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ENG - Scan the QR Code with your smartphone

ARA - SV eliile pluswls QR 505 gl

BUL - Ckanvpante QR Kofa CbC cMapTHOHa cu

CZE - Naskenujte QR kéd pomoci chytrého telefonu
DAN - Scan QR-koden med din smartphone

DUT - Scan de QR-code met uw smartphone

FIN - Skannaa QR-koodi dlypuhelimellasi

GRE - Zapaote Tov Kedko QR pe To smartphone oag,
HRV - Pametnim telefonom skenirajte QR kod Translated IFUs at

HUN - Szkennelje be a QR-kédot okostelefonjaval CryoConcepts.com/International
POL - Zeskanuj kod QR za pomoca smartfona

POR - Digitalize o cédigo QR com o seu “smartphone”

ROM - Scanati codul QR cu smartphone-ul dvs

RUS - OTtckaHmpyiTe QR-K04 € MOMOLLLBIO cMapTdOHa

SLO - Naskenujte QR kéd pomocou smartfénu

SWE - Skanna QR-koden med din smartphone

ENG INTENDED USE
The CryoClear® is a multi-use disposable device intended for the
removal of target tissue by applying cryogenic gases at extreme
low temperatures. The list below shows examples of the types of
lesions that can be treated.

FRA UTILISATION PREVUE
Le CryoClear® est un dispositif jetable qui peut étre utilisé
plusieurs fois, destiné a l'ablation de tissus cibles par application
de gaz cryogéniques a des températures extrémement basses. La
liste ci-dessous contient des exemples des types de lésions qui
peuvent étre traités.

GER BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

CryoClear® ist ein Wegwerfgerat fir mehrfache Behandlungen, das
fur die Entfernung von Zielgewebe durch Anwendung kryogener
Gase bei extrem niedrigen Temperaturen vorgesehen ist. In der
nachstehenden Liste sind Beispiele fur Lasionsarten aufgefiihrt, die
mit diesem Gerat behandelt werden kdnnen.

SPA USO PREVISTO

CryoClear® es un dispositivo desechable y multiusos destinado a
la eliminacidn 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.

ITA DESTINAZIONE D'USO

CryoClear® & un dispositivo usa e getta multiuso, destinato alla
rimozione del tessuto bersaglio mediante l'applicazione di gas
criogenici a temperature estremamente basse. L'elenco riportato
di seguito mostra esempi delle tipologie di lesioni trattabili

DUT BEOOGD GEBRUIK

De CryoCleare is een instrument voor eenmalig gebruik met
meerdere toepassingen, bedoeld voor de verwijdering van
het te behandelen weefsel door toepassing van cryogene
gassen bij extreem lage temperaturen. De onderstaande lijst
geeft voorbeelden van de soorten laesies die kunnen worden
behandeld.

ENG - Lentigo (Age Spots)
e Skin Tags
« Actinic Keratosis (Sun Spots)

FRA - Lentigo (taches séniles)
e Acrochordons
o Kératose actinique (taches solaires)

GER - Lentigines (Altersflecken)
¢ Fibrome (Stielwarzen)
o Aktinische Keratose (Sonnenflecken)

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

ITA - Lentigo (macchie senili)
o Escrescenze cutanee
¢ Cheratosi attinica (macchie solari)

DUT Lentigo (ouderdomsvlekken)

Huidvlekken
Actinische Keratose ( zonnevlekken)

GER-GERMAN

NUR LIZENZIERTER PRAKTIKER VERWENDEN
Nur zur Verwendung durch einen lizenzierten Praktiker.

WIRKPRINZIP UND PRODUKTANGABEN

Bei der Verdampfung des verflissigten kryogenen Gases wird dem umgebenden
Gewebe Warme entzogen. Das CryoClear®-Gerat dient als Behalter fur

das Kryogen-CO2, welches das Gas bei - 79 °C (- 110 °F) direkt auf die zu
behandelnde Lasion abgibt.

CryoClear® wurde zur oberflachlichen Behandlung unerwiinschter gutartiger
Lasionen entwickelt. Die Genesung dauert etwa 10 bis 14 Tage, wobei

neues Gewebe aus der umgebenden Epidermis und dem tiefer gelegenen
Hautanhangsgebilde einwarts wachst (1, 2). Da CryoClear® oberflachlich gefriert,
konnen mehrere Behandlungen angewendet werden, um optimale Ergebnisse

zu erzielen. Das Aufspriihen von kaltem Gas wird als leicht unangenehm
empfunden, wobei die Behandlungen im Falle der meisten Lasionsarten etwa
5-10 Sekunden oder weniger dauern.

Die Kryotherapie wird von ordnungsgemaf3 zugelassenen Arzten routinemaRig
zur Behandlung verschiedener der weiter oben aufgefiihrten unerwiinschten
Lasionen angewandt. Extreme Kalte zerstort das Gewebe durch Auflosung der
Zellen. Dies ist auf die Eisbildung sowie schnellen Anderungen des osmotischen
Drucks zurtickzufuihren. Beides kann zur Forderung der Gesamtwirksamkeit
kryotherapeutischer Behandlungen beitragen (1, 3). CryoClear® ist ein
eigenstandiges Einweg-Kryo-Spriihgerat, das einen eiskalten Kohlendioxidstrahl
abgibt.

Kryotherapeutisch behandelte Lasionen durchlaufen nach der Behandlung
mehrere Phasen, die in der medizinischen Literatur gut dokumentiert sind (4).

Diese Phasen sind in der untenstehenden Tabelle aufgefihrt:

Phasen nach einer Aussehen der behandelten Geschétzte Zeit nach der
Kryobehandlung (4, 5) Stelle Behandlung
|
Entzindungsphase Rotung, leicht Unmittelbar (bis 24 Stunden)
Erythem nach der Behandlung
Zellulare Phase Der Bereich verdunkelt sich 1-4 Tage
aufgrund der Schadigung des
Zielgewebes.
Reepithelisierungs-phase | Dunkle Bereiche konnen sich 5-10 Tage
ablosen oder abfallen.
Reemodellierungs-phase Rosafarbene, gesunde Haut Normalerweise 10-14 Tage
ersetzt den dunklen Bereich.

CRYOCLEAR®-HINWEISE FUR BEHANDELNDE ARZTE:
ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Kryotherapie ist ein Verfahren, bei dem Kalte gezielt zur Zerstorung
unerwiinschter gutartiger Lasionen eingesetzt wird. Das in CryoClear®
verwendete Gas (CO,) kann wahrend sowie kurz nach der Behandlung ein
gewisses Maf3 an Unbehagen und Brennen oder Kribbeln verursachen. Dies ist
vollig normal und wird bei der Anwendung der Kryotherapie erwartet (5).

Bei der Kryotherapie konnen neben der anvisierten Lasion unter Umstanden
auch Melanozyten geschadigt werden. Daher ist es moglich, dass eine gewisse
Hypopigmentierung auftritt. Dies ist nach der Behandlung normal. Die Hautfarbe
sollte nach einigen Wochen bis Monaten nach der Behandlung zurlickkehren (6).

Der Arzt sollte vor der Behandlung die Fitzpatrick-Skala konsultieren und

dabei die zu behandelnde Stelle sowie das Potenzial einer Hypopigmentierung
berticksichtigen (6,7). Bei Unsicherheit empfiehlt es sich, zundchst eine
versteckte Hautstelle zu behandeln und in den Wochen sowie Monaten nach der
Behandlung zu beobachten, wie sich die Hypopigmentierung entwickelt.

Bei der Behandlung mit CryoClear® muss der Arzt das Kryogen richtig
positionieren und auf die Lasion spriihen. Wenn punktformige Lasionen wie z.
B. Fibrome behandelt werden sollen, ist das Spray auf die Wurzel des Fibroms
zu richten. Dies fuhrt zu effektiveren Behandlungen bei gleichzeitig minimalem
Einsatz von Kryogen.

GroRere Bereiche missen moglicherweise behandelt werden, indem streichartige
Bewegungen Uber dem betroffenen Bereich durchgefiihrt werden. Das Spray ist
wahrend der gesamten Behandlungsdauer nah genug an die betroffene Stelle

zu halten, sodass dort ein sichtbarer weiBer ,Schnee” auf der Hautoberflache
hinterlassen wird.

Beachten Sie bitte, dass CryoClear® einen Behalter mit Kohlendioxid-Kryogen
(CO,) enthalt. Das Gerat verfligt nur Uber ein gewisses Volumen, sodass die
Anzahl der Behandlungen bei richtiger Verwendung begrenzt ist.

Wenn dem Gerat das Kryogen ausgeht, ist zwar immer noch zu spuren, dass
etwas Gas austritt, jedoch ist dieses nicht mehr kalt. Entsorgen Sie das leere
CryoClear®-Gerat in diesem Fall und aktivieren Sie ein neues.

EMPFEHLUNGEN
VOR DER KRYOTHERAPIE

« Stellen Sie sicher, dass der zu behandelnde Bereich ausreichend hydratisiert
ist. Trockene Haut ist fur die Kryotherapie nicht optimal geeignet. Im Fall von
Hauttrockenheit konnen die Hande beispielsweise in Wasser getaucht oder in
ein feuchtes Tuch gewickelt werden (6).

EMPFEHLUNGEN ZUM VERHALTEN NACH DER BEHANDLUNG
« Den behandelten Bereich sauber halten (8).
« Baden und Duschen sind erlaubt.

« Unmittelbar nach der Behandlung sollten die Patienten am behandelten
Bereich nicht zupfen oder kratzen.

« Das Resultat der Kryotherapie wird durch Sonneneinstrahlung nicht
beeintrachtigt.

- Stellen Sie sicher, dass der behandelte Bereich weiterhin hydratisiert bleibt (6,
10, 11).

« Die Entfernung verdickter Lasionen wie im Fall der aktinischen Keratose kann
durch ein leichtes Débridement des Bereichs vor der kryotherapeutischen
Behandlung unterstiitzt werden (6).

« Ein leichtes Débridement der behandelten Bereiche 5 bis 10 Tage nach
der Kryobehandlung (Reepithelisierungsphase) tragt zur Verbesserung der
Abldsung bei (6).

« Minimieren Sie das Einfrieren der Randbereiche von aus kosmetischen
Griinden behandelten Lasionen (6).

- Eine Optimierung des Resultats der Kryotherapie ist unter Umstanden
moglich, indem die anvisierten Lasionen durch zyklisches Ein- und
Ausschalten des Gerats pulsartig behandelt werden (6).

& UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN — WARNHINWEISE

« Wahrend und nach dem Einfrieren kann ein stechendes oder kribbelndes
Gefiihl auftreten, das nach der Behandlung schnell nachlasst.

« Arzte, die CryoClear® verwenden, sollten darauf achten, die Kryobehandlung
nicht zu lange durchzuflihren, da dies unter extremen Umstanden die Dermis
schadigen und folglich zu Narbenbildung und/oder Nervenschaden fiihren
kann (9).

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen

« Die Kryotherapie ist bei Patienten mit Kryoglobulinamie kontraindiziert.
Relative Kontraindikationen

» Behandeln Sie keine Lasionen, deren Diagnose nicht sicher bestimmt wurde
(Mdglichkeit von Hautkrebs).

« Ein Uberfrieren (ibermaRige Tiefe) im Bereich der peripheren Arterien in
Fingern und Zehen kann theoretisch eine Nekrose distal der gefrorenen
Lasionen erzeugen.

PACKUNGSUMFANG DES CRYOCLEAR®-GERATS:

1. Komplettes Einweg-Kryotherapiegerat mit einer Kohlendioxid-
Gaskartusche (CO,).
2. Gebrauchsanleitung.

ANWEISUNGEN ZUR AKTIVIERUNG UND VERWENDUNG DURCH ZUGELASSENE
ARZTE

8 | ! Halten Sie mit einer Hand das CryoClear®-Gerat und mit der
anderen den Knopf am Ende des Gerats fest.

e - 2. Drehen Sie den Knopf eine volle Umdrehung im Uhrzeigersinn
und stellen Sie sicher, dass sich der blaue Punkt auf dem

Knopf auf der Hohe des Pfeils auf dem Gerat befindet.

S — Das Gerat ist dann einsatzbereit. Wichtig: Das Drehen

H des Knopfes tiber eine Umdrehung hinaus kann das Gerdt
beschadigen.

3. Stellen Sie sicher, dass sich der blaue Punkt auf dem Knopf
auf der Hohe des Pfeils auf dem Gerat befindet. Das Gerat
steht dann unter Druck! Wichtig: Versuchen Sie niemals, den
Knopf gegen den Uhrzeigersinn zuriickzudrehen.

4. Positionieren Sie den Patienten so, dass die zu behandelnde

— 5 Stelle freiliegt und nach oben zeigt.
Q@ 5. Halten Sie das CryoClear®-Gerdt senkrecht mit der Spitze
1) nach unten und die Spriihdise in einem Abstand von ca.

0,5 cm direkt Uber der Lasion. Driicken Sie dann auf den
Ausloserknopf und spriihen Sie das Kryogen direkt auf die
Lasion.

6. Lassen Sie den Ausloser los, um den Kryogas-Sprihstrahl
nach 5 bzw. hochstens 10 Sekunden anzuhalten

» Sobald der Kryogas-Spriihstrahl angehalten wurde,
verschwindet die weiBe Verfarbung der Haut nach einigen
Minuten. AnschlieBend machen sich Rotungen und ein
leichtes Kribbeln bemerkbar.

« Der CryoClear®-Behalter ist leer, wenn der Spriihstrahl nicht
mehr kalt und von weiBer Farbe ist. In diesem Fall ist das
Gerat zu entsorgen und ein neues CryoClear® - Gerat zu
aktivieren.

Obwonhl nicht erschopfend, enthalt die folgende Tabelle empfohlene
Kaltebehandlungszeiten, wie in der Fachliteratur angegeben. Dabei handelt es
sich lediglich um ungefahre Zeitdauern, die nur als Richtlinie aufzufassen sind.
CryoClear® wurde in der Regel fur hochstens 10 Sekunden lange Behandlungen
von Altersflecken und Fibromen verwendet.

Indikation In der Fachliteratur empfohlene Referenz-
Zeitdauer der Kaltebehandlung nummer#*

Lentigines 5-10 Sek. 2,6,9,12,13

(Altersflecken)

Fibrome 5-10 Sek. 2,6,9,12

(Stielwarzen)

Aktinische Keratose 5-10 Sek. 2,69,12,13

(Sonnenflecken)

AUFBEWAHRUNG, TRANSPORT UND REINIGUNG

Ny Der Gasbehalter steht unter Druck. Bewahren Sie das Gerat ss°c/149°F
{’\'\\ vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt bei Temperaturen /Rf

unter 65 °C (149 °F) auf. Das CryoClear®-Gerat kann bei
Raumtemperatur betrieben werden. Verwenden Sie CryoClear® in einem gut
bellifteten Raum. Das CryoClear®-Gerat kann bei Bedarf mit 70-prozentigem
Alkohol oder 3-prozentigem Wasserstoffperoxid gereinigt werden.

Bewahren Sie CryoClear® vor Hitze bzw. potenziellen Warmequellen
geschitzt auf.

ENTSORGUNG

Sobald der CryoClear®-Behalter leer ist, kann das gesamte Gerat entsorgt
werden.

GARANTIE

Jedes CryoClear®-Gerat hat eine Garantie von 1 Jahr auf technische Mangel,
wenn es inaktiviert und in der Originalverpackung aufbewahrt wird. Diese
Garantie beinhaltet den Umtausch eines defekten Gerat gegen ein neues. Sie
wird nur bei normalem Gebrauch und Einhaltung der Aufbewahrungs- und
Handhabungshinweise gewahrt.
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PROTECT FROM SUNLIGHT
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