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1. Introducere si atentionari

Dispozitivele CryolQ® sunt destinate distrugerii controlate a tesuturilor
nedorite prin inghetare cu ajutorul N2O lichid (protoxid de azot) la -89°.

Cu acest dispozitiv veti opera direct pe pacient. Prin urmare, este

obligatoriu sa parcurgeti cu atentie ghidul de utilizare si sa urmati
instructiunile in detaliu. n cazul in care exista indoieli, va rugam sa va
adresati distribuitorului dumneavoastra sau sa contactati producatorul din
Suedia.

Numai profesionistii din domeniul medical sau specialistii calificati au voie sa
utilizeze aceste unitati. Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la eventualele
riscuri nainte de a incepe tratamentul.

2. Legal

CryolQ® este marca inregistratd a SKAFTE Group AB.

Alte marci inregistrate sunt proprietatea proprietarilor respectivi. Va rugam sa tineti
cont de renuntarea la raspundere de la sfarsitul acestui ghid de utilizare.

3. Used symbols

d Producatorul

Tara producatoare, Data producerii

E
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Zo

yyy

Valabilitate

Atentionari

Temperatura de pastrare 50°C
Numarul de catalog

Seria

Lotul

A se pastra departe de lumina soarelui

Organismul avizat no. 0537
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Dispozitiv medical



4. Produse

Acest ghid de utilizare este valabil pentru urmatoarele produse si accesorii:

Dispozitive
CryolQ DERM plus - Liquid
CryolQ DERM plus - Contact 1
CryolQ DERM plus - Contact 3
CryolQ DERM plus - Contact 5
CryolQ PRO - Spray
CryolQ PRO - Contact 1
CryolQ PRO - Contact 3
CryolQ PRO - Contact 5
CryolQ PRO - Contact 7

Butelie cu valva*

Butelie 16 gram N.O

Butelie 25 gram N.O

Butelie 16 gram N:O, cutie de 4 buc.
Butelie 25 gram N:O, cutie de 4 buc.

Varfuri aplicatoare cu modelul PRO

Varf dermatologic, L=22 mm, inghetare @1-6 mm
Varf dermatologic, L=22 mm, inghetare @7-18 mm
Varf dermatologic, L=22 mm, inghetare @9-22 mm

Varf inghetare la contact @1 mm “placat cu aur”
Varf inghetare la contact @3 mm ” placat cu aur”
Varf inghetare la contact @5 mm ” placat cu aur”
Varf inghetare la contact @7 mm ” placat cu aur”

Varf lung, 5° L=130 mm, inghetare @7-18 mm
Varf unghiular, 45°, L=80 mm, inghetare &7-18 mm

Accesorii

lluminator LED, pentru butelie de 25 g de gas
Limitator suprafata de inghetare

Cantar portabil, max 500 gr, 0.1 g

5. Modele disponibile

CryolQ Ref
[REF}IQ-DP-L
[rer}1Q-DP-C1
[rer}|Q-DP-C3
[Rer}lQ-DP-C5
[REF|Q-P-L
[REF]|Q-P-C1
[reF]|Q-P-C3
[reF||Q-P-C5
[reF|Q-P-C7

[ReFIQ-G-VN16
[REF]Q-G-VN25
[reF]lQ-G-VN16x4
[reF|lQ-G-VN25x4

[ReF|Q-PA-D1
[reF]Q-PA-D2
FeF)Q-PA-D3

REFIQ-PA-C3
REFIQ-PA-C3
REFIQ-PA-C5
REFIQ-PA-C7

[RerllQ-PA-L13/5
[erf|Q-PA-A45
rero| Q-A-LED

1Q-PA-LMT
IQ-SCALE-A



5.1 Dispozitive
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5.2 Optiuni pentru modelul CryolQ PRO

o

Varf lung 5° pentru inghetare
lichida prin pulverizare

Varf de sticld, lungime 130 mm
Diametrul zonei de tratare @#7-18 mm

Varf unghiular 45° pentru inghetare lichida

prin pulverizare
Varf de sticld, lungime 80 mm
Diametrul zonei de tratare @#7-18 mm

lluminator LED
Compatibil cu butelia de gaz de 25 g.

Varfuri pentru inghetare lichida prin pulverizare
Varf din sticld, lungime 22 mm
\ D1= Zona de tratat @1-6 mm
£) (} (3 D2=Zona de trata §7-18 mm
' D3= Zona de trata $9-22 mm
D1 D2 D3

A A BN FL yafyr pentru fnghetarea de contact

BERBR
c1 c3 C5

Suprafata de contact @1, 3,5, 7 mm

c7 Butelie cu 25 g N,O cu supapa
Cartus conceput pentru a fi utilizat cu
CryolQ® | DERM, DERM plus, PRO
Ambalat in cutie cu 1 butelie

Ambalat in cutie cu 4 butelii




6.

Instructiuni de utilizare CryolQ® dispozitiv/echipament

6.1 |Instalarea buteliei cu N,O: Desurubati capacul buteliei. Apoi insurubati (in
sensul acelor de ceasornic) butelia n filetul corpului CryolQ®, continuati sa il
rotiti pana cand simtiti o rezistentd. NU APLICATI FORTA!

Butelia are un filtru si o supapa incorporatéd si poate fi insurubata sau
desurubata fara pierderi de gaz. Butelia este goald atunci cand este apasata
maneta si nu mai este expulzat niciun jet alb de N2O prin aplicator. n acel
moment iese doar aer. Inlocuiti cartusul gol cu unul nou pentru urmétorul
tratament.

6.2 Operatiunea de finghetare prin pulverizare: Apropiati  dispozitivul
perpendicular de suprafata afectiunii. Prin apasarea levierului, incepe fluxul
de N20. Trebuie sa pozitionati dispozitivul la 1-2 mm distanta fata de piele,
deoarece, in caz contrar, pe piele va fi expulzat doar aer in loc de N20 in
format lichid si nu va exista niciun efect de inghetare. Intotdeauna, deplasati
aplicatorul in cercuri mici sau pe o linie diagonala de la marginea afectiunii
spre centru sau de la centru spre margine. Pentru afectiuni mici, cu diametrul
de 1-2 mm se poate practica o miscare de inclinare a dispozitivului fata de
piele. Miscarea este necesara pentru a evita acumularea de cristale de gheata
deasupra afectiunii. Cu cét varful este mai aproape de leziune, cu atat va fi
tratatd o suprafata mai mare iar puterea de inghet va patrunde mai adanc in
leziune.

6.3 Operatiunea de inghetare la contact: Prin apasarea levierului cu degetul,
varful de contact incepe sa se raceasca. Dupa aproximativ 20 de secunde,
varful a ajuns la -50°C, sunteti gata sa incepeti tratamentul. Va rugam sa
retineti ca dupa 45 de secunde de racire a varfului, temperatura va ajunge la
-75°C.

6.4 Domeniul de aplicare: Toate afectiunile cutanate tipice care apar intr-un
cabinet medical, cum ar fi: hemangiome, papilome, cheratoze, condiloame,
lentigo, toate tipurile de veruci si multe altele.

6.5 Durata tratamentului: Durata tratamentului depinde de adancimea afectiunii.
Va rugam sa consultati instructiunile de tratament de mai jos pentru mai multe
detalii.

6.6 Curatarea: Varful de sticla poate fi curatat cu alcool si dezinfectat cu un
dezinfectant. In cazul in care dispozitivul intra in contact cu sange, mucus sau
orice alta zona infectata, este obligatorie sterilizarea cu abur.

Desurubati cartusul de gaz din aplicator si sterilizati aplicatorul si varful de
sticla. Utilizati un sterilizator cu abur la 134°C, in conformitate cu normele



EN13060 si 285. Toate celelalte metode de sterilizare sunt excluse. NU
STERILIZATI NICIODATA BUTELIA CU GAZ!

A O sterilizare cu aer cald poate deteriora varful de sticla si trebuie
evitata in orice situatie.

6.7 Depozitarea: Dupa utilizare, puneti dispozitivul inapoi in cutia de depozitare.
Odata inchis, asigurati-va ca levierul nu este actionat de capacul cutiei de
depozitare. In caz contrar, gazul se va scurge neintentionat.

la soare. Nu expuneti niciodatd butelia de gaz la o

[

// o~

‘=
temperatura mai mare de +50°C.

Protejati butelia de gaz de caldura si de expunerea directa /ﬂ/

Tnainte de utilizare, asigurati-vé c& butelia de gaz are o temperaturé ambianta
de aprox +21°C. Asigurati-va ca varful este intotdeauna protejat de capac.

6.8 Eliminarea deseurilor: Eliminarea unui cartus trebuie sa se faca in conformitate
cu cerintele locale. Un cartus de gaz gol poate fi eliminat ca deseu metalic.

6.9 Instructiuni de siguranta si riscuri: Utilizati dispozitivul exclusiv conform descrierii
din ghidul de utilizare si in scopul specificat in acesta. Nu incercati sa modificati
dispozitivul. Orice manipulare a dispozitivului va duce la excluderea garantiei si a
raspunderii.

Cartusele sunt supuse unei presiuni extreme. Respectati toate instructiunile
de siguranta sugerate.

& Nu utilizati niciodatd un dispozitiv deteriorat. Producatorul ar trebui sa
verifice orice dispozitiv care a fost scdpat pe jos Tnainte de a fi utilizat.

Nu aplicati presiune atunci cand conectati componentele. Asezati butelia drept
in filetul din corpul aplicatorului atunci cand o inlocuiti.

6.10 Garantie: Garantia este strict limitata la schimbul de piese defecte. Dispozitivele
scapate sau varfurile rupte nu sunt acoperite de garantie. Alte pretentii pentru
daune, cum ar fi pierderea orelor de lucru, tratamentul incorect si consecintele
acestora, neefectuarea tratamentului ulterior si consecintele acestuia, precum si
nerespectarea instructiunilor de siguranta sunt excluse de la orice garantie si
raspundere.

7. Cryo lichid

CryolQ® Liquid Cryo asigura o inghetare precisa pentru un tratament de
succes. Dispozitivele noastre pentru crioterapie sunt echipate cu un aplicator
specific de dozare a gazului lichid. Utilizatorul este capabil sa controleze eliberarea
unei cantitati suficiente de N2O lichid pentru a trata afectiunile fara a irosi gazul. Cu
o temperatura de -89°C, gazul lichid se evapora pe afectiune. Pentru a obtine
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rezultate maxime, se recomanda o metoda de inghetare-dezghetare-inghetare cu
o pauza de 30 de sec intre faze. Acest proces determina distrugerea celulelor
tesutului datorita ruperii membranei celulare ca urmare a formarii de cristale de
gheata in interiorul celulei.

8. Consideratii medicale

Contraindicatii absolute
Crioterapia este contraindicata la pacientii cu crioglobulinemie, diabetici,
cancer, HIV, probleme de circulatie, Raynaud, boli de colagen, hemofilie,
pacienti care urmeaza tratamente imunosupresoare, pacienti care iau
medicamente anticoagulante si copii sub 4 ani. Consultati literatura de
specialitate pentru mai multe contraindicatii absolute.

Contraindicatii relative

e Nesiguranta in momentul stabilirii diagnosticului de afectiune cutanata (biopsie
prin carcinom cutanat).

e Depigmentarea ca efect secundar la pielea inchisa la culoare poate fi deranjanta
din punct de vedere cosmetic. La depigmentarea pielii deschise acest lucru poate
fi observat cu greu si pielea tinde sa se refaca dupa expunerea la soare.

e Risc potential de hiperpigmentare atunci cand o zona nou tratata este expusa la
multa lumina solara.

e Timp de inghetare prea mare, in special la periferie, pe degete, degete de la
picioare, incheietura mainii sau zona din spatele urechii, poate provoca teoretic
leziuni tisulare.

e Se recomanda ca un tratament al mai multor afectiuni pe un deget de la picior
sau de la mana sa se faca pe rand.

e  Afectiunile care, in principiu, ar putea fi tratate prin crioterapie, dar care sunt si
infectate, ar trebui sa fie tratate initial medical pentru infectie.

e In cazul inghetarii nervilor, poate ap&rea o scurté perioad de durere. Nervii sau
vasele pot fi de obicei protejate prin ridicarea, plierea sau deplasarea pielii cu
leziunea.

e Tratamentul zonelor de pe cap poate provoca dureri de cap de scurta durata.

e Varugam sa consultati literatura de specialitate pentru mai multe contraindicatii
relative.

e Diagnosticarea corecta; daca crioterapia este cea mai buna optiune de tratament
pentru afectiune.

e Recurenta unei afectiuni cutanate poate aparea ca o consecinta a unui tratament
de crioterapie.

e Pacientul poate simti neplaceri temporare, cum ar fi usturime, durere sau
senzatie de mancarime sau vezicule.

Nu obtineti rezultatul asteptat?



A. Timpul de tratament nu a fost suficient de lung, varful de sticla pentru inghetarea
prin pulverizare nu s-a aflat la o distanta de 1-2 mm de piele sau nu s-a efectuat
un ciclu de inghetare-dezghetare-congelare. Cristalele de gheatd vor afecta
rezultatul atunci cand se acumuleaza pe leziune sub forma de piramida,
deoarece criogenul va fi expulzat doar in lateral.

B. Dupa tratament se poate dezvolta o vezicula, uneori plina de sange. Nu perforati
vezica; in schimb, acoperiti-o cu un plasture. n cazuri rare, extreme, acest lucru
ar putea duce la formarea unei cicatrici sau la hiperpigmentare.

9. Timpii de inghetare recomandati

in literatura medicala existd numeroase rapoarte despre diferite tehnici de
congelare criogenica. Grosimea, localizarea si hidratarea tesutului tinta pot
afecta rezultatele. Cadrele medicale sau specialistii calificati trebuie sa fie
familiarizati cu tehnicile de crioterapie atunci cand utilizeaza CryolQ®.

Desi nu este complet, tabelul de mai jos contine timpii de congelare sugerati,
asa cum sunt raportati in literatura de specialitate. Timpii sunt orientativi si ofera
doar o linie ghidare de luat in considerare:

Tipul de Interval de timp  Tipul de Interval de timp

afectiune in secunde afectiune in secunde
Acnee 4-6 Molluscum Contagiosum 3-10
Cheratoza actinica 4-8 Cheratoza seboreica 5-10
Basilom 8-9 Papilom 5-10
Anginom cavernos 4-6 Veruca Juvenila 3-4
Condilom 5-12 Veruca Plana 5-15
Granulomul anular 5-6 Veruca Plantaris 10-20
Cheloide 4-6 Veruca Vulgaris 10 - 20
Lentigo 2-5

Referinte pentru crioterapie

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

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

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

4. Andrews M, CryoSurgery for Common Skin Conditions, American Family Physician,
69:10, 2365-2372, 2004.

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

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

10. Solutii simple pentru a avea succes
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1. Desenati un cerc cu un creion in jurul afectiunii care urmeaza sa fie tratata.
Masurati dimensiunea leziunii pentru a putea vedea rezultatul tratamentului pana la
urmatoarea vizita, notati constatarile in jurnalul pacientului.

2. Atunci cand tratati verucile, debridatii pentru a localiza
sangerarea. In cazul in care veruca sangereazd, va
recomandam sa folositi o solutie hemostatica pentru a opri
sangerarea (acest punct este valabil doar pentru negii de pe
picior).

3. Asezati pacientul in asa fel incat sa puteti vedea si trata cu usurinta leziunea.
Afectiunea care urmeaza sa fie tratata trebuie sa fie indreptata spre tavan.

4. Asezati dispozitivul la o distantd de 1-2 mm fata de
afectiunea tinta. Activati dispozitivul prin apasarea manetei de
pe lateral. Unghiul fata de zona de tratament trebuie sa fie de
65-90° pentru a obtine cel mai bun rezultat. Pulverizarea de
la o distanta mai mare nu are absolut niciun efect.

5. La fiecare 3 secunde de inghetare, CryolQ patrunde 1 mm
n adancimea pielii. Timpii de inghetare variaza in functie de tipul afectiunii care este
tratata.

6. Inghetarea incepe imediat. Din acest moment, pacientul ar putea simti o senzatie
de ntepatura sau uneori o usoara durere daca exista multe terminatii nervoase in
zona tratata. In urma procesului de crioterapie, existd posibilitatea ca o mica parte
din pielea sanatoasa sa fie afectata.

7. In cazul in care tratamentul a fost efectuat pe pernuta

piciorului, va recomandam sa calcati usor pe zona tratata

pentru a preveni durerea in timpul mersului.

8. Vizita de control trebuie programata in termen de 2-3 saptamani.

9. Uneori sunt necesare 2 sau 3 tratamente pentru a indeparta veruca/afectiunea. De
fiecare data trebuie urmata procedura descrisa mai sus.

Recomandare pentru pacient: pastrati curata zona tratata.
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Exonerarea de raspundere

Utilizarea necorespunzatoare, inclusiv niveluri de inghetare excesive peste cele
recomandate sau pentru o durata excesiva, poate avea ca rezultat vatamarea
corporala a clientilor/pacientilor sau a operatorului. CryolQ global si afiliatii lor,
directorii, functionarii, actionarii, angajatii, agentii si contractorii respectivi nu sunt
raspunzatori sau responsabili, indiferent daca o astfel de raspundere sau
responsabilitate se bazeaza pe incalcarea contractului, raspundere delictuala,
raspundere stricta, incalcarea garantiilor, esecul scopului esential, incalcarea
fundamentala sau in alt mod, pentru orice deces sau vatamare, fizica sau psihica,
sau pentru orice incident, consecinte, indirecte, speciale sau punitive, care decurg
din produsele CryolQ, proiectarea, specificatiile, posesia, utilizarea si procedurile de
tratament ale acestora, si indiferent daca aceste decese, vatamari, pierderi, daune
rezultd sau nu din neglijenta, neindeplinirea sau eroarea de judecata a CryolQ
global, a afiliatilor acestora, a directorilor, functionarilor, actionarilor, angajatilor,
distribuitorilor si contractorilor respectivi, si chiar daca au fost informati de
posibilitatea unor astfel de daune
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