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PREDVIDENA UPOTREBA-SAMO ZA PROFESIONALNU
MEDICINSKU UPOTREBU

CryOmega® je visenamjenski jednokratni uredaj namijenjen
kirurSkom uniStavanju ciljnog tkiva primjenom kriogenskih plinova
na ekstremno niskim temperaturama. Na popisu u nastavku
navedeni su primjeri vrsta promjena koZe (lezija) koje se mogu

lijeciti.
e Obi¢na bradavica o Aktini¢ka keratoza
» Bradavice na tabanima (suncane pjege)
o Zarazni molusk (vodene * Mladenacke bradavice
bradavice) e Seboroi¢na keratoza
» Bradavice » Genitalne lezije
* Lentigo (staracke pjege)
POZADINA

Zdravstveni djelatnici rutinski koriste kriokirurgiju za lijecenje
raznih promjena koZe. Ekstremna hladno¢a pomaZe unistiti tkivo
lizom, odnosno razaranjem membrana stanica. Do lize dolazi zbog
stvaranja leda ili brzih promjena osmotskog tlaka. Oboje moze
pomagati ukupnoj ucinkovitosti kriokirurSkih tretmana. (1,2)

CryOmega® je samodostatan kriokirurski uredaj za jednokratnu
upotrebu koji raspr3uje mlaz tekuceg dusikovog oksida (N,0).

PRINCIP RADA

Isparavanjem ukapljenog kriogenog plina izvlaci se toplina iz
okoline. Uredaj CryOmega® sluZi kao spremnik za kriogeni N,O
i rasprskava tekudi pin izravno na promjene koZe koje treba
tretirati na -89 °C. Nakon krio tretmana moZe doéi do nekroze
podrucja. Oporavak traje oko 10 do 14 dana, pri ¢emu novo
tkivo raste prema unutra iz okolne epiderme i dublje smjeStenih
adneksa. (1,3).

JEDINICA CRYOMEGA® SASTOJI SE OD:

1. Uredaja za krioterapiju za jednokratnu upotrebu zajedno s
plinskim uloSkom punjenim N,O. N,O ne izaziva o3teene
ozonskog sloja i nije zapaljiv.

2. Uputa za upotrebu. U ovom priru¢niku navedeni su sve
pojedinosti u vezi principa i rada uredaja CryOmega® te
njegove upotrebe.

CryOmega® smije se prodavati samo zdravstvenim djelatnicima
koji ga jedini smiju koristiti. Neoprezno koriStenje moZe dovesti do
@ pohranjujte na temperaturama visim od 50 °C.

neZeljenog oStecenja koZe i tkiva ispod koZze.
Uredaj CryOmega® moZete koristiti na sobnoj
temperaturi. Uredaj CryOmega® koristite u dobro prozracenoj

prostoriji.

CryOmega® Cuvajte podalje od topline ili potencijalnih
izvora topline.

SKLADISTENJE, PRIJEVOZ | CISCENJE
W Opskrba plinom je pod tlakom. Uredaj zastitite
K od izravnog suncevog svijetla i ne izlaZite ga niti

CryOmega® po potrebi moZete Cistiti otopinom od 70 %
alkohola ili 3 % vodikovog peroksida.
ODLAGANJE
Kad se potrosi sav ukapljeni plin iz jedinice CryOmega®, moZete
baciti cijelu jedinicu.
KONTRAINDIKACIJE
Apsolutne kontraindikacije

« Kriokirurgija je kontraindicirana kod pacijenata s
krioglobulinemijom.

HRV-CROATIAN

Relativne kontraindikacije
 Nesigurnost glede dijagnoze bolesti (mogucnost raka koZe).

« Prekomjerno smrzavanje (do pretjerane dubine) u podrucju
perifernih arterija u prstima ruku i nogu teoretski moze
izazvati nekrozu distalno od smrznutih promjena koZe.

OPGE MJERE OPREZA

Kriokirurgija moZe izazvati bolni, gorudi osjecaj na koZzi. Ako
pacijentima objasnite da postoji moguénost pojave boli, koji broj
tretmana predvidate, kakve bi pripreme mogle trebati, koje su
mogudi neZeljeni ucinci i naknadni tretmani, znac¢ajno bi se mogla
povecati njihova spremnost da prihvate ovaj tretman.

UPUTE ZA AKTIVIRANJE | UPOTREBU
H

1. Dok jednom rukom drzite uredaj CryOmega®,
drugom rukom ¢&vrsto uhvatite gumb na kraju

jedinice.

2. Cvrsto okrenite gumb u smjeru kazaljke na satu
jedan cijeli okret, pazeci da se bijela tocka na
gumbu poravna sa strelicom na uredaju. Jedinice
je sada spremna za upotrebu.

3. Pazite da se bijela to¢ka na gumbu poravna sa
strelicom na uredaju. VaZno: nemojte okretati
gumb u suprotnom smjeru. Jedinica je sada pod

pritiskom!
il
Q:CD 4. Postavite pacijenta tako da povrSina koja tretirate
il bude izloZena i okrenuta prema gore.
' I 5. Drzite uredaj CryOmega® okomito s vrhom prema

dolje i postavite mlaznicu za prskanje izravno
iznad promjene koZe na udaljenosti od priblizno

1 cm. Zatim pritisnite gumb pokretaca, po¢nite
rasprSivati kriogen izravno na promjenu koze dok
pomicete mlaz u malom krugu kako biste pokrili
podrucje.

6. Pustite pokretaC da biste zaustavili prskanje
kriogenog plina.

PREPORUCENI PODACI O PACIJENTU

Kriokirurgija funkcionira tako da destruktivno smrzava ciljno tkivo.
Kriogeni plin pocinje se isparavati na koZi na temperaturi od

-89 °C. Najvisi sloj koZe, zajedno s bolesnim tkivom, ¢e nestati.

U roku od 10 do 14 dana zamijenit ¢e ga novi zdravi sloj koZe.
Smrzavanje zapocinje ¢im pocnete rasprsivati po koZi.

Zahvacena koZa postat ¢e bijela. Od tog trenutka pacijent bi
mogao osjetiti peckanje ili trnce. Taj osjecaj naglo ¢e nestati
nakon faze topljenja. Privremeno nakon tretmana moZze doci do
vidljivih promjena intenziteta pigmentacije.

Kao posljedica kriokirurgije mogu nastati mjehuri koje ne smijete
busiti. Umjesto toga pokrijte ih oblogom ili zavojem. Podrucje koje
tretirate mora biti Cisto i nemojte ga dirati ili grebati. DopuSteno
je plivanje i tudiranje. Neke promjene na koZi ili bradavice mogu
zahtijevati dodatne tretmane.



DODATNE UPUTE | UPOZORENJA

» Smrzavanje zapocinje odmah $to se vidi po mijenjanju boje
koZe u bijelu boju. Od tog trenutka pacijent bi mogao osjetiti
peckanije, trnce ili povremeno bol.

» Rezultati kriokirurS8kog istraZivanja pokazuju da bi za
najbolje rezultate trebalo smrznuti usku traku zdravog tkiva
zajedno s ciljnim tkivom. (3).

« Kad prestanete prskati kriogeni sprej, boja ¢e nakon nekoliko
minuta prestati biti bijela, nakon ¢ega ¢e uslijediti crvenilo.

» Nekoliko minuta do nekoliko dana nakon smrzavanja moZe
se pojaviti mjehur, ponekad ispunjen krvlju. Na podrucjima
sa zadebljanjima koZe takvi mjehuri mozda nece biti vidljivi
golim okom. Nemojte busiti mjehur, umjesto toga ga zastitite
flasterom ili zavojem.

« CryOmega® je prazan kad mlaz viSe nije hladan i vidljiv.
Cim se to dogodi, jedinicu bi trebalo baciti i aktivirati novu
jedinicu.

 Primjeri vrsta promjena koZe koje je moguce tretirati.
Tretman drugih tipova tkiva trebalo bi obaviti samo na
temelju iskustva lijecnika.

PRIJEDLOZI ZA NAKNADNE TRETMANE
» OdrZavajte tretirano podrucje Cistim.
» Dopusteno je plivanje ili tusiranje.
« Pacijenti ne bi trebali dirati ili grebati tretirano podrucje.
» Zavojem zaStitite mjehure koji bi se mogli formirati.
« Nemojte busiti mjehure koji bi mogli nastati.

& NEZELJENI UCINCI - UPOZORENJA

» Tijekom i nakon smrzavanja moZete osjetiti peckanje ili trnce
koji ¢e nakon tretmana brzo nestati.

« MoZe doci do promjena intenziteta pigmentacije. To ée
naj¢esce biti hipopigmentacija, no moZe dodi i do post-
upalne hiperpigmentacije zbog melanina ili hemosiderina.

» Neprimjerena upotreba moZe dovesti i do pretjerano
dubokog smrzavanja, a $to moZe oStetiti dermis i izazvati
nastajanje oZiljka te oSteéenje Zivaca.

Dubina smrzavanja uredajem CryOmega® ovisit ¢e o
vremenu i udaljenosti rasprsivanja od tretirane povrsine. U
medicinskoj literaturi navedeni su brojni primjeri razli€itih
trajanja rasprsivanja kriogenskog plina. Osim udaljenosti s
koje rasprsujete na promjene kozZe, na ishode bi lije€enja
mogli bi utjecati i debljina, mjesto i hidratacija ciljnog tkiva.
Zdravstveni djelatnici trebaju biti upoznati s kriokirurskim
tehnikama pri upotrebi uredaja CryOmega®.

Lako nije iscrpna, tablica u nastavku sadrZi predloZena vremena
smrzavanja kako je navedeno u literaturi. To su Siroki rasponi i
sluZze samo kao smjernice.

Vrste promjena koZe | Vremenski raspon | Referentni
zamrzavanja prema | broj*
literaturi

Obi¢na bradavica 10-20 s 3,4,5

Bradavice na tabanima 10-20 s 4

Zarazni molusk 3-10s 4,6

Bradavice 5-10 3,4

Lentigo (staracke pjege) 2-5s 34,5

Aktini¢ka keratoza 5s 3.4

(suncane pjege)

Mladenacke bradavice 5-15s 4.5

Seboroi¢na keratoza 5-10s 4

Genitalne lezije 5-12s 4

JAMSTVO

Svaka jedinica CryOmega® ima jamstvo od 1 godine na tehnicke
nedostatke dok nije aktivirana i Cuva se u izvornom pakiranju. Na
temelju ovog jamstva neispravne jedinice zamjenjuju se za nove
jedinice. Jamstvo pretpostavlja normalnu uporabu i sukladnost s
uputama za skladiStenje i rukovanje.
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