@ User manual 10
PbkoBOACTBO 32 NOTPE6GUTENS .......... 14
@ usivatelska prrUEKa .....ooovevvveeeeerreeeeee, 18
Brugervejledning....
Benutzerhandbuch 5
@ EYXEIPIBIO XPAONG weveneneriieiecieiecieieiens

Instrucciones de uso
Kasutusjuhend
Kayttoopas ....
Manuel d’utilisation .

Korisnicki prirugnik..

HU

Hasznalati atmutato

CryoPen’

M 0+ X+

PT

Manuale d’uso
Naudotojo vadovas.

Lietotaja rokasgramata
Gebruikershandleiding...
m Instrukcja uzytkownika...

Manual do utilizador

@ Manual de utilizare..
Pouzivatel'ska prirucka
. Uporabniski pri

Bruksanvisning

rocnik




S-HO-CMPE-01

FE

S-HO-COPE-02

.E

L S-HO-CXPEP-02

8g N20

288x S-HO-NOCX-12-S24
24x S-HO-NOCX-XX-S24

72x S-HO-NOCX-12-S06
6Xx S-HO-NOCX-XL-S06

S-HO-CCX0-MA-004

[ 9| s-Ho-cexo0-MA-005

S-HO-CCX0-MA-006

S-HO-CCX0-MA-007

S-HO-CCX0-MA-008

S-HO-CCX0-MA-009



—°° ) CryoPen’ X+

CryoPen’ o+

2
R W










5A.







2 1-3mm
Power:

2 1-3mm
Power:

@ 2-6mm
Power:

8g N20

1min 2 min 3 min 4 min
0 1-3mm
© 2-6mm |80-100s

0 4-8mm

1min 2 min 3 min 4 min
2 1-3mm
@ 2-6mm [ | 1451805

@ 4-8mm 110-130s

@ 7-20mm 55-65s |

5 min

5 min






UZIVATELSKA PRIRUCKA

Verze: Manual_CryoPen O+ X+ M_20250903
CryoPen® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti H&O Equipments nv/sa
pro Evropu, Stfedni vychod, Afriku a Asii a Tichomofri.
CryoPen® vyrabi spoleénost H&O Equipments nv/sa.
Certifikat FDA je k dispozici a Ize jej ziskat na zakladé jednoduché Zadosti.
ES prohlaSeni o shodé a ES certifikat jsou k dispozici a Ize je ziskat na vyzadani.
Vsechny uvedené vyrobky vyrabi v Evropském spolecenstvi spolecnost:
H&O Equipments nv/sa
Rue des Journaliers 1, 7822 Ghislenghien, Belgie
T: +32682686 00| F:+3268552848
info@ho-equipments.com| www.ho-equipments.com

Tato uZivatelska pfiru¢ka plati pro nasledujici vyrobky a pfislusenstvi:

IDENTIFIKACE KOMPONENT

06 Filtr/otvirac

07 Trokar

08 Napli (bombicka)
09 Zadni ¢ast

01 Uzavér aplikatoru 10 Otvor pro uvolnéni
02 Aplikator

03 Predni ¢ast

04 Spoustéci tlacitko
05 Dutina

plynu

11 Konvertor 16/8 g (pouze
pro O+ X+)

12 Podpéra

KLASIFIKACE PROSTREDKU

CryoPen je neinvazivni, nesterilni, opakované pouzitelny zdravotnicky prostredek.
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POPIS PROSTREDKU

PFenosny zdravotnicky prostredek, uréené pro lék:

ZIVOTNOST
5 let pfi béZném pouzivani.

ZAMYSLENE POUZITI

CryoPen je urceny pro kryogenni IéEbu nasledujicich benignich koznich lé
akrochordon, aktinicka keratéza a cheilitida, kapilarni hemangiom, nitkovité
bradavice, ploché bradavice, obycejné bradavice, plantarni bradavice a
anogenitalni bradavice, anularni granulom, molluscum contagiosum a
seboroicka keratéza plvodu vypousténim extrémné pfesného proudu oxidu
dusného pfimo na lézi.

KLINICKY PRINOS
Odstranéni uvedenych koznich lézi.

PRINCIP FUNGOVANI
Thomsonuv-Joulelv jev zpusobuje, Ze se plyn N20 pfi vystupu ze zdravotnického
prostfedku ochladi na -89 °C.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Déti >2 roky, dospéli a starsi lidé.

POUZITE SYMBOLY
u Vyrobce Sériové ¢islo
Pozor, nahlédnéte do pfiloZzenych B -
A dokurnentd Cislo sarze
]jﬂ Nihlgdnete do uzivatelske Zdravotnicky prostfedek
prirucky
stw Nevystavujte naplné teplotam pod Jedinec¢ny identifikator
-30°C -30 °C nebo nad 50 °C prostiedku
;;'/{\ Chraiite pfed slune¢nim svétlem E Datum spotfeby
Katalogové &islo (€. C:0ZNdMeného subjektu

1639 SGS BELGIE
Datum proizvodnje

ES

Prekladatel

Oxidant. Uchovavejte mimo

hoflavé materidly a zdroje

zapaleni.

DULEZITE UPOZORNENI

Preprava a baleni

« S pristrojem CryoPen je tfeba zachazet opatrné. Pfi skladovani pfistroje s
vloZenou naplni v pouzdie umistéte pfistroj CryoPen tak, aby pfi zavirani vika
pouzdra nebylo mozné stisknout spoustéci tlacitko. To by zpusobilo nezadouci
proudéni plynu.

« Doporucuje se spotfebovat naplii do 60 dnu po jejim propichnuti.

o Naplné s N20 obsahuji vyvazené jak kapalnou, tak plynnou fazi. Podil



jednotlivych fazi zavisi na teploté v mistnosti, ktera ovliviiuje vystupni pratok.
Nejlepsich vysledku dosahnete, kdyz se teplota naplné pohybuje mezi 19 °C
a 22 °C. Pri nizSich a vyssich teplotach jsou hodnoty tlaku a hustoty kryogenu
rizné. Pfi teploté nad 25 °C se mnozstvi zkapalnéného N20 v proudu pfistroje
CryoPen snizi.

« Aplikatory musi byt chranény pfed prachem a napIné pfed vysokymi teplotami
(min. -80 °C a max. 50 °C). Pokud se nepouziva, nechte uzavér aplikatoru
nasazeny.

Manipulace a ¢isténi

« Neni tfeba provadét zadnou udrzbu, ¢isténi ani dezinfekci.

« Nikdy necistéte zavit pfedni ¢asti a zadni ¢asti. Stavajici natér by mél byt
chranén.

Upozornéni a bezpe€nostni opatfeni

e Pomoci podpéry zabranite tomu, aby se zafizeni odvalilo z povrchu.

« Aby se predeslo jakémukoli riziku kontaminace, nedotykejte se Iéze Spickou
aplikatoru prostredku.

* Se vSemi soucastmi pfistroju CryoPen manipulujte vzdy jemné. Nikdy
nepouZivejte vétsi nez mirnou silu rukou. K manipulaci s pfistrojem nikdy
nepouzivejte klesté ani jiné nastroje.

« Dbejte na to, abyste pouzivali pouze naplné a filtry/otvirace dodavané
spoleénosti H&O Equipments nv/sa. Jakékoli jiné naplné a filtry/otvirace by
pfistroj poskodily.

« Nespravné umisténi filtru/otvirace v prostoru pro vkladani zptsobi nevratné
poskozeni pfistroje.

e Zbytky cizich latek v prostoru pro vkladani pfi vkladani nového filtru/otvirace
mohou zpusobit selhani pfistroje.

 Pristroj s vloZenou naplni je pod vysokym tlakem. Jakédkoli zmé&na konstrukce
pristroje muze zpUsobit potencialni nebezpeci.

o PFi vyjimani napiné nikdy nedavejte ruku nad otvor pro uvolnéni plynu na konci
zadni ¢asti!

 Pristroje CryoPen jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti.

« Materialy musi byt zlikvidovany profesionalné a v souladu s mistnimi zvlastnimi
predpisy. Prazdné napliné by mély byt zlikvidovany jako kovovy odpad.

« Nikdy nepouZivejte napIné N20 pro neschvalené ucely.

« Jakakoli udalost vyplyvajici z pouziti tohoto produktu (t&chto produktl) by
méla byt okamzité hlaSena prisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
sidlo uzivatele a/nebo pacienta, a spolecnosti H&O Equipments (+32 68 26
86 06 nebo info@ho-equipments.com). Do pfedmétu e-mailu uvedte slovo
»INCIDENT* a sériové Eislo prostfedku a/nebo ¢islo SarZze naplné, pripadné tyto
informace sdélte telefonicky.

KONTRAINDIKACE

e« Labilni diabetes

« Kozni onemocnéni, napf. koZni nadory, exantém, oteviené rany, solarni
hyperkeratéza

« Nevysvétlitelné, podezrelé jaterni skvrny a znaménka

« Rakovinna tkan a maligni nadory

KONTRAINDIKACE SOUVISEJICI S DOCASNYMI STAVY

e Infekce doprovazené horeckou

e Akutni chemoterapie nebo radioterapie v obdobi od ¢ty tydnu pfed zahajenim
IéEby do Etyf tydnl po jejim ukonéeni

e Téhotenstvi nebo kojeni

CryoPen® M o0+ X+

« Nesnasenlivost chladu
« Cévni nedostatecnost

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

PrestoZe je kryoterapie pomérné malo rizikovym zakrokem, m

vyskytnout nékteré nezadouci ucinky.

Patfi mezi né:
Trvalé zmény pigmentace. Po kryoterapii se muze objevit jak hypopigmentace
(zesvétleni kuze), tak hyperpigmentace (ztmavnuti kize). Obvykle trva nékolik
mésicl, ale mize byt i delsi. Vyhnéte se zmrazeni bazalni bunééné vrstvy, kde
se nachazeji melanocyty (bunky produkujici pigment).

« Smyslové postizeni. | kdyz je to vzacné, poskozeni nervl je mozné, zejména
v oblastech, kde nervy lezi blize k povrchu klzZe, jako jsou prsty, zapésti a
oblast za uchem. Zpravy naznacuji, Ze toto poskozeni béhem nékolika mésict
zmizi.

* Rozst|

nuti kryogenu pfi zamrznuti koncové trysky. Inovaci pfistroje CryoPen
je pfima aplikace oxidu dusného pod vysokym tlakem (49-53 baru pfi

teploté naplné 19-22 °C). Tento vysokotlaky proud muze zpusobit rozletovani

drobnych stfipkt zmrzlé vzdusné vihkosti do kruhu o priméru asi 30 cm. Tyto

stfipky pfi eventualnim kontaktu se zdravou pokozkou oka & roztaiji.
e Ztrata ochlupeni. Folikuly jsou kryochirurgii snadno poSkozeny a neni
neobvyklé, Ze dojde k permanentni ztraté ochlupeni.

« Bolest a synkopa

« Insuflace podkozni tkané

« Retrakce zpusobené zmrazovanim v blizkosti télnich otvoru
« Defekt chrupavky pfi oSetfeni nosu nebo ucha




« Infekce
« Ektopie spojivky v dusledku oSetfeni oéniho vicka

« Milia
« Propadlé nebo atrofické jizvy

INTERAKCE S PACIENTY

Informujte pacienty, Ze budou mit pocit bolesti podobny tlaku kuli¢kového pera
na klzi. Obecné plati, Ze pokud se vam podafi zabranit plisobeni na zdravou
tkan, béhem prvnich nékolika sekund pociti pacient jen malé nebo zadné
nepfijemné pocity. Mraz dosahne kaudalni oblasti |éze po ur€ité dobg, ktera se
odviji od hloubky Iéze. Od tohoto okamziku pacient pocituje bolest. To mize byt
okamzik, kdy je tfeba oSetfeni ukongit. Pfipadné mizete pfidat nékolik sekund
navic v zavislosti na trovni pohodli pacienta a na klinickém hodnoceni operace.
Po osetfeni mlze nékolik minut pfetrvavat mirné paleni. Obcas se muze vytvofit
puchyf, ktery pfetrvava nékolik hodin.

POUZIVANI PRISTROJE

NapIné jsou baleny v slupovacich blistrech s pfilozenym zkompletovanym filtrem/
otviracem. Filtry slouzi k ochrané aplikatoru, otvira¢ k propichnuti napiné.
Zkontrolujte, Ze v dutiné nejsou zadné zbyvajici ¢asti. Jednu napln Ize pouzit pro
nékolik osetfeni a pacientd.

4A. Otevrete slupovaci obal. Pinzetou vyjméte filtr/otvirac.

4B. Drzte pfistroj CryoPen 3pickou dolu. VloZte filtr/otvira¢ do pfistroje a
pfesvédcte se, Ze lezi naplocho na dné dutiny pfistroje. Trokar na otviraci by mél
smérovat nahoru!

4C. Vezméte napli a vloZzte ji do dutiny Gzkou stranou dold, na horni ¢ast filtru/
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otvirace.

Pristroj CryoPen M lIze pouzivat pouze s naplnémi o hmotnosti 8 g N20.

CryoPen O+ X+ Ize pouzivat s naplnémi o hmotnosti 16 g N20 a s naplnémi o
hmotnosti 8 g N20. PouZijte konvertor uvnitf pouzdra, abyste umoznili pouziti
naplni 8 g. VloZte naplii normalné a poté zasuite konvertor na zadni stranu
naplné 8 g, aby se zdvojnasobila jeji velikost na velikost napiné 16 g.

4D. Opatrné pfiSroubujte zadni ¢ast pfistroje CryoPen k predni ¢asti. Pokracujte,
dokud neucitite, Ze je zajistén kontakt mezi zkompletovanym filtrem/otviraéem a
naplni. Nyni umistéte ruce tak, aby posledni otocka probihala nepferusovanym
pohybem. Rychle otacejte, dokud neucitite, Ze je dosazeno konce otaceni. Mize
se ozvat kratky sy&ivy zvuk. Cim kratsi sykot, tim Iépe!

4E a 4F. Odstrante uzaveér aplikatoru. Pfistroj CryoPen je pfipraven k pouZiti.

5A. Pred vloZzenim nové napiné nejprve uvolnéte nepouZity plyn z aktualni napiné
odSroubovanim aplikatoru a naslednym stisknutim spoustéciho tlacitka.

5B. Odsroubujte zadni ¢ast.

5C a 5D. Pouzitou napln a filtr/otvirac zlikvidujte. Pokud jde o CryoPen O+ X+,
davejte pozor, abyste nevyhodili konvertor 16/8 g.

5E. Zajistéte, aby pouzity filtr/otviraé nezlstal uvnitf dutiny. Dutina by méla byt
prazdna bez jakychkoli zbyvajicich ¢asti.

K dispozici jsou aplikatory s ruznymi pratoky v zavislosti na velikosti Iéze.
Zeptejte se svého distributora nebo se podivejte na www.ho-equipments.com.
V tabulce je uvedena odhadovana doba aplikace pfi kontinualnim pratoku v
zavislosti na aplikatoru a velikosti naplné. M&feni probihala pfi teplotach od 19
°Cdo 22°C.

misténi pfistroje CryoPen pro osetfeni
Pfistroj musi byt drzen ve svislé poloze se Spickou dolu.
Je tfeba se vyhnout thlu mensimu nez 45°.

Pred zahajenim |éCby vezméte v ivahu vék, umisténi, velikost a pocet lézi, typ
kuze, stupen opaleni a roéni obdobi.

Spiéku aplikatoru (misto, odkud vytéka zkapaln&ny N20) drzte ve vzdalenosti

0,5 az 3 mm od léze. Je-li vzdalenost od $picky aplikatoru vétsi nez 5 mm,
zkapalnény N20 expanduje do plynné faze, ktera neni k dosazeni klinickych
vysledku dostate¢né efektivni.

Po pfiblizeni toku plynu k Iézi uvidite na tkani ohnisko toku. Cim blize se k 1ézi
pFiblizite, tim vétsi chlad na tkan pusobi. U mensich a choulostivéjsich zakroku
se doporucuje dodrzovat vétsi odstup.

MnozZstvi kapalného N:0, které chcete aplikovat, Ize regulovat rychlym pohybem
aplikatoru smérem k tkani a od ni. Stejny u¢inek maji pohyby do kruhu nebo ze
strany na stranu.

Kondenzace vzdus$né vihkosti mize v nékterych pfipadech vytvofit na 1ézi ledovy
povlak. Toto ,ledové iglu“ sniZuje efektivitu kapalné faze kryogenu (pfi -89 °C) a
mélo by byt odstranéno.

Pouzivani pfistroje CryoPen se Ize naucit rychle. Pfistroj CryoPen poskytuje
moznost plné kontroly nad pouZzitim chladu. VS§imnéte si, Ze po uvolnéni
spoustéciho tlaéitka bude 1 aZ 2 sekundy proudit zbytkovy plyn. Zaénéte
osetfovanim béznych lézi a po ziskani jistych zkuSenosti s pfistrojem se presuite
ke slozitéjsim pfipadam.



Spicku aplikatoru drZte co nejbliZze k Iézi. Rapidni pokles teploty (teplotni Sok)
uvadi vesSkera dostupna literatura jako zakladni kritérium. Vzdy v§ak zvazte, v jaké
Casti téla oSetfeni provadite. V nékterych ¢astech je kuze tenéi, coz vyzaduje
vétsi opatrnost.

Typické zmrazeni virovych infekci maze trvat 5 az 10 sekund u malé ploché
bradavice a az 45 sekund u plantarni bradavice v celé tlouStce. Obecné vSak u
vétsiny lézi trva oSetfeni mezi 2 a 30 sekundami.

Délka oSetfeni bude zaviset na velikosti povrchu a tlouStce oSetfované tkané.
Tloustku je tfeba odhadnout na zakladé klinickych zkuSenosti. Mezi prvnim a
druhym mrazicim cyklem nechte tkan asi 30 sekund rozmrzat. Pamatujte, Ze pfi
druhém mrazicim cyklu tkan zmrzne rychleji. Tato technika ,zmrazit-rozmrazit-
zmrazit“ umoziuje dosazeni nejlepsich vysledku.

Tento postup najdete ve vétsiné literatury o kryoterapii. Kontrolni navstéva

pro zjisténi, zda zmizela vesSkera patologicka tkan, nebo zda bude nutné dalsi
osetfeni, se doporucuje po 2 az 4 tydnech.

PROHLASENI O ODMITNUTI ZODPOVEDNOSTI

Nevhodné pouziti, véetné nadmérného zmrazovani nad doporu¢ovanou uroven
nebo po nadmérné dlouhou dobu muzZe zpUsobit fyzické zranéni klientu/pacientu
nebo operatora. Spole¢nost H&O Equipments nv/sa a jeji pfidruzené spoleénosti
s prislusnymi fediteli, uredniky, akcionafi, zaméstnanci, zastupci a dodavateli
nenese Zadnou zodpovédnost, bez ohledu na to, zda tato odpovédnost vyplyva

z poruseni smlouvy, obéanskopravni odpovédnosti, selhani zakladniho tcelu,
zasadniho poruseni nebo jinych okolnosti, za jakoukoli smrt nebo zranéni, at

uz fyzické nebo dusevni, nebo za jakoukoli nahodnou, naslednou, nepfimou,
zvlastni nebo trestnou Skodu vzniklou v souvislosti s pfistrojem CryoPen, jeho
designem, specifikacemi, vlastnictvim, pouZzitim a Ié¢ebnymi procedurami a

CryoPen’

bez ohledu na to, zda tato umrti, zranéni, ztrata nebo poskozeni vyplyvaji z
nedbalosti, selhani nebo nespravného usudku spoleénosti H&O Equipments nv/
sa a jejich pfidruzenych spoleénosti s prisluSnymi rfediteli, ufedniky, akcionafi,
zaméstnanci a dodavateli, a to i v pfipadé informovanosti o mozZnosti vzniku
takovych skod. Souhlasite s tim, Ze spoleénost H&O Equipments nv/sa, jeji
pridruzené spolecnosti, pfislusné feditele, vedouci pracovniky, akcionare,
zaméstnance, zastupce a dodavatele odSkodnite za jakoukoli odpovédnost,
Skody, ztraty, naklady, rozsudky, pokuty, penale a vydaje (véetné pravnich vydaja)
jakéhokoli druhu nebo povahy, véetné, ale bez omezeni, ndhodnych, naslednych,
nepfimych, zvlastnich nebo sankénich skod, které vznikly v disledku naroku,
pozadavki, Zalob, divodu k zalobé, fizeni nebo Zalob, at uz pravnich nebo
soudnich, v dusledku jakéhokoli umrti, zranéni, ztraty, Skody nebo poskozeni, jak
je uvedeno vyse.

M 0+ X+
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POUZIVATELSKA PRIRUCKA

Verzie: Manual_CryoPen O+ X+ M_20250903
CryoPen® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti H&O Equipments nv/sa
pre Eurépu, Stredny vychod, Afriku a Aziu a Tichomorie.
CryoPen® vyraba spolo¢nost H&O Equipments nv/sa.
Certifikat FDA je k dispozicii a moZno ho jednoducho ziskat na poZiadanie.
Prehlasenie o zhode ES a certifikat ES su k dispozicii a mozno ich jednoducho
ziskat na poziadanie.
VSetky uvedené vyrobky vyraba v Eurépskom spolo¢enstve spolo¢nost:

H&O Equipments nv/sa

Rue des Journaliers 1, 7822 Ghislenghien, Belgicko

T:+32682686 00| F:+3268552848

info@ho-equipments.com| www.ho-equipments.com

Tato pouzivatelska prirucka sa vztahuje na nasledujuce vyrobky a prislusenstvo:

IDENTIFIKACIA KOMPONENTOV

06 Filter/otvarac plynu

07 Trokar 11 Prevodnik 16/8g (len pre
08 Bombicka O+ X+)

09 Zadna cast 12 Podpera

10 Otvor na vypustanie

01 Uzaver aplikatora
02 Aplikator

03 Predna cast

04 Spustacie tlacidlo
05 Dutina

KLASIFIKACIA POMOCKY

CryoPen je neinvazivna, nesterilna zdravotnicka pomécka na opakované pouzitie.

86

POPIS POMOCKY
Prenosna zdravotnicka pomécka, uréené pre lekarov.

ZIVOTNOST
5 rokov pri beZznom pouzivani.

ZAMYSLANE POUZITIE

CryoPen je sa pouziva na kryogénnu liecbu nasledujucich benignych koznych
1ézii: akrochordonu, aktinickej keratézy a cheilitidy, kapilarneho hemangiému,
filiformnych, plochych, vSeobecnych, plantarnych a anogenitalnych bradavic,
Granuloma annulare, Molluscum contagiosum a seboroickej keratézy
davkovanim mimoriadne presného toku oxidu dusného aplikovaného priamo na
1éziu.

KLINICKY PRINOS

Odstranenie uvedenych koznych lézii.

PRINCIP FUNGOVANIA
Thomsonov-Jouleov efekt sposobuje, Ze plyn N20 sa pri vypusteni zo
zdravotnickej pomdcky ochladi na -89 °C.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV
Deti >2 roky, dospeli a starsi [udia.

POUZITE SYMBOLY
Sériové ¢islo

u Vyrobca [sn]
Pozor, nahliadnite do priloZzenych B o
A dokumentov Cislo sarze
Nahliadnite do pouzivatelskej . ~
13 pritucky Zdravotnicka pomocka
stw Nevystavujte bombicky teplotam Jedine¢na identifikacia
-30°C pod -30 °C alebo nad 50 °C pomocky
;;'/{\ Chrante pred sIlneénym svetlom E Datum spotreby
Katalégové Gislo C€u G pznémencho subjektu
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Prekladatel
Oxidaéné ¢inidlo. Uchovavajte

mimo horlavych materialov a

zdrojov vznietenia.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Preprava a balenie

o S pristrojom CryoPen sa ma zaobchadzat opatrne. Pri skladovani pristroja
s vloZzenou bombickou v puzdre umiestnite pristroj CryoPen tak, aby sa pri
zatvarani uzaveru puzdra nedalo stlacit spustacie tlacidlo. To by sposobilo
neZiaduce uvolnenie plynu.

* Odportca sa spotrebovat napli do 60 dni od jej prepichnutia.

e« Bombicky s N2O obsahuju kvapalnu aj plynnu fazu v rovnovahe. Podiel




jednotlivych faz zavisi od teploty v miestnosti, ktora ovplyviiuje vystupny
prietok. Najlepsi vykon sa dosiahne, ked je teplota bombicky od 19 °C do 22 °C.
Pri nizSich a vy$Sich teplotach su hodnoty tlaku a hustoty kryogénu odliSné. Pri
teplote nad 25 °C sa mnozZstvo skvapalneného Nz0 v tryske pristroja CryoPen
znizi.

e Aplikatory musia byt chranené pred prachom a bombicky musia byt chranené
pred vysokymi teplotami (min. -30 °C a max. 50 °C). Ked sa pomécka
nepouZziva, nechajte uzaver nasadeny na aplikatore.

Manipulécia a Cistenie

« Nie je potrebné vykonavat ziadnu udrzbu, Cistenie ani dezinfekciu.

« Nikdy necistite zavit prednej a zadnej €asti. Existujucu povrchovu vrstvu treba
chranit.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

« Na zabranenie pohybu pristroja z povrchu pouZite podperu.

« Aby zabranili akémukolvek riziku kontaminacie, nedotykajte sa lézie Spickou
aplikatora pomacky.

* So vSetkymi sucastami pristrojov CryoPen manipulujte vZdy jemne. Nikdy
nepouZivajte vacsiu silu ako jemnu silu ruky. Na manipulaciu s pristrojom nikdy
nepouzivajte klieSte ani iné nastroje.

« Uistite sa, Ze pouzivate len bombicky a filtre/otvarace dodavané spolocnostou
H&O Equipments nv/sa. Akékolvek iné bombicky a filtre/otvarace by pristroj
poskodili.

« Nespravne vloZenie filtra/otvaraca do dutiny spdsobi nezvratné poskodenie
pristroja.

e Zvysky cudzich latok v dutine pri vkladani nového filtra/otvaraca moézu sposobit
poruchu pristroja.

e S vlozenou bombickou je pristroj pod vysokym tlakom. Akékolvek tGprava
konstrukcie pristroja moze sposobit potencialne riziko.

o Pri vyberani bombicky nikdy nedavajte ruku na otvor na vypustanie plynu na
konci zadnej ¢asti!

 Pristroje CryoPen su uréené len na pouzitie odbornymi pracovnikmi.

« Materialy sa musia likvidovat odborne a v stlade s miestnymi osobitnymi
predpismi. Prazdne kazety sa maju likvidovat ako kovovy odpad.

« Nikdy nepouZivajte kazety s N2O na iné ucely, nez su uréené.

« Kazda nehoda vyplyvajluca z pouZivania vyrobku/vyrobkov by sa mala okamzite
nahlasit prisluSnému organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient bydlisko, a spolo¢nosti H&O Equipments (+32 68 26 86 06 alebo
info@ho-equipments.com). Do predmetu e-mailu uvedte slovo ,INCIDENT", za
ktorym nasleduje sériové ¢islo pomocky a/alebo Eislo S§arze bombicky, alebo
tieto informéacie oznamte telefonicky.

KONTRAINDIKACIE

e Labilny diabetes

« Kozné ochorenia, napr. koZzné nadory, exantém, otvorené rany, soldrna
hyperkeratéza

« NevysvetliteIné, podozrivé pecenoveé skvrny a znamienka

* Rakovinové tkaniva a zhubné nadory

KONTRAINDIKACIE SPOJENE S DOCASNYMI STAVMI

e« Infekcie sprevadzané hortuckou

e Akutna chemoterapia alebo radioterapia od Styroch tyZzdrnov pred zacatim
liecby do Styroch tyzdiiov po jej ukonéeni

« Tehotenstvo alebo dojcenie

* Neznasanlivost chladu

CryoPen® M o0+ X+

e Cievna nedostatoénost

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Hoci je kryoterapia relativne malo rizikova procedura, mozu sa pri nej

vyskytnut niektoré vedlajSie ucinky.

Patria k nim:

« Trvalé zmeny pigmentacie. Po kryoterapii sa moze vyskytnut
hypopigmentéacia (zosvetlenie kozZe) aj hyperpigmentacia (stmavnutie koze).
Obe zvy€ajne trvaju niekofko mesiacov, ale méZu byt aj dlhodobejsie. Vyhnite
sa zmrazeniu bazalnej bunkovej vrstvy v ktorej sa nachadzaju melanocyty
(bunky produkujuce pigment).

* PoSkodenie zmyslov. Hoci k nemu dochadza zriedkavo, méze dojst k
poskodeniu nervov, najma v oblastiach, kde sa nachadzaju blizSie k povrchu
koZe, napr. na prstoch, zapéasti a za uchom. Podla hlaseni poSkodenie
odoznie v priebehu niekolkych mesiacov.

* Rozstreknutie kryogénu pocas striekania, ked koncova tryska zamrzne.
Inovaciou pristroja CryoPen je priama aplikacia oxidu dusného pod vysokym
tlakom (49 - 53 barov pri teplote bombicky 19 - 22 °C). Tento vysokotlakovy

prud moéze sposobit, Ze drobné zmrznuté kusky vzd ej vlhkosti sa odfuknu
do okruhu priblizne 30 cm. Ak sa nahodou dotknu zdravej pokozky, v okamihu
sa roztopia.

« Strata ochlpenia. Folikuly sa kryochirurgickym zakrokom lahko poskodia a
nezriedka dochadza k trvalej strate ochlpenia.

« Insuflacia podkozného tkaniva
« Retrakcia pri zamrazovani v blizkosti telesnych otvorov




« Defekty chrupavky pri oSetrovani nosa alebo ucha
« Infekcia

» Ektopia spojovky v dosledku oSetrenia oéného viecka
« Milia
« Vpadnuté alebo atrofické jazvy

INTERAKCIE S PACIENTMI

Upozornite pacientov, Ze ucitia bolest podobnu pichnutiu hrotom guléckového
pera. Ak sa vyhnete zmrazeniu zdravého tkaniva, nenastava obvykle v priebehu
prvych niekolkych sekuind Ziadne alebo len minimalne nepohodlie. Mraz
dosiahne kaudalnu oblast Iézie po uréitom &ase, ktorého dizka sa odvija od hibky
lézie. Od tohto momentu bude pacient pocitovat bolest. To moze byt okamih na
prerusSenie oSetrenia. Pripadne mozZete pridat eSte niekolko sekund v zavislosti
od urovne pohodlia pacienta a od klinického hodnotenia zakroku. Niekolko minut
po oSetreni moze pretrvavat mierne palivy pocit. Ob¢as sa méze taktiez vytvorit
pluzgier, ktory pretrva pocas niekolkych hodin.

POUZIVANIE PRISTROJA

VloZenie novej bombicky

Bombicky su balené v odlupovacich blistroch spolu so zlozenym filtrom/
otvaracom. Filtre sa pouzivaju na ochranu aplikatora, otvara¢ na prepichnutie
bombicky.

Uistite sa, Ze v dutine nie su Ziadne zvySné Casti. Jedna bombi¢ka sa moze
pouzit na viacero o$etreni a pre viacero pacientov.

4A. Otvorte odlupovacie balenie. Pinzetou vyberte filter/otvarac.

4B. Drzte hrot pristroja CryoPen nasmerovany nadol. VloZte filter/otvara¢ do
pristroja a uistite sa, Ze je uloZzeny naplocho na dne dutiny. Trokar otvaraca by

88

mal smerovat nahor!

4C. Vezmite bombicku a vloZte ju do dutiny tzkou stranou nadol, na vrch filtra/
otvaraca.

CryoPen M mozno pouzivat len s 8 g bombi¢kami N20.

CryoPen O+ X+ mozZno pouzivat so 16 g kazetami N20 a s 8 g kazetami N20.
Pomocou konvertora vnutri puzdra mozete pouzivat 8 g kazety. Vlozte kazetu
normalne a potom nasunte konvertor na zadnu stranu 8 g kazety, aby sa jej
velkost zdvojnasobila na velkost 16 g kazety.

4D. Jemne naskrutkujte zadnu cast pristroja CryoPen na prednu ¢ast. Pokracujte
az do bodu, kde mate pocit, Ze doslo k pevnému kontaktu medzi zostavenym
filtrom/otvaraGom a bombickou. Teraz umiestnite ruky tak, aby ste poslednu
otocku mohli vykonat nepreru§ovanym pohybom. Rychlo otacajte, az kym
nebudete mat pocit, Ze dalSie otacanie nie je mozné. Mozno budete pocut kratky
sy&ivy zvuk. Cim kratsie sy&anie, tym lepsie!

4E a 4F. Odstrante uzaver aplikatora. Pristroj CryoPen je pripraveny na pouzitie.

5A. Pred vloZzenim novej bombicky najprv uvolnite vSetok nepouzity plyn

z aktualnej bombicky odskrutkovanim aplikatora a naslednym stlacenim
spustacieho tlacidla.

5B. Odskrutkujte zadnu cast.

5C a 5D. Pouzitu bombicku a filter/otvara¢ zlikvidujte. Pokial ide o pristroj
CryoPen O+ X+, davajte pozor, aby ste nevyhodili konvertor 16/8 g.

5E. Dbajte na to, aby pouzity filter/otvara¢ nezostal vo vnutri dutiny. V dutine by
nemali byt Ziadne zvy$né Casti.

Vyberte si aplikator:

V zavislosti od velkosti |ézie su k dispozicii aplikatory s réznymi prietokovymi

rychlostami. Informujte sa u distribltora alebo na stranke www.ho-equipments.
com. V tabulke je uvedeny odhadovany ¢as aplikacie pri nepretrzitom prietoku v
zavislosti od aplikatora a velkosti bombicky. Merania sa vykonavali pri teplote od
19°Cdo22°C.

Umiestnenie pristroja CryoPen na oSetrenie
Pristroj sa musi drzat vo zvislej polohe s hrotom smerujtcim nadol.
Je potrebné zabezpecit, aby uhol nebol mensi nez 45°.

Pred zacatim oSetrenia zohladnite vek, miesto, velkost a pocet ézii, typ pokozky,
stuperi opalenia a rocné obdobie.

Hrot aplikatora (z ktorého vyteka skvapalneny N20) by mal byt 0,5 az 3 mm od
lézie. Ak je vzdialenost od hrotu aplikatora va¢sia ako 5 mm, skvapalneny N20
expanduje do plynnej fazy, ktora nie je efektivna na dosiahnutie terapeutickych
vysledkov.

Po priblizeni toku plynu k 1ézii uvidite na tkanive ohnisko toku. Cim viac sa k
|ézii priblizite, tym va¢Sou silou aplikujete chlad. Pri menSich a chulostivejsich
zakrokoch sa odportca udrziavat vacsiu vzdialenost.

Mnozstvo kvapalného N20 , ktoré chcete aplikovat, mézete kontrolovat rychlym
pohybom aplikatora smerom k tkanivu a od neho. Rovnaky u¢inok maju pohyby
do kruhu alebo zo strany na stranu.

Kondenzéacia vzdusnej vihkosti mdéze v niektorych pripadoch na povrchu lézie
vytvorit ladovy povlak. Toto ,ladoveé iglu“ znizuje efektivitu kvapalnej fazy
kryogénu (pri -89 °C) a malo by sa odstranit.

PouZivanie pristroja CryoPen sa je mozné naucit rychlo. Pristroj CryoPen
poskytuje mozZnost plnej kontroly nad aplikaciou chladu. Upozoriiujeme, Ze po



uvolneni spustacieho tlacidla bude 1 az 2 sekundy prudit zvySkovy plyn. Zaénite
osetrovanim beznych ézii a po ziskani istych skisenosti s pristrojom sa presuiite
ku zlozitejSim pripadom.

Hrot aplikatora drzte ¢o najblizSie k lézii. Vo vSetkej dostupnej literature sa ako
kritické kritérium uvadza rychly pokles teploty (teplotny Sok). Vzdy vSak zvazte,

v akej Casti tela oSetrenie vykonavate. V niektorych oblastiach je koza slab$ia a
vyZaduje vacésiu opatrnost.

Typické zmrazenie virusovych infekcii trva od 5 do 10 sekind pri malych plochych
bradaviciach az po 45 sekund pri pIne vyvinutej plantarnej bradavici. Vseobecne
v8ak pri vacSine lézii trva oSetrenie od 2 do 30 sekund.

Dizka oSetrenia bude zavisiet od velkosti povrchu a hribky o§etrovaného
tkaniva. Hrubku je potrebné odhadnut na zaklade klinickej praxe. Medzi prvym

a druhym mraziacim cyklom nechajte tkanivo asi 30 sekind rozmrazit. Majte na
pamati, Ze pri druhom mraziacom cykle tkanivo zmrzne rychlejSie. Tato technika
y,zmrazit - nechat rozmrazit - zmrazit“ umoziuje dosiahnut najlepsie vysledky.
Stretnete sa s fou vo vacsine literatury o kryoterapii. Kontrolna navsteva na
overenie, ¢i zmizlo vSetko patologické tkanivo, alebo ¢i bude nutné dalsie
oSetrenie, sa odporuca po 2 az 4 tyzdioch.

PREHLASENIE O ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Nevhodné pouZitie, vratane nadmerného zmrazovania nad odporuéanu
uroven alebo po nadmerne dlhy ¢as moze sposobit fyzické zranenie klientov/
pacientov alebo obsluhy. Spolo¢nost H&O Equipments nv/sa a jej pridruzené
spoloénosti s prislusnymi riaditelmi, tradnikmi, akcionarmi, zamestnancami,
zastupcami a dodavatelmi nenesie Ziadnu zodpovednost, bez ohladu na to, ¢i

CryoPen’

tato zodpovednost vyplyva z porusenia zmluvy, ob¢ianskopravnej zodpovednosti,
zlyhania zakladného Ucelu, zasadného porusenia alebo inych okolnosti, za
akukolvek smrt alebo zranenie, €i uz fyzické alebo duSevné, alebo za akukolvek
nahodnu, naslednu, nepriamu, Specialnu alebo trestnu $kodu vzniknutu v
suvislosti s pristrojom CryoPen, jeho dizajnom, Specifikaciami, vlastnictvom,
pouzitim a lie€ebnymi procedurami a ¢i tieto Gmrtia, zranenia, strata alebo
poskodenie vyplyvaju z nedbalosti, zlyhania alebo nespravneho usudku
spoloénosti H&O Equipments nv/sa a jej pridruZenych spoloénosti s prislusnymi
riaditelmi, uradnikmi, akcionarmi, zamestnancami a dodavatelmi, a to i v pripade
informovanosti 0 moznosti vzniku takychto $kod. Suhlasite, ze odskodnite
spolo¢nost H&O Equipments nv/sa a jej pridruzené spoloénosti s prislusnymi
riaditelmi, uradnikmi, akcionarmi, zamestnancami, zastupcami a dodavatelmi

za akékolvek zodpovednosti, Skody, straty, naklady, rozsudky, pokuty a sankcie
(vratane nakladov na pravne zastupovanie) akéhokolvek druhu alebo povahy,
vratane, okrem iného, nahodnych, naslednych, nepriamych, Specialnych alebo
trestnych §koéd vyplyvajucich z poZiadaviek, narokov, zaléb, dévodov Zaloby,
jednani alebo stdoyv, ¢i uz pravnych alebo majetkovych, z dévodu akejkolvek
smrti, zranenia, strat, Skody alebo §kod, ako je uvedené vyssie.

M 0+ X+
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