
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.

• Lentigo (Age Spots)
• Skin Tags
• Actinic Keratosis (Sun Spots)

Instructions for Use
Mode d’emploi

Gebrauchsanleitung

Instrucciones de uso
Istruzioni per l’uso
Gebruiksinstructies

ENG – Scan the QR Code with your smartphone
ARA –  
BUL – Сканирайте QR кода със смартфона си
CZE – Naskenujte QR kód pomocí chytrého telefonu
DAN – Scan QR-koden med din smartphone
DUT – Scan de QR-code met uw smartphone
FIN – Skannaa QR-koodi älypuhelimellasi
GRE – Σαρώστε τον κωδικό QR με το smartphone σας
HRV – Pametnim telefonom skenirajte QR kod
HUN – Szkennelje be a QR-kódot okostelefonjával
POL – Zeskanuj kod QR za pomocą smartfona
POR – Digitalize o código QR com o seu “smartphone”
ROM – Scanați codul QR cu smartphone-ul dvs
RUS – Отсканируйте QR-код с помощью смартфона
SLO – Naskenujte QR kód pomocou smartfónu
SWE – Skanna QR-koden med din smartphone

• Lentigo (taches séniles)
• Acrochordons
• Kératose actinique (taches solaires)

• Lentigines (Altersflecken)
• Fibrome (Stielwarzen)
• Aktinische Keratose (Sonnenflecken)

• Lentigo (manchas de la edad)
• Excrecencias cutáneas
• Queratosis actínica (manchas solares)

• Lentigo (macchie senili)
• Escrescenze cutanee
• Cheratosi attinica (macchie solari)

• Lentigo (ouderdomsvlekken)
• Huidvlekken
• Actinische Keratose ( zonnevlekken)

امسح رمز QR باستخدام هاتفك الذكي

Translated IFUs at 
CryoConcepts.com/International
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UTILISATION PRÉVUE 
Le CryoClear® est un dispositif jetable qui peut être utilisé 
plusieurs fois, destiné à l’ablation de tissus cibles par application 
de gaz cryogéniques à des températures extrêmement basses. La 
liste ci-dessous contient des exemples des types de lésions qui 
peuvent être traités.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG
CryoClear® ist ein Wegwerfgerät für mehrfache Behandlungen, das 
für die Entfernung von Zielgewebe durch Anwendung kryogener 
Gase bei extrem niedrigen Temperaturen vorgesehen ist. In der 
nachstehenden Liste sind Beispiele für Läsionsarten aufgeführt, die 
mit diesem Gerät behandelt werden können.

USO PREVISTO
CryoClear® es un dispositivo desechable y multiusos destinado a 
la eliminación del tejido objetivo mediante la aplicación de gases 
criogénicos a temperaturas extremadamente bajas. La siguiente 
lista muestra ejemplos de los tipos de lesiones que se pueden 
tratar.

DESTINAZIONE D’USO
CryoClear® è 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

BEOOGD GEBRUIK
De CryoClear® 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.
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PROTECT FROM SUNLIGHT
TENIR À L’ABRI DE LA LUMIÈRE SOLAIRE
VOR SONNENLICHT SCHÜTZEN
PROTEGER DE LA LUZ SOLAR
PROTEGGERE DALIA LUCE DIRETTA DEL SOLE
BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES EXCEEDING 50°C
NE PAS EXPOSER À DES TEMPÉRATURES SUPÉRIEURES À 50°C
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SOLO SU PRESCRIZIONE
uso esclusivo di un professionista autorizzato.

PRINCIPIO DI AZIONE E INFORMAZIONI DI BASE
L’evaporazione del gas criogenico liquefatto attira il calore dall’ambiente 
circostante. Il dispositivo CryoClear® funge da serbatoio per la CO2 criogenica, 
somministrando il gas direttamente sulla lesione da trattare a una temperatura 
di -79 °C (-110 °F). CryoClear® è progettato per trattare a livello superficiale 
le lesioni benigne indesiderate. I tempi di recupero vanno dai 10 ai 14 giorni, 
con il nuovo tessuto che cresce verso l’interno dall’epidermide circostante e 
dai suoi annessi situati più in profondità (1,2).

Poiché CryoClear® congela a livello superficiale, possono essere utilizzati 
parecchi trattamenti per raggiungere risultati ottimali. Lo spruzzo di gas 
freddo è lievemente fastidioso con i trattamenti di 5-10 secondi o di durata 
inferiore per la maggior parte delle lesioni.

La crioterapia viene regolarmente utilizzata dagli operatori abilitati per trattare 
una varietà di lesioni indesiderate, come quelle elencate in precedenza. 
Il freddo estremo lavora per distruggere il tessuto tramite la lisi delle 
cellule. Questo può verificarsi tramite la formazione di ghiaccio o di rapidi 
cambiamenti nella pressione osmotica. Entrambi possono funzionare per 
aiutare l’efficacia complessiva dei trattamenti crioterapici (1,3). CryoClear® è 
un dispositivo autonomo monouso contenente spray criogenico che genera un 
flusso di anidride carbonica ghiacciata.

Le lesioni trattate tramite crioterapia passano attraverso una serie di fasi 
post-trattamento, che sono ben documentate in letteratura medica (4). Tali 
fasi sono descritte nella tabella sottostante:

Fase successiva 
al trattamento 
criogenico (4,5)

Aspetto del sito trattato Tempo stimato post-
trattamento

Fase infiammatoria Arrossamento, leggero 
eritema

Da subito dopo il trattamento 
fino alle 24 ore successive

Fase cellulare L’area si scurisce a seguito 
del danno al tessuto 
bersaglio

Da 1 a 4 giorni

Fase di 
riepitelizzazione

Le aree scure possono 
mutare o staccarsi

Da 5 a 10 giorni

Fase di 
rimodellamento

Una pelle sana e rosea 
sostituisce l’area scura

Di norma, da 10 a 14 giorni

CryoClear®–COSA POSSONO ASPETTARSI GLI OPERATORI ABILITATI
PRECAUZIONI GENERALI
La crioterapia è una procedura che utilizza il freddo per distruggere le 
lesioni benigne indesiderate. Il gas utilizzato in CryoClear® (CO2) può 
produrre una certa quantità di fastidio, nonché di bruciore o pizzicore, 
durante o subito dopo il trattamento. Tale evenienza rientra totalmente 
nella norma ed è prevista quando si utilizza la crioterapia (5).

Potenzialmente, insieme alla lesione bersaglio, la crioterapia può danneggiare 
anche i melanociti. Pertanto, è possibile che si verifichi una leggera 
ipopigmentazione. Tale eventualità rientra nella norma a seguito del 
trattamento. Il colore della pelle dovrebbe tornare alla normalità entro poche 
settimane o pochi mesi dal trattamento (6).

Gli operatori abilitati dovrebbero consultare la Scala Fitzpatrick prima di 
iniziare il trattamento, tenendo presente la zona da trattare e la potenziale 
ipopigmentazione (6,7).

In caso d’incertezza, è preferibile trattare un’area nascosta della pelle 
e osservare qualsiasi cambiamento in termini di ipopigmentazione nelle 
settimane o nei mesi successivi.

I trattamenti che utilizzano CryoClear® fanno affidamento sull’operatore per 
la giusta collocazione e l’erogazione del liquido criogenico sulla lesione. In 
fase di trattamento delle lesioni interessate, come le escrescenze cutanee, 
puntare e concentrare lo spray alla base dell’escrescenza. Questo darà 
origine a trattamenti più efficaci, utilizzando al contempo una quantità 
minima di liquido criogenico.

Aree più vaste potrebbero necessitare di un trattamento descrivendo la 
zona da trattare. In ogni circostanza, lo spray deve essere abbastanza vicino 
da produrre una visibile “neve” bianca sulla superficie della pelle per l’intera 
durata del trattamento.

Tenere presente che CryoClear® contiene un serbatoio di anidride carbonica 
(CO2) criogenica. Si tratta di un volume fisso e, pertanto, il numero di 
trattamenti sarà limitato dal corretto uso del dispositivo.

Quando il dispositivo esaurisce il liquido criogenico, si avvertirà ancora del 
gas venire fuori, ma comunque non sarà più freddo. In questo caso, gettare 
l’unità vuota e attivare un nuovo CryoClear®.

RACCOMANDAZIONI
Prima della crioterapia
• Assicurarsi che l’area da trattare sia ben idratata. La pelle secca non è

ottimale per la crioterapia. Ad esempio, immergere le mani nell’acqua o
avvolgerle in un panno umido (6).

Suggerimenti successivi al trattamento
• Tenere pulita l’area trattata (8).
• È consentito nuotare o fare la doccia.
• Subito dopo il trattamento, i pazienti non dovrebbero stuzzicare o grattare

l’area trattata.
• I risultati della crioterapia non vengono influenzati dall’esposizione al sole.
• Assicurarsi che l’area trattata continui a essere idratata (6,10,11).
• La rimozione delle lesioni più spesse, come la cheratosi attinica, può essere

agevolata rimuovendo delicatamente il tessuto morto dall’area prima del
trattamento crioterapico (6).

• Una leggera rimozione dei tessuti morti dall’area trattata 5-10 giorni dopo
il trattamento criogenico (fase di ri-epitelizzazione) aiuterà a migliorare il
mutamento (6).

• Per ragioni cosmetiche, minimizzare il congelamento del margine intorno
alle lesioni trattate (6).

• I risultati della crioterapia possono migliorare quando le lesioni bersaglio
vengono trattate tramite impulsi ciclici intermittenti (6).

AVVERTENZE SUGLI EFFETTI INDESIDERATI
• È possibile che si avverta una sensazione di prurito o pizzicore durante

e dopo il congelamento. Tale sensazione sparirà rapidamente dopo il
trattamento.

• Gli operatori abilitati che utilizzano CryoClear® dovrebbero fare attenzione
a non congelare per periodi di tempo prolungati, che, in circostanze
estreme, potrebbero danneggiare il derma e, di conseguenza, causare
formazione di cicatrici e/o danni ai nervi (9).

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni assolute
• La crioterapia è controindicata nei pazienti affetti da crioglobulinemia.

Controindicazioni relative
• Non trattare una lesione in caso d’incertezza sulla diagnosi (possibilità di

sviluppare cancro alla pelle).

• Un eccessivo congelamento (eccessivamente in profondità) nella regione
delle arterie periferiche nelle dita delle mani o dei piedi può teoricamente
produrre necrosi distale alle lesioni congelate.

COMPOSIZIONE DELL’UNITÀ CRYOCLEAR®
1. Dispositivo monouso per crioterapia, completo di una cartuccia di

anidride carbonica (CO2).
2. Istruzioni per l’uso

ISTRUZIONI PER L’ATTIVAZIONE E L’UTILIZZO DA PARTE DI OPERATORI 
ABILITATI

1. Tenendo il dispositivo CryoClear® con una mano, afferrare
saldamente la manopola posta sull’estremità dell’unità con
l’altra mano.

2. Ruotare saldamente la manopola in senso orario compiendo
una rotazione completa, assicurandosi che il puntino blu sia
allineato con la freccia presente sul dispositivo. A questo
punto, l’unità è pronta per l’uso. Importante: compiere più di un
giro completo con la manopola può danneggiare il dispositivo.

3. Assicurarsi che il puntino blu sulla manopola sia allineato con
la freccia presente sul dispositivo. A questo punto, l’unità è
sottoposta a pressione! Importante: non provare mai a ruotare
la manopola in senso antiorario.

4. Posizionare il paziente in modo tale che la superficie da
trattare sia esposta e rivolta verso l’alto.

5. Tenere il dispositivo CryoClear® verticalmente, con la punta
rivolta verso il basso, e posizionare la bocchetta dello spray 
direttamente sopra la lesione, a una distanza di circa 0,5 cm. 
Successivamente, premere il pulsante attuatore e spruzzare il 
liquido criogenico direttamente sulla lesione.

6. Rilasciare l’attuatore per interrompere il flusso di spray
criogenico dopo 5 secondi e non oltre i 10 secondi.

• Una volta interrotto il flusso di spray criogenico, lo
scolorimento bianco della pelle svanirà dopo pochi minuti,
seguito da un po’ di arrossamento e di pizzicore.

• Quando lo spray non è più freddo e visibile, vuol dire che il
dispositivo CryoClear® è vuoto. In tale evenienza, l’unità andrà
gettata e sarà necessario procedere con l’attivazione di una
nuova unità CryoClear®.

Sebbene non sia esaustiva, la tabella fornita di seguito contiene i tempi 
di congelamento suggeriti secondo quanto riportato in letteratura. Questi 
sono gli intervalli, che forniscono soltanto una linea guida da tenere in 
considerazione. CryoClear™ viene normalmente utilizzato per trattamenti non 
superiori ai 10 secondi su macchie senili ed escrescenze cutanee.

Indicazione Intervallo della durata del 
congelamento secondo letteratura

Numero di 
riferimento*

Lentigo 
(macchie senili)

5-10 sec. 2,6,9,12,13

Escrescenze cutanee 5-10 sec. 2,6,9,12

Cheratosi attinica 
(macchie solari)

5-10 sec. 2,6,9,12,13

CONSERVAZIONE, TRASPORTO E PULIZIA
La fornitura di gas è pressurizzata. Proteggere l’unità 
dall’esposizione diretta alla luce del sole e non esporre 
o conservare a temperature superiori a 65 °C/149 °F. Il

dispositivo CryoClear® può essere azionato a temperatura ambiente. Utilizzare 
CryoClear® in una stanza ben areata. Il dispositivo può essere pulito con alcol al 
70% o perossido di idrogeno al 3% secondo necessità.

Conservare CryoClear® lontano da fonti di calore effettive o potenziali.

SMALTIMENTO
Una volta svuotata l’unità CryoClear®, è possibile gettarla interamente.

GARANZIA
Ciascuna unità CryoClear® è garantita contro i difetti tecnici per 1 anno se 
non attivata e tenuta nell’imballaggio originale. Tale garanzia sostituirà le unità 
difettose con delle nuove. La garanzia presuppone un uso ordinario e il rispetto 
delle istruzioni di conservazione e di maneggiamento.

65 °C/149 °F


