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Das handliche Cryochirurgiegerat auf der Basis von

flissigem Distickstoffmonoxid (Lachgas) N,O zur Behandlung
von Hautlasionen aller Art.
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1. Einfihrung und Warnungshinweise

Mit diesem Gerat wird direkt am Patienten gearbeitet.

genau und aufmerksam durchzulesen und alle Anwei-

i Es ist daher unerladsslich die Bedienungsanleitung

sungen im Detail zu befolgen. Bei Unklarheiten wende
man sich an seinen Vertriebshéndler oder den unter
Punkt 15 aufgefiihrten Hauptvertrieb in der Schweiz.

Die Gerate dirfen nur von Fachpersonen benutzt werden, die auch
entsprechend geschult sind. Patienten/Patientinnen sind Gber mégli-
che Risiken vor der Behandlung aufzuklaren.

2. Packungsinhalt von CRYOSUCCESS komplett

C-SUC-01
Bestellnummer
1 Kunststoffbox mit Aussparungen C-BN-01
oder alternativ Aluminiumbox matt C-BN-02
1 Cryogerat CRYOSUCCESS mit
1mm () Standardansatz C-SUC-02
1 Schutzkappe zu Standardansatz C-PCS-01
1 zusétzlicher 4 mm (&) Ansatz C-DTS-04
1 Schutzkappe zu 4 mm Ansatz C-PCS-01
2 Patronen Distickstoffmonoxid N,O
(Lachgas), Inhalt 23,5¢g C-CA-23
1 Metallstift C-PI-01

1 Bedienungsanleitung

1 Kurz-Anleitung
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3. Symbole

A Warnungshinweise!

50°C
/ﬂf Obere Temperaturbegrenzung 50° C

Bestellnummer

@ Seriennummer

~ML .

—— Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
) °

M Hersteller

' Dampfsterilisation

W
Mit Vorsicht zu handhaben

¢
TRy

I Vor Regen und Nésse schiitzen
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4.Technische Daten

Kihlmethode: offenes System (,Liquidfreezing")
Kélteleistung -89° C

Cryogerat aus Metall (Messing und rostfreier Stahl), vergoldet,
Ventilhebel zur Dosierung, Sicherheitsfilter im Patronenaufnahme-
teil, diverse Dichtungen aus PTFE und Acrylnitril-Butadien-
Kautschuk

Ansétze aus Metall, vergoldet, Spitze aus Borosilicatglas

Patronen aus Metall mit Gewinde und Ventil, enthalten 23,5 g
Distickstoffmonoxid, Patroneninhaltsdruck 50 bar

Vorsicht! Beim Patronenwechsel immer Handschuhe

tragen

Patronen sind warmempfindlich und diirfen unter kei-
nen Umsténden Temperaturen von iiber 50° C ausge-
setzt werden.

5. Generelle Gerateinformationen

Cryochirurgie wird seit Jahrzehnten vorwiegend in der Dermatologie
zur Behandlung von Hautlasionen angewendet. Dabei kamen und
kommen immer noch verschiedene Systeme zur Anwendung. Diese
unterscheiden sich hauptsachlich in der Kalteleistung, die fir einen
Behandlungserfolg absolut entscheidend ist. Bei zu hoher Kalteleis-
tung besteht die Gefahr von irreversiblen Hautschadigungen, bei zu
geringer Kalteleistung bleibt der Behandlungserfolg aus. Dabei sind
aber andere Faktoren wie die Behandlungszeiten, die Art der Lasion
und deren Tiefe ebenfalls massgebend. Die Vorteile der Cryochirur-
gie bestehen in erster Linie in der einfachen Applikation, der kurzen
Behandlungsdauer, dem geringen oder gar nicht vorhandenen
Schmerzempfinden, der hohen Erfolgsrate, den relativ seltenen
Hautschadigungen, der ebenfalls seltenen Narbenbildung und den
moderaten Behandlungskosten.

CRYOSUCCESS arbeitet auf der Basis von flissigem Distickstoff-
oxyd in kleinen, handlichen Patronen, welche unter Druck stehen.
Durch die Druckentlastung des Flissiggases erfolgt eine Zustands-
anderung (Verdampfung). Der Umgebung wird Warme entzogen.
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Daraus ergibt sich ein Vereisungseffekt der praktisch verlustfrei als
Behandlungsenergie eingesetzt werden kann.

6. Anwendungsgebiete

Cryochirurgie eignet sich zur Behandlung von fast allen Hautlasio-
nen wie z.B. Warzen, Altersflecken, Hamangiome, Fibrome, Condy-
lome etc.

Es wird dabei auf die einschlagige Literatur, die weltweit in grosser
Zahl vorhandenen Studien und die speziellen Applikationslisten ver-
wiesen.

7. Anwender

Die Behandlung von Hautléasionen ist in erster Linie der Dermatolo-
gie vorbehalten. Viele der Alltagslasionen kénnen aber auch durch
andere Fachéarztinnen und Facharzte behandelt werden. Die Cryo-
chirurgie hat schon lange in der Allgemeinmedizin, in der Péadiatrie,
Gynakologie, Urologie, Chirurgie usw. Einzug gehalten. Fusswarzen
werden aber auch in der Podologie und Altersflecken in der Kosme-
tik entfernt.

Ebenso wird die Cryochirurgie aber auch in der Zahnmedizin und
wie diverse Studien zeigen in der Veterindrmedizin eingesetzt.

Die Benutzung darf aber generell nur durch entsprechend geschul-
tes Fachpersonal erfolgen und es gilt in jedem Fall die landerspezi-
fisch geltenden Vorschriften zu beachten. Bei Unklarheiten wenden
Sie sich an die zusténdige Behorde.

8. Bedienung

8.1 Einsetzen der Patrone

Nehmen Sie das Geréat zur Hand und setzen Sie den beiliegenden
Metallstift in die dafiir vorgesehene Offnung am Geréat ein. Sie kdn-
nen damit das Gerét besser in der Hand halten ohne den Bedie-
nungshebel zu beschadigen. Schrauben Sie mit der anderen Hand
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die Gaspatrone zlgig im Uhrzeigersinn bis zum vollstdndigen An-
schlag in die dafiir vorgesehene Halterung ein.

Achten Sie darauf, dass die Gaspatrone gerade in das Gewinde
eingeschraubt wird und wenden Sie niemals Gewalt an. Beim Ein-
schrauben sollte kein Gerdusch von austretendem Gas hérbar sein.
Das Gerat ist anschliessend fir die Anwendung bereit

8.2 Wechseln der Patrone

Beim Patronenwechsel sollten Sie immer Handschuhe
A tragen. Sie schiitzen damit lhre Haut vor unbeabsich-

tigtem Gaskontakt.
Sobald die Gaspatrone leer ist und keine Kélteleistung mehr abgibt,
kénnen Sie die Gaspatrone entfernen um eine neue Gaspatrone
einzuschrauben. Nehmen Sie wiederum den Metallstift zur Hand um
das Gerat besser halten zu kénnen und drehen Sie die Gaspatrone
im Gegenuhrzeigersinn aus. Ist die Gaspatrone leer, lasst sie sich
ganz leicht ausschrauben. Sofern noch Gas in der Patrone vorhan-
den ist, arbeiten Sie gegen den Druck und missen relativ stark dre-
hen um die Patrone Uberhaupt ausschrauben zu kénnen. Es macht
daher keinen Sinn, noch nicht komplett entleerte Patronen auszu-
schrauben. Zudem werden Sie bei noch nicht leerer Patrone beim
Ausschrauben ein Zischgerausch héren. Dieses Gerausch entsteht
durch das noch in der Kammer verbliebene Gas vor dem Ventil. Es
besteht aber keine Gefahr. Anschliessend schrauben Sie die neue
Gaspatrone wie unter 8.1 beschrieben wieder ein.

8.3 Arbeiten mit dem Gerét

Das Arbeiten mit dem CRYOSUCCESS st sehr einfach. Nehmen
Sie die Schutzkappe von der Spitze ab und setzen Sie die Spitze auf
die zu behandelnde Stelle auf. Das flissige Gas muss direkt auf der
Haut aufgetragen werden, der Kontakt zwischen der Spitze und der
Haut ist ein MUSS. Applizieren Sie anschliessend durch Driicken
des Bedienungshebels das fllissige Gas auf die Haut. Der Bedie-
nungshebel erlaubt Ihnen eine prézise zeitlich gesteuerte Applikati-
on. Die Applikationszeiten richten sich nach der Art der Hautlasio-
nen. Angaben dazu finden Sie unter Punkt 8.4 und 8.5
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8.4 Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer betréagt fir alle Lasionen nur einige Sekun-
den. Sie ist von der Art und Grdsse der Lasion abhangig und liegt
allein im Ermessen des Anwenders und seiner Erfahrung. Norma-
lerweise kénnen die meisten Lasionen mit einer einzigen Behand-
lung entfernt werden. Es gibt aber auch hartnédckige Lasionen, dar-
unter fallen vor allem die Plantarwarzen, die manchmal erst mit einer
zweiten oder gar mehreren Applikationen entfernt werden kdnnen.
Dies hat nichts mit der Leistungsfahigkeit des Gerates zu tun. In
erster Linie stehen Applikationsfehler, d.h. der Hautkontakt wurde
nicht hergestellt oder die Behandlungszeiten nicht eingehalten. Rich-
ten Sie deshalb die Behandlungszeiten nach lhrer persénlichen Er-
fahrung oder verwenden Sie die unter Punkt 8.5 empfohlenen Zei-
ten. Der Behandlungserfolg ist einerseits von der Kélteleistung ab-
héngig und andererseits von der Applikationsdauer. Dies bedeutet
aber nicht, dass in jedem Fall eine héhere Kalteleistung oder eine
langere Applikationszeit oder gar beides zusammen die richtige
Lésung sind. Zu hohe Kalteleistungen und zu lange Applikationszei-
ten kdnnten wiederum zu einer unerwiinschten Destruktion des um-
liegenden Gewebes fihren.

8.5 Behandlungszeiten

Es ist naheliegend, dass die diversen Zellen unterschiedliche Resis-
tenzen aufweisen und das umliegende Bindegewebe auch. Die Kal-
teleistung von -89° C hat sich als optimal erwiesen und die nachste-
hend aufgefihrten Applikationszeiten weitgehend ebenso. Diese
Zeiten sind aber lediglich Empfehlungen und basieren auf der Erfah-
rung von Fachleuten und der langjahrigen Erfahrung diverser An-
wender auf der ganzen Welt. Dennoch liegt die Applikationszeit im
Ermessen des Anwenders, nicht zuletzt auf Grund seiner taglichen
Erfahrung. Die Liste beinhaltet lediglich einen Teil der mdglichen
Hautlasionen und soll vor allem als Beispiel dienen.
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Indikationen empfohlene Therapiezeiten in Sekunden

Akneknoten 4-6
Aktinische Keratosen 5-7
Alterspigmentierung 1-2
Basaliom 8-9
Caverndse Angiome 4-6
Granuloma anulare 5-6
Hamangiolymphangiom 6-8
Juvenile Warzen 3-4
Keloide 4-6
Keratoma senile 7-8
Kondylome 8-12
Lentigines maligna 4-5
Lentigines seniles 2-3
Naevus pigmentousus 8
Plantarwarzen 15-20
Solare Keratosen 4-5
Verrucae seborrhoicae 6-8
Verrucae vulgares 8-10
Weiche Fibrome 4-5
8.6 Behandlungsablauf

Erklaren Sie dem Patienten den Ablauf und allféllige Risiken. Beach-
ten Sie bitte die bekannten Kalte-Kontraindikationen. Bei sehr sen-
sibler Haut besteht die Mdglichkeit, dass eine starkere Blasenbil-
dung auftritt, die Abheilungszeiten langer werden und es im Extrem-
fall zu einer Narbenbildung oder einer Hyperpigmentierung kommen
kann.

Ziehen Sie die Schutzkappe von der Spitze ab und setzen Sie diese
vertikal auf die zu behandelnde Stelle auf. Durch Driicken des He-
bels applizieren Sie das Gas direkt auf die Haut und kénnen so den
Gasfluss optimal steuern. Es muss immer ein Kontakt zwischen der
Spitze und der Haut bestehen. Sprithen auf Distanz hat keine
Wirkung! Applizieren Sie gemass den Behandlungszeiten resp.
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Ihrer Erfahrung. Danach kénnen Sie die Schutzkappe wieder aufset-
zen und das Geréat versorgen.

Je nach der zu behandelnden Stelle und je nach Hauttyp sind die
Hautreaktionen unterschiedlich. Dies kann von keiner sichtbaren
Reaktion bis zur sofortigen Blasenbildung gehen. Es bildet sich in
jedem Fall eine R6tung und nach einigen Tagen eine Nekrose die
sich wiederum einige Tage spéater von der Haut abldst. Bis die er-
neute Pigmentierung vollstandig ist kann es je nach Hautfarbe un-
terschiedlich lange dauern.

Bei der Behandlung verspirt der Patient in der Regel nichts da die
Kélte leicht an&sthesierend wirkt. Danach tritt meistens ein leichtes
Kribbeln auf, wie bei einem Miickenstich. Bei langeren Applikations-
zeiten kann es aber auch mal etwas schmerzen, wobei die Dauer
auch sehr unterschiedlich ist. Die Empfindlichkeiten sind aber sehr
individuell. Eine Anasthesie ist aber nicht tblich und auch nicht not-
wendig.

8.7 Nachbehandlung

Nach der Behandlung muss man sich etwas in Geduld Uben. Je
nach Lasion kann es Tage (z.B. Altersflecken) oder gar Monate (z.B.
Plantarwarzen) dauern bis das Resultat ersichtlich ist. Einerseits die
Nekrose und andererseits die erneute Pigmentierung. Die Patienten
sollten daher erst nach einem entsprechenden Zeitraum zu Nach-
kontrolle aufgeboten werden. Bei einem unbefriedigenden Resultat
kann so auch die Behandlung mit einer allenfalls langeren Applikati-
onszeit wiederholt werden.

Nach einer Behandlung muss die betreffende Stelle immer geschiitzt
werden. Bei einer Blasenbildung ist es wichtig diese Stelle wie jede
andere offene Wunde zu behandeln um Infektionen zu vermeiden.
Zudem sollte die betreffende Stelle immer gegen Lichteinstrahlung
geschiitzt werden, bis die vollstdndige Pigmentierung wieder einge-
treten ist.

Ganz besondere Sorgfalt ist bei blutenden oder infektidsen Stellen
notwendig um jedes Infektionsrisiko auszuschliessen.
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9. Lagerung

Die Spitze des Gerates nach Gebrauch immer mit der Schutzkappe
versehen. Das Gerat nach Gebrauch in die Box zuriicklegen, da ist
es optimal gegen Beschadigungen geschitzt. Achten Sie darauf,
dass der Deckel der Box nicht auf den Bedienungshebel driickt, so
dass unbeabsichtigterweise Gas austritt und die Patrone geleert
wird. Schiitzen Sie das Gerat vor Warme und Sonneneinstrahlung.
Die Lagertemperaturen liegen im Bereich von -10° C bis max.
+45°C.

Die Patronen diirfen unter keinen Umstédnden Tempe-
raturen von tber 50°C ausgesetzt werden.

10. Reinigung

Die Spitzen der Gerate kdnnen im Normalfall mit einem Desinfekti-
onsmittel oder Alkohol gereinigt und desinfiziert werden. Sofern je-
doch die Spitze mit Blut, Schleimhaut oder einem Infektionsherd in
BerGhrung gekommen ist, muss sie vor der Wiederverwendung un-
bedingt sterilisiert werden.

Spitze vom Geréat ab. Sterilisieren Sie denselben, in
einem Sterilisationsbeutel verpackt, entsprechend den
EN-Normen 13060 und 285 fiir die Sterilisation im
Dampfautoklaven. Alle anderen Sterilisationsverfah-
ren sind ausgeschlossen.

i Zur Sterilisation schrauben Sie den Ansatz mit der

Eine Heissluft-Sterilisation kann die Spitze beschéadi-
dgen und ist unter allen Umstéanden zu vermeiden.

Gemaéss den allgemein giiltigen Regeln und den in
den meisten Landern geltenden Vorschriften sind zu
sterilisierende Produkte vorgédngig einer Reinigung
und Desinfektion zu unterziehen. Dabei werden diese
Teile normalerweise zuerst in eine Desinfektionslé-
sung eingelegt und anschliessend entweder in einem
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Thermodesinfektor oder einem Ultraschallbad gerei-
nigt, moglicherweise werden sogar beide Prozeduren
angewandt. Ein unsachgemésses Vorgehen kann zu
einer Verstopfung der Spitzen fiihren. Kleine Partikel
kénnen sich am Eingang der Spitze ablagern und bei
erneuter Verwendung werden diese durch den Gas-
druck in die Kapillare (das Lumen betragt nur 80p) ge-
presst Der Gasfluss wird damit blockiert. Eine Deblo-
ckierung ist nicht méglich und die Spitze muss ersetzt
werden. Um dies zu vermeiden ist unbedingt folgen-
des zu beachten:

Spitzen, die einem Desinfektionsbad oder einem Ult-
raschallbad enthommen werden miissen unbedingt
sofort mit demineralisiertem Wasser gespiilt werden,
idealerweise mit Druck. Niemals ohne zu spiilen
trocknen lassen, sonst sind sie verstopft. In einem
Thermodesinfektor werden sie gespiilt und je nach
Modell sogar getrocknet. Verstopfte Spitzen sind kei-
ne Garantieleistung.

11. Entsorgung

Die Entsorgung der Materialien ist fachgerecht und entsprechend
den landerspezifischen Vorschriften vorzunehmen. Sowohl Gerate
mit Zubehér als auch Patronen kdnnen flr die Entsorgung an den
entsprechenden Fachhandler abgegeben werden. Bei Selbstentsor-
gung sind die Materialien entsprechend den Vorschriften zu trennen
(Metall, Glas, Kunststoffteile) und den entsprechenden Entsor-
gungsstellen zuzufiihren. Patronen diirfen nur im leeren Zustand
als Altmetall entsorgt werden.

12. Sicherheitshinweise

Benutzen Sie das Geréat nur wie in der Bedienungsanleitung be-
schrieben und nur zu den vorgenannten Zwecken. Nehmen Sie kei-
ne Anderungen am Geréat vor. Jegliche Manipulationen kénnen ge-
fahrlich sein und héatten zudem das Erléschen der Garantie und
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Haftungsausschluss zur Folge. Beachten Sie die Lagerhinweise,
insbesondere fiir die Patronen.

schadigten Geréte. Diese sollten vor der Wiederver-
wendung unbedingt von einem Fachhandler gepriift
werden.

i Verwenden Sie keine heruntergefallenen oder be-

Wenden Sie beim Einschrauben der Patronen niemals Gewalt an.
Verwenden Sie nur Patronen die mit einem entsprechenden Gewin-
de versehen sind und Uber ein Sicherheitsventil verfligen.

Gerate ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren, beim
Patronenwechsel immer Handschuhe tragen, Gerat und Patronen
vor Hitze, Flammen und Sonneneinstrahlung schiitzen, nur Anséatze
sterilisieren, Gaspatronen nicht fir andere Zwecke verwenden. Bei
Unklarheiten wenden Sie sich an lhren Fachhandler oder direkt an
den unter Punkt 15 aufgefihrten Hauptvertrieb.

CRYOSUCCESS Gerate sind nur mit den entspre-
chend von NMT gelieferten Spezial-Gaspatronen zu

A verwenden. Die Verwendung anderer Patronen stellt
ein Sicherheitsrisiko dar und fiihrt automatisch zum
Erléschen der Garantie und jeglicher Haftungsan-
spriiche.

13. Garantie

Die Garantiezeit betragt 2 Jahre ab Auslieferung beim Endverbrau-
cher. Die Garantie beschrénkt sich strikt auf den Ersatz defekter
Teile. Heruntergefallene Gerate und abgebrochene Spitzen sind
nicht Gegenstand einer Garantieleistung. Patronen werden einer
mehrfachen Kontrolle unterzogen. Das Fullgewicht ist damit gewéhr-
leistet und ein Garantieersatz wird ausgeschlossen. Weitergehende
Ansprliche insbesondere wegen Arbeitsausfall, falsch durchgefiihr-
ter Behandlung und deren Folgen, nicht erfolgter Nachbehandlung
und der daraus resultierenden Folgen, sowie Nichtbeachtung der
Sicherheitshinweise sind von der Garantie und von jedem Haftungs-
anspruch ausgeschlossen.
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14. Zertifikate

Das Cryogerat CRYOSUCCESS entspricht den européischen Richt-
linien fOr Medizinprodukte (93/42/EWG). Das Konformitatsbewer-
tungsverfahren wurde nach Anhang V durchgefiihrt. Die Konformitét
wurde durch SQS beurteilt (NB-Nr. 1250).

15. Hersteller und Vertrieb

Das Cryogerat CRYOSUCCESS wird durch die Firma New Medical
Technologies GmbH (NMT) in der Schweiz hergestellt. Die Vermark-
tung und der weltweite Vertrieb erfolgen ausschliesslich durch die
Firma United Medical Partners AG (UMP).

Kontakte:

New Medical Technologies GmbH
M Wankdorffeldstrasse 104
CH-3014 Bern

Distribution: United Medical Partners AG
Wankdorffeldstrasse 104
CH-3014 Bern
Tel. +41 (0) 31 348 46 20
Fax +41 (0) 31 348 46 23
E-mail: ump@ump.ag

Web: www.ump.ag
Skype address ump.ag

C €1250
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