LEK-14 verze 3 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt
Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-14 verze 2 s platnosti od 1.2.2018.

Pokyn je vydavan na zdkladé a v souladu s ustanovenim § 79 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisU.

Pokyn je pravné zdvazny.

Kyslik 93% dodavany do rozvodnych systém( plynl pro medicinalni Ucely ve zdravotnickych zafizenich je
podle definice v § 2 odst. 1 a 2 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,,zakon o léCivech”), ve znéni pozdéjsich predpisl, |éCivem.

Kyslik 93% nepodléha registraci |éCivych pripravkll ve smyslu § 25 odst. 1 zdkona o lééivech. PouZiti
kyslikovych koncentratorl umoziiuje, aby byl kyslik 93% pfipravovan lékarnou pro jeho dalsi pouZziti
v konkrétnim zdravotnickém zafizeni. V tomto ptipadé se jednd o pfipravu odpovidajici ustanoveni § 25
odst. 2 pism. a) zakona o IéCivech. Kyslik 93% se tak v pfipadé, Ze je pFipravovan v Iékarné, mize stat ve
zdravotnickych zafizenich zdrojem kysliku, ktery mlze nahradit v rozvodnych systémech registrovany lécivy
pripravek kyslik (dle Ceského Iékopisu 2017 o obsahu kysliku = 99,5% kysliku).

Ucelem tohoto pokynu je specifikovat pozadavky spravné lékdrenské praxe na poskytovatele zdravotni péce
— zdravotnicka zatizeni pouzivajici kyslikové koncentratory typu PSA (pressure swing adsorption). Zakladnim
poZadavkem kladenym na kyslikové koncentratory je poskytovat bezpecny a spolehlivy zdroj kysliku 93%
o dostatecné vysoké koncentraci kysliku a s minimdlnim obsahem doprovodnych necistot. Kyslikové
koncentratory typu PSA umozniuji produkovat kyslik o koncentraci 93% (90 % aZ 96 %). Vhodnost kysliku
93% pro klinické pouZziti musi byt pisemné odsouhlasena pfislusnym pracovnikem odpovédnym v daném
zdravotnickém zafizeni za dodrzovani standard( 1é¢ebné-preventivni péce.

Lékdarna zasobuijici zdravotnicka zafizeni, ktera bude mit v dmyslu zahajit pfipravu kysliku 93%, musi pfedem
pozadat SUKL o vydani Zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizent -
Iékarny, ve kterém bude tato ¢innost uvedena.

Ptiprava kysliku 93% s pouZitim kyslikovych koncentrator(i a dodavaného do rozvodnych systém plyn(i pro
medicinalni Géely ve zdravotnickych zafizenich, musi splfiovat podminky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
|ékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v Iékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen vyhlaska ¢.
84/2008 Sb.) a podléha pravidelné dozorové &innosti SUKL.

Zakladni poZadavky na pfipravu vychdzeji z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. a smérnice Komise Evropského
spoleéenstvi 2003/94/ES ze dne 8.10.2003. Technické podminky pro rozvody medicinalnich plyn( ve
zdravotnickych zafizenich véetné pouZiti kyslikovych koncentratorl typu PSA pro pfipravu kysliku 93%
upravuji CSN EN I1SO 7396-1 ed. 2 (85 2761) z biezna 2017, kterad zcela nahradi normu 1SO 7396-1:2007
(platnost této normy bude ukonéena 3.3.2019) pfi respektovani jakostnich kritérii Ceského lékopisu 2017,
¢lanek Oxygenum 93% (Kyslik 93 %).

Definice pojmu
e Potrubni soustava (pro nehoflavé medicinalni plyny): Centralni zdsobovaci systém s fidicim zafizenim,
soustava potrubi s koncovymi zafizenimi v misté spotfeby, kam mohou byt medicindlni plyny dodavany.

e Koncentrator kysliku: Zatizeni — generator se vzduchovymi kompresory — obsahujici molekularni sita,
jejichz prostfednictvim je z okolniho vzduchu ziskavan kyslik 93%.
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Primarni zdroj: Cést kyslikové stanice obsahujici koncentrator kysliku, kterd dodava kyslik 93% do
potrubni rozvodné soustavy.

Sekundarni zdroj: Cast kyslikové stanice obsahujici zdroj kysliku, kterad automaticky dodava kyslik do
potrubni rozvodné soustavy v pfipadé, Ze je primdrni zdroj mimo provoz, nebo objem pfipravovaného
kysliku 93% nedostaduje momentdlni spotfebé zdravotnického zatizeni. Mlze jim byt generator se
vzduchovymi kompresory se stejnou kapacitou jako primarni zdroj, nebo registrovany lécivy pfipravek
kyslik. V pfipadé, Ze funkce sekundarniho zdroje je zajiSténa registrovanym |éCivym pfipravkem
kyslikem, nelze ho vyuZit pro kryti nedostate¢né momentalni spotfeby zdravotnického zatizeni. Mize
byt vyuzit pouze jako zaloha pro pfipad vypadku primarniho zdroje.

Rezervni zdroj: Cést kyslikové stanice obsahujici zdroj 93% kysliku, nebo registrovaného Ié&ivého
pripravku kysliku, kterd automaticky dodava kyslik do potrubni rozvodné soustavy v pfipadé vypadku
dodavek z primarniho i ze sekunddarniho zdroje.

Ridici zafizeni: Vybaveni, které je nezbytné k udriovani nastavenych tlakl a koncentrace kysliku ve
stanovenych limitech. Jsou to napf. tlakové reguldtory, kyslikova cidla, pojistné ventily, cidla
signalizacnich zatizeni, ru¢né a automaticky ovladané ventily.

Potrubni rozvodna soustava: Cast potrubni soustavy, ktera spojuje zdroj plynu s koncovymi zafizenimi
v misté spotfeby véetné vSech uzaviracich ventild na odbockach, vsech pridavnych tlakovych regulatort
na rozvodech, pozadovanych pro dalsi redukci tlaku v ¢asti rozvodné soustavy dale od zdroje.

Koncova zafizeni v misté spotfeby: Vystupni sestavy (vstup pro vakuum) na potrubni rozvodné
soustavé medicinalniho plynu, ke kterym se uzivatel pfipojuje a odpojuje.

Uzaviraci ventil; oddélovaci ventil: Ru¢ni nebo automaticky ventil, ktery v uzaviené poloze zabranuje
pratoku v obou smérech.

Jednocestny ventil: Ventil, ktery umoznuje priatok pouze v jednom sméru.
Pojistny ventil: Ventil, ktery za reguldtory tlaku omezuje tlak plynu v potrubi.

Pomocny pojistny ventil: Ventil, ktery za vSemi provoznimi regulatory tlaku na rozvodech omezuje tlak
v potrubi.

Provozni alarm: Vizudlni a/nebo akustické vystrazné zafizeni, které pracovniklm udrzby signalizuje
nutnost provést sefizeni dodavek nebo odstranit zavadu funkce.

Nouzovy alarm: Vizudlni a/nebo akustické vystrainé zafizeni, které signalizuje pracovnikiim
odpovédnym za pfipravu 93% kysliku a zdravotnickému persondlu, Ze dodavky kysliku 93% probihaji
mimo normalni provozni limity.

Jmenovita kapacita (vykon): Prltok, ktery muZe stanice trvale zajistovat bez sekundarnich
a rezervnich dodavek.

Molekularni sito: Zatizeni, které zvysuje koncentraci kysliku v produktu z okolniho vzduchu tim, Ze
adsorbuje dusik a nékteré dalsi plyny v ném obsazené.

Produkovany plyn Kyslik 93% ziskany procesem v molekuldrnich sitech, u néhoZ koncentrace kysliku
(V/V) neklesne pod 90 % a nestoupne nad 96 %.

Tlakova nadoba: Nadoba, na jejiz stény plsobi pracovni tlak latky; nddoba neméni své stanovisté nebo
je prenosnd, prevoznd, poptipadé pojizdnd a je trvale nebo prechodné spojena se zdrojem tlaku (CSN
690010).

Odkazy na normy

CSN EN I1SO 407:2005 Malé lahve na pfepravu plynti pro medicindini ucely — Tfmenovd vystupni ventilovd
pfipojeni se zajistovacimi koliky

ISO 5145: 2004 Vypusti ventil(i tlakovych lahvi pro plyny a smési plyni — vybér CSN EN 1SO7396-1: Potrubni
rozvody medicindlnich plynti — Cdst 1: Potrubni rozvody pro stlacené plyny a podtlak

CSN EN I1SO 7396-2: Potrubni rozvody medicindlnich plyni — Cdst 2: Odpadni soustavy systému odvodu
anestetickych plynu
CSN 33 2000-7-717 — Elektrické instalace budov
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1. Pracovnici

1.1. Za ptipravu musi odpovidat osoba se vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim programu
farmacie (déle jen ,farmaceut”).

1.2. Farmaceut odpovédny za pfipravu kysliku 93% musi mit dlikladné znalosti o technologii ptipravy
a metodikach zkouseni.

1.3. Provozovatel musi zajistit Uvodni a pribézné skoleni pro vSsechny pracovniky Iékarny podilejici se na
pfipravé a kontrole kysliku 93% (farmaceuty a farmaceutické asistenty), jejichZ ¢innost by mohla mit vliv na
kvalitu lécivého pfipravku.

1.4. Provozovatel musi mit zajistén dostatecny pocet pracovnikl s odpovidajici kvalifikaci.

2. Prostory a zafizeni

2.1. Ptiprava kysliku 93% je provadéna ze vzduchu odebiraného v misté pfipravy. Pfivod vzduchu musi byt
umistén a konstruovan tak, aby vyloucil moZné zdroje kontaminace ovzdusi (napt. ze zdroja spalin, ze
zplodin vyfukovych plyn(, odvétravacich systéma z pracovist pouzivajicich narkdzu, od ventilace apod.).

2.2. Mistnosti pro pfipravu maji zajistovat dostatecny prostor. Prostory maji byt udrovany v poradku
a Cistoté.

2.3. Je potfebné zajistit, aby vSechny komponenty systému, které prichazeji do styku s kyslikem 93%, byly
kompatibilni s kyslikem a byly udrzovany v Cistoté, prosté oleje, vihkosti a prachovych ¢astic.

2.4. Vsechny rozvody, ventily a tésnéni, které prichazeji do kontaktu s pfipravovanym plynem
v normalnim provozu nebo za vyjimeénych podminek, maji byt vycisténé a odmasténé pred
kompletaci/montazi.

2.5. Provadéni oprav a udriby nema nijak ohrozit kvalitu kysliku 93% pro medicinalni Gcely.

2.6. Systém ma zahrnovat primarni, sekunddrni a rezervni zasobovaci zdroje a ma byt navrien pro
automatizovany provoz.

2.7. Ptipraveny plyn jak z primarniho, tak i ze sekundarniho zdroje ma odpovidat kvalité dle kapitoly 5.

2.8. Zafizeni pro pfipravu ma byt navrzeno, vyrobeno a testovano v souladu s platnymi legislativnimi
pozadavky a normami pro tlakové nadoby.

2.9. Veskera elektroinstalace ma byt v souladu s IEC 60364-5-51:2009/A11:2013

2.10. Ke kazdému zafizeni s molekulovym sitem (ddle jen ,,generator”) ma byt pfifazen pfinejmensim jeden
vzduchovy kompresor.

2.11. V odlGvodnénych pripadech miZe byt zdrojem kysliku 93% pouze jeden generator, ktery je primarnim
zdrojem a zaroven plni sekundarni zdroj, kterym je tlakovy zasobnik (viz. obr. 2). Vtomto ptipadé
sekundarni zdroj — tlakovy zasobnik ma byt schopen dodavat plyn minimalné 24 hodin od prepnuti
primarniho zdroje na zdroj sekundarni.

2.12. Vzduchovy kompresor ma byt opatren filtrem pro ochranu jednotlivych komponent.

2.13. Za generatorem s molekulovym sitem ma byt umistén vzduchovy filtr 0,3 um s 99% ucinnosti, aby
bylo moZno dodrzet poZadavky na ¢asticovou kontaminaci pripraveného plynu, viz bod 5.4.

2.14. Pokud jsou uzity kompresory za Ucelem stlaceni 93% kysliku na tlak v rozvodném potrubi, maji byt
konstruovany ve shodé s pozadavky pro kyslik a maji byt k dispozici pro kazdy generator.
2.15. Rezervni zdroje maji odpovidat pozadavkiim normy CSN EN 1SO 7396-1.
2.16. Rezervnim zdrojem muze byt bud’

a) kyslik 93% anebo

b) registrovany léCivy pfipravek kyslik
2.17. Rezervni zdroj ma mit kapacitu Umérnou velikosti vyrobni jednotky, jak je uvedeno v bodu 4.2.a) a ma
byt schopen dodavat plyn minimalné 24 hod. od pfipojeni tlakovych lahvi (pozn.: kapacita rezervnich zdroju

ma byt stanovena na zdkladé obvyklé denni spotfeby plynu a opatfeni, ktera budou ucinéna v pfipadé
poruchy stanice).

2.18. Rezervni zdroj ma byt tvofen zdsobovacim systémem s tlakovymi nddobami (napf. tlakovymi lahvemi)
zahrnujicim primarni a sekundarni zasobni zdroje s automatickym nebo ru¢nim prepinanim.
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2.19. Rezervni zdroj ma doddvat plyn do potrubniho rozvodu za jednocestnym ventilem, ktery je umistén
na vyvodu produkovaného plynu z kyslikové stanice.

2.20. Kyslikovy generator ma zahrnovat zdvojenou soustavu tlakovych regulatorli a pojistnych ventill pro
regulovani tlaku v distribu¢nim rozvodu, jak je zndzornéno na obr. 1.

3. Kontrolni a fidici systém
Kontrolni systém ma byt vybaven analyzatorem kysliku. Tento pfistroj ma mit kompenzaci na zmény teploty

a barometrického tlaku tak, aby zajistil pfesnost méreni +1 % mérené hodnoty v priibéhu vsech provoznich
podminek.

3.1. Kontrolni systém kvality medicinalniho vzduchu spociva:
a) v kontinudlnim zaznamenavani koncentrace kysliku v pfipravovaném plynu,

b) v provedeni operativnich zkousek dle Ceského lékopisu 2017, ¢lanek Oxygenum 93%, kapitola
Zkousky na Cistotu (pomoci detekénich trubicek). Zkousky se provadéji nejméné 1 x za 2 mésice.
Jeden odbér kysliku 93% se provede za zdrojem a dalsi pfes termindlni jednotku na alespon dvou
nezavislych mistech v celém potrubnim rozvodu kysliku 93%,

c) v provedeni zkoudek s vy3si vypovidaci schopnosti kvality kysliku 93% dle Ceského Iékopisu 2017,
¢ldanek Oxygenum 93%, kapitola Vyroba po instalaci koncentratoru a také po kazdé dpravé a
vyznamném zasahu.

3.2.  Kontrolni systém ma automaticky provadét prepinani v nasledujicich pfipadech:

a) zprimarniho na sekundarni zdroj v pripadé nedostatecné koncentrace kysliku nebo ztraty tlaku
v primarnim zdroji,

b) ze sekundarniho na rezervni zdroj v pripadé nedostatecné koncentrace kysliku nebo ztraty tlaku
v sekundarnim zdroji.

3.3. M4 byt kdispozici druhy nezavisly analyzator kysliku ke kontinudlnimu monitorovani a zobrazeni
koncentrace kysliku v produktu, spliujici pozadavky dle bodu 3.1. a 3.2.

3.4. Pokud je zdrojem kysliku 93% pouze jeden generator, mliZe byt systém vybaven pouze jednim Fidicim
analyzatorem kysliku za predpokladu, Ze plni uzaviraci funkci dle bodu 3.6.

3.5. Analyzator dle bodu 3.4. a 3.5. ma byt vybaven tak, aby prerusil automaticky dodavky z primarniho
a sekundarniho zdroje do rezervniho zasobniku v pfipadé, Ze je detekovana koncentrace kysliku mimo
stanovené limity (bod 5.2.).

3.6. Ridici jednotka ma byt navriena tak, aby zastaveni nebo vypadek jednoho z kompresorii nebo
adsorbért nemohl ovlivnit chod druhé jednotky.

3.7. Ridici systém ma monitorovat koncentraci kysliku na vystupu z rezervniho zasobniku (pokud je
k dispozici a zasobuje rozvod) a ma automaticky odstavit jednotku, jestlize je detekovana koncentrace
kysliku mimo stanovené limity (bod 5.2.).

3.8. Provozni signalizacni zafizeni ma byt vybaveno tak, aby indikovalo:
a) prechod z primarniho na sekundarni zdroj,
b) Ze rezervni zasobnik je v chodu,
c) Ze sekunddarnirezervni zasobnik je v chodu,
d) aktivaci zafizeni pro detekci poruch, kterym je systém vybaven,
e) pokles tlaku v rezervnim zasobniku pod 50 % stanovené hodnoty.
3.9. Bezpecnostni zafizeni ma byt vybaveno tak, aby indikovalo:
a) pokles koncentrace kysliku mimo limit specifikace, obsah necistot nad povolenou mez,
b) odchylku tlaku v distribu¢nim rozvodu od hodnoty stanovené I1SO 7396-1:2007.
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4., Dokumentace

4.1. Pozadavky na predpisovou dokumentaci cinnosti spojenych s ptipravou a kontrolou kvality
pripravovaného kysliku 93% se aplikuji pfimérené ve shodé s pozadavky uvedenymi ve vyhlasce ¢. 84/2008
Sh.

4.2. Pfipravujici [ékdarna ma mit k dispozici zejména nasledujici informace:

a) jmenovitou kapacitu jednotky vyjadfenou v I/min a vztazenou na normalni teplotu, tlak a suchy
vzduch (STPD: 0 °C, 101,3 kPa a 0% relativni vlhkosti) pfi kontinudlnim chodu za normalniho
provozniho tlaku a dodavek kysliku o koncentraci uvedené v bodu 5.2. a),

b) pisemné postupy pro instalaci a provoz vychazejici z posouzeni vhodnosti instalace na daném misté
na zakladé znalosti zdroje vzduchu, stupné jeho znecisténi, moznosti ptipojeni k rezervnim zdrojlim,
napojeni na kanalizaci, umisténi provozni a vystrazné signalizace, instalacni a operacni kvalifikace,

c¢) dokumentaci pro udrzbu (plan preventivni udrzby obsahujici specifikované ukoly a jejich intervaly,
provadéni kalibraci méficiho zafizeni, zajisténi nahradnich dilG, vedeni zdznam( o téchto
¢innostech),

d) pozadavky na zdroj a kvalitu vzduchu (viz také bod 2.1.),

e) rozmezi teploty, tlaku a relativni vlhkosti vstupujiciho vzduchu a vhodné teplotni podminky, pro
které je jednotka konstruovana.

4.3. Maji byt provadény validace Cinnosti spojenych s pripravou. Pfipravujici l1ékdrna mda poskytnout
zejména doklad o tom, Ze jednotka byla v chodu neptetrzité po dobu 72 hod. a byly provedeny kontroly
funkcnosti celého systému. Tyto kontroly maji zahrnovat vSechny automatické operace jako uvedeni do
chodu a ukonceni ¢innosti zafizeni a dale Cinnosti zafizeni pro monitorovani podminek provozu a kvality
produktu za Ucelem ovéreni, Ze systém pracuje v rozsahu projektovanych parametrda.

5. Kvalita pfipravovaného plynu
5.1. Priprava kysliku 93% ma byt pribézné monitorovana na obsah kysliku a v pravidelnych intervalech
maji byt provadény zkousky na cistotu.
5.2. Pfipravovany plyn ma spliiovat v celém kapacitnim rozsahu jednotky ndasledujici poZadavky na kvalitu:
a) koncentrace kysliku: 90 % (V/V) az 96 % (V/V), zbytek tvofi zejména argon a dusik,
b) maximalni koncentrace neistot v limitech uvedenych v Ceském lékopisu 2017 €lanek Oxygenum
93% (Kyslik 93%), kapitola Zkousky na cistotu.
5.3. Analyzator pro stanoveni obsahu kysliku musi splfovat pozadavky uvedené v kapitole 3.1.

5.4. Ptiprava kysliku 93% musi byt kontrolovdna na jejich jakost véetné obsahu nedistot v rozsahu
odpovidajicim poZadavkim Ceského Iékopisu 2017 &lanek Oxygenum 93% (Kyslik 93%), kapitola Vyroba
ana Césticovou kontaminaci (max. 0,5 ug/m?3). Kontrola jakosti v uvedeném rozsahu a ovéfeni
standardnosti procesu (viz bod 4.3.), musi byt provedena u kazdé nové zavadéné pripravy a pti vyrazné;si
zméné jiz zavedené pripravy.

6. Ostatni
6.1. Pokud je plnici zafizeni rezervniho zdroje soucasti kyslikové stanice, ma splfiovat pozadavky
narodnich standardi/norem a pozadavky uvedené v bodech 6.1.1. - 6.1.6.
6.1.1. VSechny kompresory maji vyhovovat pozadavkdim uvedenym v bodu 2.3.
6.1.2. VSechny odpojitelné koncovky maiji byt specifické pro dany plyn a v pfipadé koncovek tlakovych
lahvi maji byt vsouladu sCSN EN ISO 407 nebo ISO 5145:2017 nebo s odpovidajicimi narodnimi
standardy.

6.1.3. Zatizeni ma byt vybaveno tak, aby se zajistilo, Ze ndhradni plnéni probihd pouze v dobé nizké
spotifeby nemocnice, a aby se zabrdnilo tomu, Ze pripravovany plyn bude dodavan do rezervniho
zasobniku na ukor dodavek nemocnici.

6.1.4. Zatizeni ma byt vybaveno tak, aby bylo ukonéeno nahradni plnéni, kdyz je dosazeno plniciho tlaku
stanoveného vyrobcem.

6.1.5. Zatizeni ma byt vybaveno bezpecnostni tlakovou pojistkou plniciho systému.
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6.1.6. Vysokotlaké rozdélovaci potrubi ma byt konstruovdno tak, aby odolalo 1,5 ndasobku maximalniho
dodavaného tlaku, a ma byt vybaveno pojistnym bezpecnostnim ventilem nastavenym na 130 %
maximalniho tlaku, ktery umoznuje odvadéni veskerého plynu dodavaného plnicim kompresorem.
6.2. Stanice kyslikového koncentratoru ma byt umisténa v dobfe osvétleném Cistém prostiedi. Misto ma
byt vybaveno odvodniiovacim zafizenim a pozornost mda byt vénovana odvodu vyfukovanych odpadnich
plynl a jejich bezpec¢nému rozptyleni do atmosféry.
6.3. Kyslikovy koncentrator nesmi byt pfipojen tak, aby umoznil pInéni lahvi nebo tlakovych nadob, které
jsou konstruovdny a urceny pro registrovany kyslik, nebo jinych nadob, které nejsou nedilnou soucasti
zdroje kysliku 93%.
6.4. Specifi¢nost plynu
Spojeni vsech tlakovych nadob v rezervnim zasobniku ma byt specifické pro dany plyn, pokud je uZivatel
mUzZe odpojit.
6.5. Identifikace
Primarni, sekundarni a rezervni zasobniky (okruhy) kyslikové stanice maji byt oznaceny udajem
o koncentraci kysliku.
6.6. Méfidla, zaznamova a fidici zafizeni maji byt v pravidelnych intervalech metrologicky ovérovana
v souladu s platnou legislativou.
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centrdlni systém zdsobovdni KOU se zdsobnikem Kapalného kysliku
jako sekundarnim zdrojem a tlakoumi lahvemi jako rezerunim zdrojen

Obrazek ¢. 2

Centralni systém zdsobovani kyslikem 93 % se zasobnikem kapalného kysliku jako sekunddrnim
a tlakovymi lahvemi jako rezervnim zdrojem.
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