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POKYNY PRE POUZITIE

Iba na pouZitie licencovangm odbornikom

Na pouZitie iba licencovangm odbornikom..

Zamyslané pouZitie

CryoCleare je viacUcelové jednorazové zariadenie uréené na
odstranenie cielového tkaniva nanesenim kryogénnych plynov

pri extrémne nizkych teplotdch. Na zozname nizsie sU uvedené
priklady typov ézii, ktoré mozno oSetrit.

Lentigo (starecké $kvrny)

Bradavice

Aktinickd kerat6za (3kvrny zo slnka)
Princip fungovania a pozadie

Vyparovanie skvapalnengch kryogénnych plynov pritahuje teplo
z okolia. Zariadenie CryoClear® sliZi ako zasobnik na kryogénny
CO,, pri¢om plyn prepravuje priamo na léziu, ktord bude oSetrend
pri teplote -79 °C (- 110 °F).

Zariadenie CryoClear® je navrhnuté na povrchové oSetrenie
neziadanych nezhubnych ézii. Zotavenie zvycajne trvé 10 aZz
14 dni, pricom nové tkanivo vyrastd smerom dovnltra z okolite]
epidermy a hlbSie situovanej adnexy (1, 2).

KedZe CryoClear® mrazi povrchovo, na dosiahnutie optimélnych
vysledkov mozno pouZzit niekolko o$etreni. Nastriekanie
chladného plynu je mierne neprijemné. OSetrenie vacsiny lézif
trvd 5 az 10 sekdnd.

Kryoterapia je rutinne pouzivana licencovangmi lekarmi na
o$etrenie réznych neziadanych ézii uvedenych vyssie. Extrémny
chlad ni¢i tkanivo prostrednictvom lyzy (rozkladu) buniek. K nej
moze dojst vznikom ladu alebo rapidnymi zmenami osmotického
tlaku. Oba tieto postupy dokazu pomdoct zlepsit celkovi G¢innost
kryoterapeutick(ch o$etreni (1, 3).

CryoClear® je samostatné jednorazové zariadenie na kryosprej,
ktoré prepravuje prud ladu z oxidu uhli¢itého. Kryoterapeuticky
oSetrené |ézie podstupuju po oSetreni niekolko féz, ktoré s v
lekdrskej literatire dosledne zdokumentované (4).

Tieto fazy su opisané v tabulke niZSie:

Fazy po kryo o3etreni
(4, 5)

Zapalova faza

Vzhlad o3etreného
miesta

Zacervenanie, mierny

Odhadovany ¢as po
o¥etreni

OkamZite po oSetrent,

erytém do 24 hodin
Bunkova faza Po poskodeni cielového | 1 aZ 4 dni
tkaniva oblast stmavne
Féza reepitelizacie Tmavé oblasti sa mozu | 5az 10 dnf

odlUpit alebo odpadndt

Faza remodelovania

Tmavu oblast nahradi
zdrava ruzové pokoZzka

Zvycajne 10 az 14 dni

CryoClear®—Co mdzu oZakavat licencovani lekari:

VSeobecné opatrenia

Kryoterapia je proces, ktor{ vyuZziva na zni¢enie neziadlcich
nezhubnych ézii chlad. Plyn pouZit( v zariadeni CryoClear®

(CO2) moze pocas oSetrenia a kratko po riom spdsobit istd formu
nepohodlia a palenia alebo tfpnutia. Tieto prejavy su pri pouZivani
kryoterapie celkom bezné a ocakavané (5).

Kryoterapia mdZe potencidlne poskodit spolu s cielovou léziou

aj melanocyty. Z tohto dévodu mdzZe do urcitej miery dojst k
hypopigmentacii. Tento prejav je po oSetreni bezny. Farba

SVK-SLOVAK

pokozky by sa mala v priebehu niekolkych tyzdrov aZz mesiacov
po oSetreni vratit do normélu (6).

Licencovani lekari by mali pred zac¢atim oSetrenia pouZit
Fitzpatrickovu 3kalu a dbat na partiu, ktord bude o3etrend, ako
aj na potencidlnu hypopigmentdciu (6, 7). V pripade neistoty
odporucame o3etrit menej viditelnd ¢ast pokozky a sledovat
akékolvek zmeny v suvislosti s hypopigmentdciou v priebehu
niekolkych t(Zdrov aZ mesiacov po oSetreni.

Pri oSetreniach s pouZzitim zariadenia CryoCleare je doleZité,
aby lekar sprévne umiestnil a nastriekal kryogén na éziu. Pri
oSetrovani zameran(ch lézii, ako su bradavice, nasmerujte a
sUstredte sprej na jej koren. V{sledkom bude efektivnejsie
oSetrenie, priCom sa zadroven minie menej kryogénu.

.....

oblasti. Sprej musi byt neustéle dostatocne blizko na to, aby
pocas celého trvania oSetrenia produkoval na povrchu pokozky
viditelng ,sneh”.

Nezabudajte, Ze CryoClear® obsahuje zésobnik kryogénu, ktorgm
je oxid uhlicitg (CO2). Ide o pevny objem, takZe pocet oSetreni
bude obmedzeny sprdvnym pouzivanim zariadenia.

Ked sa v zariadeni kryogén vycerpa, nadalej budete citit, Ze z
neho vychéddza nejaky plyn, ale uz nebude chladny. V tomto
bode prdzdnu jednotku vyhodte a aktivujte nové zariadenie
CryoCleare.

ODPORUCANIA
Pred kryoterapiou

« Ubezpecte sa, Ze oblast, ktord mé byt oSetrend, je dobre
hydratovana. Sucha pokoZka nie je na kryoterapiu vhodna.
Ruky napriklad namocte do vody alebo poloZte na vlhkd handru
(6).

Odportcania tgkajlice sa nasledného o$etrenia
« Udrzujte oSetrenu oblast Cistd (8).
« KUpanie a sprchovanie je povolené.

« OkamZite po oSetreni si pacienti o$etrenl oblast nesmu chytat
ani Skrabat.

 Na v{sledky kryoterapie nema vplyv vystavenie slnku.

» NezabUdajte dbat na nepretrzit( hydratéciu oSetrenej oblasti
(6,10,11).

« S odstrénenim zhrubnutej [ézie, ako je napriklad aktinicka
keratdza, mbze pomdct jemné ocistenie rany pred
kryoterapeutickgm o$etrenim (6).

» Jemné oSetrenie oblasti, kde sa pouZila kryoterapia, 5 az 10 dni
po jej vykonani (faza reepitelizacie) pomdze zlepsit odlUpenie
koze (6).

» Z kozmetickgch dévodov minimalizujte zmrazenie okraja okolo
[ézif (6).

« V(sledky kryoterapie sa mdzu zlepsit, ked sa na cielové ézie
pouZije zapinanie a vypinanie prudu kryogénu v cykloch (6).

& Upozornenia na neZiadtce U€inky

« Pocas zmrazenia a po fom mdZete pocitit pichanie alebo
tfpnutie. Tento pocit po ukonceni o$etrenia rgchlo ustUpi.

« Licencovani lekdri pouZivajlci CryoClear® musia davat pozor
na to, aby tkanivo nemrazili nadbyto¢ne dlho, ¢o by mohlo za
extrémnych okolnosti spdsobit poskodenie dermy a nasledne by
mohlo spdsobit vznik jazvy a/alebo nervového poskodenia (9).



Kontraindikacie
Absolutne kontraindikacie

« Kryoterapia je kontraindikovana u pacientov, ktori maju
cryoglobulinémiu.

Relativne kontraindikacie

« NeoSetrujte léziu, ak nemate istotu, akd je jej diagndza (moznost
rakoviny koZe).

« Nadmerné mrazenie (do prebytoc¢nej h[bkg) v oblasti periférnych
tepien v prstoch na nohdch a rukach moze teoreticky spdsobit
distdlnu nekrézu zmrazenych lézii.

Jednotka CryoClear® pozostava z:

1. Jednorazového kryoterapeutického zariadenia spolu so
z4sobnikom s oxidom uhli¢itgm (CO,).
2. Navodu na poufZitie.

Pokyny na aktivaciu a pouZitie licencovangmi lekarmi
Zatial ¢o drZzite zariadenie CryoClear® jednou

1 [ T P
rukou, pevne uchopte reguldtor na konci jednotky
s druhou rukou.

Pevne otocte reguldtor v smere hodinovych ruciciek
0 jednu Uplnu otocku. Ubezpecte sa pritom, Ze
modrd bodka na reguldtore bude zarovnané so
Sipkou na zariadeni. Jednotka je teraz pripravend
na pouZitie. DdleZité: Otocenie reguldtora o viac
neZ jednu oto¢ku mdze zariadenie poSkodit.

3. Ubezpecte sa, Ze modré bodka na reguldtore je
zarovnand so Sipkou na zariadeni. Jednotka je
teraz pod tlakom! DéleZité: Reguldtor sa nikdy
nesnazte otoCit spat proti smeru hodinovych
ruciciek.

Pacienta umiestnite tak, aby povrch, ktorg mé byt
oSetreny, smeroval nahor a bol odhaleng.

5. Drzte zariadenie CryoClear® zvislo, so Spickou
nadol a striekaciu trysku nasmerujte priamo na
léziu vo vzdialenosti priblizne 0,5 cm. Potom stladte
aktivator a striekajte kryogén priamo na éziu.

6. Po 5 aZ najviac 10 sekundéch uvolnite aktivator,
¢im zastavite striekanie kryogénu.

« Ked sa striekanie kryogénu zastavi, po par
minUtach ustUpi biele sfarbenie pokozky a bude
nasledovat jej zaCervenanie a tfpnutie.

« Zariadenie CryoClear® je prazdne, ked sprej uz nie
je chladng a viditelny. Ked sa to stane, je potrebné
jednotku zahodit a aktivovat nové zariadenie
CryoCleare.

Hoci tabulka niZSie nie je vycerpavajlca, obsahuje odporicané
¢asy mrazenia uvadzané v literatUre. Ide o rozsahy, ktoré
poskytuju iba orientacné hodnoty. CryoClear™ sa zvycajne pouZziva
na oSetrenia v diZke najviac 10 sekind na starecké $kvrny a
bradavice.

Indikacia Cas mrazenia uvedeny | Cislo referenciex
v literatdre

Lentigo (starecké Skvrny) 5 az 10 sekdnd 2,6,9,12,13
Bradavice 5 a7z 10 sekind 2,6,9,12
Aktinickd kerazéta 5 a7z 10 sekind 2,6,9,12,13

(8kvrny zo slnka)

Skladovanie, preprava a €istenie

N\ Skladovany plyn je pod tlakom. Jednotku chrante ss-cnas
7\ pred priamym slne¢ngm svitom a nevystavujte /Rf

ju teplotdm vyssim nez 65 °C/149°F. CryoClear®
mozno pouZzivat pri izbovej teplote. CryoClear® pouZivajte v
dobre vetranej miestnosti. CryoClear® moZno podla potreby Cistit
roztokom 70 % alkoholu alebo 3 % peroxidu vodika.

AN

Likvidacia

CryoClear® skladujte mimo tepla alebo potencidlnych
zdrojov tepla.

Ked sa vyprazdni zdsobnik plynu v zariadeni CryoClear®, celd
jednotku je potrebné vyhodit.

Zaruka

Na kazdu jednotku CryoClear® sa uplatiiuje 1-ro¢na zdruka na
technické chyby, kym nie je jednotka aktivovana a je uchovavana
v pdvodnom baleni. S odvolanim na tdto zaruku mozno zamenit
chybné jednotky za nové. Zaruka predpoklada normélne
pouZivanie a sulad s pokynmi na skladovanie a manipulaciu..

Referencie

1. Rubinsky, Boris, CryoSurgery, Annual Review Biomedical Engineering, 02:157-187,
2000

2. Andrews, Mark, Cryosurgery for Common Skin Conditions, American Family
Physician, 69:10, 2365 2372, 2004

3. Gage, Andrew, What Temperature is Lethal for Cells? J Dermatol Surg Oncol, 5-6,

1979.

Zitelli, John, Wound Healing for the Clinician, Adv Dermatol, 2:243-266, 1987.

Kuflik EG, Gage AA, Cryosurgical Treatment for Skin Cancer, IGAKU-SHOIN Medical

Pub, 113-141, 1990.

6. Prendergast PM, Shiffman MA(eds), Aesthetic Medicine, Aesthetic Cryotherapy,
Springer-Verlag, 151-155, 2011.
Fitzpatrick, T.B. The validity and practicality of sun reactive skin types I through VI.
Arch Dermatol 124,869-871, 1988.

8. Golsen BJ, Wound Healing for the Dermatologic Surgeon-Review, J Dermatol Surg
Oncol, 14:9, 959 972, 1988

9. Dawber R, Colver G, Jackson A, Cutaneous Cryosurgery, Principles and Clinical
Practice, 2cd Ed, 1997

10. Whitehouse, H, Liquid Air in Dermatology: Its Indications and Limitations. JAMA, 49,
371-377, 1907

1'1. Brodthagen H, Local Freezing of the Skin by Carbon Dioxide Snow. Munksgaard-
Copenhagen Publisher, 196 1.

12. Carpenter, CC, Cryotherapy for Common Skin Diseases, Journal of the Medical
Society of NJ, 354-357, Sept, 1943.

13. Morgan, AJ, Cryotherapy, Medscape article 1125851, pp 1-9, Oct 8, 2012.

@A

CryoClear® is a trademark of CryoConcepts LP.
U.S. Patent # 8,647,337 - International Patent # W02011005495

C CryoConcepts  C € 2460

THE CRY(O EXPERTS

CryoCleare is a trademark of CryoConcepts, LP.
U.S. Patent # 8,647,337

MD

International Patent # W02011005495



Manufacturer: Emergo Europe
-EC I:HI
TABLE OF SYMBOLS M CryoConcepts LP Prinsessegracht 20

1100 Conroy Place 2514 AP The Hague
I:Iﬂ POKYNY PRE POUZITIE Easton, PA 18040, USA The Netherlands
www.cryoconcepts.com
A OPATRNOST/POZORNOST m
MedEnvoy Global BV MedEnvoy Switzerland
d VYROBCA Prinses Margrietplantsoen 33 Gotthardstrasse 28
Suite 123 6302 Zug, Switzerland
2595 AM The Hague
% TOTO OZNACENIE IDENTIFIKUJE DOVOZCU The Netherlands
N\ . . .
{.’\l\\ CHRANTE PRED SLNECNYM ZIARENIM

Australian Sponsor
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 65 °C Emergo Australia
Level 20 Tower Il Darling Park

P 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000
LEKARSKE ZARIADENIE Australia

65°C/149°F

=
O

AUTORIZOVANY ZASTUPCA V EUROPSKOM SPOLOCENSTVE

AUTORIZOVANY SVAJCIARSKY ZASTUPCA

(o)
E

000-0180L Rev 3 SVK



