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Klinicke hodnoceni zdravotnického prostfedku bylo provedeno die podminek zakona
¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, vyhlasky ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavérecné zpravy o
klinickem hodnoceni zdravotnického prostfedku a v souladu s nafizenim vlady
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nafizeni viady ¢&. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na

zdravotnické prostfedky.
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Kvalifikace, praxe:

» Vysoké uCeni technické v Brné, obor radiotechnika, odborné zaméfeni —
lekarska elektronika
» Institut postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi, Akreditovany kvalifika&ni
kurz Biomedicinské inZzenyrstvi
Praxe 27 let.

Trvaly pobyt: Nejedlého 9, 638 00 Brno

Asistent zkousejiciho: ne

Bydlisté asistenta: ne

Datum zahajeni klinického hodnoceni: 05.05.2011

Datum ukonceni klinického hodnoceni: 04.06.2011

Plan klinického hodnoceni:
pristroj pro provadéni fizené cilené kryolipolyzy a kryoelektroforézy typ CooLipo Twin

e posouzeni zdravotnického prostfedku =z hlediska jeho bezpecnosti pro
uZivatele a  tfeti osoby pfi poskytnuti zdravotni péée v rozsahu pouZiti
uvedene v plvodni dokumentaci k vyrobku

s oveéfeni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urdeny uéel pouziti a
souladu se souéasnymi klinickymi poznatky

¢ posouzeni vhodnosti k pouZiti pfi poskytnuti zdravotni péce v rozsahu pouZiti,
uvedené v plvodni dokumentaci k vyrobku

« posouzeni vhodnosti pro klinické pouzivani v Ceské republice

Plan klinickeho hodnoceni je vytvofen v souladu se zakonem &. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, a
s vyhlaskou €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavéretné zpravy o
klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku.

Uréeny ucel pouziti zdravotnického prostiredku:

Pristroj Coolipo Twin slouzi k redukci podkoZniho tuku metodou kryolipolyzy a k
aplikaci kosmetickych prostfedki pod povrch pokozky metodou kryoelektroforézy.

Uginky znecitlivéni pfi hypotermii (podchlazeni) byly zndmy jiz v dobé& nejslavnéjsiho
lékare reckeho starovéku Hippokrata z Kdsu (460 pf. n. 1. aZ 377 pf. n. 1.). SniZovani
teploty pokoZzky zvySuje prah bolesti, tzn. &im niz&i teplota, tim méné pocitujeme
bolest. V 19. stoleti byla k mirnéni bolesti pouZivana smés ledu a soli. Prvni zminky
o léCebnych pokusech pfikladanim chladivych smési o teploté -24 °C jsou znamy jiz
z roku 1871. Snizena teplota téla se vyuziva také u nékterych operaci, zejména u
kardiochirurgickych zakroku.

Jednou ze souéasnych medicinskych oblasti, kde lze vyuzit Gink(d silného
podchlazeni, je kryochlrurgle

Kryochirurgie je metoda, pfi niz se tkadf zmrazi extrémné nizkou teplotou (tzv.
kryodestrukce) napf. kapalnym dusikem s teplotou varu -196 °C.

2




KHZP/2011/003/Ha

Zmrazeni tkané musi byt rychlé (v pribéhu sekund az minut), aby se uvnitf i vné
mrazenych bunék vytvofil led, kterym bude tkan poskozena a dodlo k nekrotizaci
(odumfeni) poskozenych bunék.

Nasledny ohfev zpét na télesnou teplotu musi byt naopak co nejpomalejsi, aby
proces rekrystalizace (tzn. opakované krystalizace) zmrzlych bunék mohl
mechanicky zni€it patologickou tkai bufiku po bufice. Velké krystaly vzniklé pfi
kryodestrukci rostou tak, Zze pfekrodi velikost buriky a tu roztrhnou - dojde tedy ke
spolehlive mechanické 100% destrukei patologické tkané a okolni zdrava tkan, ktera
neni vystavena extrémné nizké teploté, zlistane témaf neposkozena. Po kompletnim
rozmrznuti tkané se télo v pribé&hu nékolika tydnl postara o odstranéni nekrotickych
bunék.

Kryochirurgie se pomérné omezené vyuZziva napiiklad pfi nékterych onkologickych
indikacich, zejména v pfipadé koZnich nadori, které je mozno bud z velké Gasti
redukovat nebo dokonce zcela odstranit. Dalsi vyuZiti ma zejména v dermatologii,
chirurgii, gynekologii, oftalmologii a také ve veterinarnim lékafstvi. Slouzi k légeni
zanétu prostaty, rakoviny délozniho &ipku, hemoroidd, béznych bradavic a dalSich
dermatologickych problému. _

Kryochirurgické zakroky maji mnoho vyhod, mezi néz patii napfiklad relativné mala
bolestivost, coz umozfuje operovat s lokalni (mistni) anestézii, nebo dokonce upiné
bez anestezie, dale pak také omezené nebo zadné krvaceni. Hlavnimi nevyhodami
jsou delsi Casova naronost a vysoka cena pfistrojového vybaveni.

Pri kryochirurgickém zakroku je tedy pfi velmi nizkych teplotach niena
veSkera tkan vystavena extrémné nizké teploté. Metoda pro cilené znigeni
tkané urcitého typu za velmi nizkych teplot nebyla dosud objevena.

Kryolipolyza je na rozdil od kryochirurgie metoda Fizeného ochlazovani tukovych
bunék na vybrané (Casti téla, ktera vede k odstranéni &asti podkozniho tuku. PFi
kryolipolyze jsou uZivany podstatné vyssi teploty, pfiblizné v rozmezi +10°C a2 -5 °C,
neZ jsou teploty s nimiZ se pracuje pfi kryochirurgickych zakrocich.

Vroce 1980 byl publikovan &lanek o tzv. ,jezdecké panikulitidé” (zanétu podkozniho
tuku), ktera vyvola jak apoptézu (programové odumieni), tak i nekrézu (samovolné,
chorobne a nefizene odumfeni) tukovych bunék v podkoZi. Bylo zjisténo, Ze u Zen
projizdejicich se na koni v tésnych kalhotach za chladného pocasi dochazi ke ztraté
hmotnosti v dasledku Gbytku podkoZniho tuku. U muzil tento jev nebyl pozorovan.
Fenomén kryolipolyzy objevili a zkoumali dermatologové Iékafské fakulty harvardské
university, Dr. Dieter Manstein a Dr. R. Rox Anderson zWellmanova centra
Massachusettské vSeobecné nemocnice v Bostonu (The Wellman Center at
Massachusetts General Hospital). Prvni védecka prace o kryolipolyze byla
prezentovana Dr. Dieterem Mansteinem na setkani Americké spoleénosti pro
laserovou medicinu a chirurgii (American Society for Laser Medicine and Surgery -
ASLMS) v roce 2008 po uspésném vyzkumu provadéném na éernych yukatanskych
vepFich. Vyzkum provadény zminénymi védci ukézal, Ze tukové buriky jsou pFirozené
nachyingjsi na chlad nez buiky okolni tkan&. Pfiméfenym chladem byly bezpeéné
a cilené niceny pouze tukové buiiky, nad které byly na pokozku pfilozeny
kovove desticky (aplikatory) ochlazované pritokem chladici smési, aniz doslo
k poskozeni okolni kiize, nerv(, cév, kosti, svalti pod tukovou tkani a vnitinich
organi. Tento objev ved! k vyvoji neinvazivnich pfistroji pro bezpecné odstranéni
tuku chladem. '

Jak bylo feceno vyde, prvotni vyzkum byl provadén na &ernych yukatanskych vepfich
na jejichz kizi s podkozZni tukovou vrstvou byly pfikladany kovové chladici aplikatory.
Teploty byly postupné nastavovany od +20°C do -7°C po dobu 10 minut. Po dobu
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vyzkumu, ktery probihal 3 a pUl mésice, byl ultrazvukem méfen podkozni tuk a
hladina lipidd (tukt - cholesterolu a triglycerida) v krevnim séru. Ubytek podkozniho
tuku byl zaznamenan uz od teploty aplikatori +10 °C a se snizujici se teplotou a
prodiuzovanim doby ptsobeni chladu Ubytek vzristal. K mrznuti a rozpadu tukovych
bunék tedy dochazi jiz pfi +10°C v zavislosti na déice fetézce uhlikovych atomu
mastnych kyselin. Hladina cholesteroly a triglyceridii se v prib&hu vyzkumu vyrazné
nemeénila. Nebylo zaznamenano poskozeni kiZe. Pfipadné pog&atedni zarudnuti,
popf. modfiny zmizely bé&hem hodin a2 dna.

Pozn.: k aplikaci metody nha lidsky organismus je ovSem nutno pfistupovat
mnohem Setrnéji, aby nedoslo k poskozeni zdravi!l!! Gim nizsi teplota
aplikatort a ¢im delsi doba pasobeni, tim vétsi likvidace tukovych bunék, ALE
tim vétsi zatéz pro lidsky organismus a tim vétsi moznost poskozeni zdravi
klienta!!! Proto je nezbytné nutné dodrzovat hodnoty udavané v navodu
k pfistroji, které vychazeji z vyzkumi Géinkq metody na lidsky organismus!
Prvni zékrok kryolipolyzy pro likvidaci podkoZniho tuku u lidj by! proveden v roce
2009.

U aplikace kryolipolyzy na lidech se mista s uloZenymi tukovymi vrstvami zchladi dle
teploty nastavené na pristroji. Bezpeéna teplota pro .lidsky organismus a k nf
vztazena doba aplikace je uvedena v navodu k pouZiti a je nutno ji striktné
dodrZovat!!!

Cely proces Ize pfirovnat k Géinku tepioty na maslo: je-li maslo v prostredi o teploté
+37°C, ktera pfiblizné odpovida teploté lidského téla, je masio v tekutém skupenstvi.
V prostiedi o teploté +7°C maslo znovu tuhne.

Tukova tkan tuhne a nasledné mrzne Jiz pFi +10°C a v polarizovaném svétle jsou pod
mikroskopem viditelné krystaly tvaru jehligek. Ochlazovani vede ke krystalizaci lipidd
(tukl) v adipocytech (tukovych buiikach). Zmrazenim adipocyt je spudtén proces
jejich apoptézy (programového odumfeni). Nasledné dojde k panikulitidé (zanétu,
ktery je pozitivnim jevem, protoZze zapfiGini odstranéni odumfelych bunék), ktera
vrcholi zhruba po 14 dnech a lymfocyty (bilé krvinky, prevazné makrofagy)} pak tyto
odumfielé buriky odstrani b&hem piiblizné 3 mésict procesem fagocytdzy (proces
pohlcovani pevnych &astic z okolniho prostredi burikami).

Bunky se schopnosti fagocytézy maiji jako vSechny Zivocisné buriky na povrchu jen
tenkou plazmalemu (bunéénou membranu). Tyto bufky mohou ménit svlj tvar a
vytvareji tzv. panozky, coz jsou vybézky jejich t&la. Panozkami obalf Castici, ktera ma
byt odstranéna, vytvofi z plazmalemy vacek vakuoly a vtahnou éastici do sebe. Do
vacku vyloudi enzymy a éastici stravi. Makrofagy s pohlcenymi zbytky rozpadlych
adipocytll jsou odplavovany lymfatickym systémem do lymfatickych uzlina krve. Krvi
dale do jater kde se krev vycisti. Odpadni produkty & metabolity pfejdou do Zlugi a
jsou vylouéeny stolici.

Na rozdil od nekrdzy bé&hem apoptozy nedochazi, k otoku buniky, nasledné k jejimu
prasknuti a wyliti obsahu bufiky vetn& ucinnych enzymd. Naopak, pFi apoptoze
obsah bunky zdstava uvnitf neporugene plazmalemy, dojde ke zhu$t&ni obsahu,
fragmentaci DNA a rozpadu na malé Casti, jeZ mohou byt snadno fagocytovany a
nasledné vylougeny z téla pFirozenou cestou.

Rozpad probiha pomalu a postupné v pribéhu pfiblizné 3 masicd, proto neni
organizmus extrémné zatézovan. Jakmile jsou podkozené tukové buriky odstranény,
tukova wrstva se remodeluje a zmensuje, nebot tukové buriky se shlukuji zpét k
sobé, vytladuji prazdna mista Pe odstranénych tukovych bunkach a zmensuji tak
objem tukové vrstvy. Vzhledem k tomu, Ze &ast tukovych bunék je pusobenim
kryolipolyzy zni¢ena a odstranéna, je efekt redukce tukové vrstvy trvaly. Klient si ale

4




KHZP/2011/003/Ha

musi hlidat svou hmotnost dodrzovanim spravné Zivotospravy, stravovacich navykd
a pohybovou aktivitou.

Tato nova metoda neni na rozdil od klasické liposukce (odsati tuku invazivni
operacni metodou} bolestiva a pacienta nijak neomezuje. thned po zakroku se tedy
mlze vénovat bé&znym dennim aktivitdm. Cely zakrok trva pfiblizné 60 az 90 minut.
Prvni vysledky zakroku jsou viditelné jiz po 3 tydnech, koneény efekt redukce tuku se
projevi pfiblizné za 2 az 3 mésice.

Mechanismus fidici apoptézu a naslednou eliminaci adipocytd neni dosud zcela
objasnén.

Vysledky zakroku byly prokazany Fadou klinickych studii citovanych v literatufe.
Vyzkumy ukazaly, Ze u osob, které po celou dobu dodrzovaly spravnou Zivotospravu,
stravovaci navyky a pohybovou aktivitu, dochazelo do dvou mésict k cca 20% a po
Sesti meésicich k cca 25% redukci tukovych bunék v misté aplikace kryolipolyzy.
Nékteré studie uvadi az 40% redukci i vice.

V piipadé pristroje CooLipo Twin je aplikovana teplota na pokozku 0°C a na
podkozni tukové bufky vhloubce 3 cm +4°C . Tyto teploty jsou absolutné
dostacujici pro provadéni kryolipolyzy a pfi dodrZeni vech bezpednostnich zésad
uvedenych vnavodu kobsluze pfistroje (kontraindikace, nastaveni parametr()
zaroven zcela bezpeéné pro lidsky organismus.

Elektroforéza je soubor separacnich (oddélovacich) metod, které se vyuZivaji k
déleni latek za phsobeni stejnosmérného elektrického pole. Oddéluje od sebe
elektricky nabité molekuly a ionty o rozdilné hmotnosti, popf. odliném elektrickém
naboji. Vyuziva jejich odlisné pohyblivosti ve stejnosmérném elektrickém poli. Pohyb
Castic je zavisly na velikosti celkového povrchového naboje, velikosti a tvaru
molekuly a jeji koncentraci v roztoku.

Elektroforéza naléza Siroké vyuZiti, napfiklad pfi analyze a dé&leni smési bilkovin,
charakterizaci povrch( organizm( jako jsou bakterie, viry apod.

Kryoelektroforéza je metoda, pfi niZz se stejnosmérny proud aplikuje na
podchlazenou tkan, aby aplikovana kosmetika pronikla do hioubky az 5 cm pod
povrch pokozky.

Mista aplikace:
Ano: Hlavicovy aplikator - oblicej, $ije
Deskove aplikatory - muzska prsa, zada, pazZe, bficho, boky, stehna, kolena,
Iytka

Ne: Zenska prsa a pfedni strana hrudniku

Kontraindikace:

- téhotenstvi a kojeni

- epilepsie

- nadorova ocnemocnéni

- srdecni a ledvinové choroby

- diabetes

- roztrouSena sklerdza

- infekéni onemocnéni

- osoby s kardiostimulatorem, holterovskymi méfi¢i EKG, holterovskymi meéfici
krevniho tlaku neinvazivni metodou a podobnymi pfistroji

- osoby s kovovymi implantaty

- atopicky ekzém

- hypertenze
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- vystouplé kozni afekce (postizeni), (je ale moZno pouzit na keloidy)
- trombodza

- problémy s télesnou termoregulaci

- Raynaudiv syndrom (fenomén)

- Kryoglobulinémie

- Hypoproteinémie

Pozn.:

Raynaudova choroba patfi mezi tzv. vazoneurozy, pficinou je funkéni porucha cév.
Projevuje se zé&chvatovitym zbélenim akralnich (okrajovych) Gasti t&la, predevsim
prstd rukou, které nasledné zmodraji a poté zdervenaji. Tyto projevy se dostavuji
v chiadu, popfipadé muze byt spoustécim momentem zachvatu silna dudevni emoce.
V dobé zachvatu se zpravidla dostavuje i bolest postizenych oblasti.

PriCinou zachvatu, kter& nebyla dosud pfesné zjisténa, je nahlé zizZeni tepének
zasobuijicich akralni Casti téla. Onemocnéni castéji postihuje Zeny.

Raynaudiiv fenomén ma stejné klinické pfiznaky jako Raynaudova choroba, ale
jeho podkladem je jiné prvotni onemocnéni. Zachvatovité zbélavani prsti je tedy
pravodnim znakem jiného onemocnéni, nikoliv vlastni nemoci. Mezi tato onemocnéni
patii napf. systémovy lupus erythematosus, kryoglobulinemie, nékteré intoxikace,
pricinou mohou byt také opakované traumatizace (napf. prace se sbijeckou) apod.

Kryoglobulinemie - pfi¢inou je pfitomnost kryoglobulini v krvi s naslednou velkou
viskozitou plasmy a aglutinaci erytrocytt. Dochézi k ucpavani, popf. tromboze
drobnych cév. Vyskytuje se cyandza akralnich ¢asti téla a sekundarni Raynaudiv
fenomeén.

Hypoproteinemie - pfiCinou je nizky obsah bilkovin v krvi napf. pfi cirhéze, pfi
nekterych chorobach ledvin nebo traviciho ustroji. TéZka hypoproteinemie vede ke
zhorseni celkové odolnosti, popf. k rozsahlym otokim.

Vlastnosti zdravotnického prostredku:

Vlastnosti vyrobkl splfiuji zakladni pozadavky dle nafizeni viady &. 163/2002 Sb. ve
znéni pozdéjsich zmén a doplikl a uvedenych technickych norem a predpisu. Za
podminek obvyklého, vyrobcem uréeného pouziti jsou bezpedné.

Vlastnosti, typ, charakter a parametry zdravotnického prostfedku vyhovuji Géelu
pouZiti a jsou v souladu se sou¢asnymi klinickymi poznatky.
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Popis vyrobku:

Pohled zepredu Pohled zezadu
Pohled zepiedu: Pohled zezadu:
1. LCD displej pro oviadani 1. Hlavni sitovy spinad ON/OFF
2. Knoflik pro ovladani intenzity 2. Pojistky (2xT10A)
3. Spina¢ ON/OFF 3. Podpéra

4. Napajeci konektor
3. Konektor pro deskové aplikatory
a hlavicovy aplikator

Prislusenstvi:

Neutralni elektroda pro kryoelektroforézu
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Technické parametry:
Zafizeni tfidy |, typ BF
Napajeni: 230 VAC/ 50Hz
Procesor: ARM - 32 bit: S3C2440AL
Teplota nastavitelna pro aplikatory: -10 az +45 °C pro ruéni aplikator
+4 az +45 °C pro deskovy aplikator
Nastaveni ¢asu: od 1 minuty do 60 minut s krokem po 1 minuté
Displej: 8" TFT barevny LCD, 640x480 pixelli, podsviceny

Hodnoceni zdravotnického prostredku:

Zdravotnicky prostfedek je vhodny kpouZiti vrozsahu uvedeném v privodni
dokumentaci k vyrobku.

Na zakladé prostudované dokumentace a znamé Urovné kvality zdravotnickych
prostfedkl vtomto oboru Ize konstatovat, ze vyrobek je vhodny jak pro klinické
pouZivani, tak pro pouzivani osobami zaskolenymi (jako jsou kosmetitky a
kvalifikovani maséfi) pro zdravotni a regeneraéni sluzby v Ceské republice.

Pristroj slouZi pouze k G&elim, které nejsou svoji povahou preventivhiho, nebo
leCebneho charakteru. Pfistroj slouZi k modelovani postavy a ke kosmetickym
uceldm.

Zadavatel klinickeho hodnoceni, firma Compex spol. s r.0., ma zajisténo zagkoleni
obsluhujiciho personalu na lékafském pracovisti s vydanim certifikatu o zaskolen.
Toto lekafské pracovidté dohlizi na uZivatele pfistroje a kontroluje uzivatele pFistroje.
Je rovnez trvale zajisténa moZnost konzultaci s lékafskym pracovistém.

Pred aplikaci je vhodné seznamit klienta s jejimi Gginky a podepsani informovaného
souhlasu klienta s aplikaci.

Klient musi mit potvrzeno od svého lékafe, Ze netrpi Zadnou kontraindikaci.
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Seznam pouzZitych zkratek, definic, odbornych termin:

ZP- zdravotnicky prostiedek

Obsah zavérecné zpravy:

Nazev hodnoceného zdravotnického prostiedku
Kéd kategorie a tfida

Identifikace zadavatele

Identifikace poskytovatele

Identifikace vyrobce

Jméno zkousejiciho, kvalifikace, praxe, trvaly pobyt
Identifikace asistenta, bydlisté

Datum zahajeni a ukon¢eni hodnoceni ZP
Plan hodnoceni ZP

Uréeny utel ZP

Vlastnosti ZP

Popis ZP

Hodnoceni ZP

Seznam pouzité literatury

Seznam zkratek, definic

Obsah

Pocet stran, pfiloh, dodatkd

Datum vypracovani zpravy

Razitko zadavatele, poskytovatele
Podpisy zadavatele, poskytovatele

Pocet stran: 10

Ptiloh: 1, dokumentace Compex spol. s r.o.
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zkousejici

razitko a podpis zkou$ejiciho

Rozdélovnik: 1x zkouSejici
1x zadavate!
1x poskytovatel
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