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Patrona
D H Sériové Cislo je vyryto ve vnitini dutiné. PouZivejte
utina PRI AR b
prosim sériové Cislo svého pfistroje ve veskeré
komunikaci s H&O Equipments.
Trokar

Filtr/otvirac
Otvor pro vypousténi plynu

Télo @

Spoustéci tlacitko

Aplikator
Uzavér aplikatoru Uzivatelska prirucka




Tato uzivatelska pfirucka se vztahuje na nasledujici vyrobky a pfislusenstvi:

Pristroje CryoPen B+ CryoProbe B+

S oranzovo/Cervenym, bilo/¢ervenym a zeleno/¢ervenym S-HO-CBPLUS-05 S-HO-CBPLUSPR-05
aplikatorem

Patrony (bombicky)

23,5 g N,O patrony: 1 karton po 12 krabickach, S-HO-NO23-12-506 S-HO-NO23-12-506-PR
kazda krabicka obsahuje 6 patron

Aplikatory

Oranzovo/cervena tecka pro Sitku 1-4 mm S-HO-CCX0-MA-027 S-HO-CCX0-MA-027-PR
Bilo/Cervena tecka pro Sitku 2-6 mm S-HO-CCX0-MA-005 S-HO-CCX0-MA-005-PR
Zeleno/¢ervend tecka pro Sitku 4-8 mm S-HO-CCX0-MA-006 S-HO-CCX0-MA-006-PR
PrisluSenstvi

Pinzeta pro umisténi filtru/otvirace S-HO-AXXX-FO-001 S-HO-AXXX-FO-001
Ochranny kryt na aplikatory S-HO-APPL-CAP S-HO-APPL-CAP




Seznam produktu je spravny v dobé tisku dokumentu. Nékteré Koéd verze prirucky : 191021CBPEPR
polozky pfi ¢teni tohoto dokumentu jiz nemusi byt k dispozici.
Nékteré polozky nemusi byt k dispozici v urcitych zemich. C € 0120

CryoPen®je registrovana ochrannaznamka firmy H&O Equipments

nv/sa pro Evropu, Stedni vjchod, Afriku, Asii a Tichomofi, Nejnovéjsi verzi této uzivatelské prirucky a jeji verze v dalsich

jazycich lze stdhnout z webovych stranek vyrobce (sekce Tisk &

CryoProbe™ je registrovand ochrannd znamka firmy H&O PFirucky) na adrese www.ho-equipments.com.

Equipments nv/sa pro USA a Kanadu.

CryoPen® a CryoProbe™ vyrabi firma H&O Equipments nv/sa. Pozo,r! Odk?zullje sewnavprohléﬁem’ o odmitnuti zodpovédnosti na
zadni strané této pfirucky.

Certifikat FDA je k dispozici a Ize jej ziskat na zakladé jednoduché

zadosti. ES prohlaseni o shodé a certifikat ES jsou k dispozici a Ize

je ziskat na zdkladé jednoduché Zzadosti.

CryoPen/ CryoProbe je neinvazivni, nesterilni, opakované
pouzitelny zdravotnicky prostfedek uré¢eny pro kryogenni lécbu
nasledujicich koznich lézi: akrochordon, aktinickd keratéza
a cheilitida, kapilarni hemangiom, kozni leishmaniéza, diskoidni
lupus erythematodes, nitkovité, ploché, obycejné, plantarni
a anogenitdlni bradavice, anuldrni granulom, molluscum
contagiosum, seboroickd keratéza a léze virového puvodu
vypousténim extrémné presného proudu oxidu dusného pfimo

Pouzité symboly

Vyrobce
Pozor, nahlédnéte do pfilozenych dokumentd

Nahlédnéte do uzivatelské pfirucky

= BB

Nevystavujte teplotam nad 50° C

A

naléal = Nevystavujte slune¢nimu svétlu
Veskeré uvedené produkty jsou vyrdbény v Evropském AN
spole¢enstvi firmou Katalogoveé Cislo
w H&O Equipments nv/sa, Rue des Journaliers 1, [sN] Sériové Cislo
7822 Ghislenghien, Belgie. Cislo darse
Telefonni ¢islo: +32 68 26 86 00, Fax : +32 68 55 28 48
E-mail : info@ho-equipments.com C€o Cislo oznéameného subjektu: 0120 SGS UK

Web : www.ho-equipments.com



A Dulezita upozornéni

« Pfi spravném pouzivani by nemélo dojit ke stylu aplikatoru s Iézi ani pokozkou. I Kontraindikace:
« Pfi bézném pouzivani neni potieba zadné zvlastni udrzby, cisténi, ani dezinfekce.
« Pokud dojde ke styku aplikatoru s pokozkou v déisledku nespravného poutiti, Ize jej « Labilni diabetes

sterilizovat (v Autoklavu: 134 °C/273 °F - 4 min nebo 121 °C/250 °F - 20 min) a dezinfi- . Kozni obtize iako isou naot kozni nadory. exantém. oteviené
kovat (pouzijte nekorozivni dezinfekéni roztok a postupuijte podle doporuceni vyrobce Zni 12€, ) Jsou pr. kozni Y €X ’ v

dezinfekéniho roztoku s ohledem na koncentraci a dobu aplikace). rany, solarni hyperkeratéza

+ Proctéte si bezpecnostni pokyny a odstrarite informacni Stitek z téla nastroje. « Podezrelé jaterni skvrny a kozni znaménka neznamého pUvodu

+ Se véemi soucastmi pfistrojt CryoPen/CryoProbe zachazejte Setrné. Vyuzivejte k mani-
pulaci pouze jemnou silu rukou. Nikdy s pfistrojem nemanipulujte pomoci klesti nebo
jinych nastroju.

« Vzdy vyuzivejte pouze filtr/otvira¢ dodavany s bombickami N20. Jakykoli jiny filtr/otvi- Kontraindikace spojené s do¢asnymi stavy:
rac pfistroj poskodi.

+ Nespravné vlozeni filtru/otvirace zplisobi nevratné poskozeni pristroje!! i . . . oL ) .

« Zbytky cizich latek pritomné v dutiné pfistroje pfi vkladani nového filtru/otvirace mo- + Akutni chemoterapie nebo radioterapie provadéna od 4 tydnd
hou zpisobit selhani pfistroje. pred zahajenim terapie do 4 tydnU po jejim ukonceni

« Pristroj s vlozenou bombickou je pod vysokym tlakem. Jakékoli zmény v konstrukci pfi-
stroje mohou zpUsobit potencidlni nebezpeci.

« Pfi odstrafiovani napIné (bombicky) nikdy nedrzte ruku nad otvorem pro vypousténi + Nesnasenlivost chladu
plynu! « Cévni nedostate¢nost

+ Veskeré vnéjsi soucasti pfistroje Ize cistit tkaninou namocenou v nekorozivnim rozto-
ku dezinfekce. Nikdy neponofujte do roztoku dezinfekce cely pfistroj. Autoklavovat Ize
pouze aplikatory.

« Aplikatory a ndplné musi byt chranény pred prachem a vysokymi teplotami. Pokud pfi- I Redukujte mozné VEdlEjgl’ ﬂéinky
stroj nepouzivate, nechte na apliktoru nasazen ochranny uzaveér.

+ S pristrojem CryoPen/CryoProbe manipulujte opatrné. Pokud ukladate pfistroj s vloze-
nou néplni do pouzdra, ulozte jej tak, aby spoustéci tlacitko pristroje nemohlo byt pfi
uzavieni pouzdra stlaceno, coz by zpUsobilo nezaddouci vypousténi plynu. , o

« Pistroje CryoPen/CryoProbe jsou uréeny pouze k profesionalnimu pouziti. re patri:

+ NaplIné (bombicky) s N20 obsahuiji tekutou i plynnou fazi ve vzajemné rovnovaze. Po-
mér jednotlivych ¢asti zavisi na okolni teploté, kterd rovnéz ovliviiuje vystupni tok. Nej-

« Rakovinna tkan, maligni nadory

+ Infekce doprovazené horeckou

« Téhotenstvi a kojeni

Ackoli je kryoterapie relativné nizkorizikova procedura, presto se

nasledkem lécby mohou objevit nékteré vedlejsi ucinky, mezi kte-

- Permanentni zmény pigmentace. Po kryoterapii mUze dojit

lepsiho vykonu je dosazeno pii teploté bombicky 19 - 22°C (66 - 72°F). jak k hypopigmentaci (zesvétleni pokoZky) tak hyperpigmentaci
+ Prazdné bombicky vyhazuijte jako kovovy odpad. (tmavsi zbarveni pokoiky). Oba tyto stavy trVajll ObekIe nékolik
mésicl, mUze to vsak byt i déle. Vyhnéte se zmrazovani bazalni




vrstvy bunék, v niz se nachdazeji melanocyty (bunky produkujici
pigment).

- Smyslové poskozeni. Ackoli k nému dochazi jen vzacné, muize
nastat i poskozeni nervl, obzvlasté v oblastech, kde nervy lezi
tésné pod povrchem pokozky, jako jsou napftiklad prsty, zapésti
a oblast za uchem. Zpravy uvadéji, Ze toto poskozeni zmizi béhem
nékolika mésicu.

« Rozstfiknuti kryogenu pfi zamrznuti koncové trysky. Inova-
ci pristroje CryoPen/CryoProbe je pfima aplikace oxidu dusného
pod vysokym tlakem (50-55 baru). Tento vysokotlaky proud muze
zpUsobit rozletovani drobnych stfipkd zmrzlé vzdusné vihkosti do
kruhu o prameéru asi 30 cm. Tyto sttipky pfi eventualnim kontaktu
se zdravou pokozkou okamzité roztaiji.

« Ztrata ochlupeni. Vlasové kofinky jsou kryochirurgii snadno po-
Skozeny a relativné ¢asto dochazi k permanentni ztraté ochlupeni.

- Pigmentové skvrny. Ve slunnych obdobich roku se pigmento-
vé skvrny obvykle neosettuji.

Solarni lentigo (SL) jsou ploché, ostfe ohranic¢ené pigmentované
léze, které se Casto objevuji jako pfiznak starnuti pokozky a jejiho
poskozeni slune¢nim zarenim.

- Castou obavou pfi o$etfovani SL na tmavsich typech pokozky je
pozanétliva hyperpigmentace (PIH).

Kryoterapie pfistrojem CryoPen/CryoProbe funguje jako jedno-
ducha a prakticka lé¢ba SL za dodrzeni nasledujicich pokyn(:

1- Vyberte kandidata: Typicky kandidat na toto osetfeni ma pocet-
né hnédé, jasné ohranic¢ené, drobné, homogenni zabarvené léze

bez anamnézy vyznamné pozanétlivé hyperpigmentace.

2- Provedte bodovy test osetfenim jedné léze s naslednym vy-
hodnocenim vysledku po tfech tydnech.

3- Po tfi tydny pfed a po osetfenim nanasejte opalovaci krém
a u tmavsich typu pokozky zesvétlujici krém.

Dalsi vedlejsi ucinky

. Otoky

+ Krvaceni

+ Bolest a synkopa

«+ Insuflace podkozni tkané

« Retrakce pfi zamrazovani v blizkosti télnich otvoru
« Defekty chrupavky pfi o3etfovani nosu nebo ucha
+ Infekce

- Ektopie spojivky v dlsledku osetfovani o¢niho vicka
- Milia

« Propadlé nebo atrofické jizvy



&J Uzivatelska prirucka

Krok 1 - Vyprazdnéte dutinu pfistroje

Pred vlozenim nové bombicky vypustte
nespotrebovany plyn odsroubovanim
aplikdtoru a stisknutim tlacitka. Poté
odsroubujte bombic¢ku a nezakryvejte
pfitom rukou otvor pro vypousténi ply-
nu vedle spoustéciho tlacitka. Vyhodte
pouzitou bombic¢ku. Zkontrolujte, zda
je dutina prazdna.

Dulezité upozornéni: Pokud nevypus-
tite plyn zpldsobem popsanym vyse,
nespotrebovany plyn projde vypousté-
cim otvorem vedle tlacitka pfistroje. Vé-
nujte maximalni pozornost tomu, aby
proud plynu nemifil na ruce, tvar nebo

e

Vyprazdnéte dutinu pfistroje

e

Bombicka v blistru a zkompleto-
vany filtr/otvira¢

Krok 2 - Vlozte novou bombicku

NapIné (bombicky) jsou baleny v blis-
trech s pfilozenym zkompletovanym fil-
trem/otviracem. Filtry slouzi k ochrané
aplikatoru. Otvirac slouzi k probodnuti
bombicky.

CryoPen B+ /CryoProbe B+ Ize pouzivat
pouze s bombic¢kami o hmotnosti 23,5g.
Zkontrolujte, Zze dutina pfistroje neob-
sahuje zadné necistoty. Oteviete blistr.
Vyjméte filtr/otvira¢ pinzetou. Drzte pfi-
stroj CryoPen/CryoProbe 3$pi¢kou dolu.
Vlozte filtr do pfristroje a presvédcte se,
ze lezi naplocho na dné dutiny pfistroje.
Trokar na oteviraci musi mifit vzharu!!

Krok 3 - Probodnuti bombicky

ANO

w o

Instalace filtru/otvirace

Jemné vlozZte napln (bombicku) do dutiny pfistroje CryoPen/Cry-
oProbe a za¢néte ji Sroubovat po sméru hodinovych ruci¢ek. Po-
kracujte, dokud neucitite, Ze se filtr/otvira¢ a bombicka vzajemné
dotykaji. Nyni umistéte ruce tak, aby bylo mozné provést posledni
otoceni bombickou (do plného dotazeni tésnosti ru¢nim sroubo-
vanim) rychlym a nepferusovanym pohybem.

jakékoli jiné nechranéné casti téla uzi-
vatele. Tento otvor nikdy nezakryvejte!
Pfi odsroubovavani bombicky se otvo-
ru nedotykejte! Tento krok provadéjte
v dobfe vétrané mistnosti, pokud moz-
no u otevieného okna.

Uslysite kratky sy¢ivy zvuk. Cim kratsi bude, tim lépe.



Krok 4 - Vyuzivani pfistroje CryoPen B+/CryoProbe B+

Sejméte kryt aplikdtoru. Jemné stisknéte spoustéci tlacitko pro za-
hajeni toku N20. Tok kryogenni tekutiny prerusite uvolnénim tla-
¢itka. Mlzete si povSimnout, ze 1-2 vtefiny po uvolnéni tlacitka je
vypustén zbyvajici plyn z aplikatoru.

K dispozici jsou aplikatory s riznymi pritoky. Obratte se na svého
distributora, nebo pouzijte webové stranky www.ho-equipments.
com.

Nize uvedena tabulka uvadi predpokladanou dobu aplikace ne-
prerusovanym tokem podle typu aplikatoru. Méreni byla provadeé-
na pfi teploté 19°C.

Aplikator 23,5¢g Velikost léze Sila
@ Oranzovo/cerveny 375-400s 1-4 mm
(O Bilo/cerveny 200-250s | 2-6mm

@ Zeleno/cerveny 150-170s  4-8 mm




| Uvedte CryoPen/CryoProbe do
polohy pro osetreni.

Pfistroj je nutno drzet vertikadlné se Spic-
kou smétujici dold. Neuvadéjte jej do
uhlu ostrejsiho nez 45°.

| U¢inna aplikace

Pfed zahdjenim oSetfeni klinicky zhod-
notte stari, umisténi, sitku, hloubku a po-
Cet lézi, typ pokozky, stupen opdleni
a ro¢ni obdobi.

Spi¢ku aplikatoru (misto, odkud vyté-
kd kapalny N20) drzte ve vzdalenosti
0,5 - 4mm od léze. Je-li vzdalenost od
aplikdtoru vétsi nez 5mm, kapalny N20
expanduje do plynné faze, kterd neni
k dosazeni klinickych vysledk( dostatec-
né efektivni.

Po pfiblizeni toku plynu k lézi uvidite na
tkani ohnisko toku. Cim vice se k 1ézi pfi-
blizite, tim vétsi silou aplikujete chlad. Pro
dronéjsi a jemnéjsi procedury se doporu-
Cuje udrzovat vétsi vzdalenost.

Mnozstvi kapalného N20O, které si prejete

OK!

Spravna poloha pfistroje
CryoPen/CryoProbe

Spravna pozice CryoPen

aplikovat, Ize kontrolovat rychlymi pohyby aplikatoru smérem ke
tkani a zpét. Stejny ucinek maji pohyby do kruhu nebo ze strany
na stranu. Nedrzte aplikator pfistroj CryoPen/CryoProbe nad tkani
bez pohybu, mohlo by dojit k zaplaveni celé oblasti a poskozeni
zdravé tkané obklopuijici 1ézi, coz pacientim zpusobuje puchyie
a bolesti.

Kondenzace vzdui$né vlhkosti ve zmrazené oblasti 1éze béhem
procedury muze v nékterych pripadech na povrchu léze vytvorit
ledovy povlak. Toto ,ledové igli” snizuje efektivitu kapalné faze
dusiku (pfi -89°C/-128 °F) a je vhodné jej odstranit Spickou apli-
katoru.

Po rozmrazeni tkan zrudne a z dlvodu intersticialniho krvaceni
jevi aspekty zanicené oblasti.

Nové vytvorenou kizi vzdy chrante pouzitim opalovaciho krému
po dobu 8-20 dni po odpadnuti strupu.

Pouzivani pristroje CryoPen/CryoProbe se Ize naudit rychle. Cry-
oPen/CryoProbe poskytuje moznost plné kontroly nad aplikaci
chladu. Zagnéte oSetfovanim béznych lézi a po ziskani jistych zku-
Senosti s pristrojem se presunte ke slozitéjsim pfipadlim.




| Délka/hloubka ogetieni

Spi¢ku aplikatoru drzte co nejblize k lézi. Rapidni pokles teplo-
ty (teplotni Sok) uvadi veskerd dostupna literatura jako zakladni
kritérium. Vzdy vsak zvazte, v jaké casti téla osetfeni provadite.
V nékterych oblastech je kuze slabsi a vyzaduje vétsi opatrnost.
Typické zmrazeni virovych infekci trvd od 5-10 vtefin u malych
plochych bradavic az po 45 vtefin u plné vyvinuté plantarni bra-
davice. Obecné vsak u vétsiny Iézi trva osSetfeni mezi 2 a 30 vtefi-
nami. Délka osetfeni bude zaviset na velikosti povrchu a tloustce
odetfované tkané. Tloustku je nutno odhadnout na zakladé kli-
nické praxe. Mezi prvnim a druhym mrazicim cyklem nechte tkan
asi 30 vtefin rozmrzat. Pamatujte, ze pfi druhém mrazicim cyklu
tkan zmrzne rychleji. Tato technika ,zmrazit - povolit - rozmrazit”
umoznuje dosazeni nejlepsich vysledku a setkate se s ni ve vétsi-
né literatury o kryoterapii. Kontrolni ndvstéva pro zjisténi, zda zmi-
zela veskera patologicka tkan, nebo zda bude nutné dalsi o3etre-
ni, se doporucuje po 2-4 tydnech.

| Interakce s pacienty

Upozornéte pacienty, ze uciti bolest podobnou pichnuti hrotem
propisovaci tuzky. Vyhnete-li se zmrazeni zdravé tkané, nenastava
obvykle béhem prvnich nékolika vtefin zddné nebo jen minimalni
nepohodli. Mrdz dosdhne kaudalni oblasti Iéze po urcitém case,
jehoz délka se odviji od hloubky Iéze. Od tohoto okamziku paci-
ent uciti bolest. V tuto chvili byva vhodné osetteni prerusit. Po né-
kolik minut mUze v oblasti pretrvavat mirny bodavy pocit. Mze
se také vytvofrit puchyf, ktery pretrva po nékolik hodin.




Vice informaci najdete na nasich webovych strankach: I{ A‘
www.ho-equipments.com \ ¥ 4

EQUIPMENTS

Prohlaseni o odmitnuti zodpovédnosti

Nevhodné pouziti, véetné nadmérného zmrazovani nad doporuc¢ovanou Uroven nebo po nad-
mérné dlouhou dobu mUze zpusobit fyzické zranéni klientd/pacientl nebo operatora. Spolec-
nost H&O Equipments nv/sa a jeji dcefiné spolecnosti s pfislusnymi fediteli, Ufedniky, akcio-
nari, zaméstnanci, zastupci a dodavateli nenese zadnou zodpovédnost, bez ohledu na to, zda
tato odpovédnost vyplyva z poruseni smlouvy, obcanskopravni odpovédnosti, selhani zdklad-
niho Ucelu, zdsadniho poruseni nebo jinych okolnosti za jakoukoli smrt nebo zranéni, at uz fy-
zické nebo dusevni, nebo za jakoukoli ndhodnou, naslednou, nepfimou, zvlastni nebo trestnou
skodou vzniklou v souvislosti s pfistrojem CryoPen/CryoProbe, jeho designem, specifikacemi,
vlastnictvim, pouzitim a lé¢ebnymi procedurami a zda tato umrti, zranéni, ztrata nebo posko-
zeni vyplyvaji z nedbalosti, selhani nebo nespravného usudku spole¢nosti H & O Equipments
nv/sa a jejich pfidruzenych spolecnosti s prislusnymi fediteli, Gfedniky, akcionafi, zaméstnanci
a dodavateli, a to i v pfipadé informovanosti o moznosti vzniku takovych skod.

Souhlasite nahradit firmé H & O Equipments nv/sa a jejim pfidruzenym spolec¢nostem s pfrislus-
nymi fediteli, Uredniky, akcionafi, zaméstnanci, zastupci a dodavateli jakékoli odpovédnosti,
skody, ztraty, naklady, rozsudky, pokuty a sankce (v¢etné nakladl na soudni fizeni) jakéhokoli
druhu nebo povahy, véetné, mimo jiné, ndhodnych, naslednych, nepfimych, zvlastnich nebo
trestnych skod vyplyvajicich z pozadavkd, narokd, zalob, divod( Zaloby, fizeni nebo soudd, at
jiz pravnich nebo majetkovych, z divodu jakékoli smrti, zranéni, ztrat, skody nebo skod, jak je
uvedeno vyse.

d‘ned?ca

V zastoupeni: Cymedica CZ a.s., Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice, www.cymedica.com







Bombicka
H Sériové Cislo je vyryté vo vnutornej dutine.
DUtI na Pouzivajte prosim sériové ¢islo svojho pristroja pri
akejkolvek komunikéacii s H&O Equipments.
Trokar

Filter/Otvarac
Otvor na vypustanie plynu

Telo @

Spustacie tlacidlo

Aplikator
Uzaver aplikatora Uzivatelska prl'ruEka




Tato uzivatelska prirucka sa vztahuje na nasledujuce vyrobky a prislusenstvo:

Pristroje CryoPen B+

S oranzovo / Cervenym, bielo / cervenym a zeleno / Cerve- S-HO-CBPLUS-05
nym aplikatorom

Patrony (bombicky)

23,5 g N,O patrony: 1 karton po 12 krabickach, S-HO-NO23-12-S06
kazda krabicka obsahuje 6 patron

Aplikatory

Oranzovo / ¢ervend bodka pre Sirku 1-4 mm S-HO-CCX0-MA-027
Bielo / cervena bodka pre Sirku 2-6 mm S-HO-CCX0-MA-005
Zeleno / ¢ervend bodka pre $irku 4-8 mm S-HO-CCX0-MA-006

Prislusenstvo
Pinzeta na umiestnenie filtra/otvaraca S-HO-AXXX-FO-001
Ochranny kryt na aplikatory S-HO-APPL-CAP

CryoProbe B+
S-HO-CBPLUSPR-05

S-HO-NO23-12-506-PR

S-HO-CCX0-MA-027-PR
S-HO-CCX0-MA-005-PR
S-HO-CCX0-MA-006-PR

S-HO-AXXX-FO-001
S-HO-APPL-CAP



Zoznam produktov je spravny v case tlace dokumentu. Niektoré
polozky pri ¢itani tohoto dokumentu uz nemusia byt k dispozicii.
Niektoré polozky nemusia byt k dispozicii v urcitych krajinach.

CryoPen®je registrovana ochrannaznamka firmy H&O Equipments
nv/sa pre Eurépu, Stredny vychod, Afriku, Aziu a Tichomorie.

CryoProbeTM je registrovand ochrannd znamka firmy H&O
Equipments nv/sa pre USA a Kanadu.

CryoPen® a CryoProbeTM vyraba firma H&O Equipments nv/
sa.

Certifikat FDA je k dispozicii a je mozné ho ziskat na zaklade
jednoduchej Ziadosti. ES prehlasenie o zhode a certifikat ES su
k dispozicii a je mozné ich ziskat na zaklade jednoduchej Zziadosti.

CryoPen/ CryoProbe je neinvazivny, nesterilny, opakovane
pouzitelny zdravotnicky prostriedok uréeny na kryogénnu liecbu
nasledujucich koznych [ézii: akrochorddn, aktinicka keratéza
a cheilitida, kapilarny hemangiém, kozna leishmanidza, diskoidny
lupus erythematodes, nitkovité, ploché, obycajné, plantarne
a anogenitdlne bradavice, anuldrny granuldm, molluscum
contagiosum, seboroickd keratéza a lézie virusového poévodu,
vypustanim extrémne presného prudu oxidu dusného priamo na
[éziu.
Vsetky uvedené produkty st vyrabané v Eurépskom spolocenstve firmou
“ H&O Equipments nv/sa, Rue des Journaliers 1,

7822 Ghislenghien, Belgicko

Telefénne ¢islo: +32 68 26 86 00, Fax : +32 68 55 28 48

E-mail : info@ho-equipments.com

Web : www.ho-equipments.com

Kod verzie prirucky : 191021CBPEPR

C € 0120

Najnovsiu verziu tejto uzivatelskej prirucky a jej verzie v dal3ich
jazykoch je mozné stiahnut z webovych stranok vyrobcu (sekcia
Tla¢ & Prirucky) na adrese www.ho-equipments.com.

Pozor! Odkazuje sa na prehldsenie o odmietnuti zodpovednosti
na zadnej strane tejto prirucky.

Pouzité symboly

Vyrobca
Pozor, nahliadnite do prilozenych dokumentov

Nahliadnite do uzivatelskej prirucky

= BB

Nevystavujte teplotdm nad 50° C

A

f
N

Zl\\ Nevystavujte sine¢nému svetlu
Katalégové ¢islo

[sN] Sériové Cislo

Cislo 3arze

C€ o Cislo oznameného subjektu: 0120 SGS UK



A Dolezité upozornenia

Pri spravnom pouzivani by nemalo dojst k Stylu aplikatora s Iézii ani pokozkou.

Pri beznom pouzivani nie je potrebné Ziadne zvlastne udrzby, Cistenie, ani dezin-
fekcia.

Pokial dojde k styku aplikatora s pokozkou v désledku nespravneho pouzitia, moz-
no ho sterilizovat (v Autoklave: 134°C/273°F -4 min alebo 121°C/250°F - 20 min)
a dezinfikovat (pouzite nekorozivny dezinfekény roztok a postupuijte podla odporu-
¢ani vyrobcu dezinfekéného roztoku s ohladom na koncentraciu a dobu aplikacie).
Precitajte si bezpecnostné pokyny a odstrante informacny stitok z tela nastroja.

So vsetkymi sticastami pristrojov CryoPen/CryoProbe zaobchadzajte Setrne. Vyuzi-
vajte pri manipulacii iba jemnu silu ruk. Nikdy s pristrojom nemanipulujte pomocou
kliesti alebo inych nastrojov.

Vzdy vyuzivajte iba filter/otvara¢ dodavany s bombickami N20O. Akykolvek iny filter/
otvarac pristroj poskodi.

Nespravne vlozenie filtra/otvaraca spdsobi nezvratné poskodenie pristrojal!

Zvysky cudzich latok pritomné v dutine pristroja pri vkladani nového filtra/otvaraca
mozu sposobit zlyhanie pristroja.

Pristroj s vlozenou bombickou je pod vysokym tlakom. Akékolvek zmeny v kon-
Strukcii pristroja mézu spdsobit potencidlne nebezpedie.

Pri odstranovani naplne (bombicky) nikdy nedrzte ruku nad otvorom na vypustanie
plynu!

Vsetky vnutorné sucasti pristroja je mozné Cistit tkaninou namocenou v nekoroziv-
nom roztoku dezinfekcie. Nikdy neponarajte do roztoku dezinfekcie cely pristroj.
Autoklavovat je mozné iba aplikatory.

Aplikatory a naplne musia byt chranené pred prachom a vysokymi teplotami. Ak
pristroj nepouzivate, nechajte na aplikétore nasadeny ochranny uzaver.

S pristrojom CryoPen/CryoProbe manipulujte opatrne. Ak ukladate pristroj s vloze-
nou néaplnou do puzdra, ulozte ho tak, aby spustacie tlacidlo pristroja nemohlo byt
pri uzatvoreni puzdra stlacené, ¢o by sposobilo neziaduce vypustenie plynu.
Pristroje CryoPen/CryoProbe su urcené iba na pouzitie profesionalom.

Néplne (bombicky) s N20 obsahuju tekutu aj plynnu fazu vo vzajomnej rovnovéhe.
Pomer jednotlivych casti zavisi od okolitej teploty, ktora tiez ovplyvriuje vystupny
tok. Najlepsi vykon sa dosahuje pri teplote bombicky 19 - 22°C (66 - 72°F).

Prazdne bombicky vyhadzujte ako kovovy odpad.

| Kontraindikacie:

+ Labilny diabetes

« Kozné problémy, ako napr. kozné nadory, exantém, otvorené
rany, solarna hyperkeratéza

« Podozrivé pecenové skvrny a kozné znamienka neznameho po-
vodu

« Rakovinové tkanivo, maligne nadory

Kontraindikacie spojené s doc¢asnymi stavmi:

+ Infekcie sprevadzané horuckou

« Akutna chemoterapia alebo radioterapia poskytovana od 4 tyz-
dniov pred zahajenim terapie do 4 tyzdnov po jej ukonceni

« Tehotenstvo a kojenie

« Neznasanlivost chladu

« Cievna nedostato¢nost

| Redukujte mozné vedlajsie ucinky

Napriek tomu, ze je kryoterapia relativne nizkorizikovd procedura,
sa nasledkom liecby mézu objavit niektoré vedlajsie ucinky, medzi
ktoré patri:

- Permanentné zmeny pigmentacie. Po kryoterapii moze dojst
ako k hypopigmentacii (zosvetlenie pokozky) tak k hyperpigmen-
tacii (tmavsie sfarbenie pokozky). Oba tieto stavy trvaju obvykle
niekolko mesiacov, moze to viak byt aj dlhsia doba. Vyhnite sa




zmrazovaniu bazalnej vrstvy buniek, v nej sa nachadzaju melano-
cyty (bunky produkujice pigment).

+ Zmyslové poskodenie. Hoci k nemu dochadza iba vzacne, mdéze
nastat aj poskodenie nervov, obzvlast v oblastiach, kde nervy le-
Zia tesne pod povrchom pokozky, ako su napriklad prsty, zapastie
a oblast za uchom. Spravy uvadzaju, Ze toto poskodenie zmizne
behom niekolkych mesiacov.

+ Rozstreknutie kryogénu pri zamrznuti koncovej trysky. Ino-
vaciou pristroja CryoPen/CryoProbe je priama aplikacia oxidu
dusného pod vysokym tlakom (50-55 barov). Tento vysokotlako-
vy prud moze spdsobit rozletovanie drobnych ¢repov zamrznutej
vzdusnej vlhkosti do kruhu s priemerom asi 30 cm. Tieto ¢repy sa
pri eventualnom kontakte so zdravou pokozkou okamzite rozto-

pia.
- Strata ochlpenia. Vlasové korienky sa kryochirurgiou velmi lah-

ko poskodia a relativne ¢asto prichddza k permanentnej strate
ochlpenia.

- Pigmentové skvrny. V slneénom obdobi roka sa pigmentové
Skvrny zvycajne neosetruju.

Solarne lentigo (SL) su ploché, ostro ohrani¢ené pigmentované
Iézie, ktoré sa ¢asto objavuju ako priznak starnutia pokozky a jej
poskodenia slne¢nym ziarenim.

- Castou obavou pri o3etrovani SL pri tmavsich typoch pokozky je
pozapalova hyperpigmentacia (PIH).

Kryoterapia pristrojom CryoPen/CryoProbe funguje ako jednodu-
cha a prakticka lie¢ba SL pri dodrzani nasledujtcich pokynov:

1- Vyberte kandidata: Typicky kandidat na toto oSetrenie ma po-
¢etné hnedé, jasno ohrani¢ené, drobné, homogénne zafarbené
lézie bez anamnézy vyznamnej pozapalovej hyperpigmentacie.

2- Vykonajte bodovy test osetrenim jednej lézie s naslednym vy-
hodnotenim vysledkov po troch tyzdrioch.

3- Tri tyzdne pred a po osetreni nanasajte opalovaci krém a pri
tmavsich typoch pokozky zosvetlujuci krém.

Dalsie vedlajsie ué¢inky

Opuchy
Krvacanie

Bolest a synkopa

+ Insuflacia podkozného tkaniva

+ Retrakcia pri zamrazovani v blizkosti telesnych otvorov
« Defekty chrupavky pri o3etrovani nosa alebo ucha

+ Infekcia

« Ektopia spojovky v désledku oSetrovania o¢ného viecka
- Milia

« Vpadnuté alebo atrofické jazvy



&J Uzivatel'ska prirucka

Krok 1 - Vyprazdnite dutinu pristroja

Pred vlozenim novej bombicky vypus-
tite nespotrebovany plyn odsraubo-
vanim aplikatora a stlacenim tlacid-
la. Nasledne odsraubujte bombicku
a nezakryvajte pritom rukou otvor na
vypustanie plynu vedla spustacieho
tlacidla. Vyhodte pouzitu bombicku.
Skontrolujte, ¢i je dutina prazdna.

Doélezité upozornenie: Ak nevypustite
plyn spésobom vyssie popisanim, ne-
spotrebovany plyn prejde vypustacim
otvorom vedla tlacidla pristroja. Venujte
maximalnu pozornost tomu, aby pruad
plynu nemieril na ruky, tvar alebo aké-

Vyprazdnite dutinu pristroja

Bombicka v blistry a skompleto-
vany filter/otvarac

Krok 2 - Vlozte novi bombicku

Néaplne (bombicky) st balené v blistroch
s prilozenym skompletovanym filtrom/
otvaracom. Filtre slUzia na ochranu ap-
likatora. Otvarac sluzi na prepichnutie
bombicky.

CryoPen B+/CryoProbe B+ je mozné po-
uzivat len s bombickami s hmotnostou
23,59g. Skontrolujte, ze dutina pristroja
neobsahuje Ziadne necistoty. Otvor-
te blister. Vyberte filter/otvara¢ pinze-
tou. Drzte pristroj CryoPen/CryoProbe
$pickou nadol. Vlozte filter do pristroja

a presvedcte sa, ze lezi naplocho na dne
dutiny pristroja. Trokar na otvaraci musi

smerovat nahor!!

Krok 3 - Prepichnutie bombicky

Instalacia filtra/otvaraca

Jemne vlozte néapln (bombicku) do dutiny pristroja CryoPen/Cryo-
Probe a zacnite ju Sraubovat v smere hodinovych ruciciek. Pokra-
Cujte, az pokym neucitite, ze sa filter/otvarac a bombicka vzajomne
dotykaju. Teraz umiestnite ruky tak, aby bolo mozné urobit posled-
né otocenie bombickou (do plného dotiahnutia tesnosti ru¢nym
Sraubovanim) rychlym a neprerusovanym pohybom.

kolvek nechranené casti tela uzivatela.
Tento otvor nikdy nezakryvajte! Pri od-
Sraubovani bombicky sa otvoru nedo-
tykajte! Tento krok vykonavajte v dobre
vetranej miestnosti, pokial mozno pri
otvorenom okne.

Budete pocut kratky sy¢ivy zvuk. Cim kratéi bude, tym lepsie.




Krok 4 - Vyuzivanie pristroja CryoPen B+/CryoProbe B+

Zlozte kryt aplikatora. Jemne stlacte spustacie tlacidlo na zacatie
toku N20. Tok kryogénnej tekutiny prerusite uvolnenim tlacidla.
Mébzete si vSimnut, ze 1-2 sekundy po uvolneni tlacidla je vypuste-
ny zvysny plyn z aplikatora.

K dispozicii su aplikatory s réznymi prietokmi. Obratte sa na svojho
distributora, alebo pouzite webové stranky www.ho-equipments.com.

Nizsie uvedena tabulka uvadza predpokladany cas aplikacie ne-
prerusovanym tokom podla typu aplikatora. Merania boli vykona-
né pri teplote 19°C.

Aplikator 23,5¢g Velkostlézie  Sila
@ Oranzovo/cerveny 375-400s 1-4 mm
(O Bielo/cerveny 200-250s | 2-6 mm

@ Zeleno/cerveny 150-170s  4-8 mm




| Uvedte CryoPen/CryoProbe do
y y
polohy na oSetrenie.

Pristroj je potrebné drzat vertikdlne so
$pickou smerujucou nadol. Nenaklarajte
ho do uhla ostrejsieho ako 45°.

| U¢inna aplikacia

Pred zacatim oSetrenia klinicky zhodnot-
te vek, umiestnenie, éirku, hibku a pocet
Iézii, typ pokozky, stupen opalenia a roc-
né obdobie.

Spi¢ku aplikatora (miesto, odkial vyte-
kd kvapalny N20) drzte vo vzdialenosti
0,5 - 4mm od lézie. Ak je vzdialenost od
aplikatora vacsia ako 5 mm, kvapalny N20O
expanduje do plynnej fazy, ktora nie je na
dosiahnutie klinickych vysledkov dosta-
to¢ne efektivna.

Po priblizeni toku plynu k [ézii uvidite na
tkanive ohnisko toku. Cim viac sa k lé-
zii priblizite, tym vacsou silou aplikujete
chlad. Na drobnejsie a jemnejsie proce-
dury sa odporuca udrziavat vacsiu vzdia-
lenost.

A
=
A

Spravna poloha pristroja
CryoPen/CryoProbe

Vzdialenost od lézie

Mnozstvo kvapalného N20O, ktoré si Zzelate aplikovat, je mozné kon-
trolovat rychlymi pohybmi aplikdtora smerom ku tkanivu a spat.
Rovnaky ucinok maju pohyby do kruhu alebo zo strany na stranu.
Nedrzte aplikator pristroja CryoPen/CryoProbe nad tkanivom bez
pohybu, mohlo by dojst k zaplaveniu celej oblasti a poskodeniu
zdravého tkaniva obklopujuceho [éziu, ¢o pacientom spdsobuje
pluzgieriky a bolest.

Kondenzacia vzdusnej vlhkosti v zmrazenej oblasti Iézie pocas
procedury méze v niektorych pripadoch na povrchu Iézie vytvorit
[adovy povlak. Toto ,fadové iglu” znizuje efektivitu kvapalnej fazy
dusika (pri -89°C/-128 °F) a je vhodné ho odstranit spi¢kou aplika-
tora.

Po rozmrazeni tkanivo sc¢ervena a z dévodu intersticialneho krva-
cania javi aspekty zapalu v oblasti.

Novo vytvorenu kozu vzdy chrante pouzitim opalovacieho krému
po dobu 8-20 dni po odpadnuti chrasty.

Pouzivanie pristroja CryoPen/CryoProbe sa je mozné naucit rych-
lo. CryoPen/CryoProbe poskytuje moznost plnej kontroly nad ap-
likdciou chladom. Zacnite oSetrovanim beznych |ézii a po ziskani
istych skusenosti s pristrojom sa presunte ku zlozitejSim pripa-
dom.




| Dizka/hibka oetrenia

Spi¢ku aplikatora drzte ¢o najblizsie k lézii. Rapidny pokles teplo-
ty (teplotny 3ok) uvadza vietka dostupna literatura ako zdkladné
kritérium. Vzdy v3ak zvazte, v akej Casti tela oSetrenie vykonavate.
V niektorych oblastiach je koza slabsia a vyzaduje vacsiu opatr-
nost. Typické zmrazenie virusovych infekcii trva od 5-10 sekund
pri malych plochych bradaviciach az po 45 sekdnd pri plne vyvi-
nutej plantarnej bradavici. Vieobecne vsak pri vacsine lézii trva
osetrenie od 2 do 30 sekund. Dizka o3etrenia bude zavisiet od
velkosti povrchu a hribke osSetrovaného tkaniva. Hrubku je po-
trebné odhadnut na zdklade klinickej praxe. Medzi prvym a dru-
hym mraziacim cyklom nechajte tkanivo asi 30 sekind rozmrazit.
Majte na pamati, Ze pri druhom mraziacom cykle tkanivo zmrzne
rychlejsie. Tato technika ,zmrazit — povolit - rozmrazit” umoznuje
dosiahnut najlepsie vysledky a stretnete sa s riou vo vadsine litera-
tury o kryoterapii. Kontrolna navsteva na overenie, ¢i zmizlo viet-
ko patologické tkanivo, alebo ¢i bude nutné dalsie osetrenie, sa
odporuca po 2-4 tyzdrioch.

| Interakcie s pacientami

Upozornite pacientov, Ze ucitia bolest podobnu pichnutiu hrotom
gulockového pera. Ak sa vyhnete zmrazeniu zdravého tkaniva,
nenastava obvykle v priebehu prvych niekolkych sekind ziadne
alebo len minimalne nepohodlie. Mraz dosiahne kaudalnu oblast
lézie po uré¢itom case, ktorého dizka sa odvija od hibky lézie. Od
tohoto okamziku pacient uciti bolest. V tuto chvilu byva vhodné
osetrenie prerusit. Niekolko minut moze v oblasti pretrvavat mier-
ny bodavy pocit. Méze sa taktiez vytvorit pluzgier, ktory pretrva
pocas niekolkych hodin.




Viac informacii ndjdete na nasich webovych strankach: I{ A
www.ho-equipments.com \ ¥ 4

EQUIPMENTS

Prehlasenie o odmietnuti zodpovednosti

Nevhodné pouzitie, vratane nadmerného zmrazovania nad odporucanu uroven alebo po nad-
merne dlhy ¢as moze sposobit fyzické zranenie klientov/pacientov alebo operatéra. Spolo¢-
nost H&O Equipments nv/sa a jej dcérske spolo¢nosti s prislusnymi riaditelmi, dradnikmi, akci-
onarmi, zamestnancami, zdstupcami a dodavatelmi nenesie ziadnu zodpovednost, bez ohladu
na to, ¢i tato zodpovednost vyplyva z porusenia zmluvy, obcianskopravnej zodpovednosti,
zlyhania zékladného uc¢elu, zdsadného porusenia alebo inych okolnosti za akukolvek smrt ale-
bo zranenie, ¢i uz fyzické alebo dusevné, alebo za akukolvek ndhodnd, naslednu, nepriamu,
Specidlnu alebo trestnu Skodu vzniknutu v suvislosti s pristrojom CryoPen/CryoProbe, jeho
dizajnom, Specifikdciami, vlastnictvom, pouzitim a lie¢cebnymi procedudrami a ¢i tieto umrtia,
zranenia, strata alebo poskodenie vyplyvaju z nedbalosti, zlyhania alebo nespravneho usudku
spolo¢nosti H & O Equipments nv/sa a jej pridruzenych spolo¢nosti s prislusnymi riaditelmi,
uradnikmi, akcionarmi, zamestnancami a dodavatelmi, a to i v pripade informovanosti o moz-
nosti vzniku takychto $kod.

Suhlasite nahradit firme H & O Equipments nv/sa a jej pridruzenym spolo¢nostiam s prislus-
nymi riaditelmi, dradnikmi, akcionarmi, zamestnancami, zadstupcami a dodavatelmi akejkolvek
zodpovednosti, skody, straty, naklady, rozsudky, pokuty a sankcie (vratane ndkladov na sudne
jednanie) akéhokolvek druhu alebo povahy, vratane, mimo iné, nahodnych, naslednych, ne-
priamych, Specidlnych alebo trestnych skod vyplyvajucich z poziadaviek, narokov, zaléb, dévo-
dov zaloby, jednani alebo sudov, ¢i uz pravnych alebo majetkovych, z dévodu akejkolvek smrti,
zranenia, strat, Skody alebo $kod, ako je uvedené vyssie.

d‘ned?ca

V zastupeni: Cymedica SK, spol. s r.0., Druzstevna 1415/8, 960 01 Zvolen, www.cymedica.com




