Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Sposdb uzycia
Wyfacznie do profesjonalnego uzytku medycznego

POL — POLAND

Zestaw przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® zawiera:

1. Zbiornik aerozolu. Wypetiony ptynnym gazem, sktadajacym sie z mieszaniny eteru dimetylowego, propanu i izobutanu. Mieszanina gazowa nie powoduje
Zniszczenia warstwy ozonowej.

2. Aplikatory. Opakowanie zawiera: Mate aplikatory 2 mm i/lub $rednie aplikatory 5 mm.

3. Sposab uzycia. Znalez¢ tu mozna szczegdty dotyczace zasady dziatania i obstugi przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® oraz jego zastosowania w
leczeniu brodawek i zmian tagodnych.

Wazne

Przeno$ny system kriochirurgiczny Histofreezer® powinien by¢ dostarczany i uzywany wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia po przeszkoleniu medycznym
(paramedycznym). Nieostrozne uzycie moze spowodowac niezamierzone uszkodzenie skory i tkanek podskérnych. Zabronione jest sprzedawanie lub udostepnianie
przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® pacjentom. Zbiornika aerozolu nalezy uzywac wytacznie w kombinadji ze specjalnymi aplikatorami przenosnego
systemu kriochirurgicznego Histofreezer®.

Przechowywanie i transport

Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem. Przechowywac z dala od Zrddet ciepta/iskrzenia/otwartego ognia/goracych powierzchni. Palenie wzbronione. Pojemnik
pod cisnieniem. Nie przektuwac ani nie spalac, nawet po zuzyciu. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie
wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50 °C/122 °F. Nie powoduje zniszczenia warstwy ozonowej.

Zasada dziatania
Parowanie ptynnej mieszaniny gazowej przyciaga ciepto z otoczenia. Aplikator, stuzacy jako zbiornik kriogenu, osigga temperature robocza wynoszaca -55°C.
Jego dziatanie oparte jest na fakcie, ze rdzne rodzaje komérek skory réznig sie wrazliwoscig na zamrazanie. Odpowiednio, keratynocyty naskdrka sa wielokrotnie bardziej

wrazliwe na zamrozenie niz sie¢ wtékien kolagenowych i fibroblastow w lezacej ponizej skdrze wtasciwej. Melanocyty sa takze wysoce wrazliwe na zamrazanie. Martwica
keratynocytéw moze skutkowac powstaniem pecherza.

Petny powrét do zdrowia trwa okoto 10 do 14 dni, kiedy to nowa tkanka rosnie do wewnatrz z otaczajacego naskdrka i potozonych gtebiej przydatkow. Jesli skora zostanie
naprawiona w wyniku leczenia wowczas gojenie nie spowoduje powstania blizny. Wszelkie formy krioterapii oparte s3 na tej zasadzie.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne
Krioterapia jest przeciwwskazana u pacjentéw z krioglobulinemia.

$rodki ostroznosci

- Niepewnos¢ dotyczaca rozpoznania choroby (prawdopodobieristwo rakéw skory).

« Odbarwienie, jako dziatanie niepozadane, moze by¢ nieatrakcyjne kosmetycznie w przypadku typdw skory zawierajacych wiecej pigmentu. W przypadku jasnej cery
odbarwienie jest ledwie zauwazalne, ale ma tendencje do zmiany barwy po wystawieniu na dziatanie storica.

- Zamrazanie (gtebokie) w obszarze tetnic obwodowych palcéw stop i rak moze teoretycznie spowodowac martwice w odcinku dystalnym do zamrozonych zmian.
Jednakze, nigdy nie zgtaszano tego w przypadku przeno$nego systemu kriochirurgicznego Histofreezer®.

Metody leczenia
Ogolne

Krioterapia moze powodowac bolesne uczucie pieczenia skory. Przyzwolenie na leczenie moze by¢ znaczaco wigksze, jesli poinformuje sie pacjentéw o stopniu bélu,
jakiego moga sie spodziewac, zaktadanej liczbie zabiegéw, zabiegach przygotowawczych, ktére moga by¢ niezbedne, mozliwych dziataniach niepozadanych oraz o
zabiegach kontrolnych.

Zabiegi przygotowawcze

Keratyna ma tendencje do zachowywania sie jak izolator termiczny. W przypadku wysokich brodawek (powyzej kilku mm) lub brodawek w miejscach, gdzie wystepuje
nacisk na dfoniach lub podeszwach stdp, bardzo korzystne moze by¢ usuniecie gornej warstwy keratyny za pomoca kirety, pilnika lub pumeksu, mozliwie po natozeniu
$rodka keratolitycznego. Zabiegi przygotowawcze zwiekszaja skutecznos¢ przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® i zmniejsza liczbe niezbednych aplikacji.
Patrz przydatna wskazéwka nr 1.



Plan leczenia brodawek zwyktych i zmian fagodnych
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Pozwdl pacjentowi utozy¢ sie w taki sposob, aby leczona powierzchnia byta odstonieta i skierowana ku gérze.
Podtacz aplikator do zbiornika.

Zdejmij zatyczke ochronng z przycisku i rozpylaj gaz do aplikatora do momentu, kiedy zaczna sie z niego wydobywac
krople. Nie rozpyla¢, kiedy aplikator styka sie ze skéra pacjenta. Zbiornik aerozolu nalezy trzymac prosto.

Przytrzymaj aplikator pionowo w dét i poczekaj 15 sekund, aby uzyskat skuteczna temperature robocza.
Nastepnie umies¢ aplikator na chorej tkance, ktéra ma zosta¢ zamrozona i delikatnie naci$nij.

Plan leczenia brodawek podeszwowych

6.

Narysuj okrag wokét najbardziej zewnetrznej krawedzi brodawki (-ek) stép, ktéra ma by¢ leczona i zmierz go. Zapisanie
wielko$ci zmiany pozwoli okresli¢ odpowiedz brodawki podczas kolejnych wizyt. Patrz przydatna wskazéwka nr 2.
Oczy$¢ brodawke, aby zlokalizowac krwawienie. W celu zahamowania krwawienia sugerujemy uzy¢ rotworu
hemostatycznego. Do hamowania krwawienia nie wolno uzywac roztworu azotanu srebra, poniewaz powoduje on
podraznienie. Patrz Rysunek 6.

Utéz pacjenta na brzuchu na stole diagnostycznym, odstaniajac powierzchnie podeszwy.

. Przytrzymaj zbiornik przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® pionowo lub do géry; wciskaj przycisk

zaworu do momentu, kiedy kriogen zacznie kapac z koficéwki piankowej. Nastepnie zdejmij palec z zaworu. Patrz
Rysunek 7.

. Obr6¢ zbiornik poziomo tak, aby koricowka piankowa skierowana byta w dot i poczekaj 15 sekund przed aplikacja Srodka

na brodawke. Patrz Rysunek 8.

. Przytéz zamrozona koricéwke aplikatora do brodawki na 40 sekund w pozycji pionowej do dotu. PROWADZENIE ZABIEGU

POD KATEM INNYM NIZ 90° ZMNIEJSZY SKUTECZNOSC TERAPII. Patrz Rysunki 9 10.

Zalecane Liczba
Rodzaj zmiany azasy zabiegéw
zamrazania
Condyloma Acuminata {brodawki narzadéw ptciowych). .. .. 405
Molluscum Contagiosum ............coovvviiieeinnnnn.. 20
Seborrheic Keratosis ... 405
Acrochordon (brodawkistarcze) ..., 405
Verruca Plantaris ...................................... 405 1 tot 4 maal,
Verruca VUlQaris . ..........ovveeeeieeeieieieeeee, 40 met een interval
van 2 weken
VerrucaPlana.........oooi i 205
Actinic Keratosis (natwarzy) ...........ooovevinveannnn.. 155
Actinic Keratosis {(nienatwarzy) ..............ooeeiians 405
Lentigo (Natwarzy).........c.ovvvvveiinieiiiieineanns 155
Lentigo (nie natwarzy}.........cocoveiiiiiiiiinnenn. 405

«Nasycony aplikator 2 mm pozostaje zimny przez 90 sekund, a aplikator 5 mm pozostaje zimny przez 120 sekund; w tym

(zasie U tego samego pacjenta zabiegowi mozna poddac wiele miejsc.

Zamrazanie rozpoczyna si¢ w ciagu kilku sekund, na co wskazuje biate odbarwienie skory. 0d tego
momentu pacjent moze odczuwac ktucie, pieczenie lub czasem bél.

« Podczas zamrazania poza chorg tkanka nalezy zamrozi¢ waski pasek zdrowej tkanki. Jesli bedzie on znikat powoli

podczas zamrazania wskazuje to, ze proces zamrazania nie postepuje tak jak powinien. W takim wypadku nalezy
ponownie napetic aplikator i powtdrzy¢ zabieg.




« Po usunigciu aplikatora biate odbarwienie skdry zniknie po kilku minutach. Nastepnie pojawi sie rumien o wielkosci odpowiadajacej zamrozonemu obszarowi.

« W trakcie pojedynczego zabiegu stosowanych jest zwykle 1 do 2 cykli zamrazania-rozmrazania.

« Imiany o $rednicy wiekszej niz 5 mm wymagaja leczenia etapowego. Patrz przydatna wskazéwka nr 2.

« W przypadku prowadzenia zabiegu na powierzchni no$nej zalecamy stosowanie podktadki z otworem lub opatrunku rozpraszajacego, aby zapewnic pacjentowi komfort.
Nie zaleca sig blokowania leczonego obszaru Srodkami keratolitycznymi lub srodkami powodujacymi powstawanie pecherzy przez 24 godziny. Miejsce, gdzie wystepuje
brodawka moze sie kurczy¢ lub rosna¢; jednakze reakcja zwiazana z powstawaniem pecherzy nie powinna wystapic.

- Patrz przydatna wskazéwka nr 3, aby poznac zalecenia dotyczace jednoczesnej terapii kwasem salicylowym.

- Nieostrozne stosowanie moze doprowadzi¢ do zbyt gtebokiego zamrozenia, co moze wywotac uszkodzenie skéry, a w konsekwencji powstanie blizny i
uszkodzenie nerwu.

« Po kilku dniach moze pojawic sie pecherz, czasem wypetniony krwia. W obszarach, gdzie wystepuje gruba warstwa modzeli, pecherze takie nie musza by¢ widoczne
gotym okiem. Nie wolno naktuwac pecherza; nalezy go chroni¢ ostaniajac plastrem.

+ Nigdy nie nalezy leczy¢ dwoch pacjentéw za pomoca tego samego aplikatora (mozliwos¢ przeniesienia zakazenia).
« Sprawdz efekt zabiegu umawiajac pacjenta na wizyte po uptywie odpowiedniego czasu. Leczenie mozna zakoriczy¢ tylko po ustaleniu, ze wszystkie Slady
choroby zniknety.

Przydatne wskazowki:

1. Oczy$¢ zmiane Srodkiem antyseptycznym, a nastepnie przykryj ja opatrunkiem nasaczonym woda na 5-10 minut w celu nawilzenia tkanki.

2. Leczy¢ nalezy cata brodawke, nie tylko jej srodkowa cze$¢. Jesli zmiana ma wielkos¢ 5 mm, zamroz 6 mm, aby przejs¢ przez granice zakazonej wirusem/prawidfowej
skdry. Zawsze naktadaj wazeling na obszar zabiegu i otoczenie zmiany za pomoca bawetnianego aplikatora w celu ochrony skéry, ktora nie ma by¢
poddawana zabiegowi.

3. W przypadku brodawek o wielkosci do 5 mm wchtoniecie moze nastapic po jednym do czterech zabiegéw, bez zadnej terapii dodatkowej. W przypadku zmian o Srednicy
powyzej 5 mm zalecamy, aby pacjent stosowat preparat kwasu salicylowego o stezeniu 17% dwa razy dziennie, zaczynajac 24 godziny po zabiegu przeprowadzonego za
pomoca przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® i kontynuujac do kolejnej wizyty.

Nie wykonywac zabiegu wiecej niz cztery razy co dwa tygodnie. Jesli w zalecanym czasie brodawka nie zostanie wchtonigta, zalecane moze by¢ wyciecie chirurgiczne.

Zabiegi kontrolne

« Leczony obszar skdry nalezy utrzymywac w czystosci.

« Plywanie i kapiele pod prysznicem sa dozwolone.

+ Nie wolno dotykac ani drapac leczonego obszaru.

« Do ochrony pecherzy, ktére mogq powstac nalezy uzy¢ plastra.
« Nie naktuwac pecherzy, ktére mogq powstac.

Dziatania niepozadane

« Uczucie ktucia lub bélu podczas lub po zamrozeniu, ktdre ustepuje gwattownie po fazie rozmrozenia.

+ Moga wystapi¢ zmiany intensywnosci pigmentacji. Przyjmuje to zwykle posta¢ hipopigmentacji, jednakze moze takze wystapic pozapalna hiperpigmentacja zwiazana z
melaning lub hemosyderyna.

Uwagi

« Wydzielenie dodatkowej ilosci kriogenu spowoduje kondensacje wiekszej ilosci pary w aplikatorze, co spowoduje, ze bedzie tak wilgotny, Ze jego funkcja jako zbiornika
zostanie zaburzona. Powstaja wéwczas widoczne krysztaty lodu. Jesli to nastapi, nalezy wymienic aplikator na nowy.

« Przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer® nalezy uzywac wytacznie w kombinadji ze specjalnymi aplikatorami.

« (Gaz uzywany przez ten sprzet jest wysoce tatwopalny! Nie uzywac w kombinaji z diatermig lub w jej poblizu.

« W normalnych warunkach przechowywania (patrz punkt dotyczacy przechowywania i transportu) okres trwatosci przenosnego systemu kriochirurgicznego
Histofreezer® wynosi 3 lata.

Informacje dla pacjenta

Wazne jest, aby pacjenci byli doktadnie i obszernie poinformowani o leczeniu za pomocg przenosnego systemu kriochirurgicznego Histofreezer®. Przeno$ny system
kriochirurgiczny Histofreezer® jest bezpieczna, skuteczng i kontrolowang forma krioterapii. Skdra jest leczona za pomocg zamrazania. Aplikator, wchodzacy w kontakt ze
skorg, osigga temperature wynoszaca -55°C.

Najbardziej zewnetrzna warstwa skory i chora tkanka znikna. Zostanie ona zastapiona nowa zdrowa warstwa skory w ciagu 10 do 14 dni. Zamrazanie rozpoczyna sie po
umieszczeniu aplikatora w kontakcie ze skéra. Poddana zabiegowi skéra stanie sie biata. 0d tego momentu mozesz odczuwac ktucie lub pieczenie. Uczucie to ustepuje
gwattownie po fazie rozmrozenia.

Tymczasowo po zabiegu moga wystapi¢ zmiany intensywnosci pigmentacji. Krioterapia powoduje czasem powstawanie pecherzy. W zadnym wypadku nie wolno naktuwac
pecherza; nalezy go chroni¢ ostaniajac plastrem. Leczony obszar nalezy utrzymywac w czystosci i nie wolno go dotykac ani drapac. Ptywanie i kapiele pod prysznicem sq
dozwolone. Niektdre choroby mogq wymagac przeprowadzenia serii zabiegéw.
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