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Sktad:

Czystos¢ ogotem: min. 99.5% V/V.
Zanieczyszczenia: CO: max. 5 ppm V/V, H20: max. 67 ppm V/V, COz: max. 300 ppm V/V, Oz: max. 50 ppm V/V .

Opakowanie:

Kriogeniczne pojemniki, zbiorniki i/lub cysterny zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Wskazania do stosowania:

Azot Skroplony jest wykorzystywany do tworzenia zrdodta zimna, jest stosowany w postaci skroplonej za pomocg specjalnych
urzadzen do zabiegdw medycznych przeznaczonych do konkretnych zastosowan.
Krioprezerwacja: Azot Skroplony moze by¢ stosowany w réznych specyficznych procedurach medycznych do zamrazania i
przechowywania, miedzy innymi, nastepujgcych materiatow biologicznych:
1. Tkankijajnikow i jgder w technologiach wspomagania rozrodu (ART);
2. Komoérki macierzyste szpiku i pepowiny w leczeniu réznych schorzen;
3. Prdbki krwi i tkanki do badan diagnostycznych lub patologicznych.
Krioterapia: Azot Skroplony moze by¢ stosowany do celéw terapeutycznych w réznych okreslonych stanach chorobowych,
takich jak:
1. Wskazania dermatologiczne, w tym::
a. Brodawki,
b. Rogowacenie stoneczne,
c. Idiopatyczna hipomelanoza gruczotowa,
d. Blizny keloidowe,
e. Przewlekta nawracajgca kandydoza miedzypalcowa przestrzeni miedzypalcowej,
f. tysienie plackowate,
g. Liszaj prazkowany,
h. Larwa skérna wedrujaca;
2. tagodneiztosliwe zmiany przetyku;
3. Rodine:
a. Nowotwory skory,
b. Zmiany tchawiczo-oskrzelowe,
c. Adiuwant w wewnatrznaczyniowym wytyzeczkowaniu chondrosarcomow o niskim stopniu ztosliwosci,
d. Ablacja kriosondg w okreznicy,
e. Leczenie doustne.

Metodologia wykorzystywania:

Produkt jest pobierany z pojemnika magazynowego za pomocg specjalnych urzadzen kriogenicznych. Jest przeznaczony dla
personelu medycznego do wykonywania zabiegdw kriokonserwacji i krioterapii.
Krioterapia: Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen producenta wyrobu medycznego wtasciwego dla planowanej procedury

zabiegu medycznego.
) . ,
Numer serii, data waznosci, UDI:

Dane znajdujg sie na certyfikacie analizy.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

Wytacznie do uzytku w postaci skroplonej. Wytgcznie do uzytku medycznego. Nie wdychac.

Page 1



https://emoc.airproducts.com/PSP/moc/PSP-1718201737
https://emoc.airproducts.com/PSP/moc/PSP-1718201737
https://emoc.airproducts.com/OPS/moc
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwizn86C9I_TAhUBNxQKHYNsBHUQjRwIBw&url=https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en&psig=AFQjCNFqG2qS9NH6h2UiVjiO5rHHPg-cTw&ust=1491570703482188

Przetankowanie Azotu Skroplonego z pojemnika do mniejszych pojemnikéw powinien by¢ przeprowadzany przez personel
medyczny z najwyzszg ostroznoscig, poniewaz jest to produkt kriogeniczny o bardzo niskiej temperaturze oraz z
wykorzystaniem odpowiednich zabezpieczen. Przetankowanie i uzywanie produktu nalezy przeprowadza¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

Kontakt z produktem moze spowodowac oparzenia lub odmrozenia.

Pojemnik jest wykonany ze stali: Przechowywac¢ pojemnik z dala od miejsc, w ktorych wystepuja silne pola magnetyczne,
takich jak pomieszczenie skanera MRI.

Przed podtgczeniem nalezy sprawdzi¢ czystos¢ koncowek przytagczeniowych. Zawér nalezy otwierac powoli i stopniowo.
Krioterapia: przed zastosowaniem Azotu Skroplonego do krioterapii nalezy doktadnie zapoznac sie z wymaganiami obstugi
wyrobu medycznego przeznaczonego do tego zabiegu medycznego i przestrzega¢ stosownych procedur medycznych.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na miejsca nie zalecane do aplikacji Azotu Skroplonego.

Krioprezerwacja: aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczen krzyzowych nalezy postepowad zgodnie z zasadami i
najlepszymi praktykami obowigzujgcymi w obszarze Krioprezerwacji

Przeciwskazania:

Krioterapia: jest przeciwwskazana u pacjentow z wywotang zimnem pokrzywka, krioglobulinemig, kriofibrynogemig, chorobg
Raynauda i nietolerancjg na zimno. Inne przeciwwskazania podane w literaturze obejmujg wystepowanie: szpiczaka
mnogiego, piodermii zgorzelinowej, choroby naczyn kolagenowych i choroby autoimmunologicznej.

Krioprezerwacja: brak przeciwwskazan.

Dziatania niepozadane:

Krioterapia: Oparzenia wywotane krioterapig, pokrzywka wywotana krioterapig, wtdrne zapalenie tkanki tfgcznej, neuropatia
ciektego azotu, gwattowny spadek wysycenia hemoglobiny tlenem, urazy wywotane zamrozeniem, bable kontaktowe
wywotane zimnem wywotane ultra-zamrozeniem, prosaki wywotane krioterapig, zmiany neurosensoryczne, bdl,
przemijajgcy miejscowy obrzek, miejscowa hipopigmentacja, opdznione gojenie sie ran, powstawanie pecherzy, blizn,
krwawienie, rumien, podraznienie, nadzerka, suchosé¢, ktucie, Swigd, brodawki, zator powietrzny, niedroznos¢ jelita grubego,
nieskutecznos¢ leku, interakcja leku, zapalenie ptuc i ziarniniak.

Kriokonserwacja: Ryzyko przeniesienia choroby zakaznej na biorcéw materiatu poddanego kriokonserwacji. Witryfikacja,
uszkodzenie osmotyczne komadrek, wewngtrzkomdrkowe tworzenie sie lodu.

Docelowi uzytkownicy:

Do uzytku wytgcznie przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia

Docelowa populacja pacjentéw:

Krioterapia: Pacjenci ktérym zalecono leczenie po odpowiednim badaniu.
Krioprezerwacja: Nie dotyczy

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania:

Ustawi¢ pojemnik pionowo i odpowiednio zabezpieczy¢, aby unikng¢ wstrzgsow i upadkow. Przechowywac z dala od Zzrodet
ciepta, w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Jesli ma to zastosowanie, zawory pustych pojemnikéw powinny by¢
zamkniete.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa:

Dtugotrwate narazenie na dziatanie ciepta moze spowodowac rozerwanie i eksplozje opakowania. W przypadku uszkodzenia
opakowania i/lub wycieku nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg producenta opakowania. Ryzyko uduszenia przy wysokich
stezeniach w przypadku wycieku w zamknietej przestrzeni. W przypadku dostania sie preparatu do oczu, natychmiast
doktadnie ptuka¢ oczy wodg przez co najmniej 15 minut. W przypadku odmrozen spryska¢ wodg przez co najmniej 15 minut.
We wszystkich przypadkach nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Moze by¢ wymagany niezalezny aparat oddechowy (SCBA)
lub monitor poziomu tlenu. Wicej informacji dotyczacych bezpieczenstwa znajduje sie w karcie charakterystyki.

Dodatkowe informacije:

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
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Producent:

Air Products Sp. z 0.0., 02-146 Warszawa, ul. Komitetu Obrony Robotnikdéw 48, Poland
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