Cry)mega

DUAL DELIVERY

FORTSCHRITTLICHE TRAGBARE
KRYOCHIRURGIE

AusschlieBlich fiir den
veterinarmedizinischen Einsatz

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

CryOmega® Vet Dual Delivery ist fur die chirurgische Zerstorung
von Zielgewebe bei extrem niedrigen Temperaturen vorgesehen.
Nachfolgend sind einige Beispiele fur Lasionen aufgefihrt, die mit
diesem Gerat behandelt werden konnen.

e Warzen  Papillome

e Augenlidtumore e Adenome

e Meibom-Driisentumore ¢ Leck-Granulome
e Fleischwarzen ¢ Analwucherungen
o Distichiasis

HINTERGRUND

Kryochirurgische Eingriffe werden von Tierarzten routinemasig
zur Behandlung einer Vielzahl von Lasionen (1) durchgefihrt.
Extreme Kalte zerstort das Gewebe, indem sie die Zellen auflost
und die Gefaf3e verschlieRt. Dies ist auf die Eisbildung und
schnellen Anderungen des osmotischen Drucks zuriickzufihren.
Beides kann eingesetzt werden, um die Gesamtwirksamkeit
kryochirurgischer Behandlungen zu erhdhen (1, 2).

Um Hautlasionen bei Haustieren mithilfe kryochirurgischer
Eingriffe erfolgreich zu zerstoren, muss das Gerat Uber einen
hinreichend langen Zeitraum ein extrem kaltes Mittel mit einer
ausreichend niedrigen Temperatur verwenden, um eine schnelle
Vereisung zu gewahrleisten. Das begrenzte Kapillarnetzwerk in
der Dermis und Epidermis von Haustieren ermdglicht intensive
Behandlungen, ohne Schmerzen oder Blasenbildungen zu
verursachen (3, 4, 5). Daher ist nach der Behandlung nur eine
geringe Nachsorge erforderlich und das Tier kann ohne Nahte
oder eine spezielle Wundversorgung entlassen werden.

CryOmega® Vet Dual Delivery ist ein eigenstandiges, mehrfach
verwendbares Kryochirurgie Gerat, das ein kryogenes Gas - eine
Mischung aus Pentafluorethan und Difluormethanenthalt. Diese
Gase haben sofort die effektive Temperatur (-52 °C) und er-
fordern keine Wartezeit vor der Verwendung.

CryOmega® Vet Dual Delivery ermdglicht dem Benutzer, Kryo-
gen mithilfe von Applikatoren (Feststoffaufsatzen) oder speziell
entwickelten zielgerichteten Behandlungsaufsatzen (Kegelaufsat-
zen) aufzutragen. Mit CryOmega® Vet Dual Delivery sind diese
beiden Kryogen-Anwendungsmethoden einfach durchzufiihren.
Das Gerat mit einer zum Patent angemeldeten Technologie
verfiigt Uber ein ergonomisches Design, mit dem das Kryogas
behutsam einhandig dosiert und verwendet werden kann. Die
Applikatoren des Gerats CryOmega® Vet Dual Delivery kdnnen
vor der Verwendung bedarfsgerecht zugeschnitten werden, um
Schaden am umgebenden gesunden Gewebe zu begrenzen.

Die mitgelieferten Kegelaufsatze haben verschiedene GroRen,
damit Tierdrzte prazise behandeln konnen. Die spritzerfreie
Anwendung erfolgt einhandig. Im Falle der Verwendung eines
Kegelaufsatzes kann der Anwender die Gasblasenbildung
beobachten und dadurch die Behandlungsdauer steuern.

WIRKWEISE

Durch die Verdunstung des auf die Haut aufgebrachten
verflussigten Kryogases wird dem Gewebe Warme entzogen. Das
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Gerat CryOmega® Vet Dual Delivery dient als Behalter fir das
Kryogas, das mit einer Temperatur von -52 °C (Kegelaufsatz)

bzw. -67 °C (Applikatoraufsatz) auf die zu behandelnde Lasion
abgegeben wird. Nach der Behandlung tritt an der betroffenen
Stelle eine Nekrose auf. Die Genesung dauert etwa 10 bis 28 Tage,
wobei neues Gewebe aus der umgebenden Epidermis und dem
tiefer gelegenen Gewebestruckturen (Adnexe) einwédchst. (1, 2, 3).

Das Gerdt CryOmega® Vet Dual Delivery besteht aus folgen-
den Elementen: (Hinweis: In den Tektits ist der Inhalt nicht
derselbe.) Ein Kryogasbehalter.

Der Behdlter wird komplett mit Griff und Ausldser geliefert.
An diesem Griff konnen die verschiedenen Aufsétze (Ap-
plikatoren- und Kegelaufsdtze) angebracht werden.

4- Kegeladapter

70-Kegelaufsétze (3, 5,7, 9 und 12 mm)
1-Anleitung zur Auswahl der Kegelaufsatzen
20-Applikator Aufsdtze

1- Neopren-Ubungsunteriage

LAGERUNG, TRANSPORT UND REINIGUNG

Der Gasbehalter steht unter Druck. Gerat vor direkter Sonnene-
instrahlung und bei Temperaturen unter 54 °C (129°F), bzw. fern
von beliebigen Warmequellen geschiitzt lagern. CryOmega® Vet
Dual Delivery kann bei Raumtemperatur angewendet werden. Ver-
wenden Sie CryOmega® Vet Dual Delivery in einem gut bellifteten
Raum. (Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.)
CryOmega® Vet Dual Delivery kann mit einem 70-% Isopropyl-
alkohol oder einem feuchten Tuch und einem milden Reinigung-
smittel gereinigt werden

ENTSORGUNG

Sobald das CryOmega® Vet Dual Delivery-Gerat leer
ist, befestigen Sie den griinen Freigabeclip, indem Sie
den Ausloser driicken und den Clip einsetzen. Das
Gerat kann dann gemaf3 den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden oder wenden Sie sich an Ihren
Handler, um weitere Empfehlungen zu erhalten.

A ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Kryochirurgische Eingriffe konnen ein schmerzhaftes Brennen auf
der Haut hervorrufen

INFORMATIONEN FUR DEN TIERHALTER

Bei einem kryochirurgischen Eingriff wird das Zielgewebe durch
Vereisung zerstort. Die oberste Hautschicht wird zusammen mit
dem erkrankten Gewebe entfernt. Nach 10 bis 28 Tagen wird
sie durch eine neue gesunde Hautschicht ersetzt. Die Vereisung
erfolgt sobald das Kryogen mit der Haut in Kontakt kommt.

Wahrend der Behandlung mit den Applikatoren- oder Kege-
laufsatzen wird die betroffene Haut weil3. Ab diesem Zeitpunkt
kann das Tier einen voriibergehenden Schmerz/Unbehagen
verspdren, bis die lokalen Nerven betdubt sind. Dieses Gefiihl
lasst schnell nach, nachdem der Applikator- bzw. Kegelaufsatz
entfernt wird und die behandelte Stelle auftauen kann. Nach der
Behandlung konnen voribergehend sichtbare Veranderungen der

1 Pigmentierungsintensitat sowie leichte Schwellungen und Rotun-



gen an der Behandlungsstelle auftreten. Dies sind Ubliche Anze-
ichen einer ordnungsgemanen Behandlung. Es sollte sich weder
eine Blase noch eine Wunde bilden.

& ZUSATZLICHE WARNHINWEISE

Einige Minuten nach dem Auftragen des Kryogens verschwindet
die weif3e Verfarbung der Haut und es bildet sich ein Erythem.

Die Behandlung sollte auf Hunde- bzw. Katzenhaut keine
Blasenbildung oder offene Wunden verursachen. Falls das Haustier
die Stelle versehentlich aufkratzt und Blutungen auftreten,
behandeln Sie diese mit einem topischen Antibiotikum und sorgen
Sie dafur, dass die Wunde geschitzt bleibt, bis sie geheilt ist.

Beispiele verschiedener mit diesem Gerdat behandelbaren Arten
von Lasionen sind aufgefuhrt. Die Behandlung anderer Arten von
Lasionen sollte nur durchgefiihrt werden, wenn die jeweilige Fach-
kraft Erfahrung damit hat.

EMPFEHLUNGEN ZUM VERHALTEN NACH DER BEHANDLUNG

« Den behandelten Bereich sauber halten.

« Schwimmen und Baden sind erlaubt.

» Es ist zu verhindern, dass das Tier an der behandelten
Hautstelle knabbert oder kratzt.

Einen Verband anlegen, um versehentlich entstandene Wund-
en zu schitzen.

A HINWEISE ZU NEBENWIRKUNGEN

« Es kénnen Anderungen der Pigmentierungsintensitat oder ein
lokaler Haarausfall auftreten. In der Regel handelt es sich dabei
um eine Hypopigmentierung.

AUFLISTUNG DER LASIONEN UND EMPFOHLENEN VEREIS-
UNGSZEITEN

Die Tiefe der mithilfe von CryOmega® Vet Dual Delivery her-
vorgerufenen Vereisungen hangt von der Behandlungsdauer und
-technik ab. In der Veterinarliteratur gibt es viele Berichte Uber
unterschiedliche Kryogenbehandlungszeiten. Die Dicke, Lage und
Hydratation des Zielgewebes kann die Vereisungsdauer und damit
die Ergebnisse beeinflussen.

Im Allgemeinen gelten die unten aufgefihrten kiirzeren
Behandlungszeiten fur diinne Hautlasionen und -stellen und die
langsten Behandlungszeiten fur schwieriger zu behandelnde
Lasionen.

Tierarzte, die CryOmega® Vet Dual Delivery verwenden mochten,
sollten mit kryochirurgischen Techniken vertraut sein. Die
Applikator Aufsatze sind fur empfindliche oder schwer zugangliche
Stellen gedacht, wahrend mit dem Kegelaufsatz intensivere
Behandlungen durchgefiihrt werden konnen.

Haufige Lasionen Vereisungszeiten

Warzen Trockene, verhornte Schichten entfernen. 3 Mal verei-
sen/auftauen. Nach jeder Vereisung auftauen lassen.

Augenlidtumore 10-20 Sek. lang mit dem Applikator behandeln.

10-20 Sek. mit dem Applikator behandeln.

Meibom-Driisen

Tumore

Stielwarze Wenn maglich, Stiel vereisen oder 3 Mal vereisen/
auftauen. Nach jeder Vereisung auftauen lassen.

Distichiasis Wimpernrand 10 Sekunden lang mit dem Applikator
behandeln.

Papillome 3 Mal vereisen/auftauen. Nach jeder Vereisung
auftauen lassen.

Adenome 3 Mal vereisen/auftauen. Nach jeder Vereisung

auftauen lassen.

Leck-Granulomen | 3 Mal vereisen/auftauen. Nach jeder Vereisung

auftauen lassen.

Analwucherungen | 3 Mal vereisen/auftauen. Nach jeder Vereisung

auftauen lassen.

ANWEISUNGEN FUR AKTIVIERUNG UND GEBRAUCH

r—— APPLIKATOR VERWENDUNG —
Y a
E1

1. Nehmen Sie das Gerat CryOmega® Vet
Dual Delivery aus der Verpackung.

2. Bringen Sie den APPLIKATOR am Griff an
der Gerateoberseite an.

3. Fassen Sie den Griff des CryOmega® Vet
Dual Delivery und drehen Sie das Gerat
um, sodass der APPLIKATOR nach unten
gerichtet ist.

4. Dricken Sie 3 bis 5 Sekunden lang
auf den Ausloser, um den APPLIKATOR
mit Kryogen zu tranken. Den Ausloser
loslassen, um die Abgabe des Kryogens
anzuhalten.

5. Platzieren Sie das Gerat so lange wie
erforderlich mit dem kalten APPLIKATOR
direkt auf die Lasion.

6. Optional: Entfernen Sie den APPLIKATOR,
indem Sie ihn am Ansatz festhalten, sodass
Sie ihn vom Spenderaufsatz abnehmen
konnen. Verwenden Sie den APPLIKATOR,
um das Mittel so lange wie erforderlich aus
jedem beliebigen Winkel aufzutragen.

7. Vereisen/Auftauen: Wenn Sie erneut
vereisen wollen, lassen Sie die Lasion
zunachst 40 Sekunden lang auftauen.
Wiederholen Sie Schritt 4 vor der nachsten
Vereisung, um den APPLIKATOR mit

Kryogen zu tranken, bevor Sie mit der

erneuten Vereisung beginnen. ggf. ab Schritt 4 wiederholen
8. Nach der Behandlung muss der APPLIKATOR entsorgt werden.

r—— KEGELAUFSATZ VERWENDUNG —

repeat from
step 4 if necessary

1. Nehmen Sie das Gerat CryOmega® Vet Dual N /~ N\
Delivery aus der Verpackung. =/ 9858
c
2. Wahlen Sie einen KEGEL, der ungefahr 1 [3'_'\, ) ones
Imm breiter als die Rander der Lasion ist.
behandelt werden.
3. Setzen Sie den Einweg-KEGELauf den L \ Cone Adapter

wiederverwendbaren KEGELADAPTER auf.

4. Bringen Sie den KEGEL und den
KEGELADAPTER fest am Behalter an.

5. Fassen Sie den Griff des Gerats
CryOmega® Vet Dual Delivery und drehen
Sie es um, sodass der KEGEL nach unten
gerichtet ist.
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6. Platzieren Sie den zusammengebauten
Spender samt KEGEL und KEGELADAPTER
Uber die Lasion. Driicken Sie den Ausloser
3 = 5 Sekunden lang, bis Blasenbildung
im unteren Teil des Kegel erkennbar
sind. Lassen Sie den Ausloser los, um die
Kryogenabgabe einzustellen.

HINWEIS: Verwenden Sie das beiliegende
Neopren-Pad zum Uben.

7. Halten Sie den KEGEL und den 7 \
KEGELADAPTER dUber die Lasion, bis keine
Blasen mehr austreten.

repeat steps 6-7 if
& necessary

8. Vor einem erneuten Vereisen die Lasion 40
Sekunden lang auftauen und mit Schritt 6
beginnen. ggf. ab Schritt 6—7 wiederholen

9. Nach der Behandlung muss der KEGEL
entsorgt werden.

WICHTIG: Bewahren Sie den wiederverwendbaren
KEGELADAPTER in der CryOmega® Vet Dual Delivery
Kit-Schachtel. Dieser sollte NICHT entsorgt werden.




ZUSATZLICHE ANWENDUNGSVORSCHLAGE

Die Applikatoren eignen sich am besten zur
Behandlung schwer zugéanglicher Stellen bzw.
Stellen, an denen die Haut dinn ist.

Schneiden Sie die Spitze wie rechts im Bild ab,
um den Applikator an die Lasion anzupassen und
Schaden am umgebenden gesunden Gewebe zu
reduzieren.

Nach dem Einfrieren, Beriihren der Lasion wahren der
Auftauphase vermeiden

Im Fall von tiefen oder schwierigen Lasionen mehrmals
abwechselnd vereisen und auftauen lassen.

Die Applikatoren sind nicht bei mehreren Tieren anzuwenden
und nach der Behandlung zu entsorgen.

Applikatorenkdnnen zur Behandlung mehrerer Lasionen am
selben Tier verwendet werden. Zudem besteht die Moglichkeit,
die Applikatoren vor einer weiteren Vereisung erneut mit
Kryogen zu tranken.

Die Applikatoren konnen unmittelbar nach der Kryogenbeladung
verwendet werden. Das Kryogen hat sofort eine wirksame
Temperatur.

Der Behandlungserfolg wird mit zunehmender Anzahl der
Vereisungszyklen verbessert.

Kryochirurgische Untersuchungen legen nahe, dass ein schmaler
Streifen gesunden Gewebes zusammen mit dem Zielgewebe
vereist werden sollte, um eine maximale Wirksamkeit zu erzielen
(3).
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