Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Pokyny pro pouziti

Urceno vyhradné pro pouZiti profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky.

CZE - CZECH

Souprava Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® obsahuje:

1. Aerosolovou nadobku. Nadobka je napInéna zkapalnénym plynem, tvofenym smési dimetyléteru, propanu a izobutanu. Tato smés plynd neposkozuje 0zénovou vrstvu.

2. Aplikatory. Baleni obsahuje: Malé aplikdtory velikosti 2 mm a/nebo stfedni aplikatory velikosti 5 mm.

3. Pokyny pro poutziti. Tyto pokyny obsahuji veskeré podrobnosti tykajici se principu a cinnosti Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a jeho poufiti pfi 1éché bradavic a benignich lézi.

Dilezité

Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® miize byt dodavan vyhradné profesiondlnim zdravotnickym pracovnikiim s pfislusnym Iékatskym nebo stfednim zdravotnickym vzdélanim, a smi byt
pouzivan vyhradné témito pracovniky. Neopatrné pouiti miize zplsobit nezddouci poskozeni pokozky a podkoznich tkdni. Je zakdzéno proddvat nebo poskytovat Prenosny kryochirurgicky systém
Histofreezer® pacientim. PouZivejte aerosolovou nddobku vyhradné v kombinaci se specidlnimi aplikétory pro Pfenosny kryochirurgicky systém Histofreezer®.

Skladovani a preprava
Nédoba je pod tlakem: Pfi zahféti se mize roztrhnout. Chraiite pred teplem/jiskrami/otevienym plamenem/horkymi povrchy. — Zakaz koufeni. Tlakovy obal: nepropichujte nebo nespalujte ani po
poutiti. Nestfikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojii zapaleni. Chrarite pred slunecnim zafenim. Nevystavujte teploté pfesahujici 50 °C/122°F. Neposkozuje ozdnovou vrstvu.

Princip ucinku
Odparovani smési zkapalnénych plynii prudce snizuje teplotu okolniho prostredi. Aplikator, ktery slouzi jako z&sobnik kryogenniho chladiva, dosahuje pracovni teploty -55 °C.

Jeho tcinek je zalozen na tom, Ze rlizné typy koznich bunék jsou riizné citlivé viici zmrazeni. S tim souvisi i to, Ze epidermalni keratinocyty jsou mnohondsobné citlivéjsi viici zmrazeni,
nez kolagenova vldkna a fibroblasty v pod nimi se nachdzejici dermis. Melanocyty jsou také vysoce citlivé viici zmrazeni. Nekrdza keratinocytli méize mit za ndsledek vznik puchye.

Uplné zotaven trvd 10 aZ 14 dni, kdy nova tkai roste smérem dovnitf z okolni epidermis a hloubéji se nachazejici kozni adnexy. Jestlize neni dermis poskozena lé¢ebnym zékrokem,
dojde ke zhojeni bez vzniku jizvy. Na tomto principu jsou zalozeny viechny formy kryoterapie.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace
Kryoterapie je kontraindikovana u pacientd s kryoglobulinémii.

Bezpecnostni upozornéni a vystrahy

« Nejistota ohledné diagnézy choroby (mozné piitomnost nékterého typu rakoviny kize).

« Depigmentace, jako nezadouci nasledek, mlze byt kosmeticky ponékud neatraktivni u silnéji pigmentovanych typ(i pokozky. Na svétle zbarvené pokozce je depigmentace téméf
nepostiehnutelnd, ale md tendenci ménit barvu jinym zplisobem pfi vystaveni slunci.

« Imrazeni (do nadmémé hloubky) v oblasti perifernich artérii v prstech na rukou a na nohou miize teoreticky zplsobit nekrozu distainé od
zmrazenych lézi. V souvislosti s pouZitim Penosného kryochirurgického systému Histofreezer® viak tyto nasledky nebyly nikdy hlaseny.

Metody léchy

Obecné informace
Kryoterapie mize zpdsobit pocity bolesti a paleni na pokozce. Sna3eni 1écby Ize podstatné zlepsit informovanim pacientd o stupni bolesti, kterou Ize ocekavat, predpoklddaném poctu lécebnych
zdkrokd, jakychkoli pfipravnych o3etienich, kterd mohou byt zapotfebi, moznych nezédoucich dincich a ndslednych o3etfenich.

Pripravné osetreni

Keratin mé tendenci pdsobit jako tepelny izolator. U vyrazné vystouplych bradavic (vice nez nékolik mm) nebo bradavic nachdzejicich se na

tlakovych bodech dlané nebo chodidla miiZe byt velmi uZite¢né odstranit nejhornéjsi vrstvu keratinu pomoci kyrety, rasplicky nebo pemzy,

s moznym pedchozim nanesenim keratolytického Cinidla. Pfipravné oetfeni miize zvysit icinnost Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® a sniZit pocet potfebnych aplikaci. Viz
Uzitecnaradac. 1.



Program léchy pro bézné bradavice a benigni léze

1.
2.
3.

4.
5.

Nechejte pacienty zaujmout takovou polohu, v niz je plocha pokozky, kterd ma byt osetiena, pristupnd pro zakrok a sméfuje vzhiru.
Pfipevnéte aplikator k nadobce.

Sejméte ochrannou krytku z tlacitka a vstiikujte zkapalnény plyn do aplikdtoru, dokud z néj nezatnou unikat drobné kapicky. Nevstfikujte
plyn do aplikétoru dotykajiciho se pacientovy pokozky. Drzte aerosolovou nadobku ve vzpfimené poloze.

Podrite aplikator svisle smérem dolii a pockejte 15 sekund, aby dosahnul své ticinné pracovni teploty.

Pak pfilozte aplikdtor na o3etfovanou tkan, kterd md byt zmrazena, a zlehka jej na toto misto piitisknéte.

Program léchy pro bradavice na chodidle

6. Nakreslete krouzek kolem vnéjsiho okraje bradavice (nebo kazdé z vice bradavic) na chodidle, kterou/které budete odetfovat, a zméfte jej.
Zaznamenejte si velkosti éze; to vdim pomiZe urcit odezvu bradavice na osetieni pii naslednych ndvitévach. Viz Uzitecna rada €. 2.
Odfiznéte tkan bradavice do takové hloubky, aby bylo vyvolano mistni krvaceni. Pro zastaveni krvaceni doporu¢ujeme pouZit
hemostaticky
roztok. NepouZivejte pro zastaveni krvaceni dusi¢nan stfibrny, protoZe ten vyvold podrazdéni. Viz Obr. 6.

Pozadejte pacienta, aby se polozil na vy3etfovaci stll s ploskou chodidla sméfujici vzhru.

7. Podrzte nddobku Prenosného kryochirurgického systému Histofreezer® ve vzpfimené, tj. vertikalni poloze; stlacte smérem dold tlacitko
ventilu, dokud kryogenni chladivo nezacne kapat z pénového hrotu. Pak uvolnéte tlak prstu na ventil. Viz Obr. 7.

8. Obratte nadobku do horizontalni polohy tak, aby nastavec z pénové hmoty sméfoval dold; pred jeho piilozenim na bradavici pockejte 15
sekund. Viz Obr. 8.

9. Pilozte obly konec zmrazeného aplikétoru na bradavici a pFidrite jej po dobu 40 sekund VE VERTIKALNI POLOZE SMEREM DOLU. JESTLIZE
JEOSETRENT PROVADENO V JINEM UHLU NEZ 90°, BUDE JEHO UCINNOST SNIZENA. Viz Obr. 9 a 10.

Doporucené Pocet

Typ léze/bradavice doby zmrazovani osetieni
Condyloma Acuminata (genitélnibradavice) ...................... 405
Molluscum Contagiosum ...........ooevvirriniiiieiiainens 20s
Seboroickd keratdza ... 405
Acrochordon (stopkaté kozni vyrlstky) ..............ooeiiiinin. 405
VerrucaPlantaris. ... 405 Taz4,
VerrucaVUIgans. . .......ovveeeeee e 405 vintervalu

2tydnd
VerrucaPlana. ... 205
Aktinickd keratéza (na obliceji). ..., 15s
Aktinicka keratéza (mimooblicej) ... 405
Lentoptdza (na obliceji) ...........ooeviiiiiii 15s
Lentoptdza (mimooblicej). ... 405

« Nasyceny aplikator o velikosti 2 mm zdstane studeny po dobu 90 sekund a aplikator o velikosti 5 mm zlistane studeny po dobu 120

sekund; béhem této doby |ze u téhoZ pacienta o3etfit nékolik oblasti.

- Imrazeni zacina béhem nékolika sekund, coz je indikovano zbélanim pokozky. 0d tohoto okamziku miiZe pacient zacit

pocitovat stipani, paleni, nebo piileZitostné i bolest.

« Béhem doby zmrazeni musi byt spolecné s nemocnou tkani zmrazen i izky prouzek zdravé tkané. Pokud tento prouzek béhem doby

zmrazeni pomalu zmizi, indikuje to, Ze postup zmrazeni neprobihd tak dobre, jak by mél. V takovém pfipadé napliite znovu aplikdtor a
opakujte odetfeni.

«Jakmile je aplikdtor odstranén z pokozky, jeji zbéléni béhem nékolika minut zmizi. Poté dojde ke zrudnuti pokozky na plo3e, jejiz velikost

odpovidd zmrazené oblasti.




« Béhem jednoho odetieni se obvykle provadi 1az 2 cykly zmrazeni a roztati pokozky.

« Léze o priméru vétsim nez 5 mm budou vyZadovat oSetfeni po Usecich. Viz UZitecna rada ¢. 2.
Pro o3etfeni mista na zatéZované plose chodidla doporucujeme pro pacientovo pohodli pfilozeni prstencového odlehcovaciho polStarku nebo
obvazu poméhajiciho rozptylit zatéz. Po dobu 24 hodin neni vhodné nandset na o3etienou plochu jakékoli keratolytické nebo zpuchyiujici cinidlo. Misto s bradavici se miize smrstit nebo
nabéhnout; nemélo by v3ak dojit k Zadné vezikularni buldzni reakci.

- Viz Uzitecna rada ¢. 3, uvddéjici doporuceni pro doplitkovou lécbu s pouZitim kyseliny salicylové.
Neopatrné pouZiti miiZe zpiisobit nadmérné hluboké zmrazeni, vyvolavajici nezddouci poskozeni dermis a ndsledny vznik jizvy a poskozeni nervi.
Po nékolika dnech miize vzniknout puchyi, nékdy napinény krvi. V oblasti pokozky se silnou zrohovatélou vrstvou takovéto puchyie nemusi byt pouhym okem viditelné. Puchyr neprobodavejte;
chrarite jej prelepenim pdskou.

+ Nikdy neo3etiujte dva riizné pacienty stejnym aplikatorem (moznost kfizové infekce).

« Pro zkontrolovani tcinku o3etfeni sjednejte s pacientem kontrolni ndvstévu po uplynuti pfiméfené doby. Poklédejte Iécbu za ukoncenou pouze tehdy, jakmile Ize ucinit zavér, Ze jiz zmizely
vSechny stopy nemoci.

Uzitecné rady:

1. Pro hydrataci tkdné ocistéte Iézi antiseptickym Cinidlem, a pak na ni pfiloZte vodou nasakly obvaz na dobu 5 az 10 minut.

2. Musite oSetfit celou bradavici, nikoli pouze jeji stied. Jestlize mé léze primér 5 mm, zmrazte plochu o priméru 6 mm pro naruseni bariéry mezi pokozkou zasazenou virovou infekci a normalni
pokozkou. Vzdy vymezte pro o3etieni o néco vétsi plochu a pomoci vatového aplikatoru obklopte misto léze vrstvou vazeliny pro ochranu pokozky, kterou nechcete odetovat.

3. Bradavice o priiméru 5 mm nebo mensim Ize odstranit pomoci jednoho az tyr o3etreni bez jakékoli doplitkové [écby. U 1ézi o priméru nad 5 mm doporucujeme, aby si na né pacient dvakrat
denné nané3el pripravek obsahujici 17% roztok kyseliny salicylové; tato o3etfent Ize zahdjit 24 hodin po o3etfeni s pouZitim Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer®, a pokraovat v
nich az do nésledujici ndv3tévy.

Neopakuijte o3etfeni vice nez ctyfikrat v dvoutydennich intervalech. Jestlize bradavice neni odstranéna v této doporucené dobé, miize byt zvzena moznost jejiho chirurgického odstranéni.

Nasledné osetieni
UdrZujte o3etfenou oblast pokozky v Cistoté.
Plavdni nebo sprchovani se je dovoleno.
Nemnéte nebo neskrabejte osetfenou oblast pokozky.
Pokud vzniknou jakékoli puchyfe, chraiite je prelepenim paskou.
« Pokud vzniknou jakékoli puchye, neprobodavejte je.
Nezadouci ucinky
Stipani nebo pocity bolesti béhem zmrazovani a po ném, které rychle zmizi po fazi roztéti.
Mize dojit ke zméndm v intenzité pigmentace. K tém dochazi obvykle ve formé hypopigmentace, miize v3ak dojit rovnéZ k hyperpigmentaci zplisobené uklddénim melaninu nebo hemosiderinu
v dlsledku zanétu.

Pfipominky

« Vypousténi dodatecnych dévek kryogenniho chladiva z nddobky zpiisobuje, Ze na aplikatoru kondenzuje vice vodni péry; v diisledku toho miiZe aplikdtor natolik zvlhnout, Ze je naruseno jeho
fungovani jako zésobniku chladiva. Pak se za¢nou formovat viditelné ledové krystaly. Pokud k tomu dojde, vyméiite aplikétor za novy.
Ptenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je nutno pouzivat vyhradné v kombinaci s jeho specidInimi aplikatory.
Plyn, ktery toto zafizeni pouzivd, je extrémné hoflavy! NepouZivejte zafizeni spolecné s diatermii, nebo v jeji blizkosti.

« Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® md v normélnich podminkdch skladovaci Zivotnost az 3 roky (viz oddil tykajici se skladovani a prepravy).

Informace pro pacienta

Je dllezité, aby pacienti byli o 16ché s pouZitim Pfenosného kryochirurgického systému Histofreezer® presné a pIné informovani. Prenosny kryochirurgicky systém Histofreezer® je bezpecnd, Ucinna
afizend forma kryoterapie. Lécebny zakrok na pokozce je provédén zmrazenim. Aplikator, ktery je pifidrZovan v kontaktu s pokozkou, dosahuje teploty -55 °C.

Nejhomnéjsi vrstva pokozky bude odstranéna zéroveni s nemocnou tkani. Béhem 10 az 14 dni bude nahrazena novou, zdravou vrstvou pokozky. Ke zmrazeni dochazi pfi uvedeni aplikatoru do
kontaktu s pokozkou. Zasazena pokozka zbéla. Od tohoto okamziku miizete zacit pocitovat Stipani, paleni, nebo prilezitostné i bolest. Tyto pocity bolesti rychle zmizi po fazi roztati.

Po osetfeni mlize docasné dojit k viditelnym zménam v intenzité pigmentace. Kryoterapie nékdy vyvolava vznik puchyii. Za Zadnych okolnosti puchyi nesmite probodavat; chraiite jej prelepenim
paskou. UdrZujte o3etfenou oblast pokozky v Cistoté, nemnéte ji ani ji neskrébejte. Plavani nebo sprchovani se je dovoleno. Nékteré choroby mohou vyZadovat sérii oeteni.
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