Aparat do kriochirurgii CryoAlfa

o LUX
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Instrukcja obstugi

© CRYOALFA)®

SYSTEM ZAMRAZANIA PLYNNYM GAZEM Z PODAJNIKIEM
Podajnik N,O do zastosowan kriochirurgicznych.

Przed uzyciem prosimy doktadnie przeczytaé niniejszg instrukcje.
Zawiera ona istotne dane uzytkowe.

ZMIANA WKtADU

Z przyczyn technicznych niewielka ilos¢ gazu (w fazie gazowej) pozostaje w kasecie. Z powoddw ekologicznych
resztka tego gazu powinna zostaé¢ uwolniona. W celu wymiany wkfadu, prosimy postepowaé¢ w nastepujacy
sposob:
1. Odkre¢ konncéwke (1).
2. Nacisnij dzwignie aby reszta gazu zostata uwolniona. Jesli nie mozesz ustysze¢ charakterystycznego
dzwieku uwalnianego gazu, to oznacza to, ze w $Srodku nie ma juz wiecej gazu.
3. Odkre¢ wktad z urzadzenia (2) i wyrzué, nie moze by¢ poddany recyklingowi.
4. Nakre¢ nowy wktad (3) na urzadzenie (2). Upewnij sie, ze umieszczony jest w jednej linii z aplikatorem.
Nigdy przy dokrecaniu wktadu nie stosuj sity.
5. Wkfad mozna naby¢ poprzez strone: www.diamedica.pl

EFEKTYWNOSC URZADZENIA

Cryoalfa-LUX zapewnia wysokg szybkos$¢ zamrazania, okoto 100 K / min, co jest absolutnie niezbedne dla
skutecznego zamrazania tkanki. Nasze urzadzenia kriochirurgiczne sg wyposazone w specyficzne podajniki
cieczy z dawkowaniem gazu. Operator jest w stanie aplikowac¢ doktadng ilo$¢ gazu N,O na zmiane patologiczng
bez utraty gazu. Przemiana fazowa w temperaturze -89°C przeksztatcana jest na energie chtodzenia bez zadnych
strat, a efektem tego jest skuteczne zamrozenie tkanki w leczonym obszarze. Dzieki tworzeniu sie krysztatkow
lodu, peka btona komdérkowa i komorki tkanki sg niszczone bezpowrotnie.

Najwyzszy poziom akceptacji przez pacjenta

Kriochirurgia niszczy tkanki i funkcje komdrek, pozostawiajgc nienaruszong strukture wtéknistg (co jest bardzo
korzystne w przypadku ewentualnego powstania blizny). W wiekszosci przypadkdéw jest to metoda bezbolesna
i dlatego doskonale nadaje sie do leczenia u dzieci. Mikrokapilara krioaplikatora pozwala na doktadng terapie,
a tym samym zachowanie w dobrym stanie zdrowej tkanki. W wielu przypadkach pojedynczy zabieg jest w
zupetnosci wystarczajacy.

PARAMETRY PRACY

Temperatura pracy: -89 °C (-80 °C przy aplikatorach kontaktowych).
Regulowany czas zabiegu

Precyzyjna aplikacja kapilarg 60 um i dzwignig zaworu

Sterylny gaz zamrazajacy, filtrowany do 5 um


http://www.diamedica.pl/

INFORMACJA O PRODUKCIE:

Zawartos¢ pakietu (+ dodatkowe akcesoria w zaleznosci od zestawu):
Krioaplikator - koficédwka z kapilarg

Dozownik z dZzwignig zaworu

Whktad/zasobnik z N,O 16g z filtrem i wbudowanym zaworem
Kapturek ochronny
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Rodzina produktéw CryoAlfa LUX posiada podajnik czynnika chtodniczego. Podajnik ten, gdy jest podtgczony do
wkfadu N0, jest niezwykle doktadnym urzadzeniem, pozwalajgcym na precyzyjng destrukcje tkanek. Parowanie
czynnika chtodniczego (N2O) w temperaturze -89 °C przeksztatcane jest w energie terapeutyczng praktycznie
bez strat. Parujgcy czynnik chtodniczy pochtania energie z otoczenia i skutkiem tego jest efekt zamrozenia.
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Przeciwwskazania:
Réznego rodzaju alergie na zimno.

INFORMACIJA O WKtADZIE N20

Stosuj wyfacznie wktady wyprodukowane oryginalnie dla CryoAlfa LUX. Oprocz filtra, wktad posiada zawér
bezpieczenstwa. Poziom napetnienia gazem moze by¢ minimalnie rézny ze wzgleddw technicznych. Dokfadnie i
Z uwagg przeczytaj instrukcje stosowania wktadu ze wzgledéw bezpieczeristwa. Nie przechowuj wkifadéw w
cieptym miejscu i bezposrednio na stoncu.

UWAGA! Wktady s3 pod cisnieniem.
Zaktadanie nowego wktadu:

Umies¢ wktad w jednej linii z urzadzeniem i przykreé go delikatnie. Kapturek bezpieczenstwa i
zatyczka powinny by¢ zdjete przed jego zatozeniem. Patrz — zmiana wkfadu.

STOSOWANIE

r’

Zdejmij biaty kapturek zabezpieczajagcy z koncowki aplikatora i skieruj jg na leczong 4
powierzchnie. Naciskajgc palcem na dZwignie zaworu uwalniasz gaz, ktdry mozna zatrzymaé w
dowolnej chwili. Waznym jest, aby koncéwka aplikatura miata kontakt ze skérg bezposrednio.
To musi byé odczuwalne. Gaz rozpylany z odlegtosci nie daje efektu terapeutycznego.

Czas zabiegu:
Czas stosowania podczas zabiegu wynosi zwykle kilka sekund. Zalezy to od typu zmiany

patologicznej, jej wielkosci i decyzji leczgcego.
UWAGA: w przypadku stosowania koncowki kontaktowej (CONTACT FREEZING), zanim zostanie ona przytozona
do zmiany, powinna byé wstepnie schtodzona do temperatury -80°C, co wymaga czasu ok. 18 sekund.

Wazna informacja:
Zastosowanie przez 10 sekund wymraza zmiane na gtebokos¢ okoto 2-3 mm i o Srednicy 10 mm.

Co sie dzieje podczas terapii?




Stata penetracja temp. -89°C w gtab tkanek
Wokoét kapilary tworzy sie biaty obwadd I
zamrozonej tkanki. Po kilku sekundach pacjent

odczuwa lekkie pieczenie. Warstwa
Otoczenie  powierzchni  leczonej  ulega rogowa Warst

. . . . . . s . arstwa
zaczerwienieniu. Formuje sie rumien. Odczucie Naskérek komérek
pieczenia zmniejsza si¢ po krotkim czasie. podstawowych

Martwica pojawia sie po 2-3 dniach i koriczy sie skora z melanocytami

po okoto 14 dniach. wiasciwa - Zamrozona tkanka
Skdra uzyskuje normalne zabarwienie po okoto ' Destrukcja na poziomie
4 tygodniach z dobrym efektem kosmetycznym. Tkanka 2-3mmi o Srednicy 10

podskdrna mm przy temp. -40°C
Zamrazanie 100K/min

Wokot kapilary tworzy sie biaty obwéd zamrozonej tkanki. Po kilku sekundach pacjent odczuwa lekkie pieczenie.
Otoczenie powierzchni leczonej ulega zaczerwienieniu. Formuje sie rumien. Odczucie pieczenia zmniejsza sie
po krétkim czasie. Martwica pojawia sie po 2-3 dniach i koriczy sie po okoto 14 dniach. Skéra uzyskuje normalne
zabarwienie po okoto 4 tygodniach z dobrym efektem kosmetycznym.

PRZECHOWYWANIE

Po uzyciu potdz urzadzenie w opakowaniu w taki sposdb, aby dzwignia zaworu nie byfa przyci$nieta, w
przeciwnym razie gaz wycieknie i wktad oprézni sie. Chron urzadzenie przed bezposrednim dziataniem storica.
Ustawienie opakowania pionowo z koncéwka w dét chroni przed wyptywem gazu. Upewnij sie, ze kapturek
ochronny jest zawsze zatozony. Trzymaj urzgdzenie z dala od dzieci i innych oséb.

CZYSZCZENIE

Konicéwka aplikatura moze by¢ czyszczona za pomocy chusteczki nasgczonej alkoholem lub innym Srodkiem
dezynfekujgcym (3-4% propanolem). Po zastosowaniu na btone $luzowa, kontakcie z krwig lub powierzchnig
zainfekowang bezwzglednie sterylizowaé. Odkre¢ korcéwke aplikatura, umies¢ w woreczku i sterylizuj
wylacznie parowo w temperaturze 134°C i nie diuzej niz 3 minuty.

Bardzo wazne !!!:

®» Nie wyciggac¢ na zimne powietrze z gorgcego autoklawu - odczekaé¢ do ustabilizowania temperatury.
Stosowanie gorgcego aparatu grozi eksplozjg czesci szklanych, co nie jest objete gwarancja.

Sterylizacja gorgcym suchym powietrzem moze zniszczy¢ korncéwke krioaplikatora!

Nigdy nie przekraczaj temperatury 134°C i czasu 3 minut.

Stosuj wytgcznie autoklawy zgodne z normg EN 13060 i 285.
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INSTRUKCJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA/GWARANCII

Uzywaj urzgdzenia w sposob opisany w instrukcji i tylko do celéw w niej wymienionych. Nie wolno dokonywa¢é
zadnych zmian w urzadzeniu. Wszelkie zmiany w urzgdzeniu automatycznie prowadzg do utraty gwarancji.
Postepuj zgodnie z instrukcjg przechowywania urzadzenia i wktadu z gazem. Cryoalfa Europe Ltd i AP Plan nie
ponoszg odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwego obchodzenia sie z wktadem i urzgdzeniem.
Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzgdzen. Uszkodzone urzgdzenie powinno byé sprawdzone przez producenta
przed ponownym uzyciem.

Whktady Cryoalfa z N,O, to wktady oficjalnie klasyfikowane jako niebezpieczne, poniewaz sg one pod wysokim
ci$nieniem. Gaz N;O nie jest toksyczny i jest miedzy innymi stosowany w znieczuleniu. Nie nalezy naciskac
dzwigni podczas tgczenia elementdéw. Zatéz aplikator idealnie prosto w linii, gdy wymieniasz wktad. Nalezy
uzywac wytgcznie wktadow, ktore zostaty wyprodukowane specjalnie dla Cryoalfa Lux.

Urzadzenie objete jest gwarancjg 12 miesiecy od daty zakupu.

PRZYKLADOWE ZASTOSOWANIA — ZALECANE CZASY ZABIEGOW KRIOTERAPII
Typowe czasy trwania aplikacji z zastosowaniem zamrazania natryskowego LIQUID FREEZING




w temperaturze -89°C.

Wskazanie czas zabiegu [sek] | Uwagi (typ krioaplikatora)
Przebarwienia starcze *) 2-3 ptaski, zgodnie z rozmiarem
Plamy soczewicowate *) 4-6 ptaski lub punktowy
Tradzik grudkowo-krostkowy *) 5-9

Kurzajki 3-4 mm srednicy *) 3-4

Rogowacenie stoneczne *) 3-5

Rogowacenie starcze 7-8

Rak podstawnokomadrkowy skéry 8-9

Bliznowiec 5-7

Znamie barwnikowe -7

Wtékniak starczy 4-5

Naczyniak jamisty 2-3 ptaski z powodu kompres;ji
Naczyniak wtosniczkowy 1-2 ptaski z powodu kompresji
Brodawka zwykta -11

Brodawka tojotokowa -11

brodawka podeszwowa -10

Mieczak zakazny 3-4

Liszaj przewlekty 3-5

Swierzbigczka grudkowa -11

Liszaj czerwony 3-6

Ktykciny konczyste 3-12

Rak kolczystokomorkowy 6-8

Miesak 6-8

Rak podstawno komdrkowy powieki 3-4

Guz powieki 3-4

Rak wargi 3-4

*) - wskazanie kosmetyczne

UWAGA: Powyisze czasy sg jedynie wartosciami zalecanymi zaleznymi dodatkowo od grubosci skory i innych
czynnikow.

W przypadku wymrazania kontaktowego (CONTACT FREEZING), korcéwka aplikatora osigga maksymalna
temperature -80°C po ok. 18 sekundach wstepnej emisji gazu i utrzymuje jg nastepnie po przytozeniu do skory
tak dtugo, jak tylko dZzwignia dozownika jest wcisnieta.

Przyktadowa literatura oparta na standardach EBM — dane kliniczne.
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Przydatne materiaty wideo znajdujg sie na stronie: cryoalfa.pl/wideo
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