Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Kullanim islemleri
Yalniz saglik uzmanlaninin kullanimi icin

TUR - TURKISH

Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu Takimi iindekiler:

1. Piiskiirtmeli kutu. Sivi gazla doldurulmus kutuda dimetil eter, propan ve izobiitan karigimi bulunur. Bu gaz kansimi, ozon tabakasina zarar vermez.

2. Uygulama Cubuklan. Pakette; 2 mm'lik kiiciik boy ve 5 mm’lik orta boy uygulayialar bulunur.

3. Kullanim iglemleri. Burada, Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu'nun sigil ve iyi huylu yara tedavisinde kullanimi yanisira amaci ve kullanma iglemleri ile ilgili tiim
ayrintilar yer alir.

Onemli

Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu, yalniz saglikla dogrudan ya da dolayli ilgili yetkili saghk calisanlarina saglanmali ve onlar tarafindan kullanilmalidir. Bilingsiz
kullanim, deride ve altindaki dokularda istenmeyen zarara yol acabilir. Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu’yu hastalara satmak ya da vermek yasaktir. Piiskiirtmeli
kutuyu yalniz ozel Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu’yu uygulayicilan (uygulama cubuklan) ile birlikte kullaniniz.

Saklama ve ulastirma

Basingli Konteyner: Isinma durumunda patlayabilir. Isidan, sicak yiizeylerden, alevden, acik alevden ve diger alev kaynaklarindan uzak tutun. Sigara iilmez. Kullanim
sonrasinda dahi delme ya da yakma gibi islemlere maruz birakmayiniz. Acik aleve ya da diger alev kaynaklarina piiskiirtmeyiniz. Giines 1sigindan koruyunuz. 50°Cyi agan
sicakliklara maruz birakmayiniz. Ozon tabakasina zararli degildir.

Etki temeli
Sivilagtinilmig gaz karigiminin buharlasmasi, cevreden isi ceker. Dondurucu icin bir biriktirici gorevi goren uygulayici qubugun etki derecesi -55°C dereceye ulasir.

Etkisi, farkli deri hiicrelerinin dondurulmaya duyarliliklarinin farkli olmasi gercegine dayanir. Bu dogrultuda, ist deri (epiderm) keratin hiicreleri, dondurulmaya karsi, alt
deride bulunan kolajen ipliklerin ve bag dokusu hiicrelerinin olusturdugu agdan ¢ok daha fazla duyarlidir. Melanin hiicreleri de dondurulmaya karsi son derece duyarlidir.
Keratin hiicrelerinin 6limii sonucu su kabaragi olusabilir.

Tam iyilesme, cevreleyen iist deri dokusunda ve daha derinde yer alan ek dokulardan ice dogru gelisen yeni doku ile 10 - 14 giin alir. Tedavi sonucu deri dokusu (dermis)
zedelenmemisse, iyilesme sonucu iz olusmaz. Dondurucu tedaviler bu temele dayanir.

Kullaniminin uygun olmadigi durumlar

Kullaniminin kesinlikle uygun olmadigi durumlar
Dondurarak tedavi, sogugun bagisiklik sistemini zayiflattigi kriyoglobulinemi hastalarinda kullanilmamalidir.

Onlemler

« Bozuklugun tanisiyla ilgili bilinmezlik (deri kanseri olasigi).

« Boya maddesinin (pigmentlerin) yogun oldugu koyu renkli deri tiirlerinde gorsel agidan az ¢ok istenmeyen goriintii olarak renk agilimi etkisi. Acik renkli deride renk
acihmi, hemen hemen hic fark edilmez, ancak giineste kaldiktan sonra farkli renk alma egilimi gostermektedir.

« Elve ayak parmaklarinda cevresel atardamar alanlarinda, (agin derinliklerde) dondurma, dondurulan alanlara uzak noktalarda kuramsal olarak hiicre 6liimiine neden
olabilir. Ancak, Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu’nun kullanimi ile iligkili olarak simdiye dek bu tiir bir sonug bildirilmemistir.

Tedavi yontemleri

Genel
Dondurma islemi, deride acili bir yanma duygusu yaratabilir. Hasta, kendisinin beklemesi gereken aci diizeyi, ongdriilen tedavi sayisi, yapiimasi gereken hazirlik tedavisi,
istenmeyen olasi etkiler ve tedavi sonrasi izleme muayenelerine iliskin bilgilendirilerek tedavi benimseme 6nemli derecede arttirilabilir.

Hazirhik tedavisi

Keratin, is1 yalitimasi etkisi yapma egilimi gdsterir. Biiyiik (birkag mm’den biiyiik) sigillerde ya da avug ici veya ayak tabaninin basing noktalarinda yer alan sigillerde,
istenirse keratin eritici bir madde siirdiikten sonra en iistteki keratin katmanini kiiret, torpii veya topuk tas ile ovalamak son derece yararli olabilir. Hazirlik tedavisi,
Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu’nun etkisini arttirabilir ve gerekli uygulama sayisini azaltabilir. Bkz. 1. Yararhi Oneri.



Genel Sigil ve Yumusak Huylu Deri Bozukluklarinin Sagaltim Cizelgesi
1. Hastay1 tedavi yapilacak olan yiizey acikta kalacak ve yukari bakacak bicimde konumlamalarini saglayiniz.

2. Uygulayia cubugu kutuya takiniz.

3. Basilacak diigmenin iizerindeki koruyucu kapag ¢ikariniz ve uygulayia ubuga ucundan damla ¢ikana dek gaz sikiniz.
Hastanin derisine degerken piiskiirtmeyiniz. Piiskiirte¢ kutuyu dik tutunuz.

4. Uygulayia cubugu asagi dogru dikey durumda tutarak etkin isleme derecesine ulasmasi icin 15 saniye bekleyiniz.

5. Sonra da uygulayiciyr dondurulacak hasta dokunun iizerine yerlestirerek hafif baski uygulaymniz.

Ayak Tabami Sigillerinin Sagaltim Cizelgesi
6. Tedavi edilecek ayak sigilinin en dis kenarinin cevresine bir daire ¢iziniz ve 6l¢iiniiz. Yaranin biyikliginii kaydetmenlz

daha sonraki muayenelerde sigil alaninin tedaviye verdigi karsiligi saptamaniza yardima olacaktir. Bkz. 2. Yararh Oneri.
Kanamanin yerini belirlemek icin sigilin 6li dokusunu temizleyiniz. Kani durdurmak icin kan durdurucu bir ¢ozelti
kullanmaniz gerekebilir. Kanamayi durdurmak icin giimiig nitrat kullanmayiniz, ¢iinkii kagintiya neden olur. Bkz. 6.
Sekil.
Hastayl muayene masasina yiiz iistii, ayak yiizeyi acikta kalacak bicimde yatiriniz.

7. Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu kutusunu dikey ya da dik konumda tutunuz; kdpiik ucundan dondurucu
damlayana dek sikma diigmesine basiniz. Parmaginizi diigmeden kaldirniz. Bkz. 7. Sekil.

8. Kutuyu, kopiik ug asadiya doniik gelecek biimde yatay ceviriniz ve sigile uygulamadan dnce 15 saniye bekleyiniz. Bkz.
8. Sekil.

9. Donmus uygulayici ucu sigil iizerinde 40 saniye ASAGI DIKEY KONUMDA tutunuz. 90° DERECEDEN BASKA BIR ACIDA
UYGULAMA TEDAVININ ETKISINI AZALTACAKTIR. Bkz. Sekil 9 ve 10.

Onerilen Tedavi
Yara Tiirii dondurma siireleri Sayisl
Kondilom Akuminat (Cinsel Organ Sigilleri)........................ 40sn.
Yumusak deri yumrusu (Moluskom Kontagiosum) .................. 20sn.
Yag Bezesi (Sebore) Keratozu ..............cooeiiiiiiiiiiiiis 40 sn.
Akrokordon (Deri Benleri).................ooo 40sn.
Ayak Sidili (Veruka Plantaris) ........................... 40sn. : 2ser hafta
Adi Sigil (Veruka VUIGaris) .........oevee e, 405n. araliklarla Tile 4
: arasinda
Diiz Sigil (Veruka Plana) ............ooveiiiiiiiiiiiiieenns 20sn.
Kirmizi leke (Aktinik Keratoz) (yliz) .............coooviiininnns 15sn.
Kirmizi leke (Aktinik Keratoz) (yiizdiginda) ........................ 40sn.
Benek, kara leke (Lentigo) (yiiz) ...........coeviviiviiiiinnnns 15sn.
Benek, kara leke (Lentigo) (yiizdisinda). ...............coceeennns 40sn.

+ Doyurulmus 2 mm’lik uygulayic 90 saniye, 5 mm’lik uygulayici 120 saniye soguk kalir ve bu siire iginde ayni hastada
birden fazla alana tedavi uygulanabilir.

« Derinin beyaza renk degistirmesiyle goriilecegi gibi donma birkac saniye icinde baslar. Bu noktadan sonra
hasta batma, yanma ya da bazen aca duyabilir.

+ Dondurma islemi sirasinda hastalikl doku ile birlikte dar bir saglikl doku seridi de dondurulmalidir. Dondurma
islemi sirasinda bu yavasca kayboluyorsa, dondurma igleminin gerektigi kadar iyi gitmedigini gsterir. Bu durumda,
uygulayicyr yeniden doldurunuz ve islemi yeniden uyqulayiniz.

« Uygulayia qubuk gikarildiktan sonra derinin beyazlasmasi birkag dakika icinde kaybolacaktir. Dondurulmus alana esit
biiyiikliikte bir kizariklik gelisecektir.

®




« Tekislemde genellikle 1-2 donma - erime dongiisi uygulanir.
« Yara capi 5 mm'den biiyiik ise, béliim béliim islem gerekecektir. Bkz. 2. Yararli Oneri.

«Agirlik tasiyan bir alan iizerinde tedavisinde, hastanin rahathdi icin yara kapatici bir tampon veya cikis sargisi uygulanmasi onerilir. Tedavi edilen alanin herhangi bir
keratin eritici madde veya deriyi kabartici yaki ile 24 saat kapatilmasi iyi degildir. Sigil alani ¢ekilebilir veya kabarabilir; ancak, kesemsi kabarcikli tepki olmamalidir.

- Salisilik asit le birlikte tedaviye iliskin dneriler icin bkz. 3. Yararli Oneri.
« Bilingsiz kullanim, asiri derin dondurmaya ve bunun sonucunda deri dokusunun zedelenmesine ve bunun yol actigi yara izi olusumuna ve sinir hasarina yol acabilir.

« Birkag giin sonra, bazi durumlarda kan toplayan bir su kabaraigi olusabilir. Kalin nasir katmanli alanlarda bu tiir su kabarciklan ¢iplak gozle goriilmeyebilir. Kabaraigi
patlatmayiniz, bunun yerine bantla koruyunuz.

« Asla ayni uygulayiayi iki ayn hasta iizerinde kullanmayiniz (hastalik bulagmasina yol acar).
« Uygun bir siire sonra hastay yeniden gdrerek tedavi etkisini denetleyiniz. Tedaviye ancak hastaligin tiim izlerinin gittigini saptadiktan sonra son veriniz.

Histofreezer® lezyona uygulandiktan sonra, asagidaki yontemleri izleyerek
kullanilmig 6zel uygulayiciyr dagitma valfinden ¢ikarin:

1. Isaret ve bas parmaginizla ici bos tiipiin dagitim valfine yakin olan her iki DOGRU YONTEM YANL1S YONTEM

ucunu sikica kapatin. "

2. Uyqulayiayr ileri geri hafifce sallayarak ici bos tiip valften kendini birakana %
dek kanisterden cekin.
ici bos tiipii, kanister valfini gii¢ kullanarak yukan asagi veya ileri

geri hareket ettirerek EGMEYIN , aksi taktirde uygulayia yerinden
firlayabilir ve kinlip bir kismi dagitma kapaginin i¢inde kalabilir.

Yarar Oneriler:
1. Yarayi bir aritkan (antiseptik) ile temizleyiniz ve dokunun islanmasi icin su ile islatilmig bir sargi beziile 5 - 10 dakika drtiiniiz.

2. Yalniz merkezi degil, bitiin sigili tedavi etmelisiniz. Yaranin biiyiikliigti 5 mm ise, viriislii / dogal deri sininni gegmek icin 6 mm dondurunuz. Tedavi alanini hep biiyiik
tutunuz ve tedavi etmek istemediginiz deriyi korumak amaciyla bir pamuklu uygulayici ile yaranin gevresine vazelin siiriiniiz.

3. Bes (5) mm veya daha kiiciik sigillerde herhangi bir yardimai tedavi gerekmeden bir ile dért arasinda islem ile iyilesme gerceklesebilir. Capi 5 mm’den daha biiyiik
sidillerde, hastanin Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu ile uygulanan tedavide 24 saat sonra baslayarak bir sonraki muayeneye dek, giinde iki kez % 17 salisilik asitli
hazirlama eriyigini stirmesi onerilir.

iki haftalik araliklarla dért kez uygulamadan daha fazla tedavi uygulamayiniz. Onerilen siire icinde sidil iyilesmezse, ameliyat ile alinmasi uygun olabilir.

islem sonrasi
« Tedavisi yapilan deri alani temiz tutunuz.

« Yiiziilebilir ve banyo yapilabilirsiniz.

« Tedavisi yapilan alani yolmayiniz veya kasimayiniz.
« Olusacak su kabarciklarini bantla kapatiniz.

« Sukabarciklarini delmeyiniz.

istenmeyen etkiler
+ Dondurma islemi sirasinda ve sonrasinda batma veya aci duyulabilir, ancak bu, erime asamasi sonrasinda ¢abuk kaybolur.

+ Renklenme yogunlugunda degisiklikler olabilir. Bu genellikle renklenmenin (pigmentasyonun) azalmasi biciminde olursa da, melanin veya hemosiderine bag olarak
kizaniklik sonrasi asiri renklenme de olusabilir.

Agiklamalar
« Ek dondurucu sivi verilmesi, uygulayici qubukta daha fazla su buharinin yogunlagsmasina neden olur ve agirn nemlenme cubugun biriktirici gdrevini yapamamasina yol
acar. Bu durumda goriiliir buz kristalleri olugur. Bu olursa, uygulayici cubugu degistiriniz.

« Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu, yalnizca 6zel uygulayici qubuklari ile birlikte kullaniniz.
- Bu cihaz tarafindan kullanilan gaz son derece yanicidir! Isil tedavi donatimi ile birlikte veya bunlarin yaninda kullanmayiniz.
« Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu’nun olagan saklama kosullari altinda 3 yila kadar rafta kalma siiresi vardir (saklama ve ulastirma konusunda ilgili bdliime bakiniz).

Hasta bilgisi
Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu ile tedavi konusunda hastanin tam ve dogru bilgilendirilmesi onemlidir. Histofreezer® Portatif Sigil Dondurucu, giivenli, etkili ve
denetimli dondurma iglemini kullanan bir tedavi bicimidir. Deri, dondurularak tedavi edilir. Deriye degdirilen uygulayicinin derecesi -55°C dereceye ulagir.

En Gistte bulunan deri tabakasi hastalikli deri ile birlikte kaybolur. Onun yerine, 10 - 14 giin icinde yeni ve saglikli deri tabakas gelir. Uygulayica deriye degince dondurma
islemi baglar. Etkilenen deri beyaz renk alir. Bu noktadan sonra hasta batma ya da yanma duyabilir. Bu duyum, erime asamasi sonrasinda cabuk kaybolur.

islem sonrasinda renklenme yogunlugunda gecici, goriilir degisiklikler olabilir. Dondurma islemi ile tedavi, bazen kabarciklara yol acabilir. Hichir kosulda bu kabaraii
patlatmayiniz, bunun yerine bantla koruyunuz. islem alani temiz tutunuz; yolmayiniz veya kasimayiniz. Yiiziilebilir ve banyo yapilabilir. Bazi hastaliklar, bir dizi tedavi
gerektirebilir.



SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilcisi Dikkat - birlikte gelen belgelere bakiniz

LOT Toplu Kodu @ TEHLIKE - Asin derecede yaniai aerosol
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