Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Brugsanvisning
Udelukkende til brug af medicinsk uddannet personale

DAN - DANSK

Kittet med Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system bestar af:
1. Aerosoldase. Dasen er fyldt med flydende gas, som bestar af en blanding af dimethylether, propan og isobutan. Denne gasblanding skader ikke ozonlaget.
2. Applikatorer. Pakken inkluderer: 2 mm sma applikatorer og/eller 5 mm medium applikatorer.

3. Brugsanvisning. Denne brugsanvisning indeholder komplette detaljer mht. effekten og funktionen af Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system samt brugen deraf
til behandling af vorter og godartede lasioner.

Vigtigt
Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system ma kun leveres til og anvendes af medicinsk uddannet personale i sundhedssektoren, herunder paramedicinere. Uforsigtig brug

kan fare til ugnsket skade pd huden og underliggende vaev. Det er forbudt at salge eller give Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system til patienter. Aerosolddsen ma kun
anvendes i kombination med specielle applikatorer il Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system.

Opbevaring og transport

Beholder under tryk. Kan spraenges ved opvarmning. Holdes vak fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt. Ma ikke
punkteres eller breendes, heller ikke efter brug. Spray ikke mod dben ild eller andre antaendelseskilder. Beskyttes mod sollys. Ma ikke udsattes for en temperatur, som
overstiger 50 °C/122°F. Gasblandingen skader ikke ozonlaget.

Virkningsprincip
Fordampning af den flydende gasblanding traekker varme fra omgivelserne. Applikatoren, som virker som en beholder til kryogen, ndr en arbejdstemperatur pa -55 °C.
Virkningen er baseret pa det faktum, at forskellige typer hudceller reagerer forskelligt over for frysning. Epiderme keratinocytter er mange gange mere falsomme over for

frysning end netveerket af kollagenfibre og fibroblasterer i det underliggende dermis. Melanocytter er ogsé yderst falsomme over for frysning. Nekrose af keratinocytterne kan
resultere i dannelsen af en blaere.

Fuld bedring tager cirka 10 til 14 dage, og nyt vaev gror indad fra det omgivende epidermis og det dybereliggende adnexa. Hvis behandlingen ikke skadede dermis, vil heling
finde sted uden ardannelse. Alle former for kryoterapi er baseret pa dette princip.

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer
Kryoterapi er kontraindiceret i patienter med kryoglobulineemi.

Forholdsregler

« Tvivl mht. diagnose af sygdommen (mulighed for hudkraft).

+ Depigmentering kan som en ugnsket bivirkning veere en smule kosmetisk uattraktiv i hudtyper med hgj pigmentering. Depigmentering er nasten ikke markbar i lys
hud, men har dog tendens til at f& en anden farve efter udsattelse for solen.

« Frysning (for dybdegdende) i omradet med perifere rer i fingre og taeer kan teoretisk set fare til nekrose distalt i forhold til de frosne Izesioner. Denne situation er dog
aldrig blevet rapporteret i forbindelse med brug af Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system.

Behandlingsmetoder

Generelt

Kryoterapi kan give en smertefuld, breendende fornemmelse pa huden. Accept af behandlingen kan forbedres betydeligt ved at informere patienten om, hvor megen
smerte der kan forventes, det forventede antal behandlinger, evt. forberedende behandling, som kan vaere ngdvendig, mulige ugnskede bivirkninger og
opfalgningshehandling.

Forberedende behandling

Keratin har tendens til at virke som en termisk isolator. Hvis vorter er meget hgje (mere end nogle fa mm), eller hvis de findes i trykomréder pd hdndfladen eller fodsalen,
kan det veere yderst nyttigt at fierne det gverste lag keratin med en curette, fil eller pimpsten, muligvis efter pasmaring af et keratolytisk middel. Forberedende behandling
kan forbedre effektiviteten af Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system og reducere antallet af pakreevede anvendelser. Se nyttigt tip nr. 1.



Behandlingsskema for almindelige vorter og godartede hudlzesioner
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Patienten skal anbringe sig saledes, at den overflade, der skal behandles, er blottet og vender opad.

Seet applikatoren pa ddsen.

Tag beskyttelsesdaekslet af trykknappen, og sprejt gas ind i applikatoren, indtil der kommer draber ud. Sprajt ikke ved
kontakt med patientens hud. Hold aerosoldasen opret.

Hold applikatoren lodret nedadvendt, og vent 15 sekunder pa, at den nar den effektive arbejdstemperatur.
Anbring derefter applikatoren pa den sygdomsramte hud, som skal fryses, og tryk en lille smule.

Behandlingsskema for plantare vorter

6.

Tegn en ring rundt om den yderste kant af de(n) vorte(r), der skal behandles, og mal. Hvis du noterer stgrrelsen pa
[sionen, vil det hjelpe dig med at bestemme vortens reaktion under efterfalgende besag. Se nyttigt tip nr. 2.

Debridér vorten for at lokalisere bladning. Vi foreslér brug af en haemostatisk oplasning for at stoppe bledningen. Stop
ikke blgdningen med sglvnitrat, da det vil fordrsage irritation. Se figur 6.

Fa patienten til at ligge med ansigtet nedad pa et undersegelsesbord med fodvorten afdeekket og vendt opad.

. Hold dasen med Histofreezer® haerbart kryokirurgisk system opret eller lodret, og tryk ned pa ventilknappen, indtil

kryogen drypper fra skumspidsen. Tag sa fingeren af ventilen. Se figur 7.

8. Drej dasen, s& den vender vandret, og sa skumspidsen peger nedad, og vent 15 sekunder, for produktet pafares vorten.
Se figur 8.
9. Hold den frosne applikatorknop pa vorten i 40 sekunder i en LODRET NEDADVENDT POSITION. BEHANDLING | EN ANDEN
VINKEL END 90° VIL REDUCERE BEHANDLINGENS EFFEKTIVITET. Se figuren 9 og 10.
Anbefalede Antal
Laesionstype/Fodvorter frysetider behandlinger
Condyloma Acuminata (Laesioner pa kensorganerne) ............... 40 sek
Molluscum contagiosum .........coevveiiiiiiiniiennne, 20 sek
Gammelmandsvorter ............coeeeeiiiiiiiiiniiienae, 40 sek
Acrochordon (Papilloma cutaneas) .................cooeoeeiinnts 40 sek
Verruca plantaris (fodvorter) ... 40 sek 1til 4,
Verruca VUlgaris (VOFEer) .. ...........ueveeeeeieeeeineiineenenns 40 sek ved etinterval
pa 2 uger
Verruaaplana........ovveee e 20 sek
Aktinisk keratose (@nsigt) ..........ocoviiiiiiiii 15 sek
Aktinisk keratose (ikke ansigt) ..............cooeviiiiiiiiiinnt, 40 sek
Lentigo (ansigt) ........oovvveei 15sek
Lentigo (ikke ansigt) ..........oovriiiiii 40 sek

- Engennemvaedet 2 mm applikator forbliver kold i 90 sekunder, og en 5 mm applikator forbliver kold i 120 sekunder,

hvori flere omrdder pd samme patient kan behandles

« Frysning starter i lobet af fa sekunder, som det ses med den hvide affarvning af huden. Det er muligt, at

patienten fra nu af erfarer en sviende, breendende eller til tider smertefuld fornemmelse.

« Under fryseperioden skal en smal strimmel sund hud fryses samtidigt med den sygdomsramte hud. Hvis denne hud

forsvinder langsomt under fryseperioden, er det et tegn pd, at fryseprocessen ikke er s effektiv, som den skulle vaere. |
dette tilfelde skal applikatoren efterfyldes, og behandlingen skal gentages.

« Nar forst applikatoren er blevet fjernet, forsvinder den hvide affarvning af huden efter fd minutter. Der dannes et

erytem, som har samme stgrrelse som det frosne omrade.

« 1til 2 fryse/opteningscyklusser udferes normalt i labet af en enkelt behandling.
« Lasioner med en diameter pd over 5 mm skal behandles sektionsvist. Se nyttigt tip nr. 2.




« Ved behandling i vaegtbaerende omrader foresldr vi at anvende et komfortplaster med hul eller en fordelingsbandage for at gare det mere behageligt for patienten. Det
frarddes at okkludere omradet med keratolytiske stoffer eller blzeretrakkende stoffer inden for de forste 24 timer. Vortestedet kan skrumpe ind eller blive havet. En
bullgs blaeredannelse ber dog ikke indtraeffe.

- Se nyttigt tip nr. 3 for anbefalinger mht. ledsagende behandling med salicylsyre.
« Uforsigtig brug kan fare til alt for dyb frysning, hvilket vil beskadige huden og felgeligt danne ar og resultere i nerveskade.

- Enblaere, som til tider er fyldt med blod, dannes muligvis efter fa dage. I omrader med et tykt lag callus vil sddanne blaerer ikke ngdvendigvis vere synlige for det blotte
gje. Prik ikke hul pd blzererne. Beskyt dem i stedet for med plaster.

- To forskellige patienter ma aldrig behandles med den samme applikator (risiko for krydsinfektion).

« Undersag resultatet af behandlingen ved at se patienten igen efter et passende tidsrum. Afslut farst behandlingen, nér det kan bekrzftes, at alle tegn pa sygdommen
er forsvundet.

N@r Histofreezer® behandling er blevet administreret pa laesionen, skal den
brugte specialapplikator fjernes fra dispenseringsventilen vha. falgende trin:

KORREKT METODE FORKERT METODE
1. Anbring pege- og tommelfinger sikkert pa hver side det hule rer i enden

taet pd dispenseringsventilen. "
2. Vip forsigtigt applikatoren frem og tilbage, idet den traekkes vaek fra dsen,

indtil det hule rgr er frit af ventilen.

Boj IKKE det hule ror frem og tilbage eller op og ned i forhold til

dasens ventil, da det ved et uheld kan knakke roret og efterlade
et lille stykke ror i dispenseringsventilen.

Nyttlge tips:

. Rens lsionen med et antiseptisk middel, og dek den med en forbinding gennemvaedet med vand i 5 til 10 minutter for at hydrere vavet.

2. Hele vorten skal behandles, ikke kun midten. Hvis l&sionen har en stgrrelse pa 5 mm, skal du fryse 6 mm for at krydse gransen mellem virusramt og normal hud.
Overdriv altid sterrelsen p& behandlingsomradet, og brug en bomuldsapplikator til at omringe lzsionen med vaseline for at beskytte den hud, der ikke skal behandles.

3. Vorter med en storrelse pd maks. 5 mm kan blive fiernet med en til fire behandlinger uden ledsagende behandlinger. For lesioner med en starrelse pd over 5 mm
anbefaler vi, at patienten begynder at pafare et 17 % salicylsyrepraeparat to gange om dagen, farste gang 24 timer efter behandling med Histofreezer® baerbart
kryokirurgisk system, og fortseetter med det indtil naeste beseg.

Foretag hgjst fire behandlinger med to ugers intervaller. Hvis vorten ikke forsvinder inden for det anbefalede tidsrum, kan kirurgisk excision muligvis tilrades.

Opfalgnmgsbehandlmg
Hold det behandlede hudomrade rent.

« Detertilladt at svemme og tage brusebad.

- Pilikke ved og krads ikke i det behandlede omréde.
« Beskyt eventuelle blaerer med plaster.

« Prikikke hul pa eventuelle blrer.

Ugnskede bivirkninger

« Svie eller smerte under og efter frysning, som hurtigt forsvinder efter optgningsfasen.

« Pigmenteringsforandringer kan forekomme. Dette sker normalt som hypopigmentering, men postinflammatorisk hyperpigmentering pga. melanin eller haemosiderin
kan ogsa forekomme.

Kommentarer

- Dispensering af yderligere kryogen fordrsager kondensation af mere vanddamp pd applikatoren, hvilket ger applikatoren sa fugtig, at det heemmer dens funktion som
beholder. Synlige iskrystaller dannes derefter. Hvis dette sker, skal applikatoren udskiftes med en ny applikator.

« Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system ma kun anvendes i kombination med sarlige applikatorer.

- Den gas, der anvendes af dette udstyr, er yderst antendelig. Systemet ma ikke anvendes i kombination med eller i naerheden af diatermi.

« Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system er holdbart i op til 3 & under normale opbevaringsforhold (se afsnittet om opbevaring og transport).

Patientinformation

Det er vigtigt, at patienter gives praecise og altomfattende oplysninger mht. behandling med Histofreezer® baerbart kryokirurgisk system. Histofreezer® baerbart
kryokirurgisk system er en sikker, effektiv og reguleret form for kryoterapi. Huden frysebehandles. Applikatoren, som holdes i kontakt med huden, ndr en temperatur
pa-55°C.

Det allergverste hudlag forsvinder sammen med det sygdomsramte vev. Det vil blive erstattet med et nyt, sundt hudlag i lebet af 10 til 14 dage. Frysning starter, s snart
applikatoren er anbragt, sa den har kontakt med huden. Den pavirkede hud bliver hvid. Det er muligt at du fra nu af erfarer en sviende eller braendende fornemmelse.
Denne fornemmelse forsvinder hurtigt efter optgningsfasen.

Midlertidige synlige pigmenteringsforandringer kan forekomme efter behandling. Kryoterapi resulterer il tider i dannelsen af bleerer. Der m& under ingen
omstaendigheder prikkes hul pa blzrer - beskyt dem i stedet for med plaster. Hold det behandlede omrade rent, og undga at pille ved eller kradse i det. Det er tilladt at
svemme og tage brusebad. Visse sygdomme kraever maske flere behandlinger.
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Udelukkende til brug af Medicinsk udstyr
medicinsk uddannet M D

Holdes vaek fra sollys 50°C {vre graense for temperatur
Beholder under tryk: Kan spraenge, hvis den opvarmes Rygning forbudt

S

Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre anteendelseskilder.
Ma ikke gennembores eller brendes, heller ikke efter brug. Sprajt ikke pa aben ild eller andre antaendelseskilder.
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