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Vyrobce:

Specidlni Medicinska Technologie, s. r. 0.

Papirenska 114/5, 160 00 Praha 6, CR

Tel.: 233 320 201, Fax.: 224 318 011

E-mail: smt-praha@smt-praha.com, obchod@smt-praha.com

Klasifika¢ni tfida pristroje: Il a Zivotnost pfistroje: 5 let

1. KLINICKE POUZITI

Hlavni oblasti vyuziti kryospreje CS 1 je DERMATOLOGIE. Tuto
Gcinnou a jednoduchou terapeutickou metodu vSak lze vyuzit i
Sprejova metoda se pouziva i na IéCeni kondylomat, hyperplasif, ak-
né, alopecii a je vhodna pro fadu dalSich aplikaci, v€etné specialnich
pfipadl jako je Ié€eni revmatickych onemocnéni a rehabilitace.

Proud tryskajiciho dusiku je velmi G€inny. Z toho divodu se do-
porucuje nastfik te€nym smérem, nikoli kolmo, aby nedochézelo ke
zbyte¢né rozsahlé destrukci tkdné. Obvyklé je ,sprejovani* ze vzda-
lenosti nékolika milimetrd po dobu 3 az 30 sekund. Ve speciélnich
pfipadech (napf. pfi tzv. snézeni) Ize dusik aplikovat ze vzdalenosti
az 20 cm po dobu nékolika desitek sekund. Hlavni vyhodou sprejové
metody je jeji jednoduchost a razantnost.

V pfipadé vybéru terapie pomoci kontaktnich koncovek (doda-
vanych na zvlastni objednavku) se pouzije koncovka pfiblizné stejné
velikosti €elni plochy jako je velikost afekce. Afekce je pak zmrazena
vedenim tepla bez pfimého styku s kapalnym dusikem, coz je jednou
z vyhod této metody. Druhou podstatnou vyhodou kontaktniho mra-
zeni je moznost pfesného zaméreni 1éCebného zakroku.
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Na obrazku je tzv. snézeni, specialni metoda pouzivana pfi 1é¢bé
akné, alopecii a pfi rehabilitacich.

2. KONSTRUKCE NASTROJE

KRYOSPREJ CS 1 se sklada z nerezové, vakuem izolované na-
dobky s dvojitym plastém o objemu 0,5 | (event. 0,3 ) a z plastové
hlavice se dvéma ventily. Jeden ventil je ovladan ruéni spousti a fidi
se jim tok dusiku pFes trysku nebo kontaktni koncovku na lé¢ené
misto. Druhy ventil je regulaéni a pojistny. Hlavice je vyrobena
z ¢erného plastu a je osazena nerezovymi a niklovanymi soucastmi.
Hubice, na kterou se Sroubovanym spojem pfipeviiuji jednotlivé
trysky nebo kontaktni opera¢ni koncovky je rovnéz izolovana va-
kuem.

Zakladni souprava obsahuje sprej, tfi kovové trysky rdznych praméru
a plastovy stojanek na trysky.

3. PRIPRAVA KRYOSPREJE CS 1 K POUZITI

Hlavice kryospeje se odSroubuje a kapalny dusik se bé&znym
zplsobem pfelije nebo precerpa k tomu uréenym zafizenim ze za-
sobni Dewarovy nadoby do nadobky spreje, ato 7 cm pod jeji horni
okraj. (Naplni-li se kryospray pfili§ vysoko mlze €erna plastova hla-
vice, za kterou se pfistroj pfi praci drzi v ruce, omrzat.) Hlavice se
pomalu vlozi saci trubkou do dusiku a bez prodleni zaSroubuje. Po
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peclivém dotaZeni rukou se nadoba automaticky natlakuje na pra-
covni tlak, ktery nedosahuje ani jedné atmosféry, takze pfistroj je
zcela bezpeény. Tlak uvnitf nadoby je automaticky stabilizovan po
celou dobu, kdy nadoba obsahuje chladivo. Natlakovani, a tim pfi-
prava k pouziti trvd max. 60 sekund. Béhem vybéru a instalace
vhodné trysky nebo kontaktni koncovky je tedy Kryosprej CS 1 pfi-
praven k operaci. POZOR: Pfistroj je ur€en pro praci ve svislé polo-
ze. Snese bézné naklon od svislé polohy cca 30°, podle mnoZstvi
dusiku. Je-li vychylen od svislé polohy vice nez 45°aktivuje se bez-
pecnostni ventil a dusik jim vystfikne do okoli, €imz muze obsluhu
vylekat. (Tryskajici dusik je specialni konstrukci ventilu tak rozpra-
Sen, Ze neni nebezpecény.)

4. POSTUP PRI, SPREJOVANI*

Uchopte kryosprej za plastovou ¢ernou ¢ast, hlavici, mezi uka-
zovak a palec tak, aby nadobka spreje byla pfiblizné ve svislé polo-
ze. Ukazovak nebo prostfednik polozte na spoust’ a ostatni prsty se-
viete kolem nadobky. Trysku kryospreje namifte ze vzdalenosti od-
povidajici velikosti afekce a trysky te¢né na afekci a stiskem packy
zasahnéte proudem dusiku patologickou oblast. Doba sprejovani za-
visi na objemu a rozsahu afekce a pohybuje se od jednotek do desi-
tek sekund. Mrazené misto zbéli béhem 2 az 5 sekund. Pokracujte,
dokud cely patologicky Utvar neni zmrazen. Sprejovd metoda je
mnohem U¢inné;jSi nez bézné zmrazovani tamponem namocenym do
kapalného dusiku, a proto je tfeba vyvarovat se pfipadného nadby-
te€ného zmrazeni, a tim znieni okolni zdravé tkané.

Cim mensi je afekce, tim mensi primér trysky volte. V pFipadé,
Ze se dand afekce nachazi na ploSe - napf. na dlani - Ize ji pfipravit
pro U¢inny a pfitom velmi Setrny te€ny zpusob sprejovani napf. stisk-
nutim peanem, event. dvéma prsty volné ruky operatéra tak, aby vy-
¢nivala nad povrch okoli. V pfipadech, kdy te¢ny zplsob pouzit ne-
Ize, mrazi se dané misto kolmo, a to z minimalni mozné vzdalenosti
a nebo kontaktni koncovkou (viz déle).

V nékterych pfipadech je vhodné i opakované mrazeni, které
podstatné zvySuje ucéinnost I1éCby. Pouziva se u vétsich objem pato-
logickych utvart, kdy neni jistota, ze i vnitfni struktury odstrafiované
tkané byly destruovany dokonale. Toto opakované mrazeni se apli-
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kuje miniméné 1 minutu po odtati pfedchoziho ledového Utvaru a
byva obvykle kratSi nez mrazeni prvni.

5. POSTUP PRI, KONTAKTNIM MRAZENI*

(Kontaktni operacni koncovky se dodavaji na zvlastni objednavku).

Uchopte kryosprej stejnym zpusobem jako pfi sprejovani. Kon-
taktni koncovku, kterou jste podle vlastniho vybéru instalovali (pfi-
Sroubovali) na pfistroj lehce pfitisknéte na patologickou tkan, kterou
chcete odstranit a stisknéte spoust kryospreje. Kapalny dusik za¢ne
prochazet koncovkou, ochladi jeji pracovni ¢ast a odchazi tenkou
kolmou trubickou ve stfedni €asti koncovky. V pfipadech vétSich
koncovek (zvlasté u pramér( 10 az 20 mm), a tedy delSich dob
mrazeni (az 1 min.), je tfeba odchézejici dusik nasmérovat zadou-
cim smérem (mimo pacienta i ruku operatora) jiz pfi instalaci kon-
covky na pfistroj nebo jej odvést silikonovou hadi¢kou.

Bézné doby mrazeni se pohybuji od 5 sec. (koncovky DT 1,5
nebo DT 3) az do 1 min. (DT 5-20).

Po skonéeni mrazeni nasleduje spontanni ohfev tkané zpét na
télesnou teplotu (cca 36°C). Doba ohfevu je dana velikosti koncovky
a rozsahem zasahu. V zadném pfipadé se nesmi koncovka od tkané
nasilim odtrhovat, ale musi se pockat, az se lehce oddéli. Jinak by
mohlo dojit k poruseni (prasknuti) tkdné a tim k pozdé&jSimu neza-
doucimu krvaceni!

6. POOPERACNI PECE O PACIENTA

Normalni nezbytna péce o pacienty je pouhé prekryti Ié€eného
mista suchym sterilnim obvazem. V pfipadé event. bolesti béhem
prvnich dni po 1é¢bé je vhodna mirna analgezie.

Docasna depigmetace je privodnim jevem kryoterapie. Bézna
perioda pro navstévu lékare jsou 1-2 tydny a pak 4-6 tydn( pro po-
tvrzeni vysledkd terapie.
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7. TECHNICKE PARAMETRY

Chladici médium kapalny dusik o teploté - 196°C
Objem nadoby 0,51 (0,31proCS 1/3)
Hmotnost bez napiné 600 g (350 g pro CS 1/3)
Hmotnost s naplni 1000 g (614 g pro CS 1/3)
Vyska 320 mm (250 mm pro CS 1/3)
Pramér cca 65 mm

Pracovni tlak cca 75 kPa

Izolace vakuova

8. ZAKLADNI PRISLUSENSTVI

n 3 trysky o primérech: - 0,4 mm
- 0,6 mm
- 0,8 mm
n plastovy stojanek na uvedené 3 trysky

n Na zvlastni objednavku je dodavan stojan kryospreje, prodlouze-
né sprejovaci trysky a kontaktni koncovky.
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9. POPIS SOUCASTICS 1

Hlava

Dewarova nadoba
Spoust

Prevle¢na matice
Bezpec¢nostni ventil
Pracovni tryska/koncovka
Dratek na cisténi trysek
Stojan na tfi trysky

©ONOO AWM

10. ZARUKA

Na kryosprej CS 1 poskytuje vyrobce zaruku 24 mésict od data
prodeje, za pfedpokladu zachézeni dle tohoto ndvodu. Na pfipadné
poskozeni padem nebo neodbornym zachazenim se zaruka nevzta-
huje (viz zarugéni list).
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11. SERVIS

Servis zajistuje vyhradné vyrobce SMT s. r. o., Papirenska 5,
160 00 Praha 6, tel.: 20303435, fax: 24318011. Doprava postou ne-

bo kuryrem.

12. ODSTRANOVANI ZAVAD, OPRAVY

Zéavada Pri¢ina Odstranéni
Nechat nadobku natlakovat
prirozenym odparem LN,
Nedostatezny tlak (cca10 min.)
v nédobce. Zkontrolovat stav t&snéni
pod hlavou spreje.
Po napineni nadobky ne- Ucpanatryska. Progistit trysku drétkem.

tryska dusik.

Ucpané sitko saci trubky.

Vy¢i&éni sitkau vyrobee.
Zavade 1ze predg it nepouzi-
vanim buniginy pfi ¢igeni
nebo vysouSeni nadobky.

Mechanicka zavada ventilu.
(Nepravdépodobné)

Oprava u vyrobce.

Po uvolnéni ventilu nepie-

Zamrzla vihkost ve ventilu.

Nechat pristroj vyschnout na
teplém a suchém misté. Pro
urychleni je mozné pouZzit

stavatryskat dusik. fén — opatrné, kiyt plasiové
soucadti pred prehiatim.
Negistota ve ventilu. Oprava u vyrobce.
Omrzla nadobka. Porugené vakuum. Vymeéna nddobky u vyrobce.

Siln& namraza (krouzek) na
hlavé pristroje v misté drze-
ni.

Nédobka prili$ naplnéna.

Nepiepliovat nadobku! Na-
lévat LN, maximalné 4cm
pod hrdlo.

Nelze od&roubovat hlavu
pristroje.

Nadobka je pod tlakem.

Vysttikat zbytek LN, do
ovzdusi.

Tepelnou kontrakci ,, za-
kousnuty* zavit.

Nechat piistroj ohtdt (mozno
pomoct rukou nebo opatrné
fénem).

-10-
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13. PLNENI LEGISLATIVNICH POZADAVKU

Pristroj byl zkouSen podle evropskych norem uréenych pro zdra-
votnictvi.

U vyrobku byla posouzena shoda.

Vyrobce prohlaSuje vyluéné na vlastni odpovédnost, Zze vyrobek
spliiuje z&kladni pozadavky uvedené v Pfiloze 1. Nafizeni vlady
€.336/2004 Sb. v platném znéni, které se na néj vztahuiji.

K posouzeni shody byl pouzit postup podle § 9 odst 3 pism. a)
Narizeni vliady 336/2004 Sb. v platném znéni.

PFi posouzeni shody byly pouzity tyto harmonizované normy
v platném znéni:

CSN EN ISO 13485

Posouzeni shody bylo provedeno za G€asti autorizované osoby
1014.

K této skutecnosti vydal vyrobce Prohlaseni o shodé

14. UPOZORNENI

Kryosprej CS 1 je uréen vyhradné pro pouziti s kapalnym dusi-
kem (LNy)

Kryosprej se nesmi naklanét o vice nez 45°. Dusik pouzity
v kryospreji je ve formé kapaliny a naklonénim pfistroje se dostane
do regula¢niho ( bezpeénostniho ) ventilu, ktery jej uvolni do ovzdu-
§i. Tento vyron je provazen zvukovymi efekty, které mohou obsluhu
vylekat a unikajici dvoufazova smés o teploté — 196° C maze zpUso-
bit i popéleni, neni-li pfistroj uveden zpét do pracovni - svislé polohy.

Kryosprej se nesmi otevirat, neni li naplf dusiku zcela spotfebo-
vana a pristroj odtlakovan. Pfesvédcit se o tom muzeme tak, Ze po
stisknuti spousté z pfistroje neunika ani kapalny, ale ani plynny du-
sik. Potfebujeme-li doplnit mnozstvi dusiku dfive, nez je obsah na-
doby zcela spotfebovan, kupfikladu pfed delSim vykonem, je nutno
zbyly obsah nadoby zcela vystfikat do ovzdusi a teprve potom na-
dobku - jiz bez tlaku - otevrfit.

Pfi manipulaci s kapalnym dusikem je nutné se Fidit pravidly,
ktera jsou specifikovana v normé CSN 654330.

-11-
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ZARUCNI LIST

Vyrobek: KRYOSPREJ

Typ: CS1

Vyrobni €islo:

Datum prodeje:

Razitko a podpis expedice:

Zé&ruéni podminky:

a)

b)

c)

d)

e)

PFi dodrzovani pokyna uvedenych v navodu k pouziti ruéi vy-
robce za to, Ze vyrobek bude mit vlastnosti stanovené pfislus-
nymi technickymi podminkami a normami, a to po dobu 24 mési-
cu od data prodeje.

V pfipadé, Ze se v zaru¢ni dobé vyskytne na vyrobku zavada,
ktera nebyla zpusobena zakaznikem nebo neodvratnou udalosti,
bude vyrobek zakaznikovi bezplatné opraven.

Bezplatnou opravu v zaru¢ni dobé provede po predlozeni zaruc-
niho listu povéfena servisni opravna nebo pfimo vyrobce, jehoz
adresa je uvedena v zahlavi.

Zarucni doba se prodluzuje o dobu, po kterou byl vyrobek
v zarucni opravé.

Zarueni list je zaroven ,Osvédcenim o jakosti a kompletnosti vy-
robku®.
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ZAZNAMY O OPRAVACH
Datum pfijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu

Datum pfijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu

Datum pfijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu




REGISTRACNI KARTA UZIVATELE
VYROBEK: KRYOSPREJ

Typ: CS1
Vyrobni &islo:

Prodejce:

Uzivatel:

Jméno :

Organizace :

Adresa :

Telefon : Fax :

Potvrzuji, Ze jsem se seznamil s nAvodem k pouZiti a se za-
ruénimi podminkami a Ze se jimi budu Fidit.

Datum:

Podpis:

Véazeni zékaznici,
Vytrhnéte a odeSlete, prosim, tuto registracni kartu na adresu:
Specialni Medicinska Technologie s.r.o., Papirenska 114/5, 160 00 Praha 6.

Cilem této registrace je jednak zkvalitnéni sluzeb, které nase firma poskytuje svym zékazni-
kam, jednak dodrzeni striktnich pozadavkd mezinarodnich norem, jimiz se naSe firma fidi a
které tuto znalost uzivatele u zdravotnické techniky pozaduji. V prabéhu pfistich 9 mésica si
dovolime predlozit Vam formular ,Zpétna vazba“ a pozadat Vas o jeho vyplnéni. Tim nam
sdélite své zkuSenosti, pfipominky a nazory a umoznite tak dalsi pozitivni vyvoj tohoto pro-
duktu.

Dékujeme Vam za spolupréci.

VaSe Speciélni Medicinsk& Technologie, s.r.o.
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