Histofreezer

Portable Cryosurgical System

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso por profissionais médicos

POR - PORTUGUESE

0 Kit do Sistema Criocirurgico Portatil Histofreezer® consiste em:

1. Contentor de aerossol. Cheio de gés liquefeito, composto por uma mistura de eter dimetilico, propano e isobutano. Esta mistura de gas ndo causa danos na camada de ozono.

2. Aplicadores. A embalagem inclui: Aplicadores pequenos de 2 mm e/ou aplicadores médios de 5 mm.

3. Instrugoes de utilizacao. Contém detalhes completos relativamente ao principio e funcionamento do Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® e a respectiva utilizacao para o tratamento de
verrugas e lesdes benignas.

Precaucoes

0 Sistema Criocirdrgico Portétil Histofreezer® deve ser fornecido exclusivamente a profissionais de cuidados de satide com formagao (para)médica e utilizado pelos mesmos. O uso imprudente pode
provocar danos indesejados na pele e nos tecidos subjacentes. £ proibido vender ou fornecer o Sistema Criociriirgico Portétil Histofreezer® a doentes. Usar o contentor de aerossol apenas juntamente
com os aplicadores especiais do Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer®.

Armazenamento e transporte
Recipiente sob pressao: pode rebentar se aquecido. Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. — Nao fumar. Recipiente sob pressao. Néo furar nem queimar, mesmo apds
utilizacao. Nao pulverizar sobre chama aberta ou outra fonte de igni¢do. Manter ao abrigo da luz solar. Nao expor a temperaturas superiores a 50 °C/122°F. Nao causa danos na camada de ozono.

Principio da ac¢ao
A evaporagdo da mistura de gés liquefeita atrai calor da drea circunjacente. 0 aplicador que serve como um reservatdrio para a mistura criogénica, atinge uma temperatura de trabalho de -55 °C.

A sua accdo baseia-se no facto de os tipos diferentes de células da pele variarem quanto a sua sensibilidade a congelacao. Da mesma forma, o ceratindcito epidérmico é miltiplas vezes mais sensivel
a congelacao do que a rede de fibras de colagénio e fibroblastos na derme subjacente. Os melandcitos sao também hastante sensiveis a congelaco. A necrose do ceratindcito pode resultar no
desenvolvimento de uma vesicula.

0 restabelecimento completo é obtido em 10 a 14 dias, com novo tecido a crescer em direccdo ao interior desde a epiderme circunjacente e 0 anexo situado mais profundamente. Se a derme ndo
tiver sofrido danos durante o tratamento, neste caso, o processo de cicatrizacao serd desenvolvido sem formagdes cicatriciais. Todas as formas de crioterapia baseiam-se neste principio.

Contra-indicacoes

Contra-indicacoes absolutas
A crioterapia esta contra-indicada em doentes com crioglobulinemia.

Contra-indicacoes relativas

« Indeterminacdo respeitante ao diagndstico da doenqa (possibilidade de cancro da pele).

« Despigmentacdo, como um efeito indesejavel, pode ser cosmeticamente algo pouco atraente em tipos de pele com pigmentagdo mais acentuada. Em tipos de pele mais clara, a despigmentacao
é quase imperceptivel, mas tem a tendéncia de ficar com uma cor diferente depois de exposta ao sol.

« (Congelacdo (a uma profundidade excessiva) na area das artérias periféricas nos dedos das maos e dos pés pode, teoricamente, produzir necrose distal as lesdes congeladas. No entanto, isto
nunca foi reportado em relacdo ao uso do Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer®.

Métodos de tratamento

Geral
A crioterapia pode produzir uma sensacéo dolorosa de queimadura na pele. A aceitacdo do tratamento pode ser substancialmente beneficiada informando os doentes quanto ao grau de dor que se
pode esperar, o nimero antecipado de tratamentos, qualquer tratamento preparatdrio que possa ser necessdrio, possiveis efeitos indesejaveis e tratamento de acompanhamento.

Tratamento preparatorio
A queratina tende a actuar como um isolador térmico. Com verrugas de alto relevo (apresentando vérios mm de altura) ou verrugas localizadas em pontos de presséo na palma da mao ou na planta
do pé, pode ser extremamente (til remover a camada mais elevada de queratina com uma cureta, lima ou pedra-pomes, possivelmente depois da aplicacdo de um agente ceratolitico.

0 tratamento preparat6rio pode optimizar a eficacia do Sistema Criocirdrgico Portétil Histofreezer® e reduzir o niimero de aplicaces necessarias. Consulte a Sugestao Util n.o 1.



Agendamento de tratamento de verrugas comuns e outras lesoes cutaneas benignas

1.
2.
3.

5.

0s doentes devem posicionar-se de modo a que a superficie a ser tratada fique exposta e virada para cima.

Ligar o aplicador ao contentor.

Retirar a Tampa protectora do botdo de pressdo e pulverizar o gds no aplicador até observar a saida de goticulas do aplicador. Nao
pulverizar enquanto estiver em contacto com a pele do doente. Manter o contentor de aerossol numa posicao vertical.

. Segurar o aplicador verticalmente para baixo e aguardar durante 15 segundos para que o aplicador atinja a sua

temperatura de ac¢do eficaz.
Seguidamente, colocar o aplicador no tecido doente a ser congelado e exercer uma pressdo ligeira.

Agendamento de tratamento de verrugas na planta do pé

6.

Faca um circulo em volta da extremidade mais afastada da(s) verruga(s) da planta do pé que pretende tratar e mega a(s) verruga(s). 0
registo do tamanho da lesdo ird ajudar a determinar a reaccdo no local da verruga nas consultas sequintes. Consulte a Sugestéo Util n.°
2.

Remova a verruga até que a pele apresente pintas de sangue. Sugerimos que utilize uma solucdo hemostética para estancar a hemorragia.
Nao utilize nitrato de prata para estancar a hemorragia, pois ird provocar irritagdo. Consulte a Figura 6.

0 doente esta com a face voltada para baixo numa marquesa, expondo a superficie da planta do pé para cima.

. Segure o contentor do Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® na posicdo vertical; prima o botdo da valvula até que o criogénio pingue

da extremidade em esponja. Em sequida, solte o dedo da valvula. Consulte a Figura 7.

. Coloque o contentor na posicao horizontal de modo a que a extremidade em esponja aponte para baixo e aguarde 15 segundos antes de

aplicar na verruga. Consulte a Figura 8.

9. Aplique a extremidade congelada do aplicador na verruga durante 40 sequndos numa POSICAQ VERTICAL PARA BAIXO. O TRATAMENTO
NUM
ANGULO SUPERIOR OU INFERIOR A 90° IRA REDUZIR A EFICACIA DO TRATAMENTO. Consulte Figuras 9 e 10.
Tempo de Numero de
Tipo de lesao/Verruga congelagao recomendado tratamentos
Condyloma Acuminata (Lesdes genitais).......................... 40 sequndos
MOlUSCOS CONtAGIOSOS . .+ v evveee et et eeeeee e e 20 sequndos
Ceratoses seborreicas . ... 40 sequndos
Acrochordo (Apéndices cutaneos).............cevvvevninnninnnn. 40 sequndos
VerrugaPlantar ... 40 sequndos 1a4,
Verrugavulgar ........covveveieeieiie e 40 sequndos aintervalos
de 2 semanas
Verrugaplana ...........ooo i 20 segundos
Ceratoses actinicas (faciais) ............oovvviiieieiiiiinnnns 15 sequndos
Ceratoses actinicas (ndo-fadiais) ..............ooeviininiiinnns 40 sequndos
Lentigo (faciais). .. ......ovveneeniii 15 segundos
Lentigo {ndo-faciais). . ... 40 sequndos

- Quando saturado, o aplicador de 2 mm ficara frio durante 90 sequndos e o aplicador de 5 mm ficard frio durante 120 enquanto trata as

diversas areas no mesmo doente.

« A congelagdo inicia-se dentro de poucos segundos, conforme indicado pela descoloracao branca da pele. A partir desta

altura, o doente pode sentir uma dor fina momentanea, queimadura ou, ocasionalmente, sensacdes dolorosas.

Durante o periodo de congelacdo, deve-se congelar uma faixa estreita de tecido saudavel juntamente com o tecido doente.

Seisto desaparecer lentamente durante o periodo de congelagdo, tal indica que o processo de congelagdo ndo estd a desenvolver-se como
deve ser. Neste caso, encher novamente o aplicador e repetir o tratamento.

Depois de o aplicador ter sido retirado, a descoloracdo branca da pele desvanecerd decorridos uns minutos. Desenvolver-se-a um eritema,
com 0 mesmo tamanho da drea congelada.




« Sdo normalmente administrados 1a 2 ciclos de congelagao-descongelacdo durante o periodo de um simples tratamento.

« Para as lesdes com mais de 5 mm de didmetro é necessério um tratamento por fases. Consulte a Sugestao Util n.c 2.

- Para o tratamento numa drea de sustentacdo do peso do corpo e para maior conforto do doente, sugerimos a aplicacao de uma compressa
com abertura ou de uma compressa para absorver a pressao ou fluido. Nao é recomendavel a obstrucao da drea tratada com qualquer agente queratolitico ou vesicante durante 24 horas. 0 local
da verruga pode diminuir ou aumentar; contudo, ndo deve ocorrer uma reac¢do
vesicular bolhosa.

« Consulte a Sugestao Util n.° 3 para obter recomendagdes sobre terapia auxiliar com 4cido salicilico.

« 0 usoimprudente pode provocar uma congelagdo excessivamente profunda, produzindo danos na derme e a consequente formacdo de cicatrizes e lesdes de nervos.

« Decorridos alguns dias, pode-se desenvolver uma vesicula, por vezes cheia de sangue. Em dreas com uma camada mais densa de calosidade,
tais vesiculas ndo serdo necessariamente visiveis a olho nu. Ndo lancetar a vesicula; em vez disso, deve-se proteger a vesicula cobrindo-a com um adesivo.

« Nunca tratar dois doentes diferentes com o mesmo aplicador (possibilidade de infeccao cruzada).

« Verificar o efeito do tratamento planeando ver o doente novamente depois de decorrido um espaco de tempo apropriado. Dar por terminado o tratamento somente depois de determinar que
todos os indicios do disttrbio desapareceram.

Sugestoes Uteis:

1. Limpe a drea lesionada com um antiséptico e, em sequida, cubra-a com uma compressa embebida em dgua durante 5-10 minutos para hidratar o tecido.

2. Deve tratar toda a drea da verruga e ndo apenas o centro. Se a lesao tiver 5 mm, congele 6 mm para quebrar a barreira de pele normal/viral. Aumente sempre a drea de tratamento e circunde a
lesdo com vaselina utilizando um aplicador em algoddo para proteger a pele que nao pretende tratar.

3. Acura pode ocorrer num a quatro tratamentos em verrugas de 5 mm ou menos sem qualquer terapia auxiliar. Para lesdes com mais de 5 mm de diametro, sugerimos que o doente aplique uma
preparacao com 17% de dcido salicilico duas vezes por dia, tendo inicio 24 horas apds o tratamento com o Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® e até a consulta sequinte. Nao efectue o
tratamento mais de quatro vezes em intervalos de duas semanas. Se a verruga nao sarar no periodo de tempo recomendado, pode ser recomendada uma excisao cirdrgica.

Tratamento de acompanhamento

+Manter a drea tratada da pele limpa.

« Epermitido nadar ou tomar duches.

- Nao cocar nem arranhar a drea tratada.

« Usar um adesivo para proteger qualquer vesicula que se possa formar.
« Nao lancetar qualquer vesicula que se possa formar.

Efeitos indesejaveis

+ Uma sensacdo dolorosa ou dor fina durante ou apds a congelacao que desvanecerd rapidamente depois da fase de descongelacao.

« Podem ocorrer alteracdes na intensidade da pigmentagdo. Isto, normalmente, apresenta-se na forma de hipopigmentacdo; contudo, pode ocorrer tambem a hiperpigmentagdo pds-inflamatdria
devido a melamina ou hemossiderina.

Observagoes

« A administracdo suplementar do criogénio causa a condensacao de mais vapor de dgua no aplicador, fazendo com que adquira assim tal grau de humidade, o que compromete a sua fungdo
como um reservatdrio. Formam-se em sequida cristais de gelo visiveis. Se isto ocorrer, substituir o aplicador por um novo.

« 0 Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® deve ser usado apenas juntamente com aplicadores especiais.

« 0 gds utilizado neste equipamento ¢ altamente inflamavel! Nao usar juntamente com, ou préximo de, diatermia.

« 0 Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® oferece um tempo méximo de armazenamento de 3 anos sob condi¢des normais de armazenamento (consultar a secco sobre armazenamento
e transporte).

Informacao do doente
Eimportante que o doente seja informado completa e precisamente sobre o tratamento com o Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer®. 0 Sistema Criocirdrgico Portatil Histofreezer® é uma forma
de crioterapia sequra, eficaz e controlada. A pele é tratada usando um processo de congelagéo. 0 aplicador, mantido em contacto com a pele, atinge uma temperatura de -55 °C.

A camada superior da pele desaparecerd juntamente com o tecido doente. Serd substituida, no espaco de 10 a 14 dias, por uma camada de pele nova e saudével. A congelacdo inicia-se logo que o
aplicador seja colocado em contacto com a pele. A pele afectada ficard branca. A partir desta altura, o doente pode sentir uma dor fina momenténea ou sensacdo de queimadura. Esta sensacao
desvanecerd rapidamente depois da fase de descongelacdo.

Depois do tratamento poderdo ocorrer alteragdes visiveis tempordrias na intensidade da pigmentagdo. Por vezes, a crioterapia provoca vesiculas. Sob nenhumas circunstancias se deve lancetar a
vesicula; em vez disso, deve-se proteger a vesicula cobrindo-a com um adesivo. Manter a drea tratada limpa e nao cogar nem arranhar. E permitido nadar ou tomar duches. Algumas perturbacdes da
pele podem exigir uma série de tratamentos.
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