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Navod k pouziti

Seznam produktl je aktudlni v dobé tisku ndavodu. Je mozné, Ze mezitim jiz nékteré produkty nebudou k dispozici. Nékteré produkty Freezpen nemusi byt v nékterych
zemich k dispozici.

Freezpen® vyrabi spolecnost Clinicé. Freezpen je celosvétové registrovana ochrannd znamka spolec¢nosti Clinicé sprl. Prohlaseni shody ES a FDA jsou k dispozici a
budou vydany na pozadani.
Nastroje Freezpen byly vyvinuty k oSetfeni nezhoubnych koZznich |ézi jako bradavic, stafeckych skvrn atd.

Vsechny uvedené produkty jsou vyrabény v Evropské unii spolecnosti:

Clinic6 sprl.
Rue des Journaliers 1,
7822 Ghislenghien, Belgie

Telefon: +32 68 26 86 06

Fax: +32 68 55 48 28

E-mail: info@clinic6.com

Webové stranky: www.clinic6.com - www.freezpen.com

Verze této prirucky: 150806FP

C€.

Cislo schvaleného subjektu: 0120

Nejnovéjsi verze této uZivatelské prirucky a verze v jinych jazycich jsou k dispozici ke staZzeni na strankdch vyrobce v rubrice ,,Press & Manuals“:
www.clinic6.com

Pozor! Plati prohlaseni o odpovédnosti za Skodu, které se nachazi na konci pfirucky.
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Pouzité symboly

| Vyrobce

AN Pozor, dodrzujte pokyny v privodni dokumentaci
A Dodrzujte navod k pouZiti

.{M Horni mez teploty 50 °C

’“_Iﬁ‘ Uchovavejte chranéné pred slunecnim zafenim
\REF] Katalogové ¢islo

[sN] Sériové Cislo

Lot Cislo sarze

CE Cislo schvalené zku$ebny: 0120 SGS UK

Postup

Ve Freezpenu je mozné pouzivat pouze napiné 8g N20.
Krok 1 | Vyprazdnéni dutiny pro napli

Je tfeba vypustit zbytkovy plyn pochazejici z vypotfebované naplné. Stisknéte
tlacitko a odstrarite Cepicku ndplné. Ujistéte se, Ze dutina je zcela prazdna.

Krok 2 | VloZeni nové naplné
NdplIné jsou vidy zabalené spolu s filtrem a otviracim trnem v blistrovém obalu

se stahovaci félii. Ujistéte se, Ze dutina je zcela prazdnda. Otevrete blistrovy
obal.

VloZeni filtru/otviraciho trnu ®
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Drite Freezpen tak, aby $picka sméFovala dold. Filtr vloZte naplocho na dno
dutiny. Otviraci trn musi sméfovat svisle nahoru. Vyjméte naplii z obalu a
vloZte ji izkym koncem smérem dold do dutiny nad filtr/otviraci trn.

Vkl&dani filtru/otviraciho trnu

Krok 3 Probodnuti nové naplné

Opatrné zasSroubujte zadni Cast Freezpenu do predni ¢asti az do mista
kontaktu. Nyni plynule rychle zasroubujte az do konce. Uslysite pfipadné
kratky sycivy zvuk. Cim kratsi syivy zvuk, tim lépe!

Krok 4 Poutziti Freezpenu

Odstrarite Cepic¢ku z aplikaéniho hrotu. Stisknéte spoust, tim se spusti tok
kryogenu. Uvolnénim spoustéciho tlacitka se tok kryogenni kapaliny zablokuje.
Jednu az dvé sekundy po uvolnéni spousté se uvolni plyn zbyvajici v aplika¢nim
hrotu.

Pracovni doba 8g naplné je 100 sekund konstantné pfi 19 °C.
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A DuleZité upozornéni
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S Freezpenem nakladejte opatrné. Pouzivejte vzdy jen mirnou ruéni
silu.

Pfi  nespravném vlozZeni filtru/otviraciho trnu mGze dojit
k nevratnému poskozeni.

Nevyprazdnéni dutiny pro napli mize mit za nasledek selhani
nastroje.

SvloZzenou napini predstavuje jakakoli Uprava na konstrukci
nastroje potencialni riziko.

Otvor na zadnim konci Freezpenu ponechte stale volny, aby zde
mohl pfipadné unikat uvolrujici se plyn.

Vnejsi Casti Cistéte nekorozivnim dezinfekénim roztokem. Nastroj
nesmi byt nikdy cely ponoren do desinfekéniho roztoku.

Aplikacni hroty a naplné chrarfite pfed usazovanim prachu a
nevystavujte je vysokym teplotdm. Pokud nastroj nepouzivate,
ponechte epicku zasroubovanou.

S Freezpenem manipulujte s pfiméfenou  opatrnosti. Pokud
Freezpen nepouzivate, ulozte jej tak, aby spoustéci tlacitko nebylo
stisknuto.

Nejlepsi vysledky oSetfeni se dosahuji, pokud méa nastroj a napiné
pokojovou teplotu (21 °C/ 77 °F). NizSi a vySSi teploty ovliviuji
ucinek proudu plynu. PFi aplikaci v podminkach nad 25 °C se
mnozstvi kapaliny v naplni N20O prudce snizuje.

Nastroje Freezpen jsou uréeny vyhradné pro profesionalni pouziti.
Prazdné naplné je tfeba likvidovat jako kovovy odpad.

PFi oSetfeni umistéte Freezpen takto.

Nastroj drite svisle shrotem smérem doll. PFi
osetreni drzte nastroj minimalné v hlu 45°.

Takto provedete ucinné osetieni.

Pred zahajenim oSetfeni zvazte vék osoby, umisténi,
pocet a velikost lézi, typ kiZe, miru pigmentace a
ro¢ni obdobi.

Aplikaéni hrot (ze kterého vystupuje kapalina N20)
drzte ve vzdalenosti 0,5 az 4 mm od léze. Pfi vétsi
vzdalenosti nez 5 mm prechazi N20 do plynné faze,
se kterou nelze dosahnout terapeutickych vysledka.
Pfi pfiblizeni aplika¢niho hrotu klézi molzZete
pozorovat zaost¥eni paprsku na tkani. Cim blize, tim
Vétsi je vykon. V pfipadé mensich 1ézi a oSetfeni
citlivé tkané udrzujte vétsi vzdalenost.

Davkujte osetfeni pohybem aplikacniho hrotu ke
tkdni a od ni nebo pohybem do stran pres lézi.
Aplika¢ni  hrot Freezpenu nedrite nad lézi
nepohnuté, abyste udrZeli dobrou kontrolu a
vyvarovali se plsobeni oetfeni na zdravou k{zi.

/

ANO

Umistéte Freezpen
spravné
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Kondenzace vzdudné vlhkosti na zmrazené lézi mizZe vést v nékterych
pripadech béhem osetfeni k tvorbé namrazy na lézi. Tento ledovy pfikrov brani
uéinnému plsobeni kapalné faze kryogenu (pfi -89 °C / -128 °F) a mél by se pfi
osetreni jednoduse odstranit pomoci aplikacniho hrotu. Chrarite okolni tkan.

Po rozmrazeni tkdn zarudne a bude vypadat zénétlivé v disledku vnitfniho
krvéceni.

Freezpen se naucite pouzivat velmi rychle. Freezpen Vam umoziiuje dobrou
kontrolu zmrazovaciho vykonu. Osetfujte nejprve nekomplikované léze, abyste
ziskali zkusenosti, nez za¢nete oSetfovat citlivé tkané.

Doba a hloubka osetieni

Aplikacni hrot drZte co nejblize k 1ézi. V odborné literature panuje shoda, Ze
rozhodujici je rychlé snizeni teploty (teplotni Sok). Délka doby oSetfeni zavisi
na plose a tloustce o3etfované tkané. Kde je kiZe tenc¢i, je nezbytna zvlastni
opatrnost. Mira penetrace pfi zmrazovani pomoci Freezpenu ¢ini cca 1 mm/5
sekund pfi maximalni hloubce zmrazeni 2 az 4 mm. Pro hloubku o3etfeni
pouZijte hodnoty ze zkuSenosti. NeZ pristoupite k druhému cyklu, nechte tkan
po prvnim cyklu zmraZeni cca 30 sekund roztat. Postup zmrazeni - rozmrazeni -
zmrazeni, ktery je velmi casto popisovan v literatufe o kryoterapii, nabizi
nejlepsi Sanci na Uspéch. Doporucuje se po 2 aZ 4 tydnech provést naslednou
kontrolu, aby se zajistilo, Ze bude patologicka tkarn zcela odstranéna, resp.
zjistila nutnost pripadného dalsiho osetreni.

Penetrace €ini 1 mm za 5 sekund. Osetfeni 3 mm

hluboké léze proto potrvd 15 sekund. Signal 2::‘;:(

pacienta, Ze pocituje bolest, Vam umoini | smm e
kontrolovat dobu terapie. o - 20wes |
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Informace pro pacienty

Béhem prvnich sekund o3etfeni neni pocitovana v podstaté zadna bolest,
pokud nedojde k zasaZeni zdravé kiZe. Pfi mife penetrace 1 mm/5 sekund
pokroci tvorba ledovych krystalki po urcité dobé - v zavislosti na hloubce léze -
az ke kaudalnimu okraji léze. Od tohoto okamZiku bude pacient pocitovat
bolest. To je pravdépodobné okamzik, kdy by mélo byt osetfeni ukonceno.
M{ze byt pocitovano lehka bodavaé bolest, kterd par minut po o3etfeni odezni.
Obcas vznika otok, ktery muze setrvat nékolik hodin.

Takto minimalizujete mozné vedlejsi ucinky.

Kryoterapie predstavuje sice relativné nizké riziko, presto se vSsak mohou pfi
osSetreni objevit nezadouci ucinky. Mezi né patfi:

e Pigmentové zmény: Po kryoterapii mlZe nastat jak hypopigmentace
(zesvétleni kaze), tak i hyperpigmentace (ztmavnuti kiZe). Oba pfipady
pretrvavaji obecné nékolik mésici, mohou vSak pretrvavat i déle.
Vyvarujte se zmrazeni vrstvy kmenovych bunék klze, v niz se nachazeji
melanocyty (pigmentové bunky). U lidi stmavsi kdzi se doporucuje
provadét osetreni kratkymi zmrazovacimi cykly 3 aZ 6 sekund v intervalu
dvou tydnd. Tim lze omezit resp. zabranit zdnétu v oblasti vrstvy
kmenovych bunék.

*  Poskozeni nervii: Poskozeni nervi jsou vzacna, presto k nim vSak muaze
dojit, a sice zejména tam, kde nervy zasahuji tésné pod kiZi, jako
naptiklad na prstech, zapésti nebo za uSima. Na zdkladé dostupnych
informaci nejsou po nékolika mésicich zjistitelnd Zadna poskozeni.
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e Ledové stfipky: Inovaci Freezpenu je pfimé pouziti N20 (rajsky plyn) pod
vysokym tlakem (55 bar). Tento vysokotlaky paprsek mize zpusobit
zmrazeni vzdu$né vihkosti a tyto malé stfipky ledu se rozptyli v okruhu cca
30 cm. Jakmile se dostanou na zdravou kozni tkan, roztavaji.

* Léze voblasti kiZe s chloupky PFi kryochirurgii mlze dojit k poskozeni
vlasovych folikuld. Trvald ztrata chloupkd/vlasti neni neobvykld. Freezpen
se naucite pouZivat velmi rychle. V zavislosti na klinickém posouzeni
tloustky léze vybere oettujici osoba dobu aplikace od 1 do 30 sekund.
Vedlejsimu poskozeni zpusobujicimu bolesti se Ize s Freezpenem snadno
vyhnout. Dvodem je jeho pfesna Ucinnost.

Clinic

Dalsi informace ziskate na nasich webovych strankach:
www.clinic.com - www.freezpen.com
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Prohlaseni o odpovédnosti

Nespravné poufZiti - k nému patfi také silnéjsi zmrazeni, nez je doporuéeno, a
také nadmérnd doba zmrazovidni - mlZe mit za nasledek poranéni
zékaznik(/pacientl nebo o3etfujici osoby. Spole¢nost Clinic6 sprl, pfidruzené
spolecnosti ani pfislusni ¢lenové predstavenstva, vedouci pracovnici, podilovy
vlastnici, zaméstnanci, zastupci a dodavatelé neruéi a nejsou odpovédni za
umrti nebo poranéni fyzické nebo dusevni povahy nebo za nahodné Skody,
nasledné ¢i nepfimé skody, konkrétni skody nebo nahradu skody, které lze
odvozovat od Freezpenu, jeho konstrukce, jeho technickych udajt, vlastnictvi,
pouZivani a terapeutické postupy, bez ohledu na to, zda smrt, poranéni, ztrata,
poskozeni vyplyvaji z nedbalosti, nespravného posouzeni spolecnosti Clinicé
sprl, pridruzenych spole¢nosti, pfislusnych ¢lenG predstavenstva, vedoucich
pracovnikl, podilovych vlastnikd, zaméstnancl, zastupcl a dodavateld, i
v pfipadé, Ze bylo na mozZnost takovych Skod upozornéno, bez ohledu na to,
zda se takové ruceni ¢i odpovédnost zakldadd na poruseni smluvnich
povinnosti, nedovoleném jednani, odpovédnosti za bezpecnost, poruseni
zaruky, nesplnéni podstatného Gcelu, zakladnich ¢i jinych poruseni smlouvy.
Zavazujete se, Ze osvobodite spole¢nost Clinic6 sprl, pfidruzené spole¢nosti,
jejich prislusné cleny predstavenstva, vedouci pracovniky, podilové vlastniky,
zaméstnance, zastupce a dodavatele od jakéhokoliv druhu naroku
z odpovédnosti, narokl vyplyvajicich ze Skody, ztraty, naklad(, rozsudkd,
pokut, véetné a bez omezeni na ndhodné skody, ndsledné ¢i nepfimé 3kody,
konkrétni $kody nebo nahradu skody v dUsledku narokl, pohledavek, Zalob,
podle zékona nebo ze slusnosti, v disledku smrti, poranéni, ztraty, poSkozeni,
jak bylo vy$e uvedeno a jakéhokoliv druhu vydaji (véetné jakychkoliv poplatkd
za pravni zéstupce).
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