CryoClear

CryoClez

Apenas para uso de praticantes licenciados

Para uso apenas por um Praticante Licenciado..
Uso Pretendido

O CryoClear® é um dispositivo descartdvel multiuso destinado a
remoc¢&o de tecido alvo através da aplicacdo de gases criogénicos
a temperaturas extremamente baixas. A lista abaixo mostra
exemplos dos tipos de lesdes que podem ser tratadas.

Lentigo (Manchas de Idade)
Marcas na Pele
Ceratose Actinica (Manchas Solares)

Principio de acdo e Histérico

A evaporacdo do gas criogénico liquefeito retira calor do
ambiente. O dispositivo CryoClear® serve como um reservatorio
para o criogénio-CO, que fornece o gds diretamente na lesdo a
ser tratada a -79 ° C (-110 ° F).

O CryoClear® foi desenhada para tratar superficialmente lestes
benignas indesejadas. A recuperac¢ao leva cerca de 10 a 14 dias,
com novo tecido a crescer para dentro da epiderme circundante e
dos anexos situados mais profundamente (1,2).

Como o CryoClear® congela superficialmente, vdrios tratamentos
podem ser usados para atingir os resultados ideais. O borrifador
de gés frio é ligeiramente desconfortdvel com tratamentos de 5 a
10 segundos ou menos para a maioria das lesdes.

A crioterapia € usada rotineiramente por Profissionais de Salde
para tratar uma variedade de lesdes indesejadas listadas acima. O
frio extremo destrdi o tecido através da lise das células. Isto pode
ocorrer através da formagao de gelo ou mudancas répidas na
pressdo osmoética. Ambos podem funcionar para auxiliar a eficacia
geral dos tratamentos crioterapéuticos (1,3).

0 CryoClear® é um dispositivo descartavel de borrifador
criogénico auténomo que fornece um fluxo de gelo de didxido
de carbono. As lesdes tratadas crioterapéuticamente passam
por uma série de fases pés-tratamento bem documentadas na
literatura médica (4).

Essas fases sdo descritas na Tabela abaixo:

Fases apds o crio- Aparéncia do local | Tempo estimado pds-
tratamento (4,5) tratado tratamento

|
Fase Inflamatdria Vermelhid&o, eritema | Imediatamente apds o

ligeiro tratamento em 24 horas
Fase Celular A érea escurece apés | 1-4 dias

dano ao tecido alvo
Fase de As &reas escuras 5-10 dias

Reepitelizagao podem descair ou

cair

Pele rosada e Normalmente 10-14 dias
saudavel substitui a

drea escura

Fase de Remodelagao

CryoClear®—0 que os profissionais licenciados podem esperar:
Precaucgdes geraisw

A crioterapia € um processo que usa o frio para destruir lesdes
benignas indesejadas. O gés usado no CryoCleare (CO,) pode
causar algum desconforto e queimag¢do ou formigamento durante
e logo apds o tratamento. Isso é completamente normal e
esperado na crioterapia (5).

A crioterapia pode potencialmente danificar os melandcitos
junto com a lesao-alvo. Portanto, é possivel que ocorra alguma

POR-PORTUGUESE

quantidade de hipopigmentac&o. Isso é normal apds o tratamento.
A cor da pele deve retornar em semanas a meses apés 0
tratamento (6).

Os médicos licenciados devem consultar a Escala de Fitzpatrick
antes de iniciar o tratamento, estando atentos ao local a ser
tratado e ao potencial de hipopigmentagao (6,7). Se nao tiver
certeza, vocé pode querer tratar uma area oculta da pele e
observar quaisquer mudanc¢as na hipopigmenta¢cdao nas semanas
e meses apos o tratamento.

Os tratamentos com CryoClear® dependem do médico para
posicionar e pulverizar adequadamente o criogénio na les&o. Ao
tratar lesdes focalizadas, como uma etiqueta na pele, aponte

e concentre o borrifador na base da etiqueta. Isso resultard

em tratamentos mais eficazes, usando a menor quantidade de
criogénio.

Areas maiores podem precisar ser tratadas pintando a area. O
borrifador deve estar sempre préximo o suficiente para produzir
uma “neve” branca visivel na superficie da pele durante toda a
duracao do tratamento.

Lembre-se de que o CryoClear® contém um reservatdrio de
diéxido de carbono (CO,) criogénico. E um volume fixo e, portanto,
o ndmero de tratamentos sera limitado pelo uso adequado do
dispositivo.

Quando o criogénio do dispositivo acabar, ainda sentird algum
gas saindo, mas ele ndo estard mais frio. Nesse ponto, descarte a
unidade vazia e ative um novo CryoClear®.

RECOMENDAGOES
Antes da Crioterapia

« Certifique-se de que a area a ser tratada esteja bem hidratada.
A pele seca nao é ideal para Crioterapia. Por exemplo, molhe as
m&os em dgua ou num pano himido (6).

Sugestoes de Tratamento de Acompanhamento
« Mantenha a drea tratada limpa (8).
» Natacao e banho sao permitidos.

« Imediatamente apds o tratamento, os pacientes ndo devem
cutucar ou arranhar a 4rea tratada.

» Os resultados da Crioterapia ndo sdo afetados pela exposicdo
ao sol.

« Certifique-se de que a area tratada continua a ser hidratada
(6,10,11).

« A remocdo de lesdes espessadas, como a Ceratose Actihica,
pode ser auxiliada desbridando levemente a drea antes do
tratamento crioterapéutico (6).

« O Desbridamento leve das éreas tratadas 5-10 dias apds o
crio-tratamento (fase de reepitelizagao) ajudaré a melhorar a
descamacdo (6).

» Minimize o congelamento da margem ao redor das lesdes
tratadas por motivos cosméticos (6).

» Os resultados da crioterapia podem melhorar quando as lesdes-
alvo sdo tratadas por pulsacdo de ciclos ligar/desligar (6).
& Efeitos Indesejaveis - Avisos

« Uma sensacdo de picada ou formigamento pode ocorrer
durante e apds o congelamento, que desaparece rapidamente
apos o tratamento.



« Os profissionais de salde que usam o CryoClear® devem
ter cuidado para ndo congelar por periodos excessivos, 0
que em circunstancias extremas pode danificar a derme e,
consequentemente, causar a formagdo de cicatrizes e/ou danos
nos nervos (9).

Contra-indicag¢des
Contra-indicacdes absolutas

« A crioterapia é contra-indicada em pacientes com
crioglobulinemia.

Contra-indicacoes relativas

« N&o trate uma lesdo se nao tiver a certeza do seu diagndstico
(possibilidade de cancro de pele).

» O Congelamento Excessivo (com profundidade excessiva) na
regido das artérias periféricas dos dedos das m&os e dos pés
teoricamente pode produzir necrose distal as lesdes congeladas.

A unidade CryoClear® consiste em:

1. Dispositivo de crioterapia descartdvel completo com cartucho
de gés de didxido de carbono (CO,).
2. Instrucdes de uso.

Instrucdes para Ativacdo e Uso por Profissionais Licenciados

H 1.

Enquanto segura o dispositivo CryoClear® com uma
mao, segure firmemente o botdo na extremidade da
"7 " unidade com a outra mao.

Com firmeza, gire 0 botdo no sentido horério uma
rotacdo completa, certificando-se de que o ponto
azul do botdo se alinhe com a seta do dispositivo.
A unidade agora esta pronta para ser usada.
Importante: Girar o botdo além de uma volta pode
danificar o dispositivo.

3. Certifique-se de que o ponto azul no botdo esteja
alinhado com a seta no dispositivo. A unidade
agora esta sob pressado! Importante: Nunca tente
girar o botdo para trds no sentido anti-horério.

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

5. Segure o dispositivo CryoClear® verticalmente,
incline para baixo e posicione o bico de
pulverizacdo diretamente sobre a lesdo a uma
distancia de aproximadamente 0,5 cm. Em seguida,
pressione o botdo do atuador e borrife o criogénio
diretamente sobre a lesdo.

6. Liberte o atuador para interromper o borrifador
criogénico apds 5 e ndo mais do que 10 segundos.

« Assim que o borrifador criogénico parar, a
descoloragao branca da pele desaparecera apds
alguns minutos, seguida por vermelhiddo e algum
formigamento.

» 0 CryoClear® esta vazio quando o borrifador n&o estiver mais
frio e visivel. A unidade deve ser descartada assim que isto
ocorrer e uma nova unidade CryoClear® deve ser ativada.

Embora nao seja exaustiva, a tabela abaixo contém tempos de

congelamento sugeridos conforme relatado na literatura. Estes sao
intervalos e fornecem apenas uma orientacdo a ser considerada. O
CryoClear® tem sido normalmente usado para tratamentos de nao
mais do que 10 segundos em manchas da idade e marcas de pele.

Indicacdo Intervalo de Tempo de Nimero de
Congelagdo da Literatura | referéncia*

Lentigo 5-10 seg. 2,69,12,13
(Manchas de Idade)

Marcas na pele 5-10 seg. 2,69,12
Ceratose Actinica 5-10 seg. 2,69,12,13

(Manchas Solares)

Armazenamento, transporte e limpeza

N, O fornecimento de gds é pressurizado. Proteja 65 orias

AN a unidade da luz solar direta e ndo exponha ou /ﬂ/
armazene em temperaturas acima de 65 ° C/149

°F. O CryoClear® pode ser operado a temperatura ambiente. Use

0 CryoClear® numa sala bem ventilada. O CryoClear® pode ser

limpo com éalcool 70% ou perdxido de hidrogénio 3%, conforme

necessario.

Armazene o CryoClear® longe do calor ou de fontes
potenciais de calor.

Disposicdo

Uma vez que a unidade CryoClear® for esvaziada de gas, toda a
unidade pode ser descartada.

Garantia

Cada unidade CryoClear® tem garantia contra defeitos técnicos
por 1 ano enquanto inativada e mantida na embalagem original.
Esta garantia substituird unidades defeituosas por unidades
novas. A garantia pressupde o uso normal e a conformidade com
as instrucdes de armazenamento e manuseio.
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