CryoClear

Cryo
y Rejoice.

SAMO OVLASTENI PRAKTICAR
Samo za koriStenje od strane ovlaStenog prakticara..
PREDVIDENA UPOTREBA

CryoClear® je viSenamjenski jednokratni uredaj namijenjen
uklanjanju ciljnog tkiva primjenom kriogenskih plinova na
ekstremno niskim temperaturama. Popis u nastavku prikazuje
primjere vrsta promjena koZe (lezija) koje se mogu lijeciti.

Lentigo (staracke pjege)
Bradavice
Aktini¢ka keratoza (sun¢ane pjege)

PRINCIP RADA | PODLOGA

Isparavanjem ukapljenog kriogenog plina izvlaci se toplina iz
okoline. Uredaj CryoClear® sluZi kao spremnik za kriogeni-CO,
koji nanosi plin izravno na promjenu koZe radi tretiranja na -79 °C
(=110 °F).

Uredaj CryoClear® dizajniran je za povrsinsko lije¢enje neZeljenih
benignih promjena koZe. Oporavak traje oko 10 do 14 dana, pri
¢emu novo tkivo raste prema unutra iz okolne epiderme i dublje
smjeStenih adneksa (1,2).

Buduci da se CryoClear® smrzava na povrsini, za postizanje
optimalnih rezultata moZda Ce biti potrebno nekoliko tretmana.
Mlaz hladnog plina pomalo je neugodan, a tretmani veéine
promjena koZe traju od 5-10 sekundi ili manje.

Krioterapiju rutinski koriste licencirani lije¢nici za lijeCenje
razliitih gore navedenih neZeljenih lezija. Ekstremna hladnoca
uniStava tkivo lizom, odnosno razaranjem membrana stanica.
Do lize dolazi zbog stvaranja leda ili brzih promjena osmotskog
tlaka. Oboje moZe pomagati ukupnoj ucinkovitosti tretmana
krioterapijom (1,3).

CryoClear® je samodostatan uredaj za krio-rasprsivanje za
jednokratnu upotrebu koji isporuCuje struju leda uglji¢nog
dioksida. Promjene koZe lijeCene krioterapijom prolaze kroz brojne
faze nakon tretmana koje su dobro dokumentirane u medicinskoj
literaturi (4).

Faze su opisane u tablici u nastavku:

Faze nakon krio- Procijenjeno vrijeme
tretmana (4,5) nakon tretmana
|

Izgled tretiranog mjesta

Upalna faza Crvenilo, blago crvenilo Odmah nakon
tretmana do 24 sata
Stani¢na faza Podrucje ¢e potamniti nakon | 1 - 4 dana
o$tecenja ciljnog tkiva
Faza ponovne Tamna podrucja mogu se 5-10 dana

epitelizacije [justiti ili otpasti

RuZi¢asta zdrava koZa Obi¢no 10 - 14 dana

zamjenjuje tamno podrucje
CRYOCLEAR®—STO MOGU OCEKIVATI LICENCIRANI LIJECNICI:
OPCE MJERE OPREZA

Krioterapija je postupak koji koristi hladnodu za uniStavanje
nezeljenih benignih promjena koZe. Plin koji se koristi u
CryoClear® -u (CO2) moZe uzrokovati odredenu nelagodu te
peckanje ili trnce tijekom i neposredno nakon tretmana. To je
potpuno normalno i oekivano pri uporabi krioterapije (5).
Krioterapija moZe potencijalno oStetiti melanocite zajedno s
cilianom promjenom koZe. Stoga je moguce da dode do odredene
koli¢ine hipopigmentacije. To je normalno nakon lije¢enja. Boja

Faza zarastanja

HRV-CROATIAN

koze trebala bi se vratiti u tjednima ili mjesecima nakon tretmana
(6).

Licencirani lije¢nici trebali bi se pogledati Fitzpatrickovu tablicu
tonova prije pocetka tretmana imajuéi u vidu mjesto koje ée
se lijeciti i moguénost hipopigmentacije (6,7). Ako niste sigurni,
moZda Cete htjeti obraditi skriveni komad koZe i promatrati
sve promjene u hipopigmentaciji u tjednima i mjesecima nakon
tretmana.

Tretmani pomodu uredaja CryoClear® ovise o tome da Ce lije¢nik
pravilno postaviti i rasprsiti kriogen na promjenu koZe. Prilikom
lijeCenja fokusiranih promjena koZe, poput bradavica, usmijerite

i koncentrirajte sprej na donji dio bradavice. To ée rezultirati
ucinkovitijim tretmanima uz koriStenje najmanje koliCine kriogena.

Veca podrucja mozda ée trebati obraditi prskanjem po cijelom
podrucju. Sprej uvijek mora biti dovoljno blizu da stvara vidljiv
bijeli ,snijeg” na povrsini koZe tijekom cijelog trajanja tretmana.
Imajte na umu da CryoClear® sadrZi spremnik kriogena ugljicnog
dioksida (CO,). Radi se o fiksnom obujmu i stoga ¢e broj tretmana
biti ogranicen pravilnom upotrebom uredaja.

Kad uredaju ponestane kriogena i dalje Cete osjecati da izlazi
nesto pling, ali vise nece biti hladan. Tada odbacite praznu
jedinicu i aktivirajte novi CryoCleare.

PREPORUKE

PRIJE KRIOTERAPIJE

« Provjerite je li podrucje koje se tretira dobro hidratizirano. Suha
koZa nije optimalna za krioterapiju. Na primjer, namocite ruke u
vodi ili navlazite vlaznom krpom (6).

PRIJEDLOZI ZA NAKNADNE TRETMANE

 OdrZavajte tretirano podrucje Cistim (8).

» Dopusteno je plivanje i tusiranje.

« Odmah nakon tretmana pacijenti ne smiju dirati ili grebati
tretirano podrucje.

« Na rezultate krioterapije ne utjece izlaganje suncu.

« Uvjerite se da je tretirano podrucje i dalje hidratizirano
(6,10,11).

« Uklanjanje zadebljalih promjena koZe poput aktini¢ke keratoze
(suncanih pjega) moZe se pospjesiti blagim debridmanom
podrucja prije tretmana krioterapijom (6).

- Blagi debridman tretiranih podrucja 5 -10 dana nakon tretmana
krioterapijom (faza ponovne epitelizacije) pomoci ¢e kod
ljustenja koze (6).

« Minimizirajte zamrzavanje rubova oko promjena koZe lije¢enih
iz kozmetickih razloga (6).

 Rezultati krioterapije mogu se poboljSati kada se ciljane
promjene koZe lijee ukljucivanjem/iskljucivanjem pulsiranja u
ciklusima (6).

A NEZELJENI UCINCI - UPOZORENJA

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

« Licencirani lijecnici koji koriste CryoClear® trebaju paziti da ne
smrzavaju predugo jer bi to u ekstremnim okolnostima moglo
o$tetiti dermis i uzrokovati stvaranje oZiljka i/ili o$tecenje
Zivaca (9).



KONTRAINDIKACIJE
Apsolutne kontraindikacije

« Krioterapija je kontraindicirana kod bolesnika s krioglobulinemijom.

Relativne kontraindikacije

« Nemojte lijeciti promjenu koZe ako niste sigurni o kojoj se
dijagnozi radi (mogucénost 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.

JEDINICA CRYOCLEAR® SASTOJI SE OD:

1. uredaja za krioterapiju za jednokratnu upotrebu zajedno s
plinskim uloSkom punjenim ugljikovim dioksidom (CO,).
2. uputa za uporabu.

UPUTE ZA LICENCIRANE LIJEGNIKE ZA AKTIVIRANJE | UPOTREBU

H 1. Dok jednom rukom drZite uredaj CryoCleare,

drugom rukom ¢&vrsto uhvatite gumb na kraju

jedinice.

. Cvrsto okrenite gumb u smjeru kazaljke na satu za
jednu potpunu rotaciju, pazeci da se plava tocka
na gumbu poravna sa strelicom na uredaju. Uredaj
je sada spreman za upotrebu. VaZno: okretanjem
gumba za viSe od jednog okreta moZete oStetiti
uredaj.

3. Provjerite je li plava tocka na gumbu poravnata
sa strelicom na uredaju. Jedinica je sada pod
pritiskom! Vazno: nikada ne pokuSavajte okrenuti
gumb suprotno od smjera kazaljke na satu.

] % 4. Postavite pacijenta tako da povrsina koja tretirate
Q:@ 0 bude izloZena i okrenuta prema gore.
— 5. Drzite uredaj CryoClear® okomito s vrhom prema
dolje i postavite mlaznicu za prskanje izravno iznad
< I

promjene koZe na udaljenosti od priblizno 0,5 cm.
Zatim pritisnite gumb pokretaca i rasprSite kriogen
izravno na promjenu koZe.

. Otpustite pokreta¢ kako biste zaustavili krio-sprej
nakon 5 sekundi, ali ne viSe od 10 sekundi.

« Nakon $to se zaustavi prskanje kriogenog plina,
bijela boja koZe nestat ¢e nakon nekoliko minuta,
nakon Cega Ce se pojaviti crvenilo i trnci.

 Uredaj CryoClear® je prazan kada sprej vise nije

hladan i vidljiv. Kad se to dogodi, jedinicu treba
baciti i aktivirati novu jedinicu CryoCleare.

lako nije iscrpna, donja tablica sadrZi predloZena vremena
smrzavanja kako je navedeno u literaturi. To su rasponi i pruZaju
samo smjernice za razmatranje. CryoClear™ se obi¢no koristi za
tretmane starackih pjega i bradavica u trajanju ne duzem od 10
sekundi.

Referentni
broj#*

Indikacija Vremenski raspon
Zamrzavanja prema
literaturi

Lentigo (staracke pjege) 5-10s. 2,69,12,13
Bradavice 5-10s. 2,6,9,12
Aktini¢ka keratoza 5-10s. 2,6,9,12,13

(suncane pjege)

SKLADISTENJE, PRIJEVOZ | CISCENJE

N\ Opskrba plinom je pod tlakom. Zastitite uredaj 65707149

AL od izravnog suncevog svjetla i ne izlaZite ga niti /ﬂ/
pohranjujte na temperaturama visim od

65 °C/ 149 °F. CryoClear® moZete koristiti na sobnoj temperaturi.

Koristite CryoClear® u dobro prozracenoj prostoriji. CryoClear® po

potrebi moZete Cistiti otopinom od 70 % alkohola ili 3 % vodikovog

peroksida.

CryoClear® pohranjujte dalje od topline ili potencijalnih
izvora topline.

ODLAGANJE

Nakon $to potroSite sav plin u jedinici CryoClear®, moZete baciti
cijelu jedinicu.
JAMSTVO

Svaka jedinica CryoClear® ima jamstvo od | 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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