Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Pokyny pro pouziti

Urceno vyhradné pro pouZiti profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky.

CZE - CZECH

Souprava Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® obsahuje:

1. Aerosolovou nadobku. Nadobka je napInéna zkapalnénym plynem, tvoienym smési dimetyléteru, propanu a izobutanu. Tato smés plyni neposkozuje ozonovou vrstvu.

2. Aplikatory. Baleni obsahuje: Malé aplikdtory velikosti 2 mm a/nebo stfedni aplikétory velikosti 5 mm.

3. Pokyny pro poutiti. Tyto pokyny obsahuiji veskeré podrobnosti tykajici se principu a ¢innosti Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a jeho poutiti pfi lécbé bradavic a benignich
|ézi.

Diilezité

Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® mlze byt dodavan vyhradné profesiondlnim zdravotnickym pracovnikim s prislusnym Iékafskym nebo stiednim zdravotnickym vzdélanim, a smi byt

pouZivan vyhradné témito pracovniky. Neopatrné pouiti miize zpdsobit nezadouci poskozeni pokozky a podkoznich tkéni. Je zakdzano prodéavat nebo poskytovat Pfenosny kryochirurgicky systém

Histofreezer® pacientim. PouZivejte aerosolovou nddobku vyhradné v kombinaci se specidlnimi aplikétory pro Pfenosny kryochirurgicky systém Histofreezer®.

Skladovani a preprava
Nadoba je pod tlakem: pfi zahfivéni se méiZe roztrhnout. Chraiite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni. Nepropichujte nebo nespalujte
ani po poufiti. Nestfikejte do oteveného ohné nebo jinych zdrojii zapéleni. Chrarite pred slunecnim zéfenim. Nevystavujte teploté presahujici 50 °C/122°F. Neposkozuje ozdnovou vrstvu.

Princip ucinku
Odparovani smési zkapalnénych plynd prudce snizuje teplotu okolniho prostfedi. Aplikator, ktery slouzi jako zasobnik kryogenniho chladiva, dosahuje pracovni teploty -55 °C.

Jeho tcinek je zaloZen na tom, Ze rlizné typy koznich bunék jsou riizné citlivé viici zmrazeni. S tim souvisi i to, Ze epidermdlni keratinocyty jsou mnohondsobné citlivéjsi viici zmrazenti,
nez kolagenova vlékna a fibroblasty v pod nimi se nachazejici dermis. Melanocyty jsou také vysoce citlivé viici zmrazeni. Nekrdza keratinocytd mdze mit za ndsledek vznik puchyre.

UpIné zotaveni trva 10 az 14 dni, kdy nové tkafi roste smérem dovnitf z okolni epidermis a hloubéji se nachazejici kozni adnexy. Jestlize neni dermis poskozena lé¢ebnym zakrokem,
dojde ke zhojeni bez vzniku jizvy. Na tomto principu jsou zaloZeny viechny formy kryoterapie.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace
Kryoterapie je kontraindikovéna u pacientd s kryoglobulinémii.

Bezpecnostm upozornéni a vystrahy
« Nejistota ohledné diagnézy choroby (moznd pfitomnost nékterého typu rakoviny kiize).

- Depigmentace, jako nezddouci ndsledek, miize byt kosmeticky ponékud neatraktivni u silnéji pigmentovanych typd pokozky. Na svétle zbarvené pokoZce je depigmentace témé¥
neposttehnutelnd, ale md tendenci ménit barvu jinym zpiisobem pfi vystaven slunci.

« Imrazeni (do nadmérné hloubky) v oblasti perifernich artérii v prstech na rukou a na nohou mze teoreticky zplisobit nekrozu distéIné od
zmrazenych 1ézi. V souvislosti s pouzitim Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer® v3ak tyto ndsledky nebyly nikdy hlaseny.

Metody lécby

Obecné informace
Kryoterapie miize zplisobit pocity bolesti a paleni na pokozce. Snésen lécby Ize podstatné zlepsit informovanim pacientd o stupni bolesti, kterou Ize ocekdvat, predpoklddaném poctu lécebnych
zdkrokd, jakychkoli pfipravnych odetfenich, kterd mohou byt zapotiebi, moznych nezadoucich tcincich a naslednych o3etfenich.

Pripravné osetieni

Keratin ma tendenci plsobit jako tepelny izoldtor. U vyrazné vystouplych bradavic (vice nez nékolik mm) nebo bradavic nachdzejicich se na

tlakovych bodech dlané nebo chodidla miize byt velmi uzitecné odstranit nejhornéjsi vrstvu keratinu pomoci kyrety, radplicky nebo pemzy,

s moznym predchozim nanesenim keratolytického Cinidla. Pfipravné osetfeni miize zvysit tcinnost Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a snizit pocet potfebnych aplikaci. Viz
Uzitecnarada ¢. 1.



Program léchy pro bézné bradavice a benigni léze

1.
2.
3.

4.
5.

Nechejte pacienty zaujmout takovou polohu, v niz je plocha pokozky, kterd mé byt oetrena, pistupna pro zakrok a sméfuje vzhiru.
Pfipevnéte aplikator k nddobce.

Sejméte ochrannou krytku z tlacitka a vstiikujte zkapalnény plyn do aplikatoru, dokud z néj nezacnou unikat drobné kapicky. Nevstfikujte
plyn do aplikétoru dotykajiciho se pacientovy pokozky. Drzte aerosolovou nadobku ve vzpfimené poloze.

Podrite aplikator svisle smérem dolii a pockejte 15 sekund, aby dosahnul své ticinné pracovni teploty.

Pak prilozte aplikator na o3etfovanou tkan, kterd ma byt zmrazena, a zlehka jej na toto misto pritisknéte.

Program léchy pro bradavice na chodidle

6. Nakreslete krouzek kolem vnéjsiho okraje bradavice (nebo kazdé z vice bradavic) na chodidle, kterou/které budete o3etfovat, a zméfte jej.
Zaznamenejte si velkosti Iéze; to vdm pomiiZe urcit odezvu bradavice na o3etfeni pfi naslednych navstévach. Viz UZitecna rada ¢. 2.
Odfiznéte tkan bradavice do takové hloubky, aby bylo vyvolano mistni krvaceni. Pro zastaveni krvaceni doporucujeme pouzit
hemostaticky
roztok. NepouZivejte pro zastaveni krvaceni dusicnan stfibrny, protoZe ten vyvold podrdzdéni. Viz Obr. 6.

Pozadejte pacienta, aby se poloZil na vySetfovaci stiil s ploskou chodidla sméfujici vzhGru.

7. Podrite nadobku Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® ve vzpimené, tj. vertikalni poloze; stlacte smérem dold tlacitko
ventilu, dokud kryogenni chladivo nezacne kapat z pénového hrotu. Pak uvolnéte tlak prstu na ventil. Viz Obr. 7.

8. Obratte nadobku do horizontalni polohy tak, aby néstavec z pénové hmoty sméfoval dold; pred jeho prilozenim na bradavici pockejte 15
sekund. Viz Obr. 8.

9. Pilozte obly konec zmrazeného aplikétoru na bradavici a pfidrite jej po dobu 40 sekund VE VERTIKALNI POLOZE SMEREM DOLU. JESTLIZE
JEOSETRENi PROVADENO V JINEM UHLU NEZ 90°, BUDE JEHO UCINNOST SNIZENA. Viz Obr. 9 a 10.

Doporuené Pocet

Typ léze/bradavice doby zmrazovani osetieni
Condyloma Acuminata (genitaini bradavice) ...................... 405
Molluscum Contagiosum. .........oovvrveiiiiiiinieeneene, 20s
Seboroickd keratza .............coiiiiiiiiii 405
Acrochordon (stopkaté kozni vyriistky)..............ccoeiinnnnt. 405
Verruca Plantaris ...........ovuieiiii e 40 5 Taz4,

Verruca VUlgans. ......ooveeeee e 405 vintervalu
2tydnd

VerrucaPlana...........coooiiiiiiiii 20s

Aktinickd keratéza (na obliceji)...............cooiiiiiiiiiiiin 15s

Aktinickd keratéza (mimooblicej) ................oooiiiiiiiiis 40

Lentoptéza (na obliceji) ............cooeviiiiiiiii 155

Lentoptdza (mimo oblicej) ...........cooevviiiiii 405

Nasyceny aplikator o velikosti 2 mm ziistane studeny po dobu 90 sekund a aplikétor o velikosti 5 mm zlistane studeny po dobu 120
sekund; béhem této doby Ize u téhoz pacienta o3etfit nékolik oblasti.

- Imrazeni zacina béhem nékolika sekund, coz je indikovano zbélanim pokozky. 0d tohoto okamZiku miiZe pacient zacit

pocitovat Stipani, paleni, nebo piileZitostné i bolest.

« Béhem doby zmrazeni musf byt spolecné s nemocnou tkdni zmrazen i tzky prouzek zdravé tkané. Pokud tento prouzek béhem doby

zmrazeni pomalu zmizi, indikuje to, Ze postup zmrazeni neprobihd tak dobre, jak by mél. V takovém pfipadé napliite znovu aplikdtor a
opakujte odetfeni.

« Jakmile je apliktor odstranén z pokozky, jeji zbélani béhem nékolika minut zmizi. Poté dojde ke zrudnuti pokozky na plose, jejiz velikost

odpovidd zmrazené oblasti.




« Béhem jednoho odetreni se obvykle provadi 1z 2 cykly zmrazeni a roztati pokozky.

« Léze o priméru vétsim nez 5 mm budou vyZadovat osetfeni po Usecich. Viz UZiteéna rada ¢. 2.
Pro odetfeni mista na zatéZované plose chodidla doporucujeme pro pacientovo pohodli pilozeni prstencového odleh¢ovaciho polstarku nebo
obvazu poméhajiciho rozptylit zétéz. Po dobu 24 hodin neni vhodné nanéset na osetfenou plochu jakékoli keratolytické nebo zpuchyiujici cinidlo. Misto s bradavici se miize smrtit nebo
nabéhnout; nemélo by viak dojit k Zadné vezikuldrni bulézni reakci.

- Viz Uzitecna rada ¢. 3, uvédéjici doporuceni pro doplitkovou lécbu s pouZitim kyseliny salicylové.
Neopatrné pouziti miize zplsobit nadmémé hluboké zmrazeni, vyvolavajici nezadouci poskozeni dermis a nésledny vznik jizvy a poskozeni nervi.
Po nékolika dnech miize vzniknout puchyf, nékdy napInény krvi. V oblasti pokozky se silnou zrohovatélou vrstvou takovéto puchyfe nemusi byt pouhym okem viditelné. Puchy¥ neprobodavejte;
chrarite jej pielepenim paskou.

+ Nikdy neo3etiujte dva riizné pacienty stejnym aplikatorem (moznost kiizové infekce).

+ Pro zkontrolovani Ucinku o3etfeni sjednejte s pacientem kontrolni névitévu po uplynuti pfimérené doby. Poklddejte Iébu za ukonéenou pouze tehdy, jakmile |ze uinit zavér, Ze jiz zmizely
vsechny stopy nemoci.

Jakmile byla léze osetiena s pouzitim systému Histofreezer®, odstraiite pouZity specialni aplikator z davkovaciho ventilu pomoci nésledujicich krok:
1. Pevné uchopte ukazovakem a palcem z obou stran konec trubice pobliz

davkovaciho ventilu. SPRAVNA METODA NESPRAVNA METODA

2. Opatrné pohybujte aplikétorem ze strany na stranu a soucasné jej téhnéte N
smérem od nadobky, dokud se trubice neuvolni z ventilu. %
NEOHYBEJTE trubici ve ventilu nadobky nasilné ze strany na stranu
nebo nahoru a dolii; mohli byste tak aplikator nechténé zlomit a
jeho mala ¢ast by ziistala v davkovacim ventilu.

UzZitecné rady:

1. Pro hydrataci tkané ocistéte 1ézi antiseptickym cinidlem, a pak na ni pfilozte vodou
nasakly obvaz na dobu 5 az 10 minut.

2. Musite o3etiit celou bradavici, nikoli pouze jeji stfed. Jestlize md Iéze primér 5 mm, zmrazte plochu o priméru 6 mm pro narusen bariéry mezi pokozkou zasazenou virovou infekci a normalni
pokozkou. Vzdy vymezte pro o3etfeni o néco vétsi plochu a pomoci vatového aplikatoru obklopte misto Iéze vrstvou vazeliny pro ochranu pokozky, kterou nechcete osetfovat.

3. Bradavice o priméru 5 mm nebo mensim Ize odstranit pomoci jednoho az ctyr oSetieni bez jakékoli doplrikové lécby. U lézi o priméru nad 5 mm doporucujeme, aby si na né pacient dvakrat
denné nané3el pripravek obsahujici 17% roztok kyseliny salicylové; tato o3etfent Ize zahdjit 24 hodin po o3etteni s pouzitim Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer®, a pokracovat v
nich az do nésledujici ndvstévy.

Neopakuijte o3etteni vice nez ¢tyfikrat v dvoutydennich intervalech. Jestlize bradavice neni odstranéna v této doporucené dobé, miize byt zvdzena moznost jejiho chirurgického odstranéni.

Nasledné o3etieni

+ UdrZujte o3etfenou oblast pokozky v istoté.
Plavani nebo sprchovéni se je dovoleno.
Nemnéte nebo neskrébejte osetfenou oblast pokozky.
Pokud vzniknou jakékoli puchyfe, chrarite je pfelepenim pdskou.

+ Pokud vzniknou jakékoli puchyre, neproboddvejte je.

Nezadouci ticinky

« Stipani nebo pocity bolesti béhem zmrazovani a po ném, které rychle zmizi po fazi roztati.

« Mize dojit ke zméndm v intenzité pigmentace. K tém dochdzi obvykle ve formé hypopigmentace, miize v3ak dojit rovné7 k hyperpigmentaci zpiisobené ukladanim melaninu nebo hemosiderinu
v ddsledku zdnétu.

Pfipominky

« Vypousténi dodatecnych davek kryogenniho chladiva z nédobky zpiisobuje, Ze na aplikétoru kondenzuje vice vodni pary; v dlisledku toho miiZe aplikétor natolik zvihnout, Ze je naruseno jeho
fungovani jako zasobniku chladiva. Pak se zacnou formovat viditelné ledové krystaly. Pokud k tomu dojde, vyméfite aplikétor za novy.
Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je nutno pouzivat vjhradné v kombinaci s jeho specilnimi aplikatory.

« Plyn, ktery toto zafizeni pouZiva, je extrémné hoflavy! NepouZivejte zafizeni spolecné s diatermii, nebo v jeji blizkosti.

« Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® mé v normélnich podminkach skladovaci Zivotnost az 3 roky (viz oddil tykajici se skladovéni a pfepravy).

Informace pro pacienta
Je dlezité, aby pacienti byli o 1écbé s pouzitim Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® presné a piné informovani. Pienosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je bezpecnd, icinnd
afizend forma kryoterapie. Lécebny zakrok na pokozce je provadén zmrazenim. Aplikdtor, ktery je pfidrZovan v kontaktu s pokozkou, dosahuje teploty -55 °C.

Nejhorngjsi vrstva pokozky bude odstranéna zéroven s nemocnou tkani. Béhem 10 az 14 dnii bude nahrazena novou, zdravou vrstvou pokozky. Ke zmrazeni dochézi pfi uvedent aplikétoru do
kontaktu s pokozkou. Zasazené pokozka zbéld. Od tohoto okamziku miizete zacit pocitovat Stipani, péleni, nebo pfileZitostné i bolest. Tyto pocity bolesti rychle zmizi po fazi roztati.

Po o3etieni miize docasné dojit k viditelnym zméndm v intenzité pigmentace. Kryoterapie nékdy vyvolava vznik puchyfi. Za zédnych okolnosti puchyf nesmite proboddvat; chrarite jej pelepenim
paskou. UdrZujte odetfenou oblast pokozky v Cistoté, nemnéte ji ani ji neskrabejte. Plavani nebo sprchovani se je dovoleno. Nékteré choroby mohou vyZadovat sérii o3etteni.



Vysvétleni symboli
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Zdravotnicky prostiedek

MD

Chrarite pifed slunecnim svétlem

50°C Horni limit teploty

Nddoba pod tlakem: Pfi zahtati miize explodovat.

Zakaz koureni

S

Chraiite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zézehu.
Nepropichuijte ani nespalujete (ani po pouZiti). Nestiikejte na otevfeny ohefi ani jiny zdroj zézehu.
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