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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE-WYLACZNIE DO PROFESJONALNEGO
UZYTKU MEDYCZNEGO

CryOmega® jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku z niewymien-

nym wktadem, ktdre jest przeznaczone do chirurgicznego niszcze-

nia tkanki docelowej poprzez zastosowanie kriogenicznych gazéw

w ekstremalnie niskich temperaturach. Na ponizszej liScie zostaty

wymienione przyktady rodzajéw zmian, ktére mozna leczyé.

¢ Brodawka zwykta (Verruca Vulgaris) e

o Brodawka stop (Verruca Plantaris)

» Mieczak zakazny (Molluscum °
Contagiosum) D

o Witdkniak starczy (Skin Tags)

+ Plama soczewicowata (Lentigo) o

Rogowacenie stoneczne (Actinic
Keratosis)

Brodawka ptaska (Verruca Plana)
Brodawk tojotokowa (Seborrheic
Keratosis)

Zmiany w obrebie narzadéw
ptciowych (Genital Lesions)

WPROWADZENIE

Kriochirurgia jest rutynowo stosowang przez personel medyczny
metoda leczenia wielu réznych zmian . Skrajnie niska temperatura
niszczy tkanke poprzez wywotanie lizy komdrek. Moze to nastapic
na skutek powstania lodu lub szybkich zmian w ci$nieniu osmo-
tycznym. Zaréwno jedna jak i druga metoda moze byc zastoso-
wana w celu zwiekszenia ogdlnej skutecznosci zabiegdw kriochi-
rurgicznych (1,2). CryOmega® jest samodzielnym urzadzeniem
kriochirurgicznym z niewymiennym wktadem, ktdre rozpyla
strumien ciektego podtlenku azotu.

ZASADA POSTEPOWANIA

Parowanie skroplonego gazu kriogenicznego powoduje ochto-
dzenie miejsca, ktdre zostato spryskane. Urzadzenie CryOmega®,
bedace pojemnikiem na czynnik zamrazajacy - podtlenek azotu

(N,0), umozliwia rozpylenie ciektego gazu bezposrednio na
Zmiane wymagajaca leczenia. Temperatura zabiegu wynosi -
89°C. Po wykonaniu zabiegu kriochirurgicznego, moze wystapi¢
martwica spryskanego miejsca. Powrdt do zdrowia zajmuje okoto
10 do 14 dni, kiedy to nowa tkanka wytwarza sie w kierunku od
otaczajacego naskdrka i gtebiej usytuowanych przydatkéw do
wewnatrz. (1,3).

URZADZENIE CRYOMEGA © ZAWIERA:

1. Urzadzenie z niewymiennym wktadem dostarczajgcym
czynnik zamrazajacy, tacznie z wktadem wypetnionym
podtlenkiem azotu (N,0) N,O nie powoduje uszkodzenia
warstwy ozonowej i nie jest palny.

2. Instrukcja uzytkowania. Niniejszy poradnik zawiera
wszystkie szczegéty dotyczace celu, sposobu dziania i
uzycia CryOmega®.

Aparaty CryOmega® moga byé dostarczane wytacznie
pracownikom stuzby zdrowia i tylko przez nich uzywane.
Niezachowanie Srodkéw ostroznosci podczas ich obstugi moze
prowadzi¢ do uszkodzenia skéry i tkanek gtebszych.

PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT | CZYSZCZENIE

N\ Gaz dostarczany jest pod ciSnieniem. Chronic R

Z& urzadzenie przed bezposrednim dziataniem éwiat{a/ﬂ/
stonecznego i nie wystawia¢ na dziatanie ani

nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 50°C/122°F.

Urzadzenie CryOmega® moze byé uzywane w temperaturze

pokojowej. CryOmega® nalezy uzy-wac w dobrze wentylowanych

pomieszczeniach.

A Przechowywaé z dala od potencjalnych Zrddet ciepta.

W razie konieczno$ci aparat CryOmega mozna czyscié
alkoholem 70% lub nadtlenkiem wodoru 3%.

POL-POLISH

UTYLIZACJA

W momencie, gdy CryOmega® nie zawiera juz ciektego gazu cate
urzadzenie mozna wyrzucic.

PRZECIWWSKAZANIA

Bezwzgledne przeciwwskazania

« Stosowanie kriochirurgii jest niewskazane w przypadku
pacjentéw cierpiacych na krioglobulinemie.

Wzgledne przeciwwskazania

« Niepewnosci dotyczace postawionej diagnozy dotyczacej
zabu-rzenia (mozliwo$¢ wystapienia nowotwordw skéry).

« Zamrozenie (do nadmiernej gtebokosci) w rejonie tetnic
obwodo-wych palcéw rak i ndg teoretycznie moze
spowodowac martwice miejsc oddalonych od zamrozonych
zmian.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Kriochirurgia moze wywotaé uczucie bolesnego pieczenia skéry.
Stopien przekonania pacjentéw do zabiegu moze byé znacznie
zwiekszony poprzez poinformowanie ich o mozliwosci wystapienia
bélu, spodziewanej liczbie zabiegdw, wszelkich zabiegach
przygoto-wawczych, ktére moga by¢ wymagane, mozliwych
niepozadanych skutkach i dalszym leczeniu.

INSTRUKCJ A TEMAT URUCHOMIENIA | UZYTKOWANIA
L] 1. Trzymajac urzadzenie CryOmega® jednq dtonia,
druga dtonia chwyé mocno pokretto na korcu

urzadzenia.

2. Zdecydowanym ruchem obré¢ pokretto zgodnie
z ruchem wskazdéwek zegara, wykonujac jeden
peten obrét. Upewnij sie, ze biata kropka na
pokretle znajduje sie w jednej linii ze strzatka
na urzadzeniu. Urzadzenie jest teraz gotowe do
uzycia.

3. Upewnij sie, ze biata kropka na pokretle znajduje
sie w jednej linii ze strzatka na urzadzeniu.
Wazne: Nie nalezy przekrecac pokretta wstecz.

i Urzadzenie jest teraz pod ci$nieniem!
E
A i 4. Nalezy utozyc¢ pacjenta tak, aby powierzch-nia
— wymagajaca leczenia byta skierowana wierzchniaq
4] strong do gory.

5. Trzymaj urzadzenie CryOmega® pionowo z
koncdwka skierowanq do dotu i umie$¢ dysze
rozpylajaca bezposrednio nad zmiang w odlegtosc
cm. Nastepnie naci$nij mecha-nizm sterujacy
i rozpyl kriogen bezposrednio na zmiang,
przesuwajac dysze niewielkimi ruchami kolistymi,
tak aby pokryc caty obszar.

. Zwolnij sitownik kciukiem aby zatrzymac
rozpylanie czynnika zamrazajacego.

SUGEROWANE INFORMACJE DLA PACJENTA

Kriochirurgia dziata na zasadzie niszczenia tkanki docelowej
poprzez zamrozenie. Strumief czynnika zamrazajacego
odparowuje ze skdre w temperaturze -89°C. Wierzchnia warstwa
skéry wraz z chorg tkanka, zniknie Zostanie ona zastapiona
przez nowa warstwe zdrowej skdéry w przeciggu 10 do 14 dni.
Zamrozenie rozpoczyna sie po rozpyleniu strumienia na skore.



Skéra poddana zabiegowi stanie sie biata. Od tego momentu,
pacjent moze poczu¢ pieczenie lub bdl. To uczucie szybko zaniknie
po fazie rozmrazania. Po zabiegu moga wystapi¢ tymczasowe,
widoczne zmiany w nasileniu pigmentaciji.

Kriochirurgia moze spowodowaé powstanie pecherzy, ktérych nie
nalezy przektuwaé. Zamiast tego nalezy je zabezpieczyc przy
po-mocy oktadu lub bandaza. Obszar poddany zabiegowi nalezy
utrzy-mywac w czystosci oraz nie nalezy go skubaé ani drapad.
Ptywanie i kapiel sa dozwolone. Niektdre zmiany lub brodawki
moga wymagac wielokrotnych zabiegdw.

DODATKOWE INSTRUKCJE | OSTRZEZENIA

« ZamrozZenie rozpoczyna sie natychmiast, tak jak wskazuje
na to biate przebarwienie skdry. Od tego momentu, pacjent
moze do$wiadczyc uczucia szczypania, pieczenia, lub
czasami bélu.

» Wyniki badan kriochirurgicznych sugeruja, ze dla uzyskania
mak-symalnej efektywnosci zabiegu nalezy oprécz tkanki
wymagajacej leczenia zamrozi¢ waski pasek zdrowej tkanki
otaczajacej miejsce wystapienia zmiany chorobowej (3).

- Biate przebarwienie skéry zaniknie po kilku minutach od
zakoAcze-nia rozpylania czynnika zamrazajacego, a w to
miejsce pojawi sie rumien.

« Po uptywie kilku minut lub dni od zamrozenia moze pojawi¢
sie pecherz, czasem wypetniony krwig. Na obszarach
pokrytych grubg warstwa stwardniatej skory, takie pecherze
moga by¢ niewidoczne gotym okiem Nie nalezy przektuwaé
pecherza; zamiast tego trzeba go zabezpieczyc.

« Urzadzenie CryOmega® jest puste, gdy strumier przestaje
byc zimny i widoczny. Kiedy to nastapi, urzadzenie powinno
zosta¢ wyrzucone i nalezy wtedy uruchomié nowe.

 Przyktady rodzajéw zmian, ktére mozna leczyc sa
wymienione. Decyzja o leczeniu innego rodzaju tkanek

powinna byé podjeta tylko w oparciu o do$wiadczenie
personelu.

SUGESTIE DOTYCZACE DALSZEGO LECZENIA

« Obszar poddany zabiegowi nalezy utrzymywacé w czystosci.

» Ptywanie lub kapiel sq dozwolone.

« Pacjenci nie powinni skuba¢ ani drapa¢ miejsca poddanego
zabiegowi.

« Nalezy stosowac bandaz w celu ochrony jakichkolwiek
pecherzy, ktére moga powstac.

« Nie nalezy przektuwac jakichkolwiek pecherzy ktére moga
powstac.

NIEPOZADANE SKUTKI-OSTRZEZENIA

« Po uptywie kilku minut lub po zamrozeniu mozliwe jest,
Ze pacjent poczuje ktucie lub bdl, ktére szybko ming po
zakonczeniu zabiegu.

« Moga wystapi¢ zmiany w intensywnos$ci pigmentaciji.
Zazwyczaj beda one miaty posta¢ hipopigmentacji; jednakze,
hiperpigmen-tacja pozapalna z powodu melaniny lub
hemosyderny moze takze wystapic.

« Nierozwazne uzycie moze doprowadzi¢ do nadmiernie
gtebokie-go zamrozenia, powodujac uszkodzenie skéry
wtasciwej i, w nastepstwie, powstanie blizny oraz
uszkodzenia nerwoéw.

Gtebokos$¢ zamrozenia przy zastosowaniu CryOmega®

bedzie zaleze¢ od czasu trwania rozpylania i odlegtosci
strumienia od powierzchni poddawanej zabiegowi. Literatura
medyczna poda-je wiele informacji na temat réznych czaséw
rozpylania czynnika zamrazajacego. Oprécz odlegtosci z
jakiej przeprowadzane jest rozpylanie od zmiany, na uzyskane
wyniki zabiegu moga réwniez wptynaé grubosé, potozenie i
uwodnienie docelowej tkanki. Przy stosowaniu CryOmega®,
personel medyczny powinien by¢ zazna-jomiony z technikami
kriochirurgicznymi.

Chociaz informacje yawarte w tabeli ponizej nie sq wzcyerpujace,
zawiera ona proponowane czasy zamrozen zgodne z informacjami
przedstawionymi w literaturze. Szerokie zakresy czasu trwania,
ktére zapewniajq jedynie wytyczne do wgladu.

Rodzaj zmiany Literatura dot Numer Ref*
zamraz Przedziat
czasowy

Brodawka zwykta 10-20 sek. 3,4,5

Brodawka stép 10-20 sek. 4

Mieczak zakaZny 3-10 sek. 4.6

Wtdkniak starczy 5-10 sek. 3.4

Plama soczewicowata 2-5 sek. 34,5

Rogowacenie stoneczne 5 sek. 34

Brodawka ptaska 5-15 sek. 4,5

Brodawka ptaska 5-10 sek. 4

Zmiany w obrebie 5-12 sek. 4

narzadéw ptciowych

GWARANCJA

Kazde urzadzenie CryOmega® posiada gwarancje obejmujaca
wady techniczne przez okres 1 roku jezeli jest nieuruchomione i
znajduje sie w oryginalnym opakowaniu. Na podstawie niniejszej
gwarancji mozliwa jest wymiana wadliwego urzadzenia na nowe.
Gwarancja zaktada standardowe uzycie produktu i przestrzeganie
instrukcji dotyczacej obstugi i przechowywania urzadzenia.
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