UNDOFEN

KRIOTERAPIA
Preparat usuwajacy

brodawki (kurzajki)

Instrukcja uzywania wyrobu medycznego
Undofen® Krioterapia

PRZED UZYCIEM WYROBU MEDYCZNEGO Undofen® Krioterapia
NALEZY ZAPOZNAC SIE z TRESCIA CALEJ ULOTKI
ZAWIERAJACEJ INSTRUKCJE UZYWANIA.

A. Jak dziata Undofen® Krioterapia?

Undofen® Krioterapia leczy brodawki na dtoniach i stopach ta sama

metoda zamrazania, ktérg stosujg lekarze:

.Undofen® Krioterapia natychmiastowo zamraza brodawke az do
korzenia. Po przytozeniu aplikatora piankowego do brodawki
skora moze stac sie biata i moze wystapic lekki bol i szczypanie,
bedace reakcjg na zamrazanie. Normalny kolor skory powrdci po
odsunieciu aplikatora. Uczucie bolu i szypania natychmiast
ostabnie i powinno zniknac w ciggu kilku godzin.

2. Kiedy zamrazany obszar odtaje, moze pojawic sie zaczerwienienie.
W wyniku zamrazania w ciggu kilku dni pod brodawka pojawi sie
pecherz, ktéry moze nie by¢ widoczny golym okiem. Leczona
brodawka powinna stopniowo zanikna¢ lub odpas¢ w ciggu
nastepnych 10-14 dni, odstaniajac nowy, zdrowy naskorek.

—_

B. Efekty uboczne:

- Podobnie jak w przypadku wszystkich metod polegajacych na
zamrazaniu, skora moze czasowo przybrac kolor biaty.

- Wazne jest, aby stosowac produkt doktadnie wedtug instrukgji,
poniewaz nadmierna ekspozycja na dzialanie produktu
zamrazajacego moze uszkodzic¢ jej gorne warstwy, powodujac
blizny i/lub uszkodzenie nerwéw.

- Jesli zdrowa tkanka na palcach rak i stop zostanie wystawiona na
dziatanie produktu (co moze sie zdarzy¢, gdy aplikator przytozono
na okres dtuzszy niz zalecany) moze to doprowadzi¢ do
miejscowej Smierci tkanki.

- U niektérych oséb moga powstawac wieksze pecherze, co moze
by¢ bolesne.

- Po odpadnieciu brodawki moze wystepowac depigmentacja i/lub
niewielkie blizny.

- Zastosowanie Undofenu® Krioterapia moze spowodowac
niewielkie odmrozenie, wynikajace z niskiej temperatury
produktu i chociaz zgtoszono takie efekty uboczne, byto ich
stosunkowo niewiele.

- Bardzo wazne jest, aby stosowac¢ Undofen® Krioterapia zgodnie z
instrukcjg uzytkowania, aby zminimalizowa¢ efekty uboczne
(patrzinstrukcja uzytkowania).

C. Przypadki, w ktorych nie nalezy stosowac preparatu
Undofen® Krioterapia:

Produkt powinien byc aplikowany wylacznie przez osoby doroste.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Nie stosowac u kobiet
w cigzy lub karmigcych piersig. Nie stosowac u cukrzykow,
poniewaz zamrozony obszar skory moze nie goic sie tak szybko lub
catkowicie. Osoby ze stabym krazeniem krwi powinny
skonsultowac sie ze swoim lekarzem przed uzyciem preparatu
Undofen® Krioterapia.

Nie stosowa¢ w miejscach, gdzie skora jest cienka lub
wrazliwa, takich jak twarz, szyja, pachy, piersi, posladki czy
narzady piciowe. Nie stosowac na podrazniong skore, ani na
obszary zainfekowane, zaczerwienione lub wykazujace
jakiekolwiek oznaki stanu zapalnego, takie jak swedzenie lub
obrzek. Nie stosowa¢ na owlosionych brodawkach,
znamionach, ciemnych pieprzykach, skorze o zmienionym
kolorze ani na skoérze, na ktdrej wystepuja jakiekolwiek inne
nietypowe zmiany.

D. Ostrzezenia:

. W przypadku watpliwosci, czy zmiana na skorze jest brodawka,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

. Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego; nie
potykac ani nie wdychac; uzywac tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

. Umy¢ rece (z wyjatkiem leczonego obszaru) natychmiast po
uzyciu.

. Podczas

. Nie udostepniac

Undofen® Krioterapia nalezy uzywac jedynie w potaczeniu ze

specjalnym aplikatorem piankowym znajdujacym sie w zestawie.
. Nalezy uzywac jednego aplikatora dla kazdej brodawki/kurzajki i

nie nalezy uzywac go wiecej niz raz.
W przypadku brodawek wystepujacych na wierzchu dtoni,
podczas wykonywania zabiegu nalezy powoli poruszac palcami.

. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze zdrowa skorg otaczajaca

leczong brodawke/kurzajke.
przyktadania  aplikatora ~ piankowego  do
brodawki/kurzajki nie nalezy stosowac nadmiernego ucisku.

. Nie nalezy dotykac obszaru wokét brodawki/kurzajki.
. Aplikator nalezy przytozy¢ na maksymalnie 20 sekund (w

przypadku brodawki zwyktej) lub 40 sekund (w przypadku
brodawki stopy) lub krécej, jezeli brodawka/kurzajka i skora
wokot niej przybiorg biate zabarwienie.

. Jesli blisko siebie znajduje sie kilka brodawek/kurzajek,

szczegdlnie na rece lub palcu reki, nalezy usuwac tylko jedng na
raz. Zachowa¢ dwutygodniowg przerwe pomiedzy leczeniem
poszczegolnych brodawek.

. Stare i duze brodawki/kurzajki s trudne do usuniecia, dlatego

czesto wymagaja wiecej niz jednego zastosowania preparatu
Undofen® Krioterapia.

. Jesli wymagane jest kolejne zastosowanie produktu w tym

samym miejscu, nie nalezy powtarzac leczenia przed uptywem 2
tygodni. Nie stosowac produktu wiecej niz 3 razy w tym samym
miejscu. Jesli trzykrotne zastosowanie produktu nie przyniosto
efektu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

. Data waznosci i numer serii znajdujg sie na opakowaniu i na

spodzie pojemnika z aerozolem.

. NIEBEZPIECZENSTWO. Wyréb medyczny Undofen® Krioterapia

zawiera skrajnie tatwopalne skfadniki. Trzymac z dala od ciepta,
goracych powierzchni, iskier, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Zakaz palenia. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub
innym zrodtem zaptonu.

. Chroni¢ przed swiattem stonecznym i nie wystawiac na dziatanie

temperatur przekraczajacych 50 © C. Pojemnik pod cisnieniem:
ogrzanie grozi wybuchem.

. Nie przektuwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet po zuzyciu.
. Produkt

nalezy stosowa¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu, w odlegtosci przynajmniej 1 m od otwartego
ognia, zarzacego sie materiatu, zrodet zaptonu, w tym swiatta. Nie
trzymaj w poblizu zapalonych papierosow.

. Przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu w temperaturze

pokojowej.

. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
. Pojemnik moze zosta¢ wyrzucony do domowych smieci tylko,

gdy jest catkowicie oprézniony. Jesli pojemnik nie zostat
oprézniony do konca, nalezy go utylizowac jako odpady
specjalne.

. Unikaj nadmiernego pitowania brodawki, poniewaz moze to

powodowac powstanie niewielkich siniakow lub krwawienia.
pilnikéw  innym  osobom, poniewaz
brodawki/kurzajki s bardzo zarazliwe.

- Nie uzywac plastrow w przypadku uczulenia na akrylany; w

przypadku podraznienia zaprzestac stosowania plastrow.

E. Zestaw Undofen® Krioterapia zawiera:

Pojemnik z aerozolem zawierajacy nieszkodliwg dla srodowiska
mieszanke eteru dimetylowego i propanu. CE 0344

1 uchwyt wielokrotnego uzytku na aplikator piankowy.
12 aplikatorow  piankowych  jednorazowego
wystarczajacych na 12 zastosowar.

1 pilniczek wielokrotnego uzytku CE.

dziatania i skutecznego stosowania w celu usuniecia brodawek.
F. Instrukcja uzycia:

Przed zastosowaniem preparatu Undofen® Krioterapia nalezy
zapoznac sie z trescig catej instrukcji uzycia.

Brodawki zazwyczaj odpadaja 10 do 14 dni po zastosowaniu
preparatu Undofen® Krioterapia. Stare i duze brodawki czesto
wymagaja wiecej niz jednego zastosowania preparatu Undofen®
Krioterapia. Jezeli brodawka nie znikneta po 14 dniach od

pierwszego zastosowania, mozna bezpiecznie powtdrzyc leczenie.

Aplikatora piankowego mozna uzyc tylko raz, a nastepnie nalezy
go wyrzucic. Jesli trzykrotne zastosowanie preparatu Undofen®
Krioterapia nie przyniosto efektu, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

CE..
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Niniejszg ulotke zawierajacg szczegdtowe informacje na temat
brodawek/kurzajek, preparatu  Undofen® Krioterapia, jego

Data aktualizacji instrukgji: luty 2022 59-34093-2173 LF06190D

STOSOWANIE PRODUKTU DO USUWANIA
BRODAWEK - 4 tATWE KROKI

KROK 1.

Trzymajac niebieski koniec aplikatora piankowego pomigdzy kciukiem
i palcem wskazujacym, $cisnac, az pojawi sie niewielki otwor. Wsungd
otwor aplikatora piankowego na wystajacy fragment uchwytu, tak aby
fragment ten nie byt widoczny.

KROK 2.

Przytrzymac pojemnik z aerozolem w pozycji pionowej, skierowany
od siebie, z daleka od ognia, zrddet ciepla, bezposredniego dziatania
promieni stonecznych i jakichkolwiek zrodet energii elektrycznej.
Umiescic uchwyt z aplikatorem piankowym w otworze na czubku
pojemnika z aerozolem, tak aby aplikator piankowy nie byt widoczny.
Przytrzymujac pojemnik z aerozolem jedng reka od dotu, druga

reka mocno wcisng¢ uchwyt na aplikator w dot i przytrzymac przez
3 sekundy (liczy¢ od 21 do 23). Podczas przyciskania z pojemnika
bedzie wydobywat sie syczacy dzwiek. Usunac uchwyt z aplikatorem
piankowym z zaworu. Aplikator piankowy jest nasgczony zimnym
plynem, wiec nastapi kondensacja, ktora nie jest szkodliwa.

KROK 4.
Po odczekaniu 20 sekund delikatnie przycisnac aplikator piankowy do
brodawki.
- W przypadku brodawek zwyktych: przytrzymac aplikator przez
20 sekund
- W przypadku brodawek stop: przytrzymac aplikator przez 40
sekund

BRODAWKAZWYKLA

Utrzymac staty kontakt preparatu z leczonym miejscem. Aplikator
piankowy nalezy przyciskac do leczonego miejsca przez czas wska-
zany powyzej. W wyniku zamrazania wystapi lekkie uczucie bélu i
szczypania. Po zastosowaniu produktu nalezy odczekacd 2 minuty,
anastepnie, przy uzyciu chusteczki, zdjac aplikator piankowy z
uchwytu. Nalezy wyrzucic aplikator piankowy po jednym uzyciu. Nie
uzywac tego samego aplikatora ponownie. Nie dotykac czubka apli-
katora gotymi rekami, aby nie zarazic skory wirusem brodawczaka.

2 DODATKOWE ETAPY W LECZENIU BRODAWEK STOP, zapewniajace
optymalne przygotowanie do leczenia i postepowanie po leczeniu

PRZED LECZENIEM

Najpierw nalezy moczyc stope przez 5 minut w cieptej wodzie, a
nastepnie zetrze¢ pilniczkiem zrogowaciaty naskérek aby odslonic
brodawke.

ETAPY 1-4
Patrz wyzej. Nalezy wykonac te same czynnosci w celu usuniecia
brodawki.

ETAP S

Po zastosowaniu produktu przez 40 sekund moze wystapic pewien
dyskomfort przy ucisku lub tarciu w leczonym obszarze, W takiej
sytuacji moze by pomocne przyklejenie w leczonym miejscu plastra
ochronnego, dowolnie wybranego sposrod dostepnych w sprzedazy.
Plastry ochronne nie sg dotaczone do zestawu.

G. Postepowanie po leczeniu:

. Utrzymywac leczony obszar w czystosci.

. Dozwolone jest ptywanie i branie prysznica.

. Nie skubac ani nie drapac leczonego miejsca.

. Wrazie koniecznosci zabezpieczyc pecherze plastrem. Nie nalezy ich
przekiuwac.

. Jesliuczucie bélu i szczypania nie ustepuje lub jesli pojawia sie inne
komplikacje, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.




