Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Bruksanvisning
Bare til bruk av medisinsk personell

NNO — NORWEGIAN

Settet med Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system bestar av folgende:

1. Aerosolbeholder. Fylt med flytende gass som bestér av en blanding av dimetyleter, propan og isobutan. Gassblandingen er ikke skadelig for ozonlaget.

2. Applikatortupper. Pakken inneholder: 2 mm sma applikatortupper og/eller 5 mm medium applikatortupper.

3. Bruksanvisning. Denne inneholder alle detaljer vedrarende prinsippene og bruken av Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system, og hvordan det skal brukes til behandling av vorter og
godartede lesjoner.

Viktig!

Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system skal bare leveres til og brukes av (under tilsyn av) utdannet medisinsk helsepersonell. Uforsiktig bruk kan fordrsake plagsom skade pa huden
og underliggende vev. Det er forbudt d selge eller gi Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system til pasienter. Bruk aerosol-beholderen bare sammen med spesialapplikatortuppene for
Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system.

Lagring og transport
Trykkbeholder: Kan eksplodere ved oppvarming. Hold avstand il varme, varme overflater, gnister, apen ild og andre tennkilder. Reyking forbudt. Stikk ikke hull pa og brenn ikke beholderen, selv
etter bruk. Skal ikke sprayes pa dpen ild eller annen tennkilde. Beskytt mot sollys. Skal ikke utsettes for temperaturer over 50 °C. Ikke skadelig for ozonlaget.

Handlingsprinsipper
Fordampning av den flytende gassblandingen trekker varme fra omgivelsene. Applikatortuppen som tjener som en beholder for det flytende kryogenet, kommer ned i en arbeidstemperatur pa -55 °C.

Prosessen er basert pa det faktum at ulike typer hudceller har forskjellige grader av folsomhet i forhold til frysing. Epidermale keratinocytter er derfor mange ganger mer sensitive til frysing enn
nettverket av kollagenfibre og fibroblaster i underliggende dermis. Melanocytter er ogsa sveert sensitive til & bli fryst. Nekrose av keratinocyttene kan fore til blemmedannelse.

Full helbredelse tar ca. 10 til 14 dager, med nytt vev som vokser innover fra den omkringliggende epidermis og den mer dyptliggende adneksen. Hvis dermis ikke blir skadet ved behandlingen, vil
helbredelsen veere uten arrdannelse. Alle former for bruk av kulde i helbredssyemed er basert pa dette prinsippet.

Kontraindikasjoner

Absolutte kontraindikasjoner
Bruk av kulde i helbredsayemed blir kontraindisert hos pasienter med kryogiobulinemi.

Forholdsregler

+ Usikkerhet vedrarende diagnosen av lidelsen (mulighet for hudkreft).

- Depigmentering, som en usnsket virkning, kan vere lite pent rent kosmetisk pa personer med mye pigment i huden. Depigmentering hos
personer med lys hud er nesten ikke merkbart, men huden pd behandlede steder har en tendens til  anta en annen farge etter soling.

« Frysing (ned til dypere lag) i omradet med perifere bloddrer i fingrene og taerne, kan teoretisk fremkalle nekrose distalt i forhold til de fryste lesjonene. Dette er imidlertid aldri rapportert i
forbindelse med bruk av Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system.

Behandlingsmetoder

Generelt

Bruk av kulde i helbredsgyemed kan gi en smertefull, brennende fglelse pa huden. Toleranse av behandlingen kan forbedres betraktelig ved &

forklare pasientene om hvor mye smerte de kan forvente seg, det beregnede antallet behandlinger, eventuelle ngdvendige forberedende behandlinger, mulige plagsomme virkninger og
oppfelging av behandlingen.

Forberedende behandling

Keratin har en tendens til & opptre som varmeisolasjon. Nar det gjelder svaert haye vorter (mer enn noen fa mm), eller vorter pa trykkpunkter i handflaten eller under fotsalen, kan det vaere svaert
nyttig a fierne det gverste keratinlaget med en curette, fil eller pimpestein, muligens etter bruk av et keratolytisk middel. Forberedende behandling kan forbedre virkningen av Histofreezer®
Transportabelt kryokirurgisk system, og redusere antallet paferinger som kreves. Se under Nyttige tips, nr. 1.



Behandlingsopplegg for vanlige vorter og godartede lesjoner

1.
2.
3.

4.
5.

Plasser pasienten, slik at overflaten som skal behandles, blir eksponert og vender opp.

Fest frysepinnen pé beholderen.

Ta av beskyttelseshetten over knappen, og spray gass inn i applikatortuppen til draper kommer ut av den. Spray ikke mens den er i
kontakt med pasientens hud. Hold aerosol-beholderen oppreist.

Hold frysepinnenen loddrett nedover, og vent 15 sekunder til den oppnar effektiv arbeidstemperatur.

Plasser deretter applikatortuppen pa det syke vevet som skal fryses, og trykk lett.

Behandlingsopplegg for plantarvorter

6. Tegn ensirkel rundt den ytterste kanten av fotvorten(e) som skal behandles, og mél den/dem. Registrering av stgrrelsen pa lesjonen kan
bidra til & fastsla responsen til vortestedet ved péfalgende besok. Se under Nyttige tips, nr. 2.
Fjern hard hud pd vorten for & bestemme blgdningen nayaktig. Det anbefales & bruke et blodstillende middel for & stoppe bladningen. Bruk
ikke selvnitrat for @ stoppe bledningen, fordi dette vil forarsake irritasjon. Se figur 6.
Legg pasienten med ansiktet ned pa undersgkelseshordet, slik at fotsalen vender opp.
7. Hold beholderen for Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system i oppreist eller loddrett stilling. Trykk ned ventilknappen til
kryogen drypper fra applikatortuppen. Fjern deretter fingeren fra ventilen. Se figur 7.
8. Vribeholderen til horisontal stilling, slik at applikatortuppen peker nedover, og vent 15 sekunder for bruk pa vorten. Se figur 8.
9. Hold den frosne applikatortuppen pa vorten i 40 sekunder i LODDRETT NEDOVERSTILLING. BEHANDLINGEN BLIR MINDRE EFFEKTIV HVIS
DEN BLIR UTF@RT I EN ANNEN VINKEL ENN 90°. Se figur 9 og 10. .
Anbefalttid Antall
Type lesjon/Vorte for frysing behandlinger
...... Condyloma Acuminata (jonnsvorter) ............................ 40sek ¢ A
Molluscum Contagiosum. .........oovvrveiii i iineeeneene, 20 sek
Seborrheic Keratosis ...........o.evviiiiiiiii 40 sek
Acrochordon (hudutvekster). ............cooviviiiiiiiine, 40 sek
Verruca Plantaris ...........oouiiiiii e 40 sek 1til4,
Verruca VUlgans. ......ooveve e 40 sek med et mellomrom
pa 2 uker
VerrucaPlana...........coooiiiiiiiiii 20 sek
Actinic Keratosis (i ansiktet) ............cooviiiii 15 sek
Actinic Keratosis (ikke i ansiktet) ..., 40 sek
Lentigo (iansiktet). . ........cooeviiii 15 sek
Lentigo (ikke i ansiktet). ..o 40 sek

« Gjennomtrukket 2 mm applikatortupp vil holde seg kald i 90 sekunder, og 5 mm applikatortupp vil holde seg kald i 120 sekunder, og i

Igpet av denne tiden kan flere omrader bli behandlet pa den samme pasienten.

« Frysing begynner i lopet av fa sekunder, som vist med den hvite misfargingen av huden. Fra dette punktet kan pasienten

kjenne stikking, brenning eller av og til folelse av smerte.

+ Ilgpet av fryseperioden kan en smal strimmel av friskt vev bli fryst sammen med det syke vevet. Hvis dette forsvinner sakte i lopet av

fryseperioden, betyr dette at fryseprosessen ikke forlgper sa bra som den skulle. Skulle dette skje, skal applikatortuppen fylles pa nytt og
behandlingen gjentas.

Etter at applikatortuppen er fiernet, vil den hvite misfargingen av huden forsvinne etter noen fa minutter. Det vil deretter utvikles erytem
med samme storrelse som det fryste omradet.

« 1l 2 fryse-tine-sykluser blir vanligvis administrert i Iapet av én enkelt behandling.
« Lesjoner med en diameter pd mer enn 5 mm, md behandles i deler. Se under Nyttige tips, nr. 2.
« Nar det gjelder behandling pa et omrade som baerer vekt, anbefales det & bruke et komfortplaster eller en kompress for d redusere

pasientens ubehag. Det er ikke tilrddelig d tildekke det behandlede omrddet med et keratolytisk middel eller trekkplaster pa 24 timer.
Vortestedet kan skrumpe inn eller svulme opp. Det skal imidlertid ikke oppsta en reaksjon med vesikulaer bleredannelse.




« Seunder Nyttige tips, nr. 3 for a finne anbefalinger om underordnet behandling med salisylsyre.

« Uforsiktighet kan fore til altfor dyp frysing, noe som vil skade dermis med etterfglgende arrdannelse og nerveskade.

« Enblemme, som av og til er fylt med blod, kan utvikles etter noen fa dager. Pa omrader med tykke kallus-lag, sees slike blemmer ngdvendigvis ikke med det blotte gyet. Stikk ikke hull pa
blemmen. Beskytt den isteden ved & sette pa et plaster.

- Behandle aldri to forskjellige pasienter med den samme applikatortuppen (potensiell smitteoverforing).

« Kontroller virkningen av behandlingen ved & sette opp en time med pasienten igjen etter en passende tidsperiode. Avslutt bare behandlingen nar det er fastslatt at alle spor etter lidelsen er
forsvunnet.

Etter at Histofreezer®-pafaringen er administrert til lesjonen, fiernes den brukte tilpassede applikatoren fra tappeventilen pa folgende mate:
1. Plasser pekefingeren og tommelen godt pa hver side i enden av det hule

roret naer tappeventilen. RIKTIG MTE FEIL MTE

2. Vrikk forsiktig applikatoren frem og tilbake, samtidig som du trekker den X
bort fra beholderen, til det hule roret lasner fra ventilen.
Bruk IKKE makt nar du vrikker det hule reret pa beholderventilen
frem og tilbake eller opp og ned, fordi dette kan medfore at
applikatoren brekkes av og dermed etterlater en liten del i

tappeventilen.

Nyttlge tips
. Rens lesjonen med et antiseptisk middel, og tildekk den med en godt fuktet kompress i 5-10 minutter for d blatgjere vevet.

2. Hele vorten ma behandles, og ikke bare den midtre delen. Hvis lesjonen har en diameter pa 5 mm, skal 6 mm fryses for & bryte den virusinfiserte/normale hudbarrieren. Behandle alltid et sterre
omrdde enn selve lesjonen, og péfer vaselin rundt den med en bomullspinne for 8 beskytte det omradet av huden som ikke skal behandles.

3. Helbredelse kan skje etter én til fire behandlinger pa vorter med en 5 mm diameter eller mindre, uten eventuell tilleggshehandling. Hvis lesjoner er over 5 mm i diameter, anbefales
det at pasienten bruker et 17 % salisylsyreholdig preparat to ganger daglig, med farste pafering 24 timer etter behandling med Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system, og
videre til neste besgk.

Behandling skal ikke utfares mer enn fire ganger med to ukers mellomrom. Hvis vorten ikke har lst seg opp innen anbefalt tidsperiode, kan det vaere tilrddelig med kirurgisk eksisjon.

Oppfalgmgsbehandlmg

Hold det behandlede omrddet pa huden rent.
«Bading eller dusjing er tillatt.
« Unnga a plukke eller klo pd det behandlede omradet.
« Sett pa et plaster for & beskytte eventuelle blemmer.
- Stikk ikke hull pa eventuelle blemmer.

Plagsomme virkninger

+ Enstikkende eller smertefull falelse under og etter frysingen, noe som raskt vil forsvinne etter tinefasen.

« Intensiteten av pigmentering kan endres. Dette vil vanligvis gjere seq utslag i form av hypopigmentering. Hyperpigmentering etter betennelse som skyldes melanin eller hemostase
kan imidlertid ogsa oppsta.

Merknader
« Fylling av ekstra kryogen medfarer at mer vanndamp blir kondensert pa applikatortuppen, slik at den blir sa fuktig at funksjonen som beholder blir redusert. Synlige iskrystaller vil da
danne seg. Skulle dette skje, skal applikatortuppen skiftes ut med en ny.

« Bruk bare Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system sammen med spesialapplikatortupper.

«(Gassen som brukes i dette utstyret, er sveert brannfarlig! Skal ikke brukes sammen med eller nar diatermi.

« Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system kan lagres opptil 3 & under normale lagringsforhold (se avsnittet om oppbevaring og transport).

Pasientinformasjon
Det er viktig at pasienter blir ngye og fullstendig informert om behandling med Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system. Histofreezer® Transportabelt kryokirurgisk system er trygt,
effektivt og en kontrollert form for bruk av kulde i helbredsgyemed. Huden blir behandlet med frysing. Applikatortuppen, som holdes i kontakt med huden, kommer ned i en temperatur pa -55 °C.

Det gverste hudlaget, sammen med det syke vevet, vil forsvinne. Det blir erstattet av et nytt, friskt hudlag i lopet av 10 til 14 dager. Frysing startes idet applikatortuppen kommer i kontakt med
huden. Den berarte huden vil bli hvit. Fra dette punktet kan pasienten fa en stikkende eller brennende falelse. Denne falelsen vil raskt forsvinne etter tinefasen.

Midlertidige synlige endringer i intensiteten av pigmentering kan oppsta etter behandlingen. Bruk av kulde i helbredsayemed kan av og til gi blemmedannelse. Stikk ikke under noen
omstendigeter hull pd blemmen. Beskytt den isteden ved & sette pa et plaster. Hold det behandlede omradet rent, og unngd & plukke eller klg pa det. Bading eller dusjing er tillatt. Noen lidelser
kan kreve flere behandlinger.



SYMBOLFORKLARINGER

EC | REP Godkjent representant innen EU LOT Partikode

f Obs! Se vedlagt dokumentasjon FARE! Sveert brannfarlig aerosol

Produsent g Brukes far

Dette symbolet identifiserer importgren CONTENTS Innhold

APPLICATORS Pfarere CRYOSURGICAL | Kryokirurgisk gasskanister

GAS | CANISTER |

DIMETHYL ETHER Dimetyleter ISOBUTANE Isobutan

PROPANE Propan cH | REP Autorisert representant i Sveits

Kun for bruk av medisinske fagfolk M D Medisinsk apparat

Holdes unna direkte sollys 50°C {Jvre temperaturgrense

Trykkisolert beholder: Kan sprekke ved oppheting. % Rayking forbudt

Holdes unna varme, varme overflater, gnister, apen ild og andre antenningskilder.
Ma ikke gjennomhulles eller brennes, selv ikke etter bruk. lkke spray mot dpen ild eller andre antenningskilder.
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