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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pe baza de prescriptie medicala

Legislatia federald a SUA restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv numai de cdtre sau la recomandarea unui cadru medical
autorizat.

Destinatie de utilizare

CryoClear® este un dispozitiv consumabil reutilizabil, destinat
Tndepadrtarii tesuturilor-tintd prin aplicarea de gaze criogenice la
temperaturi extrem de joase. Lista de mai jos prezintd exemple de
tipuri de leziuni care pot fi tratate.

Lentigo (pete de batranete)
Papiloame cutanate
Keratoza actinica (pete solare)

Principiu de actiune si context

Evaporarea gazului criogenic lichefiat extrage cdldura din mediul
Tnconjurator. Dispozitivul CryoClear® serveste ca rezervor pentru
CO, criogenic, distribuind gazul direct pe leziunea care urmeazd a
fi tratatd la -79°C (-110°F).

CryoClear® este conceput pentru a trata superficial leziunile
benigne nedorite. Recuperarea dureaza Tntre 10 si 14 zile, tesutul
nou crescand spre interior din epiderma Tnconjuratoare si anexele
situate mai adanc (1,2).

Deoarece CryoClear® Tngheatd superficial, se pot utiliza mai
multe tratamente pentru a obtine rezultate optime. Pulverizarea
gazului rece este usor neplacutd, cu tratamente de 5-10 secunde
sau mai putin pentru majoritatea leziunilor.

Crioterapia este utilizata Tn mod curent de cadrele medicale
autorizate pentru a trata o diversitate de leziuni nedorite
enumerate mai sus. Frigul extrem actioneaza pentru a distruge
tesutul prin liza celulelor. Acest lucru se poate Thtampla prin
formarea de gheata sau modificdri rapide ale presiunii osmotice.
Ambele pot actiona pentru a sustine eficacitatea generala a
tratamentelor crioterapeutice (1,3).

CryoClear® este un dispozitiv de criopulverizare consumabil,
autonom, care distribuie un jet de gheata carbonicd. Leziunile
tratate prin crioterapie trec prin cateva faze post-tratament care
sunt bine documentate Tn literatura medicala (4).

Aceste faze sunt descrise Tn Tabelul de mai jos:

Faze dupa crio- Timp estimat post-
tratament (4,5) tratament
|

Aspectul locului tratat

Faza inflamatorie Roseatd, eritem usor Imediat post-
tratament pana la
24 de ore
Faza celulara Zona se Tnchide la culoare dupd | 1-4 zile
deteriorarea tesutului-tintd
Faza de re-epitelizare | Zonele de culoare Tnchisa pot 5-10 zile

sa se desprinda sau sa cada

Faza de remodelare | Pielea roz sanatoasa Tnlocuieste | De obicei 10-14 zile

zona de culoare Tnchisd

CryoClear®—La ce se pot astepta cadrele medicale autorizate:
Masuri de precautie generale

Crioterapia este un proces care utilizeazd frigul pentru a distruge
leziunile benigne nedorite. Gazul folosit Tn CryoClear® (CO,)
poate produce un oarecare disconfort si senzatie de arsura

sau furnicaturd Tn timpul tratamentului si la scurt timp dupd
aceea. Acest lucru este complet normal si asteptat la utilizarea
crioterapiei (5).

ROM-ROMANIAN

Crioterapia poate deteriora melanocitele Tmpreuna cu leziunea
tintitd. Prin urmare, este posibila aparitia unei oarecare
hipopigmentatii. Acest lucru este normal dupd tratament.
Culoarea pielii ar trebui sa revind Tn cateva sdptamani sau luni
dupa tratament (6).

Cadrele medicale autorizate ar trebui sd consulte Scara
Fitzpatrick Tnainte de initierea tratamentului, acordand

atentie locului care urmeaza sa fie tratat si potentialului de
hipopigmentatie (6,7). In caz de nesigurantd, vd recomanddm s&
tratati o portiune ascunsa de piele si sa observati orice modificari
Tn hipopigmentatie Tn saptdmanile si lunile de dupa tratament.

Tratamentele care utilizeazd CryoClear® se bazeaza pe cadrul
medical sd pozitioneze corect si sa pulverizeze substanta
criogenad pe leziune. La tratarea leziunilor focalizate cum ar

fi un papilom cutanat, Tndreptati si concentrati jetul la baza
papilomului. Acest lucru va duce la tratamente mai eficace Tn
timp ce utilizati cantitatea cea mai micd de substanta criogena.

Este posibil sa fie nevoie ca zonele mai mari sd fie tratate prin
acoperirea zonei. Tot timpul, jetul trebuie sa fie suficient de
aproape pentru a produce ,zapadad” alba vizibild pe suprafata pielii
pe Tntreaga durata a tratamentului.

Retineti ca CryoClear® contine un rezervor de substanta criogena
din dioxid de carbon (CO,). Este un volum fix si, de aceea, numarul
de tratamente va fi limitat de utilizarea corectd a dispozitivului.
Cand se termina substanta criogend din dispozitiv, veti mai simti
ci iese gaz, dar acesta nu va mai fi rece. In acel moment aruncati
unitatea goald si activati un nou CryoCleare.

RECOMANDARI

Tnainte de crioterapie

« Asigurati-va cd zona care urmeaza sa fie tratatd este bine
hidratatd. Pielea uscata nu este optima pentru crioterapie. De
exemplu, udati mainile Tn apd sau cu o carpa umeda (6).

Sugestii de tratament ulterior
« Mentineti curatd zona tratatd (8).
« Tnotul si dusul sunt permise.

« Imediat dupd tratament, pacientii nu ar trebui sd smulga sau sa
scarpine zona tratatd.

» Rezultatele crioterapiei nu sunt afectate de expunerea la soare.
- Asigurati-vd cd zona tratatd continud sd fie hidratatd (6,10,11).

« Indepartarea leziunilor Tngrosate cum ar fi keratoza actinica
poate fi ajutatd prin debridarea moderata Tnainte de tratamentul
crioterapeutic (6).

« Debridarea moderata a zonelor tratate cu 5-10 zile dupd
tratament (faza de re-epitelizare) va ajuta la Tmbundtdtirea
desprinderii (6).

» Minimizati Tnghetarea marginii din jurul leziunilor tratate din
motive cosmetice (6).

« Rezultatele crioterapiei se pot Tmbundtati atunci cand leziunile
tintd sunt tratate prin pornirea/oprirea pulsatiilor Tn cicluri (6).
& Efecte nedorite - Avertismente

« Poate fi simtitd o senzatie de usturare sau furnicaturd Tn timpul
Tnghetdrii si dupd aceea, care va disparea rapid dupd tratament.



» Cadrele medicale autorizate care utilizeaza CryoClear® ar trebui
sa aiba grija sa nu efectueze Tnghetarea pe perioade excesive,
ceea ce Tn circumstante extreme ar putea deteriora derma si, ca
urmare, poate cauza formarea de cicatrici si/sau leziuni nervoase
(9.

Contraindicatii

Contraindicatii absolute

« Crioterapia este contraindicatd la pacientii cu crioglobulinemie.
Contraindicatii relative

« Nu tratati o leziune dacd nu sunteti sigur de diagnosticul ei
(posibilitate de cancer de piele).

 Teoretic, supra-Tnghetarea (la adancime excesiva) Tn regiunea
arterelor periferice din degetele de la maini si picioare poate
produce necroza distald a leziunilor Tnghetate.

Unitatea CryoClear® este alcatuita din:

1. Dispozitiv de crioterapie consumabil, cu un cartus cu dioxid
de carbon (CO,).
2. Instructiuni de utilizare.

Instructiuni pentru activare si utilizare de catre cadrele medicale
autorizate

1. Tn timp ce tineti dispozitivul CryoClear® cu 0 mana,
apucati strans cu cealalta mand manerul de la
capatul unitdtii.

. Intoarceti bine manerul n sensul acelor de
ceasornic, efectuand o rotatie completd si
asigurandu-va cd punctul albastru de pe maner se
aliniaza cu sdgeata de pe dispozitiv. Acum unitatea
este gata de utilizare. Important: Rotirea manerului
mai mult de o datd poate deteriora dispozitivul.

3. Asigurati-va cd punctul albastru de pe maner
se aliniazd cu sdgeata de pe dispozitiv. Acum
unitatea este sub presiune! Important: Nu Tncercati
niciodatd sd rotiti manerul Tnapoi Tn sens invers
acelor de ceasornic.

4. Pozitionati pacientul astfel Tncat suprafata care
urmeazd sa fie tratatd sa fie expusd si Tndreptatd
n sus.

5. Tineti dispozitivul CryoClear® vertical, cu varful
n jos, si pozitionati duza de pulverizare direct
peste leziune, la o distanta de aproximativ 0,5 cm.
Apoi apasati butonul de actionare si pulverizati
substanta criogena direct pe leziune.

6. Dati drumul butonului de actionare pentru a opri
criopulverizarea dupa 5 si nu mai mult de 10
secunde.

« Dupd ce pulverizarea substantei criogene s-a oprit,
decolorarea pielii va dispdrea dupd cateva minute,
fiind urmatd de roseatd si furnicdturi.

« CryoClear® este gol atunci cand jetul nu mai este
rece si vizibil. Unitatea ar trebui aruncatd atunci
cand se Tntampla acest lucru si ar trebui activata o
noua unitate CryoCleare.

Desi nu este exhaustiv, tabelul de mai jos contine timpii de
Tnghetare sugerati, dupd cum sunt raportati Tn literaturd. Acestea
sunt intervale si oferd doar un ghid de luat Tn considerare.
CryoClear™ a fost folosit de obicei pentru tratamente de nu mai
mult de 10 secunde pe pete de batranete si papiloame cutanate.

Indicatie Interval timp de Numar de
inghetare in literaturd | referinfa

Lentigo (pete de batranete) 5-10 sec. 2,6,9,12,13
Papiloame cutanate 5-10 sec. 2,6,9,12
Keratoza actinica 5-10 sec. 2,6,9,12,13

(pete solare)

Depozitare, transport si curatare

N\ Rezerva de gaz este presurizata. Protejati 657c/149°F
5’\'\\ unitatea de lumina solara directd si nu expuneti /Rf

sau depozitati la temperaturi care depdsesc
65°C/145°F. CryoClear® poate fi folosit la temperatura ambianta
a camerei. Utilizati CryoClear® Tntr-o Tncdpere bine aerisitd.
CryoClear® poate fi curdtat la nevoie cu alcool 70% sau peroxid
de hidrogen 3%.

Depozitati CryoClear® departe de caldurd sau potentiale
surse de caldura.

Eliminare

Dupa ce unitatea CryoCleare este golitd de gaz, Tntreaga unitate
poate fi aruncata.

Garantie

Fiecare unitate CryoClear® beneficiazd de garantie Tmpotriva
defectelor tehnice timp de 1 an cat timp este inactivatd si
pdstrata Tn ambalajul original. Prin aceasta garantie unitatile
defecte vor fi schimbate cu unitati noi. Garantia presupune
utilizarea normald si respectarea instructiunilor de depozitare Si
manipulare.
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