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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOPUL UTILIZARII-NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL
MEDICAL

CryOmega® este un dispozitiv multifunctional de unica folosintd
pentru distrugerea chirurgicala a tesutului tinta prin aplicarea
gazelor criogenice la temperaturi extrem de scazute. Lista de mai
jos contine exemple de tipuri de leziuni care pot fi tratate.

« Verruca Vulgaris e Cheratoza actinica
e Verruca Plantaris e Verruca Plana
» Molluscum Contagiosum e Cheratoza seboreica
e Papiloame e Leziuni genitale
 Lentigo

ISTORIC

Criochirurgia este folosita frecvent de medici Tn tratarea
diverselor leziuni. Frigul extrem distruge tesutul prin liza
celulelor. Aceasta poate apdrea prin formarea de gheata sau
prin schimbdrile rapide ale presiunii osmotice. Ambele pot
creste eficienta generald a tratamentelor criochirurgicale (1,2).
CryOmega® este un dispozitiv criochirurgical de unicd folosinta,
autonom, care pulverizeaza protoxid de azot (N,O).

PRINCIPIUL DE ACTIUNE

Evaporarea gazului criogenic lichefiat atrage cdldura din mediul
Tnconjurator. Dispozitivul CryOmega® serveste drept rezervor
pentru N20-criogen, ducand gazul direct pe leziunea care trebuie
tratatd la -89°C. In urma tratamentului poate ap&rea necroza
zonei. Recuperarea dureaza Tntre 10 si 14 zile, iar tesutul nou
creste spre interior din epiderma din jur si de la anexele situate
mai Tn profunzime (1,3).

UNITATEA CRYOMEGA® CONSTA IN:

1. Dispozitiv de livrare criogenic, de unica folosintd, echipat
cu cartus de N,O. N,O nu deterioreazd stratul de ozon si
nu este inflamabil.

2. Instructiuni de utilizare. Acest manual contine detalii
complete privind principiul si functionarea CryOmega®,
precum si utilizarea sa.

CryOmega® trebuie furnizat si utilizat numai de cdtre personalul

medical. Utilizarea imprudenta poate duce la deteriordri nedorite
ale pielii si ale tesutului de baza.

DEPOZITARE, TRANSPORT $I CURATARE

N\ Gazul furnizat este presurizat. Protejati unitatea swcnaz
Z& de lumina directd a soarelui; nu o expuneti si nu /ﬂ/

o depozitati la temperaturi de peste 50°C/122°F.
CryOmega® poate fi folosit la temperatura camerei. Folositi
CryOmega® Tntr-o Tncdpere bine aerisita.

Depozitati CryOmega® departe de cdldura sau de surse
potentiale de cdldura.

Dispozitivul CryOmega® poate fi curdtat cu alcool 70%
sau peroxid de oxigen 3%, dupd cum este nevoie.
ELIMINARE
Dupa ce unitatea CryOmega® este golita de gazul lichefiat, poate
fi eliminatad.
CONTRAINDICATII

Contraindicatii absolute

« Criochirurgia este contraindicatd pacientilor cu
crioglobulinemie.
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Contraindicatii relative

- Nesiguranta cu privire la diagnosticul bolii (posibilitatea de
cancer de piele).

« Inghetul (pan& la adancimi excesive) in regiunea arterelor
periferice la degetele de la picioare si maini poate produce,
teoretic, necroza la marginea leziunilor Tnghetate.

PRECAUTII GENERALE

Criochirurgia poate produce o senzatie dureroasd, de arsurd,

pe piele. Gradul de acceptare a tratamentului poate fi mdrit
considerabil daca informati pacientii despre probabilitatea aparitiei
durerii, numdrul anticipat de tratamente, eventuale tratamente

de pregatire care ar putea fi necesare, efecte nedorite posibile Si
tratamentul de urmarire.

INSTRUCTIUNI DE ACTIVARE $I UTILIZARE

H
1. Tineti dispozitivul CryOmega® Tntr-o mana,
Oy s QN apucati ferm, cu cealalta mand, manerul de la
capatul unitatii.

2. Intoarceti ferm manerul in sens orar o rotatie
completd, asigurati-vd ca punctul alb de pe maner
se aliniazd cu sdgeata de pe dispozitiv. Unitatea
este acum gata de utilizare.

3. Asigurati-va ca punctul alb de pe maner se
aliniaza cu sdgeata de pe dispozitiv. Important:
nu Tntoarceti manerul Tnapoi. Unitatea este acum
sub presiune!

i
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{ 4. Pozitionati pacientul astfel Tncat suprafata care
trebuie tratatd sd fie expusa si cu fata Tn sus.
a |

5. Tineti dispozitivul CryOmega® vertical,
Tndreptati-l Tn jos si pozitionati duza
pulverizatorului direct pe leziune, la o distantd
de 1 cm. Apoi apdsati dispozitivul de actionare
si pulverizati criogen direct pe leziune, miscand
pulverizatorul Tntr-un cerc mic pentru a acoperi
zona.

. Eliberati dispozitivul de activare pentru a opri
pulverizarea criogenului.

INFORMATII PENTRU PACIENT

Criochirurgia actioneaza distrugand tesutul tinta prin Tnghetare.
Pulverizarea de criogen se evaporeaza pe piele la o temperaturd
de -89°C. Stratul de piele cel mai de sus, Tmpreuna cu tesutul
bolnav, vor dispdrea. Va fi Tnlocuit de un strat nou de piele,
s&natos, Tn 10-14 zile. Inghetarea Tncepe dupé ce sprayul este
aplicat pe piele.

Pielea afectatd va deveni alba. Din acest moment, pacientul
poate avea o senzatie de Tntepare sau de arsurd. Aceastd
senzatie va dispdrea rapid dupd faza de dezghetare. Temporar,
dupa tratament pot apdrea schimbadri vizibile Tn intensitatea
pigmentarii.

Criochirurgia poate produce bdsici, pe care nu trebuie sa le
spargeti. Tn schimb, protejati-le cu un bandaj sau acoperiti-le.
Pastrati zona tratatd curata si nu o Tntepati sau zgariati. Sunt



permise Tnotul si baia. Unele leziuni sau veruci pot necesita mai
multe tratamente.

INSTRUCTIUNI $I AVERTISMENTE SUPLIMENTARE

« Inghetarea Tncepe imediat, asa cum arata decolorarea alba a
pielii. Din acest moment, pacientul poate avea o senzatie de
Tntepare, de arsurd sau, ocazional, de durere.

 Cercetarea criochirurgicald sugereazd ca trebuie Tnghetatd
o fasie Tngusta de tesut sandtos Tmpreund cu tesutul tintd,
pentru o eficientd maxima. (3).

» Dupa ce s-a oprit pulverizarea cu criogen, decolorarea albd a
pielii va dispdrea dupa cateva minute, urmatd de un eritem.

« Este posibil sd creasca o basicd, uneori plind de sange,
la cteva minute pana la cateva zile, dupd Tnghetare. in
zone cu un strat gros de bdtaturd, astfel de basici nu vor
fi neaparat vizibile pentru ochiul liber. Nu spargeti bdsica;
protejati-o acoperind-o cu leucoplast sau bandaj.

« CryOmega® este gol cand sprayul nu mai este rece si vizibil.
Unitatea trebuie eliminatd dupd ce se Thtampla acest lucru
si trebuie activata o noud unitate.

« Sunt enumerate exemple de tipuri de leziuni pentru
tratament. Alte tipuri de tesut trebuie tratate Tn functie de
experienta medicului.

SUGESTII DE TRATAMENT DE URMARIRE
 Pdstrati curatd zona tratata.
« Sunt permise Tnotul sau dusurile.
« Pacientii nu trebuie sa zgarie sau sd Tntepe zona tratata.

« Folositi un bandaj pentru a proteja eventualele basici care
se pot forma.

« Nu spargeti basicile care se pot forma.

& EFECTE NEDORITE — AVERTISMENTE

« O senzatie de Tntepare sau durere poate aparea n timpul si
dupd Tnghetare, care va dispdrea rapid dupa tratament.

« Pot apdrea schimbdri Tn intensitatea pigmentarii. Acestea
vor lua, Tn general, forma hipopigmentarii; cu toate acestea,
poate apdrea si hiperpigmentarea postinflamatorie din cauza
melaninei sau hemosiderinei.

« Utilizarea imprudentd poate duce la o Tnghetare excesiva,
producand daune dermei si formandu-se cicatrici si leziuni
ale nervilor.

Adancimea de Tnghetare atunci cand folositi CryOmega®

va depinde de durata si distanta pulverizarii de suprafata
tratata. Literatura medicald raporteaza multe cazuri de
durate variabile de pulverizare de criogen. Pe langa distanta
sprayului de leziune, grosimea, locul si hidratarea tesutului
finta poate afecta rezultatele. Personalul medical trebuie

sa cunoasca tehnicile de criochirurgie cand utilizeaza
CryOmega®.

Desi nu este exhaustiv, tabelul de mai jos contine duratele de
Tnghetare sugerate, asa cum sunt ele raportate Tn literaturd.
Acestea sunt intervale mari si ofera numai informatii orientative.

Numar de
referinta

Interval durata
inghetare din
literatura
]

Verruca Vulgaris 10-20 secunde 3,4,5
10-20 secunde 4

Tipul leziunii

Verruca Plantaris

Molluscum Contagiosum 3-10 secunde 4,6
Papiloame 5-10 secunde 34
Lentigo 2-5 secunde 34,5
Cheratoza actinicd 5 secunde 3.4
Verruca Plana 5-15 secunde 4.5
Cheratoza seboreica 5-10 secunde 4
Leziuni genitale 5-12 secunde 4

GARANTIE

Fiecare unitate CryOmega® are garantie pentru defecte tehnice

1 an, cu conditia sa nu fie activatd si sd fie pastratd Tn ambalajul
original. Cu ajutorul acestei garantii puteti schimba unitdtile
defecte cu unitati noi. Garantia presupune o utilizare normala si
respectarea instructiunilor de depozitare si manipulare.
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THE CRY(O EXPERTS

CryOmega® is a registered trademark
of CryoConcepts LP. U.S. Patent #
8,647,337. International patents pending.
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