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Zastosowanie

CryoClear® to wielofunkcyjne urzadzenie jednorazowego

uzytku przeznaczone do usuwania zmienionej tkanki poprzez
zastosowanie gazéw kriogenicznych w ekstremalnie niskiej
temperaturze. Ponizej wymieniono przyktadowe zmiany, na ktére
mozna stosowaé ten zabieg.

Plamy soczewicowate (plamy starcze)
Brodawki
Rogowacenie stoneczne (plamy stoneczne)

Zasada dziatania i opis

Parowanie ciektego gazu kriogenicznego pobiera ciepto z
otoczenia. Urzadzenie CryoClear® stuzy jako zbiornik na
kriogeniczny dwutlenek wegla, dostarczajac gaz w temperaturze
-79°C (-110°F) bezposrednio na leczong zmiane.

Urzadzenie CryoClear® jest przeznaczone do powierzchownego
leczenia niepozadanych tagodnych zmian. Regeneracja trwa okoto
10 do 14 dni, a nowa tkanka rosnie do $rodka z okalajacego
zmiane naskérka i gtebiej potozonych przydatkdéw (1,2).

Poniewaz CryoClear® zamraza powierzchniowo, w celu osiagniecia
optymalnego efektu mozna zastosowaé zabieg kilkukrotnie.
Rozpylanie zimnego gazu powoduje lekki dyskomfort, a zabiegi
trwaja co najwyzej 5-10 sekund w przypadku wiekszosci zmian.

Personel medyczny rutynowo stosuje krioterapie w leczeniu
réznych niepozadanych zmian, ktére wymieniono powyzej.
Ekstremalne zimno niszczy tkanke poprzez lize komérek. Dzieje
sie tak za sprawg tworzenia lodu lub gwattownych zmian w
ci$nieniu osmotycznym. Obydwa ten procesy moga sie przyczynic
do ogdlnej skutecznosci zabiegdw krioterapeutycznych (1,3).

CryoClear® to niezalezne urzadzenie jednorazowego uzytku

do rozpylania $rodka kriogenicznego, ktdre dostarcza strumien
suchego lodu - zestalonego dwutlenku wegla. Zmiany leczone
krioterapeutycznie przechodza po zabiegu przez kilka faz, dobrze
udokumentowanych w literaturze medycznej (4).

Fazy te opisano w ponizszej tabeli:

Fazy po zabiegu
krioterapeutycznym
(4,5)
|
Faza zapalna Zaczerwienienie, niewielki | Zaraz po zabiegu

Wyglad miejsca
poddanego zabiegowi

Szacowany czas
po zabiegu

rumien do 24 godzin
Faza komdrkowa Obszar ciemnieje na 1-4 dni
skutek uszkodzenia
zmienionej tkanki
Faza reepitelializacji Ciemny obszar moze sie 5-10 dni
ztuszczad lub odpadad
Faza przebudowy Zdrowa rézowa skora Zwykle 10-14 dni

zastepuje ciemny obszar

CryoClear®—Informacje dla personelu medycznego:
Ogélne srodki ostroznosci

Krioterapia to proces, w ktérym do niszczenia niepozadanych
tagodnych zmian wykorzystuje sie zimno. Gaz uzywany w
CryoClear® (CO2) moze wywotac delikatne uczucie dyskomfortu

i pieczenie lub mrowienie w trakcie zabiegu oraz niedtugo po nim.
Jest to catkowicie normalne i spodziewane zjawisko podczas
stosowania krioterapii (5).

POL-POLISH

Krioterapia powoduje uszkodzenie melanocytéw wraz z
poddang zabiegowi zmiana. Dlatego mozliwe jest wystapienie
hipopigmentacji. Jest to normalne zjawisko wystepujace po
zabiegu. Kolor skéry powinien powrécié do normy w ciagu kilku
tygodni lub miesiecy po zabiegu (6).

Przed rozpoczeciem zabiegu osoba przeprowadzajgca go powinna
zapoznac sie ze skala fototypdw skdry Fitzpatricka, biorac pod
uwage obszar skory, na ktérym ma zostaé przeprowadzony
zabieg, oraz mozliwo$¢ wystapienia hipopigmentacji (6, 7). W razie
watpliwosci mozna wykonad zabieg na skérze w niewidocznym
miejscu i obserwowac wszelkie zmiany hipopigmentacji w ciagu
kolejnych tygodni i miesiecy po zabiegu.

Podczas zabiegdw z zastosowaniem CryoClear® osoba
przeprowadzajaca je prawidtowo ustawia urzadzenie i rozpyla
Srodek kriogeniczny na obszarze objetym zmiana. Podczas
leczenia zmian ogniskowych, takich jak brodawki, nalezy
skierowac strumien rozpylanego $rodka na podstawe brodawki.
Zapewni to wiekszg skuteczno$¢ zabiegdéw przy uzyciu mozliwie
jak najmniejszej ilosci Srodka kriogenicznego.

Wieksze obszary moga wymagaé zamalowania danego miejsca.
Strumien musi znajdowac sie na tyle blisko skdry, aby przez
caty czas trwania zabiegu na jej powierzchni byt widoczny biaty
,szron”.

Nalezy pamietaé, ze CryoClear® zawiera zbiornik kriogenicznego
dwutlenku wegla (CO,). Jego objetos¢ jest stata, dlatego

ilo$¢ zabiegdw bedzie zaleze¢ od prawidtowego uzytkowania
urzadzenia.

Gdy w urzadzeniu zabraknie Srodka kriogenicznego, nadal bedzie
mozna czué¢ wydobywajacy sie gaz, jednak nie bedzie on juz
zimny. Nalezy wtedy wyrzuci¢ puste urzadzenie i aktywowac
nowy egzemplarz CryoCleare.

ZALECENIA
Przed krioterapia

« Upewnij sig, ze obszar, ktéry bedzie poddany zabiegowi, jest
dobrze nawodniony. Sucha skdra nie zapewnia optymalnych
warunkéw do krioterapii. Mozna na przyktad namoczy¢ rece w
wodzie lub wilgotng Sciereczka (6).

Porady po przeprowadzeniu zabiegu
« Nalezy utrzymywac leczony obszar w czystosci (8).
» Dozwolone jest ptywanie i branie prysznica.

» Bezposrednio po zabiegu nie nalezy skubac ani drapac obszaru
poddanego zabiegowi.

» Ekspozycja na stofce nie ma wptywu na efekty krioterapii.

« Nalezy sie upewnié, ze obszar poddany zabiegowi pozostaje
caty czas nawodniony (6,10,11).

» Usuwanie zgrubiatych zmian, takich jak rogowacenie stoneczne,
mozna wspomac delikatnym oczyszczeniem okolicy przed
przeprowadzeniem zabiegu krioterapeutycznego (6).

- tagodne oczyszczenie leczonego obszaru 5-10 dni po
krioterapii (w fazie reepitelializacji) przyspieszy proces
ztuszczania (6).

» Ze wzgledéw kosmetycznych nalezy zminimalizowaé mrozenie
marginesu wokét leczonych zmian (6).

» Mozna zwigkszyc skuteczno$¢ krioterapii przez leczenie zmian
w pulsacyjnych cyklach wtaczania/wytaczania (6).



& Dziatania niepozadane — ostrzezenia

« W trakcie procesu zamrazania i po nim moze wystapi¢ uczucie
ktucia lub mrowienia, ktére znika wkrétce po zakonhczeniu
zabiegu.

« Stosujac CryoCleare, nalezy uwazaé, aby nie poddawac skéry
zamrazaniu przez dtuzszy czas, co w skrajnych przypadkach
mogtoby uszkodzi¢ skére wtasciwg i w konsekwencji
spowodowac powstanie blizn i/lub uszkodzenie nerwéw (9).

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne

« Krioterapia jest przeciwwskazana u pacjentéw z krioglobulinemia.
Przeciwwskazania wzgledne

« Nie przeprowadzac zabiegu przy braku pewnosci co do
pochodzenia zmiany (wobec mozliwosci raka skéry).

» Zbyt intensywne (zbyt gtebokie) zamrazanie w poblizu tetnic
obwodowych palcéw rak i ndg teoretycznie moze spowodowac
martwice dystalnie wzgledem zamrazanych zmian.

W opakowaniu CryoClear® znajduja sie¢:

1. Jednorazowe urzadzenie do krioterapii wraz z kartuszem z
dwutlenkiem wegla (CO,).
2. Instrukcja uzytkowania.

Instrukcja aktywacji i uzytkowania przez personel medyczny

L] 1.

Al

Trzymajac urzadzenie CryoClear® jednq reka,
druga pewnie chwyci¢ pokretto na kofcu
urzadzenia.

Mocno obrécié pokretto w prawo o jeden

petny obrét, upewniajac sie, ze niebieska
kropka na pokretle jest na réwni ze strzatka na
urzadzeniu. Urzadzenie jest teraz gotowe do
uzycia. Wazne: przekrecenie pokretta o wiecej
niz jeden obrét moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

3. Nalezy sie upewnié, Ze niebieska kropka
na pokretle jest na réwni ze strzatka na
urzadzeniu. Urzadzenie jest teraz pod

{0 ci$nieniem! Wazne: nigdy nie nalezy przekreca¢
QQ 0 pokretta z powrotem w lewo.
/1
4. Utozy¢ pacjenta tak, aby poddawana zabiegowi
[+ [— powierzchnia byta odstonieta i skierowana ku

gorze.

5. Trzymac urzadzenie CryoClear® pionowo,
przechyli¢ w dét i umiescié¢ dysze rozpylajaca
bezposrednio nad zmiang w odlegtosci
okoto 0,5 cm. Nastepnie nacisnaé przycisk
uruchamiajacy i zacza¢ rozpylanie $rodka
kriogenicznego bezposrednio na zmiane.

6. Zwolni¢ przycisk, aby zatrzymad rozpylanie po
5 i nie wiecej niz 10 sekundach.

« Po kilku minutach od zakonczenia rozpylania $rodka
kriogenicznego biate przebarwienia skdry znikna, po czym
wystapi zaczerwienienie i lekkie mrowienie.

« Gdy spray przestaje chtodzic i nie jest juz widoczny, oznacza
to, ze kartusz CryoClear® jest pusty. Nalezy wtedy wyrzuci¢
urzadzenie i aktywowaé nowy egzemplarz CryoCleare.

Ponizsza tabela zawiera sugerowane czasy zamrazania podawane
w literaturze, chociaz nie jest ona wyczerpujaca. Podane sq zakresy
majace stanowi¢ jedynie punkt odniesienia. Zwykle stosowano
CryoClear™ na plamy starcze i brodawki przez nie dtuzej niz 10
sekund.

Wskazania Zakres czasu zamrazania | Pozycja w
wg literatury bibliografii*

Plamy soczewicowate 5-10 sek. 2,6,9,12,13
(plamy starcze)

Brodawki 5-10 sek. 2,6,9,12
Rogowacenie stoneczne 5-10 sek. 2,6,9,12,13

(plamy stoneczne)

Przechowywanie, transport i czyszczenie

Ny Pojemnik z gazem jest pod ci$nieniem. Nalezy sscnaer
AN chronié urzadzenie przed bezposrednim /ﬂ/
dziataniem promieni stonecznych i nie
wystawia¢ go na dziatanie ani nie przechowywac w temperaturze
przekraczajacej 65°C/149°F. CryoClear® mozna stosowac w
temperaturze pokojowej. Nalezy stosowaé CryoClear® w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. W razie potrzeby mozna czysci¢
CryoClear® alkoholem 70% lub nadtlenkiem wodoru 3%.

Nalezy przechowywac CryoClear® z dala od ciepta lub
potencjalnych Zrédet ciepta.

Utylizacja

Po zuzyciu catego gazu z urzadzenia CryoClear® mozna je
wyrzucié.

Gwarancja

Kazdy egzemplarz CryoClear® jest objety gwarancjg na wady
techniczne przez 1 rok, jesli nie zostat aktywowany i jest
przechowywany w oryginalnym opakowaniu. Niniejsza gwarancja
zapewnia wymiane wadliwych egzemplarzy na nowe. Gwarancja
zaktada normalne uzytkowanie i przestrzeganie instrukcji
przechowywania oraz obstugi.
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