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1. Wprowadzenie i ostrzezenia

Aparaty CryolQ® przeznaczone sg do kontrolowanego niszczenia niepo-
trzebnych tkanek na skutek zastosowania bardzo niskich temperatur przy
uzyciu ciektego podtlenku azotu N,O (-89°C/-128°F) lub dwutlenku wegla CO,
(-78°C/-108,4°F).

Za pomoca tego aparatu mozna dokonywac zabiegéw bezposrednio

A na ciele pacjenta. Dlatego tez konieczne jest uwazne zapoznanie sie
z poradnikiem uzytkownika i postepowanie $cisle wedtug niniejszych
instrukcji. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac¢ sie
ze sprzedawcg aparatu lub skontaktowac¢ sie z jego producentem w
Szwecji.

Z aparatu wolno korzysta¢ jedynie personelowi medycznemu lub wykwalifiko-
wanym specjalistom. Pacjentéw nalezy koniecznie poinformowa¢ o ewentual-
nych zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem przed jego rozpoczeciem.

2. Informacje prawne

CryolQP® to zastrzezony znak towarowy spdtki CryolQ AB.
Pozostate zastrzezone znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich
wiascicieli.

Numer jednostki notyfikowanej: 0537

Prosimy zapozna¢ si¢ z informacjg na temat zrzeczenia sig¢ odpowiedzialno$ci
znajdujgca sie na koncu niniejszego poradnika uzytkownika.

3. Stosowane symbole

“ Producent
& Ostrzezenia
/&/ Gérna granica temperatury 50°C/122°F

Numer katalogowy
Numer seryjny

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem

>0 F

C€os37 Numer jednostki notyfikowanej 0537



4. Produkty

Niniejszy poradnik uzytkownika ma zastosowanie do nastgpujacych pro-
duktow i akcesoriow:

Aparaty Nr kat. CryolQ
CryolQ DERM - Liquid ClQ-D-L
CryolQ DERM - Contact 1 ClQ-D-C1
CryolQ DERM - Contact 3 ClQ-D-C3
CryolQ DERM - Contact 5 CIQ-D-C5
CryolQ PRO - Liquid ClQ-P-L
CryolQ PRO - Contact 1 ClQ-P-C1
CryolQ PRO - Contact 3 CIQ-P-C3
CryolQ PRO - Contact 5 CIQ-P-C5
CryolQ PRO - Contact 7 CIQ-P-C7
Wktady z zaworem*

Wktad 16 graméw N,O CIQ-G-VN16
Wktad 25 graméw N,O CIQ-G-VN25
Wktad 16 graméw CO, ClQ-G-VC16
Wkiad 16 graméw N,O, pudetko 4 szt ClQ-G-VN16x4
Wkiad 25 graméw N,O, pudetko 4 szt ClQ-G-VN25x4

Aplikatory do uzytku z modelem PRO
Dtuga koncoéwka, L = 130 mm, zamrazanie

natryskowe & 7-18 mm CIQ-PA-L13
Koncowka dermatologiczna, L = 22 mm, zamrazanie

natryskowe @ 1-6 mm CIQ-PA-D1
Koncowka dermatologiczna, L = 22 mm, zamrazanie

natryskowe @ 7-18 mm CIQ-PA-D2
Koncowka dermatologiczna, L = 22 mm, zamrazanie

natryskowe @ 9-22 mm CIQ-PA-D3

Koncoéwka do zamrazania kontaktowego & 1 mm ,poztacana” CIQ-PA-C3
Koncoéwka do zamrazania kontaktowego & 3 mm ,poztacana” CIQ-PA-C3
Koncoéwka do zamrazania kontaktowego & 5 mm ,poztacana” CIQ-PA-C5
Koncoéwka do zamrazania kontaktowego & 7 mm ,poztacana” CIQ-PA-C7

Koncoéwka katowa, 45°, L = 80 mm, zamrazanie
natryskowe @ 7-18 mm ClQ-PA-A45

* Prosimy pamietac, ze wkiady gazowe (Ca-K-V16 i CA-K-V25) marki Cryoalfa® nie beda
wspoipracowac z aparatami CryolQ, nawet jesli produkty wygladaja na podobne.



5. Modele

Dzwignia Korpus ~ Wktad N,O 16 lub 25 graméw
Wkiad CO, 16 gramow

Szklana
korcowka Nr seryjny

Koncoéwka
kontaktowa

CryolQ DERM

Zamrazanie Zamrazanie
ciecza krioge- kontaktowe
niczng

ClQ-D-L ClQ-D-C1 ClQ-D-C3 ClQ-D-C5
CryolQ PRO
Zamrazanie Zamrazanie
cieczg krioge- kontaktowe
niczng
CIQ-P-L ClQ-P-C1 ClQ-P-C3 ClQ-P-C5  ClQ-P-C7

C



5.1 Wyposazenie opcjonalne do modelu PRO

Dtugie koncéwki do zamrazania ,natryskowego”
ciecza kriogeniczng

Szklana koricdwka, dtugos¢ 130 mm

Obszar zabiegu @ 7-18 mm

Koncowka katowa 45° do zamrazania ,,
natryskowego” cieczg kriogeniczng
Szklana koncéwka, dtugos¢ 80 mm

Obszar zabiegu @ 7-18 mm

J

Koncowki do zamrazania ,,natryskowego”
cieczg kriogeniczng

Szklana koncéwka, dtugos¢ 22 mm

D1 = Obszar zabiegu @ 1-6 mm

D2 = Obszar zabiegu @ 7-18 mm
D3 = Obszar zabiegu @ 9-22 mm

Koncowki do zamrazania kontaktowego
Powierzchnia kontaktowa @ 1, 3, 5, 7 mm
c1T 3 ¢ 7

Whktad 16/25 gramoéw z zaworem
Whktad przeznaczony do wspotpracy z
modelem CryolQ® |DERM, PRO

Whktady pakowane w pudetka po 4 sztuki




6. Sposob pracy z aparatem CryolQ®

6.1 Montaz wktadu N,O: Odkreci¢ pokrywke wktadu i wyjg¢ biatg plastikowg
zatyczke. Nastepnie wkreci¢ wktad (obracajgc go w prawo) w gwint korpusu
aparatu CryolQ®. Obracac¢ az do momentu zatrzymania wktadu (lekki opor).
NIE NALEZY UZYWAC SILY!

Wktad ma wbudowany filtr oraz zawér i mozna go wkreca¢ lub wykreca¢ bez
strat gazu. Wkiad jest pusty, kiedy po naci$nieciu dzwigni z aplikatora nie wy-
dostaje sig juz biaty strumien podtlenku azotu. Wéwczas wychodzi z niego tylko
powietrze. Nalezy wymieni¢ pusty wktad na nowy przy nastepnym zabiegu.

6.2 Przebieg zamrazania ,natryskowego” cieczg kriogeniczna: Zdjg¢ pokrywke ze
szklanej korcowki i zblizy¢ aparat pod katem do zmiany. Po naci$nieciu dzwigni
rozpoczyna sie przeptyw podtlenku azotu. Nalezy utrzymywac odlegto$¢ 4 mm
od skory, gdyz w przeciwnym razie na skére dotrze tylko powietrze zamiast
ciektego podtlenku azotu i nie wystgpi zaden efekt zamrazania. Aplikator
nalezy zawsze przesuwa¢ wokdt obszaru zabiegu, zataczajgc mate okregi
lub posuwajgc sie po przekatnej od granicy zmiany w kierunku $rodka, lub od
$rodka do granicy. W przypadku mniejszych zmian (1-2 mm) mozna wykony-
wac ruch koncowki w kierunku zmiany. Poruszanie koncéwka jest konieczne,
aby zapobiec tworzeniu sie krysztatkéw lodu na powierzchni zmiany. Im blizej
zmiany znajduje sie koncowka, tym wieksza powierzchnia ciata zostanie
poddana zabiegowi i tym intensywniej zamrazana bedzie zmiana.

6.3 Przebieg,zamrazania kontaktowego”: Po naci$nigciu dZwigni palcem rozpo-
czyna sie schtadzanie koncowki kontaktowej. Po mniej wiecej 20 sekundach
koncowka osiggnie temperature -50°C/-58°F i mozna rozpoczgé¢ zabieg.

6.4 Zakres zastosowan: Wszystkie typowe wskazania dotyczace zmian
skornych wystepujace w praktyce klinicznej, takie jak leczenie wszelkich
rodzajow brodawek, naczyniakéw, brodawczakéw, rogowacenia, ktykcin,
plam soczewicowatych i innych zmian.

6.5 Czas zabiegu: Czas zabiegu zalezy od gtebokosci zamrazania, jakg
uzytkownik uzna za konieczng. Wigcej informacji na ten temat znajduje
sie w (dotgczonych) wskazéwkach do zabiegu.

6.6 Czyszczenie: Szklang koncéwke mozna oczysci¢ i zdezynfekowac za
pomocg $rodka dezynfekujgcego lub alkoholu. Jesli aparat wejdzie w
kontakt z krwig, blonami $luzowymi lub innym zakazonym obszarem, musi
zosta¢ obowigzkowo poddany sterylizacji parg.

Odkreci¢ wktad gazowy od korpusu i wysterylizowa¢ korpus oraz szklang
koncowke. Stosowacé sterylizator parowy do sterylizacji w temperaturze
134°C/273°F zgodnie z normami EN 13060 i EN 285. Wyklucza si¢ wszyst-
kie inne metody sterylizacji. NIE WOLNO STERYLIZOWAC WKLADOW!

koncoéwke, w zwigzku z tym w zadnym przypadku nie nalezy

stosowac tej metody.
‘ 7

f Sterylizacja gorgcym powietrzem moze uszkodzi¢ szklang



6.7

6.8

6.9

6.10

Przechowywanie: Po uzyciu nalezy schowaé aparat z powrotem do futeratu
stuzgcym do jego przechowywania. Sprawdzié, czy po zamknigciu wieczko
futeratu do przechowywania nie przyciska dzwigni aparatu. W przeciwnym
wypadku nastgpi mimowolny wyciek gazu.

9% Chronié wktad gazowy przed cieptem i bezposrednim na- ar
‘ stonecznieniem. Nie wolno wystawia¢ wktadu gazowego na
dziatanie temperatury powyzej 50°C/122°F.

Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej: 21°C/70°F. Dopilnowa¢, aby
koncowka byta zawsze zabezpieczona pokrywka.

Utylizacja: Utylizacja wktadu musi odbywac sie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. Pusty wktad gazowy mozna utylizowac jako ztom metalowy.

Instrukcje bezpieczenstwa i zagrozenia: Aparatu nalezy uzywac tylko w
spos6b opisany w poradniku uzytkownika zgodnie z okreslonym w nim
przeznaczeniem. Nie nalezy podejmowac¢ préb zmodyfikowania aparatu.
Wszelkie manipulacje przy aparacie spowodujg wytgczenie gwarancji i
odpowiedzialnosci.

Zawarto$¢ wktadu zostata sprezona pod bardzo wysokim ci$nieniem.
N'flleiy stosowac sig do wszystkich sugerowanych instrukcji bezpieczenstwa.

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonego aparatu. Wszelkie aparaty, ktére
upadty na podtoge, powinny zosta¢ sprawdzone przez producenta przed
ich ponownym uzyciem.

Podczas podtgczania do siebie elementéw nie nalezy na nie naciskac.
Przy wymianie wktadu umies$ci¢ go prosto w gwincie korpusu aparatu.

Gwarancja: Gwarancja $cisle ogranicza sige do wymiany wadliwych czesci. Aparaty,
ktére spadty na podtoge lub potamane koncowki nie sg objgte gwarancja. Inne
roszczenia odszkodowawcze dotyczgce na przyktad utraty godzin pracy, niewtasci-
wego przebiegu zabiegu i konsekwenciji takiej sytuacii, czynnosci niewykonanych
po zabiegu i konsekwenciji takiej sytuacii, jak rowniez nieprzestrzegania instrukcji
bezpieczenstwa zostajg wylgczone z jakiejkolwiek gwarancijii odpowiedzialno$ci.

7. Aparat Liquid Cryo

Aparat Liquid Cryo marki CryolQ® zapewnia mozliwo$¢ silnie skoncentrow-
anego zamrazania dla pomysinego przebiegu zabiegu. Nasze aparaty kriochi-
rurgiczne sg wyposazone w specjalny aplikator dozujgcy ciekty gaz. Operator
moze kontrolowa¢ uwalnianie odpowiedniej ilosci ciektego N,O, aby dokona¢
zabiegu na zmianie bez marnowania gazu. Przy temperaturze -89°C/-128°F
ciekly gaz odparowuje na zmianie. Aby osiggna¢ najlepsze wyniki, zaleca sie
zastosowanie metody zamrazania, rozmrazania i ponownego zamrazania.

Proces ten powoduje niszczenie komérek tkanki na skutek peknigcia btony
komorkowej w wyniku tworzenia sie w komorce krysztatkow lodu.

Uwaga: Wedtug badan klinicznych w odniesieniu do wigkszosci wskazan
krioterapii dermatologicznej metoda zamrazania ,natryskowego” ciektym N,O
jest tak samo skuteczna jak zamrazanie cieklym azotem (N,).



8. Wzgledy medyczne
Bezwzgledne przeciwwskazania

Zabiegi kriochirurgiczne sg przeciwwskazane u pacjentdw z krioglobulinemia,
u diabetykdw, chorych na raka, u pacjentéw z HIV, z chorobami krazenia, z
chorobg Raynauda, z chorobami tkanki fgcznej, hemofilig, u pacjentéw pod-
dawanych leczeniu immunosupresyjnemu, pacjentéw leczonych lekami prze-
ciwzakrzepowymi oraz dzieci do lat 4. Nalezy zapozna¢ sie z piSmiennictwem,
aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezwzglednych przeciwwskazan

Wzgledne przeciwwskazania

» Niepewnos¢ przy dokonywaniu diagnozy zmian skérnych (biopsja przy
raku skory).

« Odbarwienia skéry jako efekt uboczny zabiegu na ciemnej skdrze mogg
przeszkadza¢ pacjentowi z estetycznego punktu widzenia. Na jasnej
skérze odbarwienia sg mato widoczne, a skora z reguty powraca do
dawnego wygladu po ekspozycji na promienie stoneczne.

« Potencjalne ryzyko przebarwien, gdy obszar $wiezo poddany zabiegowi
zostanie wystawiony na silne dziatanie stonca.

« Zbyt dlugi czas zamrazania zwtaszcza obwodowo na palcach u dtoni
i stop, na nadgarstku lub na obszarze za uchem moze teoretycznie
spowodowac uszkodzenie tkanek.

« Zabieg na wielu zmianach na palcu stopy lub dfoni zaleca sie wykonywaé
po jednej stronie na raz.

« W przypadku zmian, ktére w zasadzie mogtyby zosta¢ poddane zabiego-
wi kriochirurgicznemu, ale ulegty takze zakazeniu, w pierwszej kolejnosci
konieczne jest wyleczenie infekcji.

* W przypadku zamrazania nerwoéw mozliwe jest wystepowanie krotkiego okresu
odczuwania przez pacjenta bélu. Nerwy i naczynia krwiono$ne mozna zazwy-
czaj zabezpieczy¢, podnoszac, fatdujgc lub przesuwajgc skére ze zmiana.

» Zabiegi w rejonie glowy moga spowodowac przejsciowe bdle gtowy.

+ Prosimy zapozna¢ sie z piSmiennictwem, aby uzyska¢ wigcej informacji
na temat wzglednych przeciwwskazan.

Uzyskane rezultaty nie byly zadowalajace?

A. Brak rezultatu — czas zabiegu byt prawdopodobnie niewystarczajgco diugi,
szklana koncoéwka nie znajdowata sie w odlegtosci 1-4 mm od skory lub nie
wykonano cyklu zamrazania, rozmrazania i ponownego zamrazania. Krysztatki
lodu beda mie¢ wplyw na wynik zabiegu, gdy nagromadzg sie¢ na zmianie,
tworzac ksztatt piramidy, poniewaz azot bedzie nanoszony tylko po bokach.

B. Po zabiegu moze czasem pojawi¢ si¢ pecherz — czasami wypetniony krwig.
Nie nalezy przektuwac pecherzy; zamiast tego nalezy zaklei¢ je plastrem z
opatrunkiem. W bardzo rzadkich, skrajnych przypadkach moze to prowadzi¢
do powstawania blizn lub przebarvvlen

Sugestie dotyczace kontynuacji leczenia
« Utrzymywac¢ obszar poddany zabiegowi w czystosci. cg



-

9. Sugerowany czas zamrazania

Pismiennictwo medyczne donosi o réznych technikach zamrazania krioge-
nicznego. Na wyniki wptywa¢ moze grubos¢, potozenie i uwodnienie tkanki
docelowej. Personel medyczny korzystajacy z CryolQ® powinien zna¢
techniki kriochirurgii.

Chociaz ponizsza tabela nie podaje wszystkich danych, zawiera ona informa-
cje o proponowanym czasie zamrazania opisanym w pi$miennictwie. Sg to
szerokie zakresy zapewniajgce jedynie wskazéwki do wziecia pod uwage.

Zamrazanie w piSmiennictwie

Rodzaj zmiany Przedziat czasowy w sekundach
Tradzik 4-6 Plamy soczewicowate 2-5
Rogowacenie stoneczne 4-8 Migczak zakazny 3-10
Rak podstawnokomoérkowy skéry Brodawki fojotokowe 5-10
8-9 Widkniaki starcze 5-10
Naczyniaki jamiste osrodkowego Brodawki mtodocianych 3-4
uktadu nerwowego 4-6 Brodawki ptaskie 5-15
Ktykciny 5-12 Brodawki podeszwowe 10-20
Ziarniniak obrgczkowaty 5-6 Brodawki pospolite 10-20
Bliznowce 4-6

Ogolne nawigzania do kriochirurgii

1.

Dockery G, Treating A Child With Multiple, Mildly Pruritic Papules, Podiatry Today,
20:4, 2007.

Strumia R, La Crioterapia in Dermatologia, Published by Business Enterprise SRL,
2006.

Dawber R, Colver G, Jackson A, Cutaneous Cryosurgery — Principles and Clinical
Practice, Martin Dunitz Publisher, 3:d Edition, 2005.

. Andrews M, CryoSurgery for Common Skin Conditions, American Family Physician,

69:10, 2365-2372, 2004.

Bassukas ID, Hundeiker M, "Liquid freezing®" A new approach for the cryosurgical
treatment of superficial skin lesions

Rubinsky B, CryoSurgery, Annual Review Biomedical Engineering, 02:157-187, 2000.
Gage A, What Temperature is Lethal for Cells? J Dermatol Surg Oncol, 5-6, 1979.



10. Prosty zabieg przepisem na sukces
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. Narysowac okrag wokét zmiany, ktéra ma zosta¢ poddana zabie-

gowi. Zmierzy¢ wielko$¢ zmiany, aby méc zobaczy¢ wynik leczenia
przy nastepnej wizycie, zapisa¢ wynik w karcie pacjenta.

. Przy leczeniu brodawek usung¢ martwg tkanke na brodawce do

momentu wystagpienia punktowego krwawienia. Jesli brodawka krwawi,
zalecamy uzycie roztworu hemostatycznego, aby zatamowac kr-
wawienie (ten punkt dotyczy tylko brodawek na stopie).

. Umiesci¢ pacjenta w pozyciji, ktéra umozliwia tatwe przeprowadzenie

zabiegu na zmianie.
Zmiana, na ktoérej bedzie przeprowadzany zabieg, powinna by¢
skierowana w strone sufitu.

. Umiesci¢ aparat w odlegtosci 1-4 mm od zmiany bedacej obiektem

zabiegu. Aktywowac aparat, naciskajgc dzwignie znajdujaca sie
z boku. Aby uzyska¢ najlepszy rezultat, nalezy ustawi¢ aparat
pod katem 65-90° do obszaru zabiegu. Natryskiwanie z dalszej
odlegtosci nie przynosi absolutnie zadnego skutku.

. Kazde 3 sekundy okresu zamrazania aparatem CryolQ oznaczajg

wniknigcie na 1 mm w giab skéry. Czas zamrazania bedzie sie
zmienia¢ w zaleznosci od konkretnej zmiany poddawanej zabiegowi.

. Zamrazanie rozpoczyna sie natychmiast. Od tego momentu pacjent

moze odczuwac pieczenie lub czasem lekki bol, jezeli w obszarze
zabiegu wystepuje wiele zakonczen nerwowych skierowanych w
dot. Podczas tego procesu zabiegowi moze zosta¢ poddany takze
niewielki obszar zdrowej skory.

. Jesdli zabieg przeprowadzany byt na podeszwie stopy, zalecamy

zakleic¢ ten obszar plastrem z opatrunkiem, aby uémierzy¢ dyskom-
fort w rejonie poddawanego zabiegowi obszaru skory.

. W ciggu 2-3 tygodni nalezy zaplanowac¢ wizyte kontrolng.

Czasami w celu usunigcia brodawki/zmiany wymagane sg 2-3
zabiegi. Przy okazji kazdego zabiegu nalezy zastosowac zalecang
procedure.



Zrzeczenie odpowiedzialnosci
Niewtasciwe uzytkowanie, w tym nadmierny stopien zamrazania
przekraczajacy poziom zalecany lub zbyt diugi czas zabiegu, moga
spowodowac obrazenia ciata u klientow/pacjentéw, lub u osoby obstu-
gujacej aparat. Spotka CryolQ AB i jej podmioty powiazane, odpowiedni
dyrektorzy, cztonkowie zarzadu, udziatowcy, pracownicy, przedstawiciele i
wykonawcy nie ponosza odpowiedzialnosci, niezaleznie od tego, czy takie
zobowigzania lub odpowiedzialno$¢ wynikaja z naruszenia umowy, czynu
niedozwolonego, stanowia odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka, wynika-
ja z naruszenia gwarancji, niespetniania przez produkt zasadniczego celu,
zasadniczego niedotrzymania umowy lub z innych przyczyn, za wszelkie
przypadki $mierci lub urazéw, fizycznych badz psychicznych, za wszelkie
szkody przypadkowe, posrednie, specjalne lub odszkodowania za straty
moralne, wynikajace z produktow CryolQ, ich projektu, specyfikacji, po-
siadania i uzywania oraz procedur leczenia, oraz niezaleznie od tego, czy
dowolne takie przypadki $mierci, urazow, strat, szkod lub odszkodowan
wynikaja z zaniedbarn, uchybien lub btednego osadu spétki CryolQ AB, jej
podmiotéw powigzanych, odpowiednich dyrektoréw, cztonkéw zarzadu,
udziatowcow, pracownikow, przedstawicieli i wykonawcow, nawet jesli
zostali oni powiadomieni o mozliwo$ci wystapienia takich szkod. Uzyt-
kownik zgadza sig chroni¢ spotke CryolQ AB, jej podmioty powiazane,
odpowiednich dyrektorow, czionkéw zarzadu, udziatowcow, pracownikow,
przedstawicieli i wykonawcow od wszelkiej odpowiedzialnosci, szkdd,
strat, kosztow, orzeczen, grzywien, kar i wydatkéw (w tym kosztéw obstugi
prawnej) dowolnego rodzaju lub o dowolnym charakterze, w tym, bez
ograniczen, zabezpieczy¢ przed szkodami przypadkowymi, wynikowymi,
posrednimi, specjalnymi lub odszkodowaniami za straty moralne, wynika-
jacymi z roszczen, zadan, powddztwa, podstaw powddztwa, postepowan
lub procesow, na podstawie prawa lub zasad stusznosci, z powodu
dowolnych przypadkéw $mierci, urazow, strat, szkod lub odszkodowan, o
ktérych mowa wyzej.
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