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El kit del sistema crioquirurgic portatil Histofreezer® consta de:
1. Ampolla d’aerosol. Plena amb gas liquat, consta d’'una mescla de dimetil éter, propa i isobuta. Aquesta mescla de gasos no perjudica a la capa d'ozé.
2. Aplicadors. El paquet inclou: aplicadors petits de 2 mm i/o aplicadors mitjans de 5 mm.

3. Instruccions d’tis. Aqui trobareu detalls complerts sobre el principi d’operacié del sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® i la seva utilitzaci en el tractament de
berrugues i lesions benignes.

Important

El sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® només ha de ser subministrat a i utilitzat per professionals de la salut amb formacié médica/paramedica. Un ds imprudent
pot provocar lesions no desitjades a la pell i als teixits subjacents. Esta prohibit vendre o facilitar el sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® a pacients. Utilitzeu I'ampolla
d"aerosol només en combinacié amb els aplicadors especials del sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer®.

Emmagatzematge i transport

Contenidor pressuritzat: podria explotar si s'escalfa. Mantingueu-lo allunyat de la calor, les superficies calentes, les espurnes, les flames i altres fonts d'ignicid. No fumeu.
No el foradeu ni el cremeu, encara que sigui buit. No polvoritzeu sobre les flames ni altres fonts d'ignicid. Protegiu-lo de la llum del sol. No I'exposeu a temperatures
superiors a 50 °C. No perjudica la capa d'0zd.

Principi d’actuacio
L'evaporacid de la mescla de gasos liquats atreu calor del voltant. L'aplicador, que serveix com a dipsit per al criogen, arriba a una temperatura de treball de -55 °C.

La seva acci esta basada en el fet que la sensibilitat a la congelacid de diferents tipus de cél-lules de la pell varia. Per consegiient, els queratindcits epidérmics moltes vegades
son més sensibles a la congelacié que la xarxa de fibroblasts i fibres de col-lagen en la dermis subjacent. Els melanocits també sén altament sensibles a la congelacié. La
necrosi dels queratinocits pot ser la causa del desenvolupament d’una ampolla.

La recuperacié completa tarda de 10 a 14 dies, amb nou teixit que creix cap a I'interior des de I'epidermis del voltant i I'annexa més profundament situada. Si la dermis no
queda danyada pel tractament la curaci6 es produira sense la formacid de cap cicatriu. Tots tipus de crioterapia estan basats en aquest principi.

Contraindicacions

Contraindicacions absolutes
La crioterapia esta contraindicada en pacients amb crioglobulinémia.

Precaucions

« Incertesa quant al diagnostic del trastorn (possibilitat de cancers de pell).

- La despigmentacio, com a efecte no desitjat, pot resultar cosméticament no atractiva en tipus de pell més pigmentats. En pells clares, la despigmentacié gairebé no es
nota, pero té la tendéncia a agafar color de manera diferent amb I'exposicio al sol.

« La congelacid (fins a una profunditat excessiva) a la regid de les artéries periferiques del dits de les mans pot tedricament produir necrosi distal a les lesions congelades.
Tanmateix, no s’ha informat mai de cap cas en combinacié amb Is del sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer®.

Métodes de tractament

En general

La crioterapia pot produir una sensacid dolorosa i de cremor a la pell. Es pot augmentar substancialment I'acceptacid del tractament si s'informa als pacients sobre el grau
de dolor que poden esperar, el nombre de tractaments que es preveuen, qualsevol tipus de tractament preparatori que pugui ser necessari, possibles efectes no desitjats i
el tractament de sequiment.

Tractament preparatori

La queratina tendeix a actuar com a aillant térmic. En el cas de berrugues molt prominents (més d’uns pocs mm) o berrugues situades a punts de pressio de la palma de la
ma o la sola del peu, pot ser extremadament dtil retirar la capa més superior de queratina amb una cureta, una llima o una pedra tosca, possiblement després d’aplicar un
agent queratolitic. El tractament preparatori pot ampliar I'efectivitat del sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® i reduir el nombre d’aplicacions necessaries. Vegeu el
consell practicne.1.



Procés de tractament per berrugues comunes i lesions benignes

1. Feu que els pacients es posicionin de manera que la superficie que s'ha de tractar quedi exposada i enlaire.

2. Col-loqueu I'aplicador en I'ampolla.

3. Retireu la tapa protectora del polsador i feu que entri gas a I'aplicador fins que comencin a sortir-hi gotes. No utilitzeu
I'esprai en contacte amb la pell del pacient. Mantingueu 'ampolla d’aerosol en posicio vertical.

4. Mantingueu l'aplicador verticalment cap avall i espereu 15 segons per a que arribi a la seva temperatura
efectiva d’operacié.

5. Seguidament, col-loqueu I'aplicador sobre el teixit malalt que desitgeu congelar i exerciu una lleugera pressio.

Procés de tractament per berrugues plantars

6. Dibuixeu un cercle al voltant del limit exterior de la berruga o berrugues que desitgeu tractar i mesurar. Recordar la
grandaria de la lesio us ajudara a determinar la reaccié de I'area de la berruga durant visites posteriors. Vegeu el
consell practicne. 2.
Deshrideu la berruga per a determinar I'area sagnant. Suggerim una solucié hemostatica per a detenir el sagnat. No
utilitzeu nitrat de plata per a detenir el sagnat, perqué provocara irritacio. Vegeu la Figura 6.
Demaneu al pacient que s'estiri de bocaterrosa sobre la taula d’examinacid, de manera que la superficie plantar quedi enlaire.

7. Mantingueu I'ampolla del sistema crioquirtrgic portatil Histofreezer® en posicid dreta o vertical: premeu el botd de
valvula fins que el criogen surti per la punta d’espuma. Sequidament retireu el dit de la valvula. Vegeu la Figura 7.

8. Col-loqueu I'ampolla en posici6 horitzontal de manera que la punta d’espuma quedi boca avall i espereu 15 segons
abans d'aplicar el tractament a la berruga. Vegeu la Figura 8.

9. Apunteu la punta de I'aplicador de congelaci6 a la berruga durant 40 segons en una POSICIO VERTICAL BOCA AVALL.
APLICAR EL TRACTAMENT A QUALSEVOL ALTRE ANGLE QUE NO SIGUI 90° REDUIRA L'EFECTIVITAT DEL TRACTAMENT.
Vegeu les Figures 9i 10.

Temps de Nombre de
Tipus de lesié/Berrugues congelacié recomanats tractaments
Condyloma Acuminata (berrugues genitals) ....................... 40 seq.
Molluscum Contagiosum. ........oovvevreeee et eeeeeans 20 seg.
Queratosi SEhOreIa .. ...vvveee e 40 seq.
Acrochordon (Acrocordo) ..........oovvviiiiiiiiii i 40 seq.
W@ ABRES oo ocaoc0a00000000000000000060606060a0600000000 40 seq. : 1a4,
Verruca VUIGars. . ........ovveeeeeee e 40 seq. : aintervals
de 2 setmanes
VerrucaPlana.........ooooiiiii i 20 seg.
Queratosi actinica (facial) ..........coooveiiiii 15 seg.
Queratosi actinica (nofacial) ...........ccoooiiiiiiiiiii.. 40 seq.
Lentigo (facial) .........ooviiiriiii 15 seg.
Lentigo (nofacial) .........coovveviiiiiiiii 40 seg.

« Unaplicador de 2 mm saturat romandra fred durant 90 segons i I'aplicador de 5 mm romandra fred durant 120 segons,
temps durant el qual es poden tractar diverses arees d'un mateix pacient.

- Lacongelacié comenca en uns pocs segons, com es pot observar a la descoloracio blanca de la pell. A partir
d’aquest punt, el pacient pot notar sensacions de punxades, cremor o, en ocasions, dolor.

- Durant el periode de congelacié, s'ha de congelar una tira fina de teixit juntament amb el teixit malalt. Si aquesta
desapareix lentament durant el periode de congelacid, aixo indica que el procés de congelacié no va tan bé com caldria.
En aquest cas, torneu a omplir I'aplicador i repetiu el tractament.

- Tan bon punt s'hagi retirat I'aplicador, la descoloracié blanca de la pell es difuminara en uns pocs minuts. Llavors pot
desenvolupar-se un eritema de la mateixa grandaria que I'area congelada.




« Enel curs d'un sol tractament normalment s'administren 1 a 2 cicles de descongelacié.
« Leslesions superiors a 5 mm de diametre requereixen un tractament en seccions. Vegeu el consell practic n°. 2.

« Peral tractament d'un area que suporti pes us suggerim que apliqueu un coixinet d'apertura o un embenat de descarrega per al confort del pacient. No és recomanable
ocloure I'area tractada amb qualsevol agent queratolitic o vesicant durant 24 hores. L'area de la berruga es podria arronsar o augmentar, pero no hauria de produir-se
una reaccid bullosa vesicular.

« Vegeu el consell practicn°. 3 per a recomanacions sobre terapia complementaria amb acid salicilic.
« Un ds imprudent pot provocar una congelacid excessivament profunda, produint lesions a la dermis i per tant la formacié de cicatrius i danys als nervis.

« Pot desenvolupar-se una ampolla, de vegades amb sang a I'interior, després d’uns pocs dies. En el cas d’arees amb una espessa capa de duricies, aquestes ampolles no
necessariament estaran visibles. No peteu I'ampolla; protegiu-la tapant-la amb una tireta.

- No tracteu mai a dos pacients diferents amb el mateix aplicador (possibilitat d’encomanar la infeccié).

« Comproveu I'efecte del tractament mitjancant la programacié d’una visita del pacient després d'un interval de temps adequat. Doneu per conclos el tractament només si
es pot establir que han desaparegut tots els indicis del trastorn.

Un cop administrada |'aplicaci6 de I'Histofreezer® a la lesid, retireu I'aplicador utilitzat de la valvula sequint aquests passos:

1.Col-loqueu el dit index i el polze firmament a tots dos costats del tub buit METODE CORRECTE METODE INCORRECTE

rop de la valvula.
prop N

2.Moveu suaument I'aplicador endavant i endarrere mentre I'estireu del pot
fins que el tub buit s'alliberi de la valvula.
NO doblegueu amb forga el tub buit endavant i endarrere o amunt i
avall de la valvula ja que aixo podria trencar I'aplicador i deixar-ne
un trosset dins de la valvula.

Consells practics:

1. Netegeu la lesié amb un antiséptic i cobriu-la amb un embenat mullat amb aigua durant 5-10 minuts per a hidratar el teixit.

2. Heu de tractar tota la berruga, no només el centre. Si la lesid té una grandaria de 5 mm, congeleu 6 mm per a trencar la barrera de la pell viral/normal. Tracteu sempre
un area d’una grandaria superior a la lesid i estengueu vaselina utilitzant un aplicador de cotd per a protegir la pell que no desitgeu tractar.

3. Les berrugues de 5 mm o menys poden desapareixer en un a quatre tractaments sense terapia complementaria. Per a lesions de diametre superior a 5 mm, suggerim
que el pacient apliqui una preparaci6 d'acid salicilic al 17% dues vegades al dia, comengant 24 hores després del tractament amb el sistema crioquirdrgic portatil
Histofreezer® i continuant fins a la propera visita.

No realitzeu el tractament més de quatre vegades a intervals de dues setmanes. Si la berruga no desapareix durant el temps recomanat, seria recomanable extirpar-la
quirdrgicament.

Tractament de seguiment
+ Mantenir neta |'area de pell tractada.

- Lanataci6 o les dutxes estan permeses.

« No tocar ni rascar I'area tractada.

- Utilitzar una tireta per a protegir qualsevol ampolla que es pugui desenvolupar.
« No petar les ampolles que es formin.

Efectes no desitjats

« Unasensacid de punxades o dolor durant o després de la congelacid, que desapareixera rapidament després de la fase de descongelacié.

« Es poden produir canvis en la intensitat de la pigmentaci6. Generalment es tractara d’hipopigmentacid, tot i que també es pot produir hiperpigmentacié
postinflamatoria degut a la melanina o hemosiderina.

Observacions

- Dispensar criogen addicional fa que es condensi més vapor d'aire a I'aplicador, i el torna tan humit que perjudica a la seva funcid de diposit. Llavors es formaran cristalls
de gel visibles. Si aix0 passés, substituiu I'aplicador per un de nou.

- Elsistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® només s’ha d'utilitzar en combinacié amb els aplicadors especials.

- El gas utilitzat per aquest equip és extremadament inflamable! No I'utilitzeu en combinacié amb o prop de diatérmia.

- Elsistema crioquirdrgic portatil Histofreezer® es pot conservar fins a 3 anys en condicions d’'emmagatzematge normal (vegeu la seccid sobre emmagatzematge i transport).

Informacio per als pacients

Es important que els pacients estiguin ben informats sobre el tractament amb el sistema crioquirtrgic portatil Histofreezer®. El sistema crioquirdrgic portatil Histofreezer®
és una forma de terapia sequra, efectiva i controlada. Es tracta la pell mitjancant congelacié. L'aplicador, que es manté en contacte amb la pell, arriba a una temperatura
de-55°C.

La capa superior de la pell, juntament amb el teixit malalt, desapareixeran. En el seu lloc apareixera una nova capa de pell saludable en un termini de 10 a 14 dies. La
congelacié comenca quan I'aplicador entra en contacte amb la pell. La pell afectada es tornara blanca. A partir d’aquest moment es possible experimentar una sensacié de
punxades o cremor. Aquesta sensacié desapareixera rapidament després de la fase de descongelacio.

Temporalment poden haver canvis en la intensitat de la pigmentacié després del tractament. La crioterapia poc provocar el desenvolupament d’ampolles. Una ampolla no
s'ha de petar en cap circumstancia. En comptes de petar-la, s'ha de protegir amb una tireta. Mantingueu I'area tractada neta i no la toqueu ni la rasqueu. La natacid o les
dutxes estan permeses. Alguns trastorns poden requerir una série de tractaments.
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