Aparat do kriochirurgii CryoAlfa
eSuper
eSuper C

© CFIYOALFA)®

Instrukcja obstugi

Wersja CA-S-UGE/5 PL

SYSTEM ZAMRAZANIA PLYNNYM GAZEM Z PODAJNIKIEM C €0494
Podajnik N2O do zastosowan kriochirurgicznych.
Przed uzyciem prosimy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje. Zawiera ona istotne dane uzytkowe.

INFORMACJA O PRODUKCIE:

Zawartosc pakietu:

1. Krioaplikator z dozownikiem (dZwignig zaworu)

2. Wktad/zasobnik z N,O 16g z filtrem i wbudowanym zaworem

3. Kapturek ochronny
Rodzina produktéw CryoAlfa SUPER posiada krioaplikator czynnika chtodniczego z diwigniag dozujaca,
podtgczony do wktadu N;O. Urzadzenie pozwala na precyzyjng destrukcje tkanek. Parowanie czynnika
chtodniczego (N2O) w temperaturze -89 °C przeksztatcane jest w energie terapeutyczng praktycznie bez strat.
Parujgcy gaz pochtania energie z otoczenia i skutkiem tego jest efekt zamrozenia.

Natryskowy CA-S Kontaktowy CA-SK
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Dane techniczne: Natryskowy CA-S Kontaktowy CA-SK
Dtugosé 125 mm 135 mm
Srednica 23 mm
Wymiary opakowania blistrowanego 185 x91 x 32
Waga petnej wypetnionej gazem ~80¢g ~83¢g
Waga bez gazu (pusty) ~65g ~68g
Zawiera podtlenku azotu (N20) min. 97,0% (v /v)
Temperatura wrzenia -89 °C
Waga netto 16,0+/-0,4¢g
Whktad w filtrze 5 u (medyczny sterylny gaz)
Cisnienie wewnatrz wktadu 5 MPa (50 bar)
Whktadu nie wolno ogrzewa¢ ponad +50 °C!

Przeciwwskazania:
Nieznane. Mogg pojawic sie réznego rodzaju alergie na zimno. Pokrzywka.

WKtAD N20

Stosuj wytacznie wktady wyprodukowane oryginalnie dla CryoAlfa SUPER. Oprécz filtra, wktad posiada zawor
bezpieczenstwa. Poziom napetnienia gazem moze by¢ minimalnie rézny ze wzgleddw technicznych. Dokfadnie i
Z uwaga przeczytaj instrukcje stosowania zasobnika ze wzgledéw bezpieczeristwa. Nie przechowuj zasobnikdéw
w cieptym miejscu i bezposrednio na stoncu. UWAGA! Wktady s3 pod ci$nieniem.

Elementy sktadowe:

a) Kapturek ochronny - b) ﬂ‘(ﬂw&i[;
S

b) Zatyczka
c) Wktad z zaworkiem a)



Zaktadanie nowego wktadu:

Umies¢ wktad w jednej linii z aplikatorem i dokre¢ wktad do aplikatora. Kapturek bezpieczenstwa i zatyczka
powinny byc¢ zdjete przed jego zatozeniem. Patrz — zmiana wktadu.

ZMIANA WKEADU

Z przyczyn technicznych niewielka ilos¢ gazu (w fazie gazowej) pozostaje w kasecie. Z powoddéw ekologicznych
resztka tego gazu powinna zostaé¢ uwolniona. W celu wymiany wkfadu, prosimy postepowaé¢ w nastepujacy
sposob:

1. Nacisnij dzwignie, aby uwolni¢ reszte gazu (gdy wktad nie bedzie juz stosowany). Jesli nie mozesz ustyszec
charakterystycznego dzwieku uwalnianego gazu, to oznacza to, ze w $Srodku nie ma juz wiecej gazu.

Odkre¢ wktad od krioaplikatora (1) i wyrzué go, nie moze by¢ poddany recyklingowi.

Nakre¢ nowy wktad (2). Upewnij sie, ze umieszczony jest w jednej linii z aplikatorem. Nigdy przy dokrecaniu
wktadu nie stosuj sity.

4. Wktad mozna naby¢ poprzez strone: www.diamedica.pl
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Zataczenie szczelnego obwodu cisnieniowego powinno nastgpié juz

po kilku dokreceniach w uszczelce — ale nie na site! Kontynuuj

wkrecanie, az wyczujesz lekki opor.

Aplikator moze by¢ podtgczony do wktadu i odtgczany od niego bez utraty gazu.

Nie wolno uzywac innych wktadéw niz oryginalne wktady CRYOALFA do obstugi tego urzadzenia!
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EFEKTYWNOSC URZADZENIA

Cryoalfa-SUPER zapewnia wysoky szybko$¢ 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 komdrkowa i komorki tkanki sg niszczone bezpowrotnie.

State i powtarzalne parametry leczenia:

1. Utrzymanie statej temperatury -89°C przemiany gazowej.

2. Utrzymanie statego cisnienia medium kriogenicznego (ciekty N20) na zewnatrz wktadu.

3. Czas otwarcia i zamkniecia mechanizmu dawkujgcego (dozownika) jest mniejszy niz 0.5 sekundy. Czas
dawkowania moze by¢ kontrolowany przez dodatkowy czasomierz (do zamdwienia oddzielnie).

4. Przy stosowaniu zamrazania kontaktowego (CA-SK), istotne parametry to: sita nacisku, stan skéry i czas, po
ktdrym rozpocznie sie nastepna aplikacja.

STOSOWANIE

Rozpoczecia pracy =% ®
Gdy wktad zostat przykrecony, zdejmij kapturek zabezpieczajgcy z koricdwki = 60 7

aplikatura oraz zatyczke.

Sposéb aplikaciji U y >60

Trzymaj urzadzenie bezposrednio na zmianie chorobowej, prowadzac ! : x
terapie w pozycji pionowej tak, jak na rysunku. Trzymaj urzgdzenie pod J z) 2
katem 90-65 °! Aplikator z podajnikiem musi by¢ skierowany w dét! ‘1 //

Nacisnij dzwignie palcem wskazujgcym i gaz ptynny zacznie wyptywad. ‘
Naciskajgc palcem na diwignie zaworu uwalniasz gaz, ktéry mozina
zatrzymacé w dowolnej chwili.



http://www.diamedica.pl/

STOSOWANIE NATRYSKOWE (model CA-S)

Zmiana chorobowa A potraktowana ciektym gazem B w fazie
parowania za pomocg aparatu CryoAlfa SUPER przez 12 sekund.
Kolejny zabieg zostat wykonany po 3 tygodniach i trwat 10
sekund. Fotografia D pokazuje stan po kolejnych 3 tygodniach.
Odlegtos¢ pomiedzy aplikatorem i zmiang patologiczng powinna
wynosi¢ okoto Imm. Rozpylanie z wiekszej odlegtosci nie daje
efektu terapeutycznego.

W ciggu 10 sekund z aplikatora wyptynie ok. 0,25 g gazu
ptynnego.

STOSOWANIE KONTAKTOWE (model CA-SK)

W przypadku uzycia krioaplikatora kontaktowego, jest on przyktadany na
skdre dopiero wtedy, gdy uzyska petng temperature zamrazania.

Najpierw aplikator A powinien by¢ schtodzony czynnikiem chtodniczym. Po
15 sekundach poztacana powierzchnia aplikatora pokryje sie ciektym gazem
B. Przytéz wtedy lekko koricdwke aplikatora do skéry w miejscu zmiany
patologicznej. Trzymaj aplikator przycisniety przez 3 sekundy, najwyzej 5
sekund w pozycji jak na fotografii C. Na skorze pojawi sie doktadny kontur
zamrozenia D. Czynno$¢ tg mozna wykonac na leczonym miejscu w sumie
od 3 do 5 razy w krétkich odstepach. Kazde zamrazanie zuzywa okoto 0.1g
ciektego gazu.

Funkcja kontrolna
W celu skontrolowania wielkosci strumienia gazu ptynnego, umiesci¢ ceramiczng kapilare (aplikator)
bezposrednio na szarym kartonie i nacisnij dZzwignie, aby na jedng sekunde otworzyé zawdr. Plamka, ktéra sie
sformuje, musi miec¢ $rednice 5-6mm.

Uwaga: Gdy proces zamrazania zatrzyma sie, oznacza to, ze wkfad gazu jest pusty. Ale wktad jest nadal pod
ci$nieniem, ktére mozna uwolni¢ do korica poprzez ciggte naciskanie dzwigni. Trzymaj dZzwignie, az nie bedzie
stychac przeptywajgcego gazu.
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Temperatury podczas zamrazania tkanki | =
Teoretycznie po 12 sekundach na gtebokosci tkanki 2-3mm o srednicy
8-10mm, temperatura powinna wynosi¢ -40 °C, przy poborze gazu ok.
0,5 g / 10s. Maksymalna gteboko$¢ zamrazania wynosi 3 mm. Dla |
poréwnania: zamrazanie N2 (azot) osigga maksymalng gteboko$é¢ na 5 |
mm.

|

25 |
ot
28]

-0 |

75 1

00. |
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Czas stosowania podczas wynosi zwykle kilka sekund. Zalezy to od typu zmiany patologicznej, jej wielkosci i

decyzji leczgcego.
\ Stala intensywna penetraga
[ temperatury okolo -89 °C wglab
tkanek skory

Co sie dzieje podczas terapii?

Warstwa rogowa

Wokét kapilary tworzy sie biaty
obwdd zamrozonej tkanki. Po kilku
sekundach pacjent odczuwa lekkie — Maskérek
pieczenie. Otoczenie powierzchni

leczonej ulega zaczerwienieniu. I
Formuje sie rumied. Odczucie

pieczenia zmniejsza sie po krotkim - T R —
czasie. Martwica pojawia sie po 2-3 podsksma glebakasen-3 mmfLo Srednicy 10 om Rizy

temperaturze -40°C

Warstwa komérek
podstawnych z
melanocytami




dniach i konczy sie po okoto 14 dniach. Skéra uzyskuje normalne zabarwienie po okoto 4 tygodniach z dobrym
efektem kosmetycznym.

CZYSZCZENIE

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

Bardzo wazne !!!:

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

Sterylizacja gorgcym suchym powietrzem moze zniszczy¢ koncowke krioaplikatora!

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

Stosuj wytacznie autoklawy zgodne z norma EN 13060 i 285.

PRZECHOWYWANIE

Po uzyciu potdz urzadzenie w opakowaniu w taki sposéb, aby dzwignia zaworu nie byfa przycisnieta, w
przeciwnym razie gaz wycieknie i zasobnik oprdzni sie. Ustawienie opakowania pionowo z koncowka w dét
chroni przed wyptywem gazu. Upewnij sie, ze kapturek ochronny jest zawsze zatozony.

Usuwanie: wktady N2O powinny by¢ utylizowane w punktach zbierania odpadéw wedtug regionalnych
standardow.
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Zagrozenia: Instrukcja bezpieczenstwa:
e NO to gaz utleniajgcy e Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci
e N;O jest srodkiem znieczulajgcym e Chronic przed dziataniem promieni stonecznych
e Whktady z N,0 sg pod wysokim e Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej +50 °C
ci$nieniem (50bar) ¢ Nie manipulowaé, nie stosowac niezgodnie z

przeznaczeniem.

INSTRUKCJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA/GWARANCII

Uzywaj urzadzenia w sposdb opisany w instrukc;ji i tylko do celéw w niej wymienionych. Nie wolno dokonywac
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 S.C.
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwego obchodzenia sie z wktadem i urzadzeniem.
Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen. 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
cisnieniem. Gaz N2O nie jest toksyczny i jest miedzy innymi stosowany w znieczuleniu. Nie nalezy naciskac
dZzwigni podczas tgczenia elementdéw. Zatéz aplikator idealnie prosto w linii, gdy wymieniasz wktad. Nalezy
uzywac wytgcznie wktadéw, ktore zostaty wyprodukowane specjalnie dla Cryoalfa SUPER.

Urzadzenie objete jest gwarancjg 12 miesiecy od daty zakupu.

Przyktadowa literatura oparta na standardach EBM — dane kliniczne.
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Bassukas ID Hundeiker M: ,Liquid freezing” Ein neues Verfahren fiir die Kryochirurgie oberfldchlicher
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Hundeiker M: ,, Simplified cryo-technique” Tagliche Praxis 42:311-314(2001)
Przydatne materiaty wideo znajduja sie na stronie: cryoalfa.pl/wideo
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