CryQQmega <EE=EDE
BRUGSANVISNING

TILSIGTET ANVENDELSE- UDELUKKENDE TIL BRUG AF
MEDICINSK UDDANNET

CryOmega® er en multianvendelig enhed til engangsbrug
beregnet til kirurgisk destruktion af malveev ved at anvende
kryogeniske gasser ved ekstremt lave temperaturer.
Nedenstdende liste viser eksempler pd de typer lesioner, der kan
behandles.

 Verruca vulgaris (hudvorter) o Aktinisk keratose

 Verruca plantaris (fodvorter) (solskadet hud)

¢ Molluscum contagiosum ¢ Verruca Plana
(mollusker/vandvorter) (vorter pd hander)

e Hudmaerker ¢ Seborroisk keratose

 Lentigo (pigmentpletter, (seborroiske vorter)
hudpletter, leverpletter) ¢ Genitale laesioner

BAGGRUND

Kryokirurgi anvendes rutinemaessigt af leger til behandling af en
raekke forskellige la@sioner. Ekstrem kulde virker ved at gdelegge
vV via lysering af celler. Dette kan ske via dannelse af is eller
hurtige endringer i osmotisk tryk. Begge dele medvirker til at gge
den samlede effektivitet af kryokirurgiske behandlinger. (1,2)

CryOmega® er en selvstandig kryokirurgisk enhed til
engangsbrug, der sprajter en strgm af flydende nitrogenoxid
(N,0).

HANDLINGSPRINCIP

Inddampning af den flydende kryogene gas trakker varme fra
omgivelserne. CryOmega®-enheden fungerer som et reservoir for
kryogen-N,O, der leverer den flydende gas direkte til leesionen,
der skal behandles ved -89 °C. Efter kryobehandling kan der
forekomme nekrose pd stedet. Gendannelse tager ca. 10-14
dage, med nyt vav, der vokser indefra den omgivende epidermis
og den dybere beliggende adnexa. (1,3).

CRYOMEGA®-ENHEDEN BESTAR AF:

1. Kryogen leveringsenhed til engangsbrug, komplet med
N,O-gaspatron. N,O fordrsager ikke skade pd ozonlaget og
er ikke brandfarlig.

2. Brugsanvisning. Denne manual indeholder alle oplysninger
om princippet bag og driften af CryOmega®-enheden og
dens anvendelse.

CryOmega® ma kun leveres til og anvendes af autoriseret
sundhedspersonale. Utilsigtet brug kan medfgre ugnskede skader
pd huden og underliggende veev.
OPBEVARING, TRANSPORT OG RENGORING
~\; Den medfglgende gas er under tryk. Enheden secnzzr
AU skal beskyttes mod direkte sollys og md /ﬂ/

ikke udsettes for eller opbevares ved
temperaturer over 50°C. CryOmega®-enheden kan betjenes ved
stuetemperatur. Brug CryOmega® i et godt ventileret rum.
Opbevar CryOmega® vk fra varme eller potentielle
A varmekilder.

CryOmega®-enheden kan renggres med 70 %

alkohol eller 3 % hydrogenperoxid efter behov.

BORTSKAFFELSE

Nar CryoOmega®@-enheden er tegmt for flydende gas, kan hele
enheden kasseres.

DAN-DANISH

KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer

« Kryokirurgi er kontraindiceret hos patienter med
kryoglobulinaemi.

Relative kontraindikationer

« Usikkerhed vedrgrende diagnosen af lidelsen (mulighed for
hudkraeft).

« Frysning (til overdreven dybde) i de perifere arterier i
omkring fingre og taeer kan teoretisk producere nekrose
distalt for de frosne lesioner.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Kryokirurgi kan producere en smertefuld, breendende fornemmelse
pd huden. Accepten af behandlingen kan gges betydeligt ved

at informere patienterne om risikoen for smerte, det forventede
antal behandlinger, eventuel ngdvendig forberedende behandling,
mulige bivirkninger og opfelgende behandling.

INSTRUKTIONER FOR AKTIVERING OG BRUG

 E—

1. Mens du holder CryOmega®-enheden med den
ene hdnd, skal du tage fat i hdndtaget for enden
af enheden med den anden hand.

2. Drej drejeknappen én fuld rotation i urets retning,
og serg for, at den hvide prik p& drejeknappen er
pd linje med pilen pd enheden. Enheden er nu klar
til brug.

3. Serg for, at den hvide prik pd knappen er pd linje

3] med pilen pd enheden. Vigtigt: Drej ikke knappen
tilbage. Enheden er nu under tryk!
]
E
i 4. Placer patienten sdledes, at den overflade, der
skal behandles, er eksponeret og vender opad.
a

5. Hold CryOmega®-enheden lodret, vip sprajtedysen
ned, og placer den direkte over lesionen i en
afstand pd 1 cm. Tryk derefter aktuatoren, og
sprajt kryogen direkte pd leesionen ved at flytte
sprayen i en lille cirkel for at deekke omradet.

. Slip aktuatoren for at stoppe kryogensprayen.

FORESLAEDE PATIENTOPLYSNINGER

Kryokirurgi virker ved destruktiv frysning af malvev.
Kryogensprayen fordamper pd huden ved en temperatur pd -89
°C. Det gverste hudlag og det syge vav forsvinder. Det erstattes
af et nyt sundt hudlag i labet af 10 til 14 dage. Frysningen
begynder, nér sprayen er pafert huden.

Den pédvirkede hud vil blive hvid. Fra dette tidspunkt kan
patienten opleve en stikkende eller breendende fornemmelse.
Denne fornemmelse forsvinder hurtigt efter opteningsfasen.
Midlertidige, synlige @ndringer i intensiteten af pigmenteringen
kan forekomme efter behandling.

Kryokirurgi kan producere blarer, som du ikke bgr prikke hul pa.
Beskyt dem i stedet med et plaster eller en bandage. Hold det



behandlede omrdde rent, og lad veere med at kradse eller klg det.
Svgmning og badning er tilladt. Nogle lesioner eller vorter kan
kraeve flere behandlinger.

YDERLIGERE INSTRUKTIONER OG ADVARSLER

« Nedfrysningen starter straks, hvilket kan ses med den hvide
misfarvning af huden. Fra dette tidspunkt kan patienten
opleve stikkende, braendende eller lejlighedsvis smertefulde
fornemmelser.

« Kryokirurgisk forskning tyder pd, at en smal strimmel
sundt vaev ber fryses sammen med malvavet for at opnd
maksimal effektivitet. (3)

« Nar kryogensprayen er stoppet, forsvinder den hvide
misfarvning af huden efter et par minutter efterfulgt af
erytem.

« Efter minutter til f& dage efter nedfrysning kan der udvikle
sig en blere, som undertiden er fyldt med blod. | omrader
med et tykt lag af hard hud vil sddanne bleerer ikke
ngdvendigvis vere synlige for det blotte gje. Undlad at
prikke hul pd bleeren - beskyt den i stedet ved at daekke den
med plaster eller bandage.

« CryOmega®-enheden er tom, ndr sprayen ikke leengere er
kold og synlig. Enheden skal kasseres, ndr dette sker, og en
ny enhed skal aktiveres.

« Eksempler pd typer af leesioner, der kan behandles, er
anfert. Behandling af andre typer vav bgr kun udfgres pa
baggrund af den faglige erfaring.

FORSLAG TIL OPFOLGENDE BEHANDLING
« Hold det behandlede omrade rent.
« Svgmning og brusebad er tilladt.
- Patienterne ma ikke klg eller kradse det behandlede omrdde.

» Brug en bandage til at beskytte eventuelle bleerer, der kan
dannes.

« Prik ikke hul p& eventuelt opstdede blerer.

& UONSKEDE VIRKNINGER — ADVARSLER

» En stikkende eller smertefuld prikkende fornemmelse kan
opleves under og efter nedfrysning, som forsvinder hurtigt
efter behandling.

 Der kan forekomme @ndringer i intensiteten af
pigmenteringen. Dette vil generelt vise sig ved
hypopigmentering; dog kan post-inflammatorisk
hyperpigmentering pa grund af melanin eller ha&mosiderin
ogsa forekomme.

« Utilsigtet brug kan medfere overdreven dybfrysning, der
fordrsager skader p& dermis og deraf folgende ardannelse
og nerveskader.

Frysedybden ved brug af CryOmega® afhaenger af
spraytiden og afstanden fra den behandlede overflade. Den
medicinske litteratur har mange rapporter om forskellige
kryogenspraytider. Ud over sprayafstanden fra laesionen kan
tykkelsen, placeringen og hydreringen af malvaevet pavirke
udfaldet. Sundhedspersonale skal veere fortrolige med
kryokirurgiske teknikker, ndr de bruger CryOmega®.

Nedenstdende tabel er ikke udtemmende, men indeholder
foresldede fryseperioder som rapporteret i litteraturen. Der er tale
om brede intervaller, som kun er vejledende.

Laesionstype Frysetidsinterval | Reference-
fra litteratur nummer#

Y |

Verruca vulgaris 10-20 sek. 34,5

(hudvorter)

Verruca plantaris 10-20 sek. 4

(fodvorter)

Molluscum contagiosum 3-10 sek. 4.6

(mollusker/vandvorter)

Hudmeerker 5-10 sek. 34

Lentigo (pigmentpletter, 2-5 sek. 34,5

hudpletter, leverpletter)

Aktinisk keratose 5 sek. 34

(solskadet hud)

Verruca Plana (vorter pd 5-15 sek. 4,5

heaender)

Seborroisk keratose 5-10 sek. 4

(seborroiske vorter)

Genitale laesioner 5-12 sek. 4

GARANTI

Hver CryOmega®-enhed er garanteret mod tekniske defekter

i 1 38r, mens den er inaktiveret og opbevares i sin originale
emballage. Denne garanti vil udskifte defekte enheder med nye
enheder. Garantien forudsatter normal brug og overholdelse af
opbevarings- og hdndteringsinstruktioner.
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CryOmega® is a registered trademark
of CryoConcepts LP. U.S. Patent #
8,647,337. International patents pending.
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