
STOCKAGE,  TRANSPORT ET NETTOYAGE
L’alimentation de gaz est pressurisée. Protéger 
l’appareil contre la lumière solaire directe et ne 
pas l’exposer ni le stocker à des températures 

supérieures à 50°C/122°F. L’appareil CryOmega® peut être utilisé 
à la température ambiante. Utiliser l’appareil CryOmega® dans 
une pièce bien aérée.

Stocker loin des sources de flamme ou de chaleur.
CryOmega peut être nettoyé avec de l’alcool (70 %) ou du 
peroxyde d’hydrogène (3 %) selon les besoins.

ELIMINATION
Une fois que l’appareil CryOmega® ne contient plus de gaz 
liquéfié, l’appareil tout entier peut être jeté.

MODE D’EMPLOI

USAGE PRÉVU–USAGE RESERVÉ À UN 
PROFESSIONNEL MÉDICAL
CryOmega® est un dispositif de cryochirurgie jetable après 
plusieurs utilisations, destiné à la destruction chirurgicale d’un 
tissu cible par application de gaz cryogéniques à des tempéra-
tures extrêmement basses. Des exemples des types de lésions 
qui peuvent être traités sont présentés dans la liste ci-dessous.

PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES 
La cryochirurgie peut produire une sensation de brûlure 
douloureuse sur la peau. On peut améliorer considérablement 
l’acceptation du traitement en informant les patients sur le risque 
d’apparition d’une douleur, sur le nombre de traitements prévu, 
sur tout traitement préparatoire pouvant être nécessaire, sur les 
effets indésirables éventuels et sur le traitement de suivi.

INFORMATIONS GÉNÉRALES
La cryochirurgie est régulièrement utilisée par les professionnels 
de santé pour traiter diverses lésions. Le froid extrême agit en 
détruisant les tissus par lyse cellulaire. Cette destruction peut 
résulter de la formation de glace ou de changements rapides 
de la pression osmotique. Ces deux effets peuvent renforcer 
l’efficacité globale des traitements cryochirurgicaux (1,2). 
L’appareil CryOmega® est un dispositif cryochirurgical autonome 
jetable qui pulvérise un jet d’oxyde nitreux liquide.

PRINCIPE D’ACTION
L’évaporation du gaz cryogène liquéfié absorbe de la chaleur 
dans le milieu environnant. Le dispositif CryOmega® sert de 
réservoir pour le N2O cryogène et administre le gaz liquide 
directement sur la lésion à traiter à -89 °C. Après le cryotraite-
ment, une nécrose du site peut apparaître. Le rétablissement 
prend environ 10 à 14 jours, avec une croissance de nouveaux 
tissus vers l’intérieur à partir de l’épiderme environnant et des 
annexes situées plus en profondeur (1,3).

L’APPAREIL CRYOMEGA® SE COMPOSE DES ÉLÉMENTS 
SUIVANTS :

1. Dispositif jetable d’administration du cryogène, avec 
cartouche de gaz N2O. Le N2O  n’est pas nuisible pour la 
couche d’ozone et il n’est pas inflammable.

2. Mode d’emploi. Ce manuel contient des informations 
complètes concernant le principe d’action et le 
fonctionnement de l’appareil CryOmega® ainsi que son 
utilisation.

CryOmega doit être fourni et utilisé uniquement par des 
professionnels de la santé. Une utilisation imprudente peut 
entraîner des dommages indésirables sur la peau et les tissus 
sous-jacents.

• Verrue vulgaire
• Verrue plantaire
• Molluscum Contagiosum
• Molluscum pendulum
• Lentigo 

• Kératose actinique
• Verrue plane 
• Kératose Séborrhéiques 
• Lésions génitales 

externes

50°C/122°F

CONTREINDICATIONS
Contre-indications absolues

• La cryochirurgie est contre-indiquée chez les patients 
atteints de cryoglobulinémie.

Contre-indications relatives
• Incertitude liée au diagnostic de l’affection (possibilité de 

cancers de la peau).

• Le gel (à une profondeur excessive) dans la région des 
artères périphériques dans les doigts et les orteils peut 
théoriquement produire une nécrose distalement aux 
lésions gelées.

ACTIVATION ET MODE D’EMPLOI 

1. Tout en maintenant le dispositif CryOmega® 
d’une main, tenez fermement le bouton situé à 
l’extrémité de l’unité à l’aide de l’autre main.

2. Faites pivoter le bouton d’un tour complet dans 
le sens des aiguilles d’une montre, en veillant 
à ce que le point blanc dessiné sur le bouton 
soit aligné sur la flèche figurant sur le dispositif. 
L’unité est à présent prête pour l’emploi.

3. Assurez-vous que le point blanc figurant sur le 
bouton est aligné sur la flèche dessinée sur le 
dispositif. Important : Ne retournez pas le bouton 
dans l’autre sens car l’unité est à présent sous 
pression !

4. Positionner le patient de sorte que la surface à 
traiter soit exposée et orientée vers le haut.

5. Maintenez le dispositif CryOmega® à la 
verticale, pointe vers le bas, et placez la buse 
de pulvérisation directement sur la lésion, à 
une distance de 1 cm. Appuyez ensuite sur 
l’actionneur et pulvérisez directement le cryogène 
sur la lésion, en effectuant un petit cercle avec le 
spray afin de couvrir la zone.

6. Relâcher l’actionneur pour stopper la 
pulvérisation de cryogène.

SUGGESTIONS D’INFORMATIONS POUR LES PATIENTS
La cryochirurgie agit en causant un gel destructif du tissu cible. 
Le cryogène pulvérisé s’évapore sur la peau à une température 
de -89 °C. Ceci entraîne la disparition de la couche supérieure de 
la peau ainsi que du tissu malade. La peau éliminée sera rem-
placée par une nouvelle couche de peau saine en 10 à 14 jours. 
Le gel commence dès que la pulvérisation est appliquée sur 

la peau. La peau affectée devient blanche. A ce stade, le/la 
patient(e) peut ressentir une sensation cuisante ou de brûlure. 
Cette sensation disparaîtra rapidement après la phase de dégel. 
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Des changements temporaires et visibles dans l’intensité de la 
pigmentation peuvent apparaître après le traitement. 

La cryochirurgie peut causer l’apparition de cloques, que vous 
ne devez pas percer. Au lieu de cela, protégez-les avec un 
panse-ment ou un bandage. Gardez la zone traitée bien propre 
et ne la grattez pas. Vous pouvez nager et vous baigner si vous 
le souhaitez. Certaines lésions ou verrues pourront nécessiter 
plusieurs traitements.

INSTRUCTIONS ET AVERTISSEMENTS ADDITIONNELS
• Le gel commence immédiatement, indiqué par le 

blanchissement de la peau. A ce stade, le/la patient(e) peut 
ressentir des sensations cuisantes, de brûlure, ou, parfois, 
des sensations douloureuses.

• La recherche dans le domaine de la cryochirurgie suggère 
que pour une efficacité maximale, une bande étroite de tissu 
sain devrait être gelée avec le tissu cible (3).

• Quelques minutes après la fin de la pulvérisation de 
cryogène, le blanchissement de la peau disparaît, puis un 
érythème apparaît.

• Une cloque, quelquefois remplie de sang, peut apparaître 
quelques minutes à plusieurs jours après le gel. Dans les 
zones comportant des callosités épaisses, ces cloques ne 
seront pas nécessairement visibles à l’ oeil nu. Il ne faut pas 
percer la cloque mais la protéger avec un pansement ou un 
bandage.

• L’appareil CryOmega® est vide quand la pulvérisation n’est 
plus froide ni visible. A ce stade, il faut jeter l’appareil et 
activer un nouvel appareil.

• La liste donne des exemples des types de lésions qui 
peuvent être traités. Le traitement d’autres types de tissus 
doit être fait uniquement par un professionnel de la santé 
ayant l’expérience de ce genre de traitement.

SUGGESTIONS POUR LE SUIVI DU TRAITEMENT
• Garder la zone traitée bien propre.
• Il est permis de nager ou de se doucher.
• Les patients ne doivent pas gratter la zone traitée.
•  Utiliser un bandage pour protéger toutes les cloques qui 

peuvent se former.
• Ne pas percer les cloques qui peuvent se former.

EFFETS INDÉSIRABLES - AVERTISSEMENTS
• Sensation de brûlure ou sensation douloureuse pendant et 

après le gel, disparaissant rapidement après le traitement.

• Des changements dans l’intensité de la pigmentation 
peuvent apparaître. Ces changements seront généralement 
sous la forme d’une hypopigmentation ; toutefois, une 
hyperpigmenta-tion post-inflammatoire due à la mélanine 
ou à l’hémosidérine peut aussi apparaître.

• Un usage imprudent peut produire un gel excessivement 
pro-fond, qui causera des lésions du derme entraînant la 
formation de cicatrices et des lésions des nerfs.
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Le tableau ci-dessous contient, à titre non exhaustif, des sug-
gestions de temps de gel figurant dans la littérature. Ces plages 
sont larges et sont présentées à titre purement indicatif.

Indication Plage de temps 
de gel figurant 
dans la littérature 
(secondes)

Numéro de 
référence *

Verrue vulgaire 10–20 sec. 3,4,5

Verrue plantaire 10–20 sec. 4

Molluscum Contagiosum 3–10 sec. 4,6

Molluscum pendulum 5–10 sec. 3,4

Lentigo 2–5 sec. 3,4,5

Kératose actinique 5 sec. 3,4

Verrue plane 5-15 sec. 4,5

Kératose séborrhéique 5-10 sec. 4

Lésions génitales 
externes

5-12 sec. 4

GARANTIE
Chaque appareil CryOmega® est garanti contre les vices tech-
niques pendant 1 an, dans l’état non activé et conservé dans son 
emballage d’origine. Aux termes de cette garantie, les appareils 
défectueux seront remplacés par de nouveaux appa-reils. La 
garantie présume un usage normal et le respect des instructions 
de stockage et de manipulation.

La profondeur que le gel produit par l’utilisation de l’appareil 
CryOmega® dépendra de la durée de pulvérisation et de la 
distance de pulvérisation sur la surface traitée. La littérature 
médicale contient de nombreuses références à des temps 
variables de pulvérisation du cryogène. En plus de la distance 
de pulvérisation sur la lésion, l’épaisseur, l’emplacement et 
l’hydratation du tissu cible peuvent influencer les résultats. 
Les professionnels de santé doivent bien connaître les 
techniques de cryochirurgie quand ils utilisent l’appareil 
CryOmega®.
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EXPLICATION DES SYMBOLES

MODE D’EMPLOI

PRUDENCE/ATTENTION

FABRICANT

CE SYMBOLE PERMET D’IDENTIFIER L’IMPORTATEUR

TENIR À L’ABRI DE LA LUMIÈRE SOLAIRE

NE PAS EXPOSER À DES TEMPÉRATURES SUPÉRIEURES À 50°C

DISPOSITIF MÉDICAL

DÉPOSITAIRE AGRÉÉ DANS L’UNION EUROPÉENNE

REPRÉSENTANT SUISSE AUTORISÉ

50°C/122°F

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

Manufacturer:
CryoConcepts LP
1100 Conroy Place
Easton, PA 18040, USA
www.cryoconcepts.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20 Tower II Darling Park
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 
Australia

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

https://www.praxisdienst.fr/fr/Instrumentation/Materiel+bloc+operatoire/Cryotherapie/CryOmega+II+appareil+simple.html

