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Pouze k pouZiti licencovangm praktikem.

PouZiti

CryoCleare je vicendsobné pouZitelné neobnovitelné zafizeni
uréené k cilenému odstrariovéni tkdné pomoci aplikace

kryogennich plynd za extrémné nizkgch teplot. Na seznamu niZe
naleznete typy lézi, které je s nim mozné o3etfovat.

Lentigo (stai‘ecké skvrny)

KoZni vyristky

Solarni keratéza (skvrny ze slunce)
Princip a pozadi fungovani

Odparovanim zkapalnéného kryogenniho plynu se z pfilehlé
oblasti odvadi teplo. Zafizeni CryoClear® slouzi jako zasobnik

kryogenniho oxidu uhli¢itého a tento plyn nandsi pfimo na ézi pfi
teploté -79°C (-110°F).

Zafizeni CryoClear® je navrZeno k povrchovému oSetreni
nezddoucich nezhoubnych 1ézi. Rekonvalescence trvd 10 aZ 14
dni, pficemZ nové tkan roste dovnitf z okolni epidermis a hloubéji
uloZenych pridatngch koZnich orgénd (1,2).

Vzhledem k tomu, Ze CryoClear® provadi povrchové zmrazeni, je
mozné k dosazeni optimalnich v{sledkd vyuZit nékolikandsobné
oSetreni. Proud studeného plynu je béhem oSetfovani mirné
neprijemny; oSetieni vétsiny lézi trvd 5- 10 vtefin ¢i méné.
Kryoterapie je |ékali béZné vyuZivana k oSetfovani rizngch
nezadoucich lézi zminénygch vyse. Extrémni chlad pomoci rozkladu
bunék ni¢i tkan. Toto nastava formovanim ledu nebo prudkgmi
zménami osmotického tlaku. Oboji napoméaha celkové efektivité
kryoterapeutického o$etteni (1,3).

CryoClear® je samostatn neobnovitelny kryosprej, kterg nanasi
proud ledu z oxidu uhli¢itého. Léze oSetiené kryoterapii prochdzi
nékolika ndsledngmi fazemi, jez jsou dobfe zdokumentovany v
medicinské literature (4).

Tyto faze jsou popsadny v tabulce niZe:

Faze po kryooSeti‘eni | Vzhled o%etieného mista | P¥ibliZna doba po
(4,5) oSetieni
|

anétliva Zarudnuti, lehkg erytém lhned aZ 24 hodin

po oSetieni
Bunécna faze Oblast nasledkem zniceni | 1-4 dny
cilové tkédné ztmavne
Féze opétovné tvorby | Tmavé oblasti se mohou 5-10 dnd

epitelu odlupovat ¢i odpadavat

Féze prestavby Tmavou oblast nahrazuje

zdrava rdzova kize

Obvykle 10-14 dn

CryoClear®—Co mohou lékafi ofekavat:
Bezpecnostni opatieni

Kryoterapie je proces vyuZivajici chlad ke zni¢eni neZadoucich
nezhoubnych ézi. Plyn pouZit( v zafizeni CryoCleare (CO,) mize
béhem oSetfovéni a kratce po ném zplsobovat mirné nepiijemné
pocity, paleni ¢i $tipani. Jedna se o naprosto bézny jev, ktery je
pfi kryoterapii o¢ekavany (5).

Kryoterapie mdze kromé zacilen(ch ézi poskodit i melanocyty.
Tim padem muzZe dojit k urcité mife hypopigmentace. Jednd se

CZE-CZECH

0 béZny jev nésledujici po oSetreni. Barva kize by se méla vratit
béhem nékolika tgdnd aZz mésicl po oetreni (6).

Lékari by méli pred o3etfenim nahlédnout do Fitzpatrickovy
$kaly a postupovat s ohledem na umisténi oSetfované partie a
na potencidl hypopigmentace (6,7). V pfipadé nejistoty je mozné
oSetfit skrytou ¢4st kiZe a pozorovat zmény hypopigmentace
béhem tgdnl a mésicl nadchazejicich po oSetren.

OSetieni pomoci zafizeni CryoClear® je zavislé na tom, aby |ékaf
zvolil spravny zplsob nasmérovani a nasprejovani kryogenu na
|ézi. PFi oSetfovani ézi, jako jsou napfiklad koZni v{rlstky, sprej
namirte a soustredte na zékladnu vgrlstku. OSetfeni bude diky
tomu GCinnéjsi a spotfebuje se méné kryogenu.

VEtsi oblasti mdZze byt nutné oSetfit pomoci natfeni. Sprej v8ak
vZdy musi bt dostate¢né blizko, aby se po celou dobu oSetfovani
na povrchu klze vytvéarel viditelng bilg ,snih”.

Méjte prosim na paméti, Ze zafizeni CryoClear® obsahuje
z4sobnik kryogenu z oxidu uhlic¢itého (CO,). Jedna se o pevné
dany objem, a tudiZ je pocet oSetfeni zavislg na spravném vyuZiti
zafizeni.

Poté co v zafizeni dojde kryogen, budete stéle citit, Ze z ngj
vychdzi plyn, aviak nebude jiZ chladng. V této chvili prdzdnou
jednotku vyhodte a aktivujte novy CryoCleare.

DOPORUCENI

Pred kryoterapii

« Zajistéte, aby oSetfovand plocha byla zvlhéena. Suchéa kiZe pro
kryoterapii neni optimdlni. M{Zete si napriklad namocit ruce do
vody nebo zvlh¢it oSetfované misto mokrgm hadfikem (6).

Doporuceni pro pristup po o$eti‘eni a dal$i doporuceni
« Udrzujte oSetfené misto Cisté (8).
« Plavani a sprchovéni je mozné.

« Pacienti by si bezprostfedné po oSetfeni neméli oSetrené
oblasti Skrdbat nebo je jinak drézdit.

« Vsledky kryoterapie neovliviiuje, zda se budete vystavovat
slune¢nimu zéreni.

. Zajistéte, aby oSetiené misto bylo i nadéle zvlhéené (6,10,11).

« K odstranéni silngjsich 1ézi (napriklad soldrni keratdzy) mize
napomoci, kdyz oblast pred kryoterapeutickgm o$etenim jemné
vycistite (6).

« Jemné Cisténi oSetfenych oblasti béhem 5-10 dni nésledujicich
po kryooSetieni (ve fazi opétovné tvorby epitelu) pomUze
zlepsit odlupovani (6).

« Minimalizujte zmrazovani okrajd kolem ézi o$etfovanych z
kosmetickgch dGvodd (6).

« V(sledky kryoterapie mlze zlepSit, pokud budou léze oSetfeny
nékolika cykly pulsniho zapinani/vypinani (6).

A Upozornéni na neZadouci G¢inky

« B&hem zmrazovani a po ném se mohou vyskytnout $tiplavé Ci
palivé pocity, které po o$etfeni rychle vymizi.

« L ékari pouZzivajici zafizeni CryoClear® by méli dbét na to, aby
zmrazovani netrvalo pfili$ dlouhou dobu, protoZe v extrémnich
pripadech to mlze vést k poskozeni $kary, coz mlze mit za
nasledek vytvoreni jizev a/nebo poskozeni nervd (9).



Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

« PouZziti kryoterapie je vylouceno u pacientl s kryoglobulinémif.
Relativni kontraindikace

« NeoSetfujte léze, pokud si nejste jisti jejich diagnézou (moznost
rakoviny kdze).

« Prilisné zmrazeni (do nadmérné hloubky) v oblasti perifernich
cév na prstech rukou a nohou mdzZe teoreticky zplsobit nekrézu
distalni ke zmrazengm lézim.

Jednotka CryoClear® se sklada z:

1. Neobnovitelného kryoterapeutického zafizeni osazeného
néplni s plynngm oxidem uhlic¢itgm (CO,).
2. Navodu k pouZziti.

Navod pro lékafe k aktivaci a pouZiti

1. Jednou rukou zafizeni CryoCleare drzte a a druhou
pevné uchopte oto¢nou hlavici na konci jednotky.

S hlavici provedte jednu celou otdc¢ku po sméru
\ hodinovych rucicek a zajistéte, aby byla modra
tecka na hlavici zarovnana se $ipkou na zafizeni.
Jednotka je nyni pripravend k pouZiti. DlleZité:
Vice neZ jedno otoceni hlavice miZe zafizeni
poskodit.

3. Presvédcte se, Ze modra tecka na oto¢né hlavici
je zarovnand se Sipkou na zafizeni. Jednotka je
nyni pod tlakem! DaleZité: Nikdy se nepokousejte
0 zpétné otoceni hlavice proti sméru hodinovych

rucicek.
] 4 4. Nasmérujte pacienta tak, aby plocha pro oSetfeni
Q:@ 8 byla odhalend a smérovala vzhdru.
— 5. Dr#te zafizeni CryoClear® vertikalng, $pickou

doll a nasmérujte trysku spreje pfimo nad ézi ve
vzdalenosti zhruba 0,5 cm. Poté stisknéte hnaci
tlacitko a nasprejujte kryogen piimo na ézi.

6. Po 5 ¢i maximdlné 10 sekundach uvolnéte hnacf
tla¢itko, aby se kryosprej zastavil.

« Po zastaveni kryogenového spreje se bilé zbarveni
kiZe béhem nékolika minut vytrati a nahradi ho
z&ervenani a mirné $tipani.

« Pokud sprej jiz nenf viditelng a chladng, zafizenf
CryoCleare je prazdné. Kdyz k tomu dojde, tuto
jednotku vyhodte a aktivujte novou jednotku
CryoCleare.

Tabulka niZe, kterd neni vycerpéavajici, obsahuje doporucené casy
zmrazovani podle toho, jak jsou uvedeny v literature. Jednd se o
¢asova rozmezi, kterd slouZzi jen jako voditko ke zvaZeni. Zafizeni
CryoClear® se pii oSetfovani stafeck(ch skvrn a koznich vgrlstkd
obvykle nepouzivalo po dobu del$i nez 10 sekund.

Indikace Casové rozmezi Cislo citovaného
zmrazovani podle zdroje*
literatury

|

Lentigo 5-10 sek. 2,69,12,13

(starecké skvrny)

Kozni vgrlistky 5-10 sek. 2,69.12

Solarni keratéza 5-10 sek. 2,69,12,13

(skvrny ze slunce)

Uchovavani, pFeprava a Cisténi

N\ Z&sobnik plynu je pod tlakem. Chrafite jednotku ss-cnas
AL pred pifimgm slune¢nim sv&tlem a neuchovavejte /Rf

ji v teplotdch prresahujicich 65°C/149°F ani ji
takovgm teplotdm nevystavujte. Zafizeni CryoClear® lze pouZzivat
pri pokojovych teplotch. PouZivejte jej v dobrfe odvétrdvané
mistnosti. CryoClear® je mozné podle potieby Cistit 70%
roztokem alkoholu nebo 3% roztokem peroxidu vodiku.

AN

Likvidace

Uchovévejte zafizeni CryoClear® tak, aby bylo chrdnéno
pred teplem nebo potencidlnimi zdroji tepla.

KdyZ dojde k vyprazdnéni plynu z jednotky CryoClear®, mlZete ji
celou vyhodit.

Zaruka

Na vSechny jednotky CryoClear® se po dobu, kdy nejsou
aktivované a jsou uchovévany v plvodnim baleni, vztahuje
zaruka 1 rok na technické vady. V rdmci této zaruky budou vadné
jednotky vyménény za nové. Podminkou zéruky je dodrzeni
standardniho zplsobu pouZivani a pokynd ohledné skladovani a
manipulace.

Zaruka

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.

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

5. 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.

7. Fitzpatrick, T.B. The validity and practicality of sun reactive skin types | 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.

C CryoConcepts  C € 2460

THE CRYO EXPERTS

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

MD

International Patent # W02011005495



VYSVETLEN( SYMBOLU M

POKYNY K POUZIT{

POZOR/POZORNOST

VYROBCE

TENTO SYMBOL IDENTIFIKUJE IMPORTERA

ol A

CHRANITE PRED SLUNECNIM ZARENIM

65°C/149°F

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 65°C

=
O

LEKARSKE ZARIZEN(

POVERENY ZASTUPCE PRO EVROPU

(o)
E

AUTORIZOVANY ZASTUPCE SVYCARSKA

®

Manufacturer: Emergo Europe

EC
CryoConcepts LP -m Prinsessegracht 20
1100 Conroy Place 2514 AP The Hague
Easton, PA 18040, USA The Netherlands
www.cryoconcepts.com -

CH [ ReP|
MedEnvoy Global BV MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 Gotthardstrasse 28
Suite 123 6302 Zug, Switzerland

2595 AM The Hague
The Netherlands

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling Park

201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000
Australia

000-0180L Rev 3 CZE



