Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Bruksanvisning
Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal

SWE — SWEDISH (SVENSK)

Det portabla kryokirurgisystemet Histofreezer® bestar av foljande komponenter:

1. Sprayflaska. Fylld med en flytande gashlandning bestaende av dimetyleter, propan och isobutan. Gasblandningen &r ofarlig for ozonlagret.

2. Behandlingspinnar. Forpackningen innehéller: 2 mm behandlingspinnar och/eller 5 mm behandlingspinnar.

3. Bruksanvisning. Bruksanvisningen innehaller information om principen for det portabla kryokirurgiska systemet Histofreezer® och dess anvéndning vid behandling av
vértor och andra lindriga dkommor.

Viktigt
Histofreezer® ska endast sdljas till och anvandas av medicinskt utbildad personal. Oforsiktig anvéndning kan orsaka skador pd huden och omkringliggande vavnad. Det

ar forbjudet att sélja eller formedla det bérbara kryokirurgiska systemet Histofreezer® till patienter. Anvand endast det portabla Histofreezer®-systemets sprayflaska
tillsammans med de tillhdrande behandlingspinnarna.

Forvaring och transport

Tryckbehallare: Kan sprangas vid uppvarmning. Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, Gppen laga eller andra antandningskallor. Rokning forbjuden. Far inte
punkteras eller brannas, galler dven tomd behallare. Spreja inte dver 6ppen laga eller andra anténdningskallor. Skyddas fran solljus. Far inte utséttas for temperaturer dver
50 °C/122°F. Ej skadligt for ozonlagret.

Verkningsprincip
Nér den flytande gasen avdunstar dras varme frdn omgivningen. Behandlingspinnen fungerar som en behallare for frysvatskan och har en funktionell temperatur pa -55°C.

Dess funktion baseras pa det faktum att olika typer av hudceller ér olika kinsliga for frystemperaturer. Overhudens keratinocyter ar namligen ldngt mer kansliga for kyla
an laderhudens underliggande natverk av kollagenfibrer och fibroblaster. Aven melanocyter & mycket kiinsliga for 1dga temperaturer. Keratinocytnekros kan leda till
blasbildning.

Det tar omkring 10 till 14 dagar for huden att dterstéllas genom att ny vavnad vaxer in frdn omgivande epidermis och de mer djupliggande hudlagren. Sa lange ldderhuden
inte skadas vid behandlingen laker huden fullstandigt utan drrbildning. Alla former av frysbehandling bygger pa denna princip.

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer
Kontraindikationer finns for patienter med kryoglobulinemi.

Skal till forsiktighet

« Osdkerhet kring diagnostiseringen av huddkomman (mdjlig hudcancer).

- Depigmentering kan férekomma, vilket kan vara kosmetiskt ofdrdelaktigt hos personer med kraftigt pigmenterad hud. Hos ljushyade personer &r depigmenteringen
knappt mérkbar, men hudomradet tenderar att reagera annorlunda vid solexponering.

« Frysning (till dverdrivet djup) i ndrheten av ytliga artarer i fingrar och tar kan i teorin leda till nekros distalt runt det frysta omrdadet. Nagra sddana fall har dock aldrig
rapporteras i samband med anvandning av det portabla kryokirurgiska systemet Histofreezer®.

Behandlingsmetod

Allmant
Frysbehandling kan orsaka en brannande smarta i huden. For att underldtta for patienten att tolerera behandlingen bor denne informeras om vilken grad av smarta som
kan forvantas, hur ménga behandlingar som forvantas behdvas, vilka forberedelser som kan kravas, méjliga biverkningar samt vilken efterbehandling som kravs.

Forberedande behandling

Keratin tenderar att fungera varmeisolerande. Vid kraftigt upphdjda vartor (mer dn ett par millimeter) eller vértor beldgna pa tryckstéllen i handflatan och under foten,
kan behandlingen gynnas av att det dvre lagret keratin tas bort med kyrett (skalpell), il eller pimpsten. Eventuellt kan omradet forst behandlas med ett keratolytiskt
medel. Forberedande behandling kan forbattra behandlingsresultatet med det kryokirurgiska systemet Histofreezer® och minska antalet behandlingstillféllen. Se punkt 1
under Praktiska tips.



Behandlingsschema for vanliga vartor och lattare sar

1.
2.
3.

5.

Placera patienten pd ett sddant satt att omrddet som ska behandlas blottas och riktas uppat.
Montera behandlingspinnen pa behallaren.

Avldgsna skyddshattan frén tryckknappen och spraya till dess att behandlingspinnen fyllts med den flytande gasen
och barjar droppa. Hall aldrig tryckknappen nedtryckt dé behandlingspinnen har kontakt med patientens hud. Hall
sprejflaskan uppratt.

. Hall behandlingspinnen lodratt nedat och vanta i 15 sekunder till dess ratt behandlingstemperatur har

uppnatts.
Placera dérefter behandlingspinnen mot det omrade som ska behandlas och tryck ltt mot huden.

Behandlingsschema for fotvartor

6.

BASTA EFFEKT. Se figur 9 och 10.

Mark med penna ut den yttre omkretsen av fotvrtan/omrdadet som ska behandlas och mat. Att mata storleken pd
omradet underldttar dd behandlingsresultatet ska bedémas fran gang till gdng. Se punkt 2 under Praktiska tips.

Skér bort keratinet pa vartan preis till nivan innan vartan barjar bloda For att stoppa eventuell blédning
rekommenderas hemostatisk [Gsning. Anvénd inte silvernitrat eftersom det kan orsaka hudirritationer. Se figur 6.

Lat patienten ldgga sig pd mage pd britsen, sd att ytan som skall behandlas pekar uppat.

. Avldgsna skyddslocket fran tryckknappen. Hall flaskan uppratt i en vertikal position och tryck ned tryckknappen tills att

frysvdtskan droppar fran behandlingspinnen. Se figur 7.

. Vdnd sedan flaskan med behandlingspinnen sa att spetsen pa behandlingspinnen pekar neddt. Vanta 15 sekunder

innan behandlingen pabdrjas. Se figur 8.

. Placera dérefter behandlingspinnen med ett latt tryck mot fotvartan under 40 sekunder. Det ar viktigt att

behandlingspinnens spets pekar rakt nedat. VINKELN MOT BEHANDLINGSSTALLET SKALL VARA 90° FOR ATT UPPNA

Rekommenderade§ Antal

Typ avakomma/Varta frystider behandlingar

Condylomata acuminata (kBnsvartor) ..............ccoeevvennnn.. 40 sek.

Konsvartor (mollusk) ...........cooviiiiiiii 20 sek.

Seborroisk keratos ........o.ooveiiiiii 40 sek.

Acrochordon (hudutvaxter) ... 40 sek.

Fotvarta ... 40 sek. 1till 4,
VanligVaMA ... 40 sek. med 2 veckors

mellanrum

PIANVAMA ..o 20 sek.

Aktinisk keratos (@nsikte) ............c.oieiiii i 15 sek.

Aktinisk keratos (0Vrg) . ......vovveeee i 40 sek.

Lentigo (@nsikte) .......o.vvriiei e 15 sek.

Lentigo (BVrig) ...\ veveee e 40 sek.

- Enmattad 2 mm behandlingspinne héller kylan i 90 sekunder medan en 5 mm behandlingspinne héller kylani 120

sekunder. Flera hudférandringar kan dérmed behandlas i f6ljd pa samma patient.

« Frysningen bérjar inom nagra fa sekunder vilket kan ses genom en vitfargning av huden. Nar detta

intraffar kan patienten uppleva en stickande, brannande och i vissa fall smartsam kansla.

« Under frysningen bor en smal remsa av frisk vavnad frysas tillsammans med den paverkade vavnaden. Om denna smala

remsa ldngsamt forsvinner under frysningen innebdr det att processen inte fungerar sa val som det ar tankt. Fyll i sa fall
behandlingspinnen pa nytt och upprepa behandlingen.




- Dé behandlingspinnen har avlagsnats fran huden forsvinner den bleknade missfargningen inom nagra f& minuter. Huden rodnar pa en yta lika stor som det
frusna omrédet.

- Hudforéndringen kan frysas en till tva ganger per behandlingstillfélle, upptining bor ske mellan varje frysningsbehandling.

« Omraden som ar storre &n 5 mm i diameter maste behandlas sektionsvis. Se punkt 2 under Praktiska tips.

« Vid behandling pa viktbarande del av foten rekommenderas sjalvhaftande filtringar eller tryckfordelande plaster for okad komfort. Efter behandling bor omradet inte
utsattas for keratolytiska eller blashildande medel under 24 timmar. Vartan kan sjunka in eller hdja sig men det bor inte forekomma blashildning.

« Forrekommendationer om tilliggshehandling med salicylsyra se punkt 3 under Praktiska tips.

« Oforsiktig anvandning kan orsaka alltfor djup frysning vilket kan skada laderhuden och leda till arrbildning och nervskador.

- Enblasa, i vissa fall blodfylld, kan bildas efter ndgra dagar. P& omraden med tjock, valkig hud kan blésorna vara svéra eller omgjliga att upptécka med blotta dgat. Stick
inte hal pa blasan utan skydda den med t.ex. tejp.

- Behandla aldrig tva olika patienter med samma munstycke (risk for smittspridning).

- Kontrollera behandlingsresultatet genom att boka dterbesdk med patienten inom en lamplig tidsperiod. Avsluta inte behandlingen forran det har faststallts att
dkomman har lakt ut fullstandigt.

Nér Histofreezer®-dosen har administrerats pa lesionen, avidgsna den

anvanda specialapplikatorn frén doseringsventilen med foljande steg: KORREKT UTFORANDE INKORREKT UTFORANDE

1. Hall hart med pekfingret och tummen pd varsin sida om det ihdliga roret

och stang doseringsventilen. )
2. Vicka forsiktigt applikatorn fram och tillbaka medan du drar den fran
behallaren till dess att det ihdliga roret sldpper fran ventilen.

TVINGA INTE det ihaliga roret fram och tillbaka eller upp och ner
fran behallarens ventil eftersom du kan raka bryta av applikatorn
sa att endast en liten del forblir i doseringsventilen.

Praktiska tips:

1. Rengor behandlingsomradet med antiseptisk ldsning och tack med fuktat bandage i 5-10 minuter for att mjuka upp vavnaden.

2. Hela vartan maste behandlas, inte bara mittendelen. Om vartan &r 5 mm i diameter, frys 6 mm for att sakert behandla all viruspaverkad vavnad. Behandla alltid ett
omrade ndgot storre dn sjalva vartan. Tack omgivande frisk vavnad med vaselin for att skydda omraden som inte ska behandlas.

3. Vartor som dr 5 mm eller mindre avldgsnas helt med en till fyra behandlingar utan att tillaggshehandling kravs. For vartor som dr storre an 5 mm i diameter
rekommenderas att patienten mellan besdken sjélv behandlar med 17 % salicylsyra, tva ganger dagligen, med bdrjan 24 timmar efter behandling med Histofreez-
er®-systemet.

Behandla inte fler an fyra génger i tvaveckorsintervall. Om vartan inte har férsvunnit inom rekommenderad behandlingsperiod kan kirurgi kravas.

Efterbehandling

« Hall det behandlade hudomrédet rent.

«Bad och dusch ar tilldtet.

« Undvik att skrapa eller klia pd behandlat omrade.

« Téck eventuella blésor som bildas med tejp eller dylikt.
- Stick inte hal pa eventuella blasor.

Biverkningar

« Enstickande kdnsla eller smérta under och efter frysning som snabbt avtar efter upptiningsfasen.

- Foérandringar i hudens pigmentering kan uppstd. Normalt sker en minskning av pigmenteringen men postinflammatorisk hyperpigmentering kan ocksa intréffa p.g.a.
melanin- eller hemosiderininlagring.

Anmarkningar

« Om behandlingspinnen fylls med for mycket frysmedel avdunstar mer vattenanga pa behandlingspinnen och det kan da bli sa fuktigt att dess funktion forsamras. Det
bildas da synliga iskristaller. Byt till en ny behandlingspinne om detta skulle intraffa.

- Det barbara kryokirurgiska systemet Histofreezer® ska endast anvéndas tillsammans med de tillhdrande behandlingspinnarna.

- Gasen som ingar i utrustningen dr extremt lattantdndlig! Anvénd den inte samtidigt som eller i ndrheten av diatermiutrustning.

- Det barbara kryokirurgisystemet Histofreezer® har en hallbarhet pa upp till tre (3) &r under normala forhallanden (se avsnittet om forvaring och transport).

Information till patienten

Det ar av storsta vikt att patienter informeras i detalj om hur behandling med det barbara kryokirurgiska systemet Histofreezer® gar till. Det kryokirurgiska systemet
Histofreezer® dr en saker, effektiv och kontrollerad form av frysbehandling. Huden behandlas alltsa med kyla. Behandlingspinnen som kommer i kontakt med huden haller
en temperatur pa -55°C.

Det dvre hudlagret avldgsnas tillsammans med den sjuka vévnaden. Det erstts av ett nytt, friskt lager hud inom 10 till 14 dagar. Frysningen borjar sa snart
behandlingspinnen kommer i kontakt med huden. Det paverkade hudomrédet blir vitt. Nar detta intraffar kan en stickande eller brannande smarta kannas. Kanslan avtar
snabbt s fort upptiningsfasen ar dver.

Tillfélliga synliga forandringar i hudens pigmentering kan markas efter behandlingen. Fryshehandling kan ibland ge upphov till blasor. Stick under inga omstandigheter
hal pd blasor utan skydda dem med t.ex. tejp. Hall det behandlade omradet rent och undvik att skrapa eller klia. Bad och dusch r tillatet. Vissa dkommor kraver flera
behandlingstillféllen.



FORKLARING AV SYMBOLER

EC | REP

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

LOT Batchkod

konsultera medfdljande dokument

Extremt brandfarlig aerosol

Tillverkare

g Anvind av
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Applikatorer

CRYOSURGICAL | KryOkil’UrgiSk gasbehéllare

GAS | CANISTER |
DIMETHYL ETHER Dimetyleter ISOBUTANE Isobutan
PROPANE Propan cH | REP Auktoriserad schweizisk representant

Endast for medicinsk professionell anvandning

M D Medicinsk utrustning

Hall borta fran solljus

50°C Qvre temperaturgrans

Tryckbehallare: Kan spricka vid uppvérmning.

% Ingen rékning

Hall borta frén vdrme, heta ytor, gnistor, 5ppna lagor och andra antandningskallor.
Fér inte stickas hal i eller brénnas, inte ens efter anvéndning. Spraya inte pa dppen ldga eller annan antandningskalla.
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