyen torténd haszndlatakor
kulcsfontossdgu tényezd, hogy a HF a PSA oxigén gydrtdja,
és a HF gyégyszerésze felelds az MGPS dltal elddllitott és a
betegnek szdllitott gdz mindségéért. Mivel az oxigént a
helyszinen dllitidk eld, gydgyszerkészitménynek mindsul, és a
gydrtonak be kell tartania a Gydgyszerkészitmények

Mivel a terméket az MGPS-en keresztUl dllitjdk elé és azonnal
elosztjdk a betegek szdmdra, a termék betegek sz&dmdra
torténd tesztelésére és kiaddsdara haszndlt eljdrédsok gondos
mérlegelést igényelnek.

A PSA Uzem egyik jellemzdje, hogy az oxigénkoncentrdcid a
teljesitményétdl fgg, ahol meghaladja az Uzem tervezett
teliesitményét, és ahhoz vezethet, hogy az
oxigénkoncentrdcié a meghatdrozott monogrdfiai
hatdrértékek ald esik. Nagyon fontos, hogy az Uzem
kapacitdsat Ugy tervezzék meg, hogy megfelelien a HF
maximdlis dramldsi sebességére vonatkozd

PSA lizem tervezése és telepitése

Egy orvosi oxigén elldtérendszer (MGPS) PSA Uzemének
haszndlatakor az egyik {6 kUlonbség az, hogy az Uzem véges
kapacitdssal rendelkezik, és csak korldtozottan képes kezelni
a ndvekvé igényeket. Ez kUlondsen akkor relevdns, ha az
igények ndvekedése a betegelldtds hosszy tavu
noévekedésének kdszonhetd (nem pedig a révid tavu
igényeknek). Mivel a PSA Uzemet gyakran vdlasztjidk
medgfeleld elldtdsi forrdsként, ahol mds ellGtdsi forrdsok nem
dlinak rendelkezésre, biztositani kell, hogy az Uzem
kapacitdsa Ugy legyen bedllitva, hogy az képes legyen
kezelni a betegek igényének névekedését az Uzem vdarhatd
élettartama alatt.

Az elldtdsi forrdsokkal kapcsolatos egyszeres hibdk kezelése
érdekében az orvosi oxigén MGPS-nek hdrom figgetlen
orvosi oxigén ellatod forrdssal kell rendelkeznie.

Minden ellaté forrasnak képesnek kell lennie a maximdlis
igény és aramldsi sebesség kielégitésére (és nem kell a
mdsodlagos vagy vészhelyzeti ellatd forrdst haszndini az
elsédleges ellato forrds kimenetének kiegészitésére a
csucsigények kielégitése érdekében). Amikor az MGPS nem
haszndlja az Uzem teljesitményét, a gdz palackok feltdltése a
felesleges gdzzal lehetséges, a gdz palackokba sUritésével,
és lehetévé téve szdmukra a kindlat kiegészitését, amikor az
igény megnd, de ez a rendelkezésre dlld palackok szamdatdl
és a nagy daramldsi sebességU kérilmények idétartamdatol
fUgg. Azt is meg kell jegyezni, hogy az orvosi oxigén palackok
téltése szdmos kockdzatot jelenthet a HF szdmdra, ahol a
nagynyomdsuU oxigén kezelése sulyos balesetekhez vezethet.

A PSA Uzem tervének kidolgozdsakor azt is biztositani kell,
hogy a kockdzatértékelés kiterjedjen a kdrnyezeti levegd
potencidlis minéségének felllvizsgdlatdra azon a terlleten,
ahol a légkompresszor levegbbedmldjét telepitik. Ez azért
torténik, hogy azonositsdk a kérnyezeti levegbben
valészinlleg jelen 1évé tovdbbi potencidlis szennyezd
anyagokat, és hogy szUkség van-e a késztermék jelenlétének
ellendrzésére. A kockdzatértékelés sordn jellemzéen felll kell
vizsgdini a levegébedmid helyét, a HF kérnyékén taldlhatd
ipardgakat és annak valdszindségét, hogy ezek szennyezd

kévetelményeknek, igy az oxigénkoncentrdcié a
specifikdcios hatdrértékeken belll marad, figyelembe véve
az orvosi oxigénigény tervezett nbvekedését az Uzem
élettartama alatt.

Bdr a 90%-os oxigénkoncentrdcio elegendd a legtdbb
légzbszervi betegségben szenvedd beteg sz&dmdra, ahol az
oxigént egy olyan orvostechnikai eszkdzén keresztUl
adagoljdk, amely figyelemmel kiséri a betegnek juttatott gdz
mindségét (példdul Iélegeztetdgépeken és altatdgépeken),
a termékminéség nagy eltérései kedvezdtlenUl
befolydsolhatjdk mind az eszkdz mUkédését, mind a beteg
kezelését. Vannak olyan esetek is, amikor a magas
argontartalom nem biztos, hogy alkalmas egyes betegek
kezelésére. Amikor egy HF-nek mérlegelik, hogy telepitsen-e
PSA-Uzemet, a HF kockdzatértékelésének figyelembe kell
vennie ezeket a kérdéseket, mielétt elddnti, hogy egy PSA-
Uzem alkalmas-e a HF haszndlatdra.

Vannak olyan helyzetek, amikor az orvosi oxigén egyetlen
forrdsa a PSA-Uzem, és ilyen kdrllmények kdzdtt a HE
gyogyszerészének gondoskodnia kell arrdl, hogy a HF klinikai
személyzete tisztdban legyen a PSA oxigén betegek
kezelésében betoltdtt szerepének kdvetkezményeivel.

anyagokat juttatnak a kérnyezeti levegdébe, valamint a
jarmUvek helyét, amelyek a szokdsosndl magasabb szén-
monoxid-szintet okozhatnak. A PSA Uzemben elédllitott
oxigén mindségét hatrényosan befolydsold tovdbbi
potencidlis szennyezd anyagok azonositdsa hatdssal lesz a
szUkséges mindségellendrzési elicrdsokra az ellendrzésik
kezeléséhez.

Az MGPS oxigénigényének vdltozékonysdgdtdl fuggden
szdmos lehetdség kindlkozik a betegelldtds biztositdsdara. Az
Uzem alapvetd dteresztéképességét a légkompresszor
mérete hatdrozza meg, amely szabdlyozza az Gzem dltal
feldolgozhatd maximdlis levegé&mennyiséget. A PSA Uzemek
standard jellemzdje egy sUritett levegds puffer haszndlata,
amely lehetévé teszi a légkompresszor dllandd
dteresztéképességgel vald mikddését valtozd igény esetén,
lehetévé téve a puffer felhaszndldsdt a kompresszor
kiegészitésére nagy dramldsi koérlimények kdzott. Az
adszorpcids adgyakat azonban a maximdilis
dateresztéképességhez kell méretezni, beleértve az MGPS
igényének bdrmilyen vdaltozékonysagdt is, hogy a PSA
oxigénvizsgdlata ne 1épje tUl a gydgyszerkdnyvi specifikécidt.
Egy nagynyomdsu puffer, amely nagynyomdsu palackokat
haszndl, amelyeket az Uzem dltal alacsony
dteresztéképesség esetén termelt felesleges termékkel
téltenek fel, kiegészitheti az MGPS elldtasdt, de a puffer
kapacitdsa korldtozd tényezd. A nagynyomdsu palackok
haszndlata a HF telephelyen néveli a HF felelésségét a
palackok karbantartdsa és a szabdlyozdsi
kovetelményeknek, példdaul az eurdpai TPED és PED
eléirdsoknak valé megfelelés tekintetében.

Mint az orvosi oxigén MGPS &sszes ellatdsi forrdséndl, az ISO
7396-1 szabvdanyban meghatdrozott alapelveknek vald
megfeleléshez hdrom elldtdsi forrdsra van szikség az
egyszeres hibdk esetén, hogy az MGPS rendszer mindig ki
tudja elégiteni a maximdlis potencidlis betegigényt. Ahol
mds orvosi oxigénforrdsok nem dlinak rendelkezésre, hdrom
PSA berendezést kell telepiteni, amelyek mindegyike képes
kielégiteni az MGPS teljes igényét.



Azt is biztositani kell, hogy a PSA berendezés mikddtetéséhez
haszndlt dramelldtds megfelelien az egyszeres hibdk esetén
érvényes kdvetelményeknek. Ez azt jelenti, hogy alternativ
ellatdsi forrdsoknak kell rendelkezésre dliniuk annak

Tobb ellatasi forras

Idedlis esetben, ha egy oxigén PSA Uzemet haszndinak a
helyszinen, a legmegfelelébb elrendezés az, hogy hdrom
elladtérendszer legyen, amelyek mindegyike figgetlen PSA
ellatoforrdsbdl all, amelyek ugyanazon specifikéicids
koévetelményeknek megfeleld gdzt szdllitanak, és képesek
elegendd terméket elddllitani az MGPS elldtdsanak
fenntartdsdhoz, fUggetlendl a tervezett haszndlati idétél a
megadott idétartamon keresztll. Ez az elrendezés akdr
hdrom kGIondlld Uzemet, akdr Uzemek és nagynyomdsu
palacktdrold kombindcidjdt is haszndlhatja, ahol a
palackokat a keletkezett felesleges gdzzal toltik fel, és
palackokkd sdritik. Ez elkerUli a szdllitott orvosi oxigén
vizsgdlatdban nagy eltéréseket okozd problémdkat (a
gyogyszerkényvi specifikGcioban meghatdrozott
hatdrértékekig). Hdrom PSA oxigénUzem haszndlata
megoldja a farmakovigilanciai feladatok elldtdsdra haszndlt
gdz mindségével kapcsolatos problémdkat. Meg kell
jegyezni, hogy a mdasodlagos vagy vészhelyzeti elldtoforrdst
nem szabad az elsédleges forrds kiegészitésére haszndini
nagy aramldsi sebesség mellett, hanem az MGPS
elladtasanak fenntartdsdra egyetlen hiba esetén. Fontos
azonban, hogy minden ellatoforrdst Ugy tervezzenek meg,
hogy képes legyen kielégiteni az MGPS rendszer teljes
igényét, ami potencidlisan a maximdlis tervezési dramldsi
sebességgel is elérhetd. Ha egy oxigén PSA Uzemet
haszndinak elsédleges ellatdsi forrdisként, és mds tipusu
ellagtdsi forrdsokat masodlagos és/vagy vészhelyzeti
forrdsként, akkor a megfelelé Uzemmodot kell kdvetni, hogy
elkerUliék az MGPS-be szdllitott gdz mindségével kapcsolatos
problémdkat, valamint a termék hatékonysagdval
kapcsolatos felelésséget és a megfeleld farmakovigilanciai
felelésséget, amennyiben mellékhatdsok bejelentésére van
szUkség.

Minden esetben a HF gydégyszerésze felelés az MGPS-be
szdllitott (és onnan érkezd) gdz mindségéért, valamint
minden olyan értesitésért, amely szUkséges a HF klinikai
személyzetének figyelmeztetéséhez az orvosi oxigén
vizsgdlatdnak lehetséges vdltozdsardl. Elfogadhatd, hogy
révid tavu valtozds lehet az orvosi oxigén vizsgdlatdban, ha
egy masik ellatasi forrdst kapcsolnak be, mivel az Uj gdzt a
csévezeték-rendszer tisztitdsara haszndljdk.

Amennyiben déntés sziletik az orvosi oxigén MGPS
kilonb6z46 ellatasi forrasairdl, figyelembe kell venni, hogy:

= Néhdny nemzeti szabdlyozd hatdsdg nem engedélyezi két
kUl6nb6z6 orvosi oxigénelldtdsi forrds egyUttes haszndlatdt
az MGPS-ben

m A HF gyégyszerésze felelés a betegek szadmdra beadhatd
gdz legjobb min&ségéért, mivel azt egy tovdbbi
gyogyszerkészitménynek tekintik, amelyet felhaszndldsa
elétt megfeleléen kockdzatértékelésnek vetnek ald.

m A HF gydgyszerésze felelds a pharmakovigilanciai
kdvetelményekkel kapcsolatos barmilyen nemkivdnatos
esemény jelentéséért.

biztositdsdra, hogy mindig megfeleld dramelldtds dlljon
rendelkezésre a berendezés mikddtetéséhez, még
egyszeres hibdk esetén is.
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A kovetkezo vazlat egy tipikus PSA lizemet mutat be a fobb folyamatlépéseivel
egyutt:
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z atmoszférikus levegd sUritésére dltaldban olajkenésd kompresszorokat haszndinak. A levegdt eldszor szdrik,
hogy eltdvolitsdk a részecskéket, majd megfelelé nyomdsra sUritik, hogy az adszorber dgyakban elvdlasszdk.
A levegdt dltaldban olyan nyomdsra sdritik, amely elég magas ahhoz, hogy az izembdl szdrmazd gdzt ne
kellien tovdbb sdriteni, mielétt az MGPS-be vezetik.

Mielétt a sdritett levegd dthaladna az adszorber dgyakon, molekulaszlrével szaritjdk, és a kompresszorbdl
szdrmazd olajat szénszUrével eltdvolitjdk.
i A tisztitott sUritett levegdt ezutdin egy puffertartdlyban tdroljdk, mielétt az adszorber dgy(ak)ra vezetik).

A tisztitott sUritett levegdt folyamatosan vezetik &t az adszorberdgyon (A), amig az dgyak mdar nem tudnak
tébb nitrogént adszorbedini (és az oxigénkoncentrdcid csdkkenni kezd). Ezen a ponton az adszorberdgyat
,atkapcsoljdk”, és a sUritett levegdt dtvezetik a mdsodik adszorberdgyon (B).

Az elsé adszorberdgyat (A) ezutdin regenerdljdk Ugy, hogy meleg levegdt vezetnek vissza az dgyon keresztUl,
hogy felszabaditsdk az adszorbedlt nitrogént (és mds eltdvolitott szennyezddéseket) a zeolit anyagbdl.

ADSZORPCIO

TAROLAS/ELLATAS AZ MGPS-NEK
Az adszorberdgy(ak) dltal termelt oxigént egy puffertartdlyba vezetik.

Ez lehetévé teszi a PSA Uzem dllandé ateresztéképességl mikddését, valamint figyelembe veszi az MGPS irdinti
igény ingadozdsat.

Ahogy a gdzt a puffertartdlyba vezetik, minédségét folyamatosan ellendrzik oxigéntartalma szempontjdbdl egy
paramdgneses oxigén analizdtor segitségével.




Altaldnossdgban elmondhatd, hogy az oxigénigény
noévekedésével a PSA Uzem Ugy tudja szabdlyozni az
dteresztéképességét, hogy tobb gdzt vezet &t az adszorber
dagyakon. Ez azonban végul a gdzellatds oxigéntartalmdnak
csOkkenéséhez vezet, végul az alséd specifikdicios hatdarérték
ald. A betdpldlt gdz oxigéntartalmdat folyamatosan
ellendrizni kell annak biztositdsa érdekében, hogy a gdz a
specifikGcids hatdrértékeken belll maradjon, és ezt az
adszorber atdlldsi idészakdnak kezelésére kell haszndini.

A folyamat minéségellendrzése kildn oxigénelemzét haszndil
annak biztositédsdra, hogy a folyamat a specifikécids

hatdrértékeken belUl maradjon, valamint folyamatosan
elemzi a betdpldlt gdzt szén-monoxid, szén-dioxid és
nedvességtartalom szempontjdbdl, hogy megfelelien a
vonatkozd gydgyszerkdnyvi specifikécionak.

A kétlépcsds PSA Uzem ugyanazokat az adszorber dgyakat
haszndlja a kérnyezeti levegd kezdeti elvdlasztdsdhoz, de
van egy tovdbbilépése, ahol egy aktiv szén adszorbert
haszndinak az argon (és a maradék nitrogén) eltdvolitdsdra
az elsé fokozatu adszorberbdl. A folyamat mdsodik szakasza
lehetévé teszi az oxigéntisztasdg 96% és 100% kdzott értékre
novelését.
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Oxigén PSA felel6sségek

D

Az oxigén PSA Uzem gydrtdja/telepitdje felelds a
kovetkezdkért:

m a létesitmény kialakitdsa Ugy, hogy az megfelelien a
vonatkozd gydgyszerkdnyvi eléirdsoknak a HF tervezett
dteresztéképessége mellett, maximdlis dramidsi
sebesség mellett.

m segitségnyuijtds a kockdzatértékelésben annak
biztositdsa érdekében, hogy az Oxygen PSA Uzem
megfeleléen legyen megtervezve, és a
min&ségellendrzési vizsgdlati rendszer az esetleges
konkrét kdvetelményeknek megfeleléen legyen
kialakitva.

m a létesitmény szUkséges dokumentdcidja, amely
igazolja orvostechnikai eszkdzként vald jovahagydsat,
a nemzeti szabdlyozd hatdsdg kdvetelményeitdl

OXIGEN PSA GYARTO / TELEPITO

figgden.

m a szUkséges dokumentdcid, amely tartalmazza az
Uzemeltetési és karbantartdsi eljdrdsokat a nadrdag
biztonsdgos mUkddésének és a gydrtott termék
mindségének biztositdsdra

m megfeleld képzés/oktatdsi anyagok biztositdsa a HF
személyzete szdmdra az Uzem biztonsdgos
Uzemeltetéséhez.

Amennyiben az oxigén PSA Uzemet arra haszndljdk, hogy
felesleges gazt biztositsanak, amelyet elosztérendszerrel
ellatott nagynyomdsu palackokba sUritenek, hogy
kiegészitsék az Uzem termelését, a PSA Uzem gydrtdja
felelds a szdllithatd nyomdstartd berendezésekrdl szold
irdnyelv (TPED, 2014/68/EU) és a nyomdstartd
berendezésekrdl szol6 irdnyelv (PED, 2014/68/EU) mUszaki
kévetelményeinek megfeleld palackok szdllitdsaért).

EGESZSEGUGYI INTEZMENY (HF)

A HF felelSs gyégyszerésze felelds a kovetkezdkért:

Annak biztositdsa, hogy a HF helyszini oxigén PSA Uzembdl
szarmazd orvosi oxigénelldtds (és annak mUkddése)
medgfelelien a gydgyszerkészitmények elédllitéaséval
kapcsolatos dltaldnos kévetelményeknek (a Ph.Eur.

szerint[1])

Az Oxygen PSA Uzem kezdeti kockdzatértékelésének
elvégzése annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgdlati
kévetelmények figyelembe vegyék azt a kérnyezetet, ahol
a PSA Uzem levegbbeszivo nyildsa taldlhatd.

A megfelelé analitikai kovetelmények meghatdrozdsa a
potencidlis szennyezd anyagok (amelyek dltaldban nem
taldlhaték meg a 1égkdri levegében) monitorozdsdra,
amelyeket a kezdeti kockdzatértékelés sordn
azonositottak, és amelyek potencidlisan helyiipari
forrdsokbdl szdrmazhatnak.

Az Oxygen PSA Uzem GMP-kompatibilis mUkddését lefedd
mindségirdnyitdsi rendszer Iétrehozdsa, valamint a
vonatkozd gydgyszerkdnyvi monogrdafia(k)nak vald
medgfelelést biztositd mindségellendrzési kdvetelmények
meghatdrozdsa, figyelembe véve a kezdeti
kockdazatértékelés eredményeit.

A specifikGciétol eltérd (OOS) termék szdllitdsdnak
kockdzatdnak minimalizdldsa.

A betegnek szdllitott gz mindségének és nyomon
kévethetédségének dokumentdldsdra és ellendrzésére
szolgdld vizsgdlati rendszer és mindségellendrzési
koévetelmények meghatdrozdsa.

Az Oxygen PSA Uzem termelésével kapcsolatos bdarmilyen
nemkivénatos esemény jelentése a HF
pharmakovigilancia és anyagvigilancia rendszereiben

(ahol az Oxygen PSA Uzem orvostechnikai eszkdzként van
besorolval).

m az MGPS-bdl szdllitott gdz alkalmasséga, amennyiben
kOl6nb6z6 tipusu elldtdsi forrdsokat haszndinak, a gdz
mindségének és hatékonysdgdnak biztositdsa, valamint
annak biztositdsa érdekében, hogy a beaddsdhoz
haszndlt dsszes eszkdzzel 1orténd haszndlat ne befolydsolja
a betegbiztonsdgot.

Az Egészségigyi Intézmény Vezetésége a kovetkezdkért
felel&s:

m Formdlis kockdzatértékelés elvégzése annak biztositdsdra,
hogy minden egyes Oxygen PSA Uzem Ugy van-e
kialakitva, hogy megfelelien a HF maximdlis elérejelzett
dramldsi sebességének, még vildgjarvdanyhelyzetekben és
egyetlen hiba esetén is.

= Annak biztositdsa, hogy az Oxygen PSA Uzem Uzemeltetési
és karbantartdsi eljardsai egyértelmien meghatdrozottak
és dokumentdltak legyenek, a gydrtd haszndlati
utasitasdval dsszhangban.

m Az analitikai és Uzemi mUszerek karbantartdsa és
kalibraldsa.

= A HR személyzet betanitdsa az Uzem megfeleld
Uzemeltetésére és karbantartdsdra az Oxygen PSA Uzem
gydrtéja dltal biztositott informdcidk felhaszndldasaval.

Az On-Site oxigén PSA uzem jellemzéi,
amelyeket az MGPS ellatasi forrasaként
hasznalnak

Az orvosi oxigén MGPS elldtérendszerének kivdlasztdsakor a
HF telephelyén telepitett oxigén PSA Uzemek szdmos olyan
tulajdonsdggal rendelkeznek, amelyeket a HF figyelembe



vehet az elsédleges, mdsodlagos és vészhelyzeti elldtdsi
forrdsok megfeleld forrdsdnak kivdlasztdsakor:

OXIGEN RENDELKEZESRE ALLASA

A HF telephelyén telepitett oxigén PSA Uzem lehet az
egyetlen megfeleld elldtdsi forrds egy orvosi oxigén MGPS
sz&mdara, ha a kdrnyéken nincsenek engedéllyel
rendelkezé MLO vagy CMO beszdllitok.

Mivel az oxigén PSA Uzem a helyszinen dllitja elé az orvosi
oxigént, nem fUgg a harmadik féltél szdrmazd beszdllitdk
termékeinek elérnetdségétdl vagy forgalmazdsi
problémdaitdl, kildndsen tavoli helyszineken.

Az oxigén PSA berendezés nem megfeleld méretezésének
hidinya az orvosi oxigén vizsgdlati értékének
csOkkenéséhez vezet, amikor az igény meghaladja a
tervezett dramldsi sebességet.

Az orvosi oxigénpufferek az oxigén PSA elldtérendszerrel
egyUtt haszndlhatdk, hogy elegendd mennyiségl
terméket lehessen biztositani a betegek igényeinek
kielégitésére, anélkll, hogy a gdz tisztasdga a
specifikdcids hatdrokon belUl valtozna. A pufferrendszer
méretének és kezelésének azonban biztositania kell, hogy
mindig elegendd termék dlljon rendelkezésre az
elldtérendszer kiegészitésére, amikor arra szUkség van.

Nincs kockdzata a kiinduldsi anyag hidnydnak, mivel az
Oxygen PSA Uzem kérnyezeti levegdt haszndl elldtdsra.

Ahol PSA tapforrdsokat haszndinak, minden PSA Uzemet
megbizhatd dramforrdssal kell elldini, amely egyetlen
hiba esetén is képes fenntartani az dramellatdst. SzOkség
lehet egy tartalék aramfejlesztére az dramelldtds
fenntartdsdhoz. Ahol a tdpforrdsok tavoli helyszineken
vannak telepitve, minden Uzemi helyszinhez megbizhatd,
foggetlen dramelldtdsi forrdsra van szUkség.

TERMEKMINOSEG

Mivel a helyszini Oxygen PSA Uzembdl szdrmazd termékek
nem kerUlnek ,,forgalomba”, nem szUkséges forgalomba
hozatali engedély a betegek kezelésére haszndlt termék
biztonsdgossdgdnak, hatékonysdgdnak és mindéségének
igazoldsdra. A HF gydgyszerésze felelds ezen informdcidk
elkészitéséért és az illetékes HF személyzet rendelkezésére
bocsatasdért.

A HF gyogyszerésze felelés azért, hogy az Gzem mUkoédése
medgfelelien a gydgyszerkészitmények elédllitasaval
kapcsolatos dltaldnos kdvetelményeknek (a Ph.Eur.

szerint[1])

Mivel a PSA Uzem dltal elédllitott orvosi oxigént nem
adagoljck és nem adjdk ki az MGDS-be vald betdpldlds
el6étt, a terméket folyamatosan elemezni kell mennyiségi
vizsgdlat céljdbdl, valamint a vonatkozd Gydgyszerkdnyvi
monogrdfia dltal meghatdrozott vagy a kezdeti
kockdzatértékelés sordn azonositott potencidlis szennyezé
anyagok kimutatdsa érdekében.

Az oxigén PSA Uzem oxigénkoncentrdcidja a
teljesitményétél fgg, ahol a teljesitmény névekedése
alacsonyabb oxigénkoncentrdcidhoz vezethet (ezért a
monogrdfia eltéréseket tesz lehetdvé a specifikdcios
szintek tekintetében).

Az oxigén PSA Uzemet validdini kell annak igazoldsdra,
hogy maximdlis tervezési aramldsi sebesség mellett a
folyamatosan elédllitott orvosi oxigén mindsége megfelel
a termékleirds alsé hatdrértékeinek. A maximdlis tervezési
dramldsi sebességnek figyelembe kell vennie a tervezett

névekedés miatti ndvekedéseket, még pandémia esetén
is.

Ha a termék elemzése eltér a specifikdciotol, a
gdzellatast azonnal le kell dllitani, és alternativ forrdst kell
bekapcsolni a készletek fenntartdsa érdekében.
Amennyiben a mdsodlagos ellatdsi forrds elinditdsdra
véges idd dll rendelkezésre, gondoskodni kell elegendd
termék tdroldsdrdl a készletek fenntartdsa érdekében,
amig a masodlagos/vészhelyzeti elldtdsi forrds elegendd,
megfeleld minéségU terméket nem dllit eld.

KLINIKAI FELHASZNALAS

= Az Oxygen PSA Uzem dltal elédllitott gdz vizsgdlatdra

vonatkozdé vdltozd specifikdciéd miatt a gdzt csak olyan
orvostechnikai berendezésekhez (példdul anesztezioldgus
gépekhez és lélegeztetégépekhez) szabad haszndini,
amelyeket kifejezetten a PSA orvosi oxigénnel vald
haszndlatra terveztek. A gdzt nem szabad olyan
eszkdzdkkel haszndini, ahol az orvostechnikai eszkdz
kalibraldsdra haszndljdk.

Mivel a helyszini Oxygen PSA Uzem dltal elédllitott orvosi
oxigénre nem vonatkozk forgalomba hozatali engedély,
a HF gydgyszerészének tdjékoztatnia kell a klinikai
személyzetet azokrdl a klinikai javallatokrdl, amelyek
esetén a PSA oxigén beadhatd a betegeknek, valamint
azokrdél a konkrét javallatokrdl, amelyek esetén
ellenjavallt.
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KARBANTARTAS ES UZEMELTETES

Mivel egy oxigén PSA Uzem sok mozgd alkatrészbdl dll, az
Uzem karbantartdsdt megfeleléen kell irdnyitani, hogy
minimalizdljuk az egyes rendszerek rendelkezésre dlidsdra
gyakorolt hatdst. Megfelelé mennyiségl pdtalkatrésznek
kell helyben rendelkezésre dlinia, hogy minimalizdljuk az
alkatrészhibdk miatti dlidsidét.

A HF felel&sséget vdllal az oxigén PSA elldtérendszerek
karbantartadsdért. Ez magdban foglalja a szdllithatd
nyomdstartd berendezésekrdl szolo irdinyelv betartdsdat is.

A HF felelés a CMO ellatdsi forrdsdhoz kapcsolddd
berendezések karbantartdsdért, valamint a minéség-
ellendrzési és folyamateszkdzok kalibraldsaért.

A HF felel&ssége biztositani, hogy az orvosi oxigén MGDS
azon képessége, hogy az online elérheté gdz dramldsi
sebességét és mennyiségét kezelje a termék
rendelkezésre dlidsanak és a létesitmény dltal
megkdvetelt dramldsi sebességnek az MGPS kapacitdsdig
torténd biztositdsa érdekében, a HF feleléssége legyen,

A PSA Uzemmel jard zajszint jelentds lehet, és az Uzem
helyétél fuggbden kezelni kell. Az Uzem épUletben torténd
telepitése csdkkentheti a zaj hatdsdt, és megfeleld helyet
biztosithat az Uzem szdmdara.

Az Uzembdl szarmazd felesleges gdz nagynyomdsu
palackokba téltésének lehetdsége tovabbi gdztaroldst
biztosithat nagy dramidsi sebesség esetén. Ez a gdz az
Uzem dllandé dteresztéképességgel torténd
mUkodtetésével dllithatd eld, igy az Oxygen PSA Uzembdl
szarmazd termékmindség stabil marad.

A szabdlyozdsi kdvetelményektdl fuggetlendl kildnds
gonddal kell eljdrni annak biztositédsa érdekében, hogy a
palackcsomagolds specifikdcidja és dllapota ne
veszélyeztesse sem a beteg, sem a palackot tolté személy
biztonsdgdt. Ez magdban foglalia mind a szelep és a
palackburkolat specifikdcidjat, mind a csomagolds belsd
és kUlsé dllapotat.

Amennyiben az oxigén PSA Uzembdl szdrmazd felesleges
orvosi oxigént nagynyomdsuU palackokba sUritik, a HF
felel6s a HF személyzetének képzéséért az oxigén
kezelésével és sUritésével kapcsolatos kockdzatokrdl,
valamint az orvosi oxigénpalackok téltésének eljdrdsairdl.
Az elidrdsoknak foglalkozniuk kell az oxigén sdritésével
kapcsolatos kockdzatokkal, valamint a téltés megkezdése
elétti vizsgdlat és a palackok megfeleld eldkészitésének
szUkségességével. Az EU GMP Utmutatd 6. melléklete
konkrét tandcsokat ad az orvosi oxigénpalackok téltésére
vonatkozé GMP-kévetelményekrdl.

OXIGEN SURITESE
m A HF felel6s a nagynyomdsuU palackok karbantartdsdért, a

PED és TPED el6irdsoknak megfeleléen.

A helyszinen 16116t egyedi palackok csak a toltés
helyszinén haszndlhatdk fel. Amennyiben nagynyomdsu
palackokat haszndinak mds telephelyeken lévé HF-ek
elladtasdra, a HF felelds az elldtdst fedezd forgalomba
hozatali engedély beszerzéséért és az orvosi oxigénre
vonatkozd dokumentdcid elkészitéséért, beleértve az
alkalmazdsi eléirdst és a betegtdjékoztatdt.

Amennyiben a nagynyomdsu palackokat a felesleges
gdz taroldsdara haszndljidk az Oxygen PSA Uzem
kimenetének kiegészitése érdekében, azokat dllandd
jelleggel csatlakoztatni kell az Oxygen PSA elldtéforrdshoz.
A HF MUszaki Osztdly felel6s a palackok és a kapcsolédd
berendezések PED-kdvetelményeknek vald
megfelelésének karbantartdséért.



. FUGGELEK OSSZEHASONLITO TABLAZAT

z aldbbi dsszehasonlitd tabldzat bemutatija a hdrom kilonbdzé elldtdsi forrds kUldnbdzd jellemzdit és felelbsségi korét, amelyeket dltaldban az

\GPS orvosi oxigénelldtdsara haszndinak.
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. . = mindsége azonos, figgetlentl a HF | ugyanaz, figgetlendl a HF dltal
hatdsa a nagyobb kibocsatds . - . L .. 7 -
. B P altal megkovetelt aramlasi megkdvetelt dramldsi
tisztasagra alacsonyabb koncentraciot o P
. sebessegtol sebességtdl.
eredményez
. SzUkséges a kompresszorok,

Tartalék 9 P

Nem kotelezd

Ellatdsi forras
téroldsa

ROvid tavu tarolds (puffertartdly)
és potencidlisan nagynyomdasu
palackok.

HosszU tavu tdrolds a helyszinen.
Magas szigetelésU, alacsony
veszteségU kriogén taroldtartdlyok

HosszU tavu tdrolds.
Nagynyomdsu palackok, tartalék
palackokkal a helyszinen tdrolva.

Szabdlyozds

Gyodgyszerkészitménynek
tekintendd, és meg kell felelnie a
Gyobgyszerkészitmények™

A szabdlyozd hatdsdgoknak
intézkedéseket kell tenniUk annak
biztositdsdra, hogy a vonatkozd
irdnyelvek vonatkozzanak
bizonyos gydgyszerek, példaul
gyoégydszati célu gdzok
folyamatos helyszini gydrtdasara,
amikor azt a kérhaz terlletén, a
kérhdzi gydgyszerész feleldssége
alatt végzik.

A szdllité dltal birtokolt / a
nemzeti szabdlyozd hatdsag dltal
kidllitott és szabdlyozott MA.

A szdllité dltal birtokolt / a
nemzeti szabdlyozd hatdsag dltal
kidllitott és szabdlyozott MA.
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Feleldsség a
mind&ségért

HF Felelds gydgyszerész, aki az
MGPS-nek elédllitott és szdllitott
gdz mindségéért felelds.

A MAH felelés a HF
tdroldtartdlyban taldihatd
termékmindéségért. A HF
gyogyszerész felelds a
termékmindségért az MGPS
kiaddéhelyen.

A gdzpalackokban 1évé gdz
mindségéért felelés MAH.

A HF gydgyszerésze felelds a
termékmindéségért az MGPS
Uzletben.

HF felelds PSA Uzem
karbantartdsa,

Az elldtérendszer
karbantartdsdért az MLO

CMO beszdliité felelds a
palackok karbantartdsdért, HF a

Karbantartas A karbantartési kévetelmények .be,szolll‘rg felglps. A korbgnfc:rfom beszalitdi forrdsok
jelentések a sok mozgd alkatrészt lgeny ,m|n|mo.|l’|s amozgo karbantartdsdért.
tartalmazd PSA Uzem miatt. alkatreszek hianya miatt

Rendszeres tartdlykocsis szdllitast | Rendszeres palackszdllitdst
igényel, a gyakorisdgot azigény | igényel, amelynek gyakorisGdgdt

Szdllitasi Nincs szUkség szdllitésra, mivel az | és a tartdlykapacitds hatdrozza a termék irdnti kereslet és az

logisztika oxigént a helyszinen gydrtjdk. meg, amelyet a beszdllitd datkapcsold elosztdkhoz

telemetriai rendszer segitségével | csatlakoztatott palackok sz&éma
figyel hatdrozza meg.

QMms A HF felelds a GMP-nek Az MLO MAH felelés a GMP-nek | A CMO MAH felelds a GMP-nek
megfeleld mindségirdnyitdsi megfeleld mindségirdnyitdsi megfeleld mindségirdnyitdsi
rendszer létrehozdsdért és rendszer létrehozdsdért és rendszer létrehozdsdért és
irdnyitdsaért, amely kiterjed az irdnyitdsaért, amely kiterjed az irdnyitdsaért, amely kiterjed az
Uzem mUkddésére és a beszdllitd | Uzem mikddésére és a beszdllitd | Uzem mUkddésére és a beszallitd
gdz mindségének ellendrzésére. gdz mindségének ellendrzésére. gdz mindségének ellendrzésére.

Megbizhatésag Az oxigeneliatas az Uzem A forgalomba hozatali engedély | MAH holds significant number of

mUkodésétdl fugg.

Korldtozott tartalék készleteket
tartanak fenn az Uzem
meghibdsoddsa és a
csereUzemre vald atdllds esetére.

Lehetéség van a MGPS-be nem
szdllitott felesleges gdz
felhaszndldsdara a palackok GMP-
kompatibilis eljardsok szerinti
feltoltésére.

Rendkivili gondossdggal kell
eliagrni a betegek és a palackot
t6lt6 személy biztonsdgdnak
garantdldsa érdekében.

jogosultja jelentés mennyiségl
MLO-val rendelkezik HF elldtdshoz
vészhelyzet esetén.

A termék minimdilis szintjét a
taroldtartdlyban kell fenntartani a
szdllitdasi hibdk kezelésére.

Telemetria haszndlata a
készletszintek fenntartdsdhoz.

Lehetdség van az elsédleges,
mdsodlagos és vészhelyzeti
ellagtdsi forrdsok elkilonitett
helyszineken torténd
elhelyezésére

CMO cylinders for HF supply.

HF cylinder stock levels provide
for additional security.

Possibility of having primary,
secondary and emergency
sources of supply in separate
locations.




2. FUGGELEK — Ml AZ OXIGEN (02)

evezetés

Az oxigén sz6 a gorog ,,-680G" (oxys), ,sav” €s a ,-yevrg" (-genes), ,termeld”, sz6 szerint ,generdtor” szavak dsszetételebdl szdrmazik.
Az oxigén a leggyakoribb elem a Folddn, a hidrogén es a hélium utdn Pedlg a harmadik feggyakoribb elem az univerzumban. Az
oxigén a foldkéreg (oxidok, szilikatok stb.) 46%-at, a Fold vizének 89%-at €s az emberi test (Imo ekuldk formajaban) 62%-at teszi ki.
KleToToréwﬁs TfoTrImo%:i)bom (O2) a Fold leégkorének korUlbelUl 21%-at alkotja, és iztelen, szagtalan és szintelen gdz, amely az élethez
elengedhetetlen(1).

Kémiai-fizikai tulajdonsagok

m Az oxigén egy O szZimbdolummal jeldlt kémiai elem
(egyatomos formdjdban) és 8-as rendszdmu.

m Az oxigén normdl légkdri korlimények kozodtt (15 °C és 1
atm) gdz halmazdllapotd.

m Légkori nyomdson és -183°C hémérsékleten
cseppfolydsodik, vildgoskék folyadékkd alakul, amely
valamivel nehezebb a viznél.

m Az oxigén egy erésen reaktiv gdz, amely a hémérsékleti
viszonyoktél fUggden kdzvetlenll reagdl a legtébb
elemmel, oxidokat képezve.

m Az oxigén elengedhetetlen az égéshez, és hevesen reagdl

FIZIKAl TULAJDONSAGOK

a szerves anyagokkal.
m Kétatomos formdjdban két pdrositatian elektronnal
rendelkezik, amelyek paramdgneses tulajdonsdgokat
kolcsondznek neki.
Az oxigén ezen belsé tulajdonsdgdt haszndltdk fel az
analitikai eszkdzdklben, amelyekkel a paramdgneses
analizétorral (Ph. Eur. Current. Ed) mérik a tartalmat
(oxigénvizsgdlat)

= Mds gdzokban jelen [évé oxigénnyomok mérhetdk
elektrokémiai celldval (Ph. Eur. Current Ed.) vagy
gdzkromatogrdfids technikdkkal.

Képlet(2) 0,

Rendszdm(2) 8

Molekulatomeg(2) 31.9988 g mole -

Molekuldris méretek(2) 42-28 A

lonizaciés potencial™ 12.059 és V

Gazsiriség(2) 1.4289 Kg.m3
T(°C):-218.799

Trip]e poini(?s) Harmaspont(3)

Nyomds (bar): 0.00152
Latens hé (kcal.kkg -1 ): 3,322

Forraspont(3)

T(°C):-182.97

Latens hé (Kcalkg -1): 50.869
Folyadék sirUsége (kg.m -3): 1141.0
Gdaz sUrUsége (kg.m 3 ): 4.475

Kritikus pont(3)

T(°C):-118.574
Nyomds (bar): 50.43
SUrUség (kg.m 3 ): 436.1)

Izotépok(4)

160: 99.759% (A.W. 15.99499)
170: 0.037% (A.W. 16.99999)
180: 0.204% (A.W. 17.9991g)
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kdvetkezd molekula fazisdiagramja az oxigén szildrd, folyékony és gdz halmazdllapoty dtmeneti fdzisait mutatia a hémérséklet (OK) és a nyomds
ar) figgvényében

CRITICAL POINT

5.043E+1

:

.. -

1.5E-
L

Temperature 54.36 154.58
(K) o

8

e

¢

o

Fig 1 Molecular Phase Diagram for Oxygen

Az oxigén torténetének vazlata publikdlta elészdr eredményeit, &t illeti az oxigén
T , . felfedezésének szerzéje. Az oxigént azonban Antoine

Az oxigén létezését elszér 1604-ben dokumentdita Michael Lavoisier-vel ismerik el kémiai elemként; Lavoisier, a Scheele-

sendivogius, aki ,De Lapide Philosophorum Tractatus N lel és Priestley-vel folytatott informdcidcserének

duodecim & naturae fonte et manuali experientia depromtfi készonhetéen, kifinomultabb laboratériumi felszereléssel meg

cim§ munkdjaban a levegoben talalhato anyagot ,cibus tudta ismételni kisérleteiket. A szagtalan gdzt ,,oxigénnek”

vitae"-ként(5) irta le. neverte el, azon meggydzédése alapjdn, hogy az minden

sav szdmdra elengedhetetlen. Felvetette az oxigén szerepét
a fémek oxiddcidjdban és a légzésben, bizonyitva, hogy a
szervezet a belégzési fazisban felszivia, lehetévé téve a
sejtlégzést a szerves szubszirdtok elégetése révén(6)

Az oxigén felfedezése azonban 1771-ben tértént, amikor Carl
Wilhelm Scheele gydgyszerészkémikus az dltala
»tUzZlevegbnek” nevezett anyagot dllitotta eld higany-oxid,
ezUst-karbondt, magnézium-nitrat és mds nitritsok

elégetésével(6). Carl Wilhelm Scheele 1774-ben levélben A 19. szdzad végén a tuddsok réjsttek, hogy a levegd
kozolte felfedezéseit Antoine Lavoisier-vel, de a felfedezést cseppfolyssithats, és alkotéelemei szétvdlaszthatdk

csak 1775-ben dokumentdita, amikor publikéita munkdjdt(é). kompresszids és hitési folyamat segitségével. 1877-ben
Ekdzben, 1774. augusztus 1-jen Joseph Priestley brit lelkesz a elészér a svajci Raoul Pierre Pictet, majd késébb a francia
napfényt egy higany-oxidot tartaimazo uv”egcs”obe Louis Paul Cailletet jelentette be, hogy felfedeztek egy
fokuszalva egy ditala , deflogiszfikus levegonek” nevezett modszert az oxigén cseppfolydsitdsdra, még akkor is, ha a
gazt bocsatott ki, (7) amelyrdl kijelentette: , A t0ddmben mennyiség csupdn néhdny csepp volt(9). Csak 1883
érzékelhetéen nem kilonbdzé1t a kdzdnséges levegdétdl, de marciusaban sikerUlt két lengyel tudésnak, Zygmunt

azt képzeltem, hogy a mellkasom egy |de,|‘g kGIOnGsen Wroblewskinek és Karol Olszewskinek elséként stabil
kénnydnek és nyugodtnak érzédik utdna.”(8). Mivel Priestley dllapotban cseppfolydsitani az oxigént(10). Az elsé



kereskedelmi szempontbdl életképes eljdrdst folyékony
oxigén elédllitdsdra 1895-ben fejlesztette ki egymdstol
fUggetlenUl a német Carl von Linde és a brit William
Hampson mérndk, és ez abbdl dllt, hogy a levegd
hémérsékletét cseppfolydsitdsig csdkkentették, majd a gdzt
forrdspontjuk szerint szétvdlasztottdk.

1902-ben a francia fizikus, Georges Claude feltaldlta azt az
eliarast, amely a mai napig is haszndlatos folyékony levegd
elédllitdsdra, és igy ipari méretl oxigén elddllitdsara. A
levegdhités folyamata izentalpikus expanzidbdl dll, csak
nyomdscsodkkenéssel, majd izentropikus expanzidbdl, munka
keletkezésével..

Oxigén az orvostudomanyban

Az oxigént elészor 1783-ban alkalmazta terdpids célokra egy
francia orvos, aki egy fuberkuldzisban szenvedd fiatal nét
kezelt azzal, hogy naponta oxigént adott neki belélegezni

(11).

1799-ben Bristoloan a Thomas Beddoes, James Watt és
Humphry Davy dltal alapitott Pneumatic Institution volt az
elsé, amely a gdzt arra haszndlta, amit ma oxigénterdpidnak
nevezUnk. Asztmdban, bénuldsban és mds, dltaldban nem
gyoégyuld betegségekben szenvedd betegek gydgyitdsdra
haszndltdk (11). Az oxigénterdpia a huszadik szdzadban
fejlédott ki, kdszdnhetéen elényeinek gyors felfedezésének és
a technoldgiai fejlédésnek, amely lehetévé tette klinikai
alkalmazdsdat. A huszadik szézad elején. Klinikai
alkalmazdsdban attérést jelentett, amikor John Haldane
leirta az oxigénterdpia mdgott meghizoddod logikdt és egy
maodszert a vér oxigéntartalmdnak mérésére akut és kronikus
betegek kezelésekor. Az elsé vilighdborl alatt az oxigént
szdmos foszfingdzzal mérgezett katona életének
megmentésére is haszndltdk, valamint droknephritis vagy
akut hérghurut kezelésére (12).

A terdpids oxigén haszndlatdnak kdszonhetd tilélési
ndvekedést eldszor 1928-ban dokumentdaltdk. Azonban csak
az 1960-as évek végén végeztek egy COPD-ben (kronikus
obstruktiv tidébetegség) szenvedd betegeken végzett
klinikai vizsgdlatot, amely kimutatta az oxigén haszndlatdnak
hatékonysagdt és elényeit krénikus tidébetegségben
szenvedd betegeknél(4). Ez a vizsgdlat tovdbbi randomizdlt,
tébbkdzponty klinikai vizsgdlatokat inditott el, amelyekben
kUlonféle oxigénalapu terdpidkat alkalmaztak, beleértve a
hosszU tavu alkalmazdst is. Ezek kdz0l a legfontosablb a NOTT
vizsgdlat (1974) volt, amelynek célia a napi oxigénadagolds
id&tartamdnak meghatdrozdsa volt az oxigén klinikai
elényeinek maximalizéldsa érdekében. A kdvetkezd években
és napjainkig szamos klinikai vizsgdlatot végeztek azzal a
céllal, hogy kiemeljék az oxigénalapu terdpia elényeit az
agymuUkodeésre(13), a pulmondlis hipertonidra(14), a
mérsékelt hipoxidra(15), a fizikai aktivitds sordn(16), az
atmeneti hiperkapnidra(17) és az éjszakai
deszaturdcioéra(18).).

Az oxigén terdpids felnaszndldsa mellett életmentésre is
haszndljdk olyan betegeknél, akik nem képesek normdlisan
Iélegezni. Kritikus dllapotl betegeknek adjdk be
Iélegeztetégép segitségével, hogy a gdzt a normdlisan
lélegezni nem tudd betegekhez juttassdk, fenntartva
vérgdzszintjUket. Széles korben alkalmazzdk a mitékbenis,
ahol oxigént adagolnak nagyoblb mUtéten atesett
betegeknek, egy altatdégép segitségével, amely az
oxigénnel egyUtt adagolja az altatdszert. Az oxigént a
sUrgdsségi szolgdlatok is haszndljdk, ahol egy személy sulyos
traumdt szenvedett el, ami miatt nem tud normdlisan
Iélegezni.

Manapsdg az oxigénterdpidt széles kdrben alkalmazzdk a
kérhdzakban (mind normobdrikus, mind hiperbdrikus
korllmények kozott), az egészségUgyi intézmények dltal
haszndlt orvosi gdzok mennyiségének jéval tdbb mint 95%-at
teszi ki. Ma mar otthon is biztositjdk a 1égz&szervi
betegségben szenvedd betegek sz&imdra, lehetévé téve
szdmukra, hogy a betegség kezdetekor normdlisabb életet
élienek otthon.

Az oxigén mds orvosi gdzokkal keverve is beadhatd a
betegeknek kérhdzi kezeléstk sordn. 50%-os dinitrogén-
oxiddal keverve fdjdalomcsillapitoként haszndljdk, révid tava
fadjdalomcsillapitast biztositva. Széles koérben alkalmazzak
szUlészeti osztdlyokon szUlés kdzben, ahol az az elénye, hogy
a beteg fdjdalomcsillapitds esetén dndlldan adagolhatja, de
amint a gdz adagoldsa megszinik, a beteg visszatérnet a
normdlis dllapotdba. Az oxigént héliummal is keverik, ahol a
hélium a normdl levegd nitrogénjének helyettesitésére
szolgdl, igy a hélium alacsonyabb sUrisége miatt a gdz
sokkal kénnyebben |élegezhetd. Ezt akkor alkalmazzdk,
amikor a betegek légutjai szUkUltek, igy Iényegesen
kevesebb légzési eréfeszitéssel jutnak elegendd oxigénhez a
t0dejuk. A szén-dioxid oxigénnel keverve (ahol az
oxigénkoncentrdcio dltaldban 5%) légzésstimuldatorként is
haszndlhatd. Szén-monoxid-mérgezés esetén a mérgezd
molekuldk (példdul a szén-monoxid) gyorsabb kiUritésére is
haszndljdk.

A 2001/83/EK eurdpaiirdnyelv és annak mdédositdsai
kozzétételét kdvetben az orvosi oxigént gydgyszerként
osztdlyoztdk, ezért gydrtdsdhoz meg kell felelni a GMP-nek,
forgalmazdsdhoz pedig a forgalomba hozatali engedély
(MA) megszerzése szUkséges..
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3. FUGGELEK — A PSA ALTAL TERMELT
ORVOSI OXIGEN KLINIKAI SZEMPONTJAI

Az aldbbi tébldzat a kilénbézd mindségl orvosi oxigén haszndlatanak klinikai dsszehasonlitdsait tartalmazza. Osszehasonlitést
nyUjt az ASU dltal elédllitott orvosi oxigén (ahol az oxigénvizsgdlat nagyoblb, mint 99,5%) és az oxigén PSA Uzem dltal elédllitott
orvosi oxigén (ahol az oxigénvizsgdlat 90% és 96% kdzott valtozhat).

MFGBB JAVALLATOK

Normobadrikus oxigénterdpia (normdl nyomdson végzett oxigénterdpia):
m Hipoxia és hipoxids dllapotok kezelése vagy megeldzése.

m Cluster fejfdjds kezelése.

Hiperbdarikus oxigénterdpia (nagy nyomdson végzett oxigénterdpia)

m Sulyos szén-monoxid-mérgezés kezelése, figgetlendl a vér COHb-tartalmdatol (kGlondsen fontos azokndl a betegeknél, akik
szén-monoxid-expozicid utdn elvesztették az eszméletUket, neuroldgiai tUneteket, sziv- és érrendszeri elégtelenséget vagy
sUlyos acidézist tapasztalnak, illetve terhes betegeknél).

m  Dekompresszids betegség vagy mds eredetl levegd-/gdzembdlia kezelés.

m  Oszteoradionekrézis esetén kiegészitd kezelésként.

m  Kiegészité kezelésként klosztrididlis myonekrdzis (gdzUszkdsddés) esetén).

Mivel az oxigén 93 nem forgalomba hozatali engedély alatt allé gydgyszer, nem dll rendelkezésre
tipikus indikdcios lista.

Altaldnossagban elmondhaté azonban, hogy ugyanazokra az indikdcidkra alkalmazhatéd, mint az
oxigén, de kUlonds dvatossaggal kell eljdrni, és figyelembe kell venni a kockdzatokat, kildndsen
akkor, ha kifejezetten oxigénhez tervezett orvostechnikai eszkdzdkkel adagoljdk (99.5).

Az oxigénadagolas Hiperbarikus oxigénterapia
fobb kockazatai és A hiperbdrikus oxigénterdpia egyik abszoldt ellenjavallata a
szempontjai kezeletlen pneumpfhorox, k?elejlért\fe a korldtozdan kezelt
pneumothoraxot is (mellkasi csé nélkdl).
Az oxigénterdpia a hipoxémia tUneti kezelése. A kezelésnek
a lehetd legrévidebbnek kell lennie, figyelembe véve a

betegség patofizioldgiai folyamatait. Oxigén toxicitas

Az oxigén biztonsdgosan adagolhaté a kdvetkezd
Spontdan légzésU vagy gépi lélegeztetés alatt alld betegeknél koncentracidkban, a feltintetett idétartamokban:
minden hosszabb ideig tartd oxigénadagolds sordn m  AKdr 100%-kal, kevesebb, mint 6 éra

megfelelé monitorozdst (pulzoximetria és/vagy .
vérgdzelemzés) kell végezni a 1égzés dltaldnos dllapotdnak m 60-70% 24 ora
felmérésére. = 40-50% a masodik 24 6ras idészakban

, . . , . Az oxigén két nap utdn, 40%-ot meghaladd
Normobarikus oxigenterapia koncentracidban potencidlisan mérgezévé valik

A normobdrikus oxigénterdpidinak nincsenek abszolUt
ellenjavallatai.



Kullonleges szempontok az Oxygen 93
beadasakor
m Normobdrikus kezelések esetén a gdzdramidst a célzott

oxigénszaturdcio eléréséhez kell bedillitani, amelyet
dltaldban pulzoximetridival (SpO2) monitoroznak).

= Vegye figyelembe az argon esetleges felnalmozéddsat az

anesztezioldgiai rendszerekben.

m Vegye figyelembe a 93%-os és a 100%-os oxigéntartalom
hatékonysdgdat néhdny specidlis helyzetben.

m Amikor a kivant terdpids hatds kritikusan figg a 100%-0s

oxigénkoncentrdciétdl, pl. szén-monoxid-mérgezés esetén

(Klinikai referencia 3)

m Fontoldra kell venni a hiperbdrikus oxigénterdpia,
hiperbdrikus kamra alkalmazdasat, mivel a hiperbdrikus
argon potencidlisan nyugtatd/érzéstelenité hatdsu lehet.

Ritka esettanulmdnyok érkeznek argongdzzal dsszefiggd
narkdzisrél hiperbdrikus kdrilmények kézott (mélymerdlés)
(Klinikai referencia 4)

Klinikai szempontok az oxigén 93
hasznalatahoz

m Fontoldra kell venni az oxigén 93 alkalmazdsdat
betegeknek gydgydszati célra, hipoxémia kezelésére

orvosi oxigén alternativdjaként szolgdl.

= Az Oxygen 93 — koncentratoros oxigén — gyakran
haszndlatos hosszU tévu oxigénterdpidban a belélegzett
levegd oxigéndusitésdra példdul kronikus obstruktiv
t0débetegségben (COPD) szenvedd betegeknél. A
gdzdramldst a célzott oxigénszaturdcid eléréséhez kell
bedllitani, amelyet dltaldban pulzoximetridval (SpO2)
monitoroznak.

m A szakirodalom és a szakérték eltérd véleményeket
mutatnak a koncentrdtor daltal elddllitott oxigén 93
életveszélyes helyzetekben térténd alkalmazdsardl.

Az 5. szakasz szerint elvégzendd kockdzatértékelés sordin a
kdvetkezbket kell figyelembe venni

Az argon potencialis felhalmozédasa az
anesztezioldgiai rendszerekben.

Az argon inert gdiz, és nincs toxikus hatdsa. Az alacsony
daramldsu anesztéziai technikdk alkalmazdsa azonban az
argon felhalmozéddsdhoz, és ennek kdvetkeztében az
oxigén és a dinitrogén-oxid felhiguldsdhoz vezethet a
kérben. igy fenndll egy kis, de potencidlis kockdzata a gaz
felhiguldsdnak a kérrendszerben, és ennek kdvetkeztében
nem megfeleld anesztézids gdzkoncentrdcionak, valamint
hipoxids keveréknek. Ezért a téblbgdzos monitorozds
elengedhetetlen, ahogy az dltaldban ajdnlott, amikor
alacsony/minimdlis dramidst alkalmaznak, és oxigént 93
haszndinak oxigénforrdsként a friss gdzhoz. (Klinikai
hivatkozdsok 1,2)

Az oxigéntartalom hatékonysaga 93% vs.
100% néhany specialis helyzetben.

Amikor a kivént terdpids hatds kritikusan figg a 100%-0s
oxigénkoncentrdciétdl, pl. szén-monoxid-mérgezés esetén
(Klinikai referencia 3)

m Fontoldra kell venni a hiperbdrikus oxigénterdpia,
hiperbdrikus kamra alkalmazdasat, mivel a hiperbdrikus
argon potencidlisan nyugtatd/érzéstelenité hatdsu lehet.

Ritka esettanulmdnyok érkeznek argongdzzal désszefiggd
narkdzisrél hiperbdrikus kdrilmények kézott (mélymerdlés)
(Klinikai referencia 4)

Klinikai hivatkozasok:

1. Parker CJ, Snowdon SL. Predicted and
measured oxygen concenfrations in the
circle system using low fresh gas flows with oxygen
supplied by an oxygen concentrator. Br J Anaesth.
1988; 61: 397-402

2.Dobson G, Chong M, Chow L, Flexman A, Kurrek M,
Laflamme C, Lagace A, Stacey S, Thiessen B.
Guidelines to the Practice of Anesthesia - Revised
Edition 2018. Can J Anaesth. 2018 Jan;65(1):76-104.

3.Prien T, Meineke |, Zuchner K, Boanta A, Rathgeber
J. Oxygen 93: a new option for European hospitals.
Br J Anaesth. 2014; 113: 886-887

4.Behnke, A.R.; Yarbrough, O.D. Respiratory resistance,
oil water solubility and mental effects of argon
compared with helium and nitfrogen. Am. J. Physiol.
1939, 126, 409-415.

REFERENCIAK

[1] 2619. dltaldnos monogrdfia
Gyodgyszerkészitmények: a gydgyszertdrakban térténd
gyogyszerkészités sordn, beleértve a sajat
monogrdfidval rendelkezdket is, elvart a 2619.
monogrdfia dltaldnos kdvetelményeinek betartdsa,
amely olyan szempontokat targyal, mint a
gyogyszerkészitmények mindsége, tisztasdga és
stabilitdsa.

A gyodgyszerkészitmények gydgyszernek mindsilnek.
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European Industrial Gases Association

EIGA - is the safety and technically oriented organisation representing the vast majority
of European and also non-European companies producing and distributing industrial, medical and food gases.

The member companies closely co-operate in technical and safety matters to achieve the

I G A highest level of safety and environmental care in the handling of gases. EIGA collaborates with
Standardisation and Regulatory Organisations and Authorities as well as trade and industrial

organisations.
EIGA’s membership comprises European companies that produce or distribute industrial
and/or medical gases. As such, EIGA itself does not produce or market industrial or
medical gases.

DISCLAIMER

All technical publications of EIGA or under EIGA’s name, including Codes of practice, Safety procedures and any other technical information contained in
such publications were obtained from sources believed to be reliable and are based on technical information and experience currently available from members
of EIGA and others at the date of their issuance.

While EIGA recommends reference to or use of its publications by its members, such reference to or use of EIGA’s publications by its members or third
parties are purely voluntary and not binding.

Therefore, EIGA or its members make no guarantee of the results and assume no liability or responsibility in connection with the reference to or use of
information or suggestions contained in EIGA’s publications.

EIGA has no control whatsoever as regards, performance or non-performance, misinterpretation, proper or improper use of any information or suggestions
contained in EIGA’s publications by any person or entity (including EIGA members) and EIGA expressly disclaims any liability in connection thereto.

EIGA’s publications are subject to periodic review and users are cautioned to obtain the latest edition.

© EIGA grants permission to reproduce this publication provided the Association is acknowledged as the source.
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