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Portable Cryosurgical System

Indicatii de utilizare
Numai pentru uz profesional medical

RUM — ROMANIAN

Kitul sistemului criochirugical portabil Histofreezer® este compus din:

1. Recipient cu aerosoli. Umplut cu gaz lichefiat, compus dintr-un amestec de dimetil eter, propan si izobutan. Acest amestec de gaz nu are efecte nocive asupra
stratului de ozon.

2. Aplicatoare. Pachetul include: Aplicatoare mici de 2 mm si/sau aplicatoare medii de 5 mm.

3. Indicatii de utilizare. Acestea contin detalii complete privind principiul si functionarea sistemului criochirurgical portabil Histofreezer® i utilizarea acestuia in
tratamentul verucilor si leziunilor benigne.

Important

Sistemul criochirurgical portabil Histofreezer® trebuie pus la dispozitia si utilizat doar de specialisti din domeniul sanatatii cu pregadtire (para)medicald. Lipsa de prudenta
in utilizare poate cauza vatamadri nedorite ale pielii si tesuturilor subiacente. Este interzisa vanzarea sau furnizarea ctre pacienti a sistemului criochirurgical portabil
Histofreezer®. Utilizati recipientul cu aerosoli doar impreuna cu aplicatoarele speciale ale sistemului criochirurgical portabil Histofreezer®.

Depozitarea si transportul

Recipient sub presiune: Poate exploda daca este incalzit. A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, fldcari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis. Nu perforati sau ardeti, chiar si dupa utilizare. Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei alte surse de aprindere. A se proteja de lumina solard. Nu
expuneti la temperaturi care depdsesc 50 °C/122°F. Nu dduneaza stratului de ozon.

Principiu de actiune
Evaporarea amestecului de gaz lichefiat extrage caldura din mediul inconjurdtor. Aplicatorul, care are rol de rezervor pentru criogen, atinge o temperatura de lucru de -55 °C.
Actiunea sa se bazeaza pe faptul ca diferite tipuri de celule ale pielii prezinta grade diferite de sensibilitate la inghetare. In consecintd, keratinocitele epidermice sunt de mai

multe ori mai sensibile la inghetare decat reteaua de fibre de colagen si fibroblasti din derma subiacenta. De asemenea, meelanocitele sunt foarte sensibile la inghetare.
Necroza keratinocitelor poate cauza dezvoltarea unei pustule.

Vindecarea completd dureaza aproximativ 10 - 14 zile, noul tesut crescand spre interior din epiderma inconjurdtoare si din structurile mai profunde. Dacd derma nu este
afectatd de tratament, procesul de vindecare va avea loc fard formarea de cicatrice. Toate formele de crioterapie se bazeaza pe acest principiu.

Contraindicatii

Contraindicatii absolute
(rioterapia este contraindicata la pacienti cu crioglobulinemie.

Precautii

« Incertitudine in ceea ce priveste diagnosticarea afectiunii (posibilitate de cancer cutanat).

- Depigmentarea, ca efect secundar, poate fi neatractiva din punct de vedere cosmetic la tipurile de piele mai intens pigmentate. Pe pielea deschisa la culoare,
depigmentarea este foarte putin vizibila, dar zona afectata are tendinta de a se colora diferit in urma expunerii la soare.

- Tnghetarea (la 0 adncime excesiva) in regiunea arterelor periferice la nivelul degetelor de la maini si de la picioare poate produce teoretic necrozi distal fata de
leziunile criogenice. Totusi, acest efect nu a fost niciodatd raportat in legatura cu utilizarea sistemului criochirurgical portabil Histofreezer®.

Metode de tratament

Aspecte generale

(rioterapia poate produce o senzatie dureroasd de arsurd la nivelul pielii. Gradul de acceptare a tratamentului se poate mari substantial prin informarea pacientilor cu
privire la nivelul de durere la care se pot astepta, numadrul anticipat de tratamente, orice tratament pregatitor care ar putea deveni necesar, posibilele reactii adverse si
tratamentul de urmdrire.

Tratament pregatitor

Cheratina tinde s actioneze ca izolator termic. Tn cazul verucilor mult supradenivelate (care depasesc cativa mm) sau al verucilor situate in puncte de presiune de la nivelul
palmei sau regiunii plantare, ar putea fi extrem de utila indepdrtarea stratului superior de cheratina cu ajutorul unei chiurete, al unei pile sau al unei pietre ponce, eventual
dupa aplicarea unui agent keratolitic. Tratamentul pregatitor poate spori eficacitatea sistemului criochirurgical portabil Histofreezer® si reduce numarul de aplicdri
necesare. A se vedea sugestia utila nr. 1.



Schema de tratament pentru verucile obisnuite si leziunile benigne

1.
2.
3.

5.

Spuneti pacientilor sa se pozitioneze astfel incat suprafata de tratat sd fie expusd si orientatd in sus.

Atasati aplicatorul la recipient.

Indepértati capacul de protectie de pe butonul de presiune si pulverizati gaz in aplicator pan cind din acesta incep
sd apard picdturi. Nu pulverizati in timp ce aplicatorul se afld in contact cu pielea pacientilor. Tineti recipientul cu
aerosoli in pozitie verticala.

. Tineti aplicatorul in jos pe verticala si asteptati 15 secunde pentru ca acesta sa atinga temperatura sa de lucru

efectiva.
Apoi, amplasati aplicatorul pe tesutul bolnav care va fi criogenizat si exercitati o presiune usoara.

Schema de tratament pentru veruci plantare

6.

8.

Trasati un cercin jurul marginii exterioare a verucii(ilor) plantar(e) care trebuie tratatd(e) si masurati. Notand dimensiunea
leziunii, veti putea stabili reactia de la locul verucii in timpul vizitelor urmatoare. A se vedea sugestia utila nr. 2.
Debridati veruca pentru a stabili cu precizie prezenta sangerarii. Recomandam utilizarea unei solutii hemostatice pentru
a opri sangerarea. Nu utilizati azotat de argint pentru a opri sangerarea, deoarece va cauza iritatie. A se vedea Figura 6.
Pozitionati pacientul cu fata in jos pe 0 masa de examinare, expunand suprafata plantara in sus.

. Tineti recipientul sistemului criochirurgical portabil Histofreezer® in pozitie dreaptd sau verticala; apasati butonul valvei
p gical p p p p

pand cand criogenul picura prin varful de spuma. Apoi luati-vd degetul de pe valva. A se vedea Figura 7.
Intoarceti recipientul pe orizontald astfel incat varful de spum sa fie orientat in jos si asteptati 15 secunde inainte de a
aplica pe veruca. A se vedea Figura 8.

9. Aplicati duza inghetata a aplicatorului pe veruca timp de 40 de secunde IN POZITIE DESCENDENTA VERTICALA.
APLICAREA TN ORICE ALT UNGHI TN AFARA DE 90° VA REDUCE EFICACITATEA TRATAMENTULUL. A se vedea Figurile 9 si 10.
Timpi de Numar de
Tip de leziune inghetare recomandati tratamente
Condilom acuminat (negi genitali) ..................ccoooeniit. 40 sec
Molluscum Contagiosum. . .......ovvveneee et 20 sec
Keratozd seboreicd ...............ccoevviuiiiiiiiiiiiiiiiinns 40 sec
Acrocordon (polipi cutanati). ..........ooevvviii i 40 sec
Verucdplantard ...............ocooiiiii 40 sec : 1-4,
VeIUCAVUIGAE .. ... 40 sec . launinterval de
2 saptamani
Verucdpland. .....o.vevnee 20 sec
Keratozd actinicd (faciald) ................ccooviiiiiiiiins 15 sec
Keratozd actinicd (non-faciald) .................c.ocooeiiiiiinns 40 sec
Lentigo (faciald) ..........c.ooevriiii 15 sec
Lentigo (non-faciald).............cccooeiiiiiiii 40 sec

Aplicatorul de 2 mm saturat isi va mentine temperatura joasa timp de 90 de secunde, iar aplicatorul de 5 mmisi va
mentine temperatura joasa timp de 120 de secunde, timp in care pot fi tratate mai multe zone la acelasi pacient.

inghetarea incepe in decurs de citeva secunde, asa cum o arata aspectul alb decolorat al pielii. incepand din
acest moment, pacientul poate prezenta senzatii de intepaturi, arsuri sau, ocazional, senzatii dureroase.

In perioada inghetarii, o fasie inqusta de tesut sinatos trebuie criogenizata impreund cu tesutul bolnav. Daca aceasta
dispare lent in perioada inghetdrii, este un indiciu ¢ procesul de congelare nu decurge asa cum ar trebui. In acest caz,
reumpleti aplicatorul si repetati tratamentul.

De indatd ce aplicatorul este indepértat, aspectul alb decolorat al pielii se va estompa dupa cateva minute. Tn acel
moment va apdrea un eritem, egal ca marime cu zona inghetatd.

De obicei, se administreaza 1 - 2 cicluri de congelare-decongelare in cursul unui singur tratament.




« Leziunile cu diametrul mai mare de 5 mm vor necesita tratament pe sectiuni. A se vedea sugestia utila nr. 2.

« Pentru tratamentul unei zone cu rol de sustinere a greutatii, recomandam aplicarea unei comprese cu aperturd sau a unui pansament de eliminare a presiunii pentru
confortul pacientului. Nu este recomandabil sd se obstructioneze zona tratata cu un agent keratolitic sau vezicant timp de 24 de ore. Locul verucii se poate micgora sau
supradenivela; totusi, nu trebuie sa se producd o reactie veziculard buloasa.

+ Asevedea sugestia utila nr. 3 pentru recomandari privind terapia adjuvanta cu acid salicilic.

« Lipsa de prudentd in utilizare poate duce la inghetare excesiv de profunda, producand leziuni ale dermei si formarea ulterioara de cicatrice si leziuni nervoase.

« Dupa cateva zile se poate forma o pustuld, umplutd uneori cu singe. In zonele cu un strat gros de calozitéti, astfel de pustule nu vor fi neaparat vizibile pentru ochiul
neavizat. Nu spargefi pustula; in schimb, protejati-o acoperind-o cu un bandaj.

- Nu tratati niciodata doi pacienti diferiti cu acelasi aplicator (posibilitate de infectie prin contaminare).

« Verificati efectul tratamentului avand grija sa consultati din nou pacientul dupa un interval de timp corespunzétor. Incheiati tratamentul doar cand se poate constata c
a dispdrut orice urme ale afeciunii.

Dupa administrarea solutiei Histofreezer® pe leziune, scoateti din valva de dozaj aplicatorul particularizat folosit, respectand urmatorii pasi:

1. Plasati cu fermitate degetul mare si cel aratator pe ambele parti ale

capatului tubului gol, aproape de valva de dozaj. METODA CORECTA METODA INCORECTA
2. Miscati usor aplicatorul inainte si inapoi in timp ce il trageti din recipient, a

pand cand tubul gol va iesi singur din valva.

NU indoiti cu forta tubul gol inainte si inapoi sau in sus si in jos din

valva recipientului, deoarece aceasta actiune poate rupe in mod

accidental aplicatorul, lasand o mica portiune din acesta in valva

de dozaj.
Sugestii utile:

1. Dezinfectati leziunea cu un antiseptic si apoi acoperiti-o cu un pansament imbibat cu apa timp de 5-10 minute pentru hidratarea tesutului.

2. Trebuie sd tratafi intreaga verucd, nu doar centrul acesteia. Dacd leziunea are dimensiunea de 5 mm, inghetati 6 mm pentru a sparge bariera cutanatd normald/virala.
Intotdeauna supradimensionati zona de tratament si inconjurati leziunea cu vaselina rectificata cu ajutorul unui aplicator de bumbac pentru a proteja pielea pe care nu
doriti sa o tratat].

3. Disparitia verucii poate avea loc dupa unul pana la patru tratamente efectuate pe veruci de 5 mm sau mai mici fard terapie adjuvanta. Pentru leziuni cu diametrul mai
mare de 5 mm, recomandam pacientului sa aplice un preparat de acid salicilic 17% de doua ori pe zi, incepand cu 24 de ore de la tratamentul cu sistemul criochirurgical
portabil Histofreezer® si continudnd pana la urmdtoarea vizita.

Nu aplicati tratamentul mai mult de patru ori la intervale de doua saptdmani. Dacd veruca nu dispare in intervalul de timp recomandat, se poate recurge la excizie pe
cale chirurgicald.

Tratament de urmarire

« Mentineti curatd zona de piele tratatd.

« Este permis inotul sau dusul.

« Nu scdrpinati sau zgariafi zona tratata.

« Folositi un bandaj pentru a proteja eventualele pustule care s-ar putea forma.
« Nu spargeti eventualele pustule care pot apdrea.

Reactii adverse

« 0 senzatie de infepdturd sau de durere in timpul si dupa inghetare, care se va estompa rapid dupa faza de decongelare.

« Se pot produce variatii de intensitate a pigmentarii. Acestea vor lua, in general, forma hipopigmentarii; totusi, se poate produce, de asemenea, hiperpigmentare
post-inflamatorie din cauza melaninei sau hemosiderinei.

Observatii

- Eliberarea de criogen suplimentar cauzeaza condensarea pe aplicator a unei cantitati mai mari de vapori de apd, facindu-| astfel atat de umed incat functia acestuia ca
rezervor este afectatd. Se pot forma astfel cristale de gheatd vizibile. n acest caz, inlocuiti aplicatorul cu unul nou.

- Sistemul criochirurgical portabil Histofreezer® trebuie utilizat doar impreuna cu aplicatoarele speciale.

« Gazul utilizat de acest echipament este extrem de inflamabil! A nu se utiliza in combinatie cu sau in apropierea diatermiei.

- Sistemul criochirurgical portabil Histofreezer® are o perioada de valabilitate de pand la 3 ani in conditii normale de depozitare (a se vedea sectiunea privind depozitarea
si transportul).

Informatii pentru pacienti

Este important ca pacientii sa fie informati cu precizie si complet asupra tratamentului cu sistemul criochirurgical portabil Histofreezer®. Sistemul criochirurgical portabil
Histofreezer® este o forma de crioterapie sigura, eficienta si controlata. Pielea este tratatd prin inghetare. Aplicatorul care este mentinut in contact cu pielea atinge o
temperatura de -55 °C.

Stratul superior al pielii va disparea impreund cu tesutul bolnav. Acesta va fi inlocuit de un nou strat de piele sandtoas in 10 pan la 14 zile. inghetarea incepe de indatd
ce aplicatorul este amplasat in contact cu pielea. Pielea afectata se va albi. Din acest moment, puteti prezenta o senzatie de infepdturd sau arsura. Aceastd senzatie se va
estompa rapid dupa faza de decongelare.

Tn urma tratamentului se pot produce variatii vizibile temporare de intensitate a pigmentirii. Uneori, crioterapia provoacd pustule. Sub nicio forma nu trebuie sa spargeti

pustula; protejati-o in schimb cu un bandaj. Mentineti curata zona tratata si nu o scarpinati sau zgariafi. Este permis inotul sau dusul. Unele afectiuni pot necesita o serie
de tratamente.
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