Ansvarsfraskrivelse

Forkert anvendelse, herunder hardere frysning end anbefalet eller
for lang frysetid, kan medfgre fysiske skader hos patienter og
dem, der betjener apparatet. Cryoalfa Europe GmbH samt
selskabets tilknyttede virksomheder, ledelse, medarbejdere,
repreesentanter, ordremodtagere og anpartshavere er ikke
erstatningsansvarlige for dgdsfald, fysiske og mentale skader eller
kveestelser inklusive fglgeskader, ekstraomkostninger, direkte,
indirekte eller specielle skader, bgder eller andre skader, der kan
henfgres til Cryoalfa-produkter, deres beskaffenhed, deres
tekniske data, deres besiddelse eller deres anvendelse, nar dette
skyldes kontraktbrud, erstatningsansvar uden for kontraktforhold,
objektivt ansvar, overtreedelse af garantien, manglende opfyldelse
af et veesentligt formal, misligholdelse af vaesentlige
aftaleforpligtelser eller andre retlige grunde. Dette gaelder ogsa i
tilfeelde, hvor sadanne dgdsfald, personskader, tab eller skader
skyldes fejlvurderinger af Cryoalfa Europe GmbH eller selskabets
tilknyttede virksomheder, ledelse, medarbejdere, repraesentanter
eller ordregivere og hvor disse parter var bekendt med
muligheden for, at en sadan skade kunne indtraede. Du giver
afkald pa at gere krav pa ethvert erstatningsansvar over for
Cryoalfa Europe GmbH samt selskabets tilknyttede virksomheder,
ledelse, medarbejdere, repraesentanter, ordregivere og
anpartshavere i forbindelse med skader, tab, omkostninger,
retssager, gebyrer, bgdestraffe og udgifter (inklusive udgifter til
juridisk repreesentation). Dette geelder blandt andet, dog ikke
udelukkende, for erstatningskrav for felgeskader,
ekstraomkostninger, direkte, indirekte eller specielle skader og
bogder samt for rette og rimelige erstatningskrav som fglge af
klager, krav, retslige skridt, retslige anbringender eller retssager i
forbindelse med dgdsfald, personskader, tab eller materielle
skader.
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01445 Radebeul E-mail: info@cryoalfa.de
Germany Website: www.cryoalfa.de

1. Indledning og formalsbestemmelse

1.1 Formalsbestemmelse: Apparaterne fra Cryoalfa-familien er flergangsanvendelige
apparater beregnet til en kontrolleret fiernelse af patologisk veev ved anvendelse af
ekstrem kulde, der dannes ved hjeelp af flydende N20O (dinitrogenoxid, leveret i
engangskapsler a 16 g eller 25 g). Patologiske indikationer er godartede
hudlaesioner som for eksempel: Granulom, dermafibrom, kondylom, genitale

laesioner, molluscum contagiosum, seboroiske keratoser, aktiniske keratoser,

vorter pa haenderne, vorter pa fedderne, lentigo, angiofibrom.

1.2 Tilsigtede brugere: Behandlingen af hudleesioner er fgrst og fremmest
forbeholdt dermatologien. Mange af dagligdagens leesioner kan dog ogsa
behandles af laeger inden for andre leegevidenskabelige grene. Kryokirurgien har
for leengst gjort sit indtog i den almene medicin, peediatrien, gynaekologien,
urologien, kirurgien osv. Fodvorter fjernes ogsd inden for fodterapien, og
pigmentpletter inden for kosmetologien. Ligeledes anvendes kryokirurgien inden
for odontologi og — hvilket diverse studier har vist — inden for veterinsermedicin.
Anvendelsen ma i alle tilfeelde kun ske ved fagpersoner, der er blevet undervist i
brugen heraf, og den geeldende lovgivning i det respektive land skal altid
overholdes.

Anvendelsen af dette apparat finder sted direkte pa patienten. Derfor skal du leese

denne handbog grundigt og fglge anvisningerne i bogen meget ngje! Kontakt din
forhandler eller producenten i Tyskland i tilfelde af tvivl!
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11. Behandlingseksempel — vorte

Tegn en cirkel rundt om den lsesion, der skal
behandles. Mal stgrrelsen pa lesionen for at kunne
vurdere behandlingssuccesen ved det efterfglgende
kontrolbesag. Notér stgrrelsen i patientjournalen.

- Skeer vorten veek indtil kort fgr blgdningspunktet. |

tilfeelde af bledende vorter anbefaler vi brugen af en
homgostatisk oplgsning til at stoppe blgdningen
(geelder kun ved fodvorter).

- Positionér patienten sadan, at der er s& god en adgang

til leesionen som muligt. Leesionen, der skal behandles,
bar pege direkte opad (i retning mod loftet).

Pres apparatet let mod leesionen. Aktivér apparatet ved

- at trykke pa armen pa siden. Vinklen mellem apparatet

og det omrade, der gnskes behandlet, bgr veere 65-90
°. Det har ingen effekt overhovedet at spraye fra en
storre afstand.

Indtreengningsdybden i hudveevet er ca. 1 mm for hver
3 sekunders frysning. Frysetiden skal veelges ud fra den
respektive leesion, der skal behandles.

Frysningen sker med det samme. | dette gjeblik kan
patienten opleve en folelse af chok eller en let smerte,

- hvis mange nerveender mgdes i det omrade, der

behandles. Ved behandlingen vil der ogsa altid veere et
lile omrade af den sunde hud, der fryses. Ca. 5
minutter efter behandlingen rédmer omradet, der er
blevet hvidt som fglge af frysningen.

. Ved behandlinger pa fodsalerne anbefaler vi at

anvende et plaster efter behandlingen for at aflaste det
behandlede omrade.

_ Aftal en tid til en kontrolundersggelse ikke senere end

2 uger efter. | nogle tilfeelde kreeves der 2 til 3
behandlinger for at fjerne vorter eller andre laesioner.
Ved hver behandling skal de beskrevne trin folges.
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10. Anvisninger Cryoalfa  LUX applikatorer

Beskyttelsesheette ~ Applikator Ventillegeme

Arm

{

16g Nz20 cartridge

10.1 Udskiftning af applikatoren:

Anvend kun originale Cryoalfa® apparater og applikatorer! Skru applikatoren af
Lux ventillegemet og skru den nye applikator i gevindet pa apparatet ved at dreje
med uret, indtil du meerker en modstand.

Applikatorerne af glas er meget skrgbelige, sa veer forsigtig i omgangen med
dem.

Fortszet som beskrevet i kapitel 6.
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2. Juridiske oplysninger

Cryoalfa® er et registreret varemaerke, der tilhgrer firmaet Cryoswiss GmbH.

Liquid Freezing® er et registreret varemaerke, der tilhgrer firmaet Cryoswiss GmbH.
0494 Nummer pa det bemyndigede organ: 0494

Bemeerk venligst ansvarsfraskrivelsen pa bagsiden af denne handbog.

3. Anvendte symboler
“ Producent &I Produktionsdato A Obs.

/ﬂ/‘ gvre temperaturgreense f”)bevares tort

Artikel-nr. @ Serie-nr. Batch-nr.
g Udlgbsdato iyi- beskyttes mod solstraling

[ ]
EEI Felg brugsanvisningen

4. Produkter
Denne brugsanvisning geelder for fglgende produkter og tilbehgr:

Apparater Cryoalfa ref.
Cryoalfa Super CA-S
Cryoalfa Super Kontakt @ 3 mm CA-S-C3
Cryoalfa Super Kontakt @ 5 mm CA-S-C5
Cryoalfa Super Kontakt @ 7 mm CA-S-C7
Cryoalfa Lux CA-L
Applikatorer til LUX

Standard applikator (12 mm, @ 1,5 mm) CA-M-DST
Dermatologisk applikator (22 mm, @ 1 mm) CA-M-D1
Dermatologisk applikator (22 mm, @ 2 mm) CA-M-D2
Dermatologisk applikator (22 mm, @ 3 mm) CA-M-D3
Dermatologisk applikator (22 mm, @ 4 mm) CA-M-D4
Kontakt applikator @ 3 mm CA-M-C3

Kontakt applikator @ 5 mm CA-M-C5

Kontakt applikator @ 7 mm CA-M-C7

Gaskapsler med ventil

16 g N20 kapsel med ventil CA-K-V16
25 g N20 kapsel med ventil CA-K-V25

yderligere tilbehar
Beskyttelseshaette CA-L-SKa 3



5. Produktbilleder

Beskyttelseshaette Arm Doseringslegeme N2O kapsel 16 g eller 25 g

| A
= = —
i @ cavoarray” .
p—— ‘—.5..._: :‘Fﬁ ce
- — | EPY 16g N20 cartridge
e Lz g e
| Pl A |
Glasspids [SN] Serienummer
/_{,,._ @ervorra . ¥
——f e
16g N20 cartridge

T — Wl i |

Kontaktapplikator

Cryoalfa® SUPER Cryoalfa® LUX
/ @ Liquid Freezing® ‘ = Liquid Freezing®
A Ref: CAS e Ref.: CA-L
_g5
PR 2 Contact Freezing® :’:__ B i Contact Freezing®
= Ref.: CA-S-C Ref.: CA-L-C
(B crvon -‘n'_;‘E € — Gas kapsler 16 g / 25 g med ventil
| v e g N20 kapsel med ventil til
| A TR | s Cryoalfa® SUPER og LUX apparater

5.1 Applikatorer til Cryoalfa® LUX

Dermatologiske applikatorer
Glasspids @ 1, 2, 3, 4 mm
Leengde 22 mm

Kontaktapplikatorer
Kontaktflade @ 3, 5, 7 mm

Ugnskede/utilfredsstillende behandlingsresultater

A. Ingen synlig behandlingssucces: Behandlingen blev ikke foretaget
tilstraekkeligt leenge, spidsen havde ingen kontakt med laesionen eller
spidsen befandt sig for langt fra huden. Virkningen af behandlingen er
ikke et resultat af krystalliseringen, men af kontakten mellem den flydende
gas og huden. Kryokirurgiske behandlinger kan som udgangspunkt
gentages. Der kan foretages en yderligere frysningsproces ca. 1 minut
efter den fgrste.

Efter behandlingen kan der danne sig bleerer fyldt med blod. Prik ikke hul
pa sadanne bleerer, men seet i stedet et plaster pa dem. | ekstreme
tilfeelde kan der forekomme ardannelse eller hyperpigmentering.

9. Anbefalede behandlingstider

I den medicinske faglitteratur anbefales forskellige frysetider i forbindelse
med kryokirurgiske behandlinger.

Tykkelsen, placeringen og fugtighedsindholdet af det behandlede veev har
indflydelse pa behandlingsresultatet. Det medicinske fagpersonale, der
anvender Cryoalfa® , skal have erfaring med kryokirurgiske
behandlingsmetoder.

De fglgende tabeller indeholder eksempler pa anbefalinger af frysetider, der
er taget fra faglitteraturen. Oplysningerne giver et stort mangvrerum og bgr
kun tjene som udgangspunkter.

Indikation Frysetidsomrade
Litteratur
(i sekunder)
Fibromer 5-10 4,6
Verruca vulgaris 10-20 2,4,6
Verruca plantaris 10-20 6
Verruca plana 3-15 2,6
Molluscum contagiosum 3-10 6
Lentigo 2-5 2,46
Aktinisk keratose 5 4,6
Seboroisk keratoss 5-10 6
Genitale leesioner 5-12 6




8.3 Relative kontraindikationer

Der skal ligeledes udvises seerlig forsigtighed ved:

* autoimmune sygdomme som kollagenoser eller lupus erythematosus

* raynauds syndrom (anfaldsvist blege fingre eller teeer)

» forstyrrelser i sarhelingen, f.eks. pa grund af nedsat blodgennemstrgmning,..
. ... ....diabetes mellitus, alder

* igangveerende kemoeterapi eller radioterapi

* akut febril infektion

| dette tilfeelde ma Cryoalfa-apparaterne kun anvendes efter en leeges
omhyggelige afvejning af fordele og risici.
Yderligere informationer herom kan findes i den relevante faglitteratur. Til
undgaelse af kendte risici bedes du veere opmeerksom pa fslgende relative
kontraindikationer:
» steder pa kroppen med en generelt nedsat sarheling som f.eks. skinnebenene
* beharede hudomrader
* .behandlingssteder, hvor huden ikke er elastisk oven pa
nerver i overfladen, f.eks pa fingrenes ydersider.
* ved flere leesioner anbefales det kun at fryse den ene side af fingeren eller
taen
* (steerkt) pigmenteret hud

8.4 Risici og bivirkninger

Kryoterapien er en behandlingsmetode med en lav risiko, men ikke desto mindre
kan der forekomme bivirkninger ved behandlingen. Hertil hgrer:

* gdem, bleeredannelse

* blgdninger

* lokale smerter (ved behandlinger i hovedomradet ogsa hovedpine)
* bruskbeskadigelse ved behandlinger pa naeser og grer

¢ infektioner, ulceration

* milia

* flade eller atrofiske ar

* hartab og destruktion af harseekkene (alopeci)

* pigmentforstyrrelser (hypo- eller hyperpigmentering)

* nerveskader, sensibilitetsforstyrrelser

8.5 Anbefalinger om efterbehandling — patientinformation

Hold det behandlede omrade rent. Svgmning og brusebad tilladt.

Patienter bgr sa vidt muligt ikke rgre ved eller kradse i det behandlede omrade.
Eventuelt foreckommende blaerer bgr beskyttes med plaster/forbinding. Friske
behandlingssteder bgr ikke eksponeres for solen.

6. Sadan anvender du din Cryoalfa®

6.1 Iseetning af N20O-kapslen: Anvend kun originale Cryoalfa kapsler
sammen med apparatet! Skru beskyttelsesheetten af kapslen og fjern
beskyttelsesproppen fra ventilen. Skru efterfglgende kapslen i gevindet pa
apparatet ved at dreje med uret, indtil du meerker en let modstand. SKRU
FORSIGTIGT OG SPZAND IKKE FOR HARDT! Kapslen er udstyret med en
ventil. Den kan forbindes med og adskilles fra apparatet uden at der siver
gas ud. Tomme kapsler skal udskiftes med nye.

6.2 Funktionstest: Fgr hver behandling skal der foretages en funktionstest.
Kontrollér meengden af flydende gas, der stremmer ud, ved at anbringe
glaskapillaret direkte pa et stykke papkarton og trykke pa armen i 1 sekund
for at abne ventilen. Den vaeskepgl, der dannes herved, skal have en
diameter pa mindst 5-6 mm. Benyt under ingen omsteendigheder defekte
apparater!

6.3 Behandlingsmetoden "Liquid Freezing™ Fjern beskyttelsesheetten fra
glasspidsen. Anbring apparatet i nserheden af laesionen. Vinklen mellem
apparatet og det omrade, der gnskes behandlet, bgr veere 65-90 °. Ved at
trykke pa armen pa doseringsenheden pafgres N20.

6.4 Behandlingsmetoden "Contact Freezing™ Ved at trykke pa armen pa
applikatoren begynder tilfrysningen af kontaktapplikatoren. Efter ca. 15
sekunder har applikatoren naet arbejdstemperaturen pa -50 °C/-58 °F, og
du kan pabegynde behandlingen. Den tilfrosne kontaktapplikator presses
direkte ind mod leesionen.

6.5 Behandlingstid: Behandlingstiden afhaenger af, hvor dyb den respektive
leesion er. | kapitlet behandlingstider finder du yderligere informationer
herom.

6.6 Rengering: Klarggringen af apparatet skal foretages hurtigst muligt
efter anvendelsen herafl Kontaktlegemerne ma tidligst rengeres/desinficeres
10 minutter efter anvendelsen. Fjern gaskapslen! Fjern overfladesnavs med
en engangs-/papirserviet.

Manuel rengegring: Bland renggringsoplgsningen efter producentens
anvisninger  (f.eks. Bomix 1%). Seenk  applikatoren ned i
renggringsoplgsningen. Sgrg for, at hele glasapplikatorens overflade er
veedet med renggringsoplgsning. Kontakttiden i renggringsoplgsningen skal
veere mindst 5 minutter. Tag apparatet op af renggringsoplgsningen. Leeg
apparatet i et kar med vand (som minimum af drikkevandskvalitet) i mindst 1
minut. Kontrollér, at apparatet er rent, og gentag de ovenneevnte manuelle
renggringstrin ved fortsat synlig snavs.



Desinfektion: Bland desinfektionsoplgsningen efter producentens anvisninger (f.eks.
Bomix plus 2%). Seenk applikatoren ned i desinfektionsoplgsningen. Serg for, at
hele glasapplikatorens overflade er veedet med desinfektionsoplgsning.
Kontakttiden i desinfektionsoplgsningen efter anvisningerne fra producenten af
desinfektionsmidlet (f.eks. Bomix plus 2%, 5 minutter). Tag apparatet op af
desinfektionsoplgsningen. Leeg apparatet i et kar med komplet demineraliseret
vand i mindst 1 minut. Gentag proceduren med frisk og komplet demineraliseret
vand én gang for at fjerne resterne af desinfektionsmidlet fuldstaendigt. Aftgrres
med en fnugfri engangsserviet eller terres med medicinsk trykluft.
Desinfektion i sterilisatoren: Apparat sterilisator i henhold til DIN EN 285 eller lille
dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060, type B-procedure
Procedure: Dampsterilisering med fraktioneret forvakuum, 34 °C, holdetid mindst 3
min. eller 132 °C mindst 3 min. (leengere holdetider er mulige). Anbring de
emballerede produkter i steriliseringskammeret. Start programmet. Tag
produkterne ud og lad dem kgle af, nar programmet er slut.
6.7 Opbevaring: Opbevar apparatet i den originale emballage, nar det ikke
anvendes. Sgrg for, at armen ikke kan beskadiges utilsigtet under opbevaringen.
Ved en betjening af armen slippes der gas ud.
Beskyt gaskapslen mod varme og direkte sol-
,z‘j:i,réling. Kapslen ma under ingen omsteendigheder udsaeettes for
" ‘mperaturer over
+50 °C /+122 °F.
Opbevar kapslerne ved en rumtemperatur pa 21 °C/70 °F. Segrg for, at spidsen
altid er beskyttet af hzetten.
6.8 Bortskaffelse: Bortskaffelsen skal ske i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Tomme gaskapsler kan bortskaffes som metalaffald.
6.9 Sikkerhedsanvisninger og risici: Apparatet ma kun anvendes til de i dette
dokument beskrevne formal. Foretag ingen eendringer pa apparatet. Ved enhver
modificering af apparatet bortfalder garanti- og erstatningskravene.

f Kapslerne er under et meget hgjt tryk. Felg sikkerhedsanvisningerne
meget ngje.

Benyt aldrig et beskadiget apparat
A Apparater, der ved et uheld er blevet tabt pa gulvet, begr
kontrolleres af producenten fgr en videre anvendelse.

Under samlingen af de enkelte komponenter ma der ikke udgves noget tryk. Under
udskiftningen af kapslen skal det tilsikres, at den anbringes eksakt pa gevindet og
skrues helt lige pa.

6.10 Garanti: Garantien er begreenset til udskiftningen af defekte dele. Krav i
forbindelse med fysiske skader pa apparatet, der er opstaet som fglge af forkert

anvendelse og opbevaring samt manglende overholdelse af
transportbestemmelserne, kan ikke ggres geeldende. Derudover kan der ikke geres
garanti- eller erstatningskrav geeldende i forbindelse med tabt arbejdstid,

fejlbehandling, ikke-foretaget behandling samt fglger heraf eller i forbindelse med en
manglende overholdelse af sikkerhedsanvisninger.

7. Liquid Freezing®

Cryoalfa® Liquid Freezing® yder en hurtig frysehastighed, hvilket er en betingelse
for en succesfuld behandling. Kryokirurgiapparaterne fra Cryoalfa er udstyret med en
speciel enhed til dosering af flydende gas. Apparaterne muligger en kontrolleret og
tabsfri afgivelse af flydende N20O. Den flydende gas fordamper ved en temperatur pa
-89 °C/-128 °F pa den behandlede hudleesion. For at opna optimale resultater
anbefales det at anvende en frost-optgning-frysningsmetode. Ved brug af denne
metode dannes der iskrystaller i cellerne, hvilket gdeleegger cellemembranerne og
dermed cellerne.

Bemeaerk venligst: Kliniske studier har vist, at indefrysningsmetoden "Liquid
Freezing®" med N20 i de fleste kryodermatologiske indikationer er lige sa effektiv
som flydende kveelstof (N2).

8. Medicinske oplysninger

8.1 Generel anbefaling

Et kryokirurgisk indgreb kan forarsage smerter eller en breendende fglelse pa huden.
Accepten af behandlingen gges veesentligt, hvis patienterne informeres om de
mulige smerter, det planlagte antal behandlinger, eventuelt ngdvendige
forberedende behandlinger og om mulige bivirkninger og efterbehandlinger samt
mulige recidivrisici.

8.2 Absolutte kontraindikationer

Kryokirurgi/kryoterapi er kontraindiceret ved personer med en bekendt
overfglsomhed over for kglemidlet N20O eller en generel intolerance over for kulde.
Absolutte kontraindikationer er:

* kuldeurticaria

* kryoproteinaemi, kryofibrinogenaemi, kryoglobulinsemi, agammaglobulinaemi
* dyskrasi af ukendt arsag

* (medikamentel) immunosuppression

* multipelt myelom

* pyoderma gangraenosum

» arterielle okklusive sygdomme

Pa grund af deres mulige dybde ma fglgende lzesioner ikke behandles med Cryoalfa®-
apparater:

* kreeftvaev, maligne forandringer/tumorer
* udiagnosticerede, pafaldende leverpletter/modermaerker



