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UTILIZAGAO PREVISTA-APENAS PARA USO POR
PROFISSIONAIS MEDICOS

0 CryOmega® é um dispositivo descartdvel multidso destinado
a destruicdo cirdrgica de tecido alvo, por meio da aplicac&o de
gases criogénicos a temperaturas extremamente baixas. A lista
abaixo mostra exemplos dos tipos de lesdes que podem ser
tratadas.

e Verruga Vulgar

e Verruga Plantar

e Molusco Contagioso

e Marcas na Pele

 Lentigo
CONTEXTO

A criocirurgia € vulgarmente usada por profissionais médicos
para tratar uma variedade de lesdes. O frio extremo destrdi o
tecido por meio da lise das células, o que pode ocorrer por meio
da formagao de gelo ou mudancas rdpidas na pressdo osmdtica.
Ambos podem contribuir para aumentar a eficacia geral dos
tratamentos criocirdrgicos. (1,2)

o Ceratose Actinica

e Verruga Plana

o Ceratose Seborreica
o Lesdes Genitais

0 CryOmega® é um dispositivo criocirdrgico descartavel
auténomo que pulveriza um fluxo de 6xido nitroso liquido (N,0).

MODO DE AGAO

A evaporacdo do gdas criogénico liquefeito retira o calor do
meio envolvente. O dispositivo CryOmega® serve como um
reservatdrio para o gas criogénico-N,0, distribuindo o gds
liquido diretamente sobre a les&o a ser tratada a -89 °C. Apés o

tratamento com gas criogénico, pode ocorrer a necrose do tecido.

A recuperac¢ao dura cerca de 10 a 14 dias, com o novo tecido a
crescer para dentro a partir da epiderme circundante e 0s anexos
cutdneos situados mais profundamente. (1,3).

A UNIDADE CRYOMEGA® E COMPOSTA POR:

1. Um dispositivo descartdvel de distribuicdo de gas
criogénico completo com um cartucho de gas N,O. O gés
N,O ndo prejudica a camada de ozono e ndo é inflamavel.

2. Manual de Instrucdes. Este manual contém todas as
informagdes relativas a criagdo e operacdo do CryOmega®
e a sua utilizagao.
O CryOmega® deve ser apenas fornecido a e usado por
profissionais de saude. O uso indevido pode causar danos
indesejados a pele e aos tecidos subjacentes.
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E LIMPEZA
N\, O fornecimento de gds é pressurizado. Proteja socnzz
Z& a unidade da luz solar direta e ndo exponha ou /ﬂ/
armazene a temperaturas superiores a 50 °C. O
CryOmega® pode ser operado em temperatura ambiente. Use o
CryOmega® numa sala bem ventilada.
Mantenha o CryOmega® longe do calor ou de fontes
m potenciais de calor.
0 CryOmega® pode ser limpo com alcool de 70% ou
perdéxido de hidrogénio de 3%, conforme necessdrio.
DESCARTE
Assim que a unidade CryOmega® esteja vazia do gés liquefeito,
toda a unidade pode ser descartada.
CONTRAINDICAGOES
Contraindicacées absolutas
« A criocirurgia é contraindicada em pacientes com
crioglobulinemia.

POR-PORTUGUESE

Contraindicacoes relativas

« Incerteza quanto ao diagndstico da doenga (possibilidade
de cancro da pele).

« O congelamento (com profundidade excessiva) na regido
das artérias periféricas dos dedos das maos e dos pés
teoricamente pode produzir necrose distal as lesdes
congeladas.

PRECAUGOES GERAIS

A criocirurgia pode causar uma sensac¢ao dolorosa e ardente
na pele. A aceitagcao do tratamento pode ser melhorada
substancialmente se os pacientes forem informados sobre

a possibilidade de ocorréncia de dor, o nimero previsto de
tratamentos, qualquer tratamento preparatdrio que possa ser
necessario, possiveis efeitos indesejdveis e cuidados de salde

pds cirurgia.

INSTRUGOES PARA ATIVAGAO E USO
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1.

Enquanto segura o dispositivo CryOmega®
com uma mao, segure firmemente o botdao na
extremidade da unidade com a outra mao.

Rode o botdo firmemente, no sentido dos
ponteiros do reldgio, um volta completa,
certificando-se de que o ponto branco do botao
estd alinhado com a seta do dispositivo. A unidade
agora esta pronta para utilizagao.

Certifique-se de que o ponto branco no botdo
estd alinhado com a seta no dispositivo.
Importante: ndo rode o botdo para trés. A
unidade agora estd sob press&o!

Posicione o paciente de forma que a superficie a
ser tratada fique exposta e voltada para cima.

Segure o dispositivo CryOmega® verticalmente,
incline para baixo e posicione o bico de
pulveriza¢do diretamente sobre a lesdo a uma
distancia de 1 cm. Em seguida, pressione o
atuador e pulverize os gas criogénico diretamente
sobre a lesao, movendo o pulverizador num
pequeno circulo para cobrir a area.

Solte o atuador para parar a pulverizagdo do gés
criogénico.

INFORMAGAO DO PACIENTE SUGERIDA

A criocirurgia funciona através do congelamento destrutivo

do tecido alvo. O pulverizador criogénico evapora sobre a pele

a uma temperatura de -89 °C. A camada mais alta da pele,
juntamente com o tecido doente, desaparecerd. Serd substituido
por uma nova camada saudavel de pele dentro de 10 a 14 dias. O
congelamento inicia assim que o gas ¢ aplicado sobre a pele.

A pele afetada ficard branca. A partir deste ponto, o paciente
pode sentir uma sensa¢ao de picada ou de ardor. Essa sensa¢ao
desaparecerd rapidamente apds a fase de descongelamento.
Mudangas temporarias e visiveis na intensidade da pigmentacao
podem ocorrer apds o tratamento.

A criocirurgia pode produzir bolhas que ndo devem ser
lancetadas. Em vez disso, proteja-as com um adesivo ou uma



ligadura. Mantenha a drea tratada limpa, ndo devendo a mesma ser
coc¢ada ou arranhada. Natacdo e banho sao permitidos. Algumas
lesBes ou verrugas podem requerer varios tratamentos.

INSTRUCOES E AVISOS ADICIONAIS

» O congelamento comega imediatamente, conforme mostrado
pela descolora¢ao branca da pele. A partir deste ponto, o
paciente pode sentir uma sensac¢do de picada, ardor ou
ocasionalmente sensacdes dolorosas.

« A investigacdo sobre a criocirurgia sugere que uma faixa
estreita de tecido saudavel deve ser congelada juntamente
com o tecido alvo, para uma maior eficdcia. (3)

« Assim que o pulverizador criogénico parar, a descoloracao
branca da pele desaparecerd apds alguns minutos, seguida
de um eritema.

« Pode desenvolver-se uma bolha, as vezes cheia de sangue,
minutos ou alguns dias apds o congelamento. Em dreas
com uma camada espessa de calo, essas bolhas ndo serdo
necessariamente visiveis a olho nu. Ndo lancetar a bolha; em
vez disso, proteja-a cobrindo-a com um adesivo ou ligadura.

« 0 CryOmega® estd vazio quando o pulverizador ndo estiver
mais frio e visivel. Nessa altura, esta unidade deve ser
descartada e deve ser ativada uma nova unidade.

» Exemplos de tipos de lesGes para tratamento estdo
indicados na lista. O tratamento de outros tipos de tecido s
deve ser realizado com base na experiéncia do profissional.

SUGESTOES DE CUIDADOS DE SAUDE POS CIRURGIA
« Mantenha a area tratada limpa.
» Nata¢ao e banho sao permitidos.
« Os pacientes nao devem cogar ou arranhar a area tratada.

» Use uma ligadura para proteger qualquer bolha que possa
se ter formado.

» Nao lancetar nenhuma bolha que se tenha formado.

EFEITOS INDESEJAVEIS - AVISOS

» Uma sensacdo de picada ou dor pode ocorrer durante e
ap6s o congelamento, que desaparecerd rapidamente ap6s o
tratamento.

A\

» Podem ocorrer alteragfes na intensidade da pigmentacao.
Isto tomara geralmente a forma de hipopigmentacé&o;
contudo, a hiperpigmentacao pds-inflamatdria devida a
melanina ou a hemossiderina também pode ocorrer.

» O uso indevido pode levar a um congelamento
excessivamente profundo, produzindo danos na derme e
consequente formagdo de cicatrizes e danos nos nervos.

A profundidade do congelamento com o uso do CryOmega®
dependera do tempo e da distancia do pulverizador em relagdo
a superficie tratada. As referéncias bibliograficas médicas
incluem muitos relatos de tempos varidveis de pulverizac¢do
criogénica. Para além da distancia do pulverizador em rela¢do
a lesdo, a espessura, localiza¢do e hidratac¢do do tecido alvo

podem afetar os resultados. Os profissionais médicos devem
estar familiarizados com as técnicas criocirdrgicas quando
utilizam o CryOmega®.

Embora nao exaustiva, a tabela abaixo contém sugestdes de
tempos de congelagao, conforme consta nas referéncias de
bibliografia. Estes sdo amplos intervalos e sdo apenas uma linha
de orientacdo a considerar.

Tipo de Lesao Variedade de tempo de | Reference
congelamento indicado | Number*
na bibliografia

Verruga Vulgar 10-20 seg. 3,4,5

Verruga Plantar 10-20 seg. 4

Molusco Contagioso 3-10 seg. 4,6

Marcas na Pele 5-10 seg. 34

Lentigo 2-5 seg. 3,4,5

Ceratose Actinica 5 seg. 34

Verruga Plana 5-15 seg. 4,5

Ceratose Seborreica 5-10 seg. 4

Lesdes Genitais 5-12 seg. 4

GARANTIA

Cada unidade ® CryOmega usufrui de garantida contra

defeitos técnicos por 1 ano, enquanto estiver inativa e mantida
na embalagem original. Esta garantia trocard as unidades
defeituosas por novas unidades. A garantia supde 0 uso normal
e a conformidade com as instrucdes de armazenamento e
manuseamento.
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