MYCOSAN

One-0ff Wratten Bevriezing
by Yglo

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u
Mycosan One-off Wratten Bevriezing gebruikt. We raden u
aan de gebruiksaanwijzing te bewaren zodat u hem zo nodig
later nog eens kunt lezen.

1. Inhoud van Mycosan One-O0ff wratten Bevriezing

Een drukhouder gevuld met 50 ml (op productiedatum) op
moment van productie van het samengeperste vloeibare gas
dimethylether. Er wordt een speciale applicator (actuator)
gebruikt om de kou van het cryogeen toe te dienen op de wrat.

2. Achtergrondinformatie over wratten

Wratten zijn vergroeiingen van de huid of slijmvliezen (zoals
binnenkant mond, neus, anus, genitalién, lippen) die worden
veroorzaakt door het humaan papillomavirus (HPV). Er

zijn meer dan 80 verschillende soorten HPV. Veel daarvan
worden aangetrokken door de huid, waar ze verschillende
huidgerelateerde wratten veroorzaken, waaronder hand- en
voetwratten.

Voetwratten, of verruca's, lijken op gewone wratten, maar
komen alleen voor op de voetzool of onder de tenen. Ze

zijn over het algemeen pijnlijk en zien er vaak uit als een
kleine witte ring van huid met zwarte stippen in het midden.
Verruca's zijn besmettelijk en kunnen worden overgedragen
op een andere persoon door contact met een nat oppervlak
zoals een vloer. Andere virussen worden aangetrokken door
de slijmvliezen en veroorzaken wratten op de genitalién of
rond de anus.

Huidgerelateerde wratten zoals gewone wratten en verruca's
zijn over het algemeen onschuldig.

Wratten worden overgedragen van persoon tot persoon of
bij dezelfde persoon van de ene lichaamslocatie naar de
andere door aanraking of contact met huidschilfers. Meer
dan 50% van de wratten verdwijnt binnen twee jaar zonder
behandeling. Ze zijn echter lelijk en kunnen - zeker in het
geval van voetwratten - pijn veroorzaken. Daarom kiest men
er vaak voor om wratten te behandelen in plaats van

te wachten tot ze verdwijnen.

Behandelingen voor wratten zijn onder andere verschillende
topische zuurpreparaten, chirurgische verwijdering,
wegbranden of cryotherapie (bevriezing). De meest
toegepaste bevriezingsmethode is vloeibare stikstof, dit
mag alleen door een arts worden toegepast.

3. Waarvoor wordt Mycosan One-O0ff Wratten Bevriezing
gebruikt?

Mycosan One-0Off Wratten Bevriezing wordt gebruikt voor

de behandeling van gewone wratten en de verwijdering van
verruca's aan de onderkant van de voet. Gewone wratten en
verruca's (voetwratten) zijn onschadelijke gezwellen

die bestaan uit een kern van binnenhuid

(of bindweefsel) met bloedvaten bedekt met lagen buitenhuid
(of epidermisweefsel).
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Gewone wratten zijn huidkleurig, komen meestal voor op de
handen en voeten en zijn gemakkelijk te herkennen aan het
ruwe "bloemkoolachtige” oppervlak.

Verruca's komen alleen voor aan de onderkant van de voet en
zijn vaak plat vanwege de druk die wordt veroorzaakt door het
lopen. Verruca's groeien naar binnen, zijn vaak bedekt met
eelt en kunnen erg pijnlijk zijn. Het voetafdrukpatroon is glad
over het gebied waar de verruca zich voordoet, omdat er geen
"huidlijnen” over het oppervlak van verruca's groeien

4. Hoe werkt Mycosan One-0ff Wratten Bevriezing?
Mycosan One-0Off Wratten Bevriezing bevriest wratten

op vingers, handen en voeten. Door bevriezing wordt het
aangetaste weefsel vernietigd. Wanneer de actuator eerst
wordt gekoeld en vervolgens op de wrat wordt gedrukt
(aangebracht), begint het bevriezen binnen enkele seconden
en wordt de huid wit (zie diagram en gebruiksaanwijzing).
Als gevolg van de bevriezing treedt een licht pijnlijk, jeukend
en/of prikkend gevoel op.

Nadat de actuator is verwijderd, zal de huid weer kleur

krijgen en zal het pijnlijke, jeukende en stekende gevoel snel
afnemen en binnen een paar uur verdwijnen.

Nadat het gebied is ontdooid en de kleuris teruggekeerd, kan
de huid van het bevroren gebied rood worden. Als gevolg van
bevriezing kan zich binnen een paar dagen een blaar (soms
gevuld met bloed) onder de wrat vormen. Deze is niet altijd
duidelijk zichtbaar. De bevroren huid met de behandelde wrat
zalernaongeveer 10-14 dagen afvallen. Ondertussen heeft
zich onder de blaar nieuwe huid gevormd.

Elk ernstig incident dat zich in verband met dit product
voordoet, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is
gevestigd.

Neem voor alle productaanvragen contact op met de
distributeur.

H Fabrikant Distributeur
TheOTCLab Serrix Nederland B.V.

Fred. Roeskestraat 115
1076 EE Amsterdam
Nederland

Herengracht 458,
1017 CA Amsterdam
Nederland

Gebruiksaanwijzing voor gewone wratten

. Plaats de actuator op de spuitbus, met de metalen punt
naar boven, en lijn de markeringen uit. Druk de actuator
pas omlaag vlak voor gebruik om te koelen.

. Plaats de spuitbus op een hard oppervlak en druk
gedurende 5 seconden op de witte actuator. Laat de
spuitbus vervolgens 5 seconden rusten. Wees voorzichtig
en vermijd contact met de metalen punt wanneer u de
actuator naar beneden drukt.

. Verwijder de actuator uit de spuitbus, met de metalen punt
naar boven

. Houd de metalen punt 20 seconden of minder op de wrat,
afhankelijk van de grootte van de wrat (zie hoofdstuk 9).
Zorg ervoor dat de metalen punt zoveel mogelijk van de
wrat bedekt.

. Was de handen (behalve het behandelde gebied)
onmiddellijk na gebruik.

. Wanneer de actuator door meer dan één persoon wordt

gebruikt en/of na elke toepassing reinigen met wat alcohol

op een doekje.
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Het is belangrijk dat de instructies in de gebruiksaanwijzing
precies worden opgevolgd. Onzorgvuldig gebruik kan
leiden tot te diepe bevriezing, wat permanente schade kan
veroorzaken aan de bovenste huidlaag op vingers en tenen.
Dit kan leiden tot blijvende littekens of zenuwschade.

. Gebruiksaanwijzing voor verruca's

. Week de voet met de wrat 5 minuten in warm water.
Grondig drogen. Vijl het gebied rond de wrat met een
puimsteen of puimsteenvijl (nietinbegrepen in de
verpakking van Mycosan One-0Off Wratten Bevriezing
voordat u het product aanbrengt.

. Plaats de actuator op de spuitbus, met de metalen punt
naar boven. Druk de actuator niet omlaag totdat deze klaar
is om te koelen.

. Plaats de spuitbus op een hard oppervlak en druk
gedurende 5 seconden op de witte actuator. Laat de
spuitbus vervolgens 5 seconden rusten. Wees voorzichtig
en vermijd contact met de metalen punt wanneer u de
actuator naar beneden drukt.

. Verwijder de actuator uit de spuitbus, met de metalen punt
naar boven.

. Houd de metalen punt gedurende 40 seconden op de wrat.
Zorg ervoor dat de metalen punt zoveel mogelijk van de
wrat bedekt.

. Was de handen (behalve het behandelde gebied)
onmiddellijk na gebruik

. Als de actuator door meer dan één persoon wordt gebruikt
en/of na elke toepassing reinigen met wat alcohol op een
doekje.
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Het is belangrijk dat de instructies in de gebruiksaanwijzing
precies worden opgevolgd. Onzorgvuldig gebruik kan
leiden tot te diepe bevriezing, wat permanente schade kan
veroorzaken aan de bovenste huidlaag op vingers en tenen.
Dit kan leiden tot blijvende littekens of zenuwschade.

Comfortpads (nietinbegrepen in de verpakking van Mycosan
One-Off Wratten Bevriezing) kunnen worden gebruikt om
het gevoelige gebied rond de wrat na de behandeling te
beschermen.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees deze belangrijke informatie zorgvuldig door voordat u
het product gebruikt en bewaar de informatie voor toekomstig
gebruik

Waarschuwingen
Buiten bereik van kinderen bewaren. Kinderen begrijpen
de instructies voor correct gebruik van dit product niet.
Deinhoud is gevaarlijk bij inslikken, inademen, verstuiven
of blootstelling aan hitte.
Alleen voor uitwendig gebruik. Alleen gebruiken zoals
voorgeschreven. Als Mycosan One-0Off Wratten Bevriezing
niet precies volgens de instructies wordt gebruikt of als u het
perongeluk rechtstreeks op de huid aanbrengt of gebruikt
voor aandoeningen anders dan wratten, kan het ernstige
brandwonden en blijvende littekens op de huid veroorzaken.
Niet gebruiken als u de informatie op de verpakking of in deze
gebruiksaanwijzing niet goed kunt lezen.
¢ Niet gebruiken bij kinderen jonger dan 4 jaar.
Mycosan One-0Off Wratten Bevriezing is niet bewezen veilig
voor gebruik bij kinderen onder de 4 jaar.
¢ Niet gebruiken als u de te behandelen wrat niet goed
kunt zien. Als u Mycosan One-Off Wratten Bevriezing per
ongeluk aanbrengt op aandoeningen anders dan wratten,
kan dit ernstige brandwonden en blijvende littekens
op de huid veroorzaken. Niet gebruiken als u diabetes
hebt of een slechte bloedcirculatie. Mycosan One-Off
Wratten Bevriezing werkt door de wrat te bevriezen.

Hoe Mycosan
One-Off Wratten Bevriezing
gebruiken.

Plaats de actuator op de spuitbus, met de metalen
punt naar boven. Druk de actuator niet omlaag totdat
deze klaar is om te koelen.

Plaats de spuitbus op een hard oppervlak en druk gedurende

5 seconden op de witte actuator. Laat de spuitbus vervolgens

5 seconden rusten. Wees voorzichtig en vermijd contact met de
metalen punt wanneer u de actuator naar beneden drukt.

Verwijder de actuator uit de spuitbus,
met de metalen punt naar boven.

7
.

Houd de metalen punt 20 seconden op de wrat of
40 seconden op de verruca. Zorg ervoor dat de metalen
punt zoveel mogelijk van de wrat of verruca bedekt.
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Bij diabetespatiénten en mensen met een slechte
bloedcirculatie geneest het bevroren gebied mogelijk niet
zo snel of niet volledig.

Niet gebruiken als u zwanger bent of borstvoeding
geeft. Het is niet zeker wat het effect van Mycosan
One-Off Wratten Bevriezing is op patiénten onder deze
omstandigheden.

Niet gebruiken op gebieden met een dunne huid, zoals
gezicht, oksels, borsten, billen of genitalién. Gebruik op
deze plekken kan brandwonden en blijvende littekens
veroorzaken.

Niet gebruiken op de geirriteerde huid of op plekken

die geinfecteerd of rood zijn of tekenen van ontsteking
vertonen, zoals jeuk of zwelling. Het behandelen van
deze gebieden met Mycosan One-Off Wratten Bevriezing
zal leiden tot verergering van de aandoening en mogelijk
verdere infectie. Deze aandoeningen zijn mogelijk geen
wrat en moeten door een arts worden onderzocht

Niet gebruiken op moedervlekken, pigmentvlekken,
wratten waaruit haar groeit, genitale wratten (op penis
of in vaginaal gebied) of wratten op het gezicht of
slijmvliezen (zoals binnenkant van mond, neus, anus,
genitalién, lippen, oren of in de buurt van ogen). Gebruik
op deze plekken kan brandwonden en blijvende littekens
op de huid of blindheid veroorzaken.

Vermijd contact met de gezonde huid. Gebruik op deze
plekken kan brandwonden en blijvende littekens op de
huid veroorzaken.

Vermijd contact met de ogen. Contact met de ogen kan
blindheid veroorzaken. Wrijf niet in de ogen en raak ze
niet aan met de handen als Mycosan One-0Off Wratten
Bevriezing erop is aangebracht. Roep onmiddellijk
medische hulp in als het product in de ogen komt.
Nietinslikken of inademen. De inhoud is giftig en kan
ernstig inwendig letsel veroorzaken. Bij inslikken direct
medische hulp inschakelen.

Damp/spuitnevel nietinademen en alleen gebruiken in
goed geventileerde ruimten omdat het onzeker is hoe de
damp/spuitnevel de longen beinvloedt. De damp/nevel
kan giftig zijn.

Verwijderd houden van vuur of vlammen en van vonken
of ontstekingsbronnen. Rook niet tijdens het gebruik van
Mycosan One-Off Wratten Bevriezing. Blootstelling aan
hitte kan ertoe leiden dat de houder explodeert en ernstig
letsel veroorzaakt.

De spuitbus niet doorboren of verbranden, zelfs

niet na gebruik. Beschermen tegen zonlicht en niet
blootstellen aan temperaturen boven 50 °C. Bewaren op
kamertemperatuur en uit de buurt van warmtebronnen.
Blootstelling aan hitte kan ertoe leiden dat de houder
explodeert en ernstig letsel veroorzaakt.

Behandel elke wrat in totaal niet meer dan drie keer

met Mycosan One-Off Wratten Bevriezing, omdat de
behandeling mogelijk niet effectief is en brandwonden en
blijvende littekens kan veroorzaken.

De punt van de actuator bevat nikkel; gebruikers met
een nikkelallergie moeten voorzichtig proberen vast te
stellen of een allergie optreedt voordat ze de behandeling
herhalen

Waarschuwingen

Het product mag niet worden gebruikt na de
houdbaarheidsdatum. Het partijnummer en de
houdbaarheidsdatum staan op de onderkant van de
spuitbus en op de buitenkant van de buitenverpakking.
Bij gebruik van de actuator door meer dan één

persoon en/of na elke toepassing reinigen met wat
alcohol op een doekje. Als de actuator niet goed wordt
schoongemaakt, kan er kruisbesmetting van het virus
optreden

Als er meer dan één wrat op een vinger of teen zit,
behandel dan maar één wrat tegelijk. Het bevriezen
van meer dan één wrat op éénvinger of teenis een te
groot gebied om in één keer te bevriezen; in dat geval
kan genezing langer duren of geneest het gebied

niet goed. Behandel elke wrat op één vinger of teen
afzonderlijk, met een periode van twee weken tussen
de behandelingen.

In de meeste gevallen is slechts één behandeling
nodig voor elke wrat. Wratten zijn meestal binnen twee
weken verdwenen na behandeling met Mycosan One-
Off Wratten Bevriezing. Als een wrat of een deel ervan
twee weken na de behandeling nog niet is verdwenen,
kunt u veilig opnieuw behandelen. Behandel elke wrat
in totaal niet meer dan drie keer met Mycosan One-Off
Wratten Bevriezing. Raadpleeg uw huisarts als drie
behandelingen niet tot verbetering hebben geleid

Het pijnlijke/prikkende gevoel bij behandelde wratten
zou binnen enkele uren na het aanbrengen moeten
verdwijnen. Bij verruca's kan het pijnlijke/prikkende
gevoel 24 uur aanhouden. Als het ongemak of het
pijnlijke/prikkende gevoel na deze tijd optreedt

(3 uurvoor gewone wratten en 24 uur aanhoudend
voor verruca's) neem dan contact op met uw huisarts.
Dit kan betekenen dat het gebied te diep bevrorenis en
dat medische hulp nodig is.

Was de handen (behalve het behandelde gebied)
onmiddellijk na gebruik. Het onmiddellijk wassen van
het behandelde gebied kan ongemakkelijk zijn, omdat
u nog wat pijn/prikkeling kunt ervaren. Het behandelde
gebied mag gewassen worden nadat de pijn/het
prikkelende gevoelis verdwenen

Inspecteer het product zorgvuldig voor elk gebruik. Als
het product beschadigd lijkt, gebruik het dan niet meer
en gooi het weg. Beschadigdproduct kan gas lekken.

Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen optreden bij het
gebruik van het product:

Een prikkend, jeukend, pijnlijk gevoel tijdens en na het
bevriezen dat snel afneemt na het ontdooien van het
gebied.

Mogelijke kleurverandering van de huid van wit naar
rood.

Mogelijk blaarvorming

Na een paar dagen kunnen er zwarte puntjes
verschijnen in het midden van de wratten.

. Vervolgbehandeling

Behandel elke wrat in totaal niet meer dan drie keer

met Mycosan One-Off Wratten Bevriezing. Raadpleeg
uw huisarts als drie behandelingen niet tot verbetering
hebben geleid. Gebruik Mycosan One-0ff Wratten
Bevriezing niet samen met andere methoden om wratten
te verwijderen, omdat het niet zeker is hoe de combinatie
de huid kan beinvloeden. Combinatiegebruik kan leiden
tot ernstige brandwonden en blijvende littekens op de
huid.

Na het aanbrengen kan de kleur van de huid veranderen,
variérend van wit tot rood. Onder de wrat kan zich een
blaar vormen en normaal gesproken treedt er gedurende
enkele uren een pijnlijk/prikkelend gevoel op. Als het
pijnlijke, stekende gevoel tot de volgende dag aanhoudt,
of als er een ander probleem optreedt (zoals bevriezing
van de huid buiten de grootte van de wrat of minder
gevoel), neem dan contact op met uw huisarts.

e Hetisnormaal dat het behandelde gebied een paar
dagen gevoelig is.

* Naeenpaardagen verschijnen er zwarte puntjes in het
midden van de behandelde wrat.

¢ Houd het behandelde gebied schoon.

e Umagzwemmen of douchen.

e Prik blaren niet door. Het doorprikken van blaren is
pijnlijk en kan leiden tot infectie.

e Bescherm blaren, indien nodig, met een gaasje of
steriel hechtverband.

e Pluk of krab niet aan de behandelde plek, aangezien dit
infectie kan veroorzaken.

Verwijder de verpakking en gebruikte onderdelen volgens
de landelijke voorschriften.

Hoe spuitbussen te recyclen:

Zorg ervoor dat spuitbussen helemaal leeg zijn voordat
uze recyclet. Doorboor spuitbussen niet en druk ze

niet plat. Maak alle losse of gemakkelijk te verwijderen
onderdelen los, zoals het deksel, en gooi ze weg met de
rest van uw te recyclen materialen. Let op: de punt bevat
zware metalen en moet mogelijk worden afgevoerd als
gevaarlijk materiaal volgens de plaatselijke wetgeving.

9. Duur van aanstippen
Als indicatie geldt de volgende aanstipduur:

10. Uitleg van symbolen

De waarschuwingstekens en symbolen op de verpakking en

in de gebruiksaanwijzing zijn essentieel om ervoor te zorgen
dat u dit product veilig en correct gebruikt en om u en anderen
te beschermen tegen letsel. De symbolen worden in de
onderstaande tabel uitgelegd

Symbool Uitleg

Symbool voor de fabrikant

Symbool dat aangeeft dat de gebruiks-
aanwijzing moet worden geraadpleegd

Symbool dat aangeeft dat voorzichtig-
heid geboden is bij het bedienen van
het apparaat

Symbool voor de houdbaarheidsdatum

Symbool dat aangeeft dat het artikel een
medisch hulpmiddel is

Symbool dat de unieke apparaatidentifi-
catie aangeeft

Symbool dat de referentie aangeeft
nummer van het apparaat
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) Symbool voor het partijnummer

Het product moet worden bewaard
tussen 10°C en 25°C.
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e Symbool dat aangeeft dat het product
/|-\ uit de buurt van zonlicht moet worden

gehouden.

Doorsnede van Behandelingstijd
de wrat
Gewone wratten Kleiner dan 10 seconden

en verruca's op 2,5 mm
tenen en wreef

Gewone wratten 25-50mm 15 seconds
en verruca's op

tenen en wreef

Gewone wratten Groter dan 20 seconden

en verruca's op 5,0 mm
tenen en wreef

Voor elke gewone wrat is in de meeste gevallen slechts
één behandeling nodig. Verruca's kunnen meer dan één
behandeling nodig hebben. Gewone wratten zijn meestal
binnen twee weken na de behandeling met Mycosan
One-0Off Wratten Bevriezing verdwenen. Als een wrat of
een deel ervan twee weken na de behandeling nog niet is
verdwenen, kunt u veilig opnieuw behandelen.

Raadpleeg bij twijfel uw huisarts. Als u een huidaandoening
behandelt als een wrat met Mycosan One-0ff Wratten
Bevriezing en het is geen wrat, dan vertraagt u de juiste
behandelwijze. Deze vertraging zou kunnen leiden tot een
ernstigere huidaandoening of ziekte.

Vereelte verruca's | Alle doorsnedes 40 seconden of
op de hiel of bal minder
van de voet
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