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1 CARBONDIOXID SOM MEDICINSK UDSTYR TIL KRYOTERAPI

SIKKERHEDSDATABLADET 0OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL L/ESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

1.1 SAMMENSATNING

CARBONDIOXID (COy) i flydende tilstand med gasfasen i toppen bestaende af gas ved dens damptryk,
med en renhed pa mere end 99,5 %.

1.2 TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til anvendelse ved kryoterapi-procedurer.

Udstyret er beregnet til fremstilling af pinde af teris ved hjeelp af seerligt udstyr og til anvendelse af
kryosonder.

Denne type udstyr er ikke en del af det pagaeldende medicinske udstyr.

| forbindelse med alle de forberedende operationer fer brugen ma udstyret kun handteres af personale med
seerlig erfaring og traening.
Udstyret ma kun anvendes af specialiseret medicinsk personale.

1.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING
Folg ngjagtigt instrukserne fra anvendelsesudstyrets fabrikant.
Far brugen skal trykflasken tilpasses stuetemperaturen.
Trykflasker med stigrer (hvor et P-symbol i radt er malet pa flaskens kappe) skal anvendes i lodret stilling.
Tjek, at trykflasken har et gastryk, der er tilstreekkeligt til brugen.

Inden ventilen abnes, skal trykflasken tilsluttes til instrumenterne ved hjeelp af egnede trykregulatorer:
- reduktionsventiler med et tryk ved indgangen pa mindst 100 bar.
- Tilslutninger for ventilen: UNI 11144 n.10 - W21.7 x 2" ISO 5145 (han).

Trykflasken skal anvendes med udstyr, der er forsynet med CE-maerkning i henhold til direktiv 93/42/E@F
og senere andringer og tilfgjelser, og som er specifikt beregnet til CO, og til anvendelse inden for
kryoterapi-procedurer.

Der méa kun anvendes tilslutningsudstyr, som er kompatibelt med trykflasken og den angivne gastype.

Der ma kun anvendes pakninger eller tilslutninger, der er fremstillet af materiale, som er kompatibelt med
den indeholdte gas.

Der mé ikke anvendes smgremidler pa ventilen.
Udstyret ma ikke bruges i naerheden af staerke magnetfelter.
Luk ventilen efter brug.

1.4 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING
Trykflasken skal placeres i et rum med god udluftning og ikke i naerheden af varmekilder.
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Udseet ikke beholderen for direkte sollys i leengere tid.

Trykflasken skal opbevares ved temperaturer pa mellem -10 °C og +50 °C.
Den enkelte trykflaske skal fastgares til en flaskeholder.

Trykflasken ber kun flyttes ved hjeelp af en vogn.

Beskyttelsesheetten skal vaere monteret, nar trykflasken ikke er tilsluttet udstyr.

1.5 OPLYSNINGER VEDRYJRENDE TILBAGELEVERING

Trykflasken skal udskiftes, nar trykket begynder at falde i forhold il startveerdien.

Trykflasken skal returneres til fabrikanten inden udlgbsdatoen for seneste afpr@vning, som er stemplet pa
flasken.

Eventuelle trykflasker, som stadig er i brug efter udlgbsdatoen, ma gerne anvendes og skal derefter
returneres til fabrikanten for at blive overfart til testcentret.

Hvis trykflasken skal temmes, ma dette kun ske med tilsluttet reduktionsventil.

1.6 SZAERLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Umiddelbart efter behandlingen kan der opsta redme i det behandlede omrade med en let sviende
fornemmelse eller smerte, der normalt varer et par minutter. | dagene efter kryoterapien kan der i det
behandlede omrade opsta en boble med sergst indhold, som kan veere klart eller stribet med blod.

Ved hgje koncentrationer kan det medfare kvaelning.

1.7  TILSLUTNING TIL ANVENDELSESUDSTYRET

Brugeren ma aldrig sta foran trykflaskens ventilabning.

Tjek inden farste anvendelse, at plomben er pa sin plads.

Tjek, at gevindet pa ventilen ikke er beskadiget.

Tjek, at pakningen mellem trykflasken og tilslutningsslangen forefindes og er ordentlig anbragt.

ok~

Reduktionsventilen skal tilsluttes ved hjeelp af matrikken. En nggle anvendes farst til sidst for at sikre
teethed.

Abn flaskeventilen langsomt og fuldsteendigt.

o

7. Anvend utethedsdetekterende vaeske til at spore leekage - dannelse af bobler i neerheden af
tilslutningen tyder pa en gasleekage. | sa fald skal flaskeventilen lukkes, trykket tommes gennem
anvendelsesudstyret, og trin 1 til 7 gentages.
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DINITROGENOXID (LATTERGAS) SOM MEDICINSK UDSTYR TIL
KRYOTERAPI

SIKKERHEDSDATABLADET OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL L/ESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

2.1 SAMMENSZATNING

DINITROGENOXID (LATTERGAS, N20) i flydende tilstand med gasfasen i toppen bestaende af gas ved
dens damptryk, med en renhed pa mere end 98 % af N2O.

2.2 TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til anvendelse ved kryoterapi-procedurer.
Udstyret er egnet til brug af kryogene sonder. Denne type udstyr er ikke en del af det pageeldende
medicinske udstyr.

| forbindelse med alle de forberedende operationer fer brugen ma udstyret kun handteres af personale med
seerlig erfaring og treening.

Udstyret ma kun anvendes af specialiseret medicinsk personale.

2.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING

Folg ngjagtigt instrukserne fra anvendelsesudstyrets fabrikant.

Far brugen skal trykflasken tilpasses stuetemperaturen.

Trykflasker med stigrar (hvor et P-symbol i radt er malet pa flaskens kappe) skal anvendes i lodret stilling.
Tjek, at trykflasken har et gastryk, der er tilstreekkeligt til brugen.

Inden ventilen abnes, skal trykflasken tilsluttes til instrumenterne ved hjeelp af egnede trykregulatorer:
- reduktionsventiler med et tryk ved indgangen pa mindst 100 bar.
- Tilslutninger for ventilen: UNI 11144-9

Trykflasken skal anvendes med udstyr, der er forsynet med CE-maerkning i henhold til direktiv 93/42/EQF
og senere andringer og tilfgjelser, og som er specifikt beregnet til N2O og til anvendelse inden for
kryoterapi-procedurer.

Der ma kun anvendes tilslutningsudstyr, som er kompatibelt med trykflasken og den angivne gastype.

Der ma kun anvendes pakninger eller tilslutninger, der er fremstillet af materiale, som er kompatibelt med
den indeholdte gas.

Der ma ikke anvendes smgremidler pa ventilen.

Brug af smaremidler, pakninger eller tilslutninger, der er fremstillet af breendbart materiale, er forbudt.
Udstyret ma ikke bruges i naerheden af steerke magnetfelter.

Luk ventilen efter brug.

24 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING

Trykflasken skal placeres i et rum med god udluftning og ikke i naerheden af varmekilder.
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Udseet ikke beholderen for direkte sollys i leengere tid.

Trykflasken skal opbevares ved temperaturer pa mellem -10 °C og +50 °C.
Den enkelte trykflaske skal fastgares til en flaskeholder.

Trykflasken ber kun flyttes ved hjeelp af en vogn.

Beskyttelsesheetten skal veere monteret, nar trykflasken ikke er tilsluttet udstyr.
Ma kun opbevares sammen med ikke-breendbart materiale.

2.5 OPLYSNINGER VEDRYRENDE TILBAGELEVERING

Trykflasken skal udskiftes, nar trykket begynder at falde i forhold til startveerdien.

Trykflasken skal returneres til fabrikanten inden udlgbsdatoen for seneste afprgvning, som er stemplet pa
flasken.

Eventuelle trykflasker, som stadig er i brug efter udlgbsdatoen, ma gerne anvendes og skal derefter
returneres til fabrikanten for at blive overfert il testcentret.

Hvis trykflasken skal tammes, ma dette kun ske med tilsluttet reduktionsventil.

2.6 SARLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Umiddelbart efter behandlingen kan der opsta redme i det behandlede omrade med en let sviende
fornemmelse eller smerte, der normalt varer et par minutter. | dagene efter kryoterapien kan der i det
behandlede omrade opsta en boble med sergst indhold, som kan veere klart eller stribet med blod.

Ved inhalering kan det forarsage dasighed eller svimmelhed.
Ved hgje koncentrationer kan det medfgre kvaelning.

2.7 TILSLUTNING TIL ANVENDELSESUDSTYRET

Brugeren ma aldrig sta foran trykflaskens ventilabning.

Tjek inden farste anvendelse, at plomben er pa sin plads.

Tjek, at gevindet pa ventilen ikke er beskadiget.

Tjek, at pakningen mellem trykflasken og tilslutningsslangen forefindes og er ordentlig anbragt.

ok~

Reduktionsventilen skal tilsluttes ved hjeelp af matrikken. En nggle anvendes farst til sidst for at sikre
teethed.

Abn flaskeventilen langsomt og fuldstaendigt.

2

7. Anvend uteethedsdetekterende vaeske til at spore leekage - dannelse af bobler i neerheden af
tilslutningen tyder pa en gasleekage. | sa fald skal flaskeventilen lukkes, trykket temmes gennem
anvendelsesudstyret, og trin 1 til 7 gentages.
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3 FLYDENDE NITROGEN SOM MEDICINSK UDSTYR TIL EEI
KRYOTERAPI OG KRYOPRASERVERING

SIKKERHEDSDATABLADET OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL L/ESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

3.1 SAMMENSATNING
NITROGEN (N) i flydende tilstand i mobile kryogene beholdere (dewar'er), med en renhed pa mere end
99,5 %.

3.2 TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til anvendelse ved kryoterapi- og kryopraeserveringsteknikker.
Udstyret er beregnet til brug af spraysystemer og kryogene sonder og til anvendelse af pinde.
Denne type udstyr er ikke en del af det pageaeldende medicinske udstyr.

| forbindelse med alle de forberedende operationer fer brugen ma udstyret kun handteres af personale med
seerlig erfaring og treening.

Udstyret ma kun anvendes af specialiseret medicinsk personale.

3.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING
Folg ngjagtigt instrukserne fra anvendelsesudstyrets fabrikant.
Ma kun anvendes sammen med personlige vaernemidler.
Ma kun anvendes sammen med aftapningsudstyr, der er egnet til flydende nitrogen.
Der ma ikke anvendes smgremidler pa ventilen.
Udstyret ma ikke bruges i naerheden af steerke magnetfelter.

3.4 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING
Skal opbevares i et abent miljg ved stuetemperatur.
Udseet ikke beholderen for direkte sollys i leengere tid.
Hvis enheden anvendes i et lukket miljg, skal der sikres tvungen ventilation og et passende alarmsystem
(Rivoira S.r.l. kan designe og bygge ventilationssystemer, der er egnet til formalet).
3.5 OPLYSNINGER VEDR@RENDE TILBAGELEVERING
Sa snart produktet er brugt op, skal dewar'en udskiftes.

3.6 SARLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Umiddelbart efter behandlingen kan der opsta redme i det behandlede omrade med en let sviende
fornemmelse eller smerte, der normalt varer et par minutter. | dagene efter kryoterapien kan der i det
behandlede omrade opsta en boble med sergst indhold, som kan veere klart eller stribet med blod.

Kan medfare koldsar eller frostskader.

Ved hgje koncentrationer kan det medfare kvaelning.
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3.7 TILSLUTNING TIL ANVENDELSESUDSTYRET
1. Anvend de personlige veernemidler, der er angivet i sikkerhedsdatabladet.
2. Tjek, at pakningen mellem beholderen og tilslutningsslangen forefindes og er ordentlig anbragt.
3. Undga spild af vaeske i forbindelse med omtapningen.
4. Proppen skal omhyggeligt renses for rester.
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4 FLYDENDE NITROGEN SOM MEDICINSK UDSTYR TIL [::I’-i__l
KRYOPRASERVERING

SIKKERHEDSDATABLADET OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL L/ESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

41 SAMMENSZAETNING

NITROGEN (N) i flydende tilstand i mobile kryogene tanke (dewar'er), med en renhed pa mere end 99,5
%.

4.2 TILSIGTET ANVENDELSE
Udstyret er beregnet til brug ved kryopreeserveringsprocedurer sammen med seerligt udstyr, der overholder
geeldende europaeiske bestemmelser og direktiver.

| forbindelse med alle de forberedende operationer far brugen og anvendelsen ma udstyret kun handteres
af personale med seerlig erfaring og traening.

4.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING

Skal anvendes i kryogene beholdere, der er placeret i omrader med passende ventilation. Om ngdvendigt
skal der installeres et system til tvungen ventilation i kryopraeserveringsomradet (Rivoira kan designe og
bygge ventilationssystemer, der er egnet til formalet).

For en sikker brug af det medicinske udstyr skal den brugs- og vedligeholdelsesvejledning for den
kryogene tank, overfarselssystemet og de kryogene beholdere, der leveres af de respektive producenter,
overholdes ngije.

De personlige veernemidler, der skal anvendes i de forskellige faser for brugen af udstyret, er angivet i
selve manualerne.

Kolde genstande ma aldrig bergres med bare haender.

Beer altid beskyttelseshandsker til kryogene stoffer.

Heenderne ma aldrig nedsaenkes i kryogene vaesker, heller ikke hvis de er beskyttet af handsker.
Beer altid beskyttelsesbriller mod staenk og spraijt (optiske briller sikrer IKKE tilstraekkelig beskyttelse).
Undga spild.

44 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING

Opbevares i en kryogen tank. Faste kryogene beholdere, der er opsat i sundhedsfaciliteter, skal placeres
udendars i afspaerrede eller beskyttede omrader med adgang, der er begreenset til personalet. Der er tale
om trykbaerende udstyr, der som sadant er underlagt bade det europaeiske direktiv om trykbaerende udstyr
og det italienske ministerielle dekret af 21/11/1972

45 S/ZARLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Ved hgje koncentrationer kan det medfgre kvaelning.

Kan forarsage frostforbraendinger.
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5 ARGON 300 BAR SOM MEDICINSK UDSTYR TIL KRYOTERAPI

SIKKERHEDSDATABLADET OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL L/ESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

5.1 SAMMENSATNING
ARGON (Ar) i komprimeret tilstand ved et tryk pa 300 bar, med en renhed pa mere end 99,998 %.

5.2 TILSIGTET ANVENDELSE
Udstyret er beregnet til anvendelse ved kryoterapi-procedurer.
Udstyret er egnet til brug af kryogene sonder.

| forbindelse med alle de forberedende operationer fer brugen ma udstyret kun handteres af personale med
seerlig erfaring og treening.

Udstyret ma kun anvendes af specialiseret medicinsk personale.

5.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING
Felg ngjagtigt instrukserne fra anvendelsesudstyrets fabrikant.
Far brugen skal trykflasken tilpasses stuetemperaturen.
Tjek, at trykflasken har et gastryk, der er tilstreekkeligt til brugen.

Inden ventilen abnes, skal trykflasken tilsluttes til instrumenterne ved hjeelp af egnede trykregulatorer:
- reduktionsventiler med et tryk ved indgangen pa mindst 300 bar.
- Tilslutninger for ventilen: UNI 11144 og ISO 5145

Trykflasken skal anvendes med udstyr, der er forsynet med CE-maerkning i henhold til direktiv 93/42/E@F
og senere &ndringer og tilfgjelser, og som er specifikt beregnet til Ar og til anvendelse inden for kryoterapi-
procedurer.

Der méa kun anvendes tilslutningsudstyr, som er kompatibelt med trykflasken og den angivne gastype.

Der ma kun anvendes pakninger eller tilslutninger, der er fremstillet af materiale, som er kompatibelt med
den indeholdte gas.

Der ma ikke anvendes smgremidler pa ventilen.
Udstyret ma ikke bruges i naerheden af staerke magnetfelter.
Luk ventilen efter brug.

5.4 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING
Trykflasken skal placeres i et rum med god udluftning og ikke i naerheden af varmekilder.
Udszet ikke beholderen for direkte sollys i leengere tid.
Trykflasken skal opbevares ved temperaturer pa mellem -10 °C og +50 °C.
Den enkelte trykflaske skal fastgares til en flaskeholder.

Trykflasken ber kun flyttes ved hjeelp af en vogn.
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Beskyttelseshaetten skal veere monteret, nar trykflasken ikke er tilsluttet udstyr.

5.5 OPLYSNINGER VEDRYRENDE TILBAGELEVERING

Trykflasken skal udskiftes, nar trykket er faldet under det minimumstryk, der kreeves af
anvendelsesudstyret.

Trykflasken skal returneres til fabrikanten inden udlgbsdatoen for seneste afprgvning, som er stemplet pa
flasken.

Eventuelle trykflasker, som stadig er i brug efter udigbsdatoen, ma gerne anvendes og skal derefter
returneres til fabrikanten for at blive overfart til testcentret.

Hvis trykflasken skal tammes, ma dette kun ske med tilsluttet reduktionsventil.

5.6 SARLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Umiddelbart efter behandlingen kan der opsta redme i det behandlede omrade med en let sviende
fornemmelse eller smerte, der normalt varer et par minutter. | dagene efter kryoterapien kan der i det
behandlede omrade opsta en boble med sergst indhold, som kan veere klart eller stribet med blod.

Ved hgje koncentrationer kan det medfare kvaelning.

5.7 TILSLUTNING TIL ANVENDELSESUDSTYRET
Brugeren ma aldrig sta foran trykflaskens ventilabning.

Tjek inden farste anvendelse, at plomben er pa sin plads.
Tjek, at gevindet pa ventilen ikke er beskadiget.

Tjek, at pakningen mellem trykflasken og tilslutningsslangen forefindes og er ordentlig anbragt.

ok w0 Dd -

Reduktionsventilen skal tilsluttes ved hjeelp af matrikken. En nggle anvendes farst til sidst for at sikre
teethed.

Abn flaskeventilen langsomt og fuldsteendigt.

o

7. Anvend uteethedsdetekterende vaeske til at spore leekage - dannelse af bobler i nzerheden af
tilslutningen tyder pa en gasleekage. | sa fald skal flaskeventilen lukkes, trykket tammes gennem
anvendelsesudstyret, og trin 1 til 7 gentages.
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6 HELIUM SOM MEDICINSK UDSTYR TIL KRYOTERAPI [:EI

SIKKERHEDSDATABLADET 0OG NEDENSTAENDE VEJLEDNING SKAL LAESES
OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET ANVENDES

6.1 SAMMENSATNING
Helium (He) i komprimeret tilstand ved et tryk pa 200 bar, med en renhed pa mere end 99,995 %.

6.2 TILSIGTET ANVENDELSE
Udstyret er beregnet til anvendelse ved kryoterapi-procedurer.
Udstyret er egnet til brug af kryogene sonder.

| forbindelse med alle de forberedende operationer fer brugen ma udstyret kun handteres af personale med
seerlig erfaring og traening.

Udstyret ma kun anvendes af specialiseret medicinsk personale.

6.3 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING
Folg ngjagtigt instrukserne fra anvendelsesudstyrets fabrikant.
For brugen skal trykflasken tilpasses stuetemperaturen.
Tjek, at trykflasken har et gastryk, der er tilstraekkeligt til brugen.

Inden ventilen abnes, skal trykflasken tilsluttes til instrumenterne ved hjeelp af egnede trykregulatorer:
- reduktionsventiler med et tryk ved indgangen pa mindst 200 bar.
- Tilslutninger for ventilen: UNI 11144

- Trykflasken skal anvendes med udstyr, der er forsynet med CE-maerkning i henhold til direktiv
93/42/EQF og senere a&ndringer og tilfgjelser, og som er specifikt beregnet til He og til anvendelse inden
for kryoterapi-procedurer.

Der ma kun anvendes tilslutningsudstyr, som er kompatibelt med trykflasken og den angivne gastype.

Der ma kun anvendes pakninger eller tilslutninger, der er fremstillet af materiale, som er kompatibelt med
den indeholdte gas.

Der ma ikke anvendes smgremidler pa ventilen.
Udstyret ma ikke bruges i naerheden af steerke magnetfelter.
Luk ventilen efter brug.

6.4 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER OPBEVARING
Trykflasken skal placeres i et rum med god udluftning og ikke i naerheden af varmekilder.
Udszet ikke beholderen for direkte sollys i leengere tid.
Trykflasken skal opbevares ved temperaturer pa mellem -10 °C og +50 °C.
Den enkelte trykflaske skal fastgares til en flaskeholder.
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Trykflasken ber kun flyttes ved hjeelp af en vogn.
Beskyttelsesheetten skal veaere monteret, nar trykflasken ikke er tilsluttet udstyr.

6.5 OPLYSNINGER VEDRYJRENDE TILBAGELEVERING

Trykflasken skal udskiftes, nar trykket er faldet under det minimumstryk, der kreeves af
anvendelsesudstyret.

Trykflasken skal returneres til fabrikanten inden udlgbsdatoen for seneste afpragvning, som er stemplet pa
flasken.

Eventuelle trykflasker, som stadig er i brug efter udigbsdatoen, ma gerne anvendes og skal derefter
returneres til fabrikanten for at blive overfart il testcentret.

Hvis trykflasken skal temmes, ma dette kun ske med tilsluttet reduktionsventil.

6.6 SARLIGE RISICI OG POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Umiddelbart efter behandlingen kan der opsta redme i det behandlede omrade med en let sviende
fornemmelse eller smerte, der normalt varer et par minutter. | dagene efter kryoterapien kan der i det
behandlede omrade opsta en boble med sergst indhold, som kan veere klart eller stribet med blod.

Ved hgje koncentrationer kan det medfgre kvaelning.

6.7 TILSLUTNING TIL ANVENDELSESUDSTYRET

Brugeren ma aldrig sta foran trykflaskens ventilabning.

Tjek inden farste anvendelse, at plomben er pa sin plads.

Tjek, at gevindet pa ventilen ikke er beskadiget.

Tjek, at pakningen mellem trykflasken og tilslutningsslangen forefindes og er ordentlig anbragt.

ok w0~

Reduktionsventilen skal tilsluttes ved hjeelp af matrikken. En nggle anvendes farst til sidst for at sikre
teethed.

Abn flaskeventilen langsomt og fuldstaendigt.

2

7. Anvend uteethedsdetekterende vaeske til at spore leekage - dannelse af bobler i neerheden af
tilslutningen tyder pa en gasleekage. | sa fald skal flaskeventilen lukkes, trykket tammes gennem
anvendelsesudstyret, og trin 1 til 7 gentages.
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