CryoClear

Cryo

Uso Gnicamente bajo prescripcion médica

La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a
un profesional autorizado o por orden de este.

Uso previsto

CryoClear® es un dispositivo desechable y multiusos destinado a
la eliminacion del tejido objetivo mediante la aplicacion de gases
criogénicos a temperaturas extremadamente bajas. La siguiente
lista muestra ejemplos de los tipos de lesiones que se pueden
tratar.

Lentigo (manchas de la edad)
Excrecencias cutaneas
Queratosis actinica (manchas solares)

Principio de accién e historial

La evaporacidn del gas criogénico licuado extrae el calor del
entorno. El dispositivo CryoCleare sirve de depdsito para el
criégeno-CO2 suministrando el gas directamente sobre la lesion a
tratar a -79 °C (-110 °F).

CryoClear® estd disefiado para tratar superficialmente las
lesiones benignas. La recuperacién dura entre 10 y 14 dias,
y el nuevo tejido crece hacia el interior desde la epidermis
circundante y los anexos situados mds profundamente (1,2).

Dado que CryoClear® congela superficialmente, pueden aplicarse
varios tratamientos para lograr uno resultados éptimos.

La pulverizacién de gas frio es ligeramente incémoda con
tratamientos de 5-10 segundos 0 menos para la mayoria de las
lesiones.

La crioterapia la utilizan profesionales autorizados rutinariamente
para tratar una variedad de lesiones, como las enumeradas
anteriormente. El frio extremo actUa para destruir el tejido
mediante la lisis de las células. Esto ocurre a través de

la formacién de hielo o de cambios répidos en la presién
osmdtica. Ambos pueden contribuir a la eficacia general de los
tratamientos crioterapéuticos (1,3). CryoClear® es un dispositivo
de criopulverizacion desechable y auténomo que suministra un
chorro de hielo de didxido de carbono.

Las lesiones tratadas con crioterapia pasan por una serie de
fases posteriores al tratamiento que estan bien documentadas en
la literatura médica (4).

Dichas fases se describen en el siguiente cuadro:

Fases después del
criotratamiento (4,5)

Aspecto del sitio tratado | Tiempo estimado
después del
tratamiento
———— ¢ v 1
Fase inflamatoria Enrojecimiento, eritema Desde inmediatamente
leve después del tratamiento

hasta 24 horas

Fase celular El drea se oscurece tras 1-4 dias
dafar el tejido objetivo
Fase de reepitelizacion | Las zonas oscuras pueden | 5-10 dias

desprenderse o caerse

Normalmente de 10 a
14 dias

Fase de remodelacién | La piel sana y rosada

sustituye a la zona oscura

CryoClear®—Beneficios para los profesionales con licencia:
Precauciones generales

La crioterapia es un proceso que utiliza el frio para destruir las
lesiones benignas no deseadas. El gas utilizado en CryoClear®
(CO,) puede producir cierta molestia y ardor u hormigueo durante
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y poco después del tratamiento. Esto es completamente normal y
esperable cuando se utiliza la crioterapia (5).

La crioterapia puede dafar potencialmente los melanocitos junto
con la lesidn objetivo. Por lo tanto, es posible que se produzca
cierta hipopigmentacion. Esto es normal tras el tratamiento.

El color de la piel deberia volver en semanas o meses tras el
tratamiento (6).

Los profesionales autorizados deben consultar la escala de
Fitzpatrick antes de iniciar el tratamiento, analizando la zona a
tratar y considerando el potencial de hipopigmentacién (6,7). Si no
estd seguro, puede tratar una zona oculta de la piel y observar
cualquier cambio en la hipopigmentacion en las semanas y meses
siguientes al tratamiento.

Los tratamientos con CryoClear® dependen de que el profesional
coloque y rocie correctamente el criégeno en la lesion. Al tratar
lesiones focalizadas, como una excrecencia cutanea, apunte y
concentre el espray en la base de la excrecencia. Esto dara lugar
a tratamientos mas eficaces a la vez que se utiliza la menor
cantidad de criégeno.

Es posible que se deban tratar zonas mas grandes pintando la
zona. En todo momento, el espray debe estar lo suficientemente
cerca como para producir una “nieve” blanca visible en la
superficie de la piel durante todo el tratamiento.

Tenga en cuenta que CryoClear® contiene un depdsito de
criégeno de didxido de carbono (CO,). Se trata de un volumen fijo
y, por tanto, el nimero de tratamientos estard limitado por el uso
adecuado del dispositivo.

Cuando el dispositivo se quede sin criégeno, todavia sentird que
sale algo de gas, pero ya no estard frio. En ese momento deseche
la unidad vacia y active un nuevo CryoCleare.

RECOMENDACIONES
Antes de la crioterapia

« Asegurese de que la zona a tratar esté bien hidratada. La piel
seca no es Optima para la crioterapia. Por ejemplo, empape las
mManos con agua o con un pafio hdmedo (6).

Sugerencias para un tratamiento de seguimiento
« Mantenga limpia la zona tratada (8).
« Estd permitido nadar y ducharse.

« Inmediatamente después del tratamiento, los pacientes no
deberdn escarbar ni rascar la zona tratada..

« Los resultados de la crioterapia no se veran afectados por la
exposicion al sol.

» Aseglrese de que la zona tratada siga estando hidratada
(6,10,11).

« La eliminacién de las lesiones engrosadas, como la queratosis
actinica, puede verse favorecida por un ligero desbridamiento de
la zona antes del tratamiento crioterapéutico (6).

« El desbridamiento leve de las zonas tratadas entre 5y 10 dias
después del criotratamiento (fase de reepitelizacion) ayudaré a
mejorar la descamacion (6).

« Minimice la congelacion del margen alrededor de las lesiones
tratadas por motivos estéticos (6).

» Los resultados de la crioterapia pueden mejorar si las lesiones
objetivo se tratan mediante la activacion y desactivacién de
pulsos en ciclos (6).



& Efectos indeseables: advertencias

« Puede experimentarse una sensacion de escozor u hormigueo
durante y después de la congelacion, que desaparecerd
répidamente tras el tratamiento.

Los profesionales autorizados que utilicen CryoClear® deben
tener cuidado de no congelar durante periodos excesivos que,
en circunstancias extremas, podrian dafar la dermis y, en
consecuencia, provocar la formacién de cicatrices o dafos en los
nervios (9).

Contraindicaciones
Contraindicaciones absolutas

- La crioterapia esta contraindicada en pacientes con
crioglobulinemia.

Contraindicaciones relativas

« No trate una lesién si no estd seguro de su diagnéstico
(posibilidad de cancer de piel).

« La sobrecongelacién a una profundidad excesiva en la zona
de las arterias periféricas de los dedos de las manos y de los
pies puede producir tedricamente una necrosis distal a las
lesiones congeladas.eine Nekrose distal der gefrorenen Lasionen
erzeugen.

La unidad CryoClear® se compone de:
1. Un dispositivo de crioterapia desechable completo con un
cartucho de gas de dioxido de carbono (CO,).
2. Unas instrucciones de uso.

Instrucciones para la activacion y el uso por parte de los
profesionales autorizados

(1] 1.

Mientras sujeta el dispositivo CryoClear® con una
mano, agarre firmemente el pomo del extremo de
P\ la unidad con la otra.

Gire firmemente el mando en sentido horario
una vuelta completa, asegurdndose de que el
punto azul del mando se alinee con la flecha del
dispositivo. El dispositivo estd ahora listo para
usarse. Importante: girar el pomo mds de una
vuelta puede dafar el dispositivo.

3. Asegurese de que el punto azul del pomo se
alinee con la flecha del dispositivo. iEl dispositivo
esta ahora bajo presion! Importante: no
intente nunca volver a girar el pomo en sentido
antihorario..

4. Coloque al paciente de manera que la superficie a
tratar quede expuesta y mirando hacia arriba.

5. Sostenga el dispositivo CryoClear® en posicién
vertical, con la punta hacia abajo, y sitle la
boquilla de pulverizacidn directamente sobre
la lesién a una distancia de unos 0,5 cm. A
continuacion, pulse el botdn del actuador y rocie
el criégeno directamente sobre la lesion.

6. Suelte el actuador para detener el criopulverizador
después de entre 5y 10 segundos.

« Una vez que el espray criogénico se haya
detenido, la decoloracion blanca de la piel
desapareceré al cabo de unos minutos, seguida de
un enrojecimiento y un poco de hormigueo.

+ La unidad CryoClear® esté vacia cuando el espray deja de estar
frio y visible, debiendo desecharse una vez que esto ocurra, y
debiendo activarse una nueva unidad CryoCleare.

Aunque no es completa, la siguiente tabla contiene los tiempos

de congelacion sugeridos segun la literatura. Se trata de rangos

y solo suponen una guia para su consideracion. CryoClear® se ha
utilizado normalmente en tratamientos de no mds de 10 segundos
en manchas de la edad y marcas de la piel.

Nimero de
referencia*

Indicacién Rango de tiempo de
congelacion de la
literatura

Lentigo (manchas de la 5-10 seg. 2,6,9,12,13
edad)

Excrecencias cuténeas 5-10 seg. 2,6,9,12
Queratosis actinica 5-10 seg. 2,6,9,12,13

(manchas solares)

Almacenamiento, transporte y limpieza

N\ Elsuministro de gas esté presurizado. Proteja 657c/149°F
AL la unidad de la luz solar directa y no la exponga /Rf

ni almacene a temperaturas superiores a 65 °C/
149 °F. CryoClear® funciona a temperatura ambiente. Utilice
CryoClear® en una habitacion bien ventilada. CryoClear® puede
limpiarse con alcohol del 70 % o con perdxido de hidrégeno del 3
% segUln sea necesario.

Guarde CryoCleare lejos del calor o de posibles fuentes de
calor.

Desechado

Una vez que la unidad CryoClear® se vacie de gas, se puede
desechar toda la unidad.

Garantia

Cada unidad CryoClear® dispone de garantia contra defectos
técnicos durante 1 afio mientras esté inactivada y se conserve
en el embalaje original. Esta garantia cambiard las unidades
defectuosas por otras nuevas. La garantia presupone un uso
normal y el cumplimiento de las instrucciones de almacenamiento
y manipulacion.
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