Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Pokyny pre poutzitie

Do ruk lekdra

Suprava prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® pozostava z:

1. Nadoby s aerosélom. NapInend je tekutym plynom, ktory sa skladd zo zmesi dimetyléteru, propanu a izobutdnu. Této zmes plynov neposkodzuje ozonovad vrstvu.
2. Aplikatorov. Balenie obsahuje: malé aplikatory 2 mm a/alebo stredné aplikatory 5 mm.
3. Pokyny pre poutZitie. Tato Cast obsahuje v3etky podrobnosti o principe a funkciach prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a jeho pouiti pri lieche bradavic a zacinajucich lézi.

Délezité
Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® sa doddva a smie ho pouzivat len profesionalne lekérsky vyskoleny zdravotnicky persondl. Neopatrné pouzitie moze viest k nechcenému poskodeniu

pokozky a podkoznyich tkaniv. Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je zakdzané predavat alebo poskytovat pacientom. Nadobu s aerosdlom pouZivajte len v spojeni so Specidlnymi
aplikdtormi prenosného kryochirurgického systému Histofreezer®.

Uskladnenie a preprava

Nadoba je pod tlakom: pri zahriati sa moZe roztrhnit. Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného ohnia/horticich povrchov. Nefajcite. Nadoba je pod tlakom: neprepichuijte alebo nespalujte
ju, a to ani po spotrebovani obsahu. Nestriekajte na otvoreny ohefi ani iny zdroj zapalenia. Chraiite pred sinecnym Ziarenim. Nevystavujte teplotam nad 50 °C/122 °F. Neposkodzuje oznovd vrstvu.

Mechanizmus ticinku
Vyparovanie zmesi tekutych plynov odoberd z okolia teplo. Aplikator, ktory sluZi ako zésobnik kryogénu, dosahuje pracovni teplotu -55 °C.

Jehomechanizmus tcinku je zaloZeny na roznej citlivosti pokozkovych buniek na zmrazovanie. Epidermélne keratinocyty st ovela citlivejsie na zmrazovanie ako siet kolagénovych vidken a
fibroblastov v hibsich lvrstvach pokozky. Melanocyty st na zmrazovanie tiez vysoko citlivé. Nekrdza keranocytov moze viest k vytvoreniu pluzgiera.

PIné vyliecenie trvd priblizne 10 az 14 dni, kym nové tkanivo vrastie dovnitra z okolitej epidermy a hibsie uloZenych adnexov. Ak sa pri lieceni neposkodi derma, nevytvori sa po vylieceni jazva. Na
tomto principe sd zalozené vietky formy kryoterapie.

Kontraindikacie

Absolitne kontraindikacie
Kryoterapia je kontraindikovand u pacientov s kryoglobulinémiou.

Bezpecnostné opatrenia

« Pochybnosti ohladom diagndzy niektorych ochoreni (moznost rakoviny koze).

« Depigmentacia ako vedlajsi Ucinok v pripade tmav3ej pleti. Pri svetlej pokozke nie je vyrazna, ale moZe sa objavit po opalovani.

« Imrazenie (do velkej hibky) v oblasti periférnych artérii na prstoch na rukéch a nohach méze teoreticky vytvorit nekrézu v okoli zmrazovanych Iézii. Doteraz viak takyto pripad s prenosnym
kryochirurgickym systémom Histofreezer® nie je znamy.

Metody liecenia

Vseobecné

Kryoterapia mdze spdsobit bolestivé, paliace podrézdenie pokozky. Prijatie liecby sa moZe vyrazne zvysit informovanim pacientov o ocakdvanom stupni bolesti,

o predpokladanom pocte aplikdcii liecby, v3etkych pripravnych postupoch, ktoré sa mézu vyZadovat, moznych neZiaducich Gcinkov a ndslednej lieche.

Pripravny postup
Keratin md tendenciu pdsobit ako tepelny izolant. Pri rozsiahlych bradaviciach (v rozsahu niekolkych mm) alebo bradaviciach umiestnenych na tlakovych
bodoch na dlani alebo chodidle, mdze byt uZitotné odstranit najvrchnejsiu vrstvu keratinu pomocou kyrety, pilnika alebo pemzy, najlepsie po aplikovani
keratolytickej latky.

Pripravny postup méZe zvysit efektivnost prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a zniZit pocet potrebnych aplikdcii. Pozrite si Uzitoéna
rada¢. 1.



Postup liechy beznych bradavic a nezhubnych lézii

1.

2

3.

4.
5.

Nechajte pacienta samého najst polohu, v ktorej povrch aplikdcie liecby smeruje nahor.

Pripojte apliktor k nadobe.

L tlacidla odstrérite ochranné vietko a rozpradujte plyn do aplikétora, kym sa neobjavia jeho kvapky. Nerozpradujte pocas kontaktu s
pokozkou pacienta. Nadobu s aerosélom drite vzpriamenu.

Aplikator podrzte vertikalne smerom nadol a pockajte 15 sekiind, kym nedosiahne efektivnu pracovnii teplotu.
Potom umiestnite aplikétor na choré tkanivo, ktoré sa mé zmrazit a jemne zatlacte.

Postup liecby bradavic na chodidlach

6.

Okolo vonkajsieho okraja bradavice (bradavic) na chodidle, ktoré majti byt podrobené lieche, nakreslite kruh a odmerajte. Zaznamenanie
velkosti lézie vim pomoze urcit reakciu miesta bradavice pocas naslednych navstev. Pozrite si Uzitoéna rada ¢. 2.

Odstrérite bradavicu, aby ste urcili krvécanie. Na zastavenie krvdcania odporticame pouZitie hemostatického roztoku. Na zastavenie
krvacania nepouZivajte dusi¢nan strieborny, sposobil by podrézdenie. Pozrite obrézok 6.

Nechajte pacienta lezat na nemocniénom |6zku tvérou nadol, aby bol viditelny povrch chodidla.

. Nadobu prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® podrzte vo vzpriamenej alebo vertikdInej polohe, stlacte nadol tlacidlo na

ventile, kym nezacne kvapkat kryogén zo Spicky rozprasovaca. Potom uvolhite prst na ventile. Pozrite obrazok 7.

. Nadobu otocte horizontdlne tak, aby Spicka rozpraSovaca smerovala nadol a pred aplikdciou na bradavicu pockajte 15 sekind. Pozrite

obrdzok 8.

. Krizok zmrazovacieho aplikétora aplikujte na bradavicu pocas 40 sekiind vo VERTIKALNEJ POLOHE SMEROM NADOL. APLIKACIA POD INYM

UHLOM AKO 90 ° ZNIZI EFEKTIVNOST LIECBY. Pozrite obrézok 9 a 10.

Odporicané Pocet
Typ lézie/Bradavice Casy zmrazenia aplikacii
Condyloma Acuminata (genitélne bradavice) .. .................... 405
Molluscum Contagiosum ...........ooevvirriniiiieiiainens 20s
Seboroickd keratdza ... 405
Neurofibromatdza (Skvrny na pokozke) .............cevvvvinnnnn. 405
VerrucaPlantaris. ... 405 Taz4,
VerrucaVUIgans. . .......ovveeeeee e 405 vintervale
2tyzdiov
VerrucaPlana. ... 205
Aktinickd keratdza (natvari) .........cooiiiiiiii 15s
Aktinickd keratdza (mimo tvdre). ... 405
Peha(Natvar)........ooonvviiiii e 15s
Peha (mimotvdre) .......... ... 405

Naplneny aplikdtor 2 mm zostane studeny pocas 90 sekdnd a aplikétor 5 mm zostane studeny pocas 120 sekind, v tomto case je mozné
liecit viacero oblasti na tele jedného pacienta.

- Imrazovanie zacne po niekolkych sekundach, ¢o sa ukazuje bielym odfarbenim pokozky. 0d tohto momentu moze pacient

pocitovat pichanie, palenie alebo prileZitostne bolestivé podrazdenie.

Pocas zmrazovania by sa mal zmrazit aj izky pés zdravého tkaniva okolo chorého tkaniva. Ak to pocas zmrazovania postupne zmizne,
znamend to, Ze postup zmrazovania nepostupuje tak dobre, ako by mal. V takom pripade znova napliite aplikédtor a zopakuijte liechu.
Po odstraneni aplikétora biele odfarbenie pokozky pocas niekolkych mintt zmizne. Potom sa vytvori erytém s rovnakou velkostou ako
mala zmrazovand plocha.




« Pocas jednej liechy sa zvycajne poddvajd 1az 2 cykly zmrazovania a rozmrazovania.

« Lézie s priemerom vacsim ako 5 mm budd vyZadovat liecbu po Castiach. Pozrite si Uzitona rada ¢. 2.

« Prilieche zatazovanych oblasti odpordcame poutitie podlozky s otvorom alebo obvéz, aby bol zaisteny komfort pacienta. Neodportica sa uzatvéranie liecenej oblasti ziadnou keratolytickou ani
pluzgierotvornou latkou pocas 24 hodin. Miesto bradavice sa méze stiahnut alebo vyvysit, nemala by sa ale objavit pluzgierovita bulézna reakcia.

« Pozrite si UZitocna rada €. 3, kde ndjdete odporticania k doplnkovej liecbe kyselinou salicylovou.

« Nevhodné pouZitie mdZe sposobit rozsiahle hiboké zmrazenie, ktoré vedie k poskodeniu dermy, ndslednej tvorbe jazvy a poskodeniu nervov.

« Po niekolkych diioch sa mdze vyvindit pluzgier, niekedy napIneny krvou. V oblasti s tenkou vrstvou zrohovatenej koze takéto pluzgiere nemusia byt viditelné volnym okom. Pluzgier
neprepichujte, namiesto toho ho prekryte néplastou.

« Nikdy nepouzivajte ten isty aplikator u dvoch roznych pacientov (moznost prenesenia infekcie).

« Zabezpecte opatovn( kontrolu pacienta po vhodnej dobe, aby ste mohli skontrolovat Gcinok liecby. Liecbu ukonite len v takom pripade, Ze zmizli v3etky stopy ochorenia.

UzZitocné rady:
1. Léziu vydistite antiseptickou latkou a potom ju prekryte pocas 5 az 10 mindt vodou navihéenym obvazom, aby sa tkanivo hydratovalo.
2. Musite liecit celd bradavicu, nielen jej strednu Cast. Ak ma 1ézia velkost 5 mm, zmrazte 6 mm, aby ste narusili bariéru medzi zdravou a virusom postihnutou pokozkou. Liecbu vzdy aplikujte na

3. Vysledky sa pri bradaviciach velkych 5 mm alebo menej mozu objavit pri prvej az Stvrtej aplikcii bez podpornej liechy. Pri lézidch s priemerom vécsim ako 5 mm odporicame pacientovi aplikovat
pripravu 17 % kyselinou salicylovou dvakrdt denne, ktord zacne 24 hodin po aplikovani liecby prenosnym kryochirurgickym systémom Histofreezer® a bude pokracovat az do dalSej névstevy.
Liecbu neaplikujte Castejsie ako Styri krdt v dvojtyzdiovych intervaloch. Ak liecba bradavic po odpori¢anom ¢ase nie je dokoncend, odporica sa chirurgické odstrénenie.

Dopliiujuca liecha

«Liecend oblast pokozky udrziavajte cistu.

« Zakazuje sa plavanie a sprchovanie.

- Liecend oblast nedrazdite ani nekriabte.

« PouZivajte ndplast v prevenii tvorby dalSich pluzgierov.

« Neprepichujte Ziaden novovytvoreny pluzgier.

Vedlajsie ucinky

« Pichanie alebo bolestivé podréZdenie pocas zmrazovania a po fiom, rychle ustipi pocas fazy rozmrazovania.

« Mbzu sa objavitzmeny v intenzite pigmentdcie. Zvycajne to znamend znizenti pigmentdciu, ale moze sa vyskytnit aj zvySend pigmentécia po podrazdeni kvdli pritomnosti melaninu alebo hemosiderinu.

Poznamky

« Dévkovanie dal3ieho kryogénu spdsobuje, Ze sa na aplikatore kondenzuje viac vyparovanej vody. Nadmernym navlhéenim aplikdtora sa mozu vytvorit viditelné fadové krystaly, co zniZuje jeho
funkciu. V takom pripade aplikator vymerite za novy.

« Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® sa moze pouzivat len spolu so pecidlnymi aplikatormi.

« Plyn pouzivany v tomto zariadeni je extrémne horlavy! NepouZivajte spolu s diatermiou alebo v jej blizkosti.

« Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® mé pri beznych podmienkach skladovania trvanlivost az 3 roky (pozrite ¢ast o skladovani a preprave).

Informacie pre pacienta

Je déleZité, aby bol pacient o lieche prenosnym kryochirurgickym systémom Histofreezer® precizne a tiplne informovany. Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je bezpecnou, efektivnou a
kontrolovatelnou formou kryoterapie. Pokozka sa lie¢i zmrazovanim. Aplikator, ktory je v kontakte s pokozkou, dosahuje teplotu -55 °C.

NajvrchnejSia vrstva pokozky spolu s chorym tkanivom zmiznd. Pocas 10 az 14 dni sa vymenia za nové, zdravé vrstvy pokozky. Zmrazovanie zacina po umiestneni aplikdtora do kontaktu s pokozkou.
Liecend pokozka sa zmeni na bielu. 0d tohto momentu mézete pocitovat pichanie alebo pélivé podrazdenie. Toto podrézdenie po faze rozmrazovania rychle ustpi.

Docasne sa po lieche mdzu objavit viditelné zmeny v intenzite pigmentacie. Nasledkom kryoterapie sa niekedy vytvoria pluzgiere. Za Ziadnych okolnosti sa pluzgier nesmie prepichovat, namiesto
toho je potrebné ho prekryt naplastou. Liecend oblast udrZiavajte Cistd a nedrazdite ju ani neskriabte. Zakazuje sa plévanie a sprchovanie. Niektoré poruchy pripady mozu vyzadovat viacndsobnu
aplikdciu liechy.
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