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BG - UHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA HA CRYOPRO®

CbAbPXXAHUE

MpenHasHaveHn Ctp. 4
HexenaHu peakuum Ctp. 4
MpensuaeHn Lenesu rpynu. Ctp. 4
MokasaHua Crp. 4
MpoTnBonokasaHma Ctp. 4
MpenynpexaneHna Ctp. 4
MbnHeHe Ha ypena Ctp. 5
Akcecoapu Ctp. 5
MprHUWN Ha pa6oTa Crp. 5
JleueHne/KNMHUYHO NPUNOXEHNE Cmp. 5
JexkoHTammnHauma Ctp. 6
CbxpaHeHu Ctp. 6
Mopnpwbkka Ctp. 6
O6esBpexpaHe Ctp. 6
Pa6oTHU XapakTepUCTUKM Ctp. 6
O6ACHeHWe Ha cUMBONUTE Crp. 7
Axcecoapu Ctp. 8
MPEMOPBLYMNTENHN BPEMEHA..... .. CTp. 9
MouncTBaHe 1 ctepunmaauma Ha KoHTakTHW coHam CryoPro® Ctp. 10

CryoPro® e aKkTVMBHO HeVMMNaHTMpPYeMO MeAVLVHCKO u3fenve 3a
KPVIOXVPYPIMUYHO NEYeHMe Ha KOXHM Nesun uype3 3ampasfBaHe Ha
TbkaHW. Mspenveto CryoPro® e npegHasHaueHO 3a MbiHEHe C TeueH
a30T (LN2). Mpu aKTBMpaHe TEUHUAT a30T Ce UITNAcKBa Npes CMeHAemM
$UnTHP 1 NoTonAema TPLOMUKA A0 BbpXa Ha ypena, KbaeTo Morar fa
6Gboat MpUKPEneHy PasfyHM OTBOPW 3@ MPbCKAHE WM KOHTaKTHU
HakpanHULN.

NPEAHA3HAYEHUE

CryoPro® e pbyHO U3ENME 3a KOXKHa KPYOXVPYPIus, KOETO M3ron3sa
NOKanManpaHo npunaraHe Ha TeYeH asoT 3a NeYeHre Ha KOXHU Neaum
ypes 3ampasABaHe Ha TbKaHW. JIeUeHNETO MOXe Aia Ce U3BbPLLBA Upes
TEXHUKN Ha OTKPUTO MPbCKaHE U KOHTaKTHU COHAMN OT MEOMLIMHCKN
creuvanicT Kato AepMatonosn, CEMEVHM NeKkapy 1 MEOMLMHCKN
CECTpU C 0ByUEHME MO KPUOXMPYPra B HOpManHa fo6pe ocBeTeHa 1
NpoBeTpeHa KNMHWYHA O6CTaHOBKa.

W3non3BaHeTo Ha Kproxvpypria e [o6pe NoHacaHo, Gbp30, NeCHO 3a
npunaraHe v 6e3 CUCTEMHM HEXenaHW PeakLmm.

HEXXEJITAHU PEAKUUN
B

= OcHoBHUTE BPEMEHHW HexenaHn peakuum ca 6ornka no BpemMe Ha unn
Marsko crep, neyeHneTo 1 obpasysaHe Ha Gyna unu nokanHa egema.

MpoAbMXUTENHN YCIIOKHEHUS;

= B HAKOM Clyyaum MauveHTsT Moxe gda pasBue  NesvoHHa
XUMONUrMEHTaLWA U/ NepudepHa XUNonUrMeHTaums. PycksT ot
MOCTOAHHA XUMOMUIMEHTALIWA € NOBUCOK NPV NALMEHTU C TBMHa KOXa.

NPEABUAEHU LENEBUTPYNU

VlsnenmeTo MOXe fia Ce 13rof3Ba 3a BCUYKW rpyni nauneHTu, He3aaBUCUMO
OT Bb3pACT, Mon 1 paca. Bee nak, KbpMavueta 1 naumeHTV C TbMHa KOXa,
KOWUTO He XenaAT fAia nony4ar NpoOMeHn B NMrMeHTaumATa, Ca U3KIMKYeHN.

NMOKA3AHMA

CryoPro®e nc 3a Te no6p BEHU KOXKHU Ne3UK:
AkHe, nepmaTtodnbpoM, XeMaHr1oMm, xuneptpoduueH Gener, Kenowg,
cebopeliHa KepaTo3a, MMKCOMOHA KWCTa, MWOTEHEH rpaHyroMm,
GpapnasyiLia, CONapHO NEHTUro 1 BUPYCHW Gpafasvuy (@aHoreHuTanHu,
OBVIKHOBEHW, MNIOCKM, MO3aeUHW, NNaHTapHw).

HsAkon npepnsnokayecTBEHW/3MOKAYECTBEHN NIe3nK CbLLO MOXe aa
Gbat nekyBaHu C KpruoTepanms:

aKTMHOBa KepaTtosa, 6asanHokneTbueH kapumHom (BCC), Gonect Ha
BoyeH, ckBaMO3HOKNETbYEH KpaumHoM (SCC).

CryoPro® HE TpstBa aa ce 13non3ea 3a pasnmyHmn OT ropernocoyeHuTe
VHOVKaUMK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

BCC/SCC nesum ¢ BUCOKOPUCKOBU XapaKTEPUCTUKM

Je3nw, npu KoUTo € HeobxoavMa naTonorua

MpenxonHa vyBCTBUATENHOCT KbM KPUOXMPYPTUA

NmyHocynpecuna

HapyLeHo kpbBocHabasBaHe

MpunaraHe Ha aHTUKOArynaHT

JleyeHne B 30HM Haf, M3MbKHANM KOCTU UMK NMOBBPXHOCTHN HEPBU
Tymopw ¢ HeonpeaeneHn rpaHnLy

HexenaHve 3a nonyyaeaHe Ha NPOMEHU B MUrMeHTaUuATa (Moronam
PUCK MPU NaLWEHTV C TbMHa Koxa)

Kbpmaueta

3a nauneHTV ¢ NcopuaTnyeH apTpuT, B peKu cryyamn
KPVIOXUPYPrUUYHOTO TPETUPaHE MOXe Aa € MpuUMHa 3a 060CTPAHE.

3a [ponbnHuTenHa MHGOPMALWIA 338 MPOTMBOMOKA3aHVATa  BIDKTE
cboTBETHaTa NuTeparypa, Hanp. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery
for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1,101(7):399-406.

NPEAYNPEXAEHUA

Hwukora He nanonaeanTe ypena CryoPro® 6e3 MoHTMpaHa aneptypa
3a NpbCKaHe UM KOHTaKTHa coHpa. [oNAMOTO KOMMUECTBO TEUHOCT,
KOETO Ce V3NVBa, ako YpeabT Ce 13ronasa 6e3 MOHTVpaHa anepTypa
3a MpbCKaHe UM KOHTaKTHA COH1a, MOXE [a MPUUMHI CEPUO3HO
HapaHABaHe Ha nauvieHTa. Moxe [1a ce MOHTVpa orpaHuInTen Ha
nebwuta (akcecoap), 3a fia cripe getuTa Ha a3oT, ako He € MOHTUpaHa
anepTypa 3a NPbCKaHe Wi KOHTaKTHa CoHpa.

Cnep HanbnBaHe KanaksT TpAGBa Aa Gbae NOCTaBeH 1 HaAEeXaHO
3aTerHar.

Mpu ynotpeba CryoPro® Tpabea fa ce Abpxu BbB BepTUKanHa
nosuLmA. TeUHWAT a30T MOXeE fa U3Teye OT NpeanasHVA KnanaH, ako
YPeQLT Ce AbPXV B NO31LVA, MO3BONABALLA HA TEUHOCTTa B By Tunkarta
[na Gbie B KOHTaKT ¢ Kanaka. CUMHUAT MOTOK M3TKYaLL, a30T MOXe Aa
3acerHe pbkara Ha NoTPeGUTENA U/ NauneHTa.

He nanonseaitTe ypeaa, ako NpeanasHmAT KnanaH e 3anyleH unm
HemsrpaseH, Unu ako ypeasT e nospeaeH. Tosa Moxe fa NpuUnH
NPEKOMEPHO HarAraHe 1 NpekaneHo CUMeH MoToK asoT, KOeTo e
NOCTaBW NauveHTa, NoTpeGUTENa 1 Apyr UL B ONACHOCT.

YpensT MoXe fia M3cTuHe (BMaVM nef, BbPXy Kanaka v Tpboara 3a
npbcKaHe) cnep npoabXuTEnHa ynotpeta. Msvakaiite ypena na ce
pa3mpasu, Npeay fja Bb30GHOBUTE TEYEHNETO.

BHuMmaBaliTe 3a MpusHaLm 3a noBpeaa B MsonauuaTa — GyTunkara
we 3ampbaHe otebH. HE UBMOSI3BAWTE, ako GyTurkaTa e nokputa
cnep.

BHuMmaBaliTe, korato oTBapATe ypeq nop HanAraHe. OteapAnTte
Kanaka 6aBHO. YpeasT MoXe fia € Mof, HanAraHe Aopu ako He e
ocTaHana ocTaTbyHa TeUHOCT.

HE npbckavite Haf, OTKPUTU paHu, B TENECHW OTBEPCTUA UMW B OUUTE.
M3anonsBaiiTe TeueH a3oT camo B MoMelLeHne ¢ Jo6pa BEHTUNaLmA.
BoulwaHWAT a30T MOXe fia MPUUMHA achUKCHA.

He 13nonseaTe KOHTaKTHN COHAM C NPU3HALIM Ha HapyLLeHa
NoBbPXHOCT. OfpackeaHuA UNK pasxnabeBaHe Ha MOBLPXHOCTHOTO
NOKPUTHE MOXE Aa NMPUUMHIN KOHTaKT MeXIy nauyeHTa n
HamupaLuTe ce OTHOoMy Matepuani Ui ocTaTbLM.

He nanonssanTe ypena CryoPro®, ako uMa npusHaum Ha 3HaunTenHm
TPaHCMOPTHY MOBPEAM I HEBOJHO OTBaPAHE Ha OnaKoBKaTa npean
mbpBarta yrnotpe6a.

[Mo Bpeme Ha MounCTBaHETO TpAGBA Aa Ce HOCAT PbKaBULW,
npeanasHy ouMna 1 NoaxXoAALLO NPeanasHo 06neKo.
HeotcTpaHABaHeTO Ha 3aMbpCABaHMATA OT MOBbPXHOCTTa

Ha KOHTaKTHaTa CoHpa MOXe Aa KOMMPOMETMPa NMpaBUTHOTO
dYHKLMOHMpPaHe, 6e3onacHata ynotpeba 1 nocneasallara
cTepunusauma.

CryoPro® e MeguumMHCKO 13aenne, KOeTo e NpeaHasHaueHo
eaVHCTBEHO 3a NpodecmoHanHa yrnotpeba. Korato He ce

13rion3sa, TpAGBA fia Ce CbxpaHABa Aaneye oT fjocera Ha feLa v
HEonpaBOMOLLEH NepcoHarn.

Korato nanonssarte KOHTaKTHa COHpa, CUNMKOHOBUAT
BEHTUNaLWOHEH MapKyu, KOWTO € NMPUKPerneH KbM OCHOBaTa

Ha KOHTaKTHaTa coHpa, TpAbBa fa Gbe HacoueH aarneve ot
nauvieHTa unm notTpebutens, fokaTo ce BTebpau. ToBa Lie ce Cnyumn
npuenManTEnHo 5 cekyHau cref akTUBMPAHETO Ha NOTOKa TeueH



a30T M MapKyYbT LLie OCTaHe BbB GUKCHpaHa nosvums (3ampb3Han)
npes ocTaHanara yacT ot npoleaypara.

SABEJTEXKKA: Bcexu ceproseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U30eNMeTo TpAoBa
[la ce [OKNafBa Ha NMpou3BOOMTENA M CbOTBETHWA KOMMETEHTEH opraH
Ha fbpxasara uneHka Ha EC, B KOATO NOTpeGUTENAT U/ NaumneHTsT e
ycTaHoBeH. 3a notpebutenu 13sbH EC: TpAabGea aa Gbaar MHPoOpPMMpaHO
MECTHUAT ANCTPMOYTOP 1 CbOTBETHWAT KOMMETEHTEH OpraH.

MbJIHEHEHAYPEOA

Ypenst CryoPro® Tpa6ea aa ce NbiHW camo ¢ TeyeH asoT. HanbnHeTe
ypena, kato 6aBHO HanMBaTe TeUeH a3oT B ByTurKaTa Ui ¢ nomoLLTa Ha
CTaHOapTHO M3[enMe C HUCKO HarAraHe 3a U3TermnaHe OT pesepBoapa
3a CbXpaHeHue (aapoB cbf). B 3aBMCUMMOCT OT 6poA Neani, KoUTo e
GbOar TPETUpaH1, U NPOABMKUTENHOCTTA Ha OTAENHWTE MpoLenypy
Ha TpeTupaHe, ypeasT TpabBa aa Obae HanmbiHEH 00 HanMManko egHa
TpeTa OT MakcumanHuaA My KarnauuteT. Crief MblHEHETO Ha TomMb
yper TeYHoCTTa LWe KUNM B MpoabikeHne Ha okono 30 cekyHau.
Cnep ToBa KanaksT MOxe Aa Gbe MoCTaBeH W HafeXaHO 3aTerHar.
Tux, HO [ONOBMM CbeKall 3ByK OT MpeAnasHuA KnamaH rnokassa, ue
HOPManHoTO paGoTHO HanAraHe e JOCTUrHaTo B ypena. ToBa CbCkaHe
© HopMarHo 1 MpefAnasHuAT KanaH He TpAaGea Aa Gbae 3anyluBaH unu
3ataraH. PasnnuHn GakTopu BAVAAT BbPXY BPEMETO, KOETO M3Thua OT
3aTBAPAHETO Ha Karnaka [0 MOMEHTa, B KOWTO U3AENMETO € roToBo 3a
ynotpeba. BuxTe npenopbkute B pasnen ,PaboTHN XxapakTepUCTUKIA®,

BHumasawTte npu nbaHeHeTo Ha CryoPro®, KOMTO Cbhabpxa ocTaTbyeH
dnyuna, Tbin KaTo HanAraHeTo Ha ypepa e 0,8 bar. BasHoTO passunBaHe
Ha Karaka Lue Mo3BoIV NMOHMKABAHETO Ha HarnAraHeTo Ha ypeaa npemn
CBanAHeTo Ha ropHara yacT. Tosa ce npuapyxasa OT AOMOBVMO CbCKaHe
[0 Mb/IHO MOHWXaBaHe Ha HanAraHeTo. M3napeHnAT asoT Moxe aa
n3nese 1 aaynapy pbkara.

3ABEJIEXKKA: Mpu pa6ota ¢ TeueH asoT (LN2) e mpernopbuMtenHo
fa ce B3emar MoaxofAlM MPeanasHu MEPKW, KaKTO € MOCOYEHO B
MHGOPMaUMOHHMA nMcT 3a GesonacHocT (SDS), npegmocTaseH oOT
nocTaBuvika Ha LN2. Kato MUHIUMYM, MpenopunTenHo e aa ce 1anonssar
npeanasHm PbKasyLIM 1 ounna Unm nofo6HW NpeanasHn cpeacTsa.

AKCECOAPU

MpepunynoTtpe6a nocTaBeTe anepTypa 3a npbCKaHe UM KOHTaKTHa COHAa,
Tbi1 kaTo CryoPro® He Moxe fia GyHKUMOHMPa Mo NpeaHasHaueHNeTo cu
6es nocTaBeHa anepTypa 3a NpbCKaHe M KOHTaKTHa CoHaa.

CryoPro® ce poctasa C KOMMMEKT CTaHAAPTHW OTBOPWU 3a OTKPWUTO
3ampasneaHe (open spray apertures). Kato [OMbaHUTENHU akcecoapy
ce npegnarar pasnviHn HakpanHULW 3@ MPbCKaHe, KOHTaKTHW Mpoou,
ryMEHW/NNacTMacoBn Kamauku (KOHycu), CMeHAeM WITbp 1 apyru
NPUCTIOCOBNEHNA.

SABEJTEXXKA: KoHTaKTHUTE COHOM Ca NONyKPUTUYHM apTUKYNK, KOUTO
BNN3AT B KOHTAKT CbC 3acerHara koxa. BaxHo e aa ru uHenekTupare, Tbin
KaTo Te TpAGBA fa GbaT 3XBbLPIEHM NPV HANMUME Ha KOMMPOMETVpaHa
NOBbPXHOCT. OfpackeaHunaA UM fedeKkTuTe Ha 3naTUCTOTO MOKpUTUE
MOXe fa NPUYMHN KOHTaKT MeXy NaumeHTa u HammpalimTe ce oTaony
marepuani Unm ocTarbLy.

SABEJTEXKKA: CryoPro® e npenHasHaueH 3a 13ronasaHe camo C NpovaBeneHn
ot Cortex HakpalHLVW 3 MPbCKaHE, KOHTAKTHI COHM 1 aKCecoaput.

MPUHUMUN HA PABOTA

Korato uspenveTo e nop HanAraHe W 3apencTsallata pbkoxBaTka e
aKTMBMpaHa, e 3anoyHe nstmnyaHeTo Ha LN2. M3TnuaHeTo Ha asor we
Crpe, KoraTo 3agencraeallarta pbkoxeaTka 6bae ocsoboneHa. [Jebutst
Ha LN2 He mMoxe fa ce perynupa ¢ momoliTa Ha 3ageuncTsaliara
pbkoxBaTKa. [le6WUTLT Ha asoTa ce perynvpa upe3 usbupaHe Ha
nopgxopAwara aneprypa 3a npbckane. HenpekbcHaTo natuyaHe Ha LNz
6e3 HaTMCKaHe Ha PbKOoXBaTKaTa MOXe [la Ce NMOCTUrHe Upes HaTUCKaHe
Ha pbkoXBaTKaTa Hampe[, U HacTpaHW. 3a NoTPeGUTENI, KOUTO CU CRIyXaT
C fiABa pbKa, 3afiefcTBallaTa pbKoxeaTka Moxe fa Gbe noctaBeHa ot
nfABara cTpaHa Ha OCHOBHWA KnarnaH.

KbM Bxofia Ha noTonAemara Tpbouuka e npukpeneH cMeHaem GunTbp
C pe36a, KOMNTO MpefoTBpaTABa 3anylIBaHETO Ha TpbbaTa, BEeHTUNAa u
HakpanH1LMTe 3a npbckaHe. GUNTLPLT e akcecoap U Moxe Aa Gbae
noaMeHsaH npu HeobxoaumocT. OTCTpaHABanTe 1 3ataranTe GunTbpa
CcaMo Ha pbka. He nsnonaeanTte MHCTPYMEHTW. YBepeTe ce, e GUnTbpbT
€ MpaBWITHO MOCTaBEH, MPeay Aia MOHTVpaTE Karaka Bbpxy OyTunkara.

3ABEJIEXKKA: 3a na ce nsberHe 3ambpcaABaHvA 1 CTYAEHO U3rapsHe,
NpenopbyYnTENHO € Aa ce U3NoN3Bar NpeanasHn pbkaesmun 1 oumna nnn
nogo6HM NpeanasHy cpeacTea.

JNEYEHUE/KNTUHUYHO NPUTOXXEHUE
Bcuuku coHam 1 anepTypu 3a MpbCKaHe Ce 3aBMBaT C NPbCTM KbM raika
C HakaTka. He npvnaraiite npekoMepHa cuna.

Moxe Aa ce NPUMOXV aHECTETVYEH KPEM, 3a Aa CE NO[0GPY NMOHOCUMOCTTa
KbM npouenypara v fa ce Hamanu Gonkara cnep nevYeHneTo.

3ABEJIEXKKA: lMpu ocTaeaHe Ha Macata Mexgdy W3nonssaHuaTa oT
NpefnasH1A KnanaH Le ce Yne NoCTOAHHO UMK MPEeKbCBALLO CbCKaHe.
ToBa e HopmarnHo v He TpAGBa fa ce NpeoTepaTABa.

I ([REFlos A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
OtBopuTe 3a npbckaHe Bkntousat: A (oteop 1,00 mm), B (otBop 0,75
mm), C (otBop 0,55 mm), D (oTBop 0,45 mm), KAKTO 1 KOHWUYHW OTBOPM 3a
npbekaHe: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). Mpegnarat
Ce 1 U3BWTK OTBOPM 3a NpbckaHe: BS BL (gbmxwmHa 75 mm, oteop 0,75
mm) 1 BS CL (abmkurHa 75 mm, oteop 0,55 mm), KaKTo 1 YeTrpu npaswu
oTBOpPW 3a npbckaHe: SS CL (abmkmHa 75 mm, oteop 0,55 mm), SS
AS (gbmxuHa 25 mm, oteop 1,00 mm), SS BS (abmxuHa 25 mm, oTop
0,75 mm), SS CS (abmkuHa 25 mm, otop 0,55 mm). Beuuku Te ca
npefHasHayeHn 3a TPYAHOOOCTLITHM 30HW KaTo 3af, YlWWTe, yeTHaTa 1
BbHLUHATa YaCT Ha Hoca (3a fia ce M36EerHe HaBMM3aHETO Ha a30THU Napu
B AMXaTenHuTe MbTuLLa).

3aw upes

N36epeTe anepTypa 3a npbckaHe, KOATO ocurypasa nebut Ha LNz B
ofem, NoaxoaALl, 3a TpeTupaHata nes3vd. 3ampasABaHe B Abn6ounHa
ce mocTura Harpobpe, korato anepTypara 3a npbckaHe e B 6rn3ocT
[0 neawaTa (pasctoaHre 5-10 mm), Tbin KATO KOMIMUECTBOTO HA TEUHOTO
CbibpXXaHue e NoB1COKO B BN30CT 10 anepTypata. Korato e Bb3MOXHO,
HagurHaTuTe 6pagasmum Tpabea aa 6baat 06paboTBaHM TaHreHLManHo
OT HalMmanko [Be cTpaHu. ToBa Mo3BoMnABa Ha NefeHoTo Tonuye Aa ¢
nokpvie Gpapaeuuara 6e3 Aa 3acerHe okonHara TbkaH. [pbckaHeTo
IVPEKTHO BbpXy neavATa (NepneHavKynAPHO Ha MOBbPXHOCTTA)
e AoBefe [0 MO3HAYMTENHO NaTepanHoO MpbCKaHe Mpu MoManko
npoHvkeaHe. 3a fa uaberHeTe TOBa, MPUNOXETE MPbCKAHETO C
NpeKbCBaHe 1N 13Non3eaTe Nomasnka anepTypa 3a NpbCkaHe.

AnepTypaTa 3a MEeKO nMpbCKaHe € 3a 3aMpasABaHe Ha noronemMmn 30HU
OT MOrofiAMO pa3cToaHMe (1o NpPMG. 5 cm) C MOBMCOKO ChabpXaHue Ha
napw. MpuasuxsanTe aneprypara 6aBHO Hasap, U Hanpep, Kato Nno To3un
HaunH ,60aaMCBaTE" MOBLPXHOCTTA C BaropmaunpaH as3oT.

A,u,anTepr nyep NOK ynecCHABa M3MOoM3BaHETO Ha XMnogepMuyHa urna
KaTo anepTypa 3a NpbckaHe, a AnaMeTbpbT Ha Urnata onpefena aeéuta
Ha LN2. [lebuTsT TpAGBa oa ce perynupa B CbOTBETCTBME C Ne3uATa,
KOATO We Gbﬂ.e TpeTupaHa.

3ABEJIEXXKA:  M3non3eaHeTo Ha XWNEpaepMuuHn  Umnv  He e
npefHas3HayYeHo 3a UHTPaNe3uninHoO TPETUPaHe.

AKO MPBLCKAHETO € 3anyLIeHO WM TEYHWAT a30T Teue GaBHO, TOBa MOXE
[la ce Ib/Xu Ha NpUMecK B TeuHua a3oT. CeaneTe Kanaka v ocTaBeTe
ypepa fa ce pasmpasy HarmbiHo. [NposepeTte GpunTbpa 1 ro nopmeHeTe
npv HeoBxoaMMOCT. M3nonassainTe caMmo opurnHaneH pesepseH puntbp
Ha Cortex. 3a mouMcTBaHe Ha OTBOpa 3a MpbCKaHe M3ronsBanTe
rnouncTBalLMA afanTep Unu Bb3AyLIEH KOMMPecop.



KoHTakTHO 3aMpassaeaHe ([REF|CP SP,CP 1mm-30mm)
3aTBOpeHl/ITe KOHTaKTHM COHOW NpefoCTaBAT 3aMpas3fdBaHe B
[BNGOUMHA G MVHIMATTHO NaTEPAaHO NPbCKaH.

WN36epeTe pasmep Ha CoHparta, OTroBapsll, Ha pasmepa Ha nesusTa.
Mpeov fa 3ampasute nesvaTa A HaMOKPETE C Karka Bofa Wiu
KOHTaKTEH ref, 3a ia YNeCHUTE TonnooGMeHa Mexay KoxaTa v Bbpxa Ha
coHparta. [MPUNoXeTe KOHTaKTHaTa COH/A, AOKATO BCE OLLe € TOMNa, KaTo
MPUNOXUTE MEK HATWUCK, U U3LbPranTe 3afencTBalarTa PbKoXBaTKa.
MpopbmxeTe aa 3ampasnBare, [okato 3abenexute 1-5 mm opeon
OKOJI0 BbpXa Ha coHpaarta. CripeTe 3aMpasfBaHeTo 1 U3aKaiTe HAKOMKO
CeKyHaW, BOKATO BbPXLT Ha COHAATa Ce OTAENM OT Koxara.

BpeMeTo Ha3ampassBaHe Cce pasfnyasa B 3aBMCMMOCT OT M3Mnon3saHaTa
anepTypa WM CoHAa, pasMepa 1 TUna Ha neauaTa U pa3cTOAHMETO Ha
3ampasnaBaHe (caMo npu npbekaHe). MpenopbunTenHoO e noTpeduTenaT
[a ce 3ano3Hae C HanuyHara nuTeparypa 3a KpMoxXmpyprma ¢ noMoLuta
Ha TeueH a3oT. B pasgen ,[penopbuntenHmn BpemeHa 3a TpetTmpaHe” uva
TaﬁﬂMLla C NpenopbunTENHNTE BPEMEHA 3a MOCOYEHNTE KOXHU Ne3nn.

Crep, mpouefypata TpeTvipaHata 3oHa TpAGea aa Gbae 3alumteHa
(o6uuanHa rpuka 3a paHara).

AEKOHTAMUHAUMUA

OcHoBHUAT ypep, CryoPro® He e npeaHasHavueH 3a 06paboTka B aBTOKNas,
HO MOXe fia GbAe MOUMCTBaH C MOMOLLTA Ha CrIMPT (M30MPOMAM UM ETAHON).
OG6VIKHOBEHO anepTypuTe 3a NPbCKaHe He Ce HyX4aAT OT MouMcTBaHe,
Thbi1 KATO HE Ca B KOHTAaKT C NaLyeHTa.

KoHTaktHute coHom CryoPro® ca nOMykpUTUYHWM uM3penua  3a
MHOroKpaTHa ynotpe6a, KOUTo MOXe fa BNA3aT B KOHTAKT CbC 3acerHara
KOXa Nno Bpeme Ha npeasuaeHara ynotpeba. lMopanm Tosa, BannaompaHa
e npoLeaypa 3a pbYHO MOUNCTBAHE U CTEPUNM3ALMA C BNaxHa TONnHa
C LieNn NoAroToBKa Ha U3enMeTo 3a NoBTopHa yrnoTpeba. BuxTe pasnen
LMouncTBaHe 1 cTepunmaaLmna Ha KOHTaKTHU coHam CryoPro®.

CbXPAHEHUE

CbXxpaHeHue Ha TeYeH a3oT

3a pa ce rapaHTVpa YMcTO MofasaHe Ha TeyeH asoT, PesepBoapbT
3a cbXpaHeHue (Oapos cbf) TpAGBa Aa GbAe HambHO M3npassaH
npenuv MbiHEHETO My 3—-4 MbTU roamILHO. AKO € Heobxoammo, BoaaTa
OT lefleHNTe KpUCTan B pe3epBoapa Moxe fa 6bfe MoacyLueHa upes
LMpKynauma Ha Bb3gyX (Hanp. ¢ nomoLyTa Ha npaxocMykavka 3a npuors.
30 MUHYTW).

Cbxp: Ha 0 CryoPro®

MpenopbunTenHo e B kpaa Ha paGoTHUA AeH fia U3npasHUTe ypeaa, Kato
CBanMTe Karnaka 1 U3XBbpimTe OCTaHaNOoTO KONMUECTBO TeueH asot. HE
ro HanmBalTe 06paTHO B AL0APOBUA Cb, 3a a M3GerHeTe 3amMmbpcABaHe.
Cnep usnpasBsaHeTo Ha Gy TurKaTa e MPEenopbLYMUTENHO fa A CbXpaHABaTe
obbpHaTa Haomaku 3a Hammanko 30 MWHYTW, Mpeay aa nocrasuTe
kanaukaTta. 3a ga msberHeTe HaTpynBaHeTo Ha KoHaeHs, CryoPro®
TpAGBa fa Ce CbxpaHABa C NMOCTaBeH Kanak.

MpasHoTo magenve M akcecoapute TpAGBa fa Ce CbxpaHABaT npu
HOpManHa cTavHa TemnepaTtypa W BRaxHOCT. Hama cneumanHu
MU3NCKBAHMA 3a CbXpaHEeHWEeTO M HAMa OrpaHu4yeHMA 3a CpokKa Ha
rogHOCT. He e HeOﬁXO,ELl/IMO KOHTaKTHUTE COHOM Oa Ce CbXpaHABaT B
CTEPUIHO CbCTOAHWE, HO TPAGBA Ala Ce CTEPUNM3MPAT Npeau ynotpeta.

YKunsHeHuaT UMKbT Ha wu3genueTto KM akcecoapute e 5 roguvHn.
YKUBHEHUMAT LUMKDBS HA KOHTaKTHUTE coHay e 5 roomHmn unmn 100 umkbna
Ha NoBTOpHa ynoTtpe6a.

noaAPBHXKA
€ e HeobxoaMMa NpeBaHTVBHa NOAAPLKKA.

OBE3BPEXXOAHE

CryoPro® u metanHuTe akcecoapu Moxe fa Gboar ob6esspexaaHn
Kato MeTanHW oTnagbuM unn BpbluaHn Ha Cortex Technology 3a
obesBpexpaHe. [penopbumTenHo e fa ce 13BbpLUV LEKOHTAMUHVPaHe
Ha KOHTaKTHWTE COHAV MPean TAXHOTO obesBpexpaHe vnu ga Gbaat
o6e3BpexaaHn Kato 3aMbpPCeHn MaTepuani.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

WUzpenve Kanauurer Ha LN2 Bpewme 3a cTaTuuHO
3apbpXaHe

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 yaca

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 yaca

[ebuTsT 1 ckopocTTa Ha LN2 1 MakcumanHoTo Bpeme 3a TpeTupaHe
3@BVCAT OT MOHTUPaHWA HaKpaHKK 3a npbekaHe (A-D):

HakpaitHuk 3a npbckaHe A B [+ D
[nameTbp Ha oTBOpa (Mm) 1,00 075 0,55 045
CpeneH J:LEGI/IT npes nbpeara 54 28 15 9
MumHyTa (ml/min)
CpepHa ckopocT (m/s) 0,75 0,88 092 098
MpwnbnnanTenHo obLo Bpeme
3a nleyeHve npy cecum ot 1 6/9 12117 | 2232 | 36/52
MUHYTa
(MINI/MAXI) (MyHyTV)
Mpu6nusnTenHo Bpeme OT 3aT Ha cnep,
Ha CryoPro® o0 MOMEeHTa, B KOWTO € roToB 3a ynorpe6a
TepMuuHO
CbCTOAHME Ha CraiHa Temnepartypa OxnapeH
CryoPro® creg (2241°C) (HambnHeH)
HambnBaHe
/3ot 1/3 o1
MaxkcumanHo
HVBO Ha MbnHeHe B MaKC1MAITHOTO | MakCUMaITHOTO
HMBO HVBO
CryoPro® Maxi 1MuHyTan 30
(500 mi) 30 cekyHau cexyHIM 15 MUHYTU
CryoPro® Mini
@50 mi) 25 cekyHau 1MUHyTa 10 MUHYTK




OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

(o]

Mokazsa npoussoguTena Ha MeguUMHCKOTO
unsnenve

Moka3ga patarta Ha Npown3BOACTBO Ha
MeOVLUMHCKOTO nsnenue.

IMokassa kaTanoxHWA HoMep Ha
NPOV3BOANTENA 38 UOEHTUMLIMPAHE Ha
MEeOMLMHCKOTO n3nenue

MokasBa cepuinHMsa HoMep Ha
npou3BoauTenNa 3a aeHTUdMLMpaHe Ha
onpeaeneHo MeaULMHCKO nsaenue

el
-l
[sN]
(13

Mokassa Heo6XxoaMMOCTTa NOTPEOUTENAT Aa
Ce KOHCYNTUpa C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeta

Mokasga, Ye apTUKYNBT € MeAULIMHCKO
vspenvie

[Mokassa HocuTen, KOMTO ChabpXa
MHbOPMaUMA 3a YHUKanHUa naeHTudukaTop
Ha nsgenueTo

Ce

CE mapkupoBka ¢ pedepeHTeH No xxxx Ha
HOTUGULIMPaHWA OpraH.
MokasBa TexHuuecko cboTeeTcTBME B EC.

BHumanve: Oe,u,epanHOTo 3aKkoHoJaTencTeso
orpaHuyasa npou,a>k6aTa HaTe3un nspenvAa
CaMmo OT 1M Mo NopbYKa Ha nekap.




AKCECOAPU

Bcuukum akcecoapu ca cbBMecTMM KakTo ¢ CryoPro® Maxi, Taka v ¢ Mini.

H n 3a Knacudukauma| PedepeHteH | Llen:
Kop:
HakparHuk 3a npsckaqe ,A‘ 1,00 mm lla OSA AnepTypa 3a oTKpUTO NpbckaHe (1,00 mm)
HakparHuk 3a npsckade ,B“ 0,75 mm lla OSB Aneprypa 3a oTKpUTO NpbckaHe (0,75 mm)
HakpaiHuk 3a npbekaqe ,C* 0,55 mm lla 0oSsC AnepTypa 3a oTKpUTO NpbckaHe (0,55 mm)
HakparHuk 3a npsckaHe ,D“ 045 mm lla OSD AnepTypa 3a oTKpUTO NpbckaHe (0,45 mm)
KoHwnueH HakpanHmk ,A‘ 1.00 mm lla COSA OTBOPEH HakpanHKK 3a npbekaHe (1.00 mm)
KoHwuueH HakpanHuk B 0.75 mm lla COSB OTBOPEH HakpanHWK 3a npbekaHe (0.75 mm)
KoHwnueH HakpanHmk ,C 0.55 mm lla COSsC OTBOPEH HakpanHuK 3a npbckaHe (0.55 mm)
KoHwuueH HakpanHuk D% 0.45 mm lla COSD OTBOPEH HakpanHuK 3a npbekaHe (0.45 mm)
V3BT yabmKeH Hakpaikmk ,C*, 0.55 mm, 75 mm abbr lla OSBSCL HakpaltHvk 3a LoCTbN [0 TPYOHOLOCTBLIHN @HATOMUYHMN 30HM
V3BT yabmKeH HakpaiHuk ,B°, 075 mm, 75 mm abbr lla OSBSBL HakpaltHvk 3a LOCTbMN 0O TPYOHOLOCTBLIHN @HATOMUYHMN 30HM
Mpas yabmKeH HakpaiHuk ,C*, 0.55 mm, 75 mm abnbr lla 0OSSSCL HakpaliHvk 3a LOCTbMN [0 TPYAHOLOCTBLIHN @aHATOMUYHM 30HM
Mpa. cbkpaTeH HakpaiHk ,A°, 100 mm, 25 mm abnbr lla OS SSAS HakpaltHvk 3a LOCTbMN [0 TPYAHOLOCTBLIHN @HATOMUYHM 30HM
Mpas cbikpaTeH HakpaiHik ,B*, 0.75 mm, 25 mm abnbr lla OS SSBS HakpaltHuk 3a LoCTbMN 0O TPYOHOLOCTBLIHN @aHATOMUYH 30HM
Mpae cbkpaTeH HakpaiHk ,C', 0.55 mm, 25 mm ababr lla 0OSSSCS HakpaliHuk 3a [OCTbMN A0 TPYAHOAOCTBMHN aHATOMUYHU 30HN
HakpaliH1k 3a MeKo npbcKaHe 3a akHe lla OS SOFT HakpaliHvk 3a npbcKaHe, M3non3eaH 3a TpeTupaHe Ha akHe
KoHTakTHU coHau: Knacudukauusa| PedepeHnteH | Llen:
Kop:
KoHTakTHa coHpa ¢ OCTbp BPbX lla CPSP KoHTakTHa coHpa
1 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP1mm KoHTakTHa coHaa
2 MM KOHTaKTHa coHaa lla CP2mm KoHTakTHa coHga
3 mm KOHTaKTHa CoHia lla CP3mm KoHTakTHa coHpa
4 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP4mm KoHTakTHa coHpa
5 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP5mm KoHTakTHa coHpa
6 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP6mm KoHTakTHa coHpa
8 mm KOHTaKTHa CoHia lla CP8mm KoHTakTHa coHpa
10 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP10 mm KoHTakTHa coHma
15 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP15mm KoHTakTHa coHma
20 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP 20 mm KoHTakTHa coHma
30 mm KOHTaKTHa coHaa lla CP30mm KoHTakTHa coHaa
Kanauu: Knacudukauua| PedepenteH | Llen:
Kop:
M3anonsBa ce kaTo MexaHnyHa 6apunepa, orpaHnyaBalla
[ymMeHn koHycn | RUB OTKPUTOTO NPbCKaHe Mo TakbB HauMH, Ye fa 3acAra camo
Koxarta, KOATO TpAGBa Aa Gbae TpeTnpaHa
ManonsBa ce kaTo MexaHnyHa 6apunepa, orpaHnyaBalla
ek oT nekcaH | LEXAN OTKPUTOTO NPbCKAHE MO TakbB HaUMH, Ye Aa 3acara camo

KoXara, KOATO TpsbBa fja Gbae TpeTvpaHa




Mpucraeku: Knacudukauusa| Pedepenten | Len:
Kop:

Brokupa notoka TeueH asoT, Korato He e NpuKpeneHa fio3a
OrpaHnumTen 3a OTKPUT MOTOK N.A. OFR P PUKD A

VNN KOHTaKTHa CoHpa.

Mo3BonABa NOCTaBAHE Ha XUNOAEPMUYHA UM, CbBMECTUMA C
ApanTep nyep nok lla OSLL . ACD

UHTEpdENC Ha eHcKu nyep ok rno ISO 80369-7.
ApanTep 3a NoYMCTBaHe Ha HaKpamnHVKa NA TCA M3anonsea ce 3a Npomu1BaHe Ha 3anylleHn anepTypu 3a
3a npbckaHe o npbcKaHe (OTCTpaHABa YaCTULMTE, KOMTO BOKMPAT NOTOKa)
CMeHAeM a3oTeH punTbp lla RNF CMeHAeM GUNTbP 3a BXOAHWA Kpaw Ha noTonaemara Tpbouuka

3a Bu3yanusauma Ha akcecoapuTe: Buxre ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” (Z11006.xx TpeTupaHe Ha akcecoapu 1
GopaseHe C nsfnenus) Ha Hawwma ye6ecanT www.cortex.dk.

NMPENOPBYUTENIHA BPEMEHA 3A TPETUPAHE

Tabnuuarta no-gony nokassa CrVChK C MPEMNOPbKM 3a TPETUPaHE Ha PasfMYHM KOXHM Ne3un C NMomolLLTa Ha TeYeH asoT. TexHuKaTa, BpeMeTo Ha
3ampasaBaHe B cekyHau, 6pod Ha UMKNMTe 3amMpasaBaHe-pasmpasasaHe (FTC), noneTo okono TpeTupaHara nesms 1 6poaT Ha cecumTe 3a TpeTupaHe
CanocoYeHn 3a nokasaHnte ,ELOGDOKaHeCTBeHM n I'IDe,EL3TIOKaHeCTBeHI/I/SJ'IOKa“IBCTBeHI/I KOXHU Nnesnn. I'IpenoprMTenHaTa TEeXHUKa 3a KPpUoXmpyprua
Moe fia Gbfie oTKpUTO NpbekaHe (OS), koHTakTHa coHpa (CP) unu meko npbekaHe (SS).

Lo Cecumnsa

Jo6pokauecTBeHu neaum TexHuka saupa::)aaaue FTC Mone (mm) ST
AkHe OS/CP/SS 5p00 15 1 1 1
Lepmatoprbpom OS/CP 20 0o 60 1 2 2
XemaHrmom OS/CP 10 1 <1 1
XuneptpoduueH Gener OS/CP 20 1 2 1
Kenowvg, OS/CP 30 1-3 2 3
CebopeliHa kepatosa oS 100015 1-3 <1 1003
MwikconpHa kucta os/cP 5 1 1p02 1
MunoreHeH rpaHynom oS 15 1 <1 1
Bpapasmum OS/CP 5 1 1002 1
ConapHo NeHT1ro oS 5 1 <1 1
BupycHu 6papasvumn
AwroreruTanHm (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3po4
O6ukHoBeHM (verruca vulgaris) 0oSs 10 1 1 2
Mnocku (verruca plana) (o) 10 1 1 2
MoszaeuHn 0os 30 1 3005 4
MnaHTapHK (verruca plantaris) oS 20 1 2 3p04
:"p:x::;a;:c:’sl:::;: Texnuka sa?:::eis);::ue FTC Mone (mm) T‘;::::::e
AKTMHOBa KepaTo3a oS 50020 1 1to 2 1
BasanHo-kneTbueH kapumHom (BCC) oS 600090 1003 5 1
Bonect Ha BoyeH oS 15 0o 30 1002 3 1
CKBaMO3HOKMeTbYeH KpaumHoMm (SCC) (e} 60 10 90 1003 5 1

OS: OTKPUTO NpbcKaHe CP: KOHTaKTHa coHfa SS: Meko npbcKaHe

Tabnuuara no-rope ce ocHoBaBa Ha MPENopbKUTE B IUTepaTypata:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;,101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660



MOYUCTBAHE U CTEPUNIU3ALIUA HA KOHTAKTHU COHAU CRYOPRO®
CbrnacHo ISO 17664-1:2021 Tabnuua B — VIHCTpyKumm 3a 06paboTka (MEQULIMHCKM U3Aenus 3a MHOrOKpaTHa yrnoTpe6a).

Mpouzsoputen: Cortex Technology Aps
WUzpenue(s): KoHtaktHM coHpm CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

MeTop: CumMeon:

NPEOYNPEXOEHNA

MaﬂeﬂMﬂTa Ce [OCTaBAT HEeCTepUnH1 1 TpﬂﬁBa aa ﬁb,ﬂaT NOYNCTEHU U CTEPUNU3MPAHU Npean yFIOTpeﬁa.

Mo Bpeme Ha NouncTBaHeTo TPAGBa Aa Ce HOCAT pbKaBULM, NPeanasH oumna 1 noaxoaaLLo NpeanasHo
obnekno.

HeoTcTpaHaBaHeTo Ha 3aMbpCABaHVATA OT MOBBPXHOCTTA Ha KOHTaKTHaTa CoHpa MOXe Aa
KOMMPOMETUPA NPaBUIHOTO GYHKLMOHMPaHe, GesonacHara yrnotpeba v nocnedsaliara
cTepunmusaums.

MpenopbunTenHa e camo cTepunmnsaLma ¢ ropetla napa. [pyri Metoav Ha cTepunmnsauma Ha 6asata Ha
Hanp. ETUNEHOB OKCUL, TEUYHU XMMWYHK Npenapartu, cyxa TonnnHa, VHP nnn nmHmnsnpallo nbueHmne He
Ca BanngmpaH1 Kkato B¢MKaCHM W MOXe Aa NPUYUNHAT d)VISl/ILIeCKa noepena Ha npoaykra.

3a fa n3berHeTe v3rapaHwiA, U3yakanTe U3AENMATa Aa Ce OXNaaAT cneq crepunmaaums (MuHuMym 30
MUHYTH).

OrpaHunyeHus npn o6paboTkara:

MoBTOpHaTa 06pPaboTKa MMa MUHUMANEH ePEKT BbPXY KOHTaKTHUTE COHAM. KpanaT Ha XN3HEHWUS Kb
ce orpepnena OT GMU3NUECKOTO M3HOCBaHe. He 13ronaBaiiTe KOHTaKTHUTE COHOM, ako MpUnoXHaTa
4acT CbC 3MaTUCTO MOKPUTUE € 06e3LBETEHa UK ako 1Ma MpuaHaLm Ha dusndecka nospeaa (Harmp.
HaapackeaHwsA). Peabosata MECVHIOBa YacT Ha COHAaTa L Ce OLBETU B KapABO/UYEpHO B CrieacTamne
Ha obpasyBaHe Ha neTHa. ToBa e HopMareH NpoLEeC, He BRnAe BbPXY GYHKLIMOHANHOCTTA Ha NPoayKTa
1 € 3LANO KO3METUYEH.

KoHTakTHaTa coHa e BanvavpaHa fa nsabpxa 4o 100 uukbna Ha nouMcTBaHe U CTepUnmnaaLma.
CwmeHete coHparta cnep, 100 uukbna Ha noBTopHa o6paboTka 1nu B crnyyai Ha o6e3uBeTABaHe nnu
du3nyecka noBpeaa Ha 3naTUCTOTO MOKPUTUE Ha YaCTTa, KOATO MOXE Aa Bfie3e B KOHTAKT C NaLeHTa.

UHCTPYKUUU

[MbpBOHAYanHo TpeTupaHe B
MACTOTO Ha yrnotpeba

3a fa nsberHete 3ambpcaABaHe, KOHTAKTHaTa CoHa TpAOBa 4a Ce CbXpaHABa B CTEPUIN3ALMOHHUA
NAYK NO BpemMe Ha TPaHCMopTUPaHEeTO OT ayToknaesa OO MACTOTO Ha yn0Tp66a. Korato oTBapATe
CTEPUNMN3aLMOHHUA MNNK, BH/MaBanTe [a He 3aMbpcuTe coHpata npegu yr|0Tpe6aTa n. ﬂpe,unazHaTa
CUNMKOHOBa Kanayka quGBa aa ﬁ'b,ﬂ,e 3aMeHeHa OT CWIIMKOHOBWA BEHTUMAUMOHEH Mapky4, a
CUnnKoHoBaTa Tana TpAdBsa fa O6bae oTcTpaHeHa npeaum ynotpeoa.

B mAcToTO Ha ynotpe6a Tpabea fa 6bie NPOBEPEHO fanu MOBbPXHOCTTA Ha KOHTaKTHaTa CoHAaa e
HernokbsTHaTa. KoHTakTHaTa coHaa TpHﬁBa na 5'bﬂ,e M3XBbpreHa B cnyqaﬁ Ha OﬁeSLLBeTHBaHe wnn
MOBbPXHOCTHU J:Le(beKTVI Ha 3naTnCTOTO NOKPUTHE.

Cnen ynoTtpe6a cBanete KoHTakTHata coHpga oT CryoPro® OtcTpaHeTe BCWUUYKM Moronemu
3aMbpcABaHMA C MOMOLLTa Ha HeECbbpXXallla BMaCMHKKM Kbpra.

Mpean noeTOpHa ynotpeba KOHTakTHaTa coHpa TpAbBa Aa Obae MouvcTeHa U cTepunuavpaHa B
CbOTBETCTBME C MOCOYEeHaTa Nno4ony sanngmpaHa npouenypa.

Moarotoska npegu noyncTeaHe

3ameHeTe CUNNMKOHOBMA BEHTUNAUMOHEH MapKy4 Ha KOHTakTHaTa coHa C npeanasHara CUnkoHoBa
Kanauka (BuxTe 13oBGpaxeHreTo nogony). ChlLo Taka, NoCTaBeTe CUMIMKOHOBATA Tana B MECUHroBaTa
pe3aba, Tbi1 KaTO HABNM3aHETO Ha TEYHOCTU MOXe fia GroKvpa NoToKa Ha a3oTa Mo BpeMe Ha yrnoTpeta,
KOraro 3amMpb3He.

—— CunvkoHosa Tana

MpepnasHa cunmkoHoBa Kanauka

MouncTeaHe: ABTOMaTUYHO

KoHTakTHUTE COHOM He ca NoAXoAALM 3a npouenypu 3a novncTeaHe C ynTpasByK WUin asBTOMaTtUyHO
rnouncTBaHe Nopaav pucka oT HaBnM3aHe Ha TeYHOCT, KOATO MOXe fa 6rokvpa NnoToka Ha asoTa. 3atoea
Hanuue e caMO MEeTO[ 3a PbYHO NOYMCTBaHE.




UHCTPYKLUMUN

MouvncteaHe: PruHo

MouuncTeawy npenapart: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent ot nponssogmtens Steris. CbcTasbt
Ha MouMCTBaLLMA Npenapar e nokasaH Nofony:

HaumeHoBaHue WpeHnTndukarop Ha npoayKrta

EToKkcunmpaH ankoxoneH cbpdaktaHT (CAS No) 68439-46-3

Monu(okeut,2-eTaHenun), .anda.peHmn.omera.-xuagpoken- | (CAS No) 9004-78-8

1-OkraramuH, N,Ngumetun, Nokeug, (CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

Methyl-oxirane polymer with oxirane (CAS No) 9003-11-6

VIHCTpYKUMK 3a noumcTeaHe:

1. PaspepneTe nounctealma npenapar ¢ YelumaHa soga (1 ml nouncTealy npenapar Ha 1 inTbp Bopa e
HainoLaTa gornycTiMa KoMGVHaLWA).

2.Cnep kaTo npenasHUTe CUMMKOHOBM Kanauku ca nocTaBeHn, MoToneTe Lanara KoHTakTHa coHpa B
pasTBopa 1 A ocTaBeTe 3a 5 MUHYTU.

3.BHUMaTenHo n3BapeTe KOHTaKTHaTa CoHfa OT pasTBopa W A MouncTeTe ¢ yeTka 3a Hanmanko 1
MUHYTa, 32 i@ OTCTpaHUTE BUAVMMWTE OCTaTbLM. M3rnonaBalite Meka HaloHOBa YeTka, KOATO He
[packa NoBbpXHOCTTA.

4. /I3nnakHeTe KOHTaKTHaTa coHpa rnof Tevalla Bofa M A NOYMCTETE C YeTKa 3a HamManko 1 MuHyTa
[ioTorasa, oKaTo e BUavMo umcTa. Moxe fa usnonssare YeliMaHa Bofa.

Mpouenypata 3a noumcTBaHe TpAGBa fa Ce U3BbPLLM NMPEan CTepuUnM3aumaTa.

JeanHdekuma

KoHTakTHuTe coHamn CryoPro® He ca npepHasHaueHu 3a fesvHdexuwa. Mogony ca npepocTtaBeHn
WHCTPYKLUMM 3a CTEpUnu3auma.

MopcywasaHe

nOJ:LCyLLIETe KOHTaKTHaTa coHga C nomolutTa Ha HeCbabpiKalla BaCMHKWM Kbpra 1 A noaroTeeTe 3a
cTepunmaaunA.

MopapbXKa, HCNEKLMA U TECTBaHe

1. IHCcnekTu1pawTe KoHTaKTHaTa CoHAa 3a BUAUMM OCTaTbLM.

2.VHcnekTupaiTe KOHTaKTHaTa COHOa 3a MpU3HaUM 3a KOMMPOMETUPaHW MoBbpXHOCTW. [Mpu
HanMuMe Ha TakvBa KOHTaKTHaTa coHpa TpAGBa fa GbAe U3XBbPreHa, Thil KaTo APacKOTUHUTE UMk
pasxnabBaHeTO Ha MOBbPXHOCTHOTO MOKPUTWUE MOXE [a € MPUYMHA 3a KOHTAKT Ha nauveHTa ¢
HamupaLuu1Te ce OTAONY MaTepuani 1N ocTaTbLIM, KOUTO He ca GMOCHBMECTMM.

PlMocTaBeTe nouncTeHata KOHTaKTHa CoHAA B EAMHUYEH MNKK, KOWTO € NOAXOAALL, 3a crepunusauma c

OnakoBaHe
napa (8 ceotBetcTeure ¢ EN ISO 11607-1:2020).
YBepeTe ce, Ue CUNMKOHOBUAT BEHTUNALIMOHEH MapKyY He e MOCTaBeH U ye npefnasHaTa CUNMKoHoBa
Kanauka W TamaTta ca Ha MACTO MO BPEMe Ha MpoLeca Ha CTepunusauma, 3a fa npenoteparute
HaBNW3aHEeTO Ha napa/sofa B NyMeHa B u3fenueTo. B cryuain ue B coHparta nornagHe Boaa, TA Le
3aMpb3HE M0 BpeMe Ha yroTpeda U e 6nokvpa notoka Ha asota.
MapameTpuTe Ha 06paboTBaHETO, 3a KOUTO € BanMaMpaHo, Ye e(peKTUBHO [OCTUraT HMBO Ha
rapaHTmpaHe Ha ctepunHocT (SAL) ot 1x10-6, ca 0606LeHV nogony:
Tun Ha uMKbNa Ha Temnepary] Bpeme Ha Bpeme Ha
Crepunuavpaxe = parypa P . P N
aBTOKNaBUpaHe (min.) Y (min.)
paBuTaUMOHeH TUn 121°C (250°F) 15 MUHYTU 20 MUHYTH

W3uakarite ctepunusvpaHiTe U3aenva fa ce oxnagaT [o cTaliHa Temneparypa B OrpefeneHoTo 3a
LenTa rnoMeLLeHne ¢ MUHUManeH Tpaguk 1 Bb3ayLIEH NOTOK 3@ MUHUMYM 30 MUHYTU.

He oTBapsiiTe CTEPUNM3aLMOHHIA MWK 4OTOraBa, 4OKaTO U3NENMETO GbAie TPAaHCTIOPTVPaHO B MACTOTO
Ha ynotpe6a. CUNMKOHOBUAT BEHTUNALWMOHEH MapKyy He TpAGBa Aa GbAe NocTaBeH foTorasa, fOKaTo
n3aenmeTo Gbe TPaHCNIOPTMPaHO B MACTOTO Ha ynoTpe6a.




KoHTakTHUTE coHam CryoPro® TpabBa fa ce CbxpaHaABaT MpW HOpMmanHa cravHa Temneparypa
U BRaxHocT. C U3KMUeHe Ha TOBa, HAMa cneuuanH1 M3UCKBaHMA 3a CbXpPaHEHWETO U HAMa
CobxpaHeHve OrpaHUYeHuA 3a CPoKa Ha roIHOCT.

KOHTaKTHWTE COHAM ca NpefHasHavueHu 3a CTepunmsvpaHe Npeau yrnotpeda 1 Moxe fa ce CbxpaHaBaT
B CbOTBETCTBME CbC CrieLdrKaLMmTe Ha NPOVU3BOANTENA HA CTEPUNM3ALIMOHHMA NVK.

[LonbnHuTtenHa nHdopmauma

UHpopMaLma 3a KOHTAKT C Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, danua
npoussoguTens TenedoH: +45 98574100, Mmein: cortex@cortex.dk

npe,ElOCTaBeHI/ITe norope MHCTpyKuun1 ca BanvauvpaHu OT NpOouM3BOAUTENA Ha MEAUMUMHCKOTO usfenuve Kato noaoxofAuwin 3a noarotoBka Ha
KOHTaKTHUTE COHAM 3a NOBTOpHa yrnoTpeta. JIMLEeTo, KoeTo U3BbpLuBa o6padoTkara, TpAGBa Aa rapaHTupa, Ye 06paboTkaTa, M3BbpLUEHA C NOMOLLTa
Ha 060pyaBaHETO, MaTepuannTe U nepcoHana B 3aBefeHMeTo 3a 06paboTka, MOCTUra XenaHua pesyntar. Tosa Hanara Bepudunumpane n/mnm
BanuavpaHe n pyTuMHHO Ha6mou,em4e Ha npoueca.

[Nara Ha nspaeaHe: 2025-11-27 1.
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CryoPro® je aktivni neimplantovatelny zdravotnicky prostfedek pro
kryochirurgické oSetfeni koznich 1ézi zmrazenim tkané. Prostfedek
CryoPro® je uréen k plnéni kapalnym dusikem (LN2). Po aktivaci je kapalny
dusik vytladovan pres vyménitelny filtr a ponornou trubicku az ke $picce
pristroje, kde mohou byt pripojeny rtizné aplikacni trysky nebo kontaktni

sondy.

ZAMYSLENE POUZITI

CryoPro® je rucni pristroj pro kozni kryochirurgii, ktery vyuziva
kapalného dusiku k oSetfeni koznich lézi
zmrazenim tkané. Osetfeni mohou provadét zdravotniéti pracovnici,
jako jsou dermatologové, rodinni lékafi a zdravotni sestry vyskoleni v
kryochirurgii, pomoci otevieného spreje nebo kontaktni sondy v bézném

lokalizovanou  aplikaci

dobre osvétleném a vétraném klinickém prostredi.

Poutziti kryochirurgie je dobre snaseno, je rychlé, snadno aplikovatelné a

bez systémovych vedlejsich ucinku.

NEZADOUCI UGINKY

Doéasné nezadouci Gicinky;

= Hlavnimi do¢asnymi nezadoucimi Gcinky jsou bolest béhem lécby a/
nebo kratce po ni, tvorba bul a lokalni otok.

Dlouhodobé komplikace;

= Vnékterych pfipadech se u pacienta miize objevit hypopigmentace
a/nebo periferni hyperpigmentace. Riziko trvalé hypopigmentace je
vy$$i u osob tmave pleti..

ZAMYSLENE CILOVE SKUPINY

Prostredek Ize pouzit pro véechny skupiny pacienti bez ohledu na vék,
pohlavi a rasu. Kojenci a lidé tmaveé pleti, u kterych nelze akceptovat

zmeény pigmentu, jsou vSak vylouceni.

INDIKACE

Prostfedek CryoPro® je indikovan pro nasledujici nezhoubné kozni

léze:

Akné, dermatofibrom, hemangiom, hypertroficka jizva, keloid, seboroicka
keratdza, myxoidni cysta, pyogenni granulom, kozni znaménko, solarni
lentigo a virové bradavice (anogenitalni, bézné, ploché, mozaikove,

plantarni).

Pomoci kryoterapie Ize [€¢it i nékteré premaligni/maligni 1éze:

Aktinicka keratoza, bazocelularni karcinom (BCC), Bowenova choroba,

spinocelularni karcinom (SCC).

Prostfedek CryoPro® NELZE pouzivat mimo vyse uvedené indikace.

KONTRAINDIKACE
= Léze BCC/SCC s vysoce rizikovymi rysy

Léze, u nichZ je nutna patologie
Predchozi citlivost na kryochirurgické zakroky
Imunosuprese

= ZhorSené cévni zasobeni

Uzivani antikoagulancii
Osetreni oblasti nad prominujicimi kostmi nebo povrchovymi nervy
Nadory s neurcitymi okraji

= Neochota akceptovat zmény pigmentu (vyssi riziko u lidi tmavé pleti).

Kojenci
U pacientt s psoratickou artritidou muze byt kryochirurgicka lécba ve
vzacnych pfipadech spoustécem nemoci.

Dalsi informace o kontraindikacich naleznete v pfisluéné literature, napf.
Clebak KT et al.. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions.
Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

VYSTRAHA

Nikdy nepouzivejte prostiedek CryoPro® bez nasazeného
postfikového otvoru nebo kontaktni sondy. Pokud je pfistroj pouzivan
bez pfipojeného postfiku nebo sondy, mize nadmérné mnozstvi
vypousténé kapaliny zplsobit vazné poskozeni pacienta. K prostredku
Ize pripevnit omezovac pritoku (pfislusenstvi), ktery zabrani pratoku
dusiku, pokud neni na misté postfikovy otvor nebo kontaktni sonda.

= Po naplnéni je tfeba viko nasadit a pevné utdahnout.

Predpoklada se, Ze prostifedek CryoPro® bude pfi pouzivani drzen
ve svislé poloze. Kapalny dusik mtze unikat pretlakovym ventilem,
pokud je jednotka drzena v poloze, ktera umoznuje kontakt kapaliny
uvnitf lahve s vikem. Vytrysk vytékajiciho dusiku mize zasahnout ruku
uzivatele a/nebo pacienta.

Nepouzivejte prostfedek, pokud je pojistny ventil zablokovany nebo
s nim bylo manipulovano nebo je prostfedek jinak poskozen. Mohlo
by dojit ke vzniku nadmérného tlaku a prudkému uvolnéni dusiku, coz
mize ohrozit pacienta, uzivatele i dalsi osoby.

Po delsim pouzivani se muze pfistroj silné ochladit (viditelny led

na viku a postfikovaci trubici). Pfed pokracovanim v Ié¢bé nechte
prostfedek rozmrznout.

Déavejte pozor na pfiznaky poruchy izolace — lahev zamrzne.
NEPOUZIVEJTE, pokud je lahev pokryta ledem.

Pri otevirani tlakoveé jednotky budte opatrni. Oteviete viko pomalu.
Prostfedek mlze byt stéle pod tlakem, i kdyz v ném nezlstavaji zadné
zbytky kapaliny.

Nestrikejte na oteviené rany, do télesnych otvort ani do oci.

Kapalny dusik pouZivejte pouze v dobfe vétrané mistnosti. Odpareny
dusik mGze zpUsobit uduseni.

Nepouzivejte kontaktni sondy se zndmkami poskozeného povrchu.
Poskrabanim nebo uvolnénim povrchové vrstvy mize dojit ke
kontaktu pacienta s podkladovymi materialy nebo necistotami.

= Nepouzivejte jednotku CryoPro®, pokud jsou na ni znamky véazného

poskozeni pfi prepravé nebo neumysliného otevieni obalu pred prvnim
pouzitim.

Pri Cisténi je tfeba nosit rukavice, ochranné bryle a vhodny ochranny
odév.

Neodstranéni kontaminant(i z povrchu kontaktni sondy by mohlo
ohrozit jeji spravnou funkci, bezpecné pouziti a nasledny proces
sterilizace.

= CryoPro® je zdravotnicky prostfedek uréeny pouze pro profesionalni

pouziti. Pokud se nepouziva, musi byt ulozen mimo dosah déti a
nepovolanych osob.

Pri pouziti kontaktni sondy musi byt silikonova odvzdusnovaci trubicka,
ktera je pfipevnéna k zékladné kontaktni sondy, az do ztvrdnuti
nasmérovana smérem od pacienta nebo uzivatele. K tomu dojde
priblizné 5 sekund po aktivaci pritoku kapalného dusiku a zkumavka
zUstane ve fixni poloze (zmrazena) po zbytek procedury.

POZN.: Kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem,
musi byt hlaSena vyrobci a prislusnému organu EU ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient trvaly pobyt. Pro uzivatele mimo EU: je
tfeba informovat mistniho distributora a pfislusné organy.



PLNENi PROSTREDKU

Prostfedek CryoPro® se plIni pouze tekutym dusikem. Prostfedek
napliite pomalym nalévanim kapalného dusiku do lahve nebo pomoci
standardniho nizkotlakého odbérového zafizeni ze skladovaci nadrze
(dewaru). V zavislosti na poctu Iézi, které maji byt osetieny, a na délce
trvani jednotlivych oSetfeni by prostfedek mél byt naplnén alespori do
jedné tretiny své maximalni kapacity. Po naplnéni teplého prostredku
bude kapalina priblizné 30 sekund viit. Poté Ize viko namontovat a
pevné utahnout. Slaby, ale slysitelny sycivy zvuk z pretlakového ventilu
signalizuje, Ze uvnitf jednotky bylo dosazeno normalniho pracovniho
tlaku. Jedna se o normalni provoz a pretlakovy ventil by nikdy nemél
byt zablokovan nebo pretazen. Dobu, ktera uplyne od uzavieni vika do
okamziku, kdy je zafizeni pfipraveno k pouZziti, ovliviiuji riizné faktory. Viz
doporuceni v ¢asti ,Vykonnostni charakteristiky*.

Pri doplnovani kapaliny do prostfedku CryoPro® obsahuijici zbytkovou
kapalinu je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze v prostredku je tlak 0,8
baru. Pomalé odSroubovani vika umozni, aby se v prostfedku snizil tlak,
nez se odklopi horni ¢ast. To je doprovazeno slysitelnym sycéivym zvukem,
dokud nedojde k Uplnému snizeni tlaku. Odpareny dusik mize uniknout
a zasahnout ruku.

POZN.: Pfi manipulaci s kapalnym dusikem (LN2) se doporucuje
dodrzovat prislusna bezpecnostni opatreni podle bezpec¢nostniho listu
dodavatele LN2. Doporucujeme pouzivat minimalné ochranné rukavice a
ochranné bryle nebo podobné pomticky.

PRISLUSENSTVI

Pred pouzitim pripojte stfikaci clonu nebo kontaktni sondu, protoze
bez pfipojené stfikaci clony nebo kontaktni sondy nemlze prostredek
CryoPro® plnit svdj ucel.

CryoPro® je dodavan se sadou standardnich otevienych trysek. Volitelné
pfisluSenstvi zahrnuje riizné aplikacni trysky, kontaktni sondy, gumové/
plastové kryty (kuzely), vyménitelny filtr a dalsi dopliiky. Tabulku s
prehledem prislusenstvi naleznete v ¢asti , Prislusenstvi®.

POZN.: Kontaktni sondy jsou polokritické predméty, které prichazeji
do styku s neporusenou pokozkou. Je dulezité je zkontrolovat, protoze
pokud vykazuji znamky poskozeni povrchu, je nutné je vyradit. V pripadé
poskrabani nebo defektt zlatého poviaku mlze dojit ke kontaktu
pacienta s podkladovymi materialy nebo necistotami.

POZN.: Prostfedek CryoPro® je uréen pouze pro pouZiti se postfikovacimi
koncovkami, kontaktnimi sondami a pfislusenstvim vyrobenymi
spolec¢nosti Cortex.

PRINCIP FUNGOVANi

Kdyz je prostredek pod tlakem a aktivuje se spoustéci rukojet, spusti
se pritok LN2. Pritok dusiku se zastavi po uvolnéni spoustéci rukojeti.
Nastaveni pratoku LNz neni mozné pomoci rukojeti spoustéce.
Pratok dusiku se nastavuje vybérem vhodného postrikovaciho otvoru.
Nepretrzitého toku LN2 bez stisknuti rukojeti Ize dosahnout posunutim
rukojeti dopfedu a do strany. Pro levaky Ize spoustéci rukojet umistit na
levou stranu hlavniho ventilu.

Na vstup ponorné trubicky je pfipevnén vymeénitelny filtr se zavitem,
ktery zabrariuje ucpani trubicky, ventilu a trysek. Filtr je pfisluSenstvi a v
pripadé potreby jej Ize vyménit. Filtr demontujte a utahujte pouze rukou.
Nepouzivejte nastroje. Ujistéte se, ze je filtr spravné usazen, nez nasadite
vicko na nadobu.

POZN.: Aby nedoslo ke kontaminaci a popaleni chladem, doporuc¢ujeme
pouzivat ochranné rukavice a ochranné bryle nebo podobné pomucky.

LECBA/KLINICKA APLIKACE
Vséechny sondy a stfikaci otvory jsou pevné namontovany do trvale
pripevnéné kloubové matice. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Pro zlepseni snasenlivosti zakroku a snizeni bolesti po zakroku Ize pouzit
anesteticky krém.

POZN.: Pokud je pfistroj ponechan na stole mezi jednotlivymi pouZitimi,
ozyva se z pretlakového ventilu slysitelny, trvaly nebo prerusovany syéivy
zvuk. To je norméalni a nemélo by se tomu branit.

Zmrazovani postfikem ( OSA,B,C,D,SS, BS, SOFT, LL)
Postfikovaci otvory zahrnuii: A (otvor 1,00 mm), B (otvor 0,75 mm), C (otvor
0,55 mm), D (otvor 0,45 mm), a také kénické trysky: A (1,00 mm), B (0,75
mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). Jsou k dispozici i zahnuté trysky: BS BL
(délka 75 mm, otvor 0,75 mm) a BS CL (délka 75 mm, otvor 0,55 mm),
stejné jako Ctyfi rovné trysky: SS CL (délka 75 mm, otvor 0,55 mm), SS
AS (délka 25 mm, otvor 1,00 mm), SS BS (délka 25 mm, otvor 0,75 mm),
SS CS (délka 25 mm, otvor 0,55 mm). VSechny jsou uréeny pro obtizné
pristupna mista, jako je oblast za usima, rty a vnéjsi ¢ast nosu (aby se
zabranilo vniknuti dusikového plynu do dychacich cest).

Zvolte strikaci otvor, ktery poskytuje vykon LN2 odpovidajici osetfované
lézi. Hloubkového zmrazeni se nejlépe dosahne, kdyz je postfikovaci
otvor blizko léze (vzdalenost 5-10 mm), protoZze obsah postfikované
kapaliny je v blizkosti otvoru vys$si. Pokud je to mozné, je treba k
vyvysenym bradavicim pristupovat tangencialné alespon ze dvou stran.
To umoznuje, aby se ledova koule pohybovala skrz bradavici a zarover
Setfila okolni tkan. Postfik pfimo na lézi (kolmo k povrchu) zplsobi vétsi
bocni Sifeni s mensi penetraci. Abyste tomu predesli, aplikujte postrik
prerusované nebo pouziite mensi postrikovaci otvor.

Otvor pro jemny postfik je uréen pro zmrazovani vétsich ploch ve vétsi
vzdalenosti (az do cca 5 cm) s vy$sim obsahem pary. Pomalu pohybuijte
clonou tam a zpét, ¢imz povrch ,natrete” odparenym dusikem.

Adaptér Luer Lock usnadriuje pouziti podkozni jehly jako otvoru pro sprej
a prumeér jehly uréuje pritok LN2. Rychlost pritoku je tfeba upravit podle
léze, ktera ma byt oSetiena.

POZN.: Pouziti hyperdermalnich jehel neni uréeno k intralezionalni lécbé.

Pokud je tryska ucpana nebo kapalny dusik vytéka pomalu, mize to
byt zplsobeno necistotami v kapalném dusiku. Sejméte vicko a nechte
pfistroj Uplné rozmrznout. Zkontrolujte filtr a v pfipadé potreby jej
vymeérite. PouZivejte pouze originalni nahradni filtr Cortex. K ¢isténi otvoru
trysky pouzijte Cistici adaptér nebo vzduchovy kompresor.

Kontaktni mrazeni ( CP SP,CP1mm-30 mm)
Uzaviené kontaktni sondy zajistuji hloubkové zmrazeni s minimalnim
bocénim sifenim.

Zvolte velikost sondy odpovidajici velikosti 1éze. Pred zmrazenim
navihéete Iézi kapkou vody nebo kontaktnim gelem, abyste usnadnili
tepelny prenos mezi kiizi a hrotem sondy. Jesté teplou kontaktni sondu
prilozte lehkym tlakem a zatahnéte za rukojet spousté. Mrazte tak dlouho,
dokud se kolem hrotu sondy nevytvofi 1-5 mm dlouh& aureola. Poté
zastavte zmrazovani a pockejte nékolik sekund, aby se hrot sondy uvolnil
z klze.

Doba zmrazeni se li§i podle pouzité clony nebo sondy, velikosti a typu
léze a vzdalenosti zmrazeni (pouze postiik). Uzivateli se doporucuije, aby
se seznamil s dostupnou literaturou o kryochirurgii s pouzitim kapalného
dusiku. Tabulka s doporu¢enou dobou osetreni pro uvedené kozniléze je
uvedena v ¢asti ,Doporucena doba osetreni*.

Po osetreni je tfeba osetifenou oblast chranit (bézna péce o ranu).

DEKONTAMINACE

Hlavni jednotka CryoPro® neni uréena k autoklavovani, ale Ize ji Gistit
alkoholem (izopropy! nebo ethanol).

Za normalnich okolnosti neni tfeba postfikovaci otvory distit, protoze
nejsou v kontaktu s pacientem.

Kontaktni sondy CryoPro® jsou polokriticka zafizeni pro opakované
pouziti, kterd se pfi zamysleném pouziti mohou dostat do kontaktu s
neporus$enou kizi. Z tohoto divodu bylo ovéreno, Ze ruéni ¢isténi spolu
se sterilizaci vihkym teplem je schopno pfipravit zafizeni k opétovnému
pouziti. Viz dast ,Cisténi a sterilizace kontaktnich sond CryoPro®.



SKLADOVANI

Skladovéni l Iného duecil

Aby byla zajisténa Cista zasoba kapalného dusiku, musi byt skladovaci
nadrz (dewar) pred doplnénim 3 az 4krat ro¢né zcela vyprazdnéna. V
pripadé potreby Ize vodu z ledovych krystalk(, ktera ztstala uvnitf nadrze,
vysusit vytvofenim cirkulace vzduchu (napf. pomoci vysavace po dobu
priblizné 30 minut).

Skladovani prostfedku CryoPro®

Na konci pracovniho dne se dirazné doporuéuje vyprazdnit
prostfedek sejmutim vika a odstranénim prebyte¢ného kapalného
dusiku. NEVLEVEJTE jej zpét do dewaru, aby nedoslo ke kontaminaci.
Po vyprazdnéni lahve se doporucuje ji pfed nasazenim vicka ulozit
na minimalné 30 minut dnem vzhlru. Aby se zabranilo hromadéni
kondenzatu, mél by byt prostfedek CryoPro® skladovan s nasazenym
vikem.

Prazdny prostfedek a pfislusenstvi musi byt skladovany pfi bézné
pokojové teploté a vihkosti. Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na
skladovani ani omezeni doby pouzitelnosti. Kontaktni sondy neni nutné
skladovat ve sterilnim stavu, ale pred pouzitim je nutné je sterilizovat.

Zivotnost prostredku a prislusenstvi je 5 let. Zivotnost kontaktnich sond je
5 let nebo 100 cykl( opakovaného zpracovani.

UDRZBA

Preventivni idrzba neni nutna.

LIKVIDACE

CryoPro® a kovové prislusenstvi Ize zlikvidovat jako kovovy Srot nebo
odevzdat spoleénosti Cortex Technology k likvidaci. Pred likvidaci se

doporucuje kontaktni sondy dekontaminovat nebo zlikvidovat jako
kontaminovany material.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Prostiedek Objem kapalného | Staticka doba drzeni
dusiku

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 hodin

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 hodin

Pritok a rychlost kapalného dusiku a maximalni doba osetieni zavisi na
namontované postfikovaci koncovce (A-D):

Postrikovaci koncovka A B Cc D

Pramér otvoru (mm) 1,00 075 0,55 045

Pramérny pritok béhem prvni

minuty (ml/min) 54 28 ® 9
Priimérna rychlost (m/s) 075 0,88 092 0,98
Odhadovana celkova doba

1éEby v sezenich po 1 min. 6/9 1217 | 22/32 | 36/52

PFiblizna doba od uzavieni vika po naplnéni prostfedku CryoPro®
do doby, kdy je pfipraven k pouziti.

Tepelny stav Chlazené
CryoPro® pfi Pokojova teplota (22+1°C) -
L (dopInéno)
naplnéni
A 1/3 maxi- 1/3
g . L Maximalni o o
Uroven naplnéni . malniho maximalniho
objem 5 .
objemu objemu
CryoPro® Maxi 1minutaa 30 .
(500 mi) 30 sekund sekund 15 minut
CryoPro® Mini . .
(350 mi) 25 sekund 1minuta 10 minut

VYSVETLENi SYMBOLU

Popis

Oznacuije vyrobce zdravotnického prostredku

Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostredek
vyroben.

Uvadi katalogové cislo vyrobce, aby bylo
mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat.

Uvadi sériové cislo vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat konkrétni zdravotnicky prostfedek.

Oznacuije, ze je tfeba, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouziti.

Oznacuije, ze polozka je zdravotnicky
prostfedek

Oznacuije nosi¢, ktery obsahuje informace o
jedinec¢ném identifikatoru prostredku.

Oznaceni CE s referenénim ¢islem
oznameného subjektu xxxx.
Oznaduje evropskou technickou shodu.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji
prodej tohoto prostredku na prikaz nebo
prostrednictvim |ékare.

(MINI/MAXI) (minuty)




PRISLUSENSTVI
Veskeré prislusenstvi je kompatibilni s pfistroji CryoPro® Maxi i Mini.

Postrikovaci koncovky: Klasifikace Ref. kod: Ugel:

Postfikovaci koncovka ,A 1,00 mm lla OSA Otevreny postfikovaci otvor (1,00 mm)

Postfikovaci koncovka ,B*, 0,75 mm lla 0SB Otevieny postfikovaci otvor (0,75 mm)

Postrikovaci koncovka ,C* 0,55 mm lla oscC Otevreny postfikovaci otvor (0,55 mm)

Postrikovaci koncovka ,D“, 0,45 mm lla OSD Otevieny postfikovaci otvor (0,45 mm)

Konicka tryska , A%, 1.00 mm lla COSA Oteviena tryska (100 mm)

Konicka tryska ,B*, 0.75 mm lla CcCOSB Otevrena tryska (0.75 mm)

Konicka tryska ,C* 0.55 mm lla COSC Oteviena tryska (0.55 mm)

Konicka tryska ,D*, 0.45 mm lla COSD Oteviena tryska (0.45 mm)

Zahnuta tryska ,C% 0.55 mm, I A o .

75 mm dlouha lla OSBSCL Tryska pro obtizné pfistupné anatomické oblasti

Zahnuta tryska B, 0.75 mm, PO . L )

75 mm dlouhé lla OSBSBL Tryska pro obtizné pristupné anatomické oblasti

Rovna tryska ,C*, 0.55 mm, 75 mm dlouha lla OSSSCL Tryska pro obtizné pfistupné anatomickeé oblasti

Rovna kratka tryska , A, 1.00 mm, s . L .

25 mm dlouhd lla OSSSAS Tryska pro obtizné pristupné anatomické oblasti

Rovna kratka tryska ,B*, 0.75 mm, PO . o .

25 mm dlouhd lla 0SSSBS Tryska pro obtizné pfistupné anatomické oblasti

Rovna kratka tryska ,C* 0.55 mm, P A o, .

25 mm dlouha lla 0SSSCS Tryska pro obtizné pfistupné anatomicke oblasti

Mékka postrikovaci koncovka na akné lla OS SOFT Postrikovaci koncovka pouzivana k Iéébé akné

Kontaktni sondy: Klasifikace Ref. kéd: Ugel:

Kontaktni sonda s ostrym hrotem lla CPSP Kontaktni sonda

1mm kontaktni sonda lla CP1mm Kontaktni sonda

2mm kontaktni sonda lla CP2mm Kontaktni sonda

3mm kontaktni sonda lla CP3mm Kontaktni sonda

4mm kontaktni sonda lla CP 4 mm Kontaktni sonda

5mm kontaktni sonda lla CP5mm Kontaktni sonda

6mm kontaktni sonda lla CP6mm Kontaktni sonda

8mm kontaktni sonda lla CP8mm Kontaktni sonda

10mm kontaktni sonda lla CP10 mm Kontaktni sonda

15mm kontaktni sonda lla CP15 mm Kontaktni sonda

20mm kontaktni sonda lla CP20 mm Kontaktni sonda

30mm kontaktni sonda lla CP30mm Kontaktni sonda

Kryty: Klasifikace Ref. kéd: Ugel:

- Pouziva se jako mechanicka bariéra, ktera omezuje plsobeni

Gumoveé kuzely | RUB N - M M N P
otevieného postfikovace pouze na pokozku uréenou k oSetreni.

Lexanovy disk | LEXAN Pou%lva §e jako nlecha[ucka bariéra, kter_a omevzme puso!:)erjl )
otevieného postfikovace pouze na pokozku uréenou k osetfeni.




Prilohy: Klasifikace Ref. kéd: Ogel:

Otevfeny omezovaé pritoku Nedostupné OFR Blokuje prutok'kapalneho dusiku, pokud neni pfipojena tryska
nebo kontaktni sonda.

Adaptér Luer Lock la osLL Umoziuje prlpOjlt podljoznl jehlu vyhovuijici normé ,ISO 80369-
7 s rozhranim luer lock®.

Adaptér pro cisténi postiko-vaci koncovk: Nedostupné TCA Pouziva se k proplachovani ucpanych otvor postfikovace

pterp P Y P! (odstranuje ¢astice, které blokuiji pratok).
Vymeénitelny dusikovy filtr lla RNF Vymeénitelny filtr pro vstupni konec ponorné trubicky

Vizualizace prislusenstvi: Podivejte se na prilozeny soubor ,Z11006.xx Pfislusenstvi pro o$etfo-vani a manipulaéni zafizeni“ na nasich webovych
strankach www.cortex.dk.

DOPORUCGENE DOBY OSETRENI

V nésleduijici tabulce je uveden seznam doporuceni pro osetreni riznych koznich Iézi pomoci tekutého dusiku. U uvedenych benignich a prema-
lignich/malignich koznich |ézi je uvedena technika, doba zmra-zeni v sekundach, pocet zmrazovacich cykll (FTC), okraj kolem osetfované léze a
pocet osetfeni. Doporuc¢enou kryochirurgickou technikou miize byt otevieny nastfik (OS), kontaktni sonda (CP) nebo mékky nastrik (SS).

Benigniléze Technika Doba zmrazeni FTC Okraj (mm) Lé&ebna sezeni
(s)
Akné OS/CP/SS 5az15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20 az60 1 2 2
Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertroficka jizva OSs/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seboroicka keratéza os 10az15 1-3 <1 1az3
Myxoidni cysta OS/CP 5 1 laz2 1
Pyogenni granulom oS 15 1 <1 1
Kozni znaménka os/CP 5 1 laz2 1
Sluneéni lentigo oS 5 1 <1 1
Virové bradavice
Anogenitalni (condyloma acuminata) oS 10 1 2 3az4
Bézna (verruca vulgaris) [6]S) 10 1 1 2
Plocha (verruca plana) (o) 10 1 1 2
Mozaikové (o8] 30 1 3azb 4
Plantarni (verruca plantaris) oS 20 1 2 3az4
Premalignantni/ Technika Doba zmrazeni FTC Okraj (mm) Lécebna sezeni
maligni léze: (s)
Aktinicka keratéza (o) 5az20 1 1az2 1
Bazocelularni karcinom (BCC) 0os 60az90 1az3 5 1
Bowenova choroba oS 15az 30 laz2 3 1
Dlazdicobunéény karcinom (SCC) (o) 60az90 1az3 5 1
OS: Otevieny postfikova¢  CP: Kontaktni sonda SS: Jemny postiikovac

Vyse uvedena tabulka vychazi z doporuc¢eni uvedenych v literature:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660



CISTENI A STERILIZACE KONTAKTNICH SOND CRYOPRO®
Podle normy ISO 17664-1:2021 Tabulka B.1 — Pokyny pro zpracovani (opakované pouzitelné zdravotnickeé prostredky).

Vyrobce: Cortex Technology Aps

Metoda: Symbol:

Zafizeni: Kontaktni sondy CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

VYSTRAHA

Pristroje jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred pouzitim je tfeba je vycistit a sterilizovat.

Pri ¢isténi je tfeba nosit rukavice, ochranné bryle a vhodny ochranny odév.

Neodstranéni kontaminant(i z povrchu kontaktni sondy by mohlo ohrozit jeji spravnou funkci, bezpecné
pouziti a nasledny proces sterilizace.

Doporucuje se pouze sterilizace horkou parou. Jiné metody sterilizace zalozené napt. na plynném EtO,
kapalnych chemikaliich, suchém teple, VHP nebo ionizujicim zéreni nebyly ovéreny jako u¢inné a mohou
zpusobit fyzické poskozeni prostredku.

Abyste predesli popaleninam, nechte zafizeni po sterilizaci vychladnout (minimalné 30 minut).

Omezeni zpracovani:

Opakované zpracovani ma na kontaktni sondy minimalni vliv. Konec Zivotnosti je dan fyzickym
opotrebenim. Nepouzivejte kontaktni sondy, pokud je pozlacena nanesena Céast odbarvena nebo
vykazuje znamky fyzického poskozeni (napt. Skrabance). Mosazna ¢ast sondy se zavitem zméni barvu
na hnédou/Cernou, protoze zmatni. Jedna se o bézny proces, ktery nema vliv na funkénost vyrobku a ma
Cisté kosmeticky vyznam.

U kontaktnich sond bylo Uspé8né ovéreno, ze vydrzi az 100 Sisticich a sterilizaénich cyklt. Sondu vymérite
po 100 cyklech opakovaného zpracovani nebo v pfipadé zmény barvy nebo fyzického poskozeni zlatého
povlaku na ¢asti, ktera se miize dostat do kontaktu s pacientem.

POKYNY

Prvotni o$etfeni v misté pouziti

Aby se zabranilo kontaminaci, méla by byt kontaktni sonda béhem prepravy z autoklavu na misto pouziti
uloZzena ve sterilizacnim sacku. Pfi otevirani sterilizacniho sacku davejte pozor, abyste sondu pred
pouzitim neznegistili. Ochranny silikonovy kryt musi byt nahrazen silikonovou odvzdusnovaci trubi¢kou
a silikonovy kolik musi byt pfed pouzitim odstranén.

V misté pouziti je tfeba zkontrolovat, zda je kontaktni plocha sondy neporusena. V pripadé zmény barvy
nebo povrchovych vad zlatého povlaku je nutné kontaktni sondu vyradit.

Po pouziti odpojte kontaktni sondu od pristroje CryoPro® Hrubé znecisténi odstrante Cistou utérkou,
ktera nepousti viakna.

Pred opétovnym pouzitim je tfeba kontaktni sondu vycistit a sterilizovat podle nize popsaného
ovéreného postupu.

Priprava pred ¢isténim

Vyménite silikonovou odvzdusnovaci trubi¢ku na kontaktni sondé za ochrannou silikonovou krytku (viz
obrazek nize). Do mosazného zavitu také pripevnéte silikonovy kolik, protoze vniknuti kapaliny mtize pfi
pouziti zablokovat pratok dusiku, kdyz zamrzne.

S Silkonowep

I'Ipe,unaSHa CUNMKOHOBA Kanayka

Cisténi: Automatizované

Kontaktni sondy nejsou vhodné pro ultrazvukové nebo automatické cisténi kvuli riziku vniknuti kapaliny,
ktera by mohla zablokovat pritok dusiku. Proto je k dispozici pouze metoda ruéniho ¢isténi.




POKYNY

Cistici prostfedek: Neutralni istici prostiedek Prolystica 2X Concentrate od vyrobce Steris. Slozeni
Cisticiho prostredku je uvedeno nize:

Nazev Identifikator produktu
Povrchoveé aktivni latka s etoxylovanym alkoholem (¢. CAS) 68439-46-3
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-fenyl-.omega.-hydroxy- (¢. CAS) 9004-78-8
1-oktanamin, N,N-dimetyl-, N-oxid (&.CAS) 2605-78-9
(Gislo REACH) 01-2119409076-45-0002
Cisténi: Manuéini Metyl-oxiranovy polymer s oxiranem (¢. CAS) 9003-11-6

Pokyny k ¢isténi:

1. Zfedte Gistici prostfedek ve vodé z kohoutku (v nejhorsim pripadé 1 ml myciho prostfedku na 1 litr vody).

2. Po nasazeni ochrannych silikonovych krytt ponoite celou kontaktni sondu do roztoku a nechte ji 5
minut pisobit.

3. Opatrné vyjméte kontaktni sondu z roztoku a minimalné 1 minutu ji kartaduite, abyste odstranili viditelné
necistoty. PouZijte mékky nylonovy kartac, ktery neposkrabe povrch.

4. Oplachnéte kontaktni sondu pod tekouci vodou a kartacujte, dokud neni viditelné Cista, po dobu
nejméné 1 minuty. Lze pouzit kohoutkovou vodu.

Pred sterilizaci je tfeba provést cisténi.

Dezinfekce Kontaktni sondy CryoPro® nejsou ur¢eny k dezinfekci. Nize je uveden navod na sterilizaci.

Suseni Osuste kontaktni sondu ¢istou utérkou, ktera nepousti viakna, a pfipravte ji ke sterilizaci.

1. Zkontrolujte, zda se na kontaktni sondé nenachazi viditelné necistoty.

2. Zkontrolujte, zda kontaktni sonda nevykazuje znamky poskozeni povrchu. V takovém pfipadé je nutné
kontaktni sondu vyradit, protoze poskrabani nebo uvolnéni povrchové vrstvy mlze vést ke kontaktu
pacienta s podkladovymi materialy nebo necistotami, které nejsou biokompatibilni.

Udrzba, kontrola a testovani

Ocisténou kontaktni sondu vlozte do jednoho sacku vhodného pro parni sterilizaci (v souladu s EN ISO

Baleni 11607-1:2020).

Ujistéte se, Ze silikonova odvzdusiovaci trubicka neni pfipojena a Ze ochranny silikonovy kryt a ¢ep jsou
béhem sterilizace na misté, aby se zabranilo vniknuti pary/vody do lumenu uvnitf zafizeni. V pfipadé, ze
se uvnitf sondy zachyti voda, dojde béhem pouzivani k jejimu zamrznuti a zablokovani pritoku dusiku.
Nize jsou shrnuty parametry zpracovani, které byly validovany pro ucinné dosazeni Urovné zajisténi
sterility (SAL) 1x10-6:

Sterilizace Typ cyklu autoklavu Teplota Doba expozice (min.) | Doba schnuti (min.)

Gravita¢ni posun 121°C (250 °F) 15 minut 20 minut

Nechte sterilizované prostfedky rfadné vychladnout na pokojovou teplotu ve vyhrazeném prostoru s
minimalnim provozem a proudénim vzduchu po dobu nejméné 30 minut.

Sterilizacni sacek neotvirejte, dokud neni prostiedek prepraven na misto pouziti. Silikonova
odvzdusnovaci trubic¢ka by méla byt pfipojena az po prepravé prostfedku na misto pouziti.

Kontaktni sondy CryoPro® musi byt skladovany pfi bézné pokojové teploté a vihkosti. Kromé toho
neexistuji zadné zvlastni pozadavky na skladovani ani zadna omezeni tykajici se doby pouzitelnosti.
Kontaktni sondy jsou ureny ke sterilizaci pfed pouzitim a mohou byt skladovany podle specifikaci
vyrobce sterilizacniho sacku.

Skladovani

Dalsi informace

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dansko

Kontakt na vyrobce Telefon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Vyse uvedené pokyny byly ovéreny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako vhodné pro pripravu kontaktnich sond k opakovanému pouZiti.
Zpracovatel je i nadale odpovédny za to, Ze zpracovani, které je skutec¢né provadéno za pouziti zafizeni, materialt a personalu ve zpracovatelském
zafizeni, dosahuje pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéreni a/nebo validaci a rutinni monitorovani procesu.

Datum vydani: 2025-11-27
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CryoPro® er et aktivt, ikke-implanterbart medicinsk udstyr til kryokirurgisk
behandling af hudleesioner ved nedfrysning af vaev. CryoPro®-enheden
er beregnet til at blive fyldt med flydende nitrogen (LN2). Ved aktivering
presses det flydende kveelstof gennem et udskifteligt filter og et dyppe-
rer frem til spidsen af enheden, hvor forskellige sprayabninger eller
kontaktprober kan monteres.

TILSIGTET BRUG

CryoPro® er en handholdt enhed til kutan kryokirurgi, der bruger
lokaliseret péafering af flydende nitrogen til at behandle hudlaesioner
ved at fryse veevet. Behandlingen kan udferes med aben spray- eller
kontaktsondeteknik af sundhedspersonale som feks. dermatologer,
familieleeger og sygeplejersker, der er uddannet i kryokirurgi i et normalt,
godt oplyst og ventileret klinisk milje.

Brugen af kryokirurgi er veltolereret, hurtig, nem at anvende og uden
systemiske bivirkninger.

BIVIRKNINGER

Midlertidige bivirkninger;

= Smerter under og/eller kort efter behandlingen, bulladannelse og
lokalt adem er de sterste midlertidige bivirkninger.

Langsigtede komplikationer;

= | nogle tilfeelde kan patienten udvikle leesionel hypopigmentering
og/eller perifer hyperpigmentering. Risikoen for permanent
hypopigmentering er hgjere hos merkhudede personer.

TILSIGTEDE MALGRUPPER

Apparatet kan bruges til alle patientgrupper uanset alder, ken og race.
Spaedbern samt merkhudede personer, der ikke er villige til at acceptere
pigmentforandringer, er dog udelukket.

INDIKATIONER

CryoPro® erindiceret til folgende godartede hudlzesioner:

Acne, dermatofibrom, haemangiom, hypertrofisk ar, keloid, seboroisk
keratose, myxoid cyste, pyogent granulom, skin tag, solar lentigo og virale
vorter (anogenitale, aimindelige, flade, mosaik, plantare).

Flere preemaligne/maligne laesioner kan ogsa behandles med kryoterapi:
Aktinisk  keratose, basalcellekarcinom (BCC), Bowens sygdom,
pladecellekarcinom (SCC).

CryoPro® ber IKKE anvendes uden for de ovennzevnte indikationer.

20

KONTRAINDIKATIONER

BCC/SCC-lzesioner med hgjrisikofunktioner

Leesioner, hvor der er behov for patologi

Tidligere oplevet felsomhed over for kryokirurgi
Immunosuppression

Nedsat vaskulzer forsyning

Brug af antikoagulantia

Behandling pa omrader over fremtreedende knogler

eller overfladiske nerver

Tumorer med ubestemte margener

Ikke villig til at acceptere pigmentforandringer

(hejere risiko hos merkhudede personer)

Spaedbern

For patienter med psoriasisgigt kan kryokirurgisk behandling
i sjeeldne tilfeelde veere en udlesende faktor for opblussen.

For yderligere oplysninger om kontraindikationer henvises til relevant
litteratur, feks. Clebak KT et al. Kutan kryokirurgi til almindelige
hudsygdomme. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

ADVARSLER

= Brug aldrig CryoPro®-enheden uden enten en sprayabning eller en
kontaktprobe pa plads. Den store maengde vaeske, der udsendes,
hvis enheden bruges uden en pésat spray eller sonde, kan forarsage
alvorlig skade péa patienten. En flowbegraenser (tilbeher) kan saettes
pa for at forhindre nitrogenflow, hvis der ikke er en sprayabning eller
kontaktsonde monteret.

Efter pafyldning skal laget monteres og strammes forsvarligt.
CryoPro® skal holdes i lodret position, nar den bruges. Flydende
nitrogen kan slippe ud gennem overtryksventilen, hvis enheden holdes
ien position, hvor vaesken inde i flasken kan komme i kontakt med laget.
Spraengstykket af udstreammende nitrogen kan ramme brugerens og/
eller patientens hand.

Brug ikke enheden, hvis overtryksventilen er blokeret eller er blevet
manipuleret med, eller hvis enheden pa anden made er beskadiget.
Det kan medfare for hejt tryk og voldsom frigivelse af nitrogen, hvilket
kan udsaette bade patient, bruger og andre personer for fare.
Enheden kan blive kold (synlig is p& lag og sprejterer) efter laengere tids
brug. Lad enheden te op, fer behandlingen genoptages.

Vaer opmaerksom pa tegn pa isoleringssvigt - flasken vil fryse til. BRUG
IKKE, hvis flasken er daekket af is.

Vzer forsigtig, nar du &bner en enhed under tryk. Abn laget langsomt.
Enheden kan stadig veere under tryk, selv om der ikke er nogen
restvaeske tilbage.

Sprejt IKKE pa abne sér, ind i kropsabninger eller i gjnene.

Brug kun flydende nitrogen i et godt ventileret rum. Fordampet nitrogen
kan forarsage kveelning.

Brug ikke kontaktprober med tegn pa en beskadiget overflade. Ridser
eller lasnelse af overfladebelaegningen kan bringe patienten i kontakt
med underliggende materialer eller snavs.

Brug ikke CryoPro®-enheden, hvis der er tegn pa alvorlig
transportskade eller utilsigtet abning af emballagen fer ferste brug.

« Der skal beeres handsker, beskyttelsesbriler og passende
beskyttelsestej under rengeringsprocessen.

Hvis forurenende stoffer ikke fiernes fra kontaktprobens overflade,
kan det ga ud over den korrekte funktion, den sikre brug og den
efterfelgende steriliseringsproces.

CryoPro® er et medicinsk udstyr, der kun er beregnet til professionel
brug. Nar den ikke er i brug, skal den opbevares utilgeengeligt for bern
og uautoriseret personale.

Ved brug af en kontaktprobe skal silikoneudluftningsreret, som er
fastgjort til kontaktprobens bund, veere rettet vaek fra patienten eller
brugeren, indtil det er hzerdet. Dette sker ca. 5 sekunder efter aktivering
af det flydende nitrogenflow, og slangen forbliver i en fast position
(frossen) under resten af proceduren.

BEMZ/ERK: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til producenten og den relevante kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret. For brugere uden for EU: Den lokale distributer og de relevante
kompetente myndigheder skal informeres.



FYLDNING AF ENHEDEN

CryoPro®-enheden ma kun fyldes med flydende nitrogen. Fyld enheden
ved langsomt at hzelde flydende nitrogen i flasken eller ved at bruge en
standard lavtryksudtagningsanordning fra en opbevaringstank (dewar).
Afheengigt af antallet af laesioner, der skal behandles, og varigheden af de
enkelte behandlinger, skal enheden fyldes til mindst en tredjedel af dens
maksimale kapacitet. Efter pafyldning af en varm enhed koger vaesken i
ca. 30 sekunder. Herefter kan laget monteres og strammes godt til. En
svag, men herbar hvaesende lyd fra overtryksventilen indikerer, at det
normale arbejdstryk er naet inde i enheden. Dette er normal drift, og
overtryksventilen ma aldrig blokeres eller speendes. Forskellige faktorer
pavirker den tid, det tager, fra laget er lukket, til enheden er klar til brug. Se
anbefalingerne i afsnittet "Ydelsesegenskaber”.

Der skal udvises forsigtighed ved genopfyldning af en CryoPro®, der
indeholder restveeske, da enheden er under tryk ved 0,8 bar. Hvis laget
skrues langsomt af, vil enheden miste trykket, for toppen tages af. Dette
ledsages af en herbar hveesende lyd, indtil den er helt trykaflastet.
Fordampet nitrogen kan slippe ud og ramme handen.

BEMZ/ERK: Ved handtering af flydende nitrogen (LN2) anbefales det at
tage passende forholdsregler som foreskrevet i sikkerhedsdatabladet
(SDS) fra LN2-leveranderen. Som minimum anbefales det at bruge
beskyttelseshandsker og sikkerhedsbriller eller lignende.

TILBEHOR

For brug skal der monteres en sprayabning eller kontaktsonde, da
CryoPro® ikke kan udfere den tilsigtede brug uden en monteret
sprayabning eller kontaktsonde.

CryoPro® leveres med et seet standardabne sprayabninger. Valgfrit
tilbeher omfatter forskellige sprayspidser, kontaktprober, gummi-/plast-
afdeekninger (kegler), et udskifteligt filter og andre tilbehersdele. En tabel
med en oversigt over tilbeheret findes i afsnittet “Accessories” (Tilbeher).

BEMZAERK: Kontaktproberne er semikritiske genstande, der kommer
i kontakt med ikke-intakt hud. Det er vigtigt at inspicere dem, da de
skal kasseres, hvis de har tegn pa en kompromitteret overflade. Ridser
eller defekter i guldbeleegningen kan bringe patienten i kontakt med
underliggende materialer eller snavs.

BEMZAERK: CryoPro® er kun beregnet til brug med Cortex-fremstillede
spraydyser, kontaktprober og tilbeher.

FUNKTIONSPRINCIP

Nér enheden er under tryk, og aftraekkerhandtaget aktiveres, starter LN2-
flowet. Nitrogenflowet stopper, nér udleserhéndtaget slippes. Det er ikke
muligt at justere LN2-flowhastigheden ved hjeelp af udleserhandtaget.
Nitrogenflowet justeres ved at veelge den passende sprejteabning. Man
kan opna et kontinuerligt LN2-flow uden at trykke pa handtaget ved at
skubbe handtaget fremad og til siden. For venstrehandede brugere kan
udleserhandtaget placeres pa venstre side af hovedventilen.

Et udskifteligt filter med gevind er fastgjort til indlebet af dyppereret for
at forhindre tilstopning af rer, ventil og sprayspidser. Filteret er et tilbehar
og kan udskiftes efter behov. Fjern og stram filteret kun i handen. Brug
ikke veerktej. Serg for, at filteret er korrekt placeret, fer laget monteres pa
beholderen.

BEMZERK: For at undga kontaminering og kuldeforbreending anbefales
det at bruge beskyttelseshandsker og sikkerhedsbriller eller lignende.

BEHANDLING/KLINISKANVENDELSE
Alle prober og sprayabninger monteres i den permanent fastgjorte riflede
metrik med handstrammet fasthed. Anvend ikke overdreven kraft.

Der kan anvendes bedevende creme for at forbedre tolerancen for
proceduren og reducere smerter efter behandlingen.

BEM/ERK: Nar den efterlades pa bordet mellem anvendelser, vil der veere
en herbar, konstant eller periodisk hvaesende lyd fra overtryksventilen.
Dette er normalt og ber ikke forhindres.

Sprayfrysning ([REF]OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

Sprayabningerne omfatter: A (1,00 mm abning), B (0,75 mm &bning), C
(0,55 mm &bning), D (0,45 mm abning) samt koniske sprayabninger: A
(1,00 mm &bning), B (0,75 mm abning), C (0,55 mm abning), D (0,45 mm
abning). Derudover findes bejede sprayspidser: BS BL (75 mm lang, 0,75
mm &bning) og BS CL (0,55 mm &bning), samt fire lige sprayspidser: SS
CL (0,55 mm &bning), SS AS (25 mm lang, 1,00 mm abning), SS BS (25 mm
lang, 0,75 mm abning), SS CS (25 mm lang, 0,55 mm &bning). Alle disse
er beregnet til sveert tilgeengelige omrader, sdsom bag ererne, laeben og
den ydre nzese (for at undga indanding af kveelstofgas).

Vaelg en sprayabning, der giver et LNz-output, der passer til den leesion,
der skal behandles. Dybdefrysning opnéas bedst, nar sprayabningen er
teet pé lzesionen (5-10 mm afstand), da sprayens vaeskeindhold er hgjere
teet pa abningen. Nar det er muligt, ber man naerme sig haevede vorter
fra mindst to sider. Det ger det muligt for iskuglen at beveege sig ned
gennem vorten og samtidig skane det omgivende vaev. Hvis man sprejter
direkte pa lzesionen (vinkelret pa overfladen), vil det medfere mere lateral
spredning med mindre gennemtraengning. For at undga dette skal du
anvende sprayen med mellemrum eller bruge en mindre sprayabning.

Soft Spray-abningen er beregnet til at fryse sterre omrader pa sterre
afstand (op til ca. 5 cm) med hgjere dampindhold. Beveeg bleenden
langsomt frem og tilbage, sa overfladen "males” med fordampet nitrogen.

Luer Lock-adapteren ger det muligt at bruge en injektionsnal som
sprayabning, og nalens diameter bestemmer LNa-flowhastigheden.
Flowhastigheden skal justeres i henhold til den leesion, der skal
behandles.

BEMAERK: Brugen af hyperdermiske nale er ikke beregnet til intralesional
behandling.

Hvis sprayen er tilstoppet, eller flydende nitrogen flyder langsomt, kan
det skyldes en urenhed i den flydende nitrogen. Tag laget af, og lad
det ta helt op. Kontrollér filteret og udskift det om nedvendigt. Brug kun
Cortex’ originale erstatningsfilter. Brug rengeringsadapteren eller en
luftkompressor til at rengere sprayabningen.

Kontaktfrysning ( CP SP,CP 1mm-30mm)
Prober med lukket kontakt giver dybdefrysning med minimal lateral
spredning.

Veaelg en probesterrelse, der passer til leesionens sterrelse. Ger
laesionen vad med en drabe vand eller kontaktgel far frysning for at lette
varmeoverferslen mellem hud og probespids. Szet kontaktproben pa,
mens den stadig er varm, og tryk let p& udleserhandtaget. Bliv ved med
at fryse, indtil der ses en 1-5 mm stor glorie omkring probespidsen. Stop
derefter nedfrysningen, og lad det tage et par sekunder, fer probespidsen
frigeres fra huden.

Frysetiden varierer afheengigt af den anvendte abning eller sonde,
laesionens starrelse og type samt fryseafstanden (kun spray). Brugeren
opfordres til at gere sig bekendt med den tilgeengelige litteratur om
kryokirurgi med flydende kveelstof. En tabel, der viser de anbefalede
behandlingstider for de angivne hudleesioner, ses i afsnittet "Anbefalede
behandlingstider”.

Efter behandlingen skal det behandlede omrade beskyttes (normal
sarpleje).

DEKONTAMINERING

CryoPro®-hovedenheden er ikke beregnet til at blive autoklaveret, men
kan rengeres med alkohol (isopropyl eller ethanol).

Normalt behgver sprayabningerne ikke at blive rengjort, da de ikke er i
kontakt med patienten.

CryoPro®-kontaktproberne er semikritiske genanvendelige enheder,
der kan komme i kontakt med ikke-intakt hud under den tilsigtede
brug. Af denne grund er en manuel rengeringsproces sammen med en
steriliseringsproces med fugtig varme blevet valideret som veerende
i stand til at forberede enheden til genbrug. Se afsnittet "Rengering og
sterilisering af CryoPro®-kontaktprober”.
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OPBEVARING

Opbevaring af flydende nitrogen

For at sikre en ren forsyning af flydende nitrogen skal opbevaringstanken
(dewar) temmes helt 3-4 gange om éret, fer den genopfyldes. Om
nedvendigt kan vand fra iskrystaller, der er tilbage i tanken, terres ud ved
at skabe Iuftcirkulation (f.eks. ved at bruge en stevsuger i ca. 30 minutter).

Opbevaring af CryoPro® enheden

Nér arbejdsdagen er slut, anbefales det at temme enheden ved at fierne
laget og kassere overskydende flydende nitrogen. Heeld det IKKE tilbage
i dewar'en for at undga kontaminering. Nér flasken er tom, anbefales det
at opbevare den pa hovedet i mindst 30 minutter, for laget seettes pa igen.
For at undgé ophobning af kondens skal CryoPro® opbevares med laget
pa.

Den tomme enhed og tilbehoret skal opbevares ved almindelig
stuetemperatur og -fugtighed. Der er ingen seerlige krav til opbevaring og
ingen begraensninger pa holdbarheden. Kontaktprober behaver ikke at
blive opbevaret i steril tilstand, men skal steriliseres fer brug.

Levetiden forenheden og tilbeheret er 5 ar. Levetiden for kontaktproberne
er 5 areller 100 oparbejdningscyklusser.

VEDLIGEHOLDELSE
Der er ikke behov for forebyggende vedligeholdelse.

BORTSKAFFELSE

CryoPro® og metaltilbeher kan bortskaffes som metalskrot eller
returneres til Cortex Technology til bortskaffelse. Det anbefales at
dekontaminere kontaktproberne for bortskaffelse eller bortskaffe dem
som kontaminerede materialer.

KARAKTERISTIKA FOR YDEEVNE

Omtrentlig tid fra lukning af laget efter fyldning af CryoPro®, til

den erklar til brug
CryoPro® termiske Afkolet
N . Rumtemperatur
tilstand, nér den o (genopfyldt)
(22+1°C)

er fyldt

: 1/3 af 1/3 af

) . Maksimal . .
Fyldningsniveau maksimal maksimal
volumen
volumen volumen

CryoPro® Maxi 1minut og 30 .
(500 mL) 30 sekunder sekunder 15 minutter
CryoPro® Mini . .
350 mL) 25 sekunder 1minut 10 minutter

FORKLARING AF SYMBOLER

Beskrivelse

Angiver producenten af det medicinske udstyr

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.

Angiver fabrikantens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres

Enhed LN2-kapacitet Statisk holdetid
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 timer
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 timer

Angiver producentens serienummer, sa et
specifikt medicinsk udstyr kan identificeres

Flowet og hastigheden af LN2 og den maksimale behandlingstid
afhaenger af den monterede spraydyse (A-D):

Spraydyse A B (o] D
Huldiameter (mm) 1,00 075 0,55 045
Gennemsnitligt flow inden for

det farste minut (mL/min) 54 28 5 9
Gennemsnitlig hastighed 075 088 092 098
(m/s)

Anslaet samlet behandlingstid

i1min. sessioner 6/9 1217 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minutter)

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer
brugsanvisningen

Angiver, at varen er medicinsk udstyr

Angiver en baerer, der indeholder oplysninger
om unik udstyrsidentifikation

CE-meerkning med det bemyndigede organs
referencenummer xxxx.
Betyder europeeisk teknisk overensstemmelse.
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TILBEHOR
Alt tilbeher er kompatibelt med bade CryoPro® Maxi og Mini.

Sprayspidser: Klassificering Ref. kode: Formal:

Spraydyse "A’,1,00 mm lla OSA Aben sprejteabning (1,00 mm)

Spraydyse "B”, 0,75 mm lla OSB Aben sprejteabning (0,75 mm)

Spraydyse "C”, 0,55 mm lla 0oSC Aben sprejteabning (0,55 mm)

Spraydyse "D”, 045 mm lla OSD Aben sprejteabning (045 mm)

Konisk sprayspids "A",1.00 mm lla COSA Aben sprayabning (1,00 mm)

Konisk sprayspids "B", 0.75 mm lla CcOosB Aben sprayabning (075 mm)

Konisk sprayspids "C", 0.55 mm lla COSC Aben sprayabning (0,55 mm)

Konisk sprayspids "D", 045 mm lla COSD Aben sprayabning (045 mm)

Bajet sprayspids “C”, 0.55 mm, 75 mm lang lla OSBSCL Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

Bojet sprayspids “B”, 0.75 mm, 75 mm lang lla OSBSBL Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

Lige sprayspids “C”, 0.55 mm, 75 mm lang lla OSSSCL Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

;?:::Ir;:grayspids *A,100 mm, lla OSSSAS Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

;E?nl::g:grayspids ‘8’075 mm, lla 0OSSSBS Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

I;g:ﬂl;s:‘;grayspids “C’.0.85 mm, lla OSSSCS Sprayspids til sveert tilgeengelige anatomiske omrader

Acne soft spraydyse lla OS SOFT Spraydyse til behandling af akne

Kontaktprober: Klassificering Ref. kode: Formal:

Skarp spids kontaktprobe lla CPSP Kontaktprobe

1mm Kontaktprobe lla CP1mm Kontaktprobe

2 mm Kontaktprobe lla CP2mm Kontaktprobe

3 mm Kontaktprobe lla CP3mm Kontaktprobe

4 mm Kontaktprobe lla CP4 mm Kontaktprobe

5 mm Kontaktprobe lla CP5mm Kontaktprobe

6 mm Kontaktprobe lla CP6mm Kontaktprobe

8 mm Kontaktprobe lla CP8mm Kontaktprobe

10 mm Kontaktprobe lla CP10 mm Kontaktprobe

15 mm Kontaktprobe lla CP15 mm Kontaktprobe

20 mm Kontaktprobe lla CP20 mm Kontaktprobe

30 mm Kontaktprobe lla CP 30 mm Kontaktprobe

Overtraek Klassificering Ref. kode: Formal:

Gummi kegler | RUB Anvend?s som mekﬂar)isk barriere for at begreense den abne
spray, sa den kun pavirker den hud, der skal behandles.

| Lo | s o e e tne
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Vedhaftede filer: Klassificering Ref. kode: Formal:
Aben flowbegrasnser NA. OFR Blokerer flowet af flydende nitrogen, nar der ikke er monteret en
dyse eller kontaktprobe.
~ Gor det muligt at fastgere en hypodermisk nal, der overholder
Luer Lock-adapter lla OSLL 'ISO 80369-7 female luer lock interface'.
. . ) 5 Bruges til at skylle tilstoppede sprayabninger (fierner partikler,
Adapter til rengering af sprojtespids N.A. TCA der blokerer flowet)
Udskifteligt nitrogenfilter lla RNF Udskifteligt filter til indgangsenden af dyppereret

For en visualisering af tilbeheret: Se vedlagte "Z11006.xx Behandlingstilbeher og handteringsudstyr” pa vores hiemmeside www.cortex.dk.

ANBEFALEDE BEHANDLINGSTIDER

Tabellen nedenfor viser en liste over anbefalinger til behandling af forskellige hudlaesioner med flydende nitrogen. Teknikken, frysetiden i sekunder,
antallet af fryse-te-cyklusser (FTC), margen omkring den behandlede leesion og antallet af behandlingssessioner er vist for angivne godartede og
preemaligne/maligne hudleaesioner. Den anbefalede kryokirurgiske teknik kan enten vaere dben spray (OS), kontaktsonde (CP) eller soft spray (SS).

Godartede lzesioner Teknik Frysetid (s) FTC Margin (mm) Behandlings-
sessioner
Akne OS/CP/SS 5til15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20til 60 1 2 2
Haemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofisk ar OS/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seboroisk keratose os 10til15 1-3 <1 1til3
Myxoid cyste OS/CP 5 1 1til2 1
Pyogent granulom oS 15 1 <1 1
Hudmaerker Os/CP 5 1 1til2 1
Solar Lentigo oS 5 1 <1 1
Virale vorter Teknik Frysetid (s) FTC Margin (mm) Behandlings-
sessioner
Anogenitale (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3til4
Almindelig (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Flad (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mosaik 0os 30 1 3til5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3til4
Przemaligne/ Teknik Frysetid (s) FTC Margin (mm) Behandlings-
maligne lzesioner: sessioner
Aktinisk keratose (o) 51l 20 1 1til2 1
Basalcellekarcinom (BCC) (e8] 60 til 90 1til 3 5 1
Bowens sygdom oS 15 til 30 1til 2 3 1
Pladecellekarcinom (SCC) (e} 60 til 90 1til3 5 1
0S: Aben spray CP: Kontaktprobe SS: Soft spray

Ovenstaende tabel er baseret pa anbefalinger i litteraturen:

Zimmerman EE, Crawford P. Kutan kryokirurgi. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86/(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Kutan kryokirurgi til almindelige hudsygdomme. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Kryokirurgi: En praktisk manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Kutan kryokirurgi: Principles and Clinical Practice (4. udgave). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660

24



RENGORING OG STERILISERING AF CRYOPRO®-KONTAKTPROBER
I henhold til ISO 17664-1:2021 Tabel B1 - Behandlingsinstruktioner (genanvendeligt medicinsk udstyr).

Producent: Cortex Technology Aps

Enhed(er): CryoPro® kontaktprober (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

Metode: Symbol:

ADVARSLER

Anordningerne leveres i ikke-steril tilstand og skal rengeres og steriliseres for brug.
Der skal beeres handsker, beskyttelsesbriller og passende beskyttelsestej under rengeringsprocessen.

Hvis forurenende stoffer ikke fiernes fra kontaktprobens overflade, kan det ga ud over den korrekte
funktion, den sikre brug og den efterfelgende steriliseringsproces.

Kun sterilisering med varm damp anbefales. Andre steriliseringsmetoder baseret pa feks. EtO-gas,
flydende kemikalier, tar varme, VHP eller ioniserende straling er ikke valideret som vaerende effektive og

kan forarsage fysisk skade pa produktet.

For at undgé forbraendinger skal du lade enhederne kele af efter sterilisering (mindst 30 minutter).

Begraensninger i behandlingen:

Genbehandling har minimal effekt p& kontaktproberne. Levetiden bestemmes af fysisk slitage. Brug ikke
kontaktproberne, hvis den guldbelagte del er misfarvet eller har tegn pa fysisk beskadigelse (f.eks. ridser).
Den gevindskarne messingdel af proben bliver brun/sort, nar den anlgber. Dette er en normal proces, der
ikke pavirker produktets funktionalitet og er af rent kosmetisk betydning.

Kontaktproberne er blevet valideret til at kunne modsté op til 100 rengerings- og steriliseringscyklusser.
Udskift proben efter 100 oparbejdningscyklusser eller i tilfselde af misfarvning eller fysisk beskadigelse af
guldbeleegningen pa den del, der kan komme i kontakt med patienten.

INSTRUKTIONER

Indledende behandling pa brugsstedet

For at undga kontaminering skal kontaktproben opbevares i steriliseringsposen under transport
fra autoklaven til brugsstedet. Nar du abner steriliseringsposen, skal du veere forsigtig med ikke at
kontaminere proben fer brug. Den beskyttende silikonehzette skal erstattes af silikoneudluftningsreret,
og silikonepinden skal fiernes fer brug.

P& brugsstedet skal det kontrolleres, om kontaktprobens overflade er intakt. Kontaktproben skal kasse-
res i tilfeelde af misfarvning eller overfladefejl i guldbelaegningen.

Tag kontaktproben af CryoPro® efter brug. Fjern eventuel grov tilsmudsning med en ren, fnugfri klud.
For genbrug skal kontaktproben rengeres og steriliseres i henhold til den validerede procedure, der er
beskrevet nedenfor.

Forberedelse for rengering

Udskift silikoneudluftningsreret pa kontaktproben med den beskyttende silikoneheette (se billedet
nedenfor). Fastger ogsa silikonebolten i messinggevindet, da enhver vaeskeindtraengning kan blokere
nitrogenflowet under brug, nér det fryser.

S —— Silikone studs

Beskyttende silikonehzette

Renggering: Automatiseret

Kontaktproberne er ikke egnede til ultralydsrensning eller automatiserede rengeringsprocesser pa
grund af risikoen for veeskeindtraengning, der kan blokere nitrogenflowet. Derfor findes der kun en
manuel rengaringsmetode.
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INSTRUKTIONER

Rengeringsmiddel: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent fra producenten Steris. Sammensaet-
ningen af rengeringsmidlet er vist nedenfor:

Navn Produktidentifikator

Ethoxyleret alkohol Overfladeaktivt stof (CAS-nr) 68439-46-3

Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-phenyl-.omega.-hydroxy- (CAS-nr) 9004-78-8

(CAS-nr) 2605-78-9
(REACH-nr) 01-2119409076-45-0002

1-Octanamin, N,N-dimethyl-, N-oxid

Rengering: Manuel

Methyl-oxiran-polymer med oxiran (CAS-nr) 9003-11-6

Instruktioner for rengering:

1. Fortynd rengeringsmidlet i postevand (1 ml rengeringsmiddel pr. 1 liter vand, som den veerst teenkelige
dosering).

2. Nar de beskyttende silikonehzetter er monteret, dyppes hele kontaktproben i oplesningen, og den far
lov at st& i 5 minutter.

3. Fjern forsigtigt kontaktproben fra oplasningen, og berst kontaktproben i mindst 1 minut for at fierne
synligt snavs. Brug en bled nylonberste, der ikke ridser overfladen.

4. Skyl kontaktproben under rindende vand, og berst den, indtil den er synligt ren i mindst 1 minut. Vand fra
hanen kan bruges.

Rengeringsproceduren skal udferes fer sterilisering.

CryoPro®-kontaktproberne er ikke beregnet til at blive desinficeret. Der findes en steriliseringsinstruktion

Desinfektion
nedenfor.

Torring Ter kontaktproben med en ren, fnugfri klud, og forbered den til sterilisering.

1. Efterse kontaktproben for synligt snavs.

2. Undersog kontaktproben for tegn pa en beskadiget overflade. Kontaktproben skal i sa fald kasseres,
da ridser eller losrivelse af overfladebeleegningen kan bringe patienten i kontakt med underliggende
materialer eller snavs, der ikke er biokompatible.

Vedligeholdelse, inspektion og test

Anbring den rengjorte kontaktprobe i en enkelt pose, der er egnet til dampsterilisering (i overensstem-

Emballage melse med EN ISO 11607-1:2020).
Serg for, at silikoneudluftningsreret ikke er fastgjort, og at den beskyttende silikoneheette og studsen er
pa plads under steriliseringsprocessen for at forhindre damp/vand i at treenge ind i lumen inde i enheden.
Huvis der bliver fanget vand inde i proben, vil det fryse under brug og blokere nitrogenflowet.
Behandlingsparametre, der er blevet valideret til effektivt at na et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 1x10-
6, er opsummeret nedenfor:
Autoklavens Temperatur (min.) Eksponeringstid Torretid (min.)
Sterilisering cyklustype (min))
Tyngdekrelifts— 121°C (250 °F) 15 minutter 20 minutter
forskydning
Lad de steriliserede enheder kele ordentligt af til stuetemperatur i et dedikeret omrade med minimal trafik
og luftgennemstremning i mindst 30 minutter.
Abn ikke steriliseringsposen, fer enheden er blevet transporteret til brugsstedet.
Silikoneudluftningsslangen ma ikke seettes péa, fer anordningen er transporteret til brugsstedet.
CryoPro®-kontaktprober skal opbevares ved almindelig stuetemperatur og Iuftfugtighed. Bortset fra det
Opbevaring er der ingen seerlige krav til opbevaring og ingen begraensninger pa holdbarheden.

Kontaktproberne er beregnet til at blive steriliseret for brug og kan opbevares i henhold til
specifikationerne fra producenten af steriliseringsposen.

Yderligere oplysninger

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danmark

Kontakt til producenten Telefon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Ovenstaende instruktioner er valideret af producenten af det medicinske udstyr som vaerende i stand til at forberede kontaktproberne til genbrug. Det
er fortsat behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som den faktisk udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale i behandlingsfaciliteten,
opnar det enskede resultat. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.

Dato for udstedelse: 2025-11-27
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Das CryoPro ist ein aktives, nicht implantierbares Medizinprodukt zur
kryochirurgischen Behandlung von Hautlasionen durch Einfrieren von
Gewebe. Das CryoPro-Gerat ist fur die Beftillung mit Flussigstickstoff (LN)
vorgesehen. Bei Aktivierung wird das LN2 durch einen austauschbaren
Filter und Ventilrohr zur Spitze des Gerates ausgestoBen, wo verschie-
dene Spriihéffnungen oder Kontaktsonden angebracht werden kénnen.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das CryoPro® ist ein tragbares Gerat fur die kutane Kryochirurgie, das
die lokale Anwendung von flissigem Stickstoff zur Behandlung von
Hautlasionen durch Einfrieren von Gewebe nutzt. Die Behandlung kann
mit offenen Spriih- oder Kontaktsondenverfahren durch medizinisches
Fachpersonal wie z. B. Dermatologen, Hausarzte und in der Kryochirurgie
geschultes Pflegepersonal in einer normalen, gut beleuchteten und
bellfteten klinischen Umgebung durchgefihrt werden.

Die Behandlung mittels Kryochirurgie ist gut vertraglich, schnell, einfach
anzuwenden und hat keine systemischen Nebenwirkungen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Voriibergehende uner hte Wirl

= Schmerzen wahrend und/oder kurz nach der Behandlung,
Blasenbildung und lokale Odeme sind die haufigsten voriibergehen-
den unerwiinschten Wirkungen.

Langfristige Komplikationen;

= In einigen Féllen kann es bei Patienten zu einer lasionalen
Hypopigmentierung und/oder peripheren Hyperpigmentierung
kommen. Das Risiko einer dauerhaften Hypopigmentierung ist bei
dunkelhdutigen Personen hoher.

VORGESEHENE ZIELGRUPPEN

Das Gerat kann bei allen Patientengruppen unabhéngig von Alter,
Geschlecht und ethnischer Zugehérigkeit eingesetzt werden. Allerdings
ist die Anwendung bei Sauglingen und dunkelhdutigen Menschen, die eine
Pigmentveranderung nicht akzeptieren wollen, ausgeschlossen.

INDIKATIONEN

Das CryoPro? ist fiir die folgenden gutartigen Hautldsionen indiziert:
Akne, Dermatofibrom, Hémangiom, hypertro-phe Narbe, Keloid,
seborrhoische Keratose, myxoide Zyste, pyogenes Granulom, Hautan-
hangsel, solare Lentigo und virale Warzen (anogenital, gewohnlich, flach,
mosaikartig, plantar).

Einige prémaligne/maligne Lasionen kénnen ebenfalls mit Kryotherapie
behandelt werden:

Aktinische Keratose, Basalzellkarzinom
Plattenepithelkarzi-nom (SCC).

(BCC), Bowen-Krankheit,

Das CryoPro® sollte NICHT auBerhalb der oben genannten Indikationen
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

BCC/SCC-Léasionen mit Hochrisikomerkmalen

Lasionen, bei denen eine pathologische Untersuchung erforderlich ist
Fruhere Empfindlichkeit gegentiber der Kryochirurgie
Immunsuppression

Beeintrachtigte BlutgeféBversorgung

Verwendung von Antikoagulantien

Behandlung in Bereichen oberhalb prominenter Knochen

oder oberflachlicher Nerven

Tumore mit unbestimmten Réndern

Keine Akzeptanz von Pigmentveranderungen

(hoheres Risiko bei dunkelh&utigen Menschen)

Kleinkinder

Bei Patienten mit Psoriasisarthritis kann die kryochirurgische
Behandlung in seltenen Féllen ein Ausldser fir ein Aufflackern sein.

Weitere Informationen Uber Kontraindikationen finden Sie in der
einschlagigen Literatur, z. B. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physi-cian. 2020 Apr 1,101(7):399-406.

WARNHINWEISE
= Verwenden Sie das CryoPro®-Geréat niemals ohne eine Sprihéffnung
oder eine Kontaktsonde. Die UberméBige Menge an Flussigkeit, die
freigesetzt wird, wenn das Gerat ohne angebrachte Sprihéffnung
oder Sonde verwendet wird, kann zu schweren Schaden am Patienten
flhren. Ein Durchflussbegrenzer (Zubehor) kann angebracht werden,
um den Stickstofffluss zu verhindern, wenn keine Sprihoffnung oder
Kontaktsonde vorhanden ist.
Nach dem Beflllen muss der Deckel aufgesetzt und fest angezogen
werden.
Das CryoPro® sollte bei der Verwendung in einer vertikalen Position
gehalten werden. Fliissiger Stickstoff kann durch das Uberdruckventil
austreten, wenn das Gerét in einer Position gehalten wird, in der die
Flussigkeit in der Flasche mit dem Deckel in Berlihrung kommt. Der
ausstromende Stickstoff kann dabei die Hand des Anwenders und/
oder den Patienten treffen.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Uberdruckventil blockiert
ist oder manipuliert wurde oder das Gerat anderweitig beschadigt
ist. Dies kann zu GberméBigem Druck und heftiger Freisetzung von
Stickstoff filhren, wodurch Patient, Benutzer und andere Personen
gefahrdet werden.
Das Gerat kann nach langerem Gebrauch kalt werden (sichtbares Eis
auf Deckel und Spriihrohr). Lassen Sie das Gerat auftauen, bevor Sie
die Behandlung fortsetzen.
Achten Sie auf Anzeichen eines Isolationsdefekts - die Flasche wird
einfrieren. NICHT VERWENDEN, wenn die Flasche mit Eis bedeckt ist.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie ein unter Druck stehendes Gerét 6ffnen.
Offnen Sie den Deckel langsam. Das Gerat kann noch unter Druck
stehen, auch wenn keine Restfllissigkeit mehr vorhanden ist.
NICHT auf offene Wunden, in Kérperéffnungen oder in die Augen
sprihen.
Verwenden Sie Flissigstickstoff nur in einem gut beltfteten Raum.
Verdampfter Stickstoff kann zum Erstickungstod ftihren.
Verwenden Sie keine Kontaktsonden mit Anzeichen einer
beschéadigten Oberflache. Durch Kratzer oder Lockerung der
Oberflachenbeschichtung kann der Patient mit darunter liegenden
Materialien oder Ablagerungen in Bertihrung kommen.
Verwenden Sie das CryoPro®-Gerat nicht, wenn es Anzeichen von
erheblichen Transportschaden aufweist oder die Verpackung vor dem
ersten Gebrauch unbeab-sichtigt gedffnet wurde.
Bei der Reinigung sollten Handschuhe, Schutzbrille und geeignete
Schutzkleidung getragen werden.
Werden Verunreinigungen von der Oberflache der Kontaktsonde nicht
entfernt, kann dies die korrekte Funktion, die sichere Anwendung und
den anschlieBenden Sterilisationsprozess beeintrachtigen.
Das CryoPro® ist ein Medizinprodukt, das nur fir den professionellen
Gebrauch bestimmt ist. Bei Nichtgebrauch muss es auBerhalb der
Reichweite von Kindern und unbefugtem Personal aufbewahrt werden.
= Bei Verwendung einer Kontaktsonde muss der Silikon-
EntlGftungsschlauch, der an der Basis der Kontaktsonde befestigt
ist, vom Patienten oder Benutzer weggerichtet werden, bis er
ausgehartet ist. Dies geschieht etwa 5 Sekunden nach Aktivierung
des Flussigstickstoffstroms, und der Schlauch bleibt wahrend des
restlichen Verfahrens in einer festen Position (gefroren).
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BITTE BEACHTEN SIE: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden. Bei Anwendern au-
Berhalb der EU sind der regionale Handler und die jeweils zustéandigen
Behorden zu informieren.

BEFULLEN DES GERATS

Das CryoPro®-Gerat darf nur mit Flussigstick-stoff beftillt werden.
Fillen Sie das Gerat durch langsames Einfiillen von Flussigstickstoff
in die Flasche oder mit einer handelsiblichen Niederdruck-
Entnahmevorrichtung aus einem Vorratsbehalter (Dewar). Je nach
Anzahl der zu behandelnden Léasionen und der Dauer der einzelnen
Behandlungen sollte das Gerat mindestens zu einem Drittel seines
maximalen Fassungsvermdgens gefiillt werden. Nach dem Beflillen eines
warmen Gerétes wird die Flussigkeit fir ca. 30 Sekunden zum Sieden
gebracht. Danach kann der Deckel aufgesetzt und fest angezogen
werden. Ein schwaches, aber hérbares Zischen des Uberdruckventils
zeigt an, dass der normale Betriebsdruck im Geréat erreicht ist. Dies ist
der Normalbetrieb, und das Uberdruckventil sollte niemals blockiert oder
zugedreht werden. Verschiedene Faktoren beeinflussen die Zeit, die vom
SchlieBen des Deckels bis zur Betriebsbereit-schaft des Geréts vergeht.
Weitere Hinweise finden Sie im Abschnitt ,Leistungsmerkmale®.

Beim Nachftillen eines CryoPro® mit Restflssigkeit ist Vorsicht geboten,
da das Geréat unter einem Druck von 0,8 bar steht. Durch langsames
Abschrauben des Deckels kann der Druck im Gerat abgelassen werden,
bevor sich der Deckel ablést. Dies wird von einem hérbaren zischenden
Gerausch begleitet, bis der Druck vollstandig abgebaut ist. Verdampfter
Stick-stoff kann entweichen und die Hand treffen.

BITTE BEACHTEN SIE: Beim Umgang mit Flissigstickstoff (LN) wird
empfohlen, die im Sicherheitsdatenblatt (SDS) des LN-Lieferanten
vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Es wird zumindest
das Tragen von Schutzhandschuhen und Schutzbrillen oder &hnlichen
Schutzmitteln empfohlen.

ZUBEHOR

Bringen Sie vor dem Gebrauch einen Sprihkopf oder eine Kontaktsonde
an, da das CryoPro® ohne einen angebrachten Sprihkopf oder eine
Kontaktsonde nicht den vorgesehenen Zweck erflllen kann.

Das CryoPro® wird mit einem Satz standardméaBiger offener
Spruhoffnungen geliefert. Das optionale Zubehér umfasst eine Vielzahl
von Sprihspitzen, Kontaktsonden, ~Gummi-/Plastikabdeckungen
(Konen), austauschbarer Filter und andere Aufsétze. Eine Tabelle mit
einer Auflistung des Zubehdrs finden Sie im Abschnitt ,Zubehor”.

BITTE BEACHTEN SIE: Die Kontaktsonden sind semikritische Teile,
die mit nicht intakter Haut in Bertihrung kommen. Sie sollten unbedingt
Uberprift werden, da sie bei Anzeichen einer beschédigten Oberflache
entsorgt werden mussen. Kratzer oder Defekte in der Goldbeschichtung
kénnen dazu flhren, dass der Patient mit darunter liegenden Materialien
oder Ablagerungen in Kontakt kommt.

BITTE BEACHTEN SIE: Das CryoPro ist nur fur die Verwendung mit
von Cortex hergestellten Sprihspitzen, Kontaktsonden und Zubehor
bestimmt.

FUNKTIONSWEISE

Wenn das Geréat unter Druck steht und der Auslosegriff betatigt
wird, beginnt der Stickstofffluss. Der Stickstofffluss wird gestoppt,
wenn der Auslosegriff losgelassen wird. Eine Einstellung der
Stickstoffdurchflussmenge ist mit dem Auslosegriff nicht moglich. Die
Stickstoffdurchflussmenge wird durch Auswahl der entsprechenden
Spruhoffnung eingestellt. Ein kontinuierlicher Stickstofffluss ohne Betati-
gung des Auslésegriffs kann erreicht werden, indem der Griff nach vorne
und zur Seite geschoben wird. Fir Linkshander kann der Auslésegriff auf
der linken Seite des Hauptventils angebracht werden.

Ein austauschbarer Filter mit Gewinde ist am Einlass des Ventilrohrs
angebracht, um ein Verstopfen des Rohres, des Ventils und des

Spriihkopfes zu verhindern. Der Filter ist ein Zubehorteil und kann
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bei Bedarf ersetzt werden. Der Filter darf nur von Hand entfernt und
festgezogen werden; Werkzeuge diirfen nicht verwendet werden. Stellen
Sie sicher, dass der Filter korrekt sitzt, bevor der Deckel auf die Flasche
aufgesetzt wird.

BITTE BEACHTEN SIE: Zur Vermeidung von Verunreinigungen und
Kélteverbrennungen wird empfohlen, Schutzhandschuhe und eine
Schutzbrille oder ahnliche Schutzausriistung zu tragen.

BEHANDLUNG/KLINISCHE ANWENDUNG

Alle Sonden und Spriihéffnungen werden in die fest angebrachte
Randelmutter mit Fingerspitzengefuhl montiert. Wenden Sie keine
UberméRige Kraft an.

Zur besseren Vertréaglichkeit des Verfahrens und zur Verringerung der
Schmerzen nach der Behandlung kann eine Anésthesiecreme aufge-
tragen werden.

BITTE BEACHTEN SIE: Wenn Sie das Gerdt zwischen den
Anwendungen auf dem Tisch liegen lassen, ist ein horbares, konstantes
oder intermittierendes Zischen des Druckentlastungsventils zu hoéren.
Dies ist normal und sollte nicht verhindert werden.

Spriihgefrierung ([REF| OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

Die Sprihéffnungen umfassen: A (Offnung 1,00 mm), B (Offnung 0,75
mm), C (Offnung 0,55 mm) und D (Offnung 045 mm), sowie konische
Sprihéffnungen: A (Offnung 1,0 mm), B (Offnung 0,75 mm), C (Offnung
0,55 mm) und D (Offnung 045 mm).

Dar(iber hinaus sind folgende gebogene Spriihkopfe erhaltlich:

BS BL (75 mm lang, 0,75 mm fonung) und BS CL (75 mm lang, 0,55 mm
Offnung), sowie vier gerade Sprithkdpfe: SS CL (75 mm lang 0,55 mm
Offnung), SS AS (25 mm lang, 1,00 mm Offnung), SS BS (25 mm lang, 0,75
mm Offnung) und SS CS (25 mm lang, 0,55 mm Offnung).

Alle genannten Spriihképfe eignen sich fir schwer zugangliche Bereiche,
z. B. hinter den Ohren, an der Lippe oder an der duBeren Nase (um das
Eindringen von Stickstoffgas in die Atemwege zu verhindern).

Wahlen Sie eine Spriihéffnung, die einen fir die zu behandelnde Lasion
geeigneten StickstoffausstoB liefert. Eine tiefe Vereisung wird am besten
erreicht, wenn die Sprihoéffnung nahe an der Lasion liegt (5 - 10 mm
Abstand), da der Flissigkeitsgehalt des Sprays in der Nahe der Offnung
hoher ist. Erhabene Warzen sollten nach Moglichkeit von mindestens
zwei Seiten tangential angegangen werden. So kann die Eiskugel durch
die Warze nach unten wandern, wahrend das umliegende Gewebe
geschont wird. Wenn Sie direkt auf die Lasion sprihen (senkrecht zur
Oberflache), breitet sich das Eis stérker seitlich aus und dringt weniger
tief ein. Um dies zu vermeiden, sollten Sie das Spray intermittierend
anwenden oder eine kleinere Spruhéffnung verwenden.

Die Soft-Spray-Blende ist fiir das Vereisen gréBerer Flachen in gréBerem
Abstand (bis ca. 5 cm) mit hdherem Dampfgehalt bestimmt. Bewegen Sie
die Blende langsam hin und her und ,bestreichen” Sie so die Oberflache
mit verdampftem Stickstoff.

Der Luer-Lock-Adapter erméglicht die Verwendung einer Injektions-
nadel als Sprihoffnung, wobei der Durchmesser der Nadel die
Durchflussmenge des LN bestimmt. Die Durchflussmenge muss je nach
der zu behandelnden Lasion angepasst werden.

BITTE BEACHTEN SIE: Die Verwendung von Injektionsnadeln ist nicht
fur die intralésionale Behandlung bestimmt.

Wenn das Spray verstopft ist oder der Fliissigstickstoff nur langsam flieBt,
kann dies auf eine Verunreinigung des Flussigstickstoffs zurtickzuftihren
sein. Nehmen Sie den Deckel ab und lassen Sie ihn vollstandig auftauen.
Uberprﬂfen Sie den Filter und tauschen Sie ihn aus, falls dies notwendig
ist. Verwenden Sie nur original Cortex Ersatz-Filter. Verwenden Sie
zur Reinigung der Sprayoffnung den Reinigungsadapter oder einen
Luftkompressor.

Kontaktgefrierung ( CP SP,CP1mm-30 mm)
Geschlossene Kontaktsonden ermdglichen ein tiefes Einfrieren mit
minimaler seitlicher Ausbreitung.



Wahlen Sie eine SondengrdBe, die der GroBe der Lasion entspricht.
Befeuchten Sie die Lasion vor dem Gefrieren mit einem Tropfen Was-
ser oder Kontaktgel, um die Warmelibertragung zwischen Haut und
Sondenspitze zu erleichtern. Setzen Sie die Kontaktsonde in noch
warmem Zustand mit leichtem Druck an und ziehen Sie den Auslosegriff.
Fuhren Sie das Einfrieren fort, bis ein 1-5 mm groBer Lichthof um die
Sondenspitze zu sehen ist. Dann stoppen Sie das Einfrieren und warten
ein paar Sekunden, bis sich die Sondenspitze von der Haut |6st.

Die Vereisungszeit hangt von der verwendeten Offnung oder Sonde,
der GroBe und Art der Lasion und dem Vereisungsabstand (nur Spray)
ab. Dem Anwender wird empfohlen, sich mit der verflgbaren Literatur
zur Kryochirurgie unter Verwendung von FlUssigstickstoff vertraut zu
machen. Eine Tabelle mit den empfohlenen Behandlungszeiten flr
die angegebenen Hautlasionen finden Sie im Abschnitt ,Empfohlene
Behandlungszeiten®.

Nach der Behandlung muss der behandelte Bereich geschitzt werden
(mit normaler Wundpflege).

DEKONTAMINATION

Das CryoPro-Hauptgerat ist nicht zum Autoklavieren bestimmt, kann
aber mit Alkohol (Isopropanol oder Ethanol) gereinigt werden.

Die Spruhoffnungen missen in der Regel nicht gereinigt werden, da sie
nicht mit dem Patienten in Kontakt sind.

Bei den CryoPro-Kontaktsonden handelt es sich um semikritische,
wiederverwendbare Geréte, die bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
mit nicht intakter Haut in BerGhrung kommen kdnnen. Aus diesem
Grund wurde ein manueller Reinigungsprozess zusammen mit einem
Sterilisationsprozess mit feuchter Hitze validiert, um das Gerat fr die
Wiederverwendung vorzubereiten. Siehe Abschnitt ,Reinigung und
Sterilisation von CryoPro Kontaktsonden®.

LAGERUNG

Lagerung von Fliissigstickstoff

Zur Gewahrleistung einer einwandfreien Versorgung mit Fliissigstickstoff
muss der Vorratsbehalter (Dewar) vor dem Wiederbeftillen 3 - 4 Mal
pro Jahr vollsténdig entleert werden. Bei Bedarf kann das im Behélter
verbliebene Wasser aus Eiskristallen durch eine Luftzirkulation (z.B. mit
einem Staubsauger flr ca. 30 Minuten) ausgetrocknet werden.

Aufbewahrung des CryoPro®-Gerates

Am Ende des Arbeitstages empfiehlt es sich, das Gerat zu entleeren,
indem der Deckel abgenommen und der Uberschissige Flissig-
stickstoff entsorgt wird. GieBen Sie ihn NICHT zurick in den Dewar, um
eine Kontamination zu vermeiden. Nach dem Entleeren der Flasche wird
empfohlen, diese mindestens 30 Minuten lang auf dem Kopf stehend
abzustellen, bevor der Deckel wieder aufgesetzt wird. Zur Vermeidung
von Kondenswasserbildung sollte das CryoPro® mit aufgesetztem
Deckel gelagert werden.

Das leere Gerat und das Zubehor missen bei normaler Raumtemperatur
und Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Es gibt keine besonderen
Anforderungen an die Lagerung und keine Einschréankungen hinsichtlich
der Haltbarkeit. Die Kontaktsonden missen nicht steril gelagert, sollen
aber vor Gebrauch sterilisiert werden.

Die Lebensdauer des Gerats und des Zubehdrs betragt 5 Jahre. Die
Lebensdauer der Kontaktsonden betragt 5 Jahre oder 100 Wieder-
aufbereitungszyklen.

WARTUNG
Es ist keine préventive Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG

CryoPro® und Metallzubehér kénnen als Metallschrott entsorgt oder
zur Entsorgung an Cortex Technology zuriickgeschickt werden. Es wird
empfohlen, die Kontaktsonden vor der Entsorgung zu dekontaminieren
oder als kontaminiertes Material zu entsorgen.

LEISTUNGSMERKMALE

Gerit Fliissigstickstoff- | g\ yicche Haltezeit
Kapazitat

CryoPro® MAXI 500 mi 20-24 Stunden

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 Stunden

Die Durchflussmenge und die Geschwindigkeit des Flussigstickstoffs
sowie die maximale Behandlungsdauer hdngen von der montierten
Sprihspitze (A-D) ab:

Spriihspitze A B Cc D

Offnungsdurchmesser (mm) 1,00 075 0,55 045

Durchschnittlicher Durch-
fluss innerhalb der ersten 54 28 15 9
Minute (ml/min)

Durchschnittliche Ge-

schwindigkeit (m/s) 075 088 092 098
Geschétzte Gesamtbe-
handlungszeit in 1-minGtigen 6/9 1117 20/32 | 36/52

Behandlungen
(MINI/MAXI) (Minuten)

Geschatzte Zeit vom SchlieBen des Deckels nach dem Befiillen
des CryoPro® bis zur Betriebsbereitschaft

Thermischer
Zustand des Raumtemperatur Gekiihlt
CryoPro® beim (22+1°C) (nachgefullt)
Befiillen
. 1/3 des 1/3 des

. Maximales . .

Fillstand maximalen maximalen
Volumen
Volumens Volumens

CryoPro® Maxi 1Minute und .
(500 mi) 30 Sekunden 30 Sekunden 15 Minuten
CryoPro® Mini . .
(350 m)) 25 Sekunden 1Minute 10 Minuten
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BEZEICHNUNG DER SYMBOLE

Beschreibung

Angabe des Herstellers des Medizinprodukts

Angabe des Datums, an dem das Medizin-
produkt hergestellt wurde

Angabe der Katalognummer des Herstellers
zur ldentifizierung des Medizinprodukts

Angabe der Seriennummer des Herstellers
zur ldentifizierung eines bestimmten
Medizinprodukts

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss

Zeigt an, dass es sich um ein Medizinprodukt
handelt

Zeigt einen Trager an, der Informationen zur
eindeutigen Produktkennung enthalt

CE-Kennzeichnung mit der Referenznummer
xxxx der benannten Stelle.

Kennzeichnet die européische technische
Konformitét.

Achtung: Nach US-Bundesrecht darf dieses
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.
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ZUBEHOR

Das gesamte Zubehor ist mit dem CryoPro® Maxi und dem CryoPro® Mini kompatibel.

Spriihspitzen: Klassifizierung | ReferenzCode: | Zweck:

Sprihspitze , A% 1,00mm lla OSA Offene Spriihoffnung (1,00 mm)

Spruhspitze ,B*, 0,75 mm lla OSB Offene Spriihéffnung (0,75 mm)

Sprihspitze ,C*, 0,55 mm lla OSscC Offene Spruihéffnung (0,55 mm)

Sprihspitze ,D, 045 mm lla OSD Offene Spriihoffnung (0,45 mm)

Konische Sprihspitze ,A’, 1,00 mm lla COSA Open spray aperture (1.00 mm)

Konische Sprihspitze ,B”, 0.75 mm lla cosB Open spray aperture (0.75 mm)

Konische Sprihspitze ,C”, 0.55 mm lla CcOSsC Open spray aperture (0.55 mm)

Konische Spriihspitze ,D”, 0.45 mm lla COSD Open spray aperture (0.45 mm)

iit’)c;gemnem&?:r:ghverléngerung 0585 lla OSBSCL Sprihspitze flr schwer zugéngliche anatomische Strukturen

ﬁ(renb,(;g;?ni z;;r;]hverléngerung 8075 lla OSBSBL Spruhspitze fur schwer zugangliche anatomische Strukturen

(7556 Egﬁasnpgrﬂhverléngerung ,C’,0.55 mm, lla OSSSCL Sprihspitze flr schwer zugéngliche anatomische Strukturen

’Gzzr;i]e li:;ﬂhverléngerung »A7100 mm lla 10SSSAS Spruhspitze fur schwer zugangliche anatomische Strukturen

Sg:r:?aigrﬂhverléngerung +8,075mm, lla 10SSSBS Sprihspitze fur schwer zugangliche anatomische Strukturen

Gerade Spriihverlangerung ,C’, 055 mm lla 10SSSCS Spriihspitze fur schwer zugangliche anatomische Strukturen

,25mm lang

Akne Soft Spriihspitze lla OS SOFT Spriihspitze fur die Behandlung von Akne

Kontakt-Sonden: Klassifizierung | ReferenzCode: | Zweck:

Scharfkantige Kontaktsonde lla CPsP Kontaktsonde

1mm Kontaktsonde lla CP1mm Kontaktsonde

2 mm Kontaktsonde lla CP2mm Kontaktsonde

3 mm Kontaktsonde lla CP3mm Kontaktsonde

4 mm Kontaktsonde lla CP4mm Kontaktsonde

5 mm Kontaktsonde lla CP5mm Kontaktsonde

6 mm Kontaktsonde lla CP6mm Kontaktsonde

8 mm Kontaktsonde lla CP8mm Kontaktsonde

10 mm Kontaktsonde lla CP10 mm Kontaktsonde

15 mm Kontaktsonde lla CP15mm Kontaktsonde

20 mm Kontaktsonde lla CP20 mm Kontaktsonde

30 mm Kontaktsonde lla CP30mm Kontaktsonde

Abdeckungen Klassifizierung | ReferenzCode: | Zweck:

Gummi Konen | RUB Wird als mechanische Barriere ver.wendet. um den offenen Spruhstrahl
s0 zu begrenzen, dass er nur auf die zu behandelnde Stelle trifft.

Lexan-Scheibe | LEXAN Wird als mechanische Barriere verwendet, um den offenen Sprihstrahl

s0 zu begrenzen, dass er nur auf die zu behandelnde Stelle trifft.
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Zubehsr Klassifizierung Referenz- Zweck:
Code:
Offener Durchflussbegrenzer NA. OFR Bk_)cklert den FIuSS|gst|ckstof'f'fIU§s, wenn kein Sprihkopf oder
keine Kontaktsonde angebracht ist.
Dient zum Anbringen von Injektionsnadeln, die mit der ISO
Luer-Lock-Adapter lla OSLL 80369-7 Luer-Lock-Schnittstelle kompatibel sind.
. P - Zum Splen von verstopften Spruhéffnungen (entfernt Partikel,
Adapter fir Sprihspitzenreinigung N.A. TCA die den Durchfluss blockieren)
Austauschbarer Stickstoff-Filter lla RNF Austauschbarer Filter fir das innere Ende des Ventilrohres

Fir eine visuelle Darstellung des Zubehors: Siehe dazu ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” auf unserer Website www.cortex.dk.

EMPFOHLENE BEHANDLUNGSZEITEN
In der nachstehenden Tabelle sind die empfohlenen Zeiten fur die Behandlung verschiedener Hautlésionen mit Fliissigstickstoff aufgefihrt. Die Technik,

die Einfrierzeit in Sekunden, die Anzahl der Ein-frier-Auftau-Zyklen (FTC), der Rand um die behandelte Lasion und die Anzahl der Behandlungssitzun-

gen sind fur die angegebenen gutartigen und pramalignen/malignen Hautlasionen aufgefiihrt. Als kryochirurgische Technik wird entweder das offene

Spritzung (OS), die Kontaktsonde (CP) oder die Soft-Spray-Technik (SS) empfohlen.

Gutartige Lasionen Technik Einfrierzeit (s) FTC Rand (mm) Behandlungs-
sitzungen
Akne OS/CP/SS 5bis15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20 bis 60 1 2 2
Héamangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrophe Narbe OS/CP 20 1 2 1
Keloid OS/CP 30 1-3 2 3
Seborrhoische Keratose oS 10 bis 15 1-3 <1 1bis 3
Myxoide Zyste OS/CP 5 1 1bis 2 1
Pyogenes Granulom oS 15 1 <1 1
Stielwarzen OS/CP 5 1 1bis 2 1
Solare Lentigo oS 5 1 <1 1
Virenbedingte Warzen Technik Einfrierzeit (s) FTC Rand (mm) Behandlungs-
sitzungen
Anogenital (Condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3bis4
Gewohnlich (Verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Flach (Verruca plana) (o) 10 1 1 2
Mosaik () 30 1 3bis 5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3bis4
Priamaligne/ Technik Einfrierzeit (s) FTC Rand (mm) Behandlungs-
bosartige Lasionen: sitzungen
Aktinische Keratose oS 5 bis 20 1 1bis 2 1
Basalzellkarzinom (BCC) os 60 bis 90 1bis 3 5 1
Bowensche Krankheit oS 15 bis 30 1bis 2 3 1
Plattenepithelkarzinom (SCC) (o) 60 bis 90 1bis 3 5 1

OS: Offene Spritzung CP: Kontaktsonde

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.

https://doi.org/10.1201/b17660
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SS: Soft-Spray
Die oben aufgefiihrte Tabelle basiert auf Empfehlungen aus der Literatur:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.




REINIGUNG UND STERILISATION VON CRYOPRO®-KONTAKTSONDEN
GemaR ISO 17664-1:2021 Tabelle B1 - Aufbereitungsanweisungen (wiederverwendbare Medizinprodukte).

Hersteller: Cortex Technology Aps

Produkt(e): CryoPro® Kontaktsonden (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

Methode: Symbol:

WARNHINWEISE

Die Sonden werden unsteril geliefert und missen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Bei der Reinigung sollten Handschuhe, Schutzbrille und geeignete Schutzkleidung getragen werden.

Werden Verunreinigungen von der Oberflache der Kontaktsonde nicht entfernt, kann dies die korrekte
Funktion, die sichere Anwendung und den anschlieBenden Sterilisationsprozess beeintrachtigen.

Es wird ausschlieBlich die Sterilisation mit HeiBdampf empfohlen. Andere Sterilisationsmethoden, die z.
B. mit EtO-Gas, fliissigen Chemikalien, trockener Hitze, VHP oder ionisierender Strahlung durchgefiihrt
werden, haben sich nicht als wirksam erwiesen und kénnen das Produkt beschadigen.

Lassen Sie die Gerate nach der Sterilisation abkuhlen (mindestens 30 Minuten), um Verbrennun-gen
zu vermeiden.

Beschrénkungen bei der Aufbereitung:

Die Wiederaufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Kontaktsonden. Das Ende der
Lebensdauer wird durch physische Abnutzung bestimmt. Verwenden Sie die Kontaktsonden nicht,
wenn der goldbeschichtete Teil verfarbt ist oder Anzeichen von physischer Beschadigung aufweist (z.
B. Kratzer). Der mit einem Gewinde versehene Messingteil der Sonde wird mit der Zeit braun/schwarz.
Dies ist ein normaler Prozess, der die Funktionalitat des Produkts nicht beeintréchtigt und lediglich ein
optisches Merkmal darstellt.

Die Kontaktsonden wurden flr bis zu 100 Reinigungs- und Sterilisationszyklen erfolgreich validiert.
Ersetzen Sie die Sonde nach 100 Aufbereitungszyklen oder bei Verfarbung oder physischer Beschadi-
gung der Goldbeschichtung an dem Teil, der mit dem Patienten in Kontakt kommen kann.

ANWEISUNGEN

Erstbehandlung am Einsatzort

Zur Vermeidung von Kontaminationen sollte die Kontaktsonde wéhrend des Transports vom Autoklaven
zum Einsatzort in der Sterilisationstasche aufbewahrt werden. Beim Offnen des Sterilisationsbeutels ist
darauf zu achten, dass die Sonde vor dem Gebrauch nicht kontaminiert wird. Die Silikon-Schutzkappe
muss durch den Silikon-Bellftungsschlauch ersetzt werden und der Silikon-Stift muss vor dem
Gebrauch entfernt werden.

Am Einsatzort muss geprift werden, ob die Oberfldche der Kontaktsonde intakt ist. Bei Verfar-bungen
oder Oberflachenfehlern in der Goldbeschichtung ist die Kontaktsonde zu entsorgen.

Nach dem Gebrauch ist die Kontaktsonde vom CryoPro® zu trennen. Entfernen Sie grobe Versch-
mutzungen mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

Vor der Wiederverwendung muss die Kontaktsonde gemaB dem unten beschriebenen validierten
Verfahren gereinigt und sterilisiert werden.

Vorbereitung vor der Reinigung

Setzen Sie den Silikon-Entliiftungsschlauch auf die Kontaktsonde und bringen Sie die Silikon-schutz-
kappe an (siehe Abbildung unten). Setzen Sie ebenfalls die Silikonkappe in das Messing-gewinde ein,
da das Eindringen von Flussigkeit den Stickstofffluss wahrend des Einsatzes bei Gefrieren blockieren
kann.

SS—MM Silikonschraube

Silikon-Schutzkappe

Reinigung: Automa-tisiert

Die Kontaktsonden sind nicht fir Ultraschall- oder automatisierte Reinigungsverfahren geeignet, da
das Eindringen von Flussigkeit den Stickstofffluss blockieren kann. Aus diesem Grund kann nur eine
manuelle Reinigungsmethode angewendet werden.
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ANWEISUNGEN

Reinigungsmittel: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent von der Firma Steris. Die Zusammen-
setzung des Reinigungsmittels ist im Folgenden aufgefihrt:

Bezeichnung Produktbezeichner
Ethoxylierter Alkohol Tensid (CAS-Nr) 68439-46-3
Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-phenyl-.omega.-hydroxy- (CAS-Nr) 9004-78-8
1-Octanamin, N,N-Dimethyl-, N-Oxid (CAS-Nr) 2605-78-9

(REACH-Nr) 01-2119409076-45-0002
Methyl-oxiran-Polymer mit Oxiran (CAS-Nr) 9003-11-6

Reinigung: Manuell

Reinigungshinweise:

1. Verdnnen Sie das Reinigungsmittel in Leitungswasser (1 ml Reinigungsmittel pro 1 Liter Wasser, als
Extrem-Dosierung).

2.Nach dem Aufsetzen der Silikonschutzkappen die gesamte Kontaktsonde in die Losung eintauchen
und 5 Minuten einwirken lassen.

3.Nehmen Sie die Kontaktsonde vorsichtig aus der Losung und birsten Sie die Kontaktsonde
mindestens 1 Minute lang ab, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen. Nehmen Sie dazu eine
weiche Nylonbdrste, die die Oberflache nicht zerkratzt.

4. Spulen Sie die Kontaktsonde unter flieBendem Wasser ab und birsten Sie sie mindestens 1 Minute
lang, bis sie sichtbar sauber ist. Es kann Leitungswasser verwendet werden.

Das Reinigungsverfahren muss vor der Sterilisation durchgefiihrt werden.

Die CryoPro®- Kontaktsonden sind nicht fir die Desinfektion vorgesehen. Nachstehend finden Sie eine

Desinfektion Anleitung zur Sterilisation.

Trocknen Sie die Kontaktsonde mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und bereiten Sie sie fiir die

Trocknen P
Sterilisation vor.

1. Prifen Sie die Kontaktsonde auf sichtbare Verunreinigungen.

2.Untersuchen Sie die Kontaktsonde auf Anzeichen einer Beschadigung der Oberflache. In diesem
Wartung, Inspektion und Priifung Fall muss die Kontaktsonde entsorgt werden, da der Patient durch Kratzer oder Lockerung der
Oberflachenbeschichtung mit darunter liegenden Materialien oder Verunreinigungen in Kontakt
kommen kann, die nicht biokompatibel sind.

Die gereinigte Kontaktsonde in einen fir die Dampfsterilisation geeigneten Einzelbeutel legen (gemas

Verpackung EN SO 11607-1:2020).
Stellen Sie sicher, dass der Silikonentliiftungsschlauch nicht aufgesetzt ist und dass die Silikonschutz-
kappe und der Stift wahrend des Sterilisationsprozesses aufgesetzt sind, um das Eindringen von
Dampf/Wasser in das Geréatelumen zu verhindern. Ist Wasser im Inneren der Sonde eingeschlossen,
gefriert es wahrend der Anwendung und blockiert den Stickstofffluss.
Im Folgenden sind die Aufbereitungsparameter zusammengefasst, die validiert wurden, um effektiv ein
Sterilitatssicherungsniveau (SAL) von 1x10-6 zu erreichen:
Sterilisati Typdes Temperatur Expositionszeit Trocknungszeit
erfisation Autoklavierzyklus (Min.) (Min.)
Schwerkraft-
verdrangung 121°C (250 °F) 15 Minuten 20 Minuten

Lassen Sie die sterilisierten Instrumente mindestens 30 Minuten lang in einem dafir vorgesehenen
Raum mit minimalem Durchgang und Luftstrom ordnungsgeméB auf Raumtemperatur abkuhlen.

Offnen Sie den Sterilisationsbeutel erst, wenn das Gerét zum Einsatzort transportiert wurde. Der Silikon-
Beltftungsschlauch sollte erst angebracht werden, wenn das Gerat zum Einsatzort transportiert wurde.

Die CryoPro® Kontaktsonden mussen bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit gelagert
werden. Ansonsten gibt es keine besonderen Anforderungen an die Lagerung und keine Ein-
Lagerung schréankungen der Haltbarkeit.

Die Kontaktsonden sollen vor dem Gebrauch sterilisiert werden und kénnen entsprechend den Angaben
des Herstellers des Sterilisationsbeutels gelagert werden.

Zusétzliche Informa-tionen

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danemark
Telefon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Die oben aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als ausreichend fir die Aufbereitung der Kontaktsonden zur
Wiederverwendung validiert. Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die tatséchlich durchgefiihrte Aufbereitung unter Verwendung von Geréten,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung zu dem gewtinschten Ergebnis fihrt. Dies setzt eine Uberprufung und/oder Validierung
sowie eine regelmaBige Uberwachung des Prozesses voraus.

Ausgabedatum: 2025-11-27

Kontakt zum Hersteller
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EL - CRYOPRO® OAHTIEZ XPHZHZ

NEPIEXOMENA

MpoPAemnépevn xprion TeAida 35
Averubopunta cuppavia SeNisa 35
MPOPAETIOUEVEG OUASEG OTOXOG cevvrvereeirereererreereiereeseeseirees Selida 35
Ev8ei€elg Sehida 35
AvtevSeitelg TeAida 35
MpoeiSomotroelg SeNisa 35
MARpwon g povasdag Selida 36
MapeAkdpeva Sehida 36
Apxn Aettoupyiag TeliSa 36
OepATEUTIKESG / KAVIKEG EDAPHOYEG . veuvevereervrrererereesererenenn TeNida 36
AmoAbpavon Selida 37
AmoBrikeuon Selida 37
TuvTipnon TeAida 37
Anéppun TeNida 37
XapaknpeloTikd and§oong Selida 37
Eme€nynon oupBoAwv Sehida 38
MapeAkdpeva TeAiSa 39
SuvioTwHevol Xpovol Bepareiag . Zehida 40

KaBapiopdg kat anooteipwon twv kpuodiwv CryoPro®..... Selida 41

To CryoPro® eivat éva evepyd pn epduTEVCIHO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Yl TNV KPUOXEIPOUPYIKN AVTILETWTION SeppaTikwv BAaBwv xdpn otn
YUEn 1otwv. H ouokeur] CryoPro® mpoopiletal yia tnv mAjpwon pe vypod
alwrto. Katd tnv evepyoroinon, To uypd a{wTto SI0XETEVETAL HEOW EVOG
OowAvVa URATTIONG TIPOG TO GKPO TG OUOKEUNG, OTIOU UTIOPOUV va
ouvdeBolv Siadopol akpodiota Wekaopol 1 kpuddia (contact probes).

MPOBAEMOMENH XPHZH

To CryoPro® eival pia ¢popntr CUCKEUN yia SEPHATIKY KPUOXEIPOUPYIKA
ue totukn epappoyn vypol alwtou yia tn Bepaneia Seppatikwy PAaBwv
xapn otn Yo&n otwv. H Bepameia mpaypatomoleital pe ™ xprion
TEXVIKWV AVOIKTOU YeKaopoU 1 kpuodiwv amd emayyeApatie vyeiag,
OTWG SepUaToAdyous, GuoloBEPATIEUTEG KAl VOONAEUTEG ME KATAPTION
OTNV KPUOXEIPOUPYIKN, OF €va Kavovikd KAVIKO TieptBAMov pe Kald
bwTIouo Kal eEagpiopo.

Ot acBevelc eival avekTikn 0TV KPUOXEIPOUPYIKA Kal N Stadikacia eivat
ypryopn, e0koAn otV ehappoyr Kat Xwpig CUCTNLIKES TIAPEVEPYELES.

ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Mpocwpiva avertil®Upnta cuppavra:

= O Tmo6voG Katd T Slapkela rf/kat Bpaxunpobeopa petd t Beparneia,
0 OXNUATIoOG GOUOKAAWY KAl TO TOTUKS 0idnpa gival ta kuptdtepa
TPOoWPIVA averuBuunta copPavra.

MakpoTtpd0eopeg sTTAOKEG:

=« J€ OPIOUEVEG TIEPITTTWOELG, 0 acBevrig puropei va epdavioet
UTIOPEAQYXPWON /KAl BTIEPUEAAYXPWOT TOU SEPHATOG TN TIEPLOXT
™G BAGBNG. O KivEuVOG HOVIUNG UTIOMEAGYXPWONG Eival BYNAGTEPOG
o€ ATopa pe okoLpa eTideppida.

MPOBAEMOMENEZ OMAAEZ ZTOXOZ

H ouokeun prmopel va xpnowpomownfel yla 6Aeg Tig opddeg acbevwv
ave€aptitwg nAkiag, pUAou kat GuAng. QoTtooo, e€atpolvtal Ta Bpédn
kaBwg kal Ta dropa pe okovpa emdeppida mou Sev amodExovtal Tig
aM\ayég oTo XPWHa TNG ETUSEPHISAG TOUG.

ENAEIZEIZ

H CryoPro® ev8eikvutat yia Tig akoAoudeg kalonOeig Seppatikeg BAGBeg:
Akpr, SeppaTOiVMATA, AILAYYEIWHA, UTIEPTPODIKA OUA, XNAOEISES,
OUNyHaToppoikr Kkepatiaon, PAewwdng kOOTN, PBOTPUOHUKATWHA,
OnAwpata, daky Adyw NMOU Kal OYEVEIG HUPUNYKIES (YEVWNTIKWV
0pPYAVWY, KOIVEG, ETUTIESEC, HWOATKES, TIEAUATIAIES).

APKETEG  TIPOKAPKIVIKEG/KAKONBELG urmopolv  emiong  va
QVTILETWTIOTOVV W kpuobeparneia:
AKTIVIKY  KePATwoN, BacikokuTtapikéd kapkivwpa (BCC), véoog Tou

Bowen (BCC), akavBokuTtapikd kapkivwpa (SCC).

BAdBeg

To CryoPro® AEN mpémet va xpnotpomoleital tépav twv poavadepBéviwy
evoeifewv.

ANTENAEIZEIZ

BAGReg BCC/SCC pe XapakmnploTikd swnAol kivSuvou

BAGBeg oig omoieg anarteitat mtaBohoyikn e&€taon

Mponyolpevn evalodnoia oTnV KPUOXEIPOUPYIKN

AVOGOKATAGTOAR

Melwpévn ayyelakr mapoxn

Xpron avumnKTikwy

Oepaneia ot TEPLOKEG €Ml TIPOEEEKOVTWY OOTWY 1 EMPAVEIAKWY
Velpwv

‘OyKol pe ampoadiopiata mepldwpla

Mn mpoBupia amodoxrg aMaywv Tou Xpwpatog Tng emdepuidag
(oWNAGTEPOG KIVELVOG 08 dTONA PE OKOUPOXPWHN eTUSEPLISQ)

Bpédn

MNa aocBevel; mouv mdogouv and Ywplaoky apbpitida, n
KPUOXEIPOUPYIKI] Bepameia HMOPEl Ot OMAVIEG TIEPITTWOELS VA
TIpoKaAEoEL PAeyHOVN.

Na mpdobeteg mMAnpodopieg OXETIKA Ue TI§ avtevdeifels, avatpédte otn
oxetikn BipAoypadia, T.x Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv xpnotpomoteite moté T povdda CryoPro® xwpi¢ va éxel
nipocaptnBei eite akpoduolo Pekaopol elte kpuddlo. H uTEPPOAKH
TI0GOTNTA UYPOU TIOU ATIEAEUDEPWVETAL EQV 1 LOVASA XPNOIOTIOLELTAL
XwpIg Tpooaptnuévo akpodualo Yekacpol f Kpuoddlo prmopel va
Tipokaléoel coBapr PAGBn otov acBevr). 'Evag TeEPLOPIOTAG PONG
(mapehkopevo) propei va TomoBetnbel yia va amotpégel ™ pon
alwtou ot TepimTwon Tou Sev €xel TomobeTnBel akpodVoio Yekaopoy
1 Kpuodlo.

MeTd TV A PWON, TIPETIEL VA TOTIOBETEITE TO KATIAKL KAL VA TO KAEIVETE
KaAd.

Mpémel va kpatdte katakopuda to CryoPro® katd tn xprion tou. To
vypo alwto prmopei va Stapiyel péow tng ParBidag ektdvwaong mieong
£av n povada Bpioketal oe BECN TIOU ETUTPETIEL GTO UYPO OTO ECWTEPIKO
™G GLaAng va épBel oe emadr pe to Kamdkl. H ekto&euon Tou alwtou
TIOU EKPEEL UTIOPEL VA XTUTIACEL TO XEPL TOU XPrOTN 1/Kkat Tou acbevol.
Mnv xpnotporoleite ™ povdda eav n BaiBida ektdvwong mieong
eivat ppaypevn 1) el alowwbel i edv n povada €xetl vTooTel GAAN
{nud. Autd pmopei va mpokahéoel umepBoliky Tieon kat tn Biain
aneeubépwon alwtou, ekbEtovtag oe kivéuvo T6oo Tov achevr|, 660
Kal Tov Xprotn f kat GMa dropa.

H povada evééxetal va YuxBel (0patdg mdyog 0TO KATAKI Kat OTO
owAjva Pekaopol) LETE amod Tapatetapevn xprion. Abriote th povada
va anouybei Tipwv cuveyioete tn Bepaneia.

Mpoo£tte Ta onuadla avemdpkelag g Hovwang, n epLain ba Yuxoei.
MH XPHZIMOMOIEITE tn ouokeur eav n GdAn eival KaAUUpévn pe
Tayo.

Na gioTe TpooeKTIKOi OTAV aVolyeTe pia TeTeopévn povada. Avoi&te To
Kardkt apyd. Eveéxetal n povada va elvat akopun Temieopévn, akoun
Kat av Sev uTapyouV UTIOAEIPHATA UYPOU.

MHN Qekdlete o€ avoiXTeG TIANYEG, OE TPAKATA TOU CWHATOG 1} oTa
pata.

Na xpnotporoleite vypd 4{wto Hovo oe kald aept{Opevoug Xwpous. To
&lwto Tou e€atpiletar pmopei va pokaéoel acduia.

Mnv xpnotporoleite kpuddia Twv omolwv n etuddvela daiveral va xet
utootel BAGRN. Ot ypatoouviég A n xaAdpwon tng emioTpwong Tng
emdavelag twv kpuodiwv eival Suvatd va odnyrnoouy oty enasdn Tou
aoBevolg pe uTtokeipeva uAIkd 1 vTioAeippata.

Mnv xpnotporoteite T povada CryoPro® edv umdpyouvv onuasdia
ooBaprg {npidg katd tn petadopd f dv n cuokevacia avol&e akovola
TIPLV ATt TNV TIPWTN XPHON.

Katd tn Sidpkela tng Sadikaciag kabapiopol Ha mpémnel va popdte
YAVTLa, YUaALd Kal KATEAANAO TIPOGTATEUTIKG POUXITHO.

H pn amopdkpuvon twv pUMwyV amd TV emdAveld ToU Kpuodiou
eVBEKETAL VA EMNPEATEL T owoTh Aertoupyia kat Ty achain xprion
Tou kaBwg kai tnv enakoAoudn Siadikacia anooteipwong.

To CryoPro® eival éva 1atpoTexvoAoyIKO TPoidv Tou Tipoopiletat
UOVO yla ETayyeAUATIKY Xprion. ‘Otav Sev xpnotpomoleital, TpEmeL va
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duAdooeTal pakpLd amnod Tatdid kat un eE0UCI0S0TNHEVO TIPOOWTIIKO.
Katd tn xprion kpuodiwv, o owArvag e€agpiopol olAkdvng, o omoiog
eival tpoocaptnuévog otn Bacn Tou Kpuodiou emadrig, TPEMEL va gival
OTPAPMEVOG HAKPLA aTtd Tov acBevi 1} Tov XproTn HEXKPL va OKANPUVEL.
AuTo Ba oupel Tepimou 5 SeUTEPONETTTA LETA TNV EVEPYOTIOINGN TNG
porig uypol alwtou kat o cwAfvag Ba mapapeivel oe otabepny Béon
(maywuévog) katd tn Slapketa tng umoAoimng Stadikaociag.

Tnueiwon: ‘'OAa ta coBapd TEPIOTATIKA TIOU OXETIOVTAL UE T OUOKEUH
TIPETEL VA avadE€PoVTal OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTr OXETIKY appodia
apyr Tou kpatoug péloug g EE oto omolo Bploketal o xpriotng f/kat
0 acBevrg. Ta xproTeg ektog EE: TIPEMEL va EVIUEPWVETAL O TOTIKOG
Slavopéag Kal oL OXETIKEG APUOSIEG APXES.

MAHPQZH THZ MONAAAZ

H povada CryoPro® Tipémel va TIANPWVETAL ATIOKAELOTIKA pe UYpo alwTo.
Mnpwote ™ povada adeidloviag apyd vypd alwto otn dlaAn n
XPNOIUOTIOWVTAG UIa TUTIKY) OUCKEDY HETAYYIONG XAUNAng Tiieong and
pa $1dAn amobrikevong (Soxeio dewar). Avdoya pe tov apiBpd twv
BAaBuwv Tou Tpokettat va vmoBAnbolv oe Bepareia kat T Siapkeld Twv
eTuEPOUS Bepamelwy, n povada mpénel va Anpwhel TouAdxioTov péxpt
TO £va TPITO TNG MEYIOTNG XWPNTIKOTNTAS TNG. META TNV MApWON Hiag
Bepung povadag, To vypod Ba Ppdoet yla mepinou 30 SeutepodAenta. ITn
ouvExela, TorobeTeioTe To Kamdkt kat o¢pifte 10 KaAd. Evag o al\a
€uSIAKPLTO 0dUPLYHa TIOU TIpoEpxeTal and t BaABida ektdvwong mieang
UTIOSEIKVUEL OTL 1 THEDN OTO £0WTEPIKO TNG povddag éxel dtdoel oTo
duclohoyIkd eminedo Aertoupyiag. Auth givat n ¢puctoloyikn Aettoupyia
kal n BaiBida ektdvwong Ttieong Sev mpémel oTé va dpdooetal i va
oblyyel. Alddopot tapdyovteg ennpeaovv To Xpovo Tou pecolael and
T0 KAEIOINO TOU KATIAKIOL £wG GTOU N CUCKEDN lvat £Toiun yla xprion.
AvaTpEETE OTIG CUOTAOELG 0TNV EVOTNTA «XAPAKTNPIOTIKA atO500NG».

Mpémet va SiSetal mpoooxn KATA TNV EMAVATANPWON HIAG OUOKEUNG
CryoPro® Tou Tepléxel UTIOAEIppATA UYpoL, KaBWG 1 CUCKEUN) UTIOKEITAL
oe Tiieon 0,8 bar. To apyd &eBiSwua tou kamakioy kabiotd Suvatn v
anoouumieon tng povasdag mpv and v adaipeon Tou Kamakiol. AuTo
ouvodeleTal amnd éva euSIAKPITO odUPLYUa PEXPL TNV TIA PN ATIOCUUTEDT.
To e€atpulopevo alwto propei va StapUuyel Kat va XTUTIOEL TO XEPL.

Tnueiwon: Katd 1o xeiptopd vypold alwtou cuviotdtal va AapBdavete
TIG KATAMNAEG TPodUAGEELG OTIwG TtpoPAETETal 0TO SeATio Sedouévwy
aodaleiag (SDS) amd tov TPoundeuTr TOU. TUVIOTATAL TOUAGKIOTOV
N XProON TPOCTATEUTIKWY YAVTIWV KAl YUaAwv acdpaleiag 1 aMwv
TIAPOUOIWY LECWY.

MAPEAKOMENA

Mpwv TN Xprion, ouvS£oTe éva akpodLolo Yekaopou 1 éva kpuddio, kabwg
70 CryoPro® §ev propei va eKTeNEoEL TNV TIPORAETIOHEVN XPHON TOU XWPIG
ouv8edepévo akpodUoto Pekaopou 1 kpuddio.

To CryoPro® Siatifetal pHe £va OET TUTIOTIOINUEVWY AKPOPUGIWY AVOIXTOD
Yekaopol. Ta TPodAIPETIKA TapeAkopeva TepdapBavouy Sidpopa
akpodlola  Yekaopol, Kpuodla, EAAOTIKG/MAAOTIKE  kaAlppata
(kwvol) kat GMa e€apthpata. Mnopeite va Bpeite évav mivaka pe ta
TIAPEAKOHEVA 0TV eVOTNTA «TAPEAKOUEVA».

Tnuelwon: Ta kpuddia eivat nuikpicipa otoixela mou épxovral oe emadn
pe Séppa mou €xel umootel BAGRN. Eival onuavtiké va ta embewpeite,
KaBuw¢ TPETEL va amoppimTovtal €dv uTiapyeL omoladimoTe évoel€n ot
n emoaveld toug éxet vmootel PAGRN. MSapoipata i ehattwpata otn
XpuUoH emioTpwon Wropel va odnyfoouv otnyv enadr tov acbevols pe
UTIOKE{pEVA UAIKA 1) uTIOAElppata.

Snueiwon: To CryoPro® mpoopiletar povo yia xprion pe akpoduoia
Pekaopol, kpuoddla kal TapeAkOpEVa Tou katackeuvddovtal amd tnv
Cortex.

APXH AEITOYPTIAZ

‘Otav n ouokeu eival mereopévn kat evepyoronBel n AaPr
evepyomoinong, Ba Eexvrioel n por) tou vypol alwtou. H por alwtou
8a otapatroel 6tav anehevbepwhei n Aapr evepyoroinong. H pubuion
10U pubuol porig uypou alwtou Sev eival Suvath pe ™ xprion g Aapng
evepyoroinong. O pubuodg pong alwtou pubuiletal pe Tnv emioyn 100
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KATa@M\nAou akpodlolou Pekaopol. H ouvvexng porj vypol alwtou
Xwpig va tuéletar n Aaph pmopel va emtevkBel Tuelovrag tn AaPn
TIPOG TA EUTIPOG KAl OTO TAAL. I'la TOUG aploTEPOXEIPES XPAOTES, N AaBh
evepyoTIOiNONG UItopei va tomofetnBel aTnv aplotepn MAeUpA TG KUPLAG
BaApidag.

Snueiwon: Na v anopuyr HOAUVONG KAl EYKAUMATWY amd To KPLO,
OUVIOTATAL N XPrON TIPOOTATEUTIKWY YaVTIWV KAl yuaAwv acdaleiag f
GNWV TIAPOUOLWY HECWV.

OEPAMNEYTIKEZ /| KAINIKEZ EOAPMOTEX

‘OAa ta kpuddla kal akpoduola Yekaopol TomobeTolvTal OTo HoVIpa
OTEPEWHEVO 080VTWTO TA&IHASL TIoOU odiyyel pe To XEpL. Mnv aockeite
umepBoAkn Suvapun.

Mropel va edappootel avalobnTiky kpépa yia va PeAtiwbel n
avekTikdTnTa otn Sladikaoctag kat va petwdel 0 PETEYXEIPNTIKOG TIOVOG.

Snueiwon: ‘Otav adrivetat oto Tparmedl HeTagld Twv XProewy, akovyeTal
£va ouvexEs 1 Staleinwv odOpypa and tn BaABida ektévwaong Ttieons.
AuTd elval dpuolohoyikd kal Sev Tpénel va apepmodiletal.

YOEN pe Pexaopd ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

Ta akpoduiotla Pekaopol mepiAapBavouvyv: A (Gvotypa 1 mm), B (avolypa
0,75 mm), C (&volypa 0,55 mm), D (&votypa 0,45 mm), kabwg kat To
avolypa Bent Spray (BS, avotypa 0,55 mm) kat to Straight Spray (SS,
avotypa 0,55 mm) apdotepa yla SUOTIPOOITEG TIEPIOXES, OTIWG THOW
amnd Ta avTid, Ta xelAn kat v €w mAeupd ™ PUTNG (yia tnv arnoduvyn
£10050U agpiou alwTou 6Toug agpaywyous).

ETuAEETE TO KATAAANAO akpodUG10 PEKAGHOU TIOU TIAPEXEL TNV KATAMNAN
££080 vypol alwTtou yia TV aviipetwion g BAARNG. H ev tw Babet
YUEN emtuyydvetal kahitepa 6tav to akpodioto Yekaopol Bploketal
kovtd otn BAGRN (amdotaon 5 - 10 mm), KaBWG n TEPIEKTIKOTNTA TOU
YekaoTrpa oe vypd eivat tYnAdTEPN KOVTA oTo akpoduato. ‘Otav eivat
Suvatéy, ol PUPHAYKIEG TIOU TIPOEEEXOUV TIPEMEL va Tipooeyyilovtal
edamntopevikd anod §Vo MAEUpPEG TOuAdyIoTov. AuTo Kablotd duvath
UETAKIVNON TNG UTAAAG TIAYOU TIPOG TA KATW MECW TNG HUPUNYKIAS, EVW
TtapdMnAa pootateletal o ePIBAAoV 10T6G. O anevbeiag Yekaouog
otn BAGBN (kdBeta mpog v erudavela) Ba mpokaléoel peyaAdtepn
TAeUPIKY eEATAWON Kal pelwpévn Sieloduon. MNa tnv arnoduyr avtol
ToU davopévou Yekalete aSIGAelTTa 1 XPNOILOTIOIROTE £va akpodUolo
PEKATROU HE HIKPOTEPO AVOLYHA.

To akpoduoio Soft Spray mpoopiletat yia v YOEN peyaAitepwy
emudavelwy and peyalutepn andotaon (€wg mepinou 5 cm) pe uPpnAdtepn
TIEPIEKTIKOTNTA OE ATHOUG. METAKIVAOTE TO AKPOdUGIO apyd HTTPOG-Ttiow
«Badovtag» £T01 TNV eMIdAVELA PHE ATHOTIONHEVO AlWTO.

O mpooappoyéag Luer Lock SieukoAUvel Tn xprion pag UTIOSEPHIKAG
BeAdvag wg akpoduolo YeKAoHoL Kal N SIAUETPOG TNG PeAdvag
kaBopilet Tov pubud pong Tou vypol alwtou. O pubudg porg TPETEL va
Tpocappoletat avéoya pe tn PAGPN Tou avtipeTwiletal.

Snueiwon: H xprion umodeppikwv Belovwy Sev mpoopiletat yia
evd0depuikn Bepaneia.

Edv o Wekaotipag elval dpayuévos f 1o vypd alwto péet apyd, avtod
uropei va odpeiletat oe karmola mPOopEEn oTo vyPd dlwto. AdaipéoTe
TO KATAKL Kal adprioTe To va Lemaywoetl eviehws. MNa va kabapiocete 1o
Avolyua ToU PEKATTIPA, XPNOILOTIOIOTE TOV TIPOCAPUOYEA KABApIouol
1 €évav AEPOCUUTIEDTH.

WOEN 8’ emadric ([REF] CP SP, CP 1-30 mm)
Ta K\ewotd kpuddla Tapéxouv oe BdBog WOEN pe eAAxIoTn TAEUPIKA
e&amwon.

ETuAégTe éva péyebog kpuodiou mou Taiptdlel oto péyebog tng BAARNG.
Yypavete ™ BAGRN pe pia otaydva vepou 1 Tlel emadng Tpv and v
YUEN yla va SieukoNivete ) Beppikn petadopd petaky tou Séppatog
Kal Tou GKPou Tou Kpuodiou. Ebapudote 10 kpuddlo 6tav eival akdun
(eot6, ackwvtag ehadpid mieon kat matwvtag ™ Aapr] Tng okavSaAng.
Suvexiote TNV YOEN HEXPL VA OXNUATIOTEL Evag KUKAOG oav GwTooTEDaAvO
1-5 mm yOpw amno 1o dkPo Tou KPuddiou. AkoAoLBwWG, SlakowTe TNV YUEN



KQl TIEPIUEVETE PEPIKA SeuTepOAeTTA Yla va aneAeubepwbel To dkpo Tou
kpu0odiou amo To Séppa.

0 Xp6vog KaTaugng TolkiMeL avdAoya He To AVolypa TOU KWVOU 1 To
KpUOSI0 TIOU KpnotpoToleital, To péyedog kat Tov TUTo NG PAGRNG Kat
v andotacn Yo&ng (H6vo yia Tov Pekaopd). Tuviotatat o xprRotng va
pehetrioel T Stabéoun BiRAoypadia OXETIKA HE TNV KPUOXEIPOUPYIKN
e xprion uypol alwtou. ITnV evoTNTa «ZUVIOTWHEVOL Xpovol Bepareiag»
Tapatifetal mivakag pe Toug CUVIOTWLEVOUG XpOvoug Beparmelag yia Tig
EVOEIKVUOUEVEG SEPUATIKEG BAGPES.

Metd tn Bepareia, n Bepanevbeioa meploxn TpETel va TipooTateETal
(ouviBng dpovtida tpavpatog)

AMOAYMANZH

H kOpta povada CryoPro® Sev mpoopiletal yia amoAbpavon oe KABavo
amoAVpaveong, ald pmopei va kabapioTel Le Tn XpHon OlVOTVELHATOG
(1oomporwAion 1y al®avoAng).

Ta akpodlola Pekaopol Sev amartolv kabdapiopa, kabwg Sev Epyovral
o€ enadn pe Tov achevn.

Ta kpuddia CryoPro® eival NUIKPIOIHES EMAVAYPNOLUOTIOIOVHEVES
OUOKEUEG TIOU, KATA TN Sldpkela TG TPoPRAEMOUEVNG XPRoNG Toug,
ev8éxetal va pbouv oe emadr pe Séppa Tou £xel uTootel BAGBN. Ma to
AOyo auTo, éxel eykplBel OTL pia xelpokivntn Sadikacia kabapiopol oe
ouvduaopd pe pa Sadikacia amooteipwong pe vypr Beppdtnta mou
KaBIOTOUV TN GUOKEUH KATAAANAN yia emavaypnatpornoinon. Avatpegte
otnv evotnta «Kabapiopdg kat anooteipwon Twv kpuodiwv CryoPro®».

AMOGHKEYZH

AmnoBrikeuon vypol alwtou

Na va Swaodalotel n kabaprn mapoxn vypold alwtou, n GLéAn
amnoBrikeuong (dewar) mpémel va adeldlel TMARPwG TPV amd TNV
€MavamANPwWor| NG, KATL TIOU Tipaypatoroteitat 3-4 Gopeg etnaiwg. Edv
givat anapaitnto, To vepsd amo Ta ayokpUOTAAAA TIOU TAPAHEVOUV HEST
oTn GLEAN pPropel va oTeyvwoouy e Tn Snpioupyia kukAodopiag Tou
aépa (TLy. e TN Xpron NAEKTPIKAG okouTag yia Tiepimou 30 Aemttd).

Amo@rikeucn TG cuckeung CryoPro®

310 TENOG TNG nUEPAg ouviotdtal averpuAakta To Adeldopa g
OUOKEUNG pe TNV adaipeon Tov Kamakioy kat Ty andppuhn tne epiooeiag
uypou alwtou. MHN To pixvete Tiow ot GpraAnd dewar yia v amodpuyn
UOABVONG. MOAG adeldoel n GpLéAn, ouviotdtal va anobnkeVoeTe Tn GLaAn
avdmnoda yia TouAdyIoTov 30 AETTA TIPLV EMAVATOTODETAOETE TO KATIAKL.
lNa v anoduyr cucowpevong cuumikvwong n CryoPro® Ba mpémnet va
anoBnkevETal e TO KATIAKL TOTIOBETNHEVO.

H &8eia ouokeul kal ta TapeAkOpEvVa TPEMEl va amobnkedovral
ot Kavovikeg ouvOnkeg Beppokpaciag Swupatiov kai vypaociag. Aev
UTIAPXOUV EISIKEG amalTroelg anobrikevong kal Sev UTIAPKEL KAvEVAG
TEPLOPIopOG ooV adopd tn Siapkela {wrg. Ta kpuddia Sev xpelaletal
va amnoBnkebovtal o€ amooTElpwWHEVO TEPIBAMOY, aMd Tipémel va
AmooTEIPLVOVTAL TIPLY aTtd TN Xprion.

H Sidpkela {wh§ TG CUOKEUDNG Kal TwV TIAPEAKOUEVWY gival 5 étn. H
Siapkela {wng Twv kpuodiwy eival 5 £Tn 1 100 kOKAoL emaveneepyaoiag.

ZYNTHPHZH
Aev anatteltal TpoANTITiKA cuVTHPNON.

AMOPPI¥YH

H ouokeur] CryoPro® kal ta HETAMIKA TAPEAKOHEVA WUTIOPOUV va
amoppipBoldv wg petaMikd anoppippata i va emotpadoly otnv Cortex
Technology yta anéppupn. Zuviotdral n amoAdpaven Twv Kpuodiwy Tpv
arnd TV anéppiPn A n andpeIdr] TOUG WG LOAUOUEVA BAIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

] prl’]'!lko"ﬂ‘rtcl uvypol Xpovog oTatikig
alwtou avapovig

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 wpeg

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 wpeg

0 pubpog porig kal N TaxyTNTa Tou BYPoU altiTov Kal 0 HEYIOTOG XPOVOG
enefepyaoiag e£apTwVTAl amo Tov TPooapTNUEVO Akpo Yekaopol (A-D):

AkpodUcio Pekacpol A B [ D
AldpeTpog omig (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45
Méon por evdg Tou TpGToU 54 28 15 9
Aemttol (mL/min)

Méon taxvtnta (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98
EKTILWMEVOG GUVOAIKOG

Xpovos Beparteies oe 6/9 | 1217 | 22/32 | 36/52

OUVESPLEG 1 AeTTTOU
(MINI/MAXI) (AeTetdy)

EKTILWHEVOG XPOVOG améd To KAEIGIHO TOU KATAKIOU HETA TNV
TANPWON TNG GUCKEUIG CryoPro® péxpt va givat EToun yia xprion

OEPUIKA
Karaotaon, Oeppokpacia Swpatiov WUXQ(
TNG CUOKEUNG o (emavamnpwon)
L (22+1°C)
CryoPro® 6tav éxel
TIANPWOEL
. , Méyiotog l,/3 Tov 1/3 tou
Eminedo mAnpwong dyKos HEYI0TOU P
6yKoU
© Mavi .
CryoPro® Maxi 39 1 7\5711'0’ kai 30 15 \ertd
(500 mL) Seutepoertta | SeutepOAerTa
® N
CryoPro® Mini 2'? 1 Aemttod 10 Aemttdt
(350 mL) SeuTepOAeTTa
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EMNEZHIFHZIH ZYMBOAQN

ZopBodo

Nepypacii

YMoSEeIKVUEL TOV KATAGKEUAOTH TOU
1aTPOTEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

YTOSEIKVUEL TNV NUEPOUNVIA KATACKETIG TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Yro8eikviel Tov apiBpd katardyou Tou
KATAGKETACTH YIa TNV avayvwplon Tou
1aTPOTEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

YroSeikvUel ToV GEIPIakd aplOU6 Tou
KATAOKEVAOTH Y1d TV QVayvwplon evog
GUYKEKPIUEVOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

YroSetkviel GTL 0 XPrOTNG TPETEL va avaTpeLel
oTiG 08nyieg xpriong

Yrodelkviel OTL To TIPOT6V gival
LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV

Yrodeikviel évav dpopéa ToU TIEPLEKEL
TANPOodOpIES yia TO PovadIkO avayvwploTIKG
TNG OUGKEUHG

e
ol
[sN]
BH
M)
[up]
C

€

TAuavon CE pe apbpé avadopds
KOLVOTIOINUEVOU OPYAVIGUOU XXXX.
YIOSNAWVEL TEXVIKH OUHHOpdWoN oThV
Eupwrn.

Mpoooxn: H opootovSiakr vopoBeoia (twv
H.M.A.) teplopilent TNV MWANGH AUThS TS
OUOKEUNG HOVO aTto 1aTpo 1 KATOTIY EVTOARG
atpou.

38




MAPEAKOMENA

‘OAa ta tapeAkopeva eivat oupBatd pe tn ovokeun CryoPro® Maxi kat Mini.

Akpodioia Pekacpou: Katnyopia: Kw8ikog Avad. | Zkomog:
Akpod 010 Pekaopol «A» 1,00 mm lla OSA AkpodUo10 avolktol Yekaopou (1,00 mm)
AkpodUo10 Pekaopou «B» 0,75 mm lla 0SB AkpodUo10 avolktol Yekaopou (0,75 mm)
AkpodUoto Pekaopou «C» 0,55 mm lla 0sc AkpodUoto avoiktol Yekaopou (0,55 mm)
Akpodloto Yekaopol « D» 0,45 mm lla 0SsD Akpodloto avoiktol Yekaopou (0,45 mm)
Kwvikd dkpo Ypekaopou “A”, 1,00 mm lla COSA AVOIKTO GKpo Pekaopol (1,00 mm)
Kwvikd dkpo Yekaopou “B” 0,75 mm lla COSB AVOIKTO Gkpo Yekaopou (0,75 mm)
Kwvikd dkpo Yekaopou “C”% 0,55 mm lla cosc AVOIKTO dkpo Yekaopou (0,55 mm)
Kwviké dkpo Yekaouo “D” 0,45 mm lla CcosD AVOIKTO dKkpo Yekaopou (0,45 mm)
Kaum')?xn enéktaon YekaopoL “C”, 0,55 la 0SBSCL ‘AKpPO w:emouoﬁ yla mpdoRacn oe SUOTIPOOITEG AVATOUIKES
mm, HNKog 75 mm TIEPIOXES
Kount:)'\n enéktaon Yekaopou “B” 0,75 la 0S BS BL ‘AkpO l]),EKClO[JOl:l yla mpdoBacn o€ SUCTIPOGITEG AVATOIKES
mm, pNkog 75 mm TIEPLOXES
Etfesia enéktaon Yekaopou “C” 0,55 mm, lla 0SS CL ‘AKPO Ll),EKClGuOl'J yla pboRacr o SUOTIPOGITEG AVATOUIKES
urkog 75 mm TIEPIOXES
Exfeeia emnéktaon Pekaopou “A”, 1,00 mm, la 0SSSAS ‘AKPO u):exaouoé yla tp6oPacn oe SUCTIPOCITEG AVATOUIKES
HNKOG 25 mm TIEPIOXES
Elfesia eMéKTaon Yekaopou “B” 0,75 mm, Ila 05 SS BS ‘AKpPO ll);Kuouot’J yla TpdoRac o SUOTIPOGITEG AVATOUIKES
Urkog 25 mm TIEPIOXES
Etlxeeiu eméktaon Yekaopou “C”, 0,55 mm, la 0SS5 CS ‘AKpPO u):emouob yla mpboRacn oe SUOTIPOOITEG AVATOUIKES
HNKoG 25 mm TIEPIOXES
Akpodiolo Pekaopol Acne Soft Spray Tip lla 0S SOFT AKPOPUOIO PEKAGHOU YIa TNV AVTIHETWITION AKUIG
Kpuodia: Katnyopia: Kwdikog Avad. | Zkomog:
AXHNPo KpuoSI0 lla CPSP Kpuo6dio
1 mm Kpuddio lla CP1mm Kpu6dio
2 mm Kpu6dio lla CP2mm Kpuodio
3 mm Kpubdio lla CP3mm Kpuddio
4 mm Kpu6sio lla CP4mm Kpu6dio
5mm Kpu6dio lla CP5mm Kpuddio
6 mm Kpuosio lla CP6mm Kpuo6dio
8 mm Kpudsio lla CP8mm Kpu6dio
10 mm Kpu6Sio lla CP10mm Kpuodio
15 mm Kpu6Sio lla CP15mm Kpuddio
20 mm Kpu6dio lla CP20 mm Kpu6dio
30 mm Kpuddio lla CP30mm Kpuddio
KaAbpatra Katnyopia: Kwdikog Avad. | Ikomog:
XPNOIHOTIOIEITAL WG UNXAVIKOG GPayHOG YA TOV TEPIOPITHO TOU
MAacTikol kwvol RUB avoIKToU PEKACHOU WOTE Va eMNPeAlel HOVo To Séppa Ttpog
Bepaneia
Xpnotporoleital wg unxavikog Gpaypog yia Tov mepLopiopd Tou
Lexan Disc LEXAN avoIKTOU PEKAOUOU WOTE va emnpedlel povo To Séppa tpog

Bepaneia
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EZaptipata: Katnyopia: Kwdikog Avad. | Ikomog:

Eumnodiet tn por) uypoL alwtou dtav Sev eivat TpocapTnuévo

AVOIKTGG TepLopIoTNG PonG oY OFR kdmolo akpodUolo r kpuddio.

Emutpénel Tnv tonofétnon umoSepikrig BeAdvag ou
Mpooappoyéag Luer Lock Ila OSLL ouppopdWVeTal e To TPSTUTo «ISO 80369-7 female luer lock
interface» yia poodptnon.

Mpooapuoyéag kabapiopou akpodpuciov
PeKaopuol

XpNOIHOTIOIEITAL YA TNV EKTIAUCT] GPAYHEVWY KOVWV PEKACHOU

oY TCA (amopakpivel Ta owpatidia mov epmodilovy Tn pon)

ATIOOTIOHEVO, AVTIKATACTAGIHO GIATPO Yla TO AKPO E10OS0U TOU

A ‘ ix 0 R 1l RNF . .
VTIKATAGTAo 10 IATPO wypol alwTou a owhiva epBdmTionc

I'a va 8eite Ta e€aptripata: BA. to cuvnppévo «Z11006.xx Treatment accessories and handling devices» otov 10T6TOTO pag www.cortex.dk.

ZYNIZTQMENOI XPONOI OEPAMNEIAZ

O Tapakdtw mivakag mapouctalel évav KataAoyo cUoTAsEWY yia T Bepareia Stapopwv Seppatikwv BAaBwv pe Tn xprion vypoul alwtou. H Texvikr,
0 Xpovog WOENG ot SeuTepOAeTTa, 0 aplBpog Twv KUKAWY YUEng-amoyugng (FTC), To mepiBwpto ybpw amd tn Beparnevdeioa BAGPN Kkat o aptBudg
Twv ouvedplwv Bepareiag mapovoidovtal yia Tig evOElkvUOUEVEG KANONBELG Kal TIPOKAPKIVIKEG/KakonBelg BAGReG Tou Séppatog. H ouvioTwpevn
KPUOXEIPOUPYIKI| TEXVIKI UTIOPEL va givat iTe avoixTog Yekaopog (0S), eite kpuoddio (CP), eite Soft Spray (SS).

Kakon0zsig BAaBeg Texvikn Xpovog YUEng (s) FTC Mep1Bwpto (mm) Suvedpieg
Bepaneiag
Akpr 0S/CP/SS 5£wg 15 1 1 1
Aeppatoivwpa 0S/CP 20 €wg 60 1 2 2
Apayyeiwpa os/cp 10 1 <1 1
Yreptpodikn ouAn 0S/CP 20 1 2 1
XnAoelég 0S/CP 30 1-3 2 3
SHUNYHATOPPOIK KEPATIWGN [0 10 éwg 15 1-3 <1 1éwg3
BAewwdng kbotn 0S/CP 5 1 1éwg2 1
BoTpUONUKATWHA, BnAwpata 0s 15 1 <1 1
Oniwpa 0S/CP 5 1 1éwg2 1
®akn Aoyw Aov 0s 5 1 <1 1
loyeveig pUpUNYKIEG Texvikn Xpovog PuEng (s) FTC Mep1Bwpto (mm) Suvedpieg
Oepanciag
FevwnTikWv opydvwy (condyloma acuminata) 0s 10 1 2 3éwg4
Kolvég (verruca vulgaris) 0s 10 1 1 2
Erinedeg (verruca plana) 0s 10 1 1 2
MwOoatkeg 0s 30 1 3£w¢5 4
MNeApatiaieg (verruca plantaris) 0s 20 1 2 3éwg4
Mpokapkivikég/kakon0eig BAaBeg: Texvikn Xpovog PuEng (s) FTC Mepi1Bwpto (mm) Suvedpieg
Oepanciag
AKTIVIKH KEpATWON [0 5£wg 20 1 1£wG2 1
BaoikokuTtapikd kapkivwua (BCC) 0s 60 £wg 90 1£éwg3 5 1
No6ooug tou Bowen 0s 15 £wg 30 1éwg2 3 1
AkavBokuTTapiké kapkivwpa (SCC) 0s 60 €wg 90 1éwg3 5 1
0S: AVOIKTOG PEKATHOG CP: Kpuddia SS: Soft Spray

0 avwtépw Tivakag Bacietal oTIg CUOTACELS TG Tapak’atw BiRAoypadiag:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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KAGAPIZMOZX KAI ANOZTEIPQXH TQON KPYOAIQN CRYOPRO®
TUudwva pe to pdtuTo ISO 17664-1:2021 Mivakag B.1 - 08nyieg enegepyaciag (emavaypnotpomoloupEVa [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTa)

KatackeuvacTtig: Cortex Technology Aps

Zuokeun(£6): KpudSia CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

MéBoSog: opBodo:

MPOEIAOMNOIHZEIX

Ot oUOKeUEG TIapadiSovtal oe un AMOOTEIPWHEVN KATAOTACN Kal Tpémel va kabapilovtal kat va
ATOCTEIPWVOVTAL TIPLV TN XPHON.

Katd tn Sidpkela tng Stadikaciag kabapiopol Ba mpémel va dopdte yavtia, yuaAld kat katdhnio
T(POOTATEUTIKO POUXIOUO.

H Wn amopdkpuvon twv pUmwy anoé v emdAvEId TOU KPUuodiou eVEEXETAL VA ETNPEACEL TN OWOTH
Aettoupyla kat tnv acdhadr xprion Tou kabwg kat Ty enakoAoudn Siadikacta anooteipwong.

SuVIoTATAl ATOKAEIOTIKA 1 ATOCTEIPWaN HE Xprion Beppou atpou. Ot umootneg péBodot anooteipwang
mou Bacilovtal Y. o agpto albulevoteldiou, UYPEG XNUIKES ousieg, Enpr) BepuoTNTA, ATHOTIOINUEVO
uTtepokelSio Tou uSpoydvou (VHP) 1 tovifouoa aktivoBolia Sev éxouv eykplBel w¢ amoTEAECHATIKEG Kal
evdéxetal va pokaAéoouv BAGBN oTo Tipoiov.

MNa v anopuvyrn eykauudtwy, aprioTe TIG OUOKEUEG VA KPUWOOUV KAAG WETA TNV ATOCTEIPWON
(touAdyioTov 30 Aemtd).

Neplopiopoi emetepyaoiag:

H enavenetepyaoia éxel eAaxiom emidpaocn ota kpuddia. To TéAog tng Sidpketag {wig eaptdral and tn
duoikr $pBopd. Mnv xpnotporoleite Ta kpuddla £qv to edpappolOHEVO TUAUA UE XPUOH ETOTPWON EXEL
anoxpwHATIOTE! 1} Tapouctalel onpadia ¢puoikrg GBoPdg (TLy. YyPatoouviés). To OTEIPWHEVO OPEIXAAKIVO
THAKA TOU Kpuodiou Ba yivel kadé/pavpo kabwg Ba yavidlet. Mpokertal yia pia puotoroyikn Sladikacia mou
Sev ennpedlel T AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIGVTOS Kal eival kaBapd aiodntiko {itnua.

'Exel enaAnBeuTel eTUTUXWE OTL TA KPUOSIO AVTEXOUV £wg Kat 100 kUKAoug kabaplopol Kal amooTeipwong.
AVTIKATAOTHAOTE TA META amd 100 KUKAOUG EMAVEMEEEPYATIAg 1} OE TIEPITITWOT ATIOXPWHATIONOU 1] BAIKNAG
BAGBNG TNG XPUOHG ETOTPWEONG OTO TUIUA TIOU WTTOPEL va EpBel o€ emadr] pe Tov achevr).

OAHTIEZ

Apxikn Beparmeia oTov Xwpo xpriong

Ta tnv arnoduyn néAvVoNG, To Kpuodio TIPETEL va Siatnpeital viog TN BKNg amooTeipwaong Katd tn
S1dpkela tne Letadopds Tou amoéd Tov KABavo amooTteipwong wg Tov Xwpo Xprnong. NMpoooxr, va pnv
poAuvBel To KpUOSIO TIPLY TN XPHON TOU KAl KATA TO dvolypua Tng Brikng anootelpwong. To TTPOCTATEUTIKG
KaTdki oNKOVNG TPETEL va avTikataotadel and 1o cwArva eEagptopol othikévng kat 1o kapdi othikdvng
Tipémel va adalpeital ptv T xprion.

TTOV XWPO XPHONG TPETEL va eAéyxeTal dv N eTiddvela Tou kpuodiou eival dBiktn. To kpuddio Tipémel va
QmoppITTTETAl OE TIEPITITWOT ATIOXPWHATIOHOU ] ETUPAVEIAKWY ENATTWHATWY OTNV EMOTPWON XpUoOU.

MeTd Tn Xprion, anocuvsEaTe To KpudSio amd Tn ouokeur] CryoPro®. AmopakpUvete Tuxov akabapoieg
XPNolpomolwvTag éva kabapd pavinAdki ou Sev adrivel xvoost.

Mpw tnv emavaypnoipomnoinon, To kpuddio TipETel va kabaploTel kat va anootelpwbel cludwva pe TNV
EYKEKPIUEVN S1adIkaaia TIou TEPYPAPETAl KATWTEPW.

Mpoetolpaocia mpiv To kabdplopa

AVTIKATAOTAOTE TO OWARVA £EAEPIOUOU GIMKOVNG TOU KPUOSIOU UE TO TIPOCTATEUTIKG KATIAKL GIAIKOVNG
(BA. mapakdtw eikéva). ETiong, 0TEPEWOTE TO TIEPO GIAIKOVNG OTO OPEIXAAKIVO OTIEIpWHA, KABWS TUXOV
£10pON| UYPWV UTOPEL va epodioet Tn por) alwTou Katd T Xprion otav maywoel.

& Meipog olhikdvNng

MPOCTATEUTIKG KATIAKI GIAIKOVNG

Kabaplopog: Autopatog

O1 Siadikaoieg kabapiopol pe UTEPXOUG A Ol autopatoroinpéves Sadikaocieq kabapiopol Sev
evSelkvovtal yla Tov kabaplopd twv Kpuodiwv Adyw Tou KIvEivou 10650U UYpoL TIOU eveéxeTal va
epmodioel tn por) Tou alwTtou. QG £k TOUTOU, TAPEXETAL LOVO pia XEIPOKIvNTH péBoSog kabapiopou.
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OAHTIEZ

KaBapiotiké péoo: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent amné tov katackevaoth Steris. H cvBeon
TOU anoppuTavTikol Tapatifetal mapakdtw:

‘Ovopa AVayvwpLoTIKO TPoi6VTog
ErudaveloSpacTiké pe atlBofuMwpévn aAkodAn (CAS No) 68439-46-3
MoAu(0&u-1,2-a1Bavodiwdo), .a.-patvoro-.wpéya.-uSpoku- (CAS No) 9004-78-8
1-oktavapivn, N,N-8ipuebulo-, N-oEeiSio (CAS No) 2605-78-9

(REACH No) 01-2119409076-45-0002
MoAupepe peBuAo-oEIpavio pe o€lpdavio (CAS No) 9003-11-6

KaBapiopdg: Xelpokivntog OBnyiec kaBapionod:

1. 1.ApA®oTe TO AMOPPUTAVTIKG Ue vepd Bpuong (1 ml amoppumavtikol avd 1 Aitpo vepol, wg
SuopevéaTepn Socohoyia).

. ApoU ToroBeTnBo0V TA TTPOOTATEUTIKA KaTIdKIA GIAIKOVNG, BuBioTe 0OAGKANPO TO KPUOSI0 0TO StdAupa
yia 5 Aentd.

3. AQaIP£OTE TIPOCEKTIKA TO KPUOSIO amd To SIGAUMA Kal TPIPTE TO yia TOUAdXIoToV 1 AemTo yia va
ATIOHAKPUVETE TUXOV 0pATA UTOAEIpMATA. XpNolMOTooTe Mia HaAaky vaov Bolptoa mou Sev
y&€pvel Ty eTudavela.

. ZeMADVETE TO KPUGSIO PE TPEXOUEVO VEPO Kal BoupToloTe To yia TOUAAYIOTOV 1 AeTTé Kal uéxpt va eivat
epdavwg kabapd. Mmopei va xpnotporoindei vepd Bplong.

H S1adikaoia kabapiopol TpEel va eKTeAe(TAl TPV ATIO TNV ATIOOTEIPWON.

N

IS

AmoAdpavon Ta kpuddia CryoPro Sev Tpémel va amoAupaivovtal. Mapakdtw mapatifevral ot 0dnyieg anooteipwong.

STéyvwpua STEYVWOTE TO KpUOSI0 pe éva kaBapd Tavi o Sev adrivel xvoUSt Kal TPOETOIHACTELTE yId TNV ATOOTEIPWON.

1. EAéyETe TO kpUGSL0 Yla TUXOV 0patd uToAE{ppaTa.

2. ETuBewproTe T0 kpuddIo yia TuXov onuddia pOopdg oTny emdAaveld Tou. STV TEPITTwon auTr, To KpudSio
TIPETIEL Va ATOPPITITETAL, KABWG 01 YPATOOUVIES 1} 1 XAAAPWON TNG ETHOTPWOTG TG EMIPAVEIAG UTOPEL va
odnyrjoovv oTnv entagdr] Tou achevols pe uToKeipeva UAIKA A UTIOAElppaTa o Sev eivat Bloouppatd.

TuVTHpNoN, ETBeWPNON Kal SOKIUA

TomoBetriote T0 KaBapd KPUOSIO o€ pia eviaia Brikn KATAAANAN yia amooTeipwon pe atpo (cUpdwva pe

Zuokevaoia EN1SO 11607-1:2020).

BeBawwbeite 6Tt 0 owAnvag e€agplopol otAKOVNG Sev Eival TIPOOAPTNHEVOG KAl GTL TO TIPOCTATEUTIKO
KATIAKL OIAKOVNG Kal 0 TElpog gival oTn Béon Toug Katd th Sidpkeia tng Sladikaolag anooTeipwong, WoTe va
amnotpartei n €i6080g atpoU/VeEPOL GTOV AUAS OTO ECWTEPIKO THG CUCKEUNG. S€ TIEPITTTON TIOU TIaYISEUTEL
VEPO 0TO ECWTEPIKO TOU KPU0Siow, auTod Ba Ttaywoel katd ) xprion kat Ba epmodicel T por) alTtou.

Ot mapduetpol enekepyaotag mou £x0uv eMKUPWOEL yia TNV anoTeAeopaTikn emitevtn emmésou
SiaoddAiong otelpdtnTag (sterility assurance level, SAL) 1x10-6 cuvoyilovtal Tapakdtw:

Tomoug KUKA PHOKPAGH Xpovog ékBsaong Xpovog oTEYVWHATOG
AmooTeipwon ::::12?:3:::( (EAax.) (EAax.)
Metatdrmion 121°C (250 °F) 15 Aemtd 20 Aetttd
Baputntag

APNOTE TIG ATIOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG VA KPULIOOUV ETIAPKLG O BEPLOKPATIA SWHATIOU OE EISIKO XWPO
e eAaxotn kukhodopia kat por) aépa yia TouAdytoTov 30 AeTTd.

Mnv avoiyete tn Brikn amooteipwong éwg 6Tou n cuokeul| petadepbei oTov Xwpo xpriong. O cwArvag
e€agplopol oIMikovng Sev Tipémel va tomtoBetnOel tptv n cuokeuh petadepBei ooV xwpo xprong.

Ta kpuoddia CryoPro Tpémel va amobnkeloval oe Kavovikeg ouvOrkes Beppokpaciag Swuatiou kat
uypaciag. Mépav autoy, Sev UTIAPXOUV EISIKEG AMAITHOELS ATIOBAKEUONG Kal SEV UTIAPXEL KAVEVAG
AmoBrikeuon TEPLOPIopOG 6oov adopd T Sidpkela {wAg.

Ta kpuOSIA TIPETIEL VA ATIOCTEIPWVOVTAL TIPLY TN XPHON Kal amoBnkebovtal cupdwva pe Tig Ttpodiaypades
TOU KATAoKeuaoTh TG BRKNG amooteipwong.

Npdobeteg MAnpodopieg

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Aavia

Seoue , ) ’ :
-TOIXELA ETUKOVWVIAE KATACKEBAGT | 132 biyvo: +45 98574100, Email: cortex@cortex.dk

O1 08nyieg Tou Tapéxovtal avwTépw EXOUV EYKPIBEL ATO TOV KATACKEVATTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG WG KATAMNAES yia TNV TipogToIpaaia
TwV KPUOSiwv yia emavaypnatpornoinon. EEakohoubei va anotehel euBlvn Tou emelepyaot n Slaopahion Tou OTL n emelepyacia, OTWG TPAYHATIKA
ekteAeltal pe ™ xpron e£omAiopol, AWV Kal TIpOoWTIko 0TNV eykatdotacn eneéepyaciag, emtuyxdvel To embupuntd anotéAeopua. Autéd anartel
emaljBevon ri/kat emKUPWON Kal TAKTIKA TtapakoholBnon tng Stadikaotag.

Huepopnvia ékdoong 2025-11-27

42



EN - CRYOPRO® INSTRUCTIONS FOR USE

TABLE OF CONTENT

Intended use Page 43
Adverse effects. Page 43
Intended Target Groups. Page 43
Indications Page 43
Contraindications Page 43
Warnings Page 43
Filling the unit Page 44
Accessorie! Page 44
Operating Principle: Page 44
Treatment/Clinical application Page 44
Decontamination Page 44
Storing Page 45
Maintenance Page 45
Disposal Page 45
Performance Characteristics Page 45
Explanation of symbols Page 45
Accessorie Page 46
Recommended treatment times. Page 47
Cleaning and sterilization of CryoPro® contact probes.......... Page 48

The CryoPro is an active non-implantable medical device for cryosurgical
treatment of skin lesions by tissue freezing. The CryoPro device is
intended to be filled with liquid nitrogen (LN). On activation, the LN is
expelled through a replaceable filter and an immersion tube to the tip
of the device where various spray apertures or contact probes can be
attached.

INTENDED USE

The CryoPro® is a handheld device for cutaneous cryosurgery that uses
localized appli-cation of liquid nitrogen to treat skin lesions by tissue
freezing. Treatment can be performed using open spray or contact probe
techniques by healthcare professionals such as dermatologists, family
physicians, and nurses trained in cryosurgery in a normal well-lit and
ventilated clinical setting.

The use of cryosurgery is well tolerated, fast, easy to apply, and without
systemic side effects.

ADVERSE EFFECTS

= Pain during and/or shortly after treatment, bulla formation and local
edema are the major temporary adverse effects.

Long term complications;

= In some cases, the patient may develop lesional hypopigmentation
and/or peripheral hyperpigmentation. Risk of permanent
hypopigmentation is higher in dark-skinned persons.

INTENDED TARGET GROUPS

The device can be used for all groups of patients regardless of age,
gender and race. However, infants as well as dark skinned people not
willing to accept pigment changes, are excluded.

INDICATIONS

The CryoPro® is indicated for the following benign skin lesions:
Acne, dermatofibroma, hemangioma, hypertrophic scar, keloid,
seborrheic keratosis, myxoid cyst, pyogenic granuloma, skin tag, solar
lentigo, and viral warts (anogenital, common, flat, mosaic, plantar).

Several premalignant/malignant lesions may also be treated using
cryotherapy:

Actinic keratosis, basal cell carcinoma (BCC), Bowen's disease,
squamous cell carcinoma (SCC).

The CryoPro® should NOT be used outside of the above-mentioned
indications.

CONTRAINDICATIONS

BCC/SCC lesions with high risk features

Lesions where pathology is needed

Previously experienced sensitivity to cryosurgery
Immunosuppression

Impaired vascular supply

Anticoagulant use

Treatment on areas above prominent bones

or superficial nerves

Tumors with indefinite margins

Not willing to accept pigment changes

(higher risk in dark-skinned people)

Infants

For patients with psoratic arthritis, cryosurgical treatment
may in rare cases be a trigger for flaring.

For aditional information about contra-indications, please see relevant
literature, e.g. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosur-gery for Common Skin
Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

WARNINGS

= Do never use the CryoPro® unit without either a spray aperture or
contact probe in place. The excessive amount of liquid put out if the
unit is used without an attached spray or probe may cause severe
damage to the patient. A Flow Restrictor (accessory) can be affixed
to prevent nitrogen flow if a spray aperture or contact probe is not in
place.

After filling, the lid must be mounted and tightened securely.

The CryoPro® is supposed to be held in a vertical position when used.
Liquid nitrogen may escape through the pressure relief valve if the unit
is held in a position allowing the liquid inside the bottle to be in contact
with the lid. The burst of outflowing nitrogen may hit the hand of the
user and/or the patient.

Do not use the unit if the pressure relief valve is blocked or have been
tampered with or the unit is otherwise damaged. This may cause
excessive pressure and violent release of nitrogen, exposing both
patient, user and other persons to danger.

The unit may get cold (visible ice on lid and spraytube) after prolonged
use. Leave the unit to thaw before resuming treatment.
Be aware of signs of insulation failure — the bottle will
DO NOT USE if the bottle is covered with ice.

Be careful when opening a pressurized unit. Open the lid slowly. The
unit may still be pressurized even if no residual liquid is left.

DO NOT spray on open wounds, into body orifices, or into the eyes.
Only use liquid nitrogen in a well ventilated room. Evaporated nitrogen
may cause asphyxiation.

Do not use contact probes with signs of a compromised surface.
Scratches or loosening of the surface coating may bring the patient
into contact with underlaying materials or debris.

Do not use the CryoPro® unit if there are signs of severe transport
damage or unintentional opening of the packaging before first use.
Gloves, goggles, and suitable protective clothing should be worn
during the cleaning process.

Failure to remove contaminants from the surface of the

contact probe could compromise the correct functioning, its safe use,
and the subsequent sterilization process.

The CryoPro® is a medical device intended for professional use

only. When not in use it must be kept out of reach of children and
unauthorized personnel.

When using a contact probe, the sili-cone vent tube, which is attached
to the base of the contact probe, must be directed away from the
patient or user until hardened.

This will happen approximately 5 seconds after activating the liquid
nitrogen flow and the tube will remain in a fixed position (frozen) during
the remainder of the procedure.

freeze over.

NB: Any serious incident that occurs in relation to the device must be
reported to the manufacturer and the relevant competent authority of
the EU member state in which the user and/or patient is established. For
users outside the EU: local distributor and relevant competent authorities
must be informed.
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FILLING THE UNIT

The CryoPro® unit is to be filled with liquid nitrogen only. Fill the unit by
slowly pouring liquid nitrogen into the bottle or by using a standard low
pressure withdrawal device from a storage tank (dewar). Depending on
the number of lesions to be treated and the duration of the individual
treatments the unit should be filled to at least one third of its maximum
capacity. After filling a warm unit, the liquid will boil for approx. 30 secs.
Hereafter, the lid can be mounted and tightened firmly. Aweak but audible
hissing sound from the pressure relief valve indicates that normal working
pressure has been reached inside the unit. This is normal operation and
the pressure relief valve should never be blocked or tigtened. Various
factors influence the time it takes from the lid is closed until the device is
ready for use. Please see recommendations in the section “Performance
characteristics”.

Caution should be taken when refilling a CryoPro® containing residual
fluid as the unit is pressurized at 0.8 bar. Slowly unscrewing the lid
will allow the unit to depressurize before the top comes off. This is
accompanied by an audible hissing sound until it is fully depressurized.
Evaporized nitrogen may escape and hit the hand.

NB: When handling liquid nitrogen (LN2) it is recommended to take
appropriate precautions as prescribed in the Safety Data Sheet (SDS)
from the LN2-supplier. As a minimum, it is recommended to use protec-
tive gloves and safety goggles or similar.

ACCESSORIES

Before use, attach a spray apperture or contact probe, as the CryoPro
cannot perform its intended use without an attached spray aperture or
contact probe.

The CryoPro® is supplied with a set of standard open spray apertures.
Optional accessories comprise a variety of spray tips, contact probes,
rubber/plastic covers (cones), a replaceable filter and other attachments.
Atable listing the accessories are found in the section “Accessories”.

NB: The contact probes are semi-critical items that come into contact
with non-intact skin. It is important to inspect them as they must be
discarded if they have any signs of a compromised surface. Scratches
or defects in the gold coating may bring the patient into contact with
underlaying materials or debris.

NB: The CryoPro® is only intended for use with Cortex manufactured
spray tips, contact probes, and accessories.

OPERATING PRINCIPLE

When the device is pressurized and the trigger handle is activated, the
flow of LN2 will start. The nitrogen flow will stop when the trigger handle is
released. Adjustment of the LNz flow rate is not possible using the trigger
handle. The nitrogen flow rate is adjusted by selecting the appropriate
spray aperture. A continuous flow of LNz without pressing the handle
can be achieved by pushing the handle forward and to the side. For left-
handed users, the trigger handle can be placed on the left side of the
main valve.

Athreaded replaceable filter is attached to the inlet of the immersion
tube, to prevent clogging of tube, valve and spray tip's. The filter is an
accessory and can be replaced if needed. Remove and tighten the filter
by hand only. Do not use tools. Make sure the filter is properly seated
before mounting the lid on the bottle.

NB: To avoid contamination and cold burn, it is recommended to use
protective gloves and safety goggles or similar.

TREATMENT/CLINICAL APPLICATION
All probes and spray apertures are mounted into the permanently affixed
knurled nut with fingertight firmness. Do not apply excessive force.

Anesthetic cream may be applied to im-prove tolerability of the procedure
and reduce posttreatment pain.

NB: When left on the table between uses, there will be an audible,
constant, or intermittent hissing sound from the pressure relief valve. This
is normal and should not be prevented.
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Spray freezing ([REF|OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

The spray apertures include: A (1.00 mm opening), B (0.75 mm opening),
C (0.55 mm opening), D (0.45 mm opening) and conical spray apertures:
A (100 mm opening), B (0.75 mm opening), C (0.55 mm opening), D
(045 mm opening). as well as Bent Spray apertures are available: BS
BL (75mm long 0.75 mm opening) and (BS CL, (75mm long 0.55 mm
opening) and four Straight Spray apertures: (SS CL, (75mm long 0.55 mm
opening), SS AS (25mm long 1.00 mm opening), SS BS (25mm long 0.75
mm opening), SS CS (25mm long 0.55 mm opening), both all for areas
difficult to reach like behind the ears, lip and outer nose (to avoid nitrogen
gas into the airways).

Select a spray aperture providing an LNz output appropriate for the lesion
to be treated. In-depth freezing is best obtained when the spray aperture
is close to the lesion (5 - 10 mm distance) as the liquid content of the
spray is higher close to the aperture. When possible, raised warts should
be approached tangientally from at least two sides. This allows the ice
ball to move down through the wart while sparing the surrounding tissue.
Spraying directly at the lesion (perpendicular to the surface) will cause
more lateral spread with less penetration. To avoid this apply the spray
intermittently or use a smaller spray aperture.

The Soft Spray aperture is for freezing larger areas at greater distance
(up to approx. 5 cm) with higher vapor content. Move the aperture slowly
back and forth thus "painting” the surface with vaporized nitrogen.

The Luer Lock adapter facilitates the use of a hypodermic needle as a
spray aperture and the diameter of the needle determines the LNz flow
rate. The flow rate must be adjusted according to the lesion to be treated.

NB: The use of hyperdermic needles is not intended for intralesional
treatment.

If the spray is clogged or liquid nitrogen flows slowly, it might be due to
animpurity in the liquid nitrogen. Take off the lid and let it thaw completely.
Inspect the filter and replace if necessary. Only use original Cortex
replacement filter. To clean the spray aperture, use the cleaning adapter
or an air compressor.

Contact freezing ([REF| CP SP,CP 1imm-30mm)
Closed contact probes provide in-depth freezing with minimal lateral
spread.

Select a probe size fitting the size of the lesion. Make the lesion wet with
a drop of water or contact gel prior to freezing to facilitate the thermal
transfer between skin and probe tip. Apply the contact probe when still
warm applying light pressure and pull the trigger handle. Keep freezing
until a 1-5 mm halo is seen around the probe tip. Then stop the freezing
and allow a few seconds for the probe tip to be released from the skin.

Freeze time varies according to the aperture or probe used, the size
and type of the lesion and the freezing distance (spray only). The user
is encouraged to familiarize him/her-self with the available literature on
cryosurgery using liquid nitrogen. A table showing the recommended
treatment times for the indicated skin lesions is seen in the section
“Recommended treatment times”.

After treatment, the treated area must be protected (normal wound care).

DECONTAMINATION

The main CryoPro® unit is not intended to be autoclaved, but may be
cleaned using alcohol (isopropyl or ethanol).

Normally, spray apertures need no cleaning as they are not in contact
with the patient.

The CryoPro® contact probes are semi-critical reusable devices that
may get in contact with non-intact skin during the intended use. For this
reason, a manual cleaning process together with a moist heat sterilization
process have been validated as being able to prepare the device for
reuse. See section “Cleaning and sterilization of CryoPro® contact
probes”.



STORING

Storing liquid nitrogen

To ensure a clean supply of liquid nitrogen the storage tank (dewar)
must be completely emptied prior to refiling 3 - 4 times per year. If
necessary, water from icecrystals remaining inside the tank can be dried
out by creating air circulation (e.g. using a vacuum cleaner for approx. 30
minutes).

Storing the CryoPro® device

At the end of the workday it is highly recommended to empty the unit
by removing the lid and discarding any excess liquid nitrogen. Do NOT
pour it back into the dewar to avoid contamination. Once the bottle is
empty it is recommended to store the bottle upside down for a minimum
of 30 minutes before applying the lid. In order to avoid accumulation of
condensation the CryoPro® should be stored with the lid on.

The empty device and accessories must be stored at regular room
temperature and humidity. There are no special storage requirements
and no restrictions on shelf-life. Contact probes do not need to be stored
in sterile condition but must be sterilized before use.

The lifetime of the device and the accessories is 5 years. The lifetime of
the contact probes is 5 years or 100 reprocessing cycles.

MAINTENANCE
No preventive maintenance is needed.

DISPOSAL

CryoPro® and metal accessories can be disposed of as metal scrap
or returned to Cortex Technology for disposal. It is recommended
to decontaminate contact probes before disposal or dispose as
contaminated materials.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Approximate time from closing the lid after filling the CryoPro®
until itis ready for use

CryoPro® thermal o Cooled
state when filed Room temperature (2241°C) | ¢ gyeq)

. Maximum 1/3 of max. 1/3 of max.
Fill level

volume volume volume
CryoPro® Maxi 1minute and X
(500 mL) 30 seconds 30 seconds 15 minutes
CryoPro® Mini . .
@50mL) 25 seconds 1minute 10 minutes
EXPLANATION OF SYMBOLS

Graphic Description

Indicates the medical device manufacturer.

Indicates the date when the medical device
was manufactured.

Indicates the manufacturer’s catalogue number

The flow rate and the velocity of the LN2 and the maximum treatment time
depends on the spray tip (A-D) mounted:

Spray tip A B (o] D

so that the medical device can be identified.
Device LN: capacity Static holding time
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 hours X X

Indicates the manufacturer’s serial number so

that a specific medical device can be identified.
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 hours

-l
]
[REF]
[sN]
[13]

Indicates the need for user to consult the
instructions for use.

Hole diameter (mm) 1.00 075 055 045

Average flow within

the first minute (mL/min) 54 28 5 9

Average velocity (m/s) 075 0.88 092 0.98

Estimated total treatment
time in 1 min sessions 6/9
(MINI/MAXI) (minutes)

12117 | 22/32 | 36/52

Indicates the item is a medical device.

Indicates a carrier that contains unique device
identifier information.

CE-marking with Notified Body reference no.
xxxx. Signifies European technical conformity.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
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ACCESSORIES

All accessories are compatible with both CryoPro® Maxi and Mini.

Spray tips Classification Ref.code: Purpose:

Spray Tip "A’,1,00mm lla OSA Open spray aperture (1.00 mm)

Spray Tip "B”, 0.75 mm lla OSB Open spray aperture (0.75 mm)

Spray Tip "C”, 0.55 mm lla oscC Open spray aperture (0.55 mm)

Spray Tip "D”, 045 mm lla OSD Open spray aperture (0.45 mm)

Conical Spray Tip "A”,1.00 mm lla COSA Open spray aperture (1.00 mm)

Conical Spray Tip "B”, 0.75 mm lla cosB Open spray aperture (0.75 mm)

Conical Spray Tip "C”, 0.55 mm lla COSsC Open spray aperture (0.55 mm)

Conical Spray Tip "D”, 045 mm lla COSD Open spray aperture (0.45 mm)

Bent Spray extension "C”, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla OSBSCL

0.55 mm, 75 mm long structures

Bent Spray extension "B”, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla OSBSBL

0.75mm, 75 mm long structures

Straight Spray extension "C”, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla 0OSSSCL

0.55 mm 75 mm long structures

Straight Spray extension "A’, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla OSSSAS

1.00 mm, 25 mm short structures

Straight Spray extension "B”, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla 0SsSsBS

0.75 mm, 25 mm short structures

Straight Spray extension "C’, Spray tip used for accessing hard to reach ana-tomical
lla 0OSSSCS

0.55 mm, 25 mm short structures

Acne Soft Spray Tip lla OS SOFT Spray tip used for treating acne

Contact probes: Classification Ref. code: Purpose:

Sharp Pointed Contact probe lla CPSP Contact probe

1mm Contact probe lla CP1mm Contact probe

2 mm Contact probe lla CP2mm Contact probe

3mm Contact probe lla CP3mm Contact probe

4 mm Contact probe lla CP4mm Contact probe

5 mm Contact probe lla CP5mm Contact probe

6 mm Contact probe lla CP6mm Contact probe

8 mm Contact probe lla CP8mm Contact probe

10 mm Contact probe lla CP10 mm Contact probe

15 mm Contact probe lla CP15 mm Contact probe

20 mm Contact probe lla CP20 mm Contact probe

30 mm Contact probe lla CP30mm Contact probe

Covers Classification Ref. code: Purpose:

Used as a mechanical barrier to confine the open spray to
Rubber Cones ! RUB affect only skin intended to be treated
Lexan Disc | LEXAN Used as a mechanical barrier to confine the open spray to

affect only skin intended to be treated
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Attachments: Classification Ref.code: Purpose:

Open Flow restriotor NA. OFR Blocks liquid nitrogen flow when no nozzle or contact probe is
attached

Luer Lock adapter la osLL Allows h\,{podermlyc needle compliant with ISO 80369-7 female
luer lock interface’ to be attached

. . Used for flushing clogged spray apertures (re-moves particles
Spray Tip Cleaning adapter N.A. TCA which are blocking the flow)
Replaceable Nitrogen Filter lla RNF Replaceable filter for the inlet end of the immersion tube

For a visualization of the accessories: See enclosed “Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” on our website www.cortex.dk.

RECOMMENDED TREATMENT TIMES

The table below shows a list of recommendations for treating various skin lesions using liquid nitrogen. The technique, freeze time in seconds, number
of freeze-thaw-cycles (FTC), margin around the treated lesion, and number of treatment sessions are shown for indicated benign and premalignant/
malignant skin lesions. The recommended cryosurgical technique can be either open spray (OS), contact probe (CP

Benign lesions Technique Freez(:)Time FTC I::'r:;n T;::;;::‘
Acne OS/CP/SS 5t015 1 1 1
Dermatofibroma os/CcP 20to0 60 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrophic scar OS/CP 20 1 2 1
Keloid OS/CP 30 1-3 2 3
Seborrheic Keratosis 0os 10to15 1-3 < 1t03
Myxoid Cyst OS/CP 5 1 1to2 1
Pyogenic Granuloma Oos 15 1 <1 1
Skin Tags OS/CP 5 1 1to2 1
Solar Lentigo oS 5 1 <1 1
Viral Warts
Anogenital (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3to4
Common (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Flat (verruca plana) (o) 10 1 1 2
Mosaic os 30 1 3to5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3to4
i B Tomiwe | ST | o | Mewn | Temen
Actinic Keratosis os 51020 1 1t02 1
Basal Cell Carcinoma (BCC) 0os 60to 90 1t03 5 1
Bowen'’s disease os 15t0 30 1to2 3 1
Squamous Cell Carcino-ma (SCC) (e} 6010 90 1t03 5 1
OS: Open Spray CP: Contact Probe SS: Soft Spray

The table above is based on recommendations in the literature:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;,101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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CLEANING AND STERILIZATION OF CRYOPRO® CONTACT PROBES
According to ISO 17664-1:2021 Table B1 - Processing instructions (reusable medical devices).

Manufacturer: Cortex Technology Aps
Device(s): CryoPro® contact probes (REF CP SP, CP imm-30mm)

Method: Symbol:

WARNINGS

The devices are delivered in a non-sterile state and must be cleaned and sterilized before use.
Gloves, goggles, and suitable protective clothing should be worn during the cleaning process.

Failure to remove contaminants from the surface of the contact probe could com-promise the correct
functioning, its safe use, and the subsequent sterilization process.

Only sterilization using hot steam is recommended. Other sterilization methods based on e.g. EtO gas,
liquid chemicals, dry heat, VHP, or ionizing radiation have not been validated to be effective and may
cause physical harm to the product.

To avoid burns, allow the devices too cool after sterilization (minimum 30 minutes).

Limitations on processing:

Re-processing has minimal effect on the contact probes. The end of life is determined by physical
wear and tear. Do not use the contact probes if the gold coated applied part is discolored or has signs
of physical damage (e.g., scratches). The threaded brass part of the probe will turn brown/black as it
tarnishes. This is a normal process that does not affect the functionality of the product and is of purely
cosmetic concern.

The contact probes have successfully been validated to withstand up to 100 cleaning and sterilization
cycles. Replace the probe after 100 reprocessing cycles or in case of discoloration or physical damage
to the gold coating on the part that may get in contact with the patient.

INSTRUCTIONS

Initial treatment at the point of use

To avoid contamination, the contact probe should be kept in the sterilization pouch during transport from
the autoclave to the point of use. When opening the sterilization pouch, be careful not to contaminate the
probe before use. The protective silicone cap must be replaced by the silicone vent tube and the silicone
stud must be removed before use.

At the point of use it must be inspected if the contact probe surface is intact. The contact probe must
be discarded in case of discoloration or surface defects in the gold coating.

After use, detach the contact probe from the CryoPro® Remove any gross soiling using a clean lint-free
wipe.

Before re-use, the contact probe must be cleaned and sterilized according to the validated procedure
described below.

Preparation before cleaning

Replace the silicone vent tube on the contact probe with the protective silicone cap (see image below).
Also, attach the silicone stud in the brass thread, as any liquid ingress may block the nitrogen flow during
use when it freezes.

S——————  Siliconestud

Protective

Cleaning: Automated

The contact probes are not suitable for ultrasonic or automated cleaning processes due to the risk of
liquid ingress that may block the nitrogen flow. Therefore, only a manual cleaning method is provided.
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INSTRUCTIONS

Cleaning agent: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent from the manufacturer Steris. Composition
of the detergent is shown below:

Name Product identifier

Ethoxylated Alcohol Surfactant (CAS No) 68439-46-3

Poly(oxy-1, 2-ethaediyl), .alpha.-phenyl-omega.-hydrixy- (CAS No) 9004-78-8

1-Octanamine, N, N-dimethyl-, N-oxide (CAS No) 2605-78-9

. (REACH No) 01-2119409076-45-0002
Cleaning: Manual

Methyl-oxirane polymer with oxirane (CAS No) 9003-11-6

Cleaning instructions:

1. Dilute the detergent in tap water (1 ml detergent per 1 liter of water, as worst-case dosage).

2. Once the protective silicone caps are mounted, immerse the entire contact probe in the solution and
leave for 5 minutes.

3. Carefully remove the contact probe from the solution and brush the contact probe for minimum 1
minute to remove visible debris. Use a soft nylon brush that does not scratch the surface.

4. Rinse the contact probe under running water and brush until visibly clean for at least 1 minute. Tap water
can be used.

The cleaning procedure must be performed prior to sterilization.

The CryoPro contact probes are not intended to be disinfected. A sterilization instruction is provided

Disinfection
below.

Drying Dry the contact probe with a clean lint-free wipe and prepare for sterilization.

1. Inspect the contact probe for any visible debris.

2.Inspect the contact probe for any signs of a compromised surface. The contact probe must be
discarded in such case, as scratches or loosening of the surface coating may bring the patient into
contact with underlaying materials or debris that are not biocompatible.

Maintenance, inspection, and testing

Place the cleaned contact probe in a single pouch suitable for steam sterilization (in accordance with

Packaging EN ISO 11607-1:2020).

Make sure that the silicone vent tube is not attached, and that the protective silicone cap and stud are in
place during the sterilization process to prevent steam/water from entering the lumen inside the device.
In case water is trapped inside the probe it will freeze during use and block the nitrogen flow.
Processing parameters that have been validated to effectively reach a sterility as-surance level (SAL) of
1x10-6 are summarized below:

Sterilization Autoclave cycle type Xp time (Min.) Drying time (Min.)

Gravity displacement 121°C (250 °F) 15 minutes 20 minutes

Allow the sterilized devices to properly cool to room temperature in a dedicated area with minimum traffic
and air flow for minimum 30 minutes.

Do not open the sterilization pouch until the device has been transported to the point of use. The silicone
vent tube should not be attached until the device has been transported to the point of use.

CryoPro contact probes must be stored at regular room temperature and humidity. Apart from that, there
are no special storage requirements and no restrictions on shelf-life.

The contact probes are intended to be sterilized before use and can be stored according to the
specifications of the sterilization pouch manufacturer.

Storage

Additional information

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Denmark

Manufacturer contact Phone: +45 98574100, Email: cortex@cortex.dk

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of preparing the contact probes for
reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as actually performed using equipment, materials, and personnel in
the processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and routine monitoring of the process.

Date issued: 2025-11-27
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CryoPro® es un dispositivo médico activo no implantable para el
tratamiento crioquirtrgico de lesiones cutaneas mediante la congelacion
de tejidos. El dispositivo CryoPro® esta disefiado para llenarse con
nitrégeno liquido. Al activarlo, el nitrogeno liquido se expulsa a través
de un filtro reemplazable y un tubo de inmersién hasta la punta del
dispositivo, donde se pueden acoplar diversas boquillas de pulverizacion
o sondas de contacto.

USO PREVISTO

CryoPro® es un dispositivo portétil para la criocirugia cutanea que utiliza
la aplicacion localizada de nitrégeno liquido para tratar las lesiones
cutaneas mediante la congelacion de los tejidos. El tratamiento pueden
realizarlo profesionales sanitarios como dermatdlogos, médicos de
familia y enfermeros con formacién en criocirugia en un entorno clinico
normal bien iluminado y ventilado con técnicas de pulverizacion abiertas
0 una sonda de contacto.

El uso de la criocirugia se tolera bien, es rapido, facil de aplicary no tiene
efectos secundarios sistémicos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secundarios temporales;

= Los principales efectos secundatios temporales son dolor durante o
poco después del tratamiento, formacion de bullas y edemas locales.

Complicaciones a largo plazo:

= Enalgunos casos, el paciente puede desarrollar hipopigmentacion
lesional o hiperpigmentacion periférica. El riesgo de
hipopigmentacion permanente es mas elevado en personas de piel
oscura.

GRUPOS OBJETIVO PREVISTOS

El dispositivo puede utilizarse en todos los grupos de pacientes, sin
importar su edad, sexo y raza. Sin embargo, se excluye a los lactantes,
asi como las personas de piel oscura que no estén dispuestas a aceptar
cambios de pigmentacion.

INDICACIONES

Se recomienda CryoPro® para las
benignas:

Acné, dermatofibroma, hemangioma, cicatriz hipertrofica, queloide,
queratosis seborreica, quiste mixoide, granuloma piégeno, papiloma
cutaneo, lentigo solar y verrugas viricas (@anogenitales, comunes, planas,
en mosaico, plantares).

También pueden tratarse con crioterapia varias lesiones premalignas o
malignas:

Queratosis actinica, carcinoma de células basales (CCB), enfermedad de
Bowen, carcinoma de células escamosas (CCE).
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CryoPro® NO debe utilizarse para fines distintos de los mencionados
con anterioridad.

CONTRAINDICACIONES

Lesiones de CCB o CCE con caracteristicas de alto riesgo
Lesiones que necesiten patologia

Sensibilidad previa a la criocirugia

Inmunosupresion

Deterioro de la irrigacion vascular

Utilizacion de anticoagulantes

Tratamiento en zonas por encima de huesos prominentes

o nervios superficiales

Tumores con margenes indefinidos

No aceptar cambios de pigmentacion

(mayor riesgo en personas de piel oscura)

Lactantes

En pacientes con artritis psoriasica, el tratamiento crioquirirgico
puede ser, en raras ocasiones, un desencadenante de brotes.

Para mas informacion sobre las contraindicaciones, consulte la
bibliografia pertinente, por ejemplo Clebak KT et al. Criocirugia cutanea
para afecciones cutaneas comunes. Am Fam Physician. 1 de abril de
2020;101(7):399-406.

ADVERTENCIAS

= No utilice nunca la unidad CryoPro® sin la abertura de pulverizaciéon
o la sonda de contacto colocadas. La cantidad excesiva de liquido
que sale si la unidad se utiliza sin un pulverizador o sin una sonda
colocados puede causar danos graves al paciente. Se puede colocar
un limitador de flujo (accesorio) para impedir el flujo de nitrogeno
si no se ha colocado una abertura de pulverizacion o una sonda de
contacto.

= Después de llenarlo, se debe colocar la tapa y apretarse con firmeza.

= CryoPro® debe mantenerse en posicion vertical al utilizarlo. El
nitrégeno liquido puede salir por la vélvula de alivio de presion si la
unidad se mantiene en una posicion que permita que el liquido del
interior del frasco esté en contacto con la tapa. La rafaga de nitrégeno
que sale puede golpear la mano del usuario o del paciente.

= No utilice la unidad si la vélvula de alivio de presién esta bloqueada o

se ha manipulado o la unidad esta dafiada de alguna otra forma. Este

hecho puede causar una presion excesiva y una liberacion violenta de

nitrégeno, exponiendo al paciente, al usuario y a otras personas a un

peligro.

Launidad puede enfriarse (hielo visible enla tapay el tubo pulverizador)

tras un uso prolongado. Deje que la unidad se descongele antes de

reanudar el tratamiento.

Esté atento a los indicios de fallo del aislamiento: la botella se

congelara. NO UTILIZAR si la botella esta cubierta de hielo.

Tenga cuidado al abrir una unidad presurizada. Abra la tapa lentamente

La unidad puede seguir presurizada aunque no quede liquido residual.

NO pulverizar sobre heridas abiertas, en orificios corporales nien los ojos.

Utilice el nitrogeno liquido solo en una habitacion bien ventilada. El

nitrdgeno evaporado puede provocar asfixia.

No utilice sondas de contacto con indicios de una superficie

comprometida. Los aranazos o el aflojamiento del revestimiento de

la superficie pueden hacer que el paciente entre en contacto con

materiales subyacentes o residuos.

No utilice la unidad CryoPro® si hay indicios de dafios graves durante el

transporte o la abertura involuntaria del embalaje antes del primer uso.

Durante el proceso de limpieza deben utilizarse guantes, gafas y ropa

protectora adecuada.

Si no se eliminan los contaminantes de la superficie de la sonda de

contacto, podria comprometerse el correcto funcionamiento, su uso

seguro y el posterior proceso de esterilizacion.

CryoPro® es un dispositivo médico disenado exclusivamente para uso

profesional. Cuando no se utilice, debe mantenerse fuera del alcance

de los nifos y del personal no autorizado.

Cuando se utiliza una sonda de contacto, el tubo de ventilacion

de silicona, que esté unido a la base de la sonda de contacto, debe

dirigirse en direccion contraria al paciente o al usuario hasta que se

endurezca. Este proceso ocurrira alrededor de 5 segundos después

de activar el flujo de nitrogeno liquido y el tubo permanecera en una

posicion fija (congelado) durante el resto del procedimiento.



N.B.: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
pertinente del estado miembro de la UE en el que esté establecido el
usuario o el paciente. Para usuarios fuera de la UE: se debe informar al
distribuidor local y a las autoridades competentes pertinentes.

LLENADO DE LA UNIDAD

La unidad CryoPro® debe llenarse solo con nitrogeno liquido. Llene la
unidad vertiendo lentamente nitrégeno liquido en la botella o con un
dispositivo estandar de extraccion a baja presion desde un depdsito
de almacenamiento (dewar). En funcion del nimero de lesiones que
haya que tratar y de la duracion de los tratamientos individuales , la
unidad debe llenarse al menos hasta un tercio de su capacidad maxima.
Después de llenar la unidad caliente, el liquido hervira durante unos
30 segundos. A continuacién, se debe colocar la tapa y apretarla con
firmeza. Un silbido débil pero audible de la véalvula de alivio de presion
indica que se ha alcanzado la presion de trabajo normal dentro de
la unidad. Se trata de un funcionamiento normal y la valvula limitadora
de presion no debe bloquearse ni obstruirse nunca. Diversos factores
influyen en el tiempo que transcurre desde que se cierra la tapa hasta
que el aparato esta listo para usarse. Consulte las recomendaciones del
apartado «Caracteristicas de funcionamiento.

Debe tenerse precaucion al rellenar un CryoPro® que contenga fluido
residual, ya que la unidad esta presurizada a 0,8 bar. Desenrosque
lentamente la tapa para que la unidad se despresurice antes de que se
desprenda la parte superior. Este proceso ira acompanado de un silbido
audible hasta que se despresurice por completo. El nitrdgeno evaporado
puede escaparse y golpear la mano.

N.B: Al manipular nitrégeno liquido se recomienda tomar las
precauciones adecuadas, tal como se indica en la ficha de datos
de seguridad del proveedor de nitrogeno liquido. Como minimo, se
recomienda utilizar guantes de protecciéon y gafas de seguridad o
similares.

ACCESORIOS

Antes de utilizarlo, coloque una abertura de pulverizacién o una sonda
de contacto, ya que CryoPro® no puede realizar su uso previsto sin una
abertura de pulverizacion o una sonda de contacto conectadas.

CryoPro® se suministra con un juego de aberturas de pulverizacion
abiertas estandar. Los accesorios opcionales incluyen una variedad
de puntas de pulverizacion, sondas de contacto, cubiertas de goma/
plastico (conos), un filtro reemplazable y otros accesorios. Una tabla con
la lista de los accesorios se encuentra en la seccion “Accessories”.

N.B.: Las sondas de contacto son elementos semicriticos que entran en
contacto con piel no intacta. Es importante examinarlas, ya que deben
desecharse si presentan algun rastro de superficie comprometida. Los
arafazos o defectos en el revestimiento de oro pueden ponerlas en
contacto con materiales subyacentes o residuos.

N.B.: CryoPro® solo esta disefiado para usarse con puntas de pulve-
rizacion, sondas de contacto y accesorios que haya fabricado Cortex.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Cuando el dispositivo esta presurizado y se acciona la palanca de
disparo, se iniciara el flujo de nitrégeno liquido. El flujo de nitrogeno se
detendra cuando se suelte la palanca de disparo. No es posible ajustar
el caudal de nitrogeno liquido con el gatillo. El caudal de nitrégeno se
ajusta al seleccionar la abertura de pulverizacion adecuada. Se puede
conseguir un flujo continuo de nitrégeno liquido sin presionar el asa
empujandola hacia delante y hacia un lado. Para los usuarios zurdos,
el asa de disparo puede colocarse en el lado izquierdo de la valvula
principal.

Enla entrada del tubo de inmersion se encuentra instalado un filtro reem-
plazable de rosca, destinado a evitar la obstruccion del tubo, la valvula y
las boquillas de pulverizacion. El filtro es un accesorio y puede sustituirse
si es necesario. Retire y apriete el filtro solo a mano. No utilice herrami-
entas. Asegurese de que el filtro esté correctamente colocado antes de
montar la tapa en el recipiente.

N.B.: Para evitar la contaminacion y las quemaduras por el frio, se
recomienda utilizar guantes protectores y gafas de seguridad o similares.

TRATAMIENTO Y APLICACION CLiNICA

Todas las sondas y aberturas de pulverizacion se colocan en la tuerca
moleteada que se fija permanentemente con firmeza. No ejerza una
fuerza excesiva.

Puede ponerse crema anestésica para mejorar la tolerabilidad del
procedimiento y reducir el dolor postratamiento.

N.B.: Cuando se deja la mesa entre usos, se oird un silbido constante
o intermitente procedente de la valvula de alivio de presion. Se trata de
algo normal y no debe evitarse.

Aberturas de pulverizacion OSA,B,C,D,SS,BS, SOFT, LL)
Las aberturas de pulverizacion son: A (abertura de 1,00 mm), B (abertura
de 0,75 mm), C (abertura de 0,55 mm), D (abertura de 0,45 mm), asi como
boquillas conicas: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
También estan disponibles boquillas curvas: BS BL (75 mm de longitud,
abertura de 0,75 mm)y BS CL (75 mm de longitud, abertura de 0,55 mm),
ademas de cuatro boquillas rectas: SS CL (75 mm de longitud, abertura
de 0,55 mm), SS AS (25 mm de longitud, abertura de 1,00 mm), SS BS
(25 mm de longitud, abertura de 0,75 mm) y SS CS (25 mm de longitud,
abertura de 0,55 mm). Todas ellas estan disefiadas para zonas de dificil
acceso, como detras de las orejas, el labio y la parte externa de la nariz
(para evitar la entrada de gas nitrdgeno en las vias respiratorias).

Seleccione una abertura de pulverizacion que proporcione una salida
de nitrogeno liquido adecuada para la lesion que haya que tratar. Se
obtiene una mejor congelacion en profundidad cuando la abertura del
pulverizador estéa cerca de la lesion (de 5 a 10 mm de distancia), ya que el
contenido liquido del pulverizador es mayor cerca de la abertura. Cuando
sea posible, las verrugas en relieve deben abordarse de forma tangencial
desde al menos dos lados. De este modo, la bola de hielo se desplaza
hacia abajo a través de la verruga sin dafar el tejido circundante. La
pulverizacion directa sobre la lesion (perpendicular a la superficie)
provocara una mayor dispersion lateral con menor penetracion. Para
evitarlo, utilice el pulverizador de forma intermitente o utilice una abertura
de pulverizador méas pequena.

La abertura de pulverizacion suave sirve para congelar zonas mas
grandes a mayor distancia (hasta aprox. 5 cm) con mayor contenido de
vapor. Mueva la abertura lentamente hacia delante y hacia atras para
«pintar» la superficie con nitrégeno vaporizado.

El adaptador Luer Lock facilita el uso de una aguja hipodérmica como
abertura de pulverizacion y el diametro de la aguja determina el caudal
de nitrégeno liquido. El caudal debe ajustarse en funcion de la lesion que
haya que tratar.

N.B.: No esta previsto el uso de agujas hiperdérmicas para el tratamiento
intralesional.

Si el pulverizador esta obstruido o el nitrégeno liquido fluye lentamente,
puede deberse a una impureza en el nitrogeno liquido. Quite la tapa y
deje que se descongele al completo. Inspeccione el filtro y sustituyalo si
es necesario. Utilice Unicamente filtros de repuesto originales de Cortex.
Para limpiar la abertura de pulverizacion, utilice el adaptador de limpieza
0 un compresor de aire.

Congelacion por contacto ( CPSP,CPde1a30 mm)
Las sondas de contacto cerradas proporcionan una congelacion en
profundidad con una dispersion lateral minima.

Seleccione un tamano de sonda adecuado al tamafio de la lesion.
Humedezca la herida con una gota de agua o gel de contacto antes
de la congelacion para facilitar la transferencia térmica entre la piel y
la punta de la sonda. Coloque la sonda de contacto cuando ain esté
caliente ejerciendo una ligera presion y apriete el mango del gatillo.
Siga congelando hasta que se vea un halo de 1a 5 mm alrededor de la



punta de la sonda. A continuacion, detenga la congelacion y espere unos
segundos hasta que la punta de la sonda se despegue de la piel.

El tiempo de congelacion varia segun la abertura o la sonda que se
utilice, el tamario y el tipo de la lesion y la distancia de congelacion
(solo pulverizador). Se recomienda al usuario que se familiarice con la
bibliografia disponible sobre criocirugia con nitrégeno liquido. En la
seccion «Tiempos de tratamiento recomendados» se muestra una
tabla con los tiempos de tratamiento recomendados para las lesiones
cutaneas indicadas.

La zona tratada debe protegerse después del tratamiento (cuidado
normal de las heridas).

DESCONTAMINACION

La unidad principal CryoPro® no esta disenada para que se utilice en
autoclave, pero puede limpiarse con alcohol (isopropilico o etanol).
Normalmente, no es necesario limpiar las aberturas de pulverizacion, ya
que no estan en contacto con el paciente.

Las sondas de contacto CryoPro® son dispositivos reutilizables
semicriticos que pueden entrar en contacto con piel no intacta durante
el uso previsto. Por esta razon, se ha validado un proceso de limpieza
manual junto con un proceso de esterilizacion por calor himedo para
preparar el dispositivo para su reutilizacion. Véase el apartado «Limpieza
y esterilizacion de las sondas de contacto CryoPro®s.

ALMACENAMIENTO
Al i del nitrégeno liquid

Para garantizar un suministro limpio de nitrogeno liquido, el deposito de
almacenamiento (dewar) debe vaciarse por completo antes de rellenarlo
304 vecesalano.En caso necesario, el agua de los cristales de hielo que
queden en el interior del depdsito puede secarse al crear una circulacion
de aire (por ejemplo, con un aspirador durante unos 30 minutos).

Almacenamiento del aparato CryoPro®

Al final de la jornada de trabajo, es muy recomendable vaciar la unidad
al quitar la tapa y al tirar el nitrogeno liquido que sobra. NO lo vierta de
nuevo en el dewar para evitar que se contamine. Una vez que el frasco
esté vacio, se recomienda guardarlo boca abajo durante un minimo de
30 minutos antes de colocar la tapa. CryoPro® debe almacenarse con la
tapa puesta para evitar la acumulacion de condensacion.

El dispositivo vacio y los accesorios deben almacenarse a temperatura
y humedad ambiente normales. No existen requisitos especiales de
almacenamiento ni restricciones en cuanto a la vida util. Las sondas
de contacto no necesitan almacenarse en condiciones estériles, pero
deben esterilizarse antes de su uso.

La vida util del dispositivo y de los accesorios es de 5 afos. La vida Util de
las sondas de contacto es de 5 afios 0 100 ciclos de reprocesamiento.

MANTENIMIENTO
No es necesario ninglin mantenimiento preventivo.

ELIMINACION

CryoPro®y los accesorios metalicos pueden desecharse como chatarra
o devolverse a Cortex Technology para su eliminacion. Se recomienda
descontaminar las sondas de contacto antes de desecharlas o
eliminarlas como materiales contaminados.
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CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO

. — Capacidad del Tlem?o_d e
Dispositivo s lai
- estatico
CryoPro® MAXI 500 ml De 20 a 24 horas
CryoPro® MINI 350 ml De 12 a14 horas

El caudal y la velocidad del nitrégeno liquido y el tiempo méximo de
tratamiento dependen de la punta de pulverizacién (A-D) que se haya
colocado:

Punta de pulverizacion A B (o] D
Diametro del agujero (mm) 1,00 075 0,55 045
FIlujo medio er.1 el primer 54 28 15 9
minuto (mL/min)

Velocidad media (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98
Tiempo total estimado de

tratam_nento en sesiones 6/9 117 | 22/32 | 36/52
de 1min

(MINI/MAXI) (minutos)

Tiempo aproximado desde que se cierra la tapa después de
llenar CryoPro® hasta que esta listo para su uso

Eztgdogs:g?l Temperatura ambiental Enfriado
4 (22+1°C) (lenado)
llenarse
1/3 del 1/3 del
. Volumen
Nivel de llenado L volumen volumen
maximo . o
maximo maximo
CryoPro® Maxi 1minutoy 30 .
(500 m) 30 segundos segundos 15 minutos
CryoPro® Mini . 5
@50 mL) 25 segundos 1minuto 10 minutos




EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Gréfico

Descripcicon

Indica el fabricante del producto sanitario

Indica la fecha de fabricacion del producto
sanitario.

ad
l

Indica el nimero de catélogo del fabricante
para poder identificar el producto sanitario.

Indica el niumero de serie del fabricante
para poder identificar un producto sanitario
especifico

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso

[sN]
[13]

Indica que se trata de un producto sanitario

Indica un soporte que contiene informacion
identificadora Unica del producto sanitario

Marcado CE con el nimero de referencia del
organismo notificado xxxx.
Indica la conformidad técnica europea.

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo a
meédicos o por prescripcion facultativa.
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ACCESORIOS
Todos los accesorios son compatibles con CryoPro® Maxiy Mini.

Puntas de pulverizacion: Clasificacion Codigo de Finalidad:
referencia:
Punta de pulverizacion «A», 1,00 mm lla OSA Abertura de pulverizacion abierta (1,00 mm)
Punta de pulverizacion «B», 0,75 mm lla 0SB Abertura de pulverizacion abierta (0,75 mm)
Punta de pulverizacion «C», 0,55 mm lla OSC Abertura de pulverizacion abierta (0,55 mm)
Punta de pulverizacion «D», 045 mm lla OSD Abertura de pulverizacién abierta (045 mm)
Boquilla conica “A”, 1,00 mm lla COSA Abertura de pulverizacion abierta (1,00 mm)
Boquilla conica “B”, 0,75 mm lla CcOSB Abertura de pulverizacion abierta (0,75 mm)
Boquilla conica “C”, 0,565 mm lla COsC Abertura de pulverizacion abierta (0,55 mm)
Boquilla conica “D”, 0,45 mm lla COSD Abertura de pulverizacion abierta (0,45 mm)
Extension curva de pulverizacion “C”, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatomicas
lla OSBSCL A
0,55 mm, 75 mm de largo de dificil acceso
Extension curva de pulverizacion “B”, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatomicas
lla OSBSBL A
0,75 mm, 75 mm de largo de dificil acceso
Extension recta de pulverizacion “C”, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatémicas
lla 0OSSsSCL A
0,55 mm, 75 mm de largo de dificil acceso
Extension recta corta “A”, 1,00 mm, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatémicas
lla OSSSAS A
25 mm de largo de dificil acceso
Extension recta corta “B”, 0,75 mm, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatémicas
lla 0OSSSBS I
25 mm de largo de dificil acceso
Extension recta corta “C”, 0,55 mm, Punta de pulverizacion para acceder a estructuras anatémicas
lla 0SSSCS e
25 mm de largo de dificil acceso
Punta de pulverizador blanda para el acné lla OS blanda Punta de pulverizacion utilizada para tratar el acné
S . Clasificacion Codigo t!e Finalidad:
referencia:
Sonda de contacto de punta afilada lla CPSP Sonda de contacto
Sonda de contacto de 1mm lla CP1mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 2 mm lla CP2mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 3 mm lla CP3mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 4 mm lla CP4mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 5 mm lla CP5mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 6 mm lla CP6mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 8 mm lla CP8mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 10 mm lla CP10 mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 15 mm lla CP15mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 20 mm lla CP20 mm Sonda de contacto
Sonda de contacto de 30 mm lla CP30mm Sonda de contacto
Clasificacion Cadigo de Finalidad:
Fundas: q
referencia:
Utilizados como una barrera mecanica para confinar la
Conos de goma | RUB pulverizacion abierta para que afecte solo a la piel que se
pretende tratar
Disco Lexan LEXAN Utl!lzados como una barrera mecgnlca para confinar la pulverizacion
abierta para que afecte solo a la piel que se pretende tratar
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. Clasificacion Cadigo de Finalidad:
Accesorios: .
referencia:
Limitador de flujo abierto NA. OFR Bloquea el flujo de nitrogeno liquido cuando no hay una boquilla
0 una sonda de contacto acoplada.
Permite acoplar una aguja hipodérmica conforme a la norma
Adaptador Luer Lock lla OSLL | 4SO 80369-7 female luer lock interfaces.
Adaptador para la limpieza de puntas de Se utiliza para limpiar las aberturas de pulverizacién que estén
M N.A. TCA ) L . 5
pulverizacion obstruidas (elimina las particulas que bloquean el flujo)
Filtro de nitrégeno reemplazable la RNF ir:r:::grrseizg?plazable para el extremo de entrada del tubo de

Para una visualizacion de los accesorios: Ver adjunto «Z11006.xx Accesorios de tratamiento y dispositivos de manipulacion» en nuestra pagina web

www.cortex.dk.

TIEMPOS DE TRATAMIENTO RECOMENDADOS
La siguiente tabla muestra una lista de recomendaciones para tratar diversas lesiones cutaneas con nitrégeno liquido. Se indican la técnica, el tiempo
de congelacion en segundos, el numero de ciclos de congelacion-descongelacion, el margen alrededor de la lesion tratada y el numero de sesiones
de tratamiento para las lesiones cutaneas benignas y premalignas o malignas indicadas. La técnica crioquirtrgica que se recomienda puede ser la
pulverizacion abierta, la sonda de contacto o la pulverizacion suave.

Lesiones benignas Técnica Tiempo(s) de FTC Margen (mm) Sesiones de
congelacion tratamiento
Acné OS/CP/SS De5at5 1 1 1
Dermatofibroma os/cP De 20260 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Cicatriz hipertrofica OS/CP 20 1 2 1
Queloide Os/CP 30 De1a3 2 3
Queratosis seborreica (o8] Det10at5 Deta3 < Deta3
Quiste mixoide OS/CP 5 1 Deta2 1
Granuloma pidgeno oS 15 1 <1 1
Marcas cutaneas OS/CP 5 1 Deta2 1
Lentigo solar oS 5 1 <1 1
Técnica Tiempo(s) de FTC Margen (mm) Sesiones de
Verrugas viricas congelacion tratamiento
Anogenitales (condiloma acuminado) oS 10 1 2 De3a4
Comun (verruga vulgaris) (o) 10 1 1 2
Plana (verruga plana) (o) 10 1 1 2
Mosaico (O8] 30 1 De3a5 4
Plantar (verruga plantar) oS 20 1 2 De3a4
Lesiones premalignas/ Técnica Tiempo(s) de FTC Margen (mm) Sesiones de
lesiones malignas: congelacion tratamiento
Queratosis actinica os De5a20 1 Deta2 1
Carcinoma de células basales (CCB) (o)) De 60 a 90 Dela3 5 1
Enfermedad de Bowen (o) De15a30 Deta2 3 1
Carcinoma de células escamosas (CCE) os De 60290 De1a3 5 1

OS: Pulverizador abierto  CP: Sonda de contacto

SS: Pulverizacion suave

La tabla anterior se basa en las recomendaciones de la bibliografia:

Zimmerman EE, Crawford P. Criocirugia cutanea. Am Fam Physician. 15 de diciembre de 2012;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Criocirugia cutanea para afecciones cutaneas comunes. Am Fam Physician. 1 de abril de 2020;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Criocirugia: Un manual practico. 101007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Criocirugia cutanea: Principios y practica clinica (42 ed.). CRC Press. https://doi.org/101201/b17660
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LAS SONDAS DE CONTACTO CRYOPRO®
Seguin ISO 17664-1:2021 Tabla B1 - Instrucciones de procesamiento (productos sanitarios reutilizables).

Fabricante: Cortex Technology Aps

Método: Simbolo:

Dispositivo(s): Sondas de contacto CryoPro® (REF CP SP, CP de 1a 30 mm)

ADVERTENCIAS

Los dispositivos se entregan en un estado no estéril y deben limpiarse y esterilizarse antes de usarlos.

Durante el proceso de limpieza deben utilizarse guantes, gafas y ropa protectora adecuada.
Sino se eliminan los contaminantes de la superficie de la sonda de contacto, podria comprometerse el
correcto funcionamiento, su uso seguro y el posterior proceso de esterilizacion.

Solo se recomienda la esterilizacion con vapor caliente. Otros métodos de esterilizacion que se basan,
por ejemplo, en gas EtO, productos quimicos liquidos, calor seco, VHP oradiacion ionizante no se han
validado como eficaces y pueden causar dafos fisicos al producto.

Deje que los dispositivos se enfrien después de la esterilizacion (minimo 30 minutos) para evitar
quemaduras.

Limitaciones en el procesamiento:

El reprocesamiento tiene un efecto minimo sobre las sondas de contacto. El final de la vida util lo
determina el desgaste fisico. No utilice las sondas de contacto si la parte aplicada cubierta de oro esta
descolorida o presenta indicios de darios fisicos (por ejemplo, arafiazos). La parte enroscada de laton
de la sonda se volvera marrén o negra a medida que se deslustre. Se trata de un proceso normal que no
afecta a la funcionalidad del producto y es puramente estético.

Las sondas de contacto estan validadas para resistir hasta 100 ciclos de limpieza y de esterilizacion.
Sustituya la sonda después de 100 ciclos de reprocesamiento o en caso de que presente decoloracion
o dafos fisicos en el revestimiento de oro de la parte que pueda entrar en contacto con el paciente.

INSTRUCCIONES

Tratamiento inicial en el punto de
utilizacion

Para evitar la contaminacion, la sonda de contacto debe conservarse en la bolsa de esterilizacion
durante el transporte de la autoclave al punto de utilizacion. Al abrir la bolsa de esterilizacion, tenga
cuidado de no contaminar la sonda antes de usarla. El tapén protector de silicona debe sustituirse por el
tubo de ventilacion de silicona y el taco de silicona debe retirarse antes de usarla.

En el momento del utilizarla debe revisar si la superficie de la sonda de contacto esta intacta. La sonda
de contacto debe desecharse en caso de que presente decoloracién o defectos superficiales en el
revestimiento de oro.

Después de usarla, separe la sonda de contacto de CryoPro®. Elimine la suciedad mas incrustada con
un pano limpio y sin pelusa.

Antes de volver a utilizarla, la sonda de contacto debe limpiarse y esterilizarse segun el procedimiento
validado que se describe a continuacion.

Preparacion antes de la limpieza

Vuelva a colocar el tubo de ventilacién de silicona en la sonda de contacto con la tapa protectora de
silicona (véase la siguiente iimagen). Asimismo, fije el taco de silicona en la rosca de latdn, ya que cualquier
entrada de liquido puede bloquear el flujo de nitrégeno durante su uso al congelarse.

S Taco de silicona

Tapon protector de silicona

Limpieza: Automatizada

Las sondas de contacto no son adecuadas para procesos de limpieza por ultrasonidos o automatizados
debido al riesgo de entrada de liquido que puede bloquear el flujo de nitrégeno. Por lo tanto, solo se
proporciona un método de limpieza manual.
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INSTRUCCIONES

Agente de limpieza: Detergente neutro concentrado Prolystica 2X del fabricante Steris. La composicion
del detergente se muestra a continuacion:

Nombre Identificador del producto
Alcohol etoxilado Tensioactivo (N.° CAS) 68439-46-3
Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-fenil-omega.-hidroxi- (N.° CAS) 9004-78-8

(N.° CAS) 2605-78-9
(N.° REACH) 01-2119409076-45-0002
(

N.© CAS) 9003-11-6

1-Octanamina, N,N-dimetil-, N-6xido

Polimero de metiloxirano con oxirano

Limpieza: Manual

Instrucciones de limpieza:

1. Diluir el detergente en agua del grifo (1 ml de detergente por 1 litro de agua, como dosis en el peor de
los casos).

2.Una vez estén colocadas las tapas protectoras de silicona, sumerja toda la sonda de contacto en la
solucion y déjela reposar durante 5 minutos.

3. Quite con cuidado la sonda de contacto de la solucion y cepillela durante 1 minuto como minimo para
eliminar los restos visibles. Utilice un cepillo de nailon suave que no raye la superficie.

4. Aclare la sonda de contacto con agua corriente y cepillela hasta que quede visiblemente limpia
durante al menos 1 minuto. Puede utilizarse agua del grifo.

El procedimiento de limpieza debe realizarse antes de la esterilizacion.

Las sondas de contacto CryoPro no deben desinfectarse. A continuacion se ofrecen instrucciones para

Desinfeccion N
la esterilizacion.

Secado Seque la sonda de contacto con una toallita limpia sin pelusa y prepérela para la esterilizacion.

1. Revise la sonda de contacto en busca de residuos visibles.

2. Revise la sonda de contacto para detectar cualquier signo de superficie comprometida. La sonda de
Mantenimiento, revision y pruebas contacto debe desecharse en tal caso, ya que los arainazos o el aflojamiento del revestimiento de la
superficie pueden hacer que el paciente entre en contacto con materiales subyacentes o residuos
que no son biocompatibles.

Cologue la sonda de contacto limpia en una bolsa individual apta para la esterilizacion por vapor (de

Embalaje conformidad con EN 1SO 11607-1:2020).

Asegurese de que el tubo de ventilacion de silicona no esté colocado y de que la tapa protectora de
siliconay el taco estén en su sitio durante el proceso de esterilizacion para evitar que entre vapor o
agua en el lumen de dentro del dispositivo. En caso de que quede agua atrapada en el interior de la
sonda, esta se congelara durante la utilizacion y bloqueara el flujo de nitrégeno.

A continuacion se resumen los parametros de procesamiento que se han validado para alcanzar con
eficacia un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 1x10-6:

Tipo de ciclo de I Temp Tiempo de Tiempo de secado
Esterilizacion exposicion (min.) (min.)
Desplazamiento por 121°C 15 minutos 20 minutos
gravedad

Deje que los dispositivos esterilizados se enfrien adecuadamente hasta alcanzar la temperatura ambiente
en una zona exclusiva con una circulacion y un flujo de aire minimos durante al menos 30 minutos.

No abra la bolsa de esterilizacion hasta que el dispositivo se haya transportado al punto de utilizacion.
El tubo de ventilacion de silicona no debe colocarse hasta que el dispositivo se haya transportado al
punto de utilizacion.

Las sondas de contacto CryoPro deben almacenarse a temperatura y humedad ambiente normales.
Aparte de esto, no existen requisitos especiales de almacenamiento ni restricciones en cuanto a la vida Util.
Las sondas de contacto deben esterilizarse antes de usarlas y pueden aimacenarse de acuerdo con las
especificaciones del fabricante de la bolsa de esterilizacion.

Almacenamiento

Informacién adicional

Tecnologia Cortex, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dinamarca

Contacto con el fabricante Teléfono: +45 98574100, Correo electronico: cortex@cortex.dk

Las instrucciones que se han facilitado con anterioridad han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar
las sondas de contacto para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento, tal y como se realiza
realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de procesamiento, logre el resultado deseado. Este proceso necesita
verificacion o validacion y un seguimiento periddico del mismo.

Fecha de publicacién: 2025-11-27
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CryoPro® on aktivinen ei-implantoitava |aéketieteellinen laite
ihovaurioiden kryokirurgiseen hoitoon, jossa kudos jaadytetéan.

CryoPro®-laite tulee tayttdéd nestemaéiselld typilla (LN2). Aktivoinnin
yhteydessa nestemainen typpi puristuu ulos vaihdettavan suodattimen
ja upotusputken kautta laitteen kérkeen, johon voidaan kiinnittaa erilaisia
suihkusuuttimia tai kosketusantureita.

KAYTTOTARKOITUS

CryoPro® on kasikayttdinen laite kutaaniseen kryokirurgiaan, jossa
kéytetaan paikallista nestemaisen typen levittdmista inovaurioiden hoitoon,
jossa kudos jaadytetaan. Hoito voidaan suorittaa kayttamélla avointa
suihkutusmenetelmaa tai  kosketusanturitekniikoita —terveydenhuollon
ammattilaisten  kuten  ihotautiladkareiden, perheldékareiden, ja
kryokirurgiaan koulutettujen sairaanhoitajien toimesta hyvin valaistussa ja
tuuletettussa kliinisessa ymparistossa.

Kryokirurgian kayttd on hyvin siedettyd, nopea, helppo soveltaa eika se
aiheuta systeemisia sivuvaikutuksia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Viliaikaiset hait i

= Paaasialliset véliaikaiset haittavaikutukset ovat kipu hoidon aikana ja/
tai pian sen jalkeen, vesikellon muodostuminen ja paikallinen turvotus.

Pitkdaikaiset komplikaatiot;

= Joissakin  tapauksissa potilaalle voi kehittyd lesionaalinen
hypopigmentaatio ja/tai perifeerinen hyperpigmentaatio. Pysyvéan
hypopigmentaation riski on suurempi tummaihoisilla potilailla.

SUUNNITELLUT KOHDERYHMAT

Laitetta voidaan kayttaa kaikissa potilasryhmissa iasté, sukupuolesta ja
rodusta riippumatta. Kuitenkin, imevaiset seké tummaihoiset potilaat, jotka
eivét ole valmiita hyvaksyméan pigmenttimuutoksia, ovat poissuljettuja.

INDIKAATIOT
CryoPro® on tarkoitettu
hoitoon:

Akne, dermatofibrooma, hemangiooma, hypertrofinen arpi, keloidi,
seborrooinen  keratoosi, limarakkulat, pyogeeninen granuloma,
varsiluomet, aurinkokeratoosi, ja virusperaiset syyléat (anogenitaaliset,
yleiset, litteat, mosaiikkimuotoiset, jalkasyylét).

Useita premalignaalisia/malignaalisia vaurioita voidaan myds hoitaa
kayttdmalla kryoterapiaa:

Aktiininen keratoosi, tyvisolusyopéa (BCC), ihon pintasyopa (Bowenin
tauti), okasolusyépéa (SCC).

CryoPro® El sovellu kaytettavaksi edelld mainittujen kayttotarkoitusten
ulkopuolella.

huvinl
hyvar
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VASTA-AIHEET

BCC-/SCC-leesiot, joilla on korkean riskin piirteita

Leesiot, joissa patologiaa tarvitaan

Potilaat, jotka ovat aikaisemmin kokeneet kryokirurgian herkkyytta
Alentunut vastustuskyky

Potilaat, joilla on alentunut vaskulaarinen toiminta

Potilaat, jotka kayttavat antikoagulantteja

Hoito alueilla, jotka ovat ulkonevien luiden

tai pinnallisten hermojen ylapuolella

Kasvaimet, joiden marginaalit ovat maarittelemattomat

Potilaat, jotka eivat hyvéksy pigmentin muutoksia

(korkeampi riski tummaihoisilla potilailla)

Pikkulapset

Psoriaattisen niveltulehduksen potilaille kryokirurginen hoito voi
harvinaisissa tapauksissa olla laukaiseva tekija.

Lisétietoa vasta-aiheista 6ytyy asiaankuuluvasta kirjallisuudesta, esim.
Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions.
Am Fam Physician. 1. huhtikuuta 2020;101(7):399-406.

VAROITUKSET

= Ala koskaan kayta CryoPro®-yksikkda ilman suihkupaatd tai
kosketusanturia. Jos laitetta kéytetaan ilman kiinnitettya suihkupaata
tai anturia, liialinen nesteen maara voi aiheuttaa vakavia vaurioita
potilaalle. Virtausrajoitin (lisdvaruste) voidaan kiinnittaa estamaan typen
virtaus, jos suihkupéaété tai kosketusanturia ei ole asennettu paikoilleen.
Tayttamisen jalkeen kansi on kiinnitettava ja kiristettava hyvin.
CryoPro® on tarkoitus pitaa pystyasennossa kéyton aikana. Jos yksikkd
pidetédén sellaisessa asennossa, joka mahdollistaa pullon sisélla
olevan nesteen joutua kosketuksiin kannen kanssa, nestemainen typpi
voi paeta paineenvapautusventtiilin 1&pi. Ulosvirtaava typpi voi osua
kayttajan ja/tai potilaan kateen.

Ala kayta yksikkod, jos paineenvapautusventtiili on tukossa tai se on
vaaristynyt tai laite on muutoin vaurioitunut. Tama voi aiheuttaa liiallista
painetta ja voimakasta typen vapautumista, mika altistaa seka potilaat,
kayttajat ettd muut henkildt vaaraan.

Pitkaaikaisen kayton jalkeen yksikkd voi muuttua kylmaksi (nékyvéaa
jaata kannessa ja suihkutusletkussa). Anna laitteen sulaa ennen hoidon
aloittamista.

Huomioi eristyshairion merkit - pullo jagtyy. ALA KAYTA, jos pullossa on
jadkerros.

Ole varovainen, kun avaat paineenalaisen laitteen. Avaa kansi hitaasti.
Laite voi olla paineen alla vaikka mitédén jadménesteita ei olisi jaljella.
ALA ruiskuta avoimiin haavoihin, ruumiinaukkoihin tai silmiin.

Kayta nestemaéisté typpeé vain hyvin tuuletetuissa tiloissa. Haihtunut
typpi voi aiheuttaa tukehtumista.

Ala kayta kosketusantureita, joiden pinnassa on vaurioitumisen merkkeja.
Pintapeitteen naarmuuntuminen tai irtoaminen voi tuoda potilaan
kosketuksiin alla olevien materiaalien tai epapuhtauksien kanssa.

Ala kayta CryoPro®-laitetta, jos siind on merkkeja vakavista
kuljetusvaurioista tai pakkauksen tahattomasta avaamisesta ennen
ensimmaisté kayttokertaa.

Kasineitd, silmélaseja ja sopivia suojavaatteita tulee kayttaa
puhdistuksen aikana.

Kosketusanturiin  jadneet kontaminaation voivat vaarantaa sen
asianmukaisen toiminnan, sen turvallisen kayton seké@ haitata sen
jalkeista sterilointiprosessia.

CryoPro® on laékinnallinen laite, joka on tarkoitettu vain
ammattimaiseen kayttoon. Kun laitetta ei kéytetd, se on pidettava
lasten ja luvattomien henkildiden ulottumattomana.

Kun kéytdsséd on kosketusanturi, kosketusanturin pohjaan kiinnitetty
silikonipoistoputki on ohjattava pois potilaalta tai kayttéjélta, kunnes
se kovettuu. Taméa tapahtuu noin 5 sekunnin kuluttua nestemaisen
typen virtauksen aktivoimisesta ja putki pysyy kiintedssa (jadtyneessa)
asennossa toimenpiteen loppuun asti.

Huom: Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja asiaankuuluvalle toimivaltaiselle  viranomaiselle
EU:n jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
EU:n ulkopuolisten kayttdjien osalta paikalliselle jélleenmyyjélle ja
asiaankuuluville toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettava asiasta.




YKSIKON TAYTTAMINEN

CryoPro®-yksikkd on taytettdva vain nestemadiselld typelld. Tayta
yksikkd kaatamalla hitaasti nestemaéista typpeé pulloon tai kayttamalla
tavallista matalapaineen poistolaitetta varastotankista (dewar). Riippuen
hoidettavien leesioiden maéarasta ja yksittdisten hoitokertojen kestosta
yksikkd on téytettava vahintédén kolmasosa sen enimmaiskapasiteetista.
Lampiman yksikon tayttamisen jalkeen neste kiehuu noin 30 sekuntia.
Taméan jalkeen kansi voidaan asentaa ja kiristdd tiukasti. Heikko,
mutta kuuluva sihisevd &ani, joka tulee paineenvapautusventtiilista,
osoittaa, ettéd normaali tydpaine on saavutettu laitteen sisélla. Taméa on
normaali toiminta ja paineenvapautusventtiilié ei saa koskaan tukkia tai
kiristaa. Eri tekijat vaikuttavat siihen, kuinka kauan kestéa, etta laite on
kéyttdvalmis kannen sulkemisen jalkeen. Katso suositukset kohdasta
“Suorituskykyominaisuudet”.

Varovaisuutta on noudatettava, kun taytetdan CryoPro®-laitetta, joka
manestettd, koska laitteen paine on 0,8 baaria. Kierré kansi
hitaasti irti, jotta laite vapauttaa paineen ennen kuin yléosa poistetaan.
Tahan liittyy kuuluva sihiseva aani, joka jatkuu kunnes paine on vapautunut
kokonaan. Haihtuva typpi voi poistua ja osua kéteen.

Huom: Kaytettdessé nestemaistd typped (LN2) on suositeltavaa
noudattaa  asianmukaisia ~ varotoimia,  kuten  LN2-toimittajan
kayttdturvallisuustiedotteessa on maaréatty. Vahimmaismaarayksenéd on
suositeltavaa kayttaa suojakasineité ja -laseja tai vastaavia.

TARVIKKEET
Ennen kayttoa kiinnita suihkutuspéaé tai kosketusanturi, koska CryoPro®
ei voi suorittaa kayttotarkoitustaan ilman kiinnitettya suihkutuspaété tai
kosketuanturia.

CryoPro® toimitetaan tavanomaisilla avoimilla suihkutuspailla. Valinnaisiin
tarvikkeisiin kuuluu erilaisia suihkusuuttimia, kosketusantureita, kumi-/
muovisuojuksia (kartiot), vaihdettava suodatin sekd muita liséosioita.
Tarvikkeiden luettelo I6ytyy kohdasta “Tarvikkeet”.

Huom: Kontaktianturit ovat puolikriittisia esineitd, jotka joutuvat
kosketuksiin ei-ehjén ihon kanssa. On tarkeaa tarkastaa ne, koska ne on
hévitettava, jos niissé on merkkeja vaurioituneesta pinnasta. Naarmut tai
viat kultapinnoitteessa saattavat tuoda potilaan kosketuksiin alla olevien
materiaalien tai lian kanssa.

Huom: CryoPro® on tarkoitettu kéytettavaksi vain Cortexin valmistamien
suihkutuskérkien, kosketusantureiden ja tarvikkeiden kanssa.

TOIMINTAPERIAATE

Kun laite on paineistettu ja laukaisukahva on aktivoitu, nesteméisen typen
virtaus alkaa. Typen virtaus pysahtyy, kun laukaisukahva vapautetaan.
Nestemaéisen typen virtausnopeuden saatdé ei ole mahdollista
laukaisukahvan avulla. Typen virtausnopeutta sdadetédan valitsemalla
sopiva suihkutuspaa. Nestemaisen typen jatkuva virtaus ilman, etta
kahvaa painetaan, voidaan saavuttaa tyontdmallda kahvaa eteenpain
ja sivulle. Vasenkétisille kéyttdjille laukaisukahva voidaan sijoittaa
paaventtiilin vasemmalle puolelle.

Upotusputken sisééntuloon on kiinnitetty kier-teinen vaihdettava suoda-
tin, joka estdd putken, venttiilin ja suihkusuuttimien tukkeutumisen.
Suodatin on lisdvaruste ja se voidaan tarvitta-essa vaihtaa. Irrota ja kirista
suodatin vain kasin. Ala kayta tydkaluja. Varmista, etta suodatin on kunnol-
la paikoillaan ennen kuin asennat kannen pulloon.

Huom: Saastumisen ja kylmén palamisen vélttamiseksi on suositeltavaa
kayttaa suojakésineité ja -laseja tai vastaavia.

HOITO/KLIININEN SOVELLUS
Kaikki anturit ja suihkutuspéét" on asennettu pysyvasti kiinnitettyyn
siipimutteriin sormitiukkuudella. Ala kayté liiallista voimaa.

Anestesiavoidetta voidaan levittdd hoidettavalle alueelle, menettelyn
siedettédvyyden parantamiseksi ja toimenpiteen jélkeisen kivun
véhentamiseksi.

Huom: Kun laite jatetddn poydalle  kayttokertojen  valilla,
paineenvapautusventtiilisté kuuluu jatkuva tai hetkellinen suhiseva aani.
Taméa on normaalia eiké sita pida estaa.

Suihkutoiminen jaidytys ( OSA,B,C,D,SS,BS, SOFT, LL)
Mukana toimitettavat suinkutuspaat: A (1,00 mmaukko), B (0,75 mm aukko),
C (0,55 mm aukko), D (045 mm aukko) seké kartiomaiset suihkusuuttimet:
A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (045 mm). Saata-villa on myds
kaarevia suihkusuuttimia: BS BL (75 mm pitka, 0,75 mm aukko) ja BS CL
(75 mm pitka, 0,55 mm aukko), seka nelja suoraa suihkusuutinta: SS CL
(75 mm pitka, 0,55 mm aukko), SS AS (25 mm pitka, 1,00 mm aukko), SS
BS (25 mm pitka, 0,75 mm aukko), SS CS (25 mm pitka, 0,55 mm aukko).
Kaikki nama on tarkoitettu vaikeasti saavutettaville alueille, kuten korvan
taakse, huuleen ja nenan ulko-pintaan (jotta valtetdan typen kaasun
paasy hengitysteihin).

Valitse suihkutuspdd, joka antaa hoidettavalle leesiolle sopivan
nestemadisen typpivirtauksen. Syvajaahdytys saavutetaan parhaiten, kun
suihkutuspaa on lahella leesiota (5-10 mm:n etéisyys), koska suihkun
nestemaard on suurempi lahelld kérked. Jos mahdollista, kohonneita
syylia tulisi lahestya tangenttisesti véhintddn kahdelta puolelta. Tama
mahdollistaa sen, etta jaépallo likkuu syylan vartta alas ja samalla saéstaa
ympaéréivan kudoksen. Jos leesiota suihkutetaan suoraan (pystysuoraan
pintaan nahden), tdma aiheuttaa enemman sivusuuntaista leviamista
ja véhemman tunkeutumista. Tamén valttdmiseksi kaytd suihkutusta
asteittain tai kdyta pienempaa suihkutuspaata.

Soft Spray -paé on tarkoitettu suurempien alueiden jaadyttamiseen
suuremmalla etéisyydella (enintdan noin 5 cm) kayttden korkeampaa
hoyrypitoisuutta. Siirra paata hitaasti eteenpain ja taaksepéin, jolloin pinta
tulee "maalattua” hdyrystetylla typella.

Luer Lock -sovitin helpottaa hypodermisen neulan kayttda suihkutuspaana
ja neulan halkaisija méaérittdd nestemaisen typen virtausnopeuden.
Virtausnopeutta on saadettava hoidettavan leesion mukaan.

Huom: Hyperdermaalisten tarkoitettu
intralessionaaliseen hoitoon.

neulojen kayttdd ei ole

Jos suihkutuspaé on tukossa tai nestemainen typpi virtaa hitaasti, se
voi johtua nestemaisessé typessa olevista epapuhtauksista. Irrota kansi
ja anna sen sulaa kokonaan. Tarkista suodatin ja vaihda se tarvittaessa.
Kéyta vain alkuperéisté Cortex-vaihtosuodatinta. Puhdista suihkutuspaé
puhdistussovittimen tai iimakompressorin avulla.

Kosketusjaadyttziminen ( CP SP,CP1-30mm)
Suljetut  kosketusanturit mahdollistavat —syvéjaadyttamisen,
lateraalinen levidminen on minimaalista.

jossa

Valitse leesion kokoon sopiva anturikoko. Kostuta leesio vesitipalla tai
kosketusgeelilld ennen jaadyttamista helpottaaksesi ldmpdsiirtoa ihon
ja anturikérjen valilla. Aseta kosketusanturi kohdalleen, kun se on viela
lammin, ja veda laukaisukahvaa. Jatka jaadyttamista, kunnes 1-5 mm:n
keha nakyy anturin kérjessa. Sitten pysayté jaadyttaminen ja anna anturin
irrota ihosta muutaman sekunnin paasta.

Jaadyttamisaika vaihtelee kaytetyn paan tai anturin, leesiokoon ja -tyypin
seka jaadyttamisetaisyyden (vain suihkutus) mukaan. Kayttajaé kehotetaan
tutustumaan kaytettavissd olevaan kirjallisuuteen, joka kasittelee
nestemaisella typelld tehtavaa kryokirurgiaa. Suositeltujen iholeesioiden
hoidon kesto on esitetty taulukossa “Suositeltavat hoitoajat”.

Hoidon jalkeen késitelty alue on suojattava (normaali haavanhoito).

DEKONTAMINAATIO

Pééaasiallinen CryoPro®-yksikkd ei ole tarkoitettu autoklaavattavaksi, vaan
se voidaan puhdistaa alkoholilla (isopropyyli tai etanoli).

Normaalisti suihkutuspéita ei tarvitse puhdistaa, koska ne eivat ole
kosketuksissa potilaan kanssa.

CryoPro®-kosketusanturit ovat puolikriittisia — uudelleenkaytettavia
laitteita, jotka saattavat joutua kosketuksiin ei-ehjan ihon kanssa aiotun

kéyton aikana. Tastad syystd manuaalinen puhdistusprosessi yhdessa
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kostean l&ampdsterilointiprosessin kanssa on validoitu valmiiksi laitteen
uudelleenkayttod varten. Katso kohta “CryoPro®-kosketusantureiden
puhdistus ja sterilointi”.

SAILYTYS

Nestemdisen typen siilytys

Jotta nesteméinen typpi olisi puhdasta, séilytysastia (dewar) on
tyhjennettavéd kokonaan ennen téyttdmistda 3-4 kertaa vuodessa.
Tarvittaessa astian sisélla olevista jaékristalleista peréisin olevaa vetta
voidaan kuivata luomalla iimankierto (esimerkiksi kayttamalla pdlynimuria
noin 30 minuutin ajan).

CryoPro®-laitteen siilytys

Tyopéivan paatteeksi on erittéin suositeltavaa tyhjentéa laite irrottamalla
kansi ja havittamalld ylimaarainen nestemainen typpi. ALA kaada sita
takaisin dewar-astiaan mahdollisen kontaminaatioriskin vélttdmiseksi.
Kun pullo on tyhja, on suositeltavaa sailyttda pulloa alaspéin vahintaan
30 minuuttia ennen kannen kiinnittamista. Kondensaation kertymisen
vélttdmiseksi CryoPro® on séilytettava niin, etté kansi on paikoillaan.

Tyhja laite ja tarvikkeet on sdilytettdva tavanomaisessa lampdtilassa
ja kosteudessa. Niihin ei sovelleta erityisid varastointivaatimuksia eiké
séilytysaikaa koskevia rajoituksia. Kosketusantureita ei tarvitse sailyttaa
steriilind, vaan ne on steriloitava ennen kayttoa.

Laitteen ja tarvikkeiden kayttdikd on 5 vuotta. Kosketusantureiden
kayttoiké on 5 vuotta tai 100 uusintakasittelykierrosta.

HUOLTO
Ennaltaehkaisevaa yllépitoa ei tarvita.

HAVITTAMINEN

CryoPro® ja metalliset tarvikkeet voidaan havittdd metalliromuna tai
palauttaa Cortex Technology'lle havittdmisté varten. On suositeltavaa
puhdistaa kosketusanturit ennen havittdmista tai ne on havitettdva
saastuneina materiaaleina.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Laite Nestemaisen typen Staattinen
kapasiteetti sailytysaika

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 tuntia

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 tuntia

Nestemaisen typen virtausnopeus ja nopeus seké enimmaiskasittelyaika
riippuvat asennetusta suihkutuspaasté (A-D):

Suihkutuskarki A B c D

Reian halkaisija (mm) 1,00 075 0,55 045

Keskimaérainen virtaus
ensimméisen minuutin aikana 54 28 15 9
(ml/min)

Keskimaéarainen nopeus (m/s) | 0,75 0,88 092 098

Arvioitu kokonaiskésittelyaika
1minuutin kéyttdkertojen
aikana

(MINI/MAXI) (minuuttia)

6/9 12117 | 22/32 | 36/52
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Arvioitu aika kannen sulkemisesta sen jédlkeen kun CryoPro® on

taytetty, k se on kayttévall

CryoPro®- Jaahdytetty

laitteen Huoneenlampétila (uudelle-

lampétila, kun (2241°C) entaytetty)

se on tdynna

e A 1/3 enimmaistila- | 1/3 enimmais-

Tayttétaso Enimméistilavuus vuudesta tilavuudesta

CryoPro® Maxi . 1 minuutti ja 30 . .

(500 mi) 30 sekuntia sekuntia 15 minuuttia

CryoPro® Mini . . . . .

350 m)) 25 sekuntia 1 minuutti 10 minuuttia
SYMBOLIEN SELITYKSET

Grafiikka Kuvaus

limaisee laékinnallisen laitteen valmistajan

limaisee paivamaaran, jona laakinnéllinen laite
valmistettiin.

limaisee valmistajan luettelonumeron, jotta
l&&kinnéllinen laite voidaan tunnistaa

limaisee valmistajan sarjanumeron, jotta
nimenomainen l&&kinnéallinen laite voidaan
tunnistaa

limaisee kayttdjan tarvetta tarkastella
kayttoohjeita

limaisee, etté tuote on laaketieteellinen laite

limaisee kantaa, joka siséltaa yksinomaisen
laitteen tunnisteen

il
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€

CE-merkinté ja iimoitetun laitoksen viitenumero
XXX,

Merkitsee eurooppalaista teknista
vaatimustenmukaisuutta.

FHuomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) laki rajoittaa
té&man laitteen myynnin joko laékarin toimesta
tai l&&karin valtuuttamana.




TARVIKKEET

Kaikki tarvikkeet ovat yhteensopivia seké CryoPro® Maxi- etté Mini-laitteiden kanssa

Suihkutuskarjet: Luok Viit 0: | Tarkoitus:
Suihkutuskérki “A”, 1,00 mm lla OSA Avoin suihkutuspaa (1,00 mm)
Suihkutuskarki "B”, 0,75 mm lla 0SB Avoin suihkutuspaa (0,75 mm)
Suihkutuskérki "C”, 0,65 mm lla oscC Avoin suihkutuspaa (0,55 mm)
Suihkutuskarki "D”, 0,45 mm lla OSD Avoin suihkutuspaa (0,45 mm)
Kartiomainen suihkusuutin "A”, 1,00 mm lla COSA Avoin suihkuaukko (1,00 mm)
Kartiomainen suihkusuutin “B”, 0,75 mm lla CcOosB Avoin suihkuaukko (0,75 mm)
Kartiomainen suihkusuutin ”C”, 0,55 mm lla COoSsC Avoin suihkuaukko (0,55 mm)
Kartiomainen suihkusuutin "D”, 045 mm lla COSD Avoin suihkuaukko (0,45 mm)
Kaareva s u|h kusuutin"C’, 0,55 mm, lla OSBSCL Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alueille
75 mm pitk&
Kaareva sum kusuutin "8, 0.75 mm, lla OSBSBL Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alueille
75 mm pitka
Suora suifkusuutin"C", 056 mm, lla 0SSSCL | Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alusille
75 mm pitka
Lyhyt sugraﬂsmhkusuutln A,100 mm, lla OSSSAS Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alueille
25 mm pitka
Lyhyt sugraﬂswhkusuutln B’ 0,75 mm, lla 0OSSSBS Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alueille
25 mm pitka
Lyt SU(.Jra“SUIhkuSULItIn C%0,55 mm, lla 0SSSCS Suihkusuutin vaikeasti saavutettaville anatomisille alueille
25 mm pitka
Aknen hoitoon sopiva pehmed lla OSSOFT | Suihkutuskarki aknen hoitoon
suihkutuskérki
Kosketusanturit: L Viit: Tarkoitus:
Teréavékarkinen kosketusanturi lla CPSP Kosketusanturi
1 mm:n kosketusanturi lla CP1mm Kosketusanturi
2 mm:n kosketusanturi lla CP2mm Kosketusanturi
3 mm:n kosketusanturi lla CP3mm Kosketusanturi
4 mm:n kosketusanturi lla CP4mm Kosketusanturi
5 mm:n kosketusanturi lla CP5mm Kosketusanturi
6 mm:n kosketusanturi lla CP6mm Kosketusanturi
8 mm:n kosketusanturi lla CP8mm Kosketusanturi
10 mm:n kosketusanturi lla CP10 mm Kosketusanturi
15 mm:n kosketusanturi lla CP15mm Kosketusanturi
20 mm:n kosketusanturi lla CP20 mm Kosketusanturi
30 mm:n kosketusanturi lla CP 30 mm Kosketusanturi
Suojat: Luoki Viit Tarkoitus:
— Kéaytetdan mekaanisena esteena avoimen suihkun
Kumikartiot ! RUB rajoittamiseksi koskemaan vain kasiteltévaksi tarkoitettua ihoa
Lexan-levy | LEXAN Kaytetaan mekaanisena esteena avoimen suihkun

rajoittamiseksi koskemaan vain kasiteltévaksi tarkoitettua ihoa
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Kiinnitettavat lisdosat: Luoki Viit: Tarkoitus:

Avoin virtausrajoitin Ei sovelleta OFR Estaa nestema.lse_n typeﬂn v!rtauksen, kun suutinta tai
kosketusanturia ei ole kiinnitetty.

Luer Lock -sovitin lla osLL |Mahdolistaa SO 803697 -standardin mukaisen
naaraspuolisen luer lock -lukitusliittymén kiinnittamisen.

Suihkutuskérien puhdistussovitin Eisovelleta TCA Kéytetaan tukkeutuneiden suinkutuspaiden huuhteluun (poistaa
virtauksen estévét hiukkaset)

Vaihdettava irrotettava typpi-suodatin lla RNF V‘alpiiettava“jé |rl|.'otettava suodatin upotusputken
sisdantulopaahan

Tarvikkeiden visualisointia varten: Katso “Z11006.xx Hoitotarvikkeet ja késittelylaitteet” -asiakirja osoitteessa www.cortex.dk.

SUOSITELTAVAT HOITOAJAT

Alla olevassa taulukossa on luettelo erilaisten iholeesioiden nesteméisen typen hoitoajoista. Tekniikka, jaddyttdmisaika sekunneissa, jaadyttamis-
ja sulamiskiertojen méaara (FTC), hoidetun leesion ympérilla oleva marginaali ja hoitojen lukumé&éré on esitetty indikoiduille hyvanlaatuisille ja

premalignaalisille/malignaalisille iholeesioille. Suositeltava kryokirurginen tekniikka voi olla joko avoin suihkutus (OS), kosketusanturi (CP) tai pehmea

suihkutus (SS).
Hyvinlaatuiset leesiot Tekniikka Jﬁﬁdy'tt(ﬁ;nisaika FTC Marginaali (mm) Hoil rat

s)
Akne OS/CP/SS 5-15 1 1 1
Dermatofibrooma os/cP 20-60 1 2 2
Hemangiooma OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofinen arpi OS/CP 20 1 2 1
Keloidi Os/CP 30 1-3 2 3
Seborrooinen keratoosi 0os 10-15 1-3 <1 1-3
Limarakkula oSs/CcP 5 1 1-2 1
Pyogeeninen granulooma oS 15 1 <1 1
Varsiluomet Os/CP 5 1 1-2 1
Aurinkokeratoosi oS 5 1 <1 1
Virusperiiset syylat Tekniikka Jsiidytt(éi;nlsalka FTC Marginaali (mm) Hoitokerrat
§

Anogenitale (condyloma acuminata) oS 10 1 2 3-4
Almindelig (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Flad (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mosaik 0os 30 1 3-5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3-4
Premalignaaliset/ Tekniikka Jaddyttamisaika FTC Marginaali (mm) Hoitokerrat
malignaaliset leesiot: (s)
Aktininen keratoosi (O8] 5-20 1 1-2 1
Tyvisolusy6pa (BCC) 0os 60-90 1-3 5 1
Ihon pintasydpa (Bowenin tauti) oS 15-30 1-2 3 1
Okasolusyopé (SCC) oS 60-90 1-3 5 1

OS: Avoin suihkutus CP: Kosketusanturi S8: Pehmeé suihkutus

Yll& oleva taulukko perustuu kirjallisuuden suosituksiin:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 15. joulukuuta 2012;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 1. huhtikuuta 2020;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4. painos). CRC Press.
https://doi.org/101201/b17660
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CRYOPRO®-KOSKETUSANTUREIDEN PUHDISTUS JA STERILOINTI
1SO 17664-1:2021 Taulukko B1 - Kasittelyohjeet (uudelleenkaytettavat lagkinnalliset laitteet).

Valmistaja: Cortex Technology Aps

Menetelma: Symboli:

Cortex Technology Aps M

Laite/laitteet: CryoPro®-kosketusanturit (REF CP SP, CP 1-30mm)

VAROITUKSET

Laitteet toimitetaan ei-sterilissé tilassa ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kéyttoa.
Kasineita, siméalaseja ja sopivia suojavaatteita tulee kayttaa puhdistuksen aikana.

Kosketusanturiin jaéneet kontaminaation voivat vaarantaa sen asianmukaisen toiminnan, sen turvallisen
kéaytdn seké haitata sen jélkeista sterilointiprosessia.

Vain kuuman héyryn avulla tehtévaa sterilointia suositellaan. Muita sterilointimenetelmia, jotka perustuvat
esimerkiksi EtO-kaasuun, nestemédisiin kemikaaleihin, kuivaan 1&mp&on, VHP:hen tai ionisoivaan
sateilyyn, ei ole vahvistettu tehokkaiksi ja voivat aiheuttaa laitevaurioita.

Palovammojen vélttamiseksi anna laitteiden jadhtya steriloinnin jalkeen (vahintdan 30 minuuttia).

Kasittelyn rajoitukset:

Uudelleenkasittelyn vaikutus kosketusantureihin on vahéinen. Kayttoian paattyminen maaraytyy fyysisen
kulumisen mukaan. Al4 kéyta kosketusantureita, jos kultapinnoitteinen sovellettu osa on varjaytynyt tai
siina on fyysisid vaurioita (esimerkiksi naarmuja). Anturin kierteinen messinkiosa muuttuu ruskeaksi/
mustaksi, kun se likaantuu. Tama on normaali prosessi, joka ei vaikuta tuotteen toimintaan ja on puhtaasti
kosmeettinen huolenaihe.

Kosketusanturit on onnistuneesti validoitu kestaméaén jopa 100 puhdistus- ja sterilointikierrosta. Vaihda
anturi uuteen 100 uudelleenkasittelykierron jalkeen tai jos kultapinnoite on vérjaytynyt tai fyysisesti
vaurioitunut osassa, joka saattaa joutua kosketuksiin potilaan kanssa.

OHJEET

Kayttdpaikan ensimmainen kayttokerta

Kontaminaation vélttamiseksi kosketusanturi on sailytettavéa sterilointipussissa kuljetuksen aikana
autoklaavista kéyttopaikkaan. Kun sterilointipussi avataan, huolehdi siita, ettei anturi kontaminoidu ennen
kéyttoa. Suojaava silikonituppi on vaihdettava silikonipoistoputkeen ja silikonitappi on poistettava ennen
kayttoa.

Kayttopaikassa on tarkastettava, etté kosketusanturin pinta on ehjé. Kosketusanturi on havitettéva, jos
kultapinnoitteessa esiintyy varjaytymista tai pintavaurioita.

Poista kéyton jalkeen kosketusanturi CryoPro®-laitteesta. Poista kaikki epapuhtaudet puhtaalla
nukkaantumattomalla liinalla.

Ennen uudelleenkayttdd kosketusanturi on puhdistettava ja steriloitava alla kuvatun validoidun
menettelyn mukaisesti.

Valmistelu ennen puhdistusta

Vaihda kosketusanturin silikonipoistoputki suojaavaan silikonituppeeseen (katso kuva alla). Kiinnita
myds silikonitappi messinkikierteeseen, koska nestevuodot voivat estaa typen virtauksen kaytén aikana,
kun se jaatyy.

S Silikonitappi

Suojaava silikonituppi

Puhdistaminen: Automaattinen

Kosketusanturit eivat sovellu ultradéni- tai automaattisiin puhdistusprosesseihin nesteen vuotoriskin
vuoksi, joka voi estdd typen virtauksen. Tasta syysta kaytetédan vain manuaalista puhdistusmenetelméaa.
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OHJEET

Puhdistaminen: Manuaalinen

Puhdistusaine: Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent (neutraali puhdistusainetiiviste), valmistaja
Steris. Puhdistusaineen koostumus on esitetty alla:

Nimi Tuotteen tunniste
Etoksyloidun alkoholin pinta-aktiivinen aine (CAS-nro) 68439-46-3
Poly(oksi-1,2-etandiil), alfa-fenyyli-omega-hydroksi- (CAS-nro) 9004-78-8
1-oktanamiini, N,N-dimetyyli-, N-oksidi (CAS-nro) 2605-78-9
(REACH-nro) 01- 2119409076-45-0002
Metyylioksiranopolymeeri oksiranilla (CAS-nro) 9003-11-6
Puhdistusohjeet:

1. Laimenna puhdistusaine hanaveteen (1 ml puhdistusainetta 1 litraa vetta kohden, pahimman tapauksen
annostuksena)

2.Kun suojaavat silikonitupet on asennettu, koko kosketusanturi upotetaan liuokseen ja jatetdan
likoamaan 5 minuutin ajaksi.

3. Poista kosketusanturi varovasti liuoksesta ja harjaa kosketusanturia vahintaan 1 minuutin ajan nakyvien
epapuhtauksien poistamiseksi. Kayta pehmeéé nailonharjaa, joka ei naarmuta pintaa.

4. Huuhtele kosketusanturia juoksevan veden alla ja harjaa vahintdén 1 minuutin ajan, kunnes se on
nékyvasti puhdas. Hanavetté voi kayttaa.

Puhdistusmenetelma on suoritettava ennen sterilointia.

Desinfiointi

CryoPro®-kosketusanturit eivat ole tarkoitettu desinfioitaviksi. Sterilointiohjeet on esitetty alla.

Kuivaaminen

Kuivaa kosketusanturi puhtaalla nukkaantumattomalla liinalla ja valmistele se sterilointia varten.

Huolto, tarkastus ja testaus

1. Tarkista kosketusanturi nékyvien epapuhtauksien varalta.

2. Tarkista kosketusanturi pintavaurioiden varalta. Jos kosketusanturissa on pintavaurioita, se on
hévitettava, koska pinnoitteen naarmuuntuminen tai irtoaminen voi johtaa potilaan kosketukseen
biologisesti yhteensopimattomien pohjamateriaalien tai epédpuhtauksien kanssa.

Siirré puhdistettu kosketusanturi yksittaiseen pussiin, joka soveltuu hdyrysterilointiin (mukaisesti EN ISO

Pakkaus 11607-1:2020)
Varmista, etté silikonipoistooputki ei ole kiinnitettyna, ja etta suojaava silikonituppi ja -tappi ovat paiko-
illaan sterilointiprosessin aikana estéékseen hdyryn/veden paasyn laitteen sisdpuolelle. Jos vetta jaa
anturin siséan, se jaatyy kayton aikana ja estaa typen virtauksen.
Alla on yhteenveto késittelyparametreista, joiden on todettu saavuttavan tehokkaasti 1x10-6 steriliteetin
varmistustason (SAL):
Autoklaavauksen Lampétila Altistumisaika (min) Kuivausaika (min)
Sterilointi syklityyppi
Painovoiman 121°C (250 °F) 16 minuuttia 20 minuuttia
siirtdminen
Anna steriloitujen laitteiden jadhtya asianmukaisesti huoneenldmpétilaan alueella, jossa likenne ja
i_I_manvirtaus on minimaalista, vahintd&dn 30 minuuttia.
Ala avaa sterilointipussia ennen kuin laite on kuljetettu kéyttdpaikkaan. Silikonipoistoputkea ei saa
kiinnittaa ennen kuin laite on kuljetettu kéyttdpaikkaan.
CryoPro®-kosketusantureita on séilytettdva tavanomaisessa huoneenldampdtilassa ja kosteudessa.
Stilytys Niihin ei sovelleta muita erityisia varastointivaatimuksia eiké séilytysaikaa koskevia rajoituksia.
4 Kosketusanturit on tarkoitus steriloida ennen kéyttdéd ja ne voidaan varastoida sterilointipussien
valmistajan vaatimusten mukaisesti.
Lisétiedot

Valmistajan yhteystiedot

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Tanska
Puhelin: +45 98574100, Sahkoposti: cortex@cortex.dk

Ylla esitetyt ohjeet on validoitu 1&akinnéllisen laitteen valmistajan toimesta, ja ne on todettu mahdollistavan kosketusanturien uudelleenkayttéon.

Kaésittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, etta kasittely, sellaisena kuin se tc

i suoritetaan késittelylaitoksen laitteiden, materiaalien ja

henkildston avulla, tuottaa halutun tuloksen. Tama edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia seka rutiininomaista seurantaa.

Julkaisupaiva: 2025-11-27
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Le CryoPro® est un dispositif médical actif non implantable destiné au
traitement cryochirurgical des Iésions cutanées par congélation des
tissus. Le CryoPro® est congu pour étre rempli d'azote liquide. Lors de
l'activation, I'azote liquide est expulsé a travers un filtre remplagable et un
tube d'immersion jusqua l'extrémité de I'appareil, ou différentes buses de
pulvérisation ou sondes de contact peuvent étre fixées.

UTILISATION PREVUE

Le CryoPro® est un appareil portable de cryochirurgie cutanée qui utilise
l'application localisée d'azote liquide pour traiter les lésions cutanées
par congélation des tissus. Le traitement peut étre effectué a l'aide de
techniques de pulvérisation ouverte ou de pulvérisation par sonde de
contact par des professionnels de la santé tels que des dermatologues,
des médecins de famille et des infirmiers formés a la cryochirurgie dans
un environnement clinique normal, bien éclairé et ventilé.

Lutilisation de la cryochirurgie est bien tolérée, rapide, facile a réaliser et
sans effets secondaires systémiques.

EFFETS SECONDAIRES

Effets secondaires temporaires:

= Ladouleur pendant et/ou peu de temps aprés le traitement, la
formation de bulles et 'cedeme localisé sont les principaux effets
secondaires temporaires.

Complications along terme:

= Dans certains cas, le patient peut développer une lésion
hypopigmentée et/ou une hyperpigmentation périphérique. Le risque
d’hypopigmentation permanente est plus élevé chez les personnes
a peau foncée.

GROUPES CIBLES VISES

Le dispositif peut étre utilisé pour tous les groupes de patients,
indépendamment de leur age, leur sexe et leur race. Toutefois, les
nourrissons ainsi que les personnes a peau foncée qui ne sont pas
disposées a accepter les changements de pigmentation sont exclus.

INDICATIONS

Le CryoPro® est indiqué pour les Iésions cutanées bénignes suivantes:
acné, dermatofibrome, hémangiome, cicatrice hypertrophique, chéloide,
kératose séborrhéique, kyste mucoide, granulome pyogénique, tache
cutanée, lentigo solaire et verrues virales (anogénitales, communes,
planes, mosaiques, plantaires).

Bon nombre de lésions précancéreuses/malignes peuvent également
étre traitées par cryothérapie :

kératose actinique, carcinome basocellulaire (CBC), maladie de Bowen,
carcinome spinocellulaire (CSC).

Le CryoPro® NE doit PAS étre utilisé en dehors des indications
mentionnées ci-dessus.

CONTRE-INDICATIONS

Lésions causées par le CBC/CSC présentant des caractéristiques a
haut risque

Lésions pour lesquelles un examen est nécessaire

Sensibilité antérieure a la cryochirurgie

Immunosuppression

Altération de I'apport vasculaire

Utilisation d'anticoagulants

Traitement des zones situées au-dessus des os proéminents ou des
nerfs superficiels

Tumeurs ayant des marges indéfinies

Refus des changements de pigmentation

(risque plus élevé chez les personnes a peau foncée)

Nourrissons

Chez les patients souffrant darthrite psoriasique, le traitement
cryochirurgical peut, dans de rares cas, déclencher une poussée.

Pour plus d'informations sur les contre-indications, veuillez consulter
la documentation pertinente, notamment Clebak KT et al. Cutaneous
Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr
1101(7):399-406.

AVERTISSEMENTS

= Nutilisez pas le CryoPro® sans une ouverture de pulvérisation ou une
sonde de contact en place. La quantité excessive de liquide expulsée
lorsque l'unité est utilisée sans ouverture de pulvérisation ou sans
sonde fixée peut causer de graves dommages au patient. Un limiteur
de débit (accessoire) peut étre fixé pour empécher que l'azote ne
sécoule si une ouverture de pulvérisation ou une sonde de contact
nest pas en place.

Apres le remplissage, le couvercle doit étre fixé et serré fermement.
Le CryoPro® est sensé étre tenu en position verticale lorsqu'il est
utilisé. Lazote liquide peut séchapper par la vanne de surpression si
l'unité est maintenue dans une position permettant au liquide contenu
dans la bouteille d'étre en contact avec le couvercle. Le jet d'azote qui
séchappe peut toucher la main de I'utilisateur et/ou du patient.
N'utilisez pas l'unité si la vanne de surpression est bloquée ou a été
altérée, ou si l'unité est endommagée d'une autre maniére. Cela pourrait
causer une pression excessive et une libération violente dazote,
exposant le patient et l'utilisateur et d'autres personnes & un danger.
Lunité pourrait devenir froide (glace visible sur le couvercle et le
tube de pulvérisation) aprés une utilisation prolongée. Laissez I'unité
dégeler avant de reprendre le traitement.

Soyez attentif aux signes de défaillance de lisolation — la bouteille
risque de se congeler. NUTILISEZ PAS le produit si la bouteille est
couverte de glace.

Soyez prudent lorsque vous ouvrez une unité sous pression. Ouvrez le
couvercle doucement. L'unité peut toujours étre sous pression méme
s’il ne reste plus de liquide.

NE pulvérisez PAS sur des plaies ouvertes, dans les orifices du corps
ou dans les yeux.

N'utilisez 'azote liquide que dans une piece bien ventilée. Lazote
évaporé peut provoquer une asphyxie.

Nutilisez pas de sondes de contact dont la surface présente des
signes de détérioration. Les rayures ou le décollement du revétement
de surface peuvent mettre le patient en contact avec des matériaux ou
des débris sous-jacents.

N'utilisez pas lunité CryoPro® si elle présente des signes de
dommages graves dus au transport ou d'ouverture involontaire de
lemballage avant la premiére utilisation.

Pendant le processus de nettoyage, portez des gants, des lunettes de
protection et des vétements de protection appropriés.

Le fait de ne pas éliminer les contaminants de la surface de la sonde de
contact pourrait compromettre son bon fonctionnement, son utilisation
en toute sécurité et le processus de stérilisation ultérieur.

Le CryoPro® est un dispositif médical réservé a un usage professionnel.
Lorsque vous ne l'utilisez, vous devez le conserver hors de portée des
enfants et du personnel non autorisé.
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Lorsque vous utilisez une sonde de contact, le tube de soutirage en
silicone qui est fixé a la base de la sonde de contact doit étre éloigné
du patient ou de I'utilisateur jusqu’a ce qu'il durcisse. Cela se produit
environ 5 secondes aprés l'activation du jet d'azote liquide et le tube
reste dans une position fixe (congelé) pendant le reste de la procédure.

Remarque: Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente du pays membre de 'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour les utilisateurs hors UE: le
distributeur local et les autorités compétentes doivent étre informés.

REMPLISSAGE DE LUNITE

Lunité de CryoPro® doit étre remplie avec l'azote liquide uniquement.
Remplissez I'unité en versant lentement de lazote liquide dans la
bouteille ou en utilisant un dispositif standard de retrait basse pression
a partir d'un réservoir de stockage (un dewar). En fonction du nombre
de Iésions a traiter et de la durée des traitements individuels, l'appareil
doit étre rempli 2 au moins un tiers de sa capacité maximale. Apres
avoir rempli une unité chaude, le liquide bouillonne pendant environ 30
secondes. Le couvercle peut par la suite étre fixé et serré fermement. Un
sifflement faible, mais audible provenant de la soupape de suppression
indique que la pression de service normale a été atteinte a l'intérieur de
l'unité. Cest le fonctionnement normal et la vanne de surpression ne doit
jamais étre bloquée ou serrée. Différents facteurs influencent le temps
qui sécoule entre la fermeture du couvercle et le moment ou l'appareil
est prét a étre utilisé. Consultez les recommandations dans la section «
Caractéristiques de performance ».

Des précautions doivent étre prises lors du remplissage d'un CryoPro®
contenant un reste liquide, car 'unité est pressurisée a 0,8 bar. Dévisser
le couvercle lentement permettra a l'appareil de se dépressuriser avant
que le haut ne se détache. Ce phénoméne saccompagne d’un sifflement
audible jusqua ce quil soit complétement dépressurisé. De lazote
évaporé peut séchapper et toucher la main.

Remarque : Lorsque vous manipulez 'azote liquide, il est recommandé
de prendre les précautions appropriées, comme le prescrit la fiche
de données de sécurité (FDS) du fournisseur d'azote liquide. Il est
recommandé d'utiliser au minimum des gants de protection et des
lunettes de sécurité ou des équipements similaires.

ACCESSOIRES

Avant de Iutiliser, fixez un orifice de pulvérisation ou une sonde de
contact, car le CryoPro® ne peut pas effectuer I'utilisation prévue si une
ouverture de pulvérisation ou une sonde de contact nest pas fixée.

Le CryoPro® est fourni avec un ensemble d'ouvertures de pulvérisation
ouvertes standard. Les accessoires optionnels comprennent une variété
dembouts de pulvérisation, de sondes de contact, de capuchons en
caoutchouc/plastique (cones), un filtre remplagable ainsi que d'autres
accessoires. Un tableau listant les accessoires se trouve dans la section
«Accessoires ».

Remarque : Les sondes de contact sont des éléments semi-critiques
qui entrent en contact avec la peau non intacte. Il est important de les
inspecter, car elles doivent étre mises au rebut si leur surface présente
des signes de détérioration. Les rayures ou les défauts du revétement
de couleur or peuvent mettre le patient en contact avec des matériaux
sous-jacents ou des débris.

Remarque: Le CryoPro® est congu pour étre utilisé avec les embouts
vaporisateurs, les sondes de contacts et les accessoires fabriqués par
Cortex.

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Lorsque le dispositif est pressurisé et que la gachette est actionnée, le
jet d'azote liquide démarre. Le jet d'azote sarréte lorsque la gachette est
relachée. Il n'est pas possible de régler du débit d‘écoulement de 'azote
a l'aide de la gachette. Pour régler le débit d'écoulement de l'azote, vous
devez sélectionner l'ouverture de pulvérisation appropriée. Un jet continu
d'azote liquide sans appuyer sur la poignée peut étre obtenu en poussant
la poignée vers l'avant et sur le coté. Pour les gauchers, la gachette peut
étre placée sur le c6té gauche de la vanne principale.
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Un filtre remplagable a filetage est fixé a l'entrée du tube d'immersion
afin déviter l'obstruction du tube, de la valve et des embouts de pulvéri-
sation. Ce filtre est un accessoire et peut étre remplacé si nécessaire.
Retirez et resserrez le filtre uniquement a la main. N'utilisez pas doutils.
Assurez-vous que le filtre est correctement positionné avant de remettre
le couvercle sur le flacon.

Remarque: Pour éviter une contamination et une brlure par le froid, il
est recommandé d'utiliser des gants de protection et des lunettes de
sécurité ou des équipements similaires.

TRAITEMENT ET APPLICATION CLINIQUE

Toutes les sondes et les ouvertures de pulvérisation sont fixées dans
écrou moleté fixé de fagon permanente et ferme a l'aide de la main.
N'appliquez pas une force excessive.

Une créme anesthésiante peut étre appliquée pour améliorer la tolérance
de la procédure et réduire la douleur post-traitement.

Remarque: Lorsquelle est laissée sur la table entre deux utilisations,
la vanne de surpression émet un sifflement audible, constant ou
intermittent. Ce phénomeéne est normal et ne doit pas étre évité.

Congé par pulvéri ([REF|0S A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Les ouvertures de pulvérisation sont : A (ouverture de 1,00 mm), B
(ouverture de 0,75 mm), C (ouverture de 0,55 mm), D (ouverture de 0,45
mm), ainsi que des orifices coniques : A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55
mm), D (045 mm). Des embouts de pulvérisation courbés sont également
disponibles : BS BL (longueur 75 mm, ouverture de 0,75 mm) et BS CL
(longueur 75 mm, ouverture de 0,55 mm), ainsi que quatre embouts
droits : SS CL (longueur 75 mm, ouverture de 0,55 mm), SS AS (longueur
25 mm, ouverture de 1,00 mm), SS BS (longueur 25 mm, ouverture de
0,75 mm) et SS CS (longueur 25 mm, ouverture de 0,55 mm). Tous ces
embouts sont congus pour des zones difficiles d'acces, comme derriére
les oreilles, la levre ou la partie externe du nez (afin d'éviter l'entrée de gaz
azoté dans les voies respiratoires).

Sélectionnez une ouverture de vaporisation fournissant un jet d'azote
liquide approprié pour la Iésion a traiter. La congélation en profondeur
est mieux obtenue lorsque l'ouverture de pulvérisation est proche de la
lésion (distance de 5 a 10 mm), car la teneur en liquide de la vaporisation
est plus élevée a proximité de louverture. Les verrues ayant une forme
surélevée doivent, dans la mesure du possible, étre abordées de maniére
indirecte par au moins deux cétés. Cela permet a la boule de glace de
descendre dans la verrue tout en épargnant les tissus environnants.
Pulvériser directement sur la lésion (perpendiculaire a la surface)
provoquera une plus grande diffusion latérale mais avec moins de
pénétration. Pour éviter cela, pulvérisez par intermittence ou utilisez une
ouverture de pulvérisation plus petite.

Louverture de pulvérisation SOFT permet de congeler de plus grandes
surfaces a une plus grande distance (jusqua environ 5 cm) avec une
teneur en vapeur plus élevée. Déplacez lentement l'ouverture d’avant en
arriére pour « peindre » la surface avec de I'azote vaporisé.

Un adaptateur Luer-Lock facilite I'utilisation d’'une aiguille hypodermique
comme ouverture de pulvérisation et le diamétre de l'aiguille détermine
le débit découlement de l'azote liquide. Le débit découlement doit étre
ajusté en fonction de la Iésion a traiter.

Remarque : Lutilisation d’aiguilles hyperdermiques n'est pas prévue pour
le traitement intralésionnel.

Si la pulvérisation est bouchée ou si I'azote liquide sécoule lentement,
cela peut étre di a une impureté dans l'azote liquide. Retirez le couvercle
et laissez-le décongeler complétement. Vérifiez le filtre et remplacez-le
si nécessaire. Utilisez uniquement un filtre de remplacement Cortex
dorigine. Pour nettoyer louverture du spray, utilisez l'adaptateur de
nettoyage ou un compresseur dair.



Congélation de contact ( CPSP,CP1mm a 30 mm)
Les sondes de contact permettent une congélation en profondeur avec
une étendue latérale minimale.

Sélectionnez une sonde adaptée a la dimension de la Iésion. Humidifiez
la lésion avec une goutte d'eau ou un gel de contact avant de congeler
pour faciliter le transfert thermique entre la peau et l'extrémité de la
sonde Appliquez la sonde de contact encore a température ambiante en
appliquant une Iégére pression sur la gachette. Continuer la congélation
jusqua ce qu'une auréole de 1a 5 mm se forme autour de la pointe de
la sonde. Puis stoppez la congélation et attendez quelques secondes
jusqua ce que l'extrémité de la sonde se détache de la peau.

Les durées de congélation varient en fonction de l'ouverture ou de
la sonde utilisée, de la taille et du type de Iésion et de la distance de
congélation (par pulvérisation uniqguement). Lutilisateur est invité a se
familiariser personnellement avec la documentation existante sur la
cryochirurgie basée sur l'azote liquide. Un tableau indiquant les durées
de traitement recommandées pour les lésions cutanées indiquées figure
dans la section « Durées de traitement recommandées ».

Aprés le traitement, la zone traitée doit étre protégée (soins habituels
d'une plaie).

DECONTAMINATION

Lunité principale du CryoPro® nest pas congue pour étre stérilisée
par autoclave, mais peut étre nettoyée a l'aide d'alcool (isopropyle ou
éthanol). Normalement, les ouvertures de pulvérisation ne nécessitent
pas de stérilisation étant donné qu'elles ne sont pas en contact avec le
patient.

Les sondes de contact CryoPro® sont des dispositifs réutilisables
semi-critiques qui peuvent entrer en contact avec la peau non intacte
pendant ['utilisation prévue. C'est pourquoi un processus de nettoyage
manuel et un processus de stérilisation par la chaleur humide ont été
validés comme pouvant préparer le dispositif en vue de sa réutilisation.
Consultez la section « Nettoyage et stérilisation des sondes de contact
CryoPro® ».

STOCKAGE

Stockage de I'azote liquide

Pour assurer un approvisionnement sain d’azote liquide, le réservoir de
stockage (le dewar) doit étre intégralement vidé avant le remplissage
3 a 4 fois par an. Leau provenant de cristaux de glace a lintérieur du
réservoir peut étre évacuée par circulation dair (p. ex. en utilisant un
aspirateur pendant environ 30 minutes)

Stockage du dispositif CryoPro®

A la fin de la journée de travail, il est fortement recommandé de vider
l'unité en retirant le couvercle et en jetant tout excés d'azote liquide. NE
le versez PAS a nouveau dans le dewar afin d‘éviter toute contamination.
Une fois la bouteille vide, il est recommandé de la stocker a l'envers
pendant au moins 30 minutes avant de remettre le couvercle. Afin d'éviter
laccumulation de condensation, le CryoPro® doit étre stocké avec le
couvercle.

Lappareil vide et les accessoires doivent étre conservés dans une piece
ayant une température et une humidité ambiantes normales. Il ny a
pas d'exigences particuliéres en matiere de stockage ni de restrictions
quant a la durée de conservation. Il n'est pas nécessaire de stocker les
sondes de contact dans un environnement stérile, mais elles doivent étre
stérilisées avant d'étre utilisées.

La durée de vie de l'appareil et des accessoires est de 5 ans. La durée de
vie des sondes de contact est de 5 ans ou de 100 cycles de retraitement.

MAINTENANCE
Aucune maintenance préventive nest nécessaire

MISE AU REBUT

Le CryoPro®et les accessoires métalliques peuvent étre mis au
rebut comme en tant que déchets métalliques ou retournés a Cortex
Technology pour étre mis au rebut. Il est recommandé de décontaminer
les sondes de contact avant de les mettre au rebut ou de les mettre au
rebut en tant que des matériaux contaminés.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

. Capacité d’azote 1 d?
Appareil S conservation
liquide .
statique
CryoPro® MAXI 500 ml 20 a 24 heures
CryoPro® MINI 350 ml Entre 12 et 14 heures

Le débit découlement et la vitesse de l'azote liquide ainsi que la durée
maximale de traitement dépendent de l'embout vaporisateur (A-D) fixé :

Embout vaporisateur A B (o] D
Diameétre de lorifice (mm) 1,00 075 0,55 045
Deblt_fnoye_n au cours d_e la 54 28 15 9
premiére minute (mL/min)

Vélocité moyenne (m/s) 075 0,88 0,92 0,98
Durée totale estimée du

tral_tement en séances de 6/9 12517 20/32 | 36/52
1minute

(MINI/MAXI) (minutes)

Durée approximative entre la fermeture du couvercle aprés le
remplissage du CryoPro® et le moment oui il est prét a étre utilisé

Etat thermique du i " Refroidi
Température de la piece "
CryoPro® lors du o (rempli)
. (22+1°C)
remplissage
Niveau de Volume 1/3 du volume | 1/3 du volume
remplissage maximum maximum maximum
. Entre1

®
CryoPro® Maxi 30 secondes | minute et 30 15 minutes
(500 mL)

secondes

CryoPro® Mini X .
350 mL) 25 secondes 1minute 10 minutes
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DEFINITION DES SYMBOLES

Graphique

Description

Indique le fabricant du dispositif médical.

Indique la date a laquelle le dispositif médical
a été fabriqué.

Indique le numéro de catalogue du fabricant
afin de permettre l'identification du dispositif
médical.

Indique le numéro de série du fabricant afin de
permettre ldentification d’'un dispositif médical
spécifique.

Indique la nécessité pour l'utilisateur de
consulter le mode demploi.

Indique qu'il sagit d'un dispositif médical

Indique un support qui contient des
informations sur l'identifiant unique de
lappareil.

Symbole du marquage CE avec le numéro de
référence de l'organisme notifié xxxx

Indique le respect de la Conformité technique
européenne.

Attention : La Loi fédérale (Etats-Unis) limite
la vente ou la commande de cet appareil au
médecin.

68




ACCESSOIRES

Tous les accessoires sont compatibles avec le CryoPro® Maxi et le CryoPro Mini.

Embouts vaporisateurs : Classification Codederéf: | Utilité:

Embout vaporisateur « A » 1,00 mm lla OSA Ouverture de pulvérisation ouverte (1,00 mm)

Embout vaporisateur « B » 0,75 mm lla 0SB Quverture de pulvérisation ouverte (0,75 mm)

Embout vaporisateur « C » 0,55 mm lla oscC Ouverture de pulvérisation ouverte (0,55 mm)

Embout vaporisateur « D » 0,45 mm lla OSD Ouverture de pulvérisation ouverte (045 mm)

Embout de pulvérisation conique « A, lla COSA Orifice de pulvérisation ouvert (1,00 mm)

1,00 mm

Embout de pulvérisation conique « B », lla CcOsB Orifice de pulvérisation ouvert (0,75 mm)

0,75 mm

Embout de pulvérisation conique « C », lla COSsC Orifice de pulvérisation ouvert (0,55 mm)

0,55 mm

Embout de pulvérisation conique « D », lla COSD Orifice de pulvérisation ouvert (045 mm)

0,45 mm

Extension de pulvérisation courbée « C », Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla OSBSCL } e S

0,55 mm, 75 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Extension de pulvérisation courbée « B », Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla OSBSBL ) e S

0,75 mm, 75 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Extension de pulvérisation droite « C », Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla 0OSSSCL ) e S

0,55 mm, 75 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Extension de pulvérisation droite courte « Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla OSSSAS ) e S

A»1,00 mm, 25 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Extension de pulvérisation droite courte « Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla 0SSSBS ) e .

B » 0,75 mm, 25 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Extension de pulvérisation droite courte « Embout de pulvérisation pour atteindre des structures
lla 0OSSSCS ) e s

C »,0,55 mm, 25 mm de long anatomiques difficiles d'accés

Embout vaporisateur SOFT pour acné lla OS SOFT Embout vaporisateur utilisé pour traiter 'acné

Sondes de contact: Classification | Codederéf: | Utilité:

Sonde de contact a la pointe acérée lla CPSP Sondes de contact

Sondes de contact de 1mm lla CP1mm Sondes de contact

Sondes de contact de 2 mm lla CP2mm Sondes de contact

Sondes de contact de 3 mm lla CP3mm Sondes de contact

Sondes de contact de 4 mm lla CP4mm Sondes de contact

Sondes de contact de 5 mm lla CP5mm Sondes de contact

Sondes de contact de 6 mm lla CP6mm Sondes de contact

Sondes de contact de 8 mm lla CP8mm Sondes de contact

Sondes de contact de 10 mm lla CP10 mm Sondes de contact

Sondes de contact de 15 mm lla CP15mm Sondes de contact

Sondes de contact de 20 mm lla CP20 mm Sondes de contact

Sondes de contact de 30 mm lla CP30mm Sondes de contact

Couvercles Classification | Codederéf: | Utilité:

Cénes en caoutchouc | RUB Utilisés cqmmg barnvere mécanique pour corTferer.Ia‘vaporllszi\tlon

ouverte afin quelle naffecte que la peau destinée a étre traitée.
Disque Lexan | LEXAN Utilisés comme barriere mécanique pour confiner la vaporisation

ouverte afin quelle naffecte que la peau destinée a étre traitée.
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Accessoires: Classification | Codederéf: | Utilité:

Bloque le jet d'azote liquide lorsqu'il 'y a pas dembout ou de

Limiteur de débit ouvert SO. OFR
sonde de contact.

Permet de fixer une aiguille hypodermique conforme a «

Adaptateur Luer-Lock lla OSLL linterface Luer-Lock femelle ISO 80369-7 ».

Embout vaporisateur de l'adaptateur de Utilisé pour rincer les ouvertures de pulvérisation obstruées
SO. TCA . N ) ; N
nettoyage (élimine les particules qui bloguent la sortie du jet).

Filtre d'azote remplagable lla RNF Filtre remplagable pour l'extrémité d'entrée du tube d’immersion

Pour visualiser les accessoires : consultez la section « Z11006.xx Accessoires de traitement et dispositifs de manipulation » sur notre site Internet
www.cortex.dk.

DUREE DE TRAITEMENT RECOMMANDEE

Le tableau ci-dessous présente une liste de recommandations pour le traitement de diverses lésions cutanées a l'aide d'azote liquide. La technique,
la durée de congélation en secondes, le nombre de cycles de congélation-décongélation (FTC), la marge autour de la Iésion traitée et le nombre
de séances de traitement sont indiqués pour les Iésions cutanées bénignes et précancéreuses/malignes indiquées. La technique cryochirurgicale
recommandée peut étre la pulvérisation ouverte (OS), la pulvérisation par sonde de contact (CP) ou la pulvérisation SOFT (SS).

Lésions bénignes Technique Duréedela FTC Marge (mm) Séances de
congélation (s) traitement
Acné OS/CP/SS Entre 5et15 1 1 1
Dermatofibrome OS/CP Entre 20 et 60 1 2 2
Hémangiome OS/CP 10 1 <1 1
Cicatrice hypertrophique OS/CP 20 1 2 1
Chéloide os/cP 30 1-3 2 3
Kératose séborrhéique oS Entre 10 et 15 1-3 <1 Entre1et3
Kyste mucoide OS/CP 5 1 Entretet2 1
Granulome pyogénique oS 15 1 <1 1
Tache cutanée OS/CP 5 1 Entretet2 1
Lentigo solaire oS 5 1 <1 1
Verrues virales Technique Durée de la FTC Marge (mm) Séances de
congélation (s) traitement
;/ilz::?:éas;]ongénitales (condylomes os 10 1 2 Entre 3et4
Verrues vulgaires (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Verrues plates (verruca plana) (o) 10 1 1 2
Verrues mosaiques (o8] 30 1 Entre 3et5 4
Verrues plantaires (verruca plantaris) oS 20 1 2 Entre 3et4
Lésions précancéreuses/ Technique Durée de la FTC Marge (mm) Séances de
malignes : congélation (s) traitement
Kératose actinique oS Entre 5 et 20 1 Entretet2 1
Carcinome basocellulaire (CBC) 0os Entre 60 et 90 Entre1et3 5 1
Maladie de Bowen os Entre 15 et 30 Entretet2 3 1
Carcinome spinocellulaire (CSC) (6] Entre 60 et 90 Entre1et3 5 1
OS: Pulvérisation ouverte CP: Sondes de contact SS: Pulvérisation SOFT

Le tableau ci-dessus est élaboré sur la base des recommandations tirées de la documentation suivante :

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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NETTOYAGE ET STERILISATION DES SONDES DE CONTACT CRYOPRO®
Conformément a la norme ISO 17664-1:2021 Tableau B.1 - Instructions de traitement (dispositifs médicaux réutilisables).

Fabricant: Cortex Technology Aps

Appareil(s): Sondes de contact Cryopro® (REF. CP SP, CP1mm a 30 mm)

Méthode: Symbole:

AVERTISSEMENTS

Les dispositifs sont livrés dans un état non stérile et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation.

Pendant le processus de nettoyage, portez des gants, des lunettes de protection et des vétements de
protection appropriés.

Le fait de ne pas éliminer les contaminants de la surface de la sonde de contact pourrait compromettre
son bon fonctionnement, son utilisation en toute sécurité et le processus de stérilisation ultérieur.

La stérilisation a la vapeur chaude est la seule stérilisation recommandée. D'autres méthodes de
stérilisation basées par exemple sur le gaz EtO, les produits chimiques liquides, la chaleur seche, le VHP
ou les rayonnements ionisants n'ont pas été validées comme étant efficaces et peuvent causer des
dommages physiques au produit.

Pour éviter les bralures, laissez les appareils refroidir aprés la stérilisation (au moins 30 minutes).

Limites de traitement:

Le retraitement a un effet minime sur les sondes de contact. La fin de vie est déterminée par l'usure
physique. N'utilisez pas les sondes de contact si la matiere de couleur or appliquée en revétement est
décolorée ou a des signes de dommages physiques (p. ex. des rayures). La partie filetée en laiton de la
sonde devient marron/noire a mesure qu'elle se ternit. C'est un processus normal qui n'affecte pas les
fonctionnalités du produit et reléve de 'aspect purement esthétique.

Les sondes de contact ont été validées pour résister a jusqu’a 100 cycles de nettoyage et de stérilisation.
Remplacez la sonde aprés 100 cycles de retraitement ou en cas de décoloration ou de dommage
physique du revétement de couleur or sur la partie susceptible d'entrer en contact avec le patient.

INSTRUCTIONS

Traitement initial au lieu d'utilisation

Pour éviter toute contamination, la sonde de contact doit étre conservée dans le sachet de stérilisation
pendant le transport entre l'autoclave et le lieu d'utilisation. Lors de l'ouverture du sachet de stérilisation,
veillez a ne pas contaminer la sonde avant ['utilisation. Le capuchon de protection en silicone doit étre
remplacé par le tube de soutirage en silicone et le bouchon en silicone doit étre retiré avant I'utilisation.

Arrivé sur le lieu l'utilisation, vous devez vérifier si la surface de la sonde de contact est intacte. La sonde
de contact doit étre mise au rebut en cas de décoloration ou de défauts sur la surface de la couche de
couleur or.

Apres I'utilisation, enlevez la sonde de contact du CryoPro®. Enlever toute saleté grossiére a l'aide d'une
lingette propre et non pelucheuse.

Avant d'étre réutilisée, la sonde de contact doit étre nettoyée et stérilisée selon la procédure validée
décrite ci-dessous.

FPréparation avant le nettoyage

Remplacez le tube de soutirage en silicone de la sonde de contact par le capuchon de protection en
silicone (voir l'image ci-dessous). Fixez également le bouchon en silicone dans le filetage en laiton, car
toute pénétration de liquide peut bloquer le jet d'azote en cours d'utilisation lorsqu'il géle.

— Bouchon en silicone

Capuchon de protection en silicone

Nettoyage : automatisé

Les sondes de contact ne sont pas appropriées pour les processus de nettoyage ultrasonique
ou automatisé en raison du risque de pénétration de liquide qui pourrait bloquer le jet d'azote. Par
conséquent, seule une méthode de nettoyage manuel est prévue.
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INSTRUCTIONS

Produit de nettoyage : Détergeant neutre concentré Prolystica 2X du fabricant Steris. La composition
du détergent est indiquée ci-dessous :

Nom Identifiant du produit
Tensioactif & base d'alcool éthoxylé (CAS No) 68439-46-3

Poly(oxy-1,2-éthanediyle), .alpha.-phényl-oméga.-hydroxy- | (CAS No) 9004-78-8

1-Octanamine, N,N-diméthyl-, N-oxyde (CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

Polymére de méthyl-oxirane avec oxirane (CAS No) 9003-11-6

Nettoyage : manuel

Instructions de nettoyage :

1. Diluez le détergent dans 'eau du robinet (1 ml de détergent pour 11 d'eau, dose recommandée pour le
pire des cas).

2. Une fois les capuchons de protection en silicone fixés, immergez toute la sonde de contact dans la
solution et laissez-la reposer pendant 5 minutes.

3. Retirez soigneusement la sonde de contact de la solution et brossez-la pendant au moins 1 minute
pour éliminer les débris visibles. Utilisez une brosse en nylon doux qui ne va pas rayer la surface.

4.Rincez la sonde de contact a l'eau courante et brossez-la pendant au moins une minute jusqu’a ce
qu'elle soit propre a vue d'ceil. Vous pouvez utiliser l'eau de robinet.

La procédure de nettoyage doit étre effectuée avant la stérilisation.

Les sondes de contact CryoPro® ne sont pas prévues pour étre désinfectées. Des consignes de

Désinfection PP B
stérilisation sont fournies ci-dessous.

Séchez la sonde de contact en l'essuyant a l'aide d’une lingette propre et non pelucheuse et préparez-la

Séchage pour la stérilisation.

1. Inspectez la sonde de contact pour vous rassurer quelle ne contient pas de débris visibles.
2.Inspectez la sonde de contact pour vous rassurer quelle ne présente pas de signes de détérioration
Maintenance, inspection et test de la surface. La sonde de contact doit étre jetée, le cas échéant, car les rayures ou le décollement du
revétement de la surface peuvent mettre le patient en contact avec des matériaux sous-jacents ou des
débris qui ne sont pas biocompatibles.

Placez la sonde de contact nettoyée dans un sachet unique adapté a la stérilisation a la vapeur

Emballage (conformément & EN ISO 11607-:2020).
Assurez-vous que le tube de soutirage en silicone n'est pas fixé et que le capuchon et le bouchon
de protection en silicone sont en place pendant le processus de stérilisation afin dempécher la
vapeur/l'eau de pénétrer dans le lumen a l'intérieur du dispositif. Si de I'eau est piégée a lintérieur de la
sonde, elle gélera pendant I'utilisation et bloquera le jet d'azote.
Les parametres de traitement qui ont été validés pour effectivement atteindre un niveau d'assurance de
stérilité (SAL) de 1x10-6 sont résumés ci-dessous :
Classe du cycle Température Durée d’exposition Durée de séchage
Stérilisation d’autoclave (min) (min)

Déplacement par
gravité 121°C (250 °F) 15 minutes 20 minutes

Laissez les dispositifs stérilisés refroidir a température ambiante dans un endroit réservé a cet effet, avec
un minimum de circulation de personnes et d’air, pendant au moins 30 minutes.

N'ouvrez pas le sachet de stérilisation tant que I'appareil n'a pas été transporté jusqu’au lieu d'utilisation.
Le tuyau de soutirage en silicone ne doit pas étre fixé tant que le dispositif n'a pas été transporté jusquau
lieu dutilisation.

Les sondes de contact CryoPro® doivent étre conservées a une température et une humidité ambiantes
normales. En outre, il n'y a pas d'exigences particuliéres en matiere de stockage ni de restrictions quant
Stockage ala durée de conservation.

Les sondes de contact sont destinées a étre stérilisées avant utilisation et peuvent étre stockées
conformément aux spécifications du fabricant du sachet de stérilisation.

Informations supplémentaires

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danemark

Contact du fabricant Téléphone: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme permettant de préparer les sondes de contact en vue
de leur rédutilisation. Il incombe a l'utilisateur de sassurer que le traitement, tel que réellement réalisé a l'aide de I'équipement, le matériel et le personnel
de I'établissement qui effectue le traitement, permet d'obtenir le résultat escompté. Cela nécessite une vérification et/ou une validation ainsi qu'une
surveillance réguliere du processus.

Date de publication : 2025-11-27
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CryoPro® je aktivni neimplantabilni (koji se ne moze ugraditi) medicinski
uredaj namijenjen kriokirurskom lijec¢enju koznih lezija smrzavanjem
tkiva. Uredaj CryoPro® namijenjen je za punjenje tekucim dusikom (TD).
Tijekom aktivacije, tekuéi dusik izbacuje se kroz zamjenjivi filtar i uronjenu
cjevcicu do vrha uredaja, na koji se mogu pricvrstiti razliciti otvori za
rasprsivanje ili kontaktne sonde.

NAMJENA

CryoPro® je prenosivi instrument za kriokirurgiju koze koji primjenjuje
lokaliziranu upotrebu tekuceg dusika za lijecenje koznih lezija smrzavanjem
tkiva. LijeGenje mogu provoditi zdravstveni radnici, ukljuujuci dermatologe,
obiteljske lijecnike i medicinske sestre obucene za kriokirurgiju, u
adekvatnom klinickom okruzenju koje je dobro osvijetlieno i prozraceno,
koristeci otvorene tehnike rasprsivanja ili kontaktne sonde.

Primjena kriokirurgije se adekvatno podnosi, brza je, jednostavna za
primjenu te ne uzrokuje sustavne nuspojave.

NEZELJENA DEJSTVA
= Bol tiiekom i/ili kratko nakon tretmana, kao i stvaranje bula i lokalni
edem, predstavljaju glavna privremena nezeliena dejstva.

Dugotrajne komplikacije;

= U nekim slucajevima pacijent moze razviti hipopigmentaciju lezije i/ili
perifernu hiperpigmentaciju. Rizik od trajne hipopigmentacije vedi je
kod tamnoputih osoba.

PREDVIDENE CILJNE SKUPINE

Uredaj se moze koristiti za sve skupine pacijenata bez obzira na dob, spol
i rasu. No, iskljuéena su dojenéad kao i tamnopute osobe koje ne Zele
prihvatiti promjene u pigmentaciji.

INDIKACIJE

CryoPro® indiciran je za slijede¢e dobroéudne lezije koze:

Akne, dermatofibromi, hemangiomi, hipertrofi¢ni oZilici, keloidi, seboroiéne
keratoze, miksoidne ciste, piogeni granulomi, kozne bradavice, solarni
lentigo i virusne bradavice (anogenitalne, obi¢ne, ravne, mozai¢ne,
plantarne).

Nekoliko  premalignih/zlo¢udnih
krioterapijom:

Aktiniéna keratoza, karcinom bazalnih stanica (BCC), Bowenova bolest,
karcinom skvamoznih stanica (SCC).

lezija takoder se mogu lijeciti

CryoPro® NE smije se koristiti izvan gore navedenih indikacija.

KONTRAINDIKACIJE

BCC/SCC lezije sa znac¢ajkama visokog rizika

Lezije gdje je potrebna patologija

Ranija osjetljivost na kriokirurgiju

Imunosupresija

Poremecena vaskularna opskrba

Upotreba antikoagulansa

Tretman na podrucjima iznad istaknutih kostiju ili povrsinskih Zivaca
Tumori s neodredenim rubovima

Nespremnost na promjene pigmenta

(vedi rizik kod tamnoputih osoba)

Dojencad

Za pacijente s psorati¢nim artritisom, kriokirursko lije¢enje moze u
rijetkim sluéajevima biti okida¢ za pogorsanje stanja.

Dodatne informacije o kontraindikacijama potraZite u relevantnoj literaturi,
npr. Clebak KT i dr. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions
(Kriokirurgija koZe za uobi¢ajena stanja koze). Am Fam Physician. 2020
travanj 1;,101(7):399-406.

UPOZORENJA

= Nikada nemojte koristiti jedinicu CryoPro® bez postavljenog otvora
za rasprsivanje ili kontaktne sonde. Prekomjerna koli¢ina ispustene
tekucine ako se jedinica koristi bez prikljucenog rasprsivaca ili sonde
moze ozbiljino ozlijediti pacijenta. Ograniciva¢ protoka (pribor) moze se
pricvrstiti kako bi se sprijecio protok dusika ako otvor za rasprsivanje ili
kontaktna sonda nisu na mjestu.

Nakon punjenja, poklopac se mora montirati i ¢vrsto zategnuti.
CryoPro® treba drzati u okomitom polozaju kada se koristi. Tekuci dusik
moze iscuriti kroz sigurnosni ventil ako se jedinica drzi u polozaju koji
omogucuje kontakt tekuéine unutar boce s poklopcem. Nalet dusika
koji curi moze doci do ruke korisnika i/ili pacijenta.

Nemojte koristiti jedinicu ako je ventil za smanjenje tlaka blokiran ili
ako je bio neovlasteno namjesten ili je jedinica na neki drugi nadin
ostecena. To moze uzrokovati pretjerani tlak i nasilno ispustanje dusika,
izlazuci pacijenta, korisnika i druge osobe opasnosti.

Jedinica se moze ohladiti (vidljiv led na poklopcu i cijevi za rasprsivanje)
nakon dulje upotrebe. Ostavite jedinicu da se otopi prije nastavka tretmana.
Pripazite na znakove kvara izolacije — boca ée se smrznuti. NE
KORISTITI ako je boca prekrivena ledom.

Budite oprezni pri otvaranju jedinice pod tlakom. Polako otvorite
poklopac. Jedinica moze jo$ uvijek biti pod tlakom ¢ak i ako vise nema
zaostale tekudine.

NEMOJTE prskati na otvorene rane, u tielesne otvore ili u oéi.

Koristite tekuci dusik samo u dobro prozracenoj prostoriji. Ispareni
dusik moze uzrokovati gusenje.

Nemojte koristiti kontaktne sonde sa znakovima oste¢ene povrsine.
Ogrebotine ili olabavljenje povrsinske presvlake mogu dovesti
pacijenta u kontakt s materijalima ili krhotinama ispod.

Nemoijte koristiti CryoPro® jedinicu ako postoje znakovi ozbilinog ostecenja
tijekom transporta ili nenamjernog otvaranja pakiranja prije prve uporabe.
Tijekom procesa cCis¢enja treba nositi rukavice, zastitne naocale i
prikladnu zastitnu odjecu.

Neuspjeh uklanjanja kontaminanata s povrSine kontaktne sonde
mogao bi ugroziti ispravno funkcioniranje, njezinu sigurnu upotrebu i
kasniji proces sterilizacije.

CryoPro® je medicinski uredaj namijenjen samo za profesionalnu
uporabu. Kada se ne koristi, mora se drzati izvan dohvata djece i
neovlastenog osoblja.

Kada koristite kontaktnu sondu, silikonska ventilacijska cijev, koja je
priévr§éena na bazu kontaktne sonde, mora biti udaliena od pacijenta
il korisnika dok ne ocvrsne. To ¢e se dogoditi otprilike 5 sekundi nakon
aktiviranja protoka tekuc¢eg dusika i epruveta ¢e ostati u fiksnom
polozaju (zamrznuta) tijlekom ostatka postupka.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem mora
se prijaviti proizvodacu i relevantnom nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Za korisnike izvan EU:
lokalni distributer i relevantna nadlezna tijela moraju biti obavijesteni.

73



PUNJENJE JEDINICE

CryoPro® jedinicu treba puniti samo tekucim dusikom. Napunite jedinicu
laganim ulijevanjem tekuc¢eg dusika u bocu ili koristenjem standardnog
niskotlacnog uredaja za crplienje iz spremnika (dewar). Ovisno o broju
lezija koje treba tretirati i trajanju pojedinacnih tretmana, jedinicu treba
napuniti do najmanje jedne trec¢ine maksimalnog kapaciteta. Nakon
punjenja zagrijane jedinice, tekucina ¢e se prokljuc¢ati nakon otpr. 30
sekundi. Nakon toga, poklopac se moze montirati i ¢vrsto zategnuti.
Slab, ali ¢ujan siktavi zvuk iz ventila za smanjenje tlaka ukazuje na to
da je unutar jedinice postignut normalni radni tlak. Ovo je standardno i
sigurnosni ventil nikada ne smije biti blokiran ili zategnut. Razni ¢&imbenici
utje¢u na vrijeme koje je potrebno od zatvaranja poklopca do trenutka
kada je uredaj spreman za uporabu. Pogledajte preporuke u odjeljku
"Karakteristike izvedbe”.

Treba biti oprezan pri ponovnom punjenju CryoPro® koji sadrzi zaostalu
tekucinu jer je jedinica pod tlakom od 0,8 bara. Polaganim odvrtanjem
poklopca omogucit ¢ete pad tlaka u jedinici prije nego $to se gorniji
dio skine. To je popra¢eno ¢ujnim siktavim zvukom sve dok se tlak u
potpunosti ne smanii. Ispareni dusik moze izaci i doci do ruku.

Napomena: Prilikom rukovanja tekuéim dusikom (TD) preporuca
se poduzimanje odgovarajucih mjera opreza kako je propisano u
Sigurnosno-tehnickom listu (SDS) od TD dobavljaca. Kao minimum,
preporuca se koristenje zastitnih rukavica i zastitnih naocala ili slicno.

PRIBORI

Prije upotrebe pricvrstite otvor za rasprsivanje ili kontaktnu sondu,
buduci da CryoPro® ne moze obavljati svoju namjeravanu uporabu bez
pri¢vr§éenog otvora za rasprsivanje ili kontaktne sonde.

CryoPro® se isporucuje sa setom standardnih otvora za rasprsivanje.
Dodatni pribor ukljucuje razne nastavke za prskanje, kontaktne sonde,
gumene/plasti¢ne poklopce (konuse) i druge dodatke. Dodatna oprema
ukljuéuje razne nastavke za rasprsivanje, kontaktne sonde, gumene/
plasti¢ne pokrove (konuse), zamjenijivi filtar te druge dodatke. Tablica s
popisom pribora nalazi se u odjeljku "Pribori”.

Napomena: Kontaktne sonde su polu-kritiéni predmeti koji dolaze u
dodir s netaknutom kozom. Vazno ih je pregledati jer se moraju baciti ako
imaju bilo kakvih znakova ostecene povrsine. Ogrebotine ili nedostaci
na zlatnoj presvlaci mogu dovesti pacijenta u kontakt s materijalima ili
krhotinama ispod.

Napomena: CryoPro® je namijenjen samo za koristenje s vrhovima za
prskanje, kontaktnim sondama i priborom proizvedenim od tvrtke Cortex.

PRINCIP RADA

Kada je uredaj pod tlakom i aktivirana rucica okidaca, zapocet ¢e
protok TD-a. Protok dusika ¢e prestati kada se otpusti rucica okidaca.
Podesavanje protoka TD-a nije moguc¢e pomocéu rucke okidaca.
Brzina protoka dusika podesava se odabirom odgovaraju¢eg otvora
za rasprsivanje. Kontinuirani protok TD-a bez pritiskanja rucke moze se
postiéi guranjem rucke naprijed i u stranu. Za lievoruke korisnike, ru¢ka
okidaGa moze se postaviti na lijevu stranu glavnog ventila.

Na ulaz uronjene cjevcice priévrséen je zamjenijivi filtar s navojem kako
bi se sprijecilo zaceplijenje cjevdice, ventila i nastavaka za rasprsivanje.
Filtar je dodatna oprema i moze se po potrebi zamijeniti. Filtar uklanjajte
i zatezite iskljucivo rukom. Ne koristite alate. Provjerite da je filtar pravilno
postavljen prije nego $to stavite poklopac na bocu.

Napomena: Kako bi se izbjegla kontaminacija i opekline od hladnode,
preporuca se koristenje zastitnih rukavica i zastitnih naocala ili slicno.

LIJECENJE/KLINICKA PRIMJENA

Sve sonde i otvori za rasprsivanje montirani su u trajno priévr$c¢enu
nazublienu maticu cvrsto stegnutom prstima. Nemojte primjenjivati
pretjeranu silu.

Moze se nanijeti krema za anesteziju kako bi se poboljSala podnosljivost
postupka i smanjila bol nakon tretmana.
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Napomena: Kada se ostavi na stolu izmedu dva koristenja, iz sigurnosnog
ventila ¢e se ¢uti stalno ili povremeno siktanje. To je normalno i ne treba
ga spriecavati.

je rasprsi ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Otvori za rasprsivanje ukljuéuju: A (otvor 1,00 mm), B (otvor 0,75 mm), C
(otvor 0,55 mm), D (otvor 0,45 mm), kao i stozasti otvori za rasprsivanje: A
(1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). Dostupni su i zakrivljeni
otvori za rasprsivanje: BS BL (duljina 75 mm, otvor 0,75 mm) i BS CL
(duljina 75 mm, otvor 0,55 mm), te Cetiri ravna otvora za rasprsivanje: SS
CL (duljina 75 mm, otvor 0,55 mm), SS AS (duljina 25 mm, otvor 1,00 mm),
SS BS (duljina 25 mm, otvor 0,75 mm) i SS CS (duljina 25 mm, otvor 0,55
mm). Svi su namijenjeni za tesko dostupna podrucja, poput prostora iza
usiju, usne i vanjskog dijela nosa (kako bi se sprijecio ulazak dusikovog
plina u disne putove).

Zamr

Odaberite otvor za rasprsivanje koji daje TD izlaz prikladan za leziju koju
treba lijeciti. Dubinsko smrzavanje se najbolje postize kada je otvor za
rasprsivanje blizu lezile (udaljenost 5 - 10 mm) jer se sadrzaj tekucine
rasprsivanja povecava sa povecanjem blizine otvora. Kad je moguce,
uzdignutim bradavicama treba pristupiti tangencijalno s najmanje
dvije strane. To omogucuije ledenoj kugli da se pomice kroz bradavicu
Stededi okolno tkivo. Rasprsivanje izravno na leziju (okomito na povrsinu)
uzrokovat ¢e vece boc¢no Sirenje s manjim prodiranjem. Kako biste to
izbjegli, primijenite rasprsivanje povremeno ili upotrijebite maniji otvor.

Otvor ,Soft Spray* je za zamrzavanje vecih povrsina na vecoj udaljenosti
(do otpr. 5 cm) s vec¢im sadrzajem pare. Polako pomijerajte otvor naprijed-
natrag i tako "obojite” povrsinu isparenim dusikom.

Luer Lock adapter olak$ava koristenje potkozne igle kao otvora za
rasprsivanje, a promjer igle odreduje brzinu protoka TD-a. Brzina protoka
mora se prilagoditi prema leziji koja se lijeci.

Napomena:  Koristenje  hiperdermiénih
intralezionalnom lijecenju.

igala nije  namijenjeno

Ako je rasprsiva¢ zacepljen ili tekuci dusik tece sporo, to moze biti zbog
necistoce u tekuc¢em dusiku. Skinite poklopac i ostavite da se potpuno
otopi. Pregledaijte filtar i po potrebi ga zamijenite. Koristite samo originalni
zamjenski filtar Cortex. Za CiScenje otvora za rasprsivanje koristite
adapter za ¢isc¢enje ili zracni kompresor.

i ([REF] CP SP, CP 1mm-30mm)
Sonde sa zatvorenim kontaktom omogucuju dubinsko zamrzavanje uz
minimalno bo¢no Sirenje.

£Lamr s kor

Odaberite veli¢inu sonde koja odgovara velicini lezije. Pokvasite leziju s
kapljicom vode ili kontaktnog gela prije zamrzavanja kako biste olaksali
toplinski prijenos izmedu koze i vrha sonde. Primijenite kontaktnu sondu
dok je jo$ topla laganim pritiskom i povucite rucicu okidaca. Nastavite
zamrzavati dok se oko vrha sonde ne pojavi aureola od 1-5 mm. Zatim
zaustavite zamrzavanje i ostavite nekoliko sekundi da se vrh sonde odvoji
od koze.

Vrileme zamrzavanja ovisi o koristenom otvoru ili sondi, velicini i vrsti
lezije i udaljenosti zamrzavanje (samo rasprsivac). Korisnik se potice za
upoznavanje s dostupnom literaturom o kriokirurgiji koristenjem teku¢eg
dusika. Tablica s preporuc¢enim trajanjem tretmana za naznacene lezije
koZe nalazi se u odjeliku "Preporuceno vrijeme tretmana’.

Nakon tretmana tretirano podrucje mora biti zasticeno (normalna njega rane).

DEKONTAMINACIJA

obradena u autoklavu, ali se moZze cistiti alkoholom (izopropil ili etanol).
Uobicajeno, otvore za rasprsivanje ne treba cistiti jer nisu u kontaktu s
pacijentom.

Kontaktne sonde CryoPro® su polu-kriticni uredaji za viSekratnu
upotrebu koji mogu dodi u kontakt s ozlijedenoj kozi tijiekom namjeravane
uporabe. Iz tog razloga, postupak ruénog ciséenja zajedno s postupkom
sterilizacije vlaznom toplinom moze pripremiti uredaj za ponovnu



upotrebu. Pogledajte odjeljak "C‘iééenje i sterilizacija kontaktnih sondi
CryoPro®”.

POHRANJIVANJE

Pohranjivanje tekuéeg dusika

Kako bi se osigurala ¢ista opskrba tekucim dusikom, spremnik (dewar)
mora se potpuno isprazniti prije ponovnog punjenja 3 - 4 puta godisnje.
Ako je potrebno, voda iz ledenih kristala preostalih unutar spremnika
moze se isusiti stvaranjem cirkulacije zraka (npr. koristenjem usisavaca
oko 30 minuta).

Pohranjivanje CryoPro® uredaja

Na kraju radnog dana toplo se preporuca isprazniti jedinicu uklanjanjem
poklopca i odbacivanjem viska tekuéeg dusika. NEMOJTE ga sipati
natrag u spremnik (dewar) kako biste izbjegli kontaminaciju. Nakon
Sto se boca isprazni, preporuc¢a se drzanje bocice naopako minimalno
30 minuta prije stavljanja poklopca. Kako bi se izbjeglo nakupljanje
kondenzacije, CryoPro® treba ¢uvati s poklopcem.

Prazan uredaj i pribor moraju se Cuvati na redovnoj sobnoj temperaturi
i vlaznosti. Ne postoje posebni zahtjevi za pohranjivanje niti ograni¢enja
u pogledu roka trajanja. Kontaktne sonde ne moraju se ¢uvati u sterilnim
uvjetima, ali se moraju sterilizirati prije upotrebe.

Vijek trajanja uredaja i pribora je 5 godina. Vijek trajanja kontaktnih sondi
je 5 godinaili 100 ciklusa ponovne obrade.

ODRZAVANJE
Nije potrebno preventivno odrzavanje.

ZBRINJAVANJE

CryoPro® i metalni dodaci mogu se odloziti kao metalni otpad ili vratiti
tvrtki Cortex Technology na zbrinjavanje. Preporuca se dekontaminirati
kontaktne sonde prije zbrinjavanja ili ih odlozZiti kao kontaminirane
materijale.

Priblizno vrijeme od jja poklop nakon
CryoPro® do njeg P i za uporab
R
Cryo_Pro to_pllnsko Sobna temperatura Ohladen
stanje kada je o (ponovno
) (22+1°C) )
napunjen napunjen)
: 1/3 1/3
. - Maksimalna } .
Razina punjenja . maksimalne maksimalne
glasnoc¢a ) .
glasnoce glasnoce
CryoPro® Maxi . .
(500 mL) 30 sekundi Tminutai '.30 15 minuta
sekundi
CryoPro® Mini
(350 mL) 25 sekundi 1minuta 10 minuta
OBJASNJENJE SIMBOLA
Grafic¢ko Objasnjenje

Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda

Oznacava datum kada je medicinski proizvod
proizveden.

Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se
medicinski proizvod mogao identificirati

KARAKTERISTIKE IZVEDBE
Oznacava serijski broj proizvodaca kako bi se
i& i odredeni medicinski uredaj mogao identificirati
Uredaj DK Statlflf'o vrljt?me i¢]
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 sata Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute
za uporabu
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 sati

Brzina protoka i brzina TD-a te maksimalno vrileme tretmana ovisi o
montiranom vrhu rasprsivaca (A-D):

eedl
-l
[eF]
El
(13

Oznacava da je predmet medicinski uredaj

Vrhrasprsivaca A B (o] D
Promjer rupe (mm) 1,00 075 0,55 045
Pr_OSJecnl prot_ok unutar prve 54 o8 15 9
minute (mL/min)

Prosjecna brzina (m/s) 075 0,88 0,92 0,98
Procijenjeno ukupno vrileme

tretmana u sesijama od 1 6/9 | 12717 | 22732 | 36/52
minute

(MINI/MAXI) (minuti)

Oznacava operatera koji sadrzi jedinstvene
informacije o identifikatoru uredaja

C€

Oznaka CE s referencom notificiranog organa
br. xxxx.
Oznacava europsku tehnicku uskladenost.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranic¢ava
prodaju ovog uredaja samo od strane lijecnika
ili po nalogu lije¢nika.
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PRIBORI

Svi dodaci kompatibilni su s CryoPro® Maxi i Mini.

Vrh rasprsivaca: Klasifikacija Ref. kod: Svrha:

Vrh rasprsivaca "A”, 1,00 mm lla OSA Otvor za rasprsivanje (1,00 mm)

Vrh rasprsivaca "B”, 0,75 mm lla 0SB Otvor za rasprsivanje (0,75 mm)

Vrh rasprsivaca "C”, 0,565 mm lla 0oSC Otvor za rasprsivanje (0,55 mm)

Vrh rasprsivaca "D”, 045 mm lla OSD Otvor za rasprsivanje (0,45 mm)

Stozasta mlaznica A", 1,00 mm lla COSA Otvorena mlaznica za rasprsivanje (1,00 mm)
Stozasta mlaznica B 0,75 mm lla CcOosB Otvorena mlaznica za rasprsivanje (0,75 mm)
Stozasta mlaznica ,C*, 0,55 mm lla COoSsC Otvorena mlaznica za rasprsivanje (0,55 mm)
Stozasta mlaznica ,D*, 045 mm lla COSD Otvorena mlaznica za rasprsivanje (045 mm)
rznﬁr;vlijg;\a miaznica ,C*, 0,55 mm, 75 lla OSBSCL Za tesko dostupne anatomske strukture
ﬁqar:r(i_‘\ﬂjsza mlaznica ,B’, 075 mm, 75 lla OSBSBL Za tesko dostupne anatomske strukture
Ravna mlaznica ,C* 0,55 mm, 75 mm duga lla OSSSCL Za tesko dostupne anatomske strukture
2?;1/1?;[2@ mlaznica A’ 1,00 mm, 25 lla OSSSAS Za tesko dostupne anatomske strukture
:i;llaral:gka miaznica B, 0,76 mm, 26 lla 0SSsSBS Za tesko dostupne anatomske strukture
:::T(?;gka miaznica G, 0,55 mm, 25 lla 0OSSSCS Za tesko dostupne anatomske strukture

Vrh rasprsivaca protiv akni lla OS SOFT Vrh rasprsivaca koji se koristi za lijecenje akni
Kontaktne sonde: Klasifikacija Ref. kod: Svrha:

Kontaktna sonda s o$trim vrhom lla CPsSP Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 1 mm lla CP1mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 2 mm lla CP2mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 3 mm lla CP3mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 4 mm lla CP4mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 5 mm lla CP5mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 6 mm lla CP6mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 8 mm lla CP8mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 10 mm lla CP10 mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 15 mm lla CP15 mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 20 mm lla CP20 mm Kontaktna sonda

Kontaktna sonda od 30 mm lla CP30mm Kontaktna sonda

Omot Kilasifikacija Ref. kod: Svrha:

| e [ e et e e o e
Lexan Disc | LEXAN Koristi se kao mehanicka barijera za ogranic¢avanje otvora za

rasprsivanje da utje¢e samo na kozu koja se treba tretirati
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Prilozi: Klasifikacija Ref. kod: Svrha:

Ogranigivas otvorenog protoka NA. OFR Blokira protok tekuceg dusika kada nije pricvr§¢ena mlaznica ili
kontaktna sonda.
Omogucuje pricvrscéivanje hipodermijske igle u skladu s "ISO

Luer Lock adapter lla OSLL 80369-7 zenskim luer lock suseljem’.

Adapter za Gienje vrha raspréivaca NA. TCA r_(or|§t| se z.a |sp|r§n!e zaceplienih otvora za rasprsivanje (uklanja
Cestice koje blokiraju protok)

Zamijenjivi dusicni filtar lla RNF Zamijenijivi filtar za ulazni kraj uronjene cjevcice

Za vizualizaciju pribora: Pogledajte priloZeni “Z11006.xx Pribor za lijecenje i uredaji za rukovanje” na nasoj web stranici www.cortex.dk.

PREPORUCENI TERMINI TRETMANA

Donja tablica prikazuje popis preporuka za lije¢enje razlicitih koznih lezija pomocu tekuéeg dusika. Tehnika, vrijeme zamrzavanja u sekundama, broj
ciklusa smrzavanja-odmrzavanja (FTC), rub oko tretirane lezije i broj tretmana prikazani su za indicirane dobro¢udne i premaligne/zlo¢udne lezije
koze. Preporuceni kriokirurski zahvat moze biti izveden tehnikom otvorenog rasprsivanja (OS), kontaktne sonde (CP) ili mekog rasprsivanja (SS).

Dobrocéudne lezije Tehnika Vrijeme FTC Rub (mm) Tretmani
zamrzavanja (s) lijeéenja
Akne OS/CP/SS 5do15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20 do 60 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Hipertrofi¢ni oZiljak OS/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seborei¢na keratoza os 10do15 1-3 <1 1do3
Miksoidna cista OS/CP 5 1 1do2 1
Piogeni granulom oS 15 1 <1 1
Oznake na kozi Oos/CP 5 1 1do2 1
Solarni lentigo oS 5 1 <1 1
Virale vorter Tehnika Vrijeme FTC Rub (mm) Tretmani
zamrzavanja (s) lije¢enja
Anogenitalni (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3do4
Obic¢na (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Ravna (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mozai¢na 0os 30 1 3do5 4
Plantarna (verruca plantaris) oS 20 1 2 3do4
Premaligni/ Tehnika Vrijeme FTC Rub (mm) Tretmani
zloéudne lezije: zamrzavanja (s) lijeéenja
Aktinicna keratoza oS 5do20 1 1do2 1
Bazocelularni karcinom (BCC) 0os 60 do 90 1do3 5 1
Bowenova bolest os 15 do 30 1do2 3 1
Karcinom plocastih stanica (SCC) (e} 60 do 90 1do 3 5 1
OS: Otvor za rasprsivanje  CP: Kontaktne sonde SS: Soft Spray

Gornja tablica temelji se na preporukama iz literature:

Zimmerman EE, Crawford P. Kriokirurgija koze. Am Fam Physician. 2012 prosinac 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions (Kriokirurgija koze za uobicajena stanja koze). Am Fam
Physician. 2020 travan;j 1;101(7):399-406.

Pasquali, Paola. (2015). Kriohirurgija: Prakti¢ni priruc¢nik. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Kriokirurgija koze: Nacela i klinicka praksa (4. izdanje). CRC Press. https:/doi.org/101201/b17660
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CISCENJE | STERILIZACIJA KONTAKTNIH SONDI CRYOPRO®
Prema ISO 17664-1:2021 Tablici B1 — Upute za obradu (medicinski uredaji za viekratnu upotrebu).

Proizvodac: Cortex Technology Aps

Metoda: Simbol:

Uredaj(i): Kontaktne sonde CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

UPOZORENJA

Uredaiji se isporucuju u nesterilnom stanju te se prije upotrebe moraju odistiti i sterilizirati.
Tijekom procesa ¢iscenja treba nositi rukavice, zastitne naocale i prikladnu zastitnu odjecu.

Neuspjeh uklanjanja kontaminanata s povrSine kontaktne sonde mogao bi ugroziti ispravno
funkcioniranje, njezinu sigurnu upotrebu i kasniji proces sterilizacije.

Preporuca se samo sterilizacija vruéom parom. Druge metode sterilizacije temeliene na npr. Plin
EtO, tekuce kemikalije, suha toplina, VHP ili ioniziraju¢e zracenje nisu potvrdeni kao ucinkoviti i mogu

uzrokovati fizicku Stetu proizvodu.

Kako biste izbjegli opekline, ostavite uredaje da se ohlade nakon sterilizacije (najmanje 30 minuta).

Ogranicenja obrade:

Ponovna obrada ima minimalan uc¢inak na kontaktne sonde. Kraj vijeka trajanja odreden je fizickim
troSenjem. Nemojte koristiti kontaktne sonde ako je naneseni dio presvucen zlatom promijenio boju ili
ima znakove fizickog ostecenja (npr. ogrebotine). Mjedeni dio sonde s navojem postat ¢e smedi/crni kako
tamni. Ovo je normalan proces koji ne utjece na funkcionalnost proizvoda i Cisto je kozmeticke prirode.

Kontaktne sonde su uspje$no potvrdene da izdrze do 100 ciklusa ¢iSéenja i sterilizacije. Zamijenite sondu
nakon 100 ciklusa ponovne obrade ili u slu¢aju promjene boje ili fizickog ostecenja zlatne previake na
dijelu koji bi mogao dodi u kontakt s pacijentom.

UPUTE

Pocetni tretman na mjestu uporabe

Kako biste izbjegli kontaminaciju, kontaktnu sondu treba drzati u vrecici za sterilizaciju tijekom transporta
od autoklava do mjesta uporabe. Prilikom otvaranja vrecice za sterilizaciju, pazite da ne kontaminirate
sondu prije upotrebe. Zastitnu silikonsku kapicu potrebno je zamijeniti silikonskom ventilacijskom cijevi, a
silikonski klin se mora ukloniti prije uporabe.

Na mjestu uporabe mora se provijeriti je li povrsina kontaktne sonde netaknuta. Kontaktna sonda mora se
baciti u slu¢aju promjene boje ili povrsinskih nedostataka u zlatnoj presvlaki.

Nakon upotrebe, odvojite kontaktnu sondu od CryoPro®-a. Uklonite svu veliku prljavétinu Cistom
maramicom koja ne ostavlja dlacice.

Prije ponovne uporabe, kontaktna sonda se mora odistiti i sterilizirati prema potvrdenom postupku
opisanom u nastavku.

Priprema prije ¢is¢enja

Zamijenite silikonsku ventilacijsku cijev na kontaktnoj sondi zastitnom silikonskom kapicom (pogledajte
sliku ispod). Takoder, pricvrstite silikonski klin u mjedeni navoj, buduci da svaka tekucina koja ude moze
blokirati protok dusika tijekom upotrebe kada se zamrzne.

S Silkonskikiin

Zastitna silikonska kapica

Ciséenje: Automatizirano

Sredstvo za ciScenje: Prolystica 2X Koncentrat neutralnog deterdzenta proizvodaca Steris. Sastav
deterdZenta prikazan je u nastavku:
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UPUTE

Sredstvo za ¢iscenje: Prolystica 2X Koncentrat neutralnog deterdzenta proizvodaca Steris. Sastav
deterdZenta prikazan je u nastavku:

Ime Identifikator proizvoda
Etoksilirani alkohol surfaktant (CAS Br) 68439-46-3
Poli(oksi-1,2-etandiil), .alfa.-fenil-.omega.-hidroksi- (CAS Br) 9004-78-8
1-Oktanamin, N,N-dimetil-, N-oksid (CAS Br) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002
Ciséenje: Runo
Metil-oksiran polimer s oksiranom (CAS Br) 9003-11-6
Upute za ciscenje:

1. Razrijedite deterdzent u vodi iz slavine (1 ml deterdzenta na 1 litru vode, kao najgore moguce doziranje).

2. Nakon $to je zastitna silikonska kapica postavljena, uronite cijelu kontaktnu sondu u otopinu i ostavite
5 minuta.

3. Pazljivo uklonite kontaktnu sondu iz otopine i ¢etkajte kontaktnu sondu najmanje 1 minutu kako biste
uklonili vidljive ostatke. Koristite mekanu najlonsku ¢etku koja ne grebe povrsinu.

4. Isperite kontaktnu sondu pod teku¢om vodom i etkajte dok ne postane vidljivo Cista najmanje 1 minut.
Moze se koristiti voda iz slavine.

Postupak ¢is¢enja mora se provesti prije sterilizacije.

Dezinfekcija CryoPro® kontaktne sonde nisu namijenjene za dezinfekciju. Upute za sterilizaciju nalaze se u nastavku.

Susenje Osusite kontaktnu sondu ¢istom maramicom koja ne ostavlja dladice i pripremite je za sterilizaciju.

1. Provjerite ima li na kontaktnoj sondi vidljivih ostataka.

2. Pregledajte da li kontaktna sonda ima znakova ostecene povrsine. U tom se slucaju kontaktna
sonda mora baciti jer ogrebotine ili olabavljenje povrsinskog sloja mogu dovesti pacijenta u kontakt s
materijalima ili ostacima koji nisu biokompatibilni.

Odrzavanje, inspekcija i testiranje

Stavite ocisc¢enu kontaktnu sondu u jednu vrecicu prikladnu za sterilizaciju parom (u skladu s EN ISO

Pakiranje 11607-1:2020).

Uvijerite se da silikonska ventilacijska cijev nije privr§éena i da su zastitna silikonska kapica i klin na
svom mijestu tijekom procesa sterilizacije kako biste sprijecili ulazak pare/vode u lumen unutar uredaja.
U slucaju da je voda zarobljena unutar sonde, smrznut ¢e se tijekom upotrebe i blokirati protok dusika.

Parametri obrade koji su validirani za u¢inkovito postizanje razine osiguranja sterilnosti (SAL) od 1x10-6
sazeti su u nastavku:

Vrsta cikl Temp: Vrij izlaganja Vrijeme susenja
autoklava (min.) (min.)

Sterilizacija

Gravitacijski pomak 121°C (250 °F) 15 minuta 20 minuta

Ostavite sterilizirane uredaje da se pravilno ohlade na sobnoj temperaturi u namjenskom prostoru s
minimalnim prometom i protokom zraka najmanje 30 minuta.

Ne otvarajte vrecicu za sterilizaciju dok se uredaj ne transportira do mjesta koristenja. Silikonska
ventilacijska cijev ne bi trebala biti pricvré¢ena dok se uredaj ne transportira do mjesta uporabe.

Kontaktne sonde CryoPro® moraju se ¢uvati na redovnoj sobnoj temperaturi i viaznosti. Osim toga, ne
postoje posebni zahtjevi za pohranjivanje niti ograni¢enja u pogledu roka trajanja.

Kontaktne sonde namijenjene su sterilizaciji prije upotrebe i mogu se pohraniti u skladu sa specifikacijama
proizvodaca vreéice za sterilizaciju.

Pohrana

Dodatne informacije

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danska

Kontakt proizvodaca Telefon: +45 98574100, Email: cortex@cortexdk

Gore navedene upute potvrdio je proizvoda¢ medicinskog uredaja kao dovoline za pripremu kontaktnih sondi za ponovnu uporabu. Odgovornost
preradivaca ostaje da osigura da obrada, onakva kakva se stvarno izvodi koristenjem opreme, materijala i osoblja u pogonu za preradu, postigne zeljeni
rezultat. To zahtijeva verifikaciju i/ili potvrdu i rutinsko pracenje procesa.

Datum izdavanja: 2025-11-27
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A CryoPro® egy aktiv, nem bedltethetd orvosi eszkdz a bérelvaltozasok
szovetfagyasztassal torténd kriosebészeti kezelésére. A CryoPro®
eszkozt folyékony nitrogénnel (LN2) vald feltoltésre tervezték.
Aktivalaskor a folyékony nitrogén egy cserélheté sz(irén és egy
meritécsovon keresztill a készllék csticsahoz aramlik, ahol kilénb6z6
permetezdnyilasok vagy kontaktusos szondak csatlakoztathatok.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A CryoPro® egy kézi eszkdz a boér kriosebészetéhez, amely
folyékony nitrogén helyi alkalmazasara szolgdl a bérelvaltozasok
szovetfagyasztassal torténé kezelésére. A kezelés nyilt permetezéssel
vagy érintéfejes technikéval végezheté egészséglgyi szakemberek,
példaul bérgydgyaszok, haziorvosok és kriosebészetben képzett apolok
altal, normal, jol megvilagitott és szelléztetett klinikai kdrnyezetben.

A kriosebészet alkalmazasa jol toleralhaté, gyors, kdnnyen alkalmazhato,
és nincs szisztémas mellékhatésa.

NEMKiVANATOS HATASOK

= Akezelés alatti és/vagy roviddel az azt kdveté fajdalom, a
holyagképzddés és a helyi 6déma a legfontosabb atmeneti
mellékhatasok.

Hosszu tavi sz6védmények;

= Egyes esetekben a betegnél [ézids hipopigmentacio és/vagy
periférias hiperpigmentécio alakulhat ki. A tartos hypopigmentacio
kockézata nagyobb a sotétebb bérlieknél.

TERVEZETT CELCSOPORTOK

Az eszkoz a betegek minden csoportjanal alkalmazhato, kortol, nemto!
és fajtol fuggetlendl. A csecsemék, valamint a sétét boérlek, akik nem
hajlandoak elfogadni a pigmentvaltozast, azonban ki vannak zarva.

JAVALLATOK

A CryoPro® aké i bérelvaltozasok én j; |
Akne, dermatofibroma, hemangioma, hipertrofias heg, keloid, seborrheas
keratdzis, myxoid ciszta, piogén granuloma, bérkindvések, szolaris lentigo
és virusos szemolcsok (anogenitalis, kdzonséges, lapos, mozaikos, talpi).
Szémos premalignus/rosszindulatu elvaltozas is kezelheté krioterapiaval:
Aktinikus keratosis, bazdlis sejtes karcindoma (BCC), Bowen-kor,
laphamsejtes karcinoma (SCC).

A CryoPro® a fent emlitett javallatoktol eltéré célra NEM hasznalhato.
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ELLENJAVALLATOK

BCC/SCC elvaltozasok magas kockazatu jellemzékkel

Elvéltozasok, ahol patologiara van szilkség

Korabban tapasztalt érzékenység a kriosebészettel szemben
Immunszuppresszio

Errendszeri ellatési zavarok

Antikoagulansok hasznélata

A kiemelked6 csontok vagy fellletes idegek feletti tertiletek kezelése
Hatérozatlan szl tumorok

Nem hajlandé elfogadni a pigmentvaltozasokat

(magasabb a kockazat a sotét borieknél)

Csecsemok

A pszoriazisos izileti gyulladasban szenvedd betegek esetében a
kriosebészeti kezelés ritka esetekben kivalthatja a fellangolast.

Az ellenjavallatokkal kapcsolatos tovabbi informéaciokért olvassa el a
vonatkozd szakirodalmat, pl. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

FIGYELMEZTETESEK

= Soha ne haszndlia a CryoPro® késziléket anélkil, hogy a
permetezonyilas vagy az érintéfej a helyén lenne. Ha a készlléket
csatlakoztatott spray vagy szonda nélkil haszndljia, a tul nagy
mennyiségli folyadék sulyos sérlléseket okozhat a péaciens
szamara. Ha a permetezényilas vagy az érintdfej nincs a helyén, a
nitrogénaramlas megakadalyozasara egy aramlaskorlatozot (tartozék)
lehet felszerelni.

Feltéltés utan a fedelet fel kell szerelni és szorosra kell huizni.

A CryoPro® eszkozt haszndlat kézben fuggdlegesen kell tartani.
A folyékony nitrogén kiszivaroghat a nyomascsokkentd szelepen
keresztll, ha a készlléket olyan helyzetben tartjak, hogy a palackban
lévé folyadék érintkezik a fedéllel. A kiaramlo nitrogén felhasznalo és/
vagy a beteg kezét érheti.

Ne haszndlja az egységet, ha a nyomascsokkentd szelep eltomédott,
ha modositottak, vagy az egység mas modon sérdlt. Ez tulzott nyomast
és a nitrogén hirtelen kiaramlasat okozhatja, ami veszélynek teheti ki a
beteget, a felhasznalot és mas személyeket egyarant.

A készulék kihlhet (lathato jég a fedélen és a permetezécsovon)
hosszabb hasznélat utan. A kezelés folytatasa elétt hagyja kiolvadni a
készilléket.

Ugyelien a szigetelés meghibasodasanak jeleire — a palack megfagy.
NE HASZNALJA, ha a palackot jég boritotja.

Legyen ovatos a nyomas alatti egység kinyitasakor. Lassan nyissa ki
a fedelet. Az egység még akkor is nyomas alatt allhat, ha nem maradt
benne folyadék.

NE permetezze nyilt sebekre, testnyilasokba vagy szembe.

Csak jol szell6zé helyiségben hasznaljon folyékony nitrogént. A parolgd
nitrogén fulladast okozhat.

Ne hasznadljon érintéfejet, amelyeken sérdlt felllet jelei vannak. A
felllleti bevonat karcolasa vagy lazulasa miatt a paciens érintkezésbe
keriilhet az alatta lévé anyagokkal vagy tormelékkel.

Ne hasznélja a CryoPro® egységet, ha az elsd hasznalat elétt sulyos
szallitasi sérllés vagy a csomagolas véletlenszer( felnyitasanak jeleit
észleli.

A tisztitasi folyamat soran keszty(t, véddészemiveget és megfeleld
védéruhazatot kell viselni.

A szennyezddések eltavolitasanak elmulasztasa az érintéfej fellletérdl
veszélyeztetheti a megfelelé miikodést, a biztonsagos hasznélatot és a
késdbbi sterilizalasi folyamatot.

A CryoPro® egy kizardlag professziondlis hasznalatra szant orvosi
eszkdz. Haszndlaton kivll gyermekektél és illetéktelen személyektél
elzarva kell tartani.

Erintéfej hasznélatakor a szilikon szell6z6csovet, amely az érintdfej
aljahoz van rogzitve, tavol kell tartani a pacienstél vagy a felhasznalotol,
amig megszilardul. Ez korllbelll 5 masodperccel a folyékony nitrogén
aramlas aktivalasa utan torténik, és a csé az eljaras hatralévé részében
rogzitett helyzetben (fagyasztva) marad.

Megjegyzés: Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy beteg székhelye
szerinti EU-tagéllam illetékes hatosaganak. Az EU-n kivili felnasznalok
esetében: a helyi forgalmazot és az illetékes hatosagokat tajékoztatni kell.



AZ EGYSEG FELTOLTESE

A CryoPro® egységet csak folyékony nitrogénnel szabad feltolteni. Toltse
fel az egységet Ugy, hogy lassan folyékony nitrogént 6nt a palackba, vagy
szabvanyos kisnyomasu eltavolitd eszkozt hasznal a tarolotartalybol
(dewar). A kezelendd elvaltozasok szamatdl és az egyes kezelések
idétartamatdl figgden az egységet a maximalis kapacitasanak legalabb
egyharmadaig fel kell tolteni. Egy meleg egység feltdltése utan a folyadék
kb. 30 masodpercig forr. Ezt kdvetéen a fedél felszerelhetd és szorosra
huzhatd. A nyomascsokkentd szelep gyenge, de hallhatd sziszegd
hangja azt jelzi, hogy az egységen bellll a normal Gizemi nyomas elérte.
Ez normalis miikddés, és a nyomashatarold szelepet soha nem szabad
elzarni vagy meghuzni. Kilonbozd tényezék befolyasoljak azt az idét,
amely a fedél lezarasatol a készllék hasznalatra kész allapotaig tart.
Keérijuk, olvassa el az ajanlasokat a , Teljesitményjellemzok” részben.

Ovatosan kell eljarni a maradék folyadékot tartalmazo CryoPro®
Ujratoltésénél, mivel az egység nyomasa 0,8 bar. A fedél lassu
lecsavarasaval az egység nyomasmentesithetd, mielétt fedél eltavolitasa
elétt. Ezt hallhatd sziszegé hang kiséri, amig teljesen nyomasmentessé
nem valik. Az elparolgott nitrogén kiszabadulhat és megsértheti a kezét.

Megjegyzés: Folyékony nitrogén (LN2) kezelésekor ajanlott a megfeleld
dvintézkedések megtétele az LN2-szallitd biztonsagi adatlapjan (SDS)
el6irtak szerint. Legalabb védokeszty( és véddszemiiveg vagy hasonlo
hasznalata javasolt.

TARTOZEKOK

Hasznalat elétt csatlakoztasson egy permetezonyilast vagy érintéfejet,
mivel a CryoPro® nem tudja ellatni rendeltetésének megfelel6 feladatat
csatlakoztatott permetezdnyilas vagy érintéfej nélkil.

A CryoPro® eszkozt szabvanyos nyitott permetezényilasokkal szallitjuk.
A opciondlis tartozékok kulonféle permetezéfejeket, kontaktusos
szondékat, gumi-vagy mlianyag boritasokat (kipokat), egy cserélheté
szUrét és egyéb kiegészitéket foglalnak magukban. A tartozékokat
felsorolo tablazat a , Kiegésziték” részben talalhato.

Megjegyzés: Az érintéfejek szemikritikus elemek, amelyek érintkezésbe
keriilnek ép bérrel. Fontos megvizsgalni éket, mivel meg kell semmisiteni
Sket, ha barmilyen sérdlt fellletre utalod jelet észlel. Az arany bevonat
karcolasai vagy hibai miatt a paciens érintkezésbe kerllhet az alatét
anyagokkal vagy tormelékkel.

Megjegyzés: A CryoPro® csak a Cortex altal gyartott szdrofejekkel,
érintkez6szondakkal és tartozékokkal hasznalhato.

MUKODESI ELV

Amikor az eszkdz nyomas alatt van, és a kioldo fogantyut aktivaljak, az
LN2 aramlasa megindul. A nitrogén aramlasa leall, amikor elengedik
a kioldo fogantyut. Az LNz aramlasi sebességének bedllitdsa nem
lehetséges a kioldo fogantylval. A nitrogén aramlasi sebességét a
megfelelé permetezonyilas kivalasztasaval lehet bedllitani. Az LNz
folyamatos aramlédsa a fogantyd megnyomasa nélkil a fogantyu elére
és oldalra tolasaval érheté el. Balkezes felhasznalok szamara a kioldo
fogantyu a fészelep bal oldalara helyezheté.

A meritécsd bemenetére egy menetes, cserélhetd szlrd van rogzitve,
hogy megakadalyozza a cs6, a szelep és a permetezéfejek eltomddését.
Aszlir6 egy tartozék, és sziikség esetén cserélhetd. A sz(irét csak kézzel
tavolitsa el és huzza meg. Ne hasznaljon szerszamokat. Ugyelien arra,
hogy a sz(ré megfeleléen a helyére keriljon, miel6tt a palack tetejét vis-
szahelyezi.

Megjegyzés: A szennyezddés és a hideg égés elkerllése érdekében
védbkeszty(i és védészemiiveg vagy hasonlo hasznélata javasolt.

KEZELES/KLINIKAI ALKALMAZAS
Minden érintéfej és permetezonyilas a tartosan rogzitett bitykds anyaba
van rogzitve, ujjbiztosan és szilardan. Ne alkalmazzon tulzott erét.

Erzéstelenitd krém alkalmazhato az eljaras toleralhatosaganak javitasara
és a kezelés utani fajdalom csokkentésére.

Megjegyzés: Ha a hasznalatok kozott az asztalon hagyja, a
nyomascsokkentd szelep hallhaté, allandd vagy szaggatott sziszegd
hangot ad. Ez normalis, és nem szabad megakadalyozni.

Permetezéses fagyasztas ([REF| OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

A permetezd nyilasok a kovetkezOket tartalmazzak: A (1,00 mm-es
nyilas), B (0,75 mm-es nyilas), C (0,55 mm-es nyilas), D (0,45 mm-es
nyilas), valamint kipos permetezényilasok: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C
(0,55 mm), D (0,45 mm). Elérhet6k hajlitott permetezényilasok is: BS BL
(75 mm hosszu, 0,75 mm-es nyilassal) és BS CL (75 mm hosszu, 0,55
mm-es nyilassal), tovabba négy egyenes permetezényilds: SS CL (75
mm hosszu, 0,65 mm-es nyilassal), SS AS (25 mm hosszu, 1,00 mm-es
nyilassal), SS BS (25 mm hosszu, 0,75 mm-es nyilassal) és SS CS (25 mm
hosszu, 0,55 mm-es nyilassal). Ezek mind a nehezen elérhetd tertletek
kezelésére szolgalnak, példaul a fil mogoétt, az ajaknal és az orr kilsd
részén (a nitrogéngaz légutakba jutasanak elkerilése érdekében).

Valasszon egy permetezdnyilast, amely a kezelendd sértlésnek megfeleld
LNz kimenetet biztosit. A mélyhttés akkor érheté el legjobban, ha a
permetezényilas kézel van a sértléshez (5-10 mm tavolsagra), mivel a
permet folyadéktartalma magasabb a nyildas kézelében. A kiemelkedd
szemdlcsoket lehetdség szerint legalabb két oldalrdl kell megkézeliteni. Ez
lehet6vé teszi, hogy a jéglabda lefelé mozogjon a szemdlcson keresztll,
mikozben kiméli a kornyezd szOveteket. Kozvetlenll az elvaltozasra
(a fellletre merdlegesen) torténé permetezés nagyobb oldaliranyu
terjedést eredményez, kisebb behatolds mellett. Ennek elkerilése
érdekében a permetet szakaszosan alkalmazza, vagy hasznéljon kisebb
permetezényilast.

A Soft Spray nyilas nagyobb terliletek nagyobb tavolsagra (kb. 5 cm-
ig) torténd lefagyasztasara szolgdl, magasabb géztartalom mellett.
Mozgassa a nyilast lassan elére-hatra, igy ,festve” a fellletet parolgo
nitrogénnel.

A Luer Lock adapter megkénnyiti az injekcids tl hasznalatat
permetezényilasként, és a tl atmérdje hatarozza meg az LNz aramlasi
sebességet. Az aramlasi sebességet a kezelendd elvéltozasnak
megfeleléen kell beallitani.

Megjegyzés: A hiperdermikus tlk hasznalata nem intralézios kezelésre
szolgal.

Ha a permet eltdémédétt vagy a folyékony nitrogén lassan aramlik, ennek
oka lehet a folyékony nitrogénben Iévé szennyezddés. Vegye le a fedét, és
hagyja teliesen felolvadni. Ellenérizze a sz(irét, és sziikség esetén cserélie
ki. Csak eredeti Cortex csere-sz(irét haszndljon. A permetezényilas
tisztitasahoz hasznaljon tisztitbadaptert vagy légkompresszort.

Erintéses fagyasztas ([REF] CP SP,CP 1mm-30mm)
A zart érintéfejek mélyhitést biztositanak minimalis oldaliranyu
terjedéssel.

Vélassza ki az elvaltozas méretének megfeleld fejméretet. A fagyasztas
elétt nedvesitse meg az elvaltozast egy csepp vizzel vagy kontaktgéllel,
hogy megkénnyitse a héatadast a bér és a fej csticsa kozott. Alkalmazza
az érintéfejet, amikor még meleg, enyhe nyomassal, és huzza meg a
kioldéfogantyut. Addig fagyassza, amig 1-5 mm-es fényudvar meg nem
jelenik a fej hegye korl. Ezutan dllitsa le a fagyasztast, és varjon néhany
masodpercet, amig a fej hegye levalik a bérrol.

A fagyasiidd a hasznalt nyilastol vagy fejtdl, a 1€zid méretétdl és tipusatol,
valamint a fagyasztasi tavolsagtol fuggden valtozik (csak permetezés
esetén). A felhasznalot arra biztatjuk, hogy ismerkedjen meg a folyékony
nitrogént hasznalod kriosebészettel kapcsolatos szakirodalommal. A
javasolt kezelési idoket a jelzett bérelvaltozasokhoz az ,Ajanlott kezelési
id6k” részben lévé tablazatban tekintheti meg.

Akezelés utan a kezelt teriletet védeni kell (normal sebkezelés).
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FERTOTLENITES

A f6 CryoPro® egység nem autoklavozhatd, de alkohollal (izopropil vagy
etanol) tisztithato.

Altaldban a permetezd nyilasokat nem kell tisztitani, mivel nem
érintkeznek a pacienssel.

A CryoPro® érintéfejek szemikritikus, Ujrafelhasznalhatd eszkozok,
amelyek a rendeltetésszer(i hasznalat soran érintkezésbe kertlhetnek
ép bdrrel. Emiatt a kézi tisztitasi folyamat és a nedves hével végzett
sterilizélasi eljaras hitelesitve alkalmas arra, hogy fel tudja késziteni az
eszkozt az Ujrahasznalatra. Lasd a ,CryoPro® érintéfejek tisztitasa és
sterilizélasa” cim( részt.

TAROLAS

Folyékony nitrogén tarolasa

A folyékony nitrogén tiszta utanpétlasanak biztositasa érdekében a
tarolotartalyt (dewar) teliesen ki kell Griteni, miel6tt évente 3-4 alkalommal
Ujratoltené. Szilkség esetén a tartdlyban maradt jégkristalyokbol
szarmazo vizet levegOkeringetéssel (példaul porszivoval kb. 30 percig)
ki lehet szaritani.

A CryoPro® eszkoz tarolasa

Amunkanap végén erésen ajanlott az egység kilritése a fedél levételével
és a felesleges folyékony nitrogén eltavolitdsaval. A szennyezddés
elkertilése érdekében NE Ontse vissza a tartdlyba. Ha a palack kidrdilt,
ajanlott legalabb 30 percig fejjel lefelé tarolni a fedél felhelyezése el6tt.
A péralecsapddas elkerillése érdekében a CryoPro®-t lefedve kell tarolni.

Az Ures késziiléket és a tartozékokat normal szobahémeérsékleten
és paratartalom mellett kell tarolni. Nincsenek kilonleges tarolasi
kovetelmények és az eltarthatdsagra vonatkozd korlatozasok. Az
érint6fejeket nem kell steril allapotban tarolni, de hasznalat el6tt sterilizalni
kell.

A készillék és a tartozékok élettartama 5 év. Az érintéfejek élettartama 5
évvagy 100 Ujrafeldolgozasi ciklus.

KARBANTARTAS
Nincs szlikség megeléz6 karbantartasra.

ARTALMATLANITAS

A CryoPro® és a fém tartozékok fémhulladékként artalmatlanithatok,
vagy visszakildheték a Cortex Technology-hoz artalmatlanitas céljabol.
Javasoljuk, hogy az érintéfejeket artalmatlanitas elétt fertétlenitse, vagy
szennyezett anyagként artalmatlanitsa.

TELJESITMENY JELLEMZOK
Eszk6z LN: kapacitas Statikus tartasiidé
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 6ra
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 6ra

Hozzavetéleges id6 a fedél lezarasatol a CryoPro® feltoltése utan
a hasznalatra kész allapotig

CryoPro® termikus

X N Szobahémérséklet Lehtitve
allapot feltoltott o o
)} (22+1°C) (Ujratoltve)
allapotban
Toltési szint Maximalis A maximalis A maximalis
térfogat térfogat 1/3-a | térfogat 1/3-a
CryoPro® Maxi 30 1perc 30
. . 15 perc
(500 ml) méasodperc masodperc
CryoPro® Mini 25 1 perc 10 perc
(350 ml) masodperc P P

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Grafikus

Leiras

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat
jelzi.

A gyarto kataldgusszamat jelzi, amellyel az
orvostechnikai eszkdz azonosithato

A gyarto sorozatszamat jelzi, amellyel az
orvostechnikai eszkdz azonosithatod

Jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a
hasznalati Gtmutatot

Jelzi, hogy a cikk orvosi eszkdz

]
l
[er]
El
(1
[uoI

Olyan szolgaltatot jeldl, amely egyedi
eszkézazonositd informécidkat tartalmaz

3

CE-jelolés a bejelentett szervezet hivatkozasi
szamaval XXxx.
Eurdpai miszaki megfeleléséget jelol.

Az LNz aramlasi sebessége és sebessége, valamint a maximalis kezelési
id6 a felszerelt permetezécsucstol (A-D) fugg:

Permetez6 hegy A B [+ D
Furat atmérd (mm) 1,00 075 0,55 045
Atlagos aramlas az elsé 54 28 15 9
percben (mL/perc)

Atlagsebesség (m/s) 0,75 0,88 092 0,98
Becsillt telies kezelésiidé 1

percben (MINI/MAXI) (perc) 6/9 12/17 | 22/32 | 36/52
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TARTOZEKOK

Minden tartozék kompatibilis a CryoPro® Maxi-val és a Minivel is.

Permetezési tippek: Osztalyozas Ref.sz.: Cél:

LA permetezéfej, 1,00 mm lla OSA Nyitott permetezényilas (1,00 mm)

,B” permetezéfej, 0,75 mm lla OSB Nyitott permetezényilas (0,75 mm)

,C” permetezéfej, 0,65 mm lla OoscC Nyissa ki a permetezényilast (0,55 mm)

,D” permetezéfej, 0,45 mm lla OSD Nyissa ki a permetezényilast (0,45 mm)

Kupos permetezéfej A% 1,00 mm lla COSA Nyitott permetezényilas (1,00 mm)

Kupos permetezéfej ,B”, 0,75 mm lla CcOosB Nyitott permetezényiléas (0,75 mm)

Kupos permetezéfej ,C”, 0,55 mm lla COosC Nyitott permetezényilas (0,55 mm)

Kupos permetezéfej ,D”, 0,45 mm lla COSD Nyitott permetezényilas (0,45 mm)

Hajlitott per metezGfe] ,C", 0,55 mm, 75 lla OSBSCL Nehezen elérhetd anatémiai teriiletekhez

mm hosszu

Hajltott permetezdfej B, 0.75 mm. 75 lla OSBSBL | Nehezen elérhetd anatomiai teriletekhez

mm hosszu

Egyenes pfermetezofel »C055mm, 75 lla OSSSCL Nehezen elérhetd anatomiai teriiletekhez

mm hosszu

Rovid egyenes permetezfe] A 1.00 mm. lla OSSSAS | Nehezen elérhetd anatomiai teriiletekhez

25 mm hosszu

Rovid Sgyenes permetezfej B, 075 mm, lla 0SSsSBS Nehezen elérhetd anatomiai teriiletekhez

25 mm hosszu

Rovid egyenes permetezsfej,C", 0,55 mm, lla 0SSSCS Nehezen elérhetd anatomiai teriiletekhez

25 mm hosszu

Akne puha permetezéhegy lla OS SOFT Pattanasok kezelésére hasznalt spray-hegy

Erintofejek: Osztélyozas Ref.sz.: Cél:

Eles hegy érintéfej lla CPSP ErintSfej

1mm-es érintéfej lla CP1mm Erintofej

2 mm-es érintéfej lla CP2mm Erintéfej

3 mm-es érintéfej lla CP3mm Erintéfej

4 mm-es érintéfej lla CP 4 mm Erintofej

5 mm-es érintéfej lla CP5mm Erintéfej

6 mm-es érintéfej lla CP6mm Erintéfej

8 mm-es érintdfej lla CP8mm Erintsfej

10 mm-es érintéfej lla CP10 mm Erintc")fej

15 mm-es érintéfej lla CP15 mm Erintofej

20 mm-es érintéfej lla CP 20 mm Erintéfej

30 mm-es érintdfej lla CP 30 mm Erintéfej

Boritok Osztalyozas Ref.sz.: Cél:

Gumi kipok | RUB Mechyanlkus gatke”nt haszr?alatos, amely a nyilt permetet csak a
kezelésre szant bérre korlatozza

Lexan lemez | LEXAN Mechanikus gatként hasznalatos, amely a nyilt permetet csak a

kezelésre szant bérre korlatozza
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Kiegészitok: Osztélyozas Ref.sz.: Cél:

Nyitott aramlés-korlatozo NA. OFR Megakadalyozza a folyekony nitrogén dramiését, ha nincs
permetezéfej vagy érintdfej csatlakoztatva.

Luer Lock adapter la OSLL Lehett?ve tesziaz ,,ISO”8_O_369_-’7 dlfgaszos Iugr If)ck interfész
szabvanynak megfeleld injekcios tU felhelyezését.

Permetezéhegy-tisztitd adapter N.A. TCA Elto'mo?i.o t pgrmet(:.\zonyllasfok ok'Jlltfesere hgsznalhato
(eltavolitja az aramlast akadalyozo részecskéket)

Cserélhetd nitrogénsziré lla RNF Cserélhet sz(iré a meritécsd bemeneti végéhez

Akiegésziték megjelenitéséhez: Lasd a mellékelt ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” cim( részt a www.cortex.dk weboldalunkon.

JAVASOLT KEZELESI IDOK

Az alabbi tablazat a kulonféle bérelvaltozasok folyékony nitrogénnel torténd kezelésére vonatkozd ajanlasok listajat tartalmazza. A technika, a
fagyasztasi idé6 masodpercben, a fagyasztasi-olvasztasi ciklusok szama (FTC), a kezelt elvaltozas korlli margo és a kezelések szama a feltiintetett
jéindulatu és rosszindulati/rosszindulatu bérelvaltozasok esetében. Az ajanlott kriosebészeti technika lehet nyitott spray (OS), érintéfej (CP) vagy Soft
Spray (SS).

Jéindulatu elvaltozasok Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési iilések
id6 (s)

Pattanas OS/CP/SS 5-t6115-ig 1 1 1

Dermatofibroma OS/CP 20-t6l 60-ig 1 2 2

Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofias heg Os/CP 20 1 2 1

Keloid Os/CP 30 1-3 2 3

Seborrheas keratosis oS 10-t61 15-ig 1-3 <1 1-t6l 3-ig

Myxoid ciszta OS/CP 5 1 1-t6l 2-ig 1

Piogén granuloma oS 15 1 <1 1

Bérkindvések OS/CP 5 1 1-t6l 2-ig 1

Solar Lentigo oS 5 1 <1 1

Virusos szemblcsok Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési iilések
idé (s)

Anogenitélis (condyloma acuminata) oS 10 1 2 3-t6l 4-ig

Koézénséges (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2

Lapos (lapos szemdlcs) 0oSs 10 1 1 2

Mozaik os 30 1 3-t61 5-ig 4

Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3-t6l 4-ig

Premalignus/ Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési iilések

rosszindulatu elvaltozasok: id6 (s)

Aktinikus keratosis (6] 5-t61 20-ig 1 1-t6l 2-ig 1

Bazalis sejtes karcinoma (BCC) (o) 60-t61 90-ig 1-t6l 3-ig 5 1

Bowen-kor oS 15-t61 30-ig 1-t6l 2-ig 3 1

Laphamsejtes karcinéma (SCC) (o) 60-t61 90-ig 1-t6l 3-ig 5 1

OS: Nyissa meg a Spray CP-t: Erintéfej SS: Lagy spray

A fenti tablazat a szakirodalom ajanlasain alapul:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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A CRYOPRO® ERINTOFEJEK TISZTITASA ES STERILIZALASA
Az 1SO 17664-1:2021 szabvany szerint B tablazat — Feldolgozasi utasitasok (Ujrafelnasznalhato orvosi eszkdzok).

Gyarté: Cortex Technology Aps

Eszk6z(6k): CryoPro® érint6fejek (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

Médszer: Szimbélum:

FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdzdket nem steril allapotban szallitjuk, hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
Atisztitasi folyamat soran keszty(it, védészemiiveget és megfelel6 védéruhazatot kell viselni.

A szennyezédések eltavolitdsanak elmulasztasa az érintdfej feluletérdl veszélyeztetheti a megfeleld
mUkddést, a biztonsagos hasznélatot és a késdébbi sterilizélasi folyamatot.

Csak forro gézzel torténd sterilizélas javasolt. Egyéb sterilizacios modszerek, amelyek pl. Az EtO gaz, a
folyékony vegyszerek, a széraz h6, a VHP vagy az ionizald sugarzas hatasossagat nem hitelesitették, és
fizikai karosodast okozhatnak a termékben.

Az égési sérlilések elkerlilése érdekében a sterilizalas utan hagyja tul lehdini az eszkdzoket (legalabb
30 percig).

A feldolgozas korlatozasai:

Az Ujrafeldolgozas minimalis hatassal van az érintéfejekre. Az élettartam végét a fizikai kopas hatarozza
meg. Ne haszndlja az érint6fejeket, ha az arany bevonatu rész elszinezédott vagy fizikai sérllés
nyomai (pl. karcolasok) vannak rajta. A fej menetes sargaréz része barna/fekete szinlvé valik, ahogy
elhomalyosul. Ez egy normélis folyamat, amely nem befolyasolja a termék miikoédését, és pusztan
kozmetikai aggodalomra ad okot.

Az érint6fejeket sikeresen validaltak, hogy akar 100 tisztitasi és sterilizalasi ciklust is kibirjanak. Cserélje ki
a szondat 100 Ujrafeldolgozasi ciklus utan, vagy ha elszinezédést vagy fizikai sérilést szenved az arany
bevonat azon a részen, amely érintkezhet a pacienssel.

UTASITASOK

Elsé kezelés a felhasznalas helyén

A szennyezédés elkerllése érdekében az érintéfejet az autoklavbol a felhasznélasi helyre torténd
szdllitds soran a sterilizalo tasakban kell tartani. A sterilizald tasak kinyitdsakor tgyelien arra, hogy
hasznalat elétt ne szennyezze be a fejet. A szilikon véddkupakot a szilikon szellézécsore kell cserélni, és
hasznalat elétt el kell tavolitani a szilikon csapot.

Hasznalatkor ellendrizni kell, hogy az érintéfej felllete sértetlen-e. Az aranybevonat elszinezédése vagy
fellleti hibaja esetén az érintofejet el kell dobni.

Hasznalat utan valassza le az érintéfejet a CryoPro®-rol. Tavolitson el minden durva szennyezédést egy
tiszta, sz6szmentes torlékendével.

Ujrahasznalat elétt az érintGfejet meg kell tisztitani és sterilizalni kell az alabb leirt jovahagyott eljaras
szerint.

Tisztitas el6tti elékészités

Cserélie ki az érintéfejen 1év6 szilikon szell6zécsovet a szilikon véddsapkaval (lasd az alabbi képet).
llessze be a szilikon csapot is a sargaréz menetbe, mivel a folyadék behatolasa blokkolhatja a nitrogén
aramlasat hasznalat kbzben, amikor fagy.

SS—M—MM— Szilikon csap

Szilikon védésapka

Tisztitas: Automatizalt

Az érint6fejek nem alkalmasak ultrahangos vagy automatizalt tisztitasi eljarasokra, mert fennall a folyadék
behatolasa, ami blokkolhatja a nitrogén aramlasat. Ezért csak kézi tisztitasi modszer all rendelkezésre.
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UTASITASOK

Tisztitoszer: Prolystica 2X koncentratum semleges mososzer a Steris gyartdtol. A mososzer dsszetétele
az alabbiakban lathato:

Név Termékazonosito
Etoxilalt alkoholos felliletaktiv anyag (CAS-szam) 68439-46-3
Poli(oxi-1,2-etanedil), alfa-fenil-omega-hidroxi- (CAS-szam) 9004-78-8
1-oktan-amin, N,N-dimetil-, N-oxid (CAS-szam) 2605-78-9
(REACH-szam) 01-2119409076-45-0002
Tisztitas: Kézi
Metil-oxiran polimer oxirannal (CAS-szam) 9003-11-6

Tisztitasi utasitasok:

1. Higitsa fel a mosdszert csapvizzel (1 ml mosdszer 1liter vizben, a legrosszabb esetre vonatkozo higitas).

2. A szilikon védésapkak felhelyezése utan meritse a teljes érintéfejet az oldatba, és hagyja benne 5
percig.

3.Ovatosan tavolitsa el az érintéfejet az oldatbol, és kefélie le legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa a lathato
tormeléket. Hasznaljon puha nylon kefét, amely nem karcolja meg a felliletet.

4. Oblitse le az érintéfejet folyo viz alatt, és kefélie at, amig lathatdan tiszta nem lesz legalabb 1 percig.
Csapviz hasznalhato.

Atisztitasi eljarast sterilizélas elétt kell elvégezni.

Fertétlenités A CryoPro® érintéfejeket nem kell fert6tleniteni. A sterilizalasi utmutato alabb talalhato.

Szaritas Szaritsa meg az érintdfejet egy tiszta, sz6szmentes torlékenddvel, és készitse eld a sterilizalast.

1. Vizsgalja meg az érintéfejet, hogy nincs-e rajta lathato tormelék.

2.Vizsgalja meg az érintéfejet, hogy nincs-e semmilyen jele sértilt fellletnek. Az érintéfejet ilyen
esetben el kell dobni, mivel a fellleti bevonat karcolodasa vagy meglazulasa esetén a paciens olyan
alatétanyagokkal vagy térmelékkel érintkezhet, amelyek nem bioldgiailag kompatibilisek.

Karbantartas, ellenérzés és tesztelés

Csomagolas Helyezze a megtisztitott érintéfejet egyetlen tasakba, amely alkalmas gézsterilizalasra (6sszhangban EN

1SO 11607-1:2020).
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szilikon szell6zécséd nincs rogzitve, és hogy a szilikon véddkupak és
csap a helyén van a sterilizélasi folyamat soran, hogy megakadalyozza a géz/viz bejutasat a készilék
belsejében lévé lumenbe. Ha viz rekedt a szondaban, az hasznélat kozben megfagy, és blokkolja a
nitrogén aramlasat.
Az aldbbiakban dsszefoglaljuk azokat a feldolgozasi paramétereket, amelyeket az 1x10-6 sterilitasbiz-
tositasi szint (SAL) hatékony elérésére validaltak:
Autoklavozasi ciklus Héfok Expoziciés id6 (min.) | Szaradasiidé (min.)
Steriizcio Hipussy
Gravitdcios 121°C (250 °F) 16 perc 20 perc
elmozdulas

Hagyija a sterilizalt eszkdzoket megfeleléen szobahémérsékletre hiini egy erre a célra kialakitott helyen,
minimalis forgalommal és minimalis légaramlassal legalabb 30 percig.

Ne nyissa ki a sterilizalo tasakot, amig a készlléket el nem szdllitotta a felhasznalasi helyre. A szilikon
szell6z6csovet nem szabad csatlakoztatni mindaddig, amig a késziiléket el nem szallitjak a felhasznalasi
helyre.

A CryoPro® érintéfejeket normal szobahémérsékleten és paratartalom mellett kell tarolni. Ezen kivil
Tarolas nincsenek kildnleges tarolasi kdvetelmények és az eltarthatdsagra vonatkozd korlatozasok.
Az érint6fejeket hasznalat elétt sterilizalni kell, és a sterilizalotasak gyartéjanak eldirasai szerint tarolhatok.

Tovabbi informéaciok

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dania

Agyért elérhetsége Telefonszam: +45 98574100, E-mail: cortex@cortexdk

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartdja jovahagyta, mint amelyek alkalmasak az érintkezészondak Ujrahasznalatra torténd elékészitésére.
Tovabbra is a feldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozd Iétesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval
ténylegesen végzett feldolgozas elérje a kivant eredményt. Ez megkéveteli a folyamat ellenérzését és/vagy érvényesitését, valamint rutinszer(i ellenérzését.
Kelt: 2025-11-27
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CryoPro® & un dispositivo medico attivo non impiantabile per il
trattamento criochirurgico delle lesioni cutanee mediante congelamento
dei tessuti. I dispositivo CryoPro® & destinato ad essere riempito con
azoto liquido (LN2). Allattivazione, 'azoto liquido viene espulso attraverso
un filtro sostituibile e un tubo diimmersione fino alla punta del dispositivo,
dove possono essere collegati vari ugelli di spruzzo o sonde a contatto.

DESTINAZIONE D’'USO

CryoPro® & un dispositivo portatile per la criochirurgia cutanea che
utilizza l'applicazione localizzata di azoto liquido per trattare le lesioni
cutanee mediante congelamento dei tessuti. Il trattamento pud essere
eseguito con tecniche a spruzzo aperto o con sonda a contatto da
professionisti sanitari come dermatologi, medici di famiglia e infermieri
addestrati alla criochirurgia in un normale ambiente clinico ben illuminato
e ventilato.

Luso della criochirurgia & ben tollerato, veloce, facile da applicare e
senza effetti collaterali sistemici.

EFFETTIAVVERSI

Effetti negativi temporanei;

= |l dolore durante e/o subito dopo il trattamento, la formazione di bolle
e l'edema locale sono i principali effetti avversi temporanei.

Complicazioni a lungo termine;

= =Inalcuni casi, il paziente puo sviluppare ipopigmentazione lesionale
e/o iperpigmentazione periferica. Il rischio di ipopigmentazione
permanente é pil elevato nelle persone con la pelle scura.

GRUPPITARGET PREVISTI

Il dispositivo pud essere utilizzato per tutti i gruppi di pazienti,
indipendentemente da eta, sesso e razza. Tuttavia, sono esclusi i
neonati e le persone di pelle scura che non sono disposte ad accettare i
cambiamenti del pigmento.

INDICAZIONI

Il CryoPro® & indi perle i lesioni
Acne, dermatofibroma, emangioma, cicatrice ipertrofica, cheloide,
cheratosi seborroica, cisti mixoide, granuloma piogenico, tag cutanea,
lentigo solare e verruche virali (anogenitale, comune, piatta, a mosaico,
plantare).

Anche diverse lesioni premaligne/maligne possono essere trattate con
la crioterapia:

Cheratosi attinica, carcinoma a cellule basali (BCC), malattia di Bowen,
carcinoma a cellule squamose (SCC).

Il CryoPro® NON deve essere utilizzato al di fuori delle indicazioni sopra
citate.

CONTROINDICAZIONI

Lesioni BCC/SCC ad alto rischio

Lesioni in cui & necessaria la patologia

Sensibilita precedentemente nota alla criochirurgia
Immunosoppressione

Apporto vascolare compromesso

Uso anticoagulante

Trattamento su aree sopra le ossa prominenti o i nervi superficiali
Tumori con margini indefiniti

Non incline ad accettare i cambianti di pigmentazione

(rischio pili elevato nelle persone con pelle scura)

Bambini

Per pazienti con artrite psoriasica, il trattamento criochirurgico puo, in
rari casi, scatenare inflammazione.

Per informazioni aggiornate sulle controindicazioni, consultare la
litteratura di riferimento e.g. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

AVVERTENZE

= Non utilizzare mai l'unita CryoPro® senza unapertura di spruzzatura
0 una sonda di contatto in posizione. Leccessiva quantita di liquido
emesso se lunitd viene utilizzata senza uno spray o una sonda
collegata puo causare gravi danni al paziente. E possibile applicare
un limitatore di flusso (accessorio) per impedire il flusso di azoto se
l'apertura dello spruzzo o la sonda di contatto non sono in posizione.
Dopo il riempimento, il coperchio deve essere montato e serrato
saldamente.

Il CryoPro® deve essere tenuto in posizione verticale quando viene
utilizzato. L'azoto liquido pud fuoriuscire attraverso la valvola di scarico
della pressione se l'unita viene tenuta in una posizione che consente
al liquido allinterno della bottiglia di essere a contatto con il coperchio.
Lesplosione di azoto in uscita pud colpire la mano dellutente e/o del
paziente.

Non utilizzi 'unita se la valvola di scarico della pressione € bloccata
o e stata manomessa o se lunita € danneggiata in altro modo. Cio
potrebbe causare una pressione eccessiva e un rilascio violento di
azoto, esponendo al pericolo il paziente, l'utente e altre persone.
Lunita pud raffreddarsi (ghiaccio visibile sul coperchio e sul tubo di
spruzzo) dopo un uso prolungato. Lasci scongelare I'unita prima di
riprendere il trattamento.

Faccia attenzione ai segni di cedimento dell'isolamento: la bottiglia si
congelera. NON USARE se la bottiglia & coperta di ghiaccio.

Faccia attenzione quando apre un'unita pressurizzata. Apra lentamente
il coperchio. L'unita potrebbe essere ancora pressurizzata anche se
non cé piu liquido residuo.

NON spruzzi su ferite aperte, negli orifizi del corpo o negli occhi.
Utilizzi l'azoto liquido solo in una stanza ben ventilata. L'azoto evaporato
puo causare asfissia.

Non utilizzi sonde a contatto con segni di superficie compromessa.
Graffi o allentamenti del rivestimento superficiale possono portare il
paziente a contatto con materiali sottostanti o detriti.

Non utilizzi 'unita CryoPro® se ci sono segni di gravi danni da trasporto
o di apertura involontaria della confezione prima del primo utilizzo.
Durante il processo di pulizia € necessario indossare guanti, occhiali e
indumenti protettivi adeguati.

La mancata rimozione dei contaminanti dalla superficie della sonda
a contatto potrebbe compromettere il corretto funzionamento, l'uso
sicuro e il successivo processo di sterilizzazione.

CryoPro® e un dispositivo medico destinato esclusivamente alluso
professionale. Quando non & in uso, deve essere tenuto fuori dalla
portata dei bambini e del personale non autorizzato.

Quando si usa una sonda a contatto, il tubo di sfiato in silicone, che &
attaccato alla base della sonda a contatto, deve essere diretto lontano
dal paziente o dallutente finché non si indurisce. Cio avverra circa 5
secondi dopo l'attivazione del flusso di azoto liquido e la provetta rimarra
in una posizione fissa (congelata) durante il resto della procedura.

NB: Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e alla relativa autorita competente
dello Stato membro dellUE in cui si trova l'utente e/o il paziente. Per gli
utenti al di fuori dellUE: il distributore locale e le autorita competenti
devono essere informati.
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RIEMPIRE LUNITA

Lunita CryoPro® deve essere riempita solo con azoto liquido. Riempire
l'unita versando lentamente l'azoto liquido nella bottiglia o utilizzando un
dispositivo di prelievo standard a bassa pressione da un serbatoio di
stoccaggio (dewar). A seconda del numero di lesioni da trattare e della
durata dei singoli trattamenti, l'unita deve essere riempita almeno fino a
un terzo della sua capacita massima. Dopo aver riempito un'unita calda,
il liquido bolle per circa 30 secondi. In seguito, il coperchio pud essere
montato e serrato saldamente. Un sibilo debole ma udibile dalla valvola di
scarico della pressione indica che € stata raggiunta la normale pressione
di esercizio allinterno dellunita. Si tratta di un funzionamento normale
e la valvola di scarico della pressione non deve mai essere bloccata o
tesa. Diversi fattori influenzano il tempo che intercorre tra la chiusura del
coperchio e il momento in cui il dispositivo & pronto per l'uso. Veda le
raccomandazioni nella sezione "Caratteristiche delle prestazioni”.

Occorre prestare attenzione quando si riempie un CryoPro® contenente
liquido residuo, poiché l'unita € pressurizzata a 0,8 bar. Svitando lentamente
il coperchio, l'unita si depressurizzera prima che la parte superiore si
stacchi. Questo & accompagnato da un sibilo udibile fino alla completa
depressurizzazione. L'azoto evaporato puo fuoriuscire e colpire la mano.

NB: Quando si maneggia I'azoto liquido (LN2), si raccomanda di prendere
le precauzioni appropriate come prescritto nella Scheda di sicurezza
(SDS) del fornitore di LN2. Come minimo, si raccomanda di utilizzare
guanti protettivi e occhiali di sicurezza o simili.

ACCESSORI

Prima delluso, colleghi unapertura di nebulizzazione o una sonda di
contatto, poiché il CryoPro® non puo svolgere uso previsto senza
unapertura di nebulizzazione o una sonda di contatto collegata.

Il CryoPro® viene fornito con un set di aperture standard aperte. Gli
accessori opzionali includono una varieta di punte di spruzzo, sonde a
contatto, coperture in gomma/plastica (coni), un filtro sostituibile e altri
accessori. Una tabella che elenca gli accessori si trova nella sezione
"Accessori”.

NB: Le sonde a contatto sono articoli semi-critici che entrano in contatto
con la pelle non intatta. E importante ispezionarli, perché devono essere
scartati se presentano segni di superficie compromessa. Graffi o difetti
nel rivestimento in oro possono portare il paziente a contatto con
materiali sottostanti o detriti.

NB: Il CryoPro® & destinato all'uso solo con le punte di spruzzo, le sonde
di contatto e gli accessori prodotti da Cortex.

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Quando il dispositivo & pressurizzato e la maniglia di attivazione viene
attivata, si avvia il flusso di LN2. Il flusso di azoto si interrompera quando
la maniglia del grilletto verra rilasciata. La regolazione della portata
di LN2 non & possibile utilizzando la maniglia del grilletto. La portata di
azoto viene regolata selezionando l'apertura di spruzzo appropriata. Un
flusso continuo di LNz senza premere limpugnatura puo essere ottenuto
spingendo l'impugnatura in avanti e lateralmente. Per gli utenti mancini,
limpugnatura del grilletto puo essere posizionata sul lato sinistro della
valvola principale.

Un filtro sostituibile con filetto € fissato allingresso del tubo diimmer-
sione per prevenire lostruzione del tubo, della valvola e delle punte di
spruzzo. Il filtro & un accessorio e puo essere sostituito se necessa-

rio. Rimuovere e serrare il filtro solo a mano. Non utilizzare attrezzi.
Assicurarsi che il filtro sia correttamente posizionato prima di montare il
coperchio sulla bottiglia.

NB: Per evitare la contaminazione e I'ustione da freddo, si raccomanda di
utilizzare guanti protettivi e occhiali di sicurezza o simili.

TRATTAMENTO/APPLICAZIONE CLINICA

Tutte le sonde e le aperture di spruzzatura sono montate nel dado
zigrinato fissato in modo permanente, con una tenuta a prova di dito. Non
applichi una forza eccessiva.
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Puo essere applicata una crema anestetica per migliorare la tollerabilita
della procedura e ridurre il dolore post-trattamento.

NB: Quando viene lasciato sul tavolo tra un utilizzo e Ialtro, la valvola di
scarico della pressione emette un sibilo udibile, costante o intermittente.
Questo & normale e non deve essere impedito.

Congelamento spray ( OSA,B,C,D,SS,BS, SOFT,LL)

Le aperture di spruzzo includono: A (apertura da 1,00 mm), B (apertura da
0,75 mm), C (apertura da 0,55 mm), D (apertura da 0,45 mm), cosi come
le aperture di spruzzo coniche: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D
(0,45 mm).

Sono inoltre disponibili aperture di spruzzo curve: BS BL (lunghezza 75
mm, apertura da 0,75 mm) e BS CL (lunghezza 75 mm, apertura da 0,55
mm), oltre a quattro aperture di spruzzo dritte: SS CL (lunghezza 75 mm,
apertura da 0,55 mm), SS AS (lunghezza 25 mm, apertura da 1,00 mm),
SS BS (lunghezza 25 mm, apertura da 0,75 mm) e SS CS (lunghezza 25
mm, apertura da 0,55 mm).

Tutte sono progettate per raggiungere aree difficili da trattare, come
dietro le orecchie, il labbro o la parte esterna del naso (per evitare
lingresso di gas di azoto nelle vie respiratorie).

Selezionare un‘apertura di spruzzo che fornisca un'uscita LNz adeguata
alla lesione da trattare. Il congelamento in profondita si ottiene meglio
quando l'apertura dello spray é vicina alla lesione (distanza di 5 - 10 mm),
poiché il contenuto liquido dello spray & piu elevato vicino allapertura.
Quando é possibile, le verruche in rilievo devono essere affrontate in
modo tangiante da almeno due lati. In questo modo, la sfera di ghiaccio
puo scendere attraverso la verruca, risparmiando il tessuto circostante.
Spruzzare direttamente sulla lesione (perpendicolarmente alla superficie)
causera una maggiore diffusione laterale con una minore penetrazione.
Per evitare cio, applichi lo spray in modo intermittente o utilizzi unapertura
di spruzzo piu piccola.

Lapertura Soft Spray serve per congelare aree pil ampie a una distanza
maggiore (fino a circa 5 cm) con un contenuto di vapore pil elevato.
Muova lentamente 'apertura avanti e indietro, "dipingendo” la superficie
con l'azoto vaporizzato.

L'adattatore Luer Lock facilita l'uso di un ago ipodermico come apertura
di spruzzo e il diametro dellago determina la portata dell'LN2. La portata
del flusso deve essere regolata in base alla lesione da trattare.

NB: Luso di aghi iperdermici non e previsto per il trattamento
intralesionale.

Se lo spray € intasato o l'azoto liquido scorre lentamente, potrebbe
essere dovuto a unimpurita nellazoto liquido. Tolga il coperchio e
lasci scongelare completamente. Ispezionare il filtro e sostituirlo se
necessario. Utilizzare esclusivamente il filtro di ricambio originale Cortex.
Per pulire l'apertura dello spruzzo, utilizzi l'adattatore per la pulizia o un
compressore daria.

Contatto congelamento ([REF] CP SP,CP 1mm-30 mm)
Le sonde a contatto chiuso garantiscono un congelamento profondo
con una diffusione laterale minima.

Selezionare una sonda di dimensioni adeguate alla dimensione della
lesione. Bagnare la lesione con una goccia d'acqua o di gel di contatto
prima del congelamento, per facilitare il trasferimento termico tra
la pelle e la punta della sonda. Applichi la sonda di contatto ancora
calda esercitando una leggera pressione e tiri la maniglia del grilletto.
Continuare a congelare finché non si vede un alone di 1-5 mm intorno
alla punta della sonda. Quindi interrompere il congelamento e attendere
qualche secondo affinché la punta della sonda si stacchi dalla pelle.

Il tempo di congelamento varia in base allapertura o alla sonda utilizzata,
alle dimensioni e al tipo di lesione e alla distanza di congelamento (solo
spray). Lutente é invitato a familiarizzare con la letteratura disponibile
sulla criochirurgia con azoto liquido. Una tabella che mostra i tempi di
trattamento consigliati per le lesioni cutanee indicate € riportata nella
sezione "Tempi di trattamento consigliati”.



Dopo il trattamento, I'area trattata deve essere protetta (normale cura
della ferita).

DECONTAMINAZIONE

Lunita principale CryoPro® non & destinata all'autoclave, ma puo essere
pulita con alcool (isopropilico o etanolo).

Normalmente, le aperture di spruzzo non devono essere pulite, perché
non sono a contatto con il paziente.

Le sonde di contatto CryoPro® sono dispositivi riutilizzabili semi-critici
che possono entrare in contatto con la pelle non intatta durante I'uso
previsto. Per questo motivo, un processo di pulizia manuale insieme a un
processo di sterilizzazione a calore umido sono stati convalidati come in
grado di preparare il dispositivo per il riutilizzo. Vedere la sezione "Pulizia
e sterilizzazione delle sonde a contatto CryoPro®”.

MEMORIZZAZIONE

Conservazione dell’azoto liquido

il serbatoio di stoccaggio (dewar) deve essere completamente svuotato
prima di essere riempito 3 - 4 volte allanno. Se necessario, l'acqua dei
cristalli di ghiaccio rimasti allinterno del serbatoio puo essere asciugata
creando una circolazione d'aria (ad esempio, utilizzando un aspirapolvere
per circa 30 minuti).

Conservazione del dispositivo CryoPro®

Alla fine della giornata di lavoro, si raccomanda vivamente di svuotare
l'unita rimuovendo il coperchio ed eliminando I'azoto liquido in eccesso.
NON versarlo nuovamente nel dewar per evitare la contaminazione. Una
volta che il flacone & vuoto, si raccomanda di riporre il flacone a testa
in git per un minimo di 30 minuti prima di applicare il coperchio. Per
evitare l'accumulo di condensa, CryoPro® deve essere conservato con
il coperchio.

Il dispositivo vuoto e gli accessori devono essere conservati a
temperatura e umidita ambiente regolari. Non ci sono requisiti speciali di
conservazione e non ci sono restrizioni sulla durata di conservazione. Le
sonde a contatto non devono essere conservate in condizioni sterili, ma
devono essere sterilizzate prima delluso.

La durata del dispositivo e degli accessori € di 5 anni. La durata delle
sonde a contatto & di 5 anni 0 100 cicli di ritrattamento.

MANUTENZIONE
Non & necessaria alcuna manutenzione preventiva. .

SMALTIMENTO

CryoPro® e gli accessori metallici possono essere smaltiti come
rottami metallici o restituiti a Cortex Technology per lo smaltimento.
Si raccomanda di decontaminare le sonde a contatto prima dello
smaltimento o di smaltirle come materiali contaminati.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Punta a spruzzo A B C D
Diametro del foro (mm) 1,00 075 055 045
Flysso medio .nel primo 54 28 15 9
minuto (mL/min)

Velocita media (m/s) 075 088 092 098
Tempo totale di trattamento

stimato in sessionida1minuto | 6/9 12/17 | 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minuti)

Tempo app ivo dalla chi del coperchio dopo il

riempimento di CryoPro® fino al momento in cui & pronto per
Fuso.

Stato termico di Temperatura ambiente Raffreddato
CryoPro® quando o 3 N

. . . (2241°C) (riempito)
viene riempito
Livello di Volume 1/3 del volume | 1/3 del volume
riempimento massimo massimo massimo
CryoPro® Maxi .| 1minutoe 30 -
(500 mL) 30 secondi secondi 15 minuti
CryoPro® Mini . . _—
@50mL) 25 secondi 1minuto 10 minuti

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Grafica Descrizione

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica la data di produzione del dispositivo
medico.

Indica il numero di catalogo del produttore in
modo che il dispositivo medico sia identificato

Indica il numero di serie del produttore, in modo
da poter identificare un dispositivo medico
specifico.

Indica la necessita della per I'utente di
consultare le istruzioni per 'uso

Tempo di
Dispositivo Capacita LN2 mantenimento
statico
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 ore
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 ore

La portata e la velocita dellLN2 e il tempo massimo di trattamento
dipendono dallugello montato (A-D):

Indica che l'articolo & un dispositivo medico

Indica un vettore che contiene informazioni
sull'identificatore unico del dispositivo.

el
l
El
(1
[MD]
[uo]

Marchio CE con riferimento all'organismo
notificato n. xxxx.
Indica la conformita tecnica europea.

3
[reow]

Attenzione: La legge federale (USA) limita
questo dispositivo alla vendita da parte di o per
ordine di un medico.
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ACCESSORI
Tutti gli accessori sono compatibili con CryoPro® Maxi e Mini

e Codice di
Punte per lo spray: Classificazione riferimentos Scopo:
Punta spray "A", 1,00 mm lla OSA Apertura dello spruzzo (1,00 mm)
Punta spray "B”, 0,75 mm lla OSB Apertura dello spruzzo (0,75 mm)
Punta spray ” C”, 0,55 mm lla OoSsC Apertura spruzzo aperta (0,55 mm)
Punta spray ” D", 045 mm lla OSD Apertura spruzzo aperta (0,45 mm)
Punta di spruzzo conica “A’, 1,00 mm lla COSA Apertura di spruzzo aperta (1,00 mm)
Punta di spruzzo conica “B”, 0,75 mm lla cosB Apertura di spruzzo aperta (0,75 mm)
Punta di spruzzo conica “C”, 0,55 mm lla COSscC Apertura di spruzzo aperta (0,55 mm)
Punta di spruzzo conica “D”, 045 mm lla COSD Apertura di spruzzo aperta (0,45 mm)
Estensione di spruzzo curva “C”, 0,55 Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla OSBSCL
mm, 75 mm lunga da trattare
Estensione di spruzzo curva “B”, 0,75 Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla OSBSBL
mm, 75 mm lunga da trattare
Estensione di spruzzo dritta “C”, 0,565 Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla 0OSSSCL
mm, 75 mm lunga da trattare
Estensione di spruzzo dritta corta “A”, Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla OSSSAS
1,00 mm, 25 mm lunga da trattare
Estensione di spruzzo dritta corta “B", Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla 0SsSsBS
0,75 mm, 25 mm lunga da trattare
Estensione di spruzzo dritta corta “C”, Punta utilizzata per raggiungere strutture anatomiche difficili
lla 0SS8SCS
0,55 mm, 25 mm lunga da trattare
Punta spray morbida per I'acne lla OS SOFT Punta spray utilizzata per il trattamento dell'acne
n q Codice di
Sonde a contatto: Classificazione riferimento: Scopo:
Sonda di contatto a punta acuta lla CPSP Sonda di contatto
1mm Sonda di contatto lla CP1mm Sonda di contatto
2 mm Sonda di contatto lla CP2mm Sonda di contatto
3 mm Sonda di contatto lla CP3mm Sonda di contatto
4 mm Sonda di contatto lla CP4mm Sonda di contatto
5 mm Sonda di contatto lla CP5mm Sonda di contatto
6 mm Sonda di contatto lla CP6mm Sonda di contatto
8 mm Sonda di contatto lla CP8mm Sonda di contatto
10 mm Sonda di contatto lla CP10 mm Sonda di contatto
15 mm Sonda di contatto lla CP15mm Sonda di contatto
20 mm Sonda di contatto lla CP20 mm Sonda di contatto
30 mm Sonda di contatto lla CP 30 mm Sonda di contatto
n . Codice di
Coperture: Classificazione riferimento: Scopo:
Utilizzato come barriera meccanica per confinare lo spruzzo
Coni digomma | RUB aperto in modo che colpisca solo la pelle destinata al
trattamento.
Utilizzato come barriera meccanica per confinare lo spruzzo
Disco Lexan | LEXAN aperto in modo che colpisca solo la pelle destinata al
trattamento.
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- . . Codice di .
Allegati: Classificazione riferimento: Scopo:

Blocca il flusso di azoto liquido quando non é collegato alcun

Aperto Limitatore di flusso N.D. OFR ugello o sonda di contatto.

Consente di collegare un ago ipodermico conforme a’ISO

Adattatore Luer Lock lla OSLL 80369-7 interfaccia luer lock femmina.

Adattatore per la pulizia della punta Utilizzato per il lavaggio delle aperture di spruzzo intasate
N.D. TCA . N -
dello spray (rimuove le particelle che bloccano il flusso).

Filtro sostituibile per l'estremita di ingresso del tubo di

Filtro di azoto sostituibile lla RNF . .
immersione

Per una visualizzazione degli accessori: Vedere l'allegato "Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” sul nostro sito web www.cortex.dk.

TEMPI DI TRATTAMENTO CONSIGLIATI

La tabella seguente mostra un elenco di raccomandazioni per il trattamento di varie lesioni cutanee con l'azoto liquido. La tecnica, il tempo di
congelamento in secondi, il numero di cicli di congelamento/scongelamento (FTC), il margine intorno alla lesione trattata e il numero di sessioni di
trattamento sono mostrati per le lesioni cutanee benigne e premaligne/maligne indicate. La tecnica criochirurgica consigliata puo essere open spray
(OS), contact probe (CP) o soft spray (SS).

Lesioni benigne Tecnica Tempo di FTC Margine (mm) Sessioni di
congelamento trattamento
(s)
Acne OS/CP/SS Da5a15 1 1 1
Dermatofibroma os/cP Da20A60 1 2 2
Emangioma OS/CP 10 1 <1 1
Cicatrice ipertrofica OS/CP 20 1 2 1
Cheloide OSs/CP 30 1-3 2 3
Cheratosi seborroica oS Da10at5 1-3 <1 Da1a3
Cisti mixoide Os/CP 5 1 Data2 1
Granuloma piogenico oS 15 1 <1 1
Fibroma pendulo OS/CP 5 1 Data2 1
Lentiggini solari oS 5 1 <1 1
Verruche virali Tecnica Tempo di FTC Margine (mm) Sessioni di
congelamento trattamento
(s)
Anogenitale (condiloma acuminato) (o) 10 1 2 Da3a4
Comune (verruca vulgaris) (6] 10 1 1 2
Piatta (verruca plana) 0oSs 10 1 1 2
Mosaico 0os 30 1 Da3a5 4
Plantare (verruca plantaris) oS 20 1 2 Da3a4
Lesioni precancerose/ Tecnica Tempo di FTC Margine (mm) Sessioni di
lesioni maligne: congelamento trattamento
(s)
Cheratosi attinica 0os Da5a20 1 Data2 1
Carcinoma basocellulare (BCC) 0os Da 60 a90 Data3 5 1
Malattia di Bowen (o) Da15a30 Data2 3 1
Carcinoma a cellule squamose (SCC) oS Da60a90 Da1a3 5 1
OS: Aprire lo spray CP: Contatto Sonda SS: Spray morbido

La tabella precedente si basa sulle raccomandazioni della letteratura:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1,101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/101201/b17660
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PULIZIAE STERILIZZAZIONE DELLE SONDE A CONTATTO CRYOPRO®
Secondo la ISO 17664-1:2021 Tabella B1 - Istruzioni per il trattamento (dispositivi medici riutilizzabili).

Produttore: Cortex Technology Aps

Metodo: Simbolo:

Dispositivo/i: Sonde di contatto CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

AVVISI DI ATTENZIONE

| dispositivi vengono consegnati in uno stato non sterile e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso.
Durante il processo di pulizia € necessario indossare guanti, occhiali e indumenti protettivi adeguati.

La mancata rimozione dei contaminanti dalla superficie della sonda a contatto potrebbe compromettere
il corretto funzionamento, I'uso sicuro e il successivo processo di sterilizzazione.

Si raccomanda solo la sterilizzazione con vapore caldo. Altri metodi di sterilizzazione basati, ad esempio,
su gas EtO, prodotti chimici liquidi, calore secco, VHP o radiazioni ionizzanti non sono stati convalidati
come efficaci e possono causare danni fisici al prodotto.

Per evitare ustioni, lasci raffreddare i dispositivi dopo la sterilizzazione (minimo 30 minuti).

Limitazioni all'elaborazione:

La rielaborazione ha un effetto minimo sulle sonde a contatto. La fine della vita & determinata dallusura
fisica. Non utilizzi le sonde di contatto se la parte applicata rivestita d'oro € scolorita o presenta segni di
danni fisici (ad esempio, graffi). La parte filettata in ottone della sonda diventera marrone/nera quando
si appannera. Si tratta di un processo normale che non influisce sulla funzionalita del prodotto ed € di
natura puramente estetica.

Le sonde a contatto sono state validate con successo per resistere fino a 100 cicli di pulizia e
sterilizzazione. Sostituire la sonda dopo 100 cicli di ritrattamento o in caso di scolorimento o danno fisico
al rivestimento in oro sulla parte che pud entrare in contatto con il paziente.

ISTRUZIONI

Trattamento iniziale nel punto di utilizzo

Per evitare la contaminazione, la sonda di contatto deve essere tenuta nella busta di sterilizzazione
durante il trasporto dallautoclave al punto di utilizzo. Quando apre la busta di sterilizzazione, faccia
attenzione a non contaminare la sonda prima delluso. Il cappuccio protettivo in silicone deve essere
sostituito dal tubo di sfiato in silicone e il perno in silicone deve essere rimosso prima delluso.

Al momento delluso, si deve verificare se la superficie della sonda di contatto € intatta. La sonda di
contatto deve essere scartata in caso di scolorimento o difetti superficiali del rivestimento d'oro.

Dopo l'uso, staccare la sonda di contatto dal CryoPro®. Rimuova I'eventuale sporco grossolano con una
salvietta pulita e priva di pelucchi.

Prima di riutilizzarla, la sonda di contatto deve essere pulita e sterilizzata secondo la procedura
convalidata descritta di seguito.

Preparazione prima della pulizia

Sostituisca il tubo di sfiato in silicone sulla sonda di contatto con il cappuccio protettivo in silicone (vedere
limmagine sotto). Inoltre, fissi il perno in silicone nella filettatura in ottone, poiché qualsiasi ingresso di
liquido potrebbe bloccare il flusso di azoto durante I'uso, quando si congela.

S —— Perno in silicone

Cappuccio protettivo in silicone

Pulizia: Automatizzazione

Le sonde a contatto non sono adatte ai processi di pulizia ad ultrasuoni o automatizzati, a causa del
rischio di ingresso di liquidi che potrebbero bloccare il flusso di azoto. Pertanto, viene fornito solo un
metodo di pulizia manuale.
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ISTRUZIONI

Agente di pulizia: Prolystica 2X Detergente Neutro Concentrato del produttore Steris. La composizione
del detergente & mostrata di seguito:

Nome Identificatore del prodotto
Tensioattivo a base di alcol etossilato (CAS No) 68439-46-3
Poli(ossi-1,2-etanediil), .alfa.-fenil-.omega.-idrossi- (CAS No) 9004-78-8
1-Octanamina, N,N-dimetil-, N-ossido (CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002
Pulizia: Manuale Polimero metil-ossirano con ossirano (CAS No) 9003-11-6

Istruzioni per la pulizia:

1. Diluisca il detergente nellacqua del rubinetto (1 ml di detergente per 1litro d'acqua, come dosaggio nel
peggiore dei casi).

2. Una volta montati i cappucci protettivi in silicone,immergere lintera sonda di contatto nella soluzione e
lasciarla agire per 5 minuti.

3.Rimuovere con attenzione la sonda di contatto dalla soluzione e spazzolarla per almeno 1 minuto per
rimuovere i detriti visibili. Utilizzi una spazzola di nylon morbida che non graffi la superficie.

4. Sciacqui la sonda di contatto sotto 'acqua corrente e la spazzoli fino a quando non sara visibilmente
pulita per almeno 1 minuto. Si pud usare l'acqua del rubinetto.

La procedura di pulizia deve essere eseguita prima della sterilizzazione.

Le sonde a contatto CryoPro® non sono destinate ad essere disinfettate. Di seguito sono riportate le

Disinfezione ) - - N
istruzioni per la sterilizzazione.

Asciughi la sonda di contatto con una salvietta pulita che non lascia residui e si prepari per la

Asciugatura - .
sterilizzazione.

1. Ispezioni la sonda di contatto per verificare che non ci siano detriti visibili.

2.Ispezioni la sonda di contatto per individuare eventuali segni di superficie compromessa. In tal caso,
la sonda a contatto deve essere scartata, poiché i graffi o l'allentamento del rivestimento superficiale
possono portare il paziente a contatto con materiali sottostanti o detriti non biocompatibili.

Manutenzione, ispezione e test

Posizionare la sonda di contatto pulita in una busta singola adatta alla sterilizzazione a vapore (in

Imballaggio conformita con EN ISO 11607-1:2020).

Assicurarsi che il tubo di sfiato in silicone non sia attaccato e che il cappuccio protettivo in silicone e il
perno siano in posizione durante il processo di sterilizzazione, per evitare che il vapore/I'acqua entrino
nel lume allinterno del dispositivo. Se l'acqua € intrappolata allinterno della sonda, si congelera durante
l'uso e blocchera il flusso di azoto.

| parametri di lavorazione che sono stati convalidati per raggiungere efficacemente un livello di garanzia
di sterilita (SAL) di 1x10-6 sono riassunti di seguito:

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
Sterilizzazione dell'autoclave esposizione (Min.) asciugatura (Min.)
Spostamento 121°C (250°F) 15 minuti 20 minuti
per gravita

Lasciare che i dispositivi sterilizzati si raffreddino adeguatamente a temperatura ambiente in unarea
dedicata con traffico e flusso d'aria minimi per almeno 30 minuti.

Non apra la busta di sterilizzazione finché il dispositivo non € stato trasportato al punto di utilizzo. Il tubo
di ventilazione in silicone non deve essere collegato fino a quando il dispositivo non € stato trasportato
al punto di utilizzo.

Le sonde di contatto CryoPro® devono essere conservate a temperatura e umidita ambiente normali. A parte
questo, non ¢i sono requisiti speciali di conservazione e non ci sono restrizioni sulla durata di conservazione.
Le sonde di contatto devono essere sterilizzate prima delluso e possono essere conservate secondo le
specifiche del produttore della busta di sterilizzazione.

Archiviazione

Informazioni aggiuntive

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Denmark

Contatto del produttore Telefono: +45 98574100, Email: cortex@cortex.dk

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico come in grado di preparare le sonde di contatto per il riutilizzo.
Rimane la responsabilita del trasformatore di garantire che la lavorazione, come effettivamente eseguita utilizzando le attrezzature, i materiali e il
personale della struttura dilavorazione, raggiunga il risultato desiderato. Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine del processo.
Data di emissione: 2025-11-27
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LT - CRYOPRO® NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

TURINYS

Numatomas naudojimas 94 puslapis
Nepageidaujamas poveiki 94 puslapis
Numatytos tikslinés grupé: 94 puslapis
Indikacijos 94 puslapis
Kontraindikacijos 94 puslapis
Ispéjima 94 puslapis
Jrenginio uzpildymas 95 puslapis
Prieda 95 puslapis
Veikimo principas 95 puslapis
Gydymas / Klinikinis taikymas 95 puslapis
Nukenksminima 95 puslapis
Sandéliavimas 96 puslapis
Techniné priezitra 96 puslapis
Salinima 96 puslapis
Veikimo charakteristiko: 96 puslapis
Simboliy paaiskinimas 96 puslapis
Priedai 97 puslapis
Rekomenduojamas gydymo laikas 98 puslapis
L,CryoPro®* kontaktiniy zondy valymas ir sterilizavimas.. 99 puslapis

L,CryoPro®“ yra aktyvus neimplantuojamas medicinos prietaisas, skirtas
kriochirurginiam odos pazeidimy gydymui uzsaldant audinius. ,,CryoPro®*
prietaisas skirtas uzpildyti skystuoju azotu (LN2). Aktyvavus, skystas azotas
iSstumiamas per keic¢iama filtrg ir panardinimo vamzdelj j prietaiso galiuka,
prie kurio gali bati tvirtinami jvairds purskimo antgaliai arba kontaktiniai
zondai.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS

L,CryoPro®“ yra rankinis odos kriochirurgijos prietaisas, kuriuo lokalizuotai
naudojant skysta azotg gydomi odos pazeidimai uzs$aldant audinius.
Sveikatos prieziGros specialistai, pavyzdziui, dermatologai, Seimos
gydytojai ir slaugytojos, apmokyti kriochirurgijos, gydyma gali atlikti
naudodami atviro purskimo arba kontaktinio zondo metodus jprastoje
gerai apSviestoje ir vedinamoje klinikinéje aplinkoje.

Kriochirurgija yra gerai toleruojama, greitai ir lengvai taikoma, be
sisteminio Salutinio poveikio.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Laikinas neigiamas poveikis;

= Pagrindiniai laikini nepageidaujami poveikiai yra skausmas gydymo
metu ir (arba) netrukus po gydymo, plsliy susidarymas ir vietiné
edema.

ligalaikés komplikacijos;

= Kai kuriais atvejais pacientui gali iSsivystyti pazeidimy
hipopigmentacija ir (arba) periferiné hiperpigmentacija. Nuolatinés
hipopigmentacijos rizika didesné tamsiaodziams asmenims..

NUMATYTOS TIKSLINES GRUPES

Prietaisg galima naudoti visoms pacienty grupéms, nepriklausomai nuo
amziaus, lyties ir rasés. Taciau kidikiams ir tamsiaodZiams, nenorintiems
susitaikyti su pigmento pokyciais, $i procedra netaikoma.

INDIKACIJOS

,»CryoPro®“ skirtas Siems gerybiniams odos pazeidimams gydyti:
Akné, dermatofibroma, hemangioma, hipertrofinis randas, keloidas,
seboréjiné keratozé, miksoidiné cista, piogeniné granulioma, odos
Zymé, saulés lentiga ir virusinés karpos (anogenitalinés, paprastosios,
ploksciosios, mozaikinés, plantarinés).

Keletas ikinavikiniy ir piktybiniy pazeidimy taip pat gali bati gydomi taikant
krioterapija:

Aktininé keratozé, bazaliniy lasteliy karcinoma (BCC), Boweno liga,
plokscialgsteling karcinoma (SCC).

,CryoPro®“ NEGALIMA naudoti ne pagal pirmiau nurodytas indikacijas.
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KONTRAINDIKACIJOS

Didelés rizikos pozymiy turintys BCC/SCC pazeidimai
Pazeidimai, kai reikia atlikti patologija

AnkscCiau patirtas jautrumas kriochirurgijai

Imunosupresija

Sutrikes kraujagysliy tiekimas

Antikoagulianty vartojimas

Virs iskiliy kauly ar pavirsiniy nervy esanciy sriciy gydymas
Navikai su neapibréztomis ribomis

Nenoras susitaikyti su pigmento pokyciais

(didesné rizika tamsiaodziams)

Kadikiai

Psoratiniu artritu sergantiems pacientams kriochirurginis gydymas
retais atvejais gali sukelti paimejima.

Papildomos informacijos apie kontraindikacijas rasite atitinkamoje
literataroje, pvz., Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common
Skin Conditions. Am Fam Physi-cian. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

ISPEJIMAI

= Niekada nenaudokite ,CryoPro®“ jrenginio be purskimo angos arba
kontaktinio zondo. Per didelis skysc¢io kiekis, iSsiskiriantis, jei prietaisas
naudojamas be prijungto purkstuvo ar zondo, gali smarkiai pakenkti
pacientui. Galima pritvirtinti srauto ribotuva (priedas), kad bty uzkirstas
kelias azoto srautui, jei néra purskimo angos arba kontaktinio zondo.
Po uzpildymo dangtj reikia sumontuoti ir tvirtai priverzti.

Naudojant ,CryoPro®* jis turi bati laikomas vertikalioje padétyje.
Skystas azotas gali iSbégti pro apsauginj voztuva, jei jrenginys laikomas
taip, kad butelio viduje esantis skystis liestysi su dangteliu. IStekancio
azoto plidipsnis gali pataikyti j naudotojo ir (arba) paciento ranka.
Nenaudokite jrenginio, jei apsauginis voztuvas yra uzblokuotas,
pazeistas arba jrenginys yra kitaip pazeistas. Dél to gali susidaryti
per didelis slégis ir smarkiai i$siskirti azotas, todél gali kilti pavojus
pacientui, naudotojui ir kitiems asmenims.

ligai naudojantis prietaisas gali atSalti (ant dangcio ir purkStuvo
vamzdzio matomas ledas). Pries atnaujindami gydyma, palikite jrenginj
atsilti.

Atkreipkite démesj | izoliacijos gedimo pozymius - butelis uzsals.
NENAUDOKITE, jei buteliukas padengtas ledu.

Blkite atsargls atidarydami jrenginj, kuriame yra slégis. Létai
atidarykite dangtj. Jrenginys vis dar gali bt suslégtas, net jei jame
neliko skys¢io likuciy.

NEGALIMA purksti ant atviry Zaizdy, j kiino angas arba j akis.

Skystg azotg naudokite tik gerai védinamoje patalpoje. ISgaraves
azotas gali sukelti uzdusima,.

Nenaudokite kontaktiniy zondy su pazeisto pavirSiaus pozymiais. Dél
jbrézimy ar pavirsiaus dangos atsipalaidavimo pacientas gali prisiliesti
prie pagrindo medziagy ar Siuksliy.

Nenaudokite ,CryoPro®“ jrenginio, jei yra rimty transportavimo
pazeidimy pozymiy arba jei pakuoté netyéia atidaryta pries pirmajj
naudojima.

Valymo metu reikia maveéti pirstines, akinius ir dévéti tinkamus
apsauginius drabuzius.

Nepasalinus tersaly nuo kontaktinio zondo pavirsiaus, gali kilti pavojus
tinkamam jo veikimui, saugiam naudojimui ir vélesniam sterilizavimo
procesui.

L,CryoPro® yra medicinos prietaisas, skirtas tik profesionaliam
naudojimui. Kai nenaudojamas, jis turi bati laikomas vaikams ir
nejgaliotiems asmenims nepasiekiamoje vietoje.

Naudojant kontaktinj zonda, prie kontaktinio zondo pagrindo
pritvirtintas silikoninis ventiliacijos vamzdelis turi bati nukreiptas nuo
paciento ar naudotojo, kol sukietés. Tai jvyks praéjus mazdaug 5
sekundéms nuo skystojo azoto srauto jjungimo ir mégintuvélis isliks
fiksuotoje padétyje (uzSaldytas) visa likusj proceduros laika.

Svarbu: Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turi bati
pranesta gamintojui ir atitinkamai ES valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Naudotojams uz ES riby: reikia informuoti vietos platintojg ir atitinkamas
kompetentingas institucijas.



|RENGINIO UZPILDYMAS

L,CryoPro®“ jrenginys turi bati pripildomas tik skystu azotu. Jrenginj
pripildykite létai pildydami skysta azotg j buteliuka arba naudodami
standartinj Zemo slégio isémimo i$ laikymo talpyklos (dewar) jtaisa.
Priklausomai nuo gydomy pazeidimy skaiciaus ir atskiry procediry
trukmés, aparatas turéty bati uzpildytas bent iki trecdalio didzZiausios
talpos. PripildZius Siltg prietaisa, skystis uzvirs mazdaug 30 sek. Véliau
dangtj galima sumontuoti ir tvirtai priverzti. 1S apsauginio voztuvo
sklindantis silpnas, bet girdimas Snyp$¢iantis garsas rodo, kad jrenginio
viduje pasiektas normalus darbinis slégis. Tai normalus veikimo rezimas,
todél apsauginio voztuvo niekada negalima uzblokuoti ar jtempti. Jvairds
veiksniai daro jtakg laikui, kuris praeina nuo dangcio uzdarymo iki
prietaiso paruo$imo naudoti. zr rekomendacijas skyriuje ,Eksploatacinés
charakteristikos".

Pripildant ,,CryoPro®", kuriame yra skyscio likuciy, reikia bati atsargiems,
nes jrenginyje yra 0,8 baro slégis. Létai atsukdami dangtj leisite jrenginiui
sumazinti slégj, kol virSus bus nuimtas. Tai lydi girdimas $nyp$ciantis
garsas, kol slégis visiSkai sumazéja. ISgaraves azotas gali iSsiskirti ir
patekti j ranka.

Svarbu: Dirbant su skystuoju azotu (LN2) rekomenduojama imtis
atitinkamy atsargumo priemoniy, kaip nurodyta skystojo azoto tiekéjo
saugos duomeny lape (SDS). Rekomenduojama naudoti bent apsaugines
pirstines ir apsauginius akinius ar pan.

PRIEDAI

Prie$ naudodami pritvirtinkite purskimo angg arba kontaktinj zonda,
nes ,CryoPro®“ negali blti naudojamas pagal paskirtj be pritvirtintos
purskimo angos arba kontaktinio zondo.

,CryoPro®“ tiekiamas su standartiniy atviry purkimo angy rinkiniu.
Papildoma jranga apima jvairius purskimo antgalius, kontaktinius zondus,
guminius/plastikinius dangtelius (kGgius), kei¢iama filtrg ir kitus priedus.
Lentele su priedy sarasu rasite skyriuje ,Priedai*.

Svarbu: Kontaktiniai zondai yra pusiau kritiniai elementai, kurie lieciasi
su nepaliesta oda. Svarbu juos apzidréti, nes, jei yra kokiy nors pazeisto
pavirSiaus pozymiy, juos reikia iSmesti. Dél aukso dangos jbrézimy ar
defekty pacientas gali prisiliesti prie pagrindo medziagy ar Siuksliy.

Svarbu: ,CryoPro®* skirtas naudoti tik su ,Cortex* gaminamais purskimo
antgaliais, kontaktiniais zondais ir priedais.

VEIKIMO PRINCIPAS

Kai jrenginyje susidaro slégis ir jjungiama paleidimo rankena, prasideda
skystojo azoto srautas. Atleidus gaiduko rankena, azoto srautas sustos.
Naudojant gaiduko rankenéle negalima reguliuoti skystojo azoto srauto
greic¢io. Azoto srautas reguliuojamas pasirenkant atitinkamg purskimo
anga. Nenutrikstamg skystojo azoto srauta, nespaudziant rankenos,
galima pasiekti pastimus rankeng j priekj ir j $ona. Kairiarankiams
naudotojams nuleistuko rankena galima laikyti kairéje pagrindinio voztuvo
puséje.

Prie panardinimo vamzdelio jéjimo pritvirtintas srieginiu tvirtinamas ke-
iciamas filtras, kad baty iSvengta vamzdelio, voztuvo ir purskimo antgaliy
uzsikimsimo. Filtras yra priedas ir prireikus gali bati pakeistas. Nuimkite
ir priverzkite filtrg tik rankomis. Nenaudokite jrankiy. |sitikinkite, kad filtras
tinkamai jstatytas prie$ pritvirtindami dangtelj prie butelio.

Svarbu: Kad i$vengtuméte uzter§imo ir nudegimo nuo $alcio,
rekomenduojama maveti apsaugines pirstines ir uzsidéti apsauginius
akinius ar pan.

GYDYMAS / KLINIKINIS TAIKYMAS
Visi zondai ir pur§kimo angos tvirtai pritvirtinti prie tvirtai pritvirtintos
verzlés su rakteliais. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.

Norint pagerinti procediros toleravimg ir sumazinti skausma po
proceddiros, galima naudoti nuskausminamajj krema.

Svarbu: Kai prietaisas paliekamas ant stalo tarp naudojimo, i$ apsauginio
voztuvo girdimas nuolatinis arba pertraukiamas $nypstimas. Tai yra
normalu ir nereikéty uzkirsti tam kelio.

Purskimo uzsaldymas ( OSA,B,C,D,SS,BS, SOFT,LL)
Purskimo angos yra $ios: A (1,00 mm anga), B (0,75 mm anga), C (0,55 mm
anga), D (045 mm anga), taip pat kaginés purskimo angos: A (1,00 mm), B
(0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).

Taip pat prieinami lenkti purskimo antgaliai: BS BL (75 mm ilgio, 0,75 mm
anga) ir BS CL (75 mm ilgio, 0,55 mm anga) bei keturi tiesis purskimo
antgaliai: SS CL (75 mm ilgio, 0,55 mm anga), SS AS (25 mm ilgio, 1,00
mm anga), SS BS (25 mm ilgio, 0,75 mm anga), SS CS (25 mm ilgio, 0,55
mm anga).

Visi jie skirti sunkiai pasiekiamoms vietoms, pavyzdZiui, uz ausy, ties lapa
arisorine nosies dalimi (siekiant iSvengti azoto dujy patekimo j kvépavimo
takus).

Pasirinkite purskimo anga, uztikrinan¢ia gydomam pazeidimui tinkama
skystojo azoto srauta. Geriausiai uzSaldoma giliai, kai purskimo anga
yra arti pazeidimo (5-10 mm atstumu), nes purskiamo skyscio kiekis yra
didesnis arti angos. Jei jmanoma, prie iskilusiy karpy reikia prieiti liestinai
bent i$ dviejy pusiy. Tai leidZia ledo kamuoliukui judéti Zemyn per karpa,
tausojant aplinkinius audinius. Purskiant tiesiai ant pazeidimo (statmenai
pavirsiui), purskalas labiau pasklis j Sonus ir prasiskverbs maziau. Kad
to iSvengtuméte, purkskite su pertraukomis arba naudokite mazesne
purskimo anga.

Minksto purskimo diafragma skirta uzsaldyti didesnius plotus didesniu
atstumu (iki mazdaug 5 cm) su didesniu gary kiekiu. Létai judinkite
diafragma pirmyn ir atgal, taip ,nudazydami“ pavirsiy iSgaravusiu azotu.

Luer Lock adapteris palengvina hipoderminés adatos naudojimag kaip
purskimo angos, o adatos skersmuo lemia skystojo azoto srauto greit].
Srauto greit] reikia reguliuoti atsizvelgiant j gydoma pazeidima.

Svarbu: Hiperderminés adatos néra skirtos intralesionaliniam gydymui.

Jei purkstuvas uzsikim$es arba skystas azotas teka |étai, gali bati, kad
skystame azote yra priemaiSy. Nuimkite dangtj ir leiskite jam visiSkai
atsilti. Patikrinkite filtrg ir prireikus jj pakeiskite. Naudokite tik originaly
Cortex keiciama filtra. Norédami i$valyti purskimo anga, naudokite valymo
adapterj arba oro kompresoriy.

Kontaktinis uz$aldymas ( CP SP,CP1-30 mm)
Uzdaro kontakto zondai uztikrina gily uzsaldyma su minimaliu Soniniu
plitimu.

Pasirinkite zondo dydij, atitinkantj pazeidimo dydj. Prie$ uzSaldyma
sudrékinkite pazeidimg laseliu vandens arba kontaktinio gelio, kad
palengvintuméte Silumos perdavima tarp odos ir zondo antgalio. Dar Siltg
kontaktinj zonda lengvai paspauskite ir patraukite gaiduko rankenéle.
Saldyma teskite tol, kol aplink zondo galg atsiras 1-5 mm aureolé. Tada
sustabdykite Saldymg ir kelias sekundes palaukite, kol zondo antgalis
atsipalaiduos nuo odos.

Uzsaldymo trukmé priklauso nuo naudojamos aperttros arba zondo,
pazeidimo dydzio ir tipo bei uzsaldymo atstumo (tik purskiant). Naudotojas
raginamas susipazinti su turima literatlra apie kriochirurgija naudojant
skystajj azota. Skyriuje ,Rekomenduojama gydymo trukmé“ pateikta
lentelé, kurioje nurodyta rekomenduojama gydymo trukmé nurodytiems
odos pazeidimams gydyti.

Po gydymo apdorotg vieta reikia saugoti (jprasta zaizdy priezitra).
NUKENKSMINIMAS
Pagrindinis ,CryoPro®“ jrenginys néra skirtas valyti autoklave, taciau jj

galima valyti alkoholiu (izopropilo arba etanoliu).
Paprastai purskimo angy nereikia valyti, nes jos nesiliecia su pacientu.

95



L,CryoPro®* kontaktiniai zondai yra pusiau kritiski daugkartinio naudojimo
prietaisai, kurie, juos naudojant pagal paskirtj, gali liestis su nepaliesta oda.
Dél Sios priezasties buvo patvirtinta, kad rankinis valymas ir sterilizacija
dregnuoju karddiu gali paruoéti prietaisa pakartotiniam naudojimui. Zr.
skyriy ,CryoPro® kontaktiniy zondy valymas ir sterilizavimas®.

SANDELIAVIMAS

Skysto azoto laikymas

Siekiant uztikrinti Svary skystojo azoto tiekima, laikymo talpykla (dewaras)
turi bati visiSkai iStustinta prie$ ja pripildant 3-4 kartus per metus. Jei
reikia, bakelyje likusj ledo kristaly vandenj galima i§dZiovinti sukuriant oro
cirkuliacijg (pvz., mazdaug 30 min. naudojant dulkiy siurblj).

»CryoPro®“ prietaiso laikymas

Darbo dienos pabaigoje labai rekomenduojama istustinti jrenginj nuimant
dangtj ir iSmetant skysto azoto pertekliy. Kad isvengtuméte uztersimo,
NEPILKITE jo atgal j laikymo inda. Kai buteliukas istustéja, prie$ uzsukant
dangtelj rekomenduojama maziausiai 30 minuciy laikyti buteliukg
apverstg aukstyn kojomis. Kad nesikaupty kondensatas, ,CryoPro®“

Tu$cig prietaisg ir priedus reikia laikyti jprastoje kambario temperataroje
ir drégmeéje. Specialiy laikymo reikalavimy ir galiojimo laiko apribojimy
néra. Kontaktiniy zondy nereikia laikyti steriliai, taciau prie§ naudojima
juos reikia sterilizuoti.

Prietaiso ir priedy eksploatavimo trukmé - 5 metai. Kontaktiniy zondy
tarnavimo laikas - 5 metai arba 100 apdorojimo cikly.

TECHNINE PRIEZIORA
Nereikia jokios profilaktinés priezitros.

SALINIMAS

L,CryoPro®“ ir metalinius priedus galima iSmesti kaip metalo lauzg arba
grazinti ,Cortex Technology* utilizuoti. Prie§ Salinant rekomenduojama
kontaktinius zondus nukenksminti arba $alinti kaip uzterstas medziagas.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

5 o Statinis laikymo
Irenginys Skystojo azoto talpa Hes
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 valandy
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 valandy

Skystojo azoto srautas ir greitis bei ilgiausia apdorojimo trukmé prik-
lauso nuo sumontuoto purkstuvo antgalio (A-D):

Purskimo antgalis A B (o] D
Angos skersmuo (mm) 1,00 075 0,55 045
Vl_dutlnls srau_tas per pirmajg 54 28 15 9
minute (ml/min)

Vidutinis greitis (m/s) 075 0,88 0,92 0,98
Apskaiciuotas bendras

gydymc_) laikas 1 min. trukmés 6/9 1217 20/32 | 36/52
seansais

(MINI/MAXI) (minutémis)
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Apytikslis laikas nuo dangéio uzdarymo pripildzius ,,CryoPro®“iki

paruosimo naudoti

L,CryoPro®“ Siluminé Kambario temperatara Ausinamas

busena pripildzius (2241°C) (pripildytas)

Usnildvmo vais DidZiausias | 1/3 didZiausio | 1/3 didziausio

pldymo lyg taris tario tario

L,CryoPro® Maxi* . 1minuté ir 30 N

(500 mL) 30 sekundziy sekundziy 15 minuciy

L,CryoPro® Mini“ .. o N

350 mL) 25 sekundziy 1minuté 10 minucéiy
SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Grafika Aprasymas

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja

Nurodoma medicinos prietaiso pagaminimo
data.

Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad
baty galima identifikuoti medicinos prietaisa.

Nurodomas gamintojo serijos numeris, kad
baty galima identifikuoti konkrety medicinos
prietaisa.

Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su
naudojimo instrukcija.

Nurodo, kad preké yra medicinos prietaisas

ad
-l
[eF]
El
(1
[uoI

Nurodo laikmena, kurioje yra unikalaus
jrenginio identifikatoriaus informacija.

q3

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos
nuorodos Nr. XXxx.
Zymi Europos technine atitiktj.

Atsargiai: Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is
prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojo
arba pagal gydytojo nurodyma.




PRIEDAI

Visi priedai yra suderinami su ,CryoPro® Maxi* ir ,Mini*.

Purskimo antgaliai: Klasifikacija Nuorodos Tikslas:
kodas:
Purskimo antgalis , A, 1,00 mm lla OSA Atvira purskimo anga (1,00 mm)
Purskimo antgalis B, 0,75 mm lla osB Atvira purkimo anga (0,75 mm)
Purskimo antgalis ,C* 0,55 mm lla OSscC Atvira purskimo anga (0,55 mm)
Purskimo antgalis ,D% 0,45 mm lla OSD Atvira purskimo anga (0,45 mm)
Kaginis purskimo antgalis , A", 1,00 mm lla COSA Atvira purskimo anga (1,00 mm)
Kaginis purskimo antgalis ,B*, 0,75 mm lla CcOosB Atvira purskimo anga (0,75 mm)
Kaginis purskimo antgalis ,C* 0,55 mm lla CcOoscC Atvira purkimo anga (0,55 mm)
Kaginis purskimo antgalis ,D*, 045 mm lla COSD Atvira purskimo anga (0,45 mm)
Lenkta§ p.urSk'mO antgalis ,C*, 0,55 mm, lla OSBSCL Sunkiai pasiekiamoms anatominéms vietoms
75 mmiilgio
Lenkta§ p'ursklmo antgalis B, 0,76 mm, lla OSBSBL Sunkiai pasiekiamoms anatominéms vietoms
75 mmiilgio
Tiesus pu'rsklmo antgalis ,C', 0,55 mm, lla 0OSSSCL Sunkiai pasiekiamoms anatominems vietoms
75 mmiilgio
Trumpas tiesus ;)_ur§k|mo antgalis A’ lla OS SSAS Sunkiai pasiekiamoms anatominéms vietoms
1,00 mm, 25 mmiilgio
Trumpas tiesus p_u r_sklmo antgalis 8" lla 0OSSSBS Sunkiai pasiekiamoms anatominéms vietoms
0,75 mm, 25 mm ilgio
Trumpas tiesus pgr§klmo antgalis,C" lla OSSSCSs Sunkiai pasiekiamoms anatominéms vietoms
0,55 mm, 25 mmiilgio
Minkstas purskiklio antgalis nuo aknés lla OS SOFT Purskalo antgalis, naudojamas aknei gydyti
Kontaktiniai zondai: Kilasifikacija Nuorodos Tikslas:
kodas:
Astrus kontaktinis zondas lla CPSP Kontaktinis zondas
1mm kontaktinis zondas lla CP1mm Kontaktinis zondas
2 mm kontaktinis zondas lla CP2mm Kontaktinis zondas
3 mm kontaktinis zondas lla CP3mm Kontaktinis zondas
4 mm kontaktinis zondas lla CP4mm Kontaktinis zondas
5 mm kontaktinis zondas lla CP5mm Kontaktinis zondas
6 mm kontaktinis zondas lla CP 6 mm Kontaktinis zondas
8 mm kontaktinis zondas lla CP8mm Kontaktinis zondas
10 mm kontaktinis zondas lla CP10 mm Kontaktinis zondas
15 mm kontaktinis zondas lla CP15mm Kontaktinis zondas
20 mm kontaktinis zondas lla CP20 mm Kontaktinis zondas
30 mm kontaktinis zondas lla CP 30 mm Kontaktinis zondas
) Klasifikacija Nuorodos | Tikslas:
Dangteliai: Kodas:
Guminiai kagiai | RUB Na}udOJ_amas kaip mechaninis barjeras, kad atviras purskalas
veikty tik apdorotg oda.
Lexan* diskas | LEXAN Naudojamas kaip mechaninis barjeras, kad atviras purskalas

veikty tik apdorota oda.
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Priedai: Klasifikacija Nuorodos Tikslas:
kodas:
Atidarytas srauto ribotuvas NA. OFR E!;I::gi is;k;/s:]c()j:sazoto srauta, kai néra prijungtas antgalis arba
. Leidzia pritvirtinti poodine adata, atitinkandia ,ISO
Luer Lock adapteris lla OSLL 80369-7female luer lock interface” standarta.
M . . Naudojamas uzsikimsusioms purkstuvo angoms praplauti
Purkstuko antgalio valymo adapteris NA. TCA (pasalinamos srautg blokuojancios dalelés).
Kei¢iamas azoto filtras lla RNF Keiciamas filtras, skirtas panardinimo vamzdelio j&jimo galui

Priedy vizualizacijai: Zr. pridedama dokumenta ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices* msy interneto svetainéje www.cortex.dk.

REKOMENDUOJAMAS GYDYMO LAIKAS

Toliau esancioje lenteléje pateikiamas jvairiy odos pazeidimy gydymo skystuoju azotu rekomendacijy sarasas. Nurodytiems gerybiniams ir ikiveéZiniams
ir (arba) piktybiniams odos pazeidimams nurodyta technika, uzsaldymo trukmé sekundémis, uzsaldymo-atsildymo cikly (FTC) skaicius, apdoroto
pazeidimo krastas ir gydymo seansy skaicius. Rekomenduojamas kriochirurgijos metodas gali bati atviras purskimas (OS), kontaktinis zondas (CP)
arba minkstas purskimas (SS).

Gerybiniai pazeidimai Technika ISaldymo laikas FTC Krastas (mm) Gydymo
(s) seansai
Akné OS/CP/SS Nuo 5 iki 15 1 1 1
Dermatofibroma OS/CP 20-60 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Hipertrofinis randas OS/CP 20 1 2 1
Keloidai OSs/CP 30 1-3 2 3
Seboréjiné keratoze Oos Nuo 10 iki 15 1-3 <1 Nuo1iki 3
Miksoidiné cista OS/CP 5 1 Nuo 1iki 2 1
Piogeniné granulioma oS 15 1 <1 1
Odos zymés OS/CP 5 1 Nuo 1iki 2 1
Saulés lesiai oS 5 1 <1 1
Virusinés karpos Technika ISaldymo laikas FTC Krastas (mm) Gydymo
(s) seansai
Anogenitaliné (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 Nuo 3 iki 4
Paprastoji (verruca vulgaris) 0os 10 1 1 2
Plokscioji (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mozaikine 0os 30 1 Nuo 3 iki 5 4
Plantariné (verruca plantaris) 0oSs 20 1 2 Nuo 3 iki 4
Premalignantas/ Technika ISaldymo laikas FTC Krastas (mm) Gydymo
piktybiniai pakitimai: (s) seansai
Aktininé keratozé oS Nuo 5 iki 20 1 Nuo 1iki 2 1
Baziniy lasteliy karcinoma (BCC) (o) Nuo 60 iki 90 Nuo1iki 3 5 1
Boweno liga (6] Nuo 15 iki 30 Nuo 1iki 2 3 1
Ploks¢cialasteliné karcinoma (SCC) (e8] Nuo 60 iki 90 Nuo 1iki 3 5 1
OS: Atviras purskimas CP: Kontaktinis zondas SS: Svelnus purskimas

Lentelé sudaryta remiantis literataroje pateiktomis rekomendacijomis:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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»CRYOPRO®“ KONTAKTINIY ZONDY VALYMAS IR STERILIZAVIMAS
Pagal ISO 17664-1:2021 B1 lentelé - Apdorojimo instrukcijos (daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai).

Gamintojas: Cortex Technology Aps

Irenginys (-iai): ,CryoPro®* kontaktiniai zondai (REF CP SP, CP 1-30 mm)

Metodas: Simbolis:

|SPEJIMAI

Prietaisai tiekiami nesterilds, todél prie$ naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti.
Valymo metu reikia maveéti pirstines, akinius ir déveéti tinkamus apsauginius drabuzius.

Nepasalinus tersaly nuo kontaktinio zondo pavirsiaus, gali kilti pavojus tinkamam jo veikimui, saugiam
naudojimui ir vélesniam sterilizavimo procesui.

Rekomenduojama sterilizuoti tik karstais garais. EtO dujomis, skystomis cheminémis medziagomis,
sausuoju karsciu, VHP arba jonizuojanciaja spinduliuote, néra patvirtinta, kad kiti sterilizacijos metodai

yra veiksmingi ir gali sukelti fizing Zalg gaminiui.

Kad isvengtuméte nudegimuy, po sterilizacijos leiskite prietaisams atvésti (maziausiai 30 minuciy).

Apdorojimo apribojimai:

Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj kontaktiniams zondams. Eksploatavimo pabaiga
nustatoma pagal fizinj nusidévéjima. Nenaudokite kontaktiniy zondy, jei paauksuota padengta dalis yra
pakitusios spalvos arba turi fizinio pazeidimo pozymiy (pvz., jbrézimy). Srieginé zalvariné zondo dalis
nusidazo rudai arba juodai. Tai jprastas procesas, kuris neturi jtakos gaminio veikimui ir yra tik kosmetinio
pobudzio.

Sékmingai patvirtinta, kad kontaktiniai zondai atlaiko iki 100 valymo ir sterilizacijos cikly. Pakeiskite zondg
po 100 apdorojimo cikly arba jei pakinta aukso dangos spalva ar fiziSkai pazeidziama dalis, kuri gali liestis
su pacientu.

INSTRUKCIJOS

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Siekiant iSvengti uztersimo, kontaktinis zondas turi bati laikomas sterilizavimo maiselyje, kai jis vezamas
i$ autoklavo j naudojimo vieta. Atidarydami sterilizacijos maiselj, blkite atsargis, kad neuzterStuméte
zondo prie$ naudojima. Pries naudojant apsaugin; silikoninj dangtelj reikia pakeisti silikoniniu ventiliacijos
vamzdeliu ir nuimti silikonine smeige.

Naudojimo vietoje reikia patikrinti, ar kontaktinio zondo pavirSius nepazeistas. Jei aukso dangos spalva
pakito arba atsirado pavir$iaus defekty, kontaktinis zondas turi bati iSmestas.

Po naudojimo nuimkite kontaktinj zondg nuo ,CryoPro®‘ Svaria neplkuota servetéle pasalinkite
nesvarumus.

Prie$ naudojant pakartotinai, kontaktinj zonda reikia iSvalyti ir sterilizuoti pagal toliau aprasyta patvirtinta
procedira.

Paruosimas pries valyma

Kontaktinio zondo silikoninj ventiliacijos vamzdelj uzdenkite apsauginiu silikoniniu dangteliu (zr. toliau
pateiktg paveikslélj). Be to, prie Zalvarinio sriegio pritvirtinkite silikoninj kaistj, nes bet koks patekes skystis
gali uzblokuoti azoto srautg naudojimo metu, kai jis uz$ala.

S —————— Siikoniné smeigé

Apsauginis silikoninis dangtelis

Valymas: Automatizuotas

Valymo priemoneé: ,Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent* gamintojo ,Steris". Toliau pateikiama
ploviklio sudétis:
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INSTRUKCIJOS

Valymas: Rankinis

Valymo priemoneé: ,Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent” gamintojo ,Steris”. Toliau pateikiama
ploviklio sudétis:

Pavadinimas Produkto identifikatorius

Etoksilinto alkoholio pavirsinio aktyvumo medziaga (CAS Nr) 68439-46-3

Poli(oksi-1,2-etandiil), .alfa.-fenil-.omega.-hidroksi- (CAS Nr) 9004-78-8

1-Oktanaminas, N,N-dimetil-, N-oksidas (CAS Nr) 2605-78-9

(REACH Nr) 01-2119409076-45-0002

Metil-oksirano polimeras su oksiranu (CAS Nr) 9003-11-6

Valymo instrukcijos:

1. Praskieskite ploviklj vandentiekio vandeniu (blogiausiu atveju 1 ml ploviklio 1litrui vandens).

2.UzZdéje apsauginius silikoninius dangtelius, panardinkite visg kontaktinj zondg j tirpalg ir palikite 5
minutéms.

3. Atsargiai iSimkite kontaktinj zondg i$ tirpalo ir maziausiai 1 minute epetéliu valykite kontaktinj zonda,
kad pasalintuméte matomas Siuksles. Naudokite minksta nailoninj Sepetj, kuris nebraizo pavirsiaus.

4. Skalaukite kontaktinj zondg po tekanciu vandeniu ir valykite Sepetéliu, kol jis bus akivaizdziai Svarus
bent 1 minute. Galima naudoti vandenj i$ ¢iaupo.

Valymo procedira turi bati atliekama pries sterilizacija.

Dezinfekcija

L,CryoPro®“ kontaktiniai zondai néra skirti dezinfekuoti. Toliau pateikiama sterilizacijos instrukcija.

Dziovinimas

Nusausinkite kontaktinj zonda $varia neplkuota servetéle ir paruoskite sterilizacijai.

Techniné priezitra, tikrinimas ir
bandymai

1. Apziarékite kontaktinj zonda, ar néra matomy Siuksliy.

2. Apziarékite kontaktinj zonda, ar néra pazeisto pavirsiaus pozymiy. Tokiu atveju kontaktinj zonda reikia
iSmesti, nes dél jbrézimy ar pavirsiaus dangos atsipalaidavimo pacientas gali prisiliesti prie biologiskai
nesuderinamy medziagy ar nuolauzy.

Pakuoté

I1Svalytag kontaktinj zonda jdékite j vieng maiselj, tinkama sterilizuoti garais (pagal EN ISO 11607-1:2020).

Sterilizavimas

Isitikinkite, kad silikoninis ventiliacijos vamzdelis nepritvirtintas ir kad sterilizacijos proceso metu
apsauginis silikoninis dangtelis ir smeigé yra vietoje, kad garai ir (arba) vanduo nepatekty j prietaiso vidinj
liumena. Jei zonde yra vandens, jis uzsala ir uzblokuoja azoto srauta.

Toliau apibendrinami apdorojimo parametrai, kurie buvo patvirtinti siekiant veiksmingai pasiekti sterilu-
mo uztikrinimo lygj (SAL), lygy 1x10-6:

Autoklavo ciklo tipas Temp v Ekspozicijos laikas Dziavimo laikas

(min.) (min.)

Gravitacinis poslinkis 121°C (250 °F) 15 minudiy 20 minuciy

Leiskite sterilizuotiems prietaisams tinkamai atvésti iki kambario temperattros tam skirtoje vietoje, kurioje
yra minimalus judéjimas ir oro srautas, maziausiai 30 minuciy.

Neatidarykite sterilizacijos maiselio, kol prietaisas nebus nugabentas | naudojimo vieta. Silikoninis
ventiliacijos vamzdelis turi bati pritvirtintas tik tada, kai prietaisas gabenamas j naudojimo vieta.

Sandéliavimas

L,CryoPro®“ kontaktinius zondus reikia laikyti jprastoje kambario temperataroje ir drégméje. Be to, néra
jokiy specialiy laikymo reikalavimy ir galiojimo laiko apribojimy.

Kontaktiniai zondai yra skirti sterilizuoti pries naudojima ir gali bati laikomi pagal sterilizavimo maiselio
gamintojo specifikacijas.

Papildoma informacija

KGamintojo kontaktai

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danija
Tel: +45 98574100, El. pastas: cortex@cortex.dk

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamas paruosti kontaktinius zondus pakartotiniam naudojimui.
Perdirbéjas ir toliau atsako uz tai, kad perdirbimo jmonéje naudojant jrangg, medziagas ir darbuotojus bty pasiektas norimas rezultatas. Tam reikalinga
patikra ir (arba) patvirtinimas bei jprastiné proceso stebésena.

18leidimo data: 2025-11-27
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LV - CRYOPRO® LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SATURA RADITAJS

Paredzétais lietojums Lpp. 101
Blakusparadiba: Lpp. 101
Paredzétas mérkgrupas Lpp. 101
Indikacijas Lpp. 101
Kontrindikacijas Lpp. 101
Bridinajumi Lpp. 101
lerices uzpildisana Lpp. 102
Piederumi Lpp. 102
Darbibas princips Lpp. 102
Arstésana / kliniskais lietojums Lpp. 102
Dekontaminacija Lpp. 102
Uzglabasana Lpp. 102
Apkope Lpp. 103
Utilizacija Lpp. 103
Veiktspéjas raksturlielumi Lpp. 103
Simbolu skaidrojums Lpp. 103
Piederumi Lpp. 104
leteicamais apstrades laik: Lpp. 105
Cleaning and sterilization of CryoPro® contact probes.......... Lpp. 106

CryoPro® ir aktiva neimplantéjama medicinas ierice adas bojajumu
kriokirurgiskai arstésanai, izmantojot audu sasaldésanu. CryoPro® ierici
ir paredzéts piepildit ar 8kidro slapekli (SS). Aktivizédanas laika Skidrais
slapeklis tiek izspiests caur nomainamu filtru un iegremdésanas cauruliti
lidz ierices galam, kur var pievienot dazadas izsmidzinasanas atveres vai
kontakta zondes.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

CryoPro® ir rokas ierice adas kriokirurgijai, kas izmanto lokalu $kidra
slapek|a pieliksanu, lai arstétu adas bojajumus, sasaldéjot audus. Arstésanu
var veikt, izmantojot atklatas izsmidzinaSanas vai kontaktzondes metodes,
ko veic veselibas apripes specialisti, pieméram, dermatologi, gimenes arsti
un medicinas masas, kas apmacitas kriokirurgija, normala, labi apgaismota
un védinama kliniska vidé.

Kriokirurgija ir labi panesama, atra, viegli piemérojama un bez sistémiskam
blakusparadibam.

BLAKUSPARADIBAS

Islaicigas blakusparadibas;

= Galvenasislaicigas blakusparadibas ir sapes arstésanas laika un/vai
neilgi péc tas, plslisu veidosanas un lokala tiska.

ligtermina komplikacijas;

= DaZos gadijumos pacientam var attistities bojajuma vietas
hipopigmentécija un/vai periféra hiperpigmentacija. Pastavigas
hipopigmentéacijas risks ir lielaks tumsadainiem cilvékiem.

PAREDZETAS MERKGRUPAS

lerici var izmantot visdm pacientu grupam neatkarigi no vecuma,
dzimuma un rases. Tomér zidaini, ka ari tums$adaini cilvéki, kuri nevélas
pienemt pigmentacijas izmainas, tiek izslégti.

INDIKACIJAS

CryoPro®iri adas bojaj
Akne, dermatofibroma, hemangioma, hipertrofiska réta, keloids, seborejas
keratoze, miksoida cista, piogéna granuloma, adas papiloma, saules
lentigo un virusu karpas (anogenitalas, parastas, plakanas, mozaikveida,
plantaras).

A l1ahdahiai,

Ar krioterapijas palidzibu var arstét ari vairakus pirmslaundabigus/
laundabigus bojajumus:

Aktiniska keratoze, bazalo $unu karcinoma (BCC), Bovena slimiba,
plakan3tnu karcinoma (SCC).

CryoPro® NEvajadzétu lietot arpus ieprieks minétajam indikacijam.

KONTRINDIKACIJAS

BCC/SCC bojajumi ar augsta riska pazimém

Bojajumi, kur nepieciesama patologija

leprieks pieredzéta jutiba pret kriokirurgiju

ImUnsupresija

Traucéta asinsvadu apgade

Antikoagulantu lietoSana

Arstésana virs izvirzitajiem kauliem vai virspuséjiem nerviem

Audzéji ar nenoteiktdm malam

Pacients nevélas pienemt pigmentacijas izmainas (lielaks risks
tum3adainiem cilvékiem)

Zidaini

Pacientiem ar psoratisko artritu kriokirurgiska arstéana retos
gadijumos var izraisit asinspieplddumu.

Papildu informaciju par kontrindikacijam skatit attieciga literatara,
pieméram, Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin
Conditions. Am Fam Physi-cian. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

BRIDINAJUMI

= Nekad nelietojiet CryoPro® ierici bez izsmidzinasanas sprauslas vai
kontaktzondes. Ja ierice tiek lietota bez pievienota izsmidzinataja vai zondes,
parmérigi lielais $kidruma daudzums var izraisit pacientam nopietnus
bojajumus. Pltismas ierobezotaju (piederums) var piestiprinat, lai novérstu
slapekla plasmu,ja nav uzstadita izsmidzinaSanas sprausla vai kontaktzonde.
Péc uzpildi$anas vaks ir jauzstada un stingri janostiprina.

CryoPro® ir jatur vertikala stavokli. él,(idrais slapeklis var izplast caur
drosibas varstu, ja ierice tiek turéta tada stavokii, kas lauj Skidrumam
pudelé saskarties ar vaku. Izplisto$a slapekla spradziens var skart
lietotaja un/vai pacienta roku.

Neizmantojiet ierici, ja droSibas varsts ir aizsprostots, ja ir notikusi
manipulacija ar to vai ierice ir citadi bojata. Tas var izraisit parmérigu
spiedienu un strauju slapekla izpladi, apdraudot gan pacientu, gan
lietotaju, gan citas personas.

Péc ilgakas lietosanas ierice var k|Gt auksta (redzams ledus uz vaka un
smidzinasanas caurules). Pirms apstrades atsék$anas atstajiet ierici
atkauséties.

Pievérsiet uzmanibu izolacijas bojajuma pazimém - pudele aizsalst.
NEIZMANTOJIET, ja pudele ir parklata ar ledu.

Esiet uzmanigi, atverot ierici, kas atrodas zem spiediena. Lénam
atveriet vaku. lericé joprojam var bat spiediens pat tad, ja Skidruma
vairs nav palicis.

NE izsmidzinat uz atvértam briicém, kermena atverés vai acis.

Skidro slapekli drikst izmantot tikai labi védinama telpa. Iztvaicéts
slapeklis var izraisit nosmaksanu.

Neizmantojiet kontaktzondes ar bojatas virsmas pazimém. Skrap&jumi
vai virsmas parkldjuma valigums var izraisit pacienta saskari ar
pamatnes materialiem vai gruziem.

Neizmantojiet CryoPro® ierici, ja ir nopietni transportésanas bojajumi
vai ja pirms pirmas lieto$anas reizes ir netisi atvérts iepakojums.
TinSanas procesa jalieto cimdi, aizsargbrilles un piemérots
aizsargapgeérbs.

Ja no kontaktzondas virsmas netiek notirits piesarnojums, var tikt
apdraudéta tas pareiza darbiba, droSa lietoSana un turpmakais
sterilizacijas process.

CryoPro® ir medicinas ierice, kas paredzéta tikai profesionalai
lietoSanai. Kad ta netiek lietota, ta jaglaba bérniem un nepiederosam
personam nepieejama vieta.

Lietojot kontaktzondi, silikona ventilacijas caurulite, kas piestiprinata
kontaktzondes pamatnei, ir javirza prom no pacienta vai lietotaja lidz
sacietéSanai. Tas notiks aptuveni 5 sekundes péc skidra slapekla
plismas aktivizésanas, un atlikusaja proceddras laiké caurulite paliks
fikséta stavokli (iesaldéta).

NB: Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino
razotajam un attiecigajai ES dalibvalsts, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients kompetentajai iestadei. Lietotajiem arpus ES: jainformé vietéjais
izplatitajs un attiecigas kompetentas iestades.
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IERICES UZPILDISANA

CryoPro® ierici uzpilda tikai ar skidro slapekli. Uzpildiet ierici, IEnam ielejot
pudelé $kidro slapekli vai izmantojot standarta zemspiediena iznemsanas
ierici no uzglabasanas (djuara) trauka. Atkariba no arstéjamo bojajumu skaita
un atsevisku proceddru ilguma ierice japiepilda vismaz lidz vienai treSdalai
no tas maksimalas ietilpibas. Péc siltas ierices uzpildiSanas skidrums varisies
aptuveni 30 sekundes. Péc tam vaks var uzstadit un stingri nostiprinat vaku.
Klusa, bet dzirdama $naksanas skana no drosibas varsta norada, ka ierices
iekSpuseé ir sasniegts norméls darba spiediens. Ta ir normala darbiba, un
droSibas varstu nedrikst blokét vai aizsprostot. Laiku, kas paiet no vaka
aizvérsanas lidz bridim, kad ierice ir gatava lietosanai, ietekmé dazadi faktori.
Skatiet ieteikumus sadala "Veiktspéjas raksturlielumi’.

Uzpildot CryoPro®, kura ir atlicis Skidrums, jaievéro piesardziba, jo iericé ir 0,8
bar spiediens. Lénam atskravéjot vacinu, iericé tiks samazinats spiediens,
pirms vacins tiek nonemts. To pavada dzirdama $naksana, lidz spiediens ir
pilniba izlaists. Iztvaicétais slapeklis var izdalities un trapit uz rokas.

NB: Stradajot ar skidro slapekli (é§), ieteicams ievérot atbilstosus
piesardzibas pasakumus, ka noradits SS piegadataja drosibas datu lapa
(DDL). leteicams lietot vismaz aizsargcimdus un aizsargbrilles vai lidzigus.

PIEDERUMI

Pirms lietosanas piestipriniet izsmidzinaSanas sprauslu vai kontaktzondi,
jo CryoPro® nevar tikt izmantota paredzétajiem mérkiem bez pievienotas
izsmidzinasanas sprauslas vai kontaktzondes.

CryoPro® tiek piegadata ar standarta atvérto izsmidzinasanas sprauslu
komplektu. Papildu piederumi ietver dazadus izsmidzinaSanas uzgalus,
kontakta zondes, gumijas/plastmasas parsegus (konusus), nomainamu
filtru un citus piederumus. Tabula ar piederumu sarakstu ir atrodama
sadala "Piederumi”.

NB: Kontaktzondes ir daléji kritiski priekSmeti, kas saskaras ar
neaizsargatu adu. Ir svarigi tas parbaudit, jo tas ir jaizmet, ja tam ir kadas
bojatas virsmas pazimes. Skrapéjumi vai zelta parklajuma defekti var
izraisit pacienta saskari ar pamatnes materialiem vai gruziem.

NB: CryoPro® ir paredzéta lietoSanai tikai ar Cortex razotajam
izsmidzinasanas sprauslam, kontaktzondém un piederumiem.

DARBIBAS PRINCIPS

Kad ierice ir saspiesta un ir aktivizéts mélites rokturis, sakas SS plisma.
Slapekla plisma apstéasies, kad mélites rokturis tiks atlaists. 3s plismas
atruma regulésSana nav iespéjama, izmantojot mélites rokturi. Slapekla
plismas atrumu regulé, izvéloties atbilsto$u izsmidzinasanas sprauslu.
Nepartrauktu $S plusmu, nespiezot rokturi, var panakt, pabidot rokturi
uz prieksu un uz saniem. Ja lietotajs ir kreilis, mélites rokturi var novietot
galvena varsta kreisaja puse.

Pie iegremdésanas caurulites iepltdes ir piestiprinats nomainams filtrs ar
vitni, lai novérstu caurules, varsta un izsmidzinasanas uzgalu aizsérésanu.
Filtrs ir piederums un nepiecieSamibas gadijuma to var nomainit. None-
miet un pievelciet filtru tikai ar rokam. Neizmantojiet instrumentus. Pirms
uzstadat vacinu uz pudeles, parliecinieties, ka filtrs ir pareizi ievietots.

NB: Lai izvairitos no piesarnojuma un aukstuma apdeguma, ieteicams
lietot vismaz aizsargcimdus un aizsargbrilles vai lidzigus.

ARSTESANA / KLINISKAIS LIETOJUMS

Visas zondes un smidzindSanas sprauslas ir nostiprinatas pastavigi
fiksétaja uzgriezni, pievelkot ar pirkstu spéku. Nepielietojiet parmérigu
spéku.

Lai uzlabotu procediras panesamibu un mazinatu sépes péc procedaras,
var lietot anestézijas krému.

NB: Ja starp lietoSanas reizém ierice tiek atstata uz galda, no drosibas

varsta ir dzirdama pastaviga vai neregulara Snaksanas skana. Tas ir
norméli, un to nevajadzétu noveérst.
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Sasaldé$ana izsmidzinot ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Izsmidzina$anas sprauslas ietver: A (1,00 mm atvere), B (0,75 mm atvere),
C (0,55 mm atvere), D (0,45 mm atvere), ka ari koniskas izsmidzinasanas
atveres: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (045 mm).

Pieejami ari izliektie izsmidzinaSanas uzgali: BS BL (75 mm gars, 0,75
mm atvere) un BS CL (75 mm gars, 0,55 mm atvere), ka ari Cetri taisnie
izsmidzinasanas uzgali: SS CL (75 mm gar$, 0,55 mm atvere), SS AS (25
mm gars, 1,00 mm atvere), SS BS (25 mm gars, 0,75 mm atvere), SS CS
(25 mm gars, 0,55 mm atvere).

Tie visi paredzéti grati sasniedzamam vietam, pieméram, aiz ausim,
lGpas zona vai deguna arpuseé (lai novérstu slapekla gazes nonaksanu
elpcelos).

Izvélieties izsmidzinaSanas sprauslu, kas nodrosina apstradajamajam
bojajumam piemérotu SS izpludi. Dzila sasaldéSana vislabak notiek,
ja izsmidzina$anas sprausla ir tuvu bojagjumam (5 - 10 mm attaluma), jo
pie izvirzitajam karpam jatuvojas pa pieskari vismaz no divdm pusém.
Tas lauj ledus bumbinai virzities cauri karpai, vienlaikus saudzéjot
apkartéjos audus. Izsmidzinot tiesi uz bojajuma vietas (perpendikulari
virsmai), tiks izraisita lielaka sanu izplatiS$anas ar mazaku iespiesanos.
Lai no ta izvairitos, izsmidziniet ar partraukumiem vai izmantojiet mazaku
izsmidzinaS$anas sprauslu.

Miksta izsmidzindSanas sprausla ir paredzéta lielaku laukumu
sasaldésanai lielaka attaluma (lidz aptuveni 5 cm) ar lielaku tvaika saturu.
Lénam parvietojiet sprauslu uz priekSu un atpakal, tadéjadi "nokrasojot”
virsmu ar iztvaicétu slapekli.

Luer Lock adapteris atvieglo zemadas adatas ka izsmidzinaSanas
atveres izmanto$anu, un adatas diametrs nosaka SS plismas atrumu.
Plasmas atrums japielago atbilstosi arstéjamam bojajumam.

NB: Hiperdermisko adatu izmanto$ana nav paredzéta intralezionalai
arstésanai.

Ja izsmidzinatajs ir aizséréjis vai Skidrais slapeklis plust Ieni, tas var bat
saistits ar Skidra slapekla piemaisijumiem. Nonemiet vaku un laujiet tam
pilniba atkust. Parbaudiet filtru un nepieciesamibas gadijuma nomainiet to.
Izmantojiet tikai originalo Cortex rezerves filtru. Lai iztiritu smidzinasanas
sprauslu, izmantojiet tiriSanas adapteri vai gaisa kompresoru.

Kontaktsasaldésana ( CP SP,CP1mm-30 mm)
Slégtas kontaktzondes nodrosina padzilinatu sasaldésanu ar minimalu
sanu izplatiSanos.

Izvélieties zondes izméru, kas atbilst bojajuma izméram. Pirms
sasaldésanas saslapiniet bojajumu ar Gdens vai kontaktgéla pilienu, lai
atvieglotu siltuma parnesi starp adu un zondes galu. Ar nelielu spiedienu
piespiediet kontaktzondi, kad ta vél ir silta, un pavelciet mélites rokturi.
Turpiniet sasaldét, lldz ap zondes galu izveidojas 1-5 mm liels aplis.
Tad partrauciet sasaldéSanu un dazas sekundes laujiet zondes galam
atbrivoties no adas.

Sasaldésanas laiks atSkiras atkariba no izmantotas sprauslas vai zondes,
bojajuma lieluma un veida un sasaldésanas attaluma (tikai izsmidzinot).
Lietotajam ieteicams iepazities ar pieejamo literataru par kriokirurgiju,
izmantojot Skidro slapekli. Tabula, kura paraditi ieteicamie arstésanas laiki
noraditajiem adas bojajumiem, ir redzama sadala "leteicamie arstéSanas
laiki”.

Péc apstrades apstradata vieta ir jaaizsarga (parasta bracu kopsana).

DEKONTAMINACIJA

Galvena CryoPro® ierice nav paredzéta autoklavam, bet to var tirit,
izmantojot spirtu (izopropilu vai etanolu).

Parasti smidzinaSanas sprauslas nav jatira, jo tas nav saskaré ar pacientu.

CryoPro® kontaktzondes ir daléji kritiskas atkartoti lietojamas ierices,
kas paredzétas lietoSanas laikd var nonakt saskaré ar neskartu adu.
Sa iemesla dé| ir apstiprinats, ka manualas tirisanas process kopa ar
sterilizacijas procesu ar siltu mitrumu var sagatavot ierici atkartotai

lietosanai. Skatiet sadalu "CryoPro® kontaktzondu tiri$ana un sterilizacija”.



UZGLABASANA

Skidra slapekla uzglabasana

Lai nodrosinatu tiru $kidra slapekla piegadi, uzglabasanas (djuara) trauks
pirms uzpildisanas 3 - 4 reizes gada ir pilniba jaiztukso. Ja nepieciesams,
tvertné paliku$o ledus kristalu Gdeni var izzavét, radot gaisa cirkulaciju
(pieméram, izmantojot puteksticéju aptuveni 30 mindtes).

CryoPro® ierices uzglabasana

Darba dienas beigas ir loti ieteicams iztukSot ierici, nonemot vaku un
utilizéjot lieko Skidro slapekli. Lai izvairitos no piesarnojuma, NELEJIET to
atpakal uzglabasanas (djuara) trauka. Kad pudele ir tuksa, pirms vacina
uzliksanas to ieteicams vismaz 30 minttes uzglabat otradi. Lai izvairitos
no kondensata uzkrasanas, CryoPro® jauzglaba ar uzliktu vaku.

Tuks$a ierice un piederumi jauzglaba parastad istabas temperatara
un mitruma. Nav Tpasu glabasanas prasibu un glabasanas laika
ierobezojumu. Kontaktzondes nav jauzglaba sterila stavokli, bet pirms
lietoSanas tas ir jasterilize.

lerices un piederumu kalposanas laiks ir 5 gadi. Kontaktzondes

kalpo$anas laiks ir 5 gadi vai 100 apstrades cikli.

APKOPE
Profilaktiska apkope nav nepieciesama.

UTILIZACIJA

CryoPro® un metéla piederumus var utilizét k& metallznus vai nodot
Cortex Technology utilizacijai. Pirms utilizacijas ir ieteicams dekontaminét
kontaktzondes vai utilizét ka piesarnotus materialus.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Aptuvenais laiks no vaka aizvérsanas péc CryoPro® uzpildisanas
Iidz bridim, kad tas ir gatavs lietoSanai

®
CryoPro_ - . Istabas temperatira Atdzeséta
termiskais stavoklis o -
~ . (22+1°C) (uzpildits)
péc uzpildisanas
S 1/3 no 1/3 no
; o Maksimaélais . B
Uzpildes limenis . maksimala maksimala
tilpums N .
tilpuma tilpuma
CryoPro® Maxi 1mindte un L
(500 mi) 30 sekundes 30 sekundes 15 mindtes
CryoPro® Maxi . .
(350 mi) 25 sekundes 1mindte 10 mindtes

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Grafiskais

Apraksts

Norada medicinas ierices razotaju

Norada datumu, kad medicinas ierice tika
razota.

Norada razotaja kataloga numuru, lai
medicinisko ierici varétu identificét

3s plismas atrums un atrums, k& ari maksimalais apstrades laiks ir
atkarigs no uzstaditas smidzinasanas sprauslas (A-D):

Izsmidzinasanas uzgalis A B Cc D

Atveres diametrs (mm) 1,00 075 0,55 045

Vidéja plasma pirmaja minaté

(ml/min) 54 28 15 9
Vidéjais atrums (m/s) 075 0,88 092 098
Aprékinatais kopéjais

arstésanas laiks 1 min sesijas 6/9 1217 22/32 | 36/52

(MINI/MAXI) (mindtes)

Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu
identificét konkrétu medicinas ierici

lerice $Sietilpiba Statiskais turés

laiks
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 stundas SN
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 stundas

Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas
instrukciju

Norada, ka prece ir medicinas ierice

EREREZHEE N 2

Norada neséju, kas satur unikalu ierices
identifikatora informéaciju

N
m

CE markéjums ar pilnvarotas iestades atsauces
NUMUIU XXXX.
Apzimé Eiropas tehnisko atbilstibu.

Uzmanibu: Federalie (ASV) tiesibu akti ierobezo
Sis ierices pardosanu, ko veic vai kas tiek veikta
péc arsta pieprasijuma.
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PIEDERUMI

Visi piederumi ir saderigi gan ar CryoPro® Maxi, gan Mini.

Izsmidzinasanas uzgali: Klasifikacija Uzz. kods: Mérkis:
lzsmidzinasanas uzgalis "A”, 1,00 mm lla OSA Atvérta izsmidzinasanas sprausla (1,00 mm)
Izsmidzina$anas uzgalis "B”, 0,75 mm lla 0SB Atvérta izsmidzina$anas sprausla (0,75 mm)
Izsmidzinasanas uzgalis "C”, 0,55 mm lla oscC Atvérta izsmidzinasanas sprausla (0,55 mm)
lzsmidzina$anas uzgalis "D”, 0,45 mm lla OSD Atvérta izsmidzinasanas sprausla (0,45 mm)
Koniskais izsmidzina$anas uzgalis “A’, L N

lla COSA Atvérta izsmidzinasanas atvere (1,00 mm)
1,00 mm
Koniskais izsmidzina$anas uzgalis “B”, L N

lla COsB Atvérta izsmidzinasanas atvere (0,75 mm)
0,75 mm
Koniskais izsmidzina$anas uzgalis “C’, .

lla CcoscC Atvérta izsmidzinasanas atvere (0,55 mm)
0,55 mm
Koniskais izsmidzinasanas uzgalis “D”, L I

lla COSD Atvérta izsmidzina$anas atvere (0,45 mm)
0,45 mm
Izliekta |zsm|dZ|rv1asanas uzgale °C’, 0,55 lla OSBSCL Grati sasniedzamam anatomiskam vietam
mm, 75 mm gar§
Izliekta |Zsm|dZ|rv1asanas uzgale "B’ 0,75 lla OSBSBL Grati sasniedzamam anatomiskam vietam
mm, 75 mm gar§
Taisnais |zsm|dZJnasanas uzgalis °C’, 0,55 lla OSSSCL Grati sasniedzamam anatomiskam vietam
mm, 75 mm gar§
Taisnais iss IZsmleIrlasanas uzgalis A, lla OSSSAS Griti sasniedzamam anatomiskam vietam
1,00 mm, 25 mm gar$
Taisnais iss |zsm|d2|nvasanas uzgalis ‘B lla 0SSSBS Griti sasniedzamam anatomiskam vietam
0,75 mm, 25 mm gar$
Taisnais iss |zsm|dsz: Sanas uzgalis 'C" lla 0OSSSCS Griti sasniedzamam anatomiskam vietam
0,55 mm, 25 mm gar§
Aknes mikstais izsmidzinaSanas uzgalis lla OS SOFT Izsmidzina$anas uzgalis, ko izmanto aknes arstésanai
Kontaktzondes: Klasifikacija Uzz. kods: Meérkis:
Kontaktzonde ar asu smaili lla CPSP Kontaktzonde
1mm kontaktzonde lla CP1mm Kontaktzonde
2 mm kontaktzonde lla CP2mm Kontaktzonde
3 mm kontaktzonde lla CP3mm Kontaktzonde
4 mm kontaktzonde lla CP4mm Kontaktzonde
5 mm kontaktzonde lla CP5mm Kontaktzonde
6 mm kontaktzonde lla CP6&mm Kontaktzonde
8 mm kontaktzonde lla CP8mm Kontaktzonde
10 mm kontaktzonde lla CP10 mm Kontaktzonde
15 mm kontaktzonde lla CP15mm Kontaktzonde
20 mm kontaktzonde lla CP20 mm Kontaktzonde
30 mm kontaktzonde lla CP30mm Kontaktzonde
Parsegi: Klasifikacija Uzz. kods: Mérkis:
Gumiias konusi | RUB Izmanto ka mehanisku barjeru, lai ierobezotu atklata

) izsmidzinajuma iedarbibu tikai uz apstradajamo adu

Lexan disks | LEXAN Izmanto ka mehanisku barjeru, lai ierobezotu atklata

izsmidzinajuma iedarbibu tikai uz apstradajamo adu
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Pielikumi: Klasifikacija Uzz. kods: Meérkis:

Atvértas plismas ierobeZotajs Nav OFR Bloké skidra slapekla plismu, ja nav pievienota sprausla vai
kontaktzonde.

Luera (konusa) fiksatora adapteris lla OSLL Laujizmantot zem adas adaty att.)'ISt lS? 80369.-7 _aptverosam
Luera (konusa) fiksatora savienojumam”, ko piestiprina.

Smidzinasanas uzgala tirianas adapteris Nav TCA Izme_mto a{zserejusu |zsr_n|d%|nasanas sprauslu izskalo$anai
(notira dalinas, kas bloké plismu)

Nomainamais slapekla filtrs lla RNF Nomainams filtrs iegremdésanas caurulites ieplides galam

Piederumu vizualizacijai: Skatiet pielikumu ” Z11006.xx Treatment accessories and handling devices ” masu timekla vietné www.cortex.dk.

IETEICAMAIS APSTRADES LAIKS

Turpmaéka tabula ir sniegts saraksts ar ieteikumiem dazadu adas bojajumu arstésanai, izmantojot skidro slapekli. Noraditajiem labdabigajiem un
pirmsl|aundabigajiem/laundabigajiem adas bojajumiem ir paradita metode, sasaldéSanas laiks sekundés, sasaldésanas-atkausésanas ciklu skaits
(SAQC), apstradata bojajuma apmale un apstrades sesiju skaits. leteicama kriokirurgiska metode var bat atvérta izsmidzinaana (OS), kontaktzonde

(CP) vai miksta izsmidzinasana (SS).

Labdabigi bojajumi Tehnika Sasaldésanas SAC Apmale (mm) Arstés

laiks(-i) sesijas
Akne OS/CP/SS 51lidz15 1 1 1
Dermatofibroma OS/CP 20 lidz 60 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Hipertrofiska réta Os/CP 20 1 2 1
Keloids Os/CP 30 1-3 2 3
Seboreiska keratoze os 10 lidz 15 1-3 <1 1lidz 3
Miksoida cista OS/CP 5 1 1lidz 2 1
Piogéna granuloma oS 15 1 <1 1
Adas papiloma OS/CP 5 1 1lidz 2 1
Saules lentigo oS 5 1 <1 1
Virusu karpas Tehnika Sasaldésanas SAC A le (mm) Arstés

laiks(-i) sesijas
Anogenitalas (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3lidz 4
Parastas (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Plakanas (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mozaikas 0os 30 1 3lidz5 4
Plantaras (verruca plantaris) oS 20 1 2 3lidz4
Pirmslaundabigi/ Tehnika Sasaldésanas SAC Apmale (mm) Arstés
laundabigi bojajumi: laiks(-i) sesijas
Aktiniska keratoze oS 5lidz 20 1 1lidz 2 1
Bazalo &linu karcinoma (BCC) (e8] 60 [idz 90 1lidz 3 5 1
Bovena slimiba os 15 lidz 30 1lidz 2 3 1
Plakan$tnu karcinoma (SCC) 0oSs 60 lidz 90 1lidz 3 5 1

OS: Atvértas izsmidzinasanas sprausla CP: Kontaktzonde SS: Miksta izsmidzinasana

lepriekséja tabula ir balstita uz literatara sniegtajiem ieteikumiem:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.

https://doi.org/10.1201/b17660
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CLEANING AND STERILIZATION OF CRYOPRO® CONTACT PROBES
According to ISO 17664-1:2021 Table B1 - Processing instructions (reusable medical devices).

Razotajs: Cortex Technology Aps

Metode: Simbols:

lerice(-es): CryoPro® kontaktzondes (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

BRIDINAJUMI

lerices tiek piegadatas nesterilas, un pirms lietoSanas tas ir janotira un jasterilizé.
Tiranas procesa jalieto cimdi, aizsargbrilles un piemérots aizsargapgérbs.

Ja no kontaktzondas virsmas netiek notirits piesarnojums, var tikt apdraudéta tas pareiza darbiba, dro$a
lieto$ana un turpmakais sterilizacijas process.

leteicama tikai sterilizacija, izmantojot karstu tvaiku. Citas sterilizacijas metodes, pieméram, ar etilénoksida
gézi, $kidrajam kimikalijam, sauso siltumu, VHP vai joniz&joSo starojumu, nav apstiprinatas ka efektivas un

var radtt fizisku kaitéjumu produktam.

Lai izvairitos no apdegumiem, péc sterilizacijas laujiet iericém atdzist (vismaz 30 minates).

Apstrades ierobezojumi:

GParstradei ir minimala ietekme uz kontaktzondém. Kalpo$anas laika beigas nosaka fiziskais nolietojums.
Neizmantojiet kontaktzondes, ja ar zeltu parklata dala ir mainijusi krasu vai tai ir fizisku bojajumu pazimes
(pieméram, skrapé&jumi). Zondes vitnota misina dala klist brana/melna, jo ta apsubé. Tas ir normals
process, kas neietekmé izstradajuma funkcionalitati un ir tikai kosmétiska rakstura.

Kontaktzondes ir veiksmigi parbauditas, lai izturétu lidz pat 100 firisanas un sterilizacijas cikliem.
Nomainiet zondi péc 100 apstrades cikliem vai gadijuma, ja mainas dalas, kas var nonakt saskaré ar
pacientu, zelta parklajuma krasa vai ir fiziski bojajumi.

INSTRUKCIJAS

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

Lai izvairitos no inficésanas, kontaktzonde transportésanas laika no autoklava uz lietosanas vietu jaglaba
sterilizacijas maisina. Atverot sterilizacijas maisinu, esiet uzmanigi, lai zonde pirms lietoSanas netiktu
piesarnota. Pirms lietoSanas aizsargéjosais silikona vacin$ jaaizstaj ar silikona ventilacijas cauruliti un
jaiznem silikona tapa.

LietoSanas bridi japarbauda, vai kontaktzondes virsma ir neskarta. Ja zelta parklajuma krasa mainas vai ir
virsmas bojajumi, kontaktzonde ir jautilizé.

Péc lietosanas atvienojiet kontaktzondi no CryoPro®. Notiriet visus lielos netirumus, izmantojot firu
nepliksnojosu salveti.

Pirms atkartotas lietoSanas kontaktzonde ir janotira un jasterilizé saskana ar turpmék aprakstito
apstiprinato procedaru.

Sagatavosana pirms tirisanas

Aizstajiet uz kontaktzondes esoso silikona ventilacijas cauruliti ar aizsargajo$o silikona vacinu (skat.
attélu zemak). Piestipriniet ari silikona tapu misina vitné, jo jebkura skidruma iekli$ana var blokét slapekla
plismu lietoSanas laika, kad tas sasalst.

S— Silikona tapa

Aizsargajoss silikona vacing

Tiri$ana: Automatizéts

Kontaktzondes nav piemérotas ultraskanas vai automatiskas tirisanas procesiem, jo pastav risks, ka tajas
var ieklGt Skidrums, kas var blokét slapekla plismu. Tapéc ir paredzéta tikai manuéla tiri§anas metode.
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INSTRUKCIJAS

Tir$ana: Manualal

Tiri$anas lidzeklis: Prolystica 2X koncentrats neitrals mazgasanas lidzeklis no razotéaja Steris. Ma-
zgasanas lidzekla sastavs ir noradits turpmak:

Nosaukums Produkta identifikators

Etoksiléta spirta virsmaktiva viela (CAS Nr) 68439-46-3

Poli(oksi-1,2-etandiil), .alfa.-fenil-.omega.-hidroksi- (CAS Nr) 9004-78-8

1-Oktanamins, N,N-dimetil-, N-oksids (CAS Nr) 2605-78-9

(REACH Nr) 01-2119409076-45-0002

Metil-oksirana polimérs ar oksiranu (CAS Nr) 9003-11-6

Tinsanas noradijumi:

1. Atskaidiet mazgasanas lidzekli krana tdeni (1 ml mazgasanas lidzekla uz 1litru Gdens, sliktakaja gadijuma).

2. Kad aizsargéjosie silikona vacini ir uzstaditi, iegremdéjiet visu kontaktzondi 8kiduma un atstajiet to uz 5
minatém.

3.Uzmanigi iznemiet kontaktzondi no Skiduma un vismaz 1 mindti berziet kontaktzondu, lai nonemtu
redzamos netirumus. Izmantojiet mikstu neilona suku, kas nesaskrapé virsmu.

4. Vismaz 1 minati skalojiet kontaktzondi zem tekosa Gdens un tiriet, lidz ta ir redzami tira. Var izmantot
krana tdeni.

Pirms sterilizacijas javeic tiriSanas procedira.

Dezinfekcija

CryoPro® kontaktzondes nav paredzétas dezinficésanai. Zemak ir sniegta sterilizacijas instrukcija.

Zavésana

Nosusiniet kontaktzondi ar tiru nepliksnojosu salveti un sagatavojiet sterilizacijai.

Tehniska apkope, parbaude un
testéSana

1. Parbaudiet, vai kontaktzondé nav redzamu gruzu.

2. Parbaudiet, vai kontaktzondei nav bojatas virsmas pazimju. Sada gadijuma kontaktzonde ir jaizmet,
jo virsmas parklajuma skrapé&jumi vai atslabums var izraisit pacienta saskari ar pamatmaterialiem vai
gruziem, kas nav biologiski saderigi.

levietojiet notirito kontaktzondi viena tvaika sterilizacijai piemérota maisina (saskana ar EN I1SO 11607-

lepakojums 12020).
Parliecinieties, ka silikona ventilacijas caurulite nav piestiprinata un ka sterilizacijas procesa laika
aizsargajosais silikona vacin$ un tapa ir viet, lai novérstu tvaika/Gdens iekla$anu Iimen4, kas atrodas
iericé. Ja zondes iekSpusé ir iesprdis Gdens, tas lietoSanas laiké sasalst un bloké slapekla plismu.
Turpmaék ir apkopoti apstrades parametri, kas ir apstiprinati, lai efektivi sasniegtu sterilitates nod-
ro$inasanas limeni (SAL)1x10-6:
Autoklava cikla tips Temp: v Ek icijas laiks Zavésanas laiks
Sterilizacija (min) (min)
Gravitacias 121°C (250 °F) 15 miniites 20 mindtes
izspieSana

Laujiet sterilizétajam iericém vismaz 30 mindtes atdzist idz istabas temperatdrai ipasi §im noltkam
paredzéta vieta ar minimalu apkartéjo kustibu un gaisa plismu.

Neatveriet sterilizacijas maisinu, lidz ierice nav nogadata lietoSanas vieta. Silikona ventilacijas cauruliti
nedrikst piestiprinat, kamér ierice nogadata lieto$anas vieta.

Uzglabasana

CryoPro® kontaktzondes jauzglaba parasta istabas temperatra un mitruma. Ja neskaita $o, nav ipasu
glabasanas prasibu un glabasanas laika ierobezojumu.

Kontaktzondes ir paredzétas sterilizacijai pirms lietoSanas, un tas var uzglabat saskana ar sterilizacijas
maisinu razotaja specifikacijam.

Papildu informacija

RaZotaja kontaktinformacija

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danija
Talrunis: +45 98574100, E-pasts: cortex@cortex.dk

lepriek$ sniegtos noradijumus ir apstiprindjis medicinas ierices razotajs, jo tie ir pieméroti kontaktzondu sagatavosanai atkartotai lietoSanai.
Parstradatajs ir atbildigs par to, lai ar parstrades iekartas, materialu un personéla palidzibu parstrades uznémuma faktiski veikta parstrade dod vélamo
rezultatu. Tam nepiecieSama parbaude un/vai apstiprina$ana un procesa regulara uzraudziba.

Izdodanas datums: 2025-11-27
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De CryoPro® is een actief, niet-implanteerbaar medisch hulpmiddel
voor cryochirurgische behandeling van huidlaesies door bevriezing van
weefsel. Het CryoPro®-apparaat is bedoeld om te worden gevuld met
vloeibare stikstof (LN2). Wanneer het apparaat wordt geactiveerd, wordt
de vloeibare stikstof door een vervangbaar filter en een dompelbuis naar
de punt van het apparaat geleid, waar verschillende sproeiopeningen of
contactsondes kunnen worden bevestigd.

BEOOGD GEBRUIK

De CryoPro® is een handapparaat voor cutane cryochirurgie dat
gebruikmaakt van plaatselijke toepassing van vioeibare stikstof
om huidlaesies te behandelen door het bevriezen van weefsel. De
behandeling kan worden uitgevoerd met open spray of contactsonde-
technieken door professionals in de gezondheidszorg, zoals
dermatologen, huisartsen en verpleegkundigen die getraind zijn in
cryochirurgie in een normale, goed verlichte en geventileerde klinische
omgeving.

Het gebruik van cryochirurgie wordt goed verdragen, is snel, gemakkelijk
toe te passen en heeft geen systemische bijwerkingen.

BIJWERKINGEN

Tijdelijke bijwerkingen;

= De belangrijkste tijdelijke bijwerkingen zijn pijn tijdens en/of kort na de
behandeling, bullavorming en plaatselijk oedeem.

Complicaties op de lange termijn;

= In sommige gevallen kan de patiént laesies van hypopigmentatie en/
of perifere hyperpigmentatie ontwikkelen. Het risico op permanente
hypopigmentatie is hoger bij personen met een donkere huidskleur.

BEOOGDE DOELGROEPEN

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor alle groepen patiénten,
ongeacht leeftijd, geslacht en ras. Het hulpmiddel is echter niet geschikt
voor baby’s en mensen met een donkere huidskleur die niet bereid zijn
om pigmentveranderingen te accepteren.

INDICATIES

De CryoPro®is ivoor de vol | Jaardige huidl:

Acne, dermatofibroom, hemangioom, hypertrofisch litteken, keloid,
seborroische keratose, myxoide cyste, pyogeen granuloom, huidtag,
zonne-lentigo en virale wratten (anogenitaal, gewoon, plat, mozaiek,
plantair).

Verschillende premaligne/maligne
behandeld met cryotherapie:
Actinische keratose, basaalcelcarcinoom (BCC), ziekte van Bowen,
plaveiselcelcarcinoom (SCC).

laesies kunnen ook worden

De CryoPro® mag NIET worden gebruikt buiten de hierboven vermelde
indicaties.

108

CONTRA-INDICATIES

BCC/SCC-laesies met hoogrisicokenmerken

Letsels waarvoor pathologie-onderzoek nodig is

Eerder ervaren gevoeligheid voor cryochirurgie
Immunosuppressie

Verminderde bloedtoevoer

Gebruik van antistollingsmiddelen

Behandeling van gebieden boven uitstekende botten of
oppervlakkige zenuwen

Tumoren met onbepaalde marges

Niet bereid om pigmentveranderingen te accepteren

(hoger risico bij mensen met een donkere huidskleur)
Zuigelingen

Voor patiénten met psoriatische artritis kan cryochirurgische behandeling
in zeldzame gevallen een trigger zijn voor opvlammingen (flaring).

Raadpleeg voor aanvullende informatie over contra-indicaties de
relevante literatuur, bijv. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

WAARSCHUWINGEN

= Gebruik de CryoPro® nooit zonder een spray-opening of sonde te hebben
geplaatst. De overdadige hoeveelheid vloeistof die uit het apparaat komt
als deze zonder spray of sonde wordt gebruikt, zal ernstige verwondingen
veroorzaken bij de patiént. Er kan een Flow Restrictor (stroombegrenzer,
accessoire) worden aangebracht om te voorkomen dat er stikstof stroomt
als er geen spuitopening of contactsonde aanwezig is.

Na het vullen dient het deksel te worden gemonteerd en goed worden
vastgedraaid.

De CryoPro® dient bij gebruik in een verticale positie te worden
gehouden. Er kan vioeibare stikstof via het overdrukventiel ontsnappen
als het apparaat zo wordt gehouden dat er vloeistof tegen het deksel
aan kan komen. De uitbarsting van uitstromende stikstof kan de hand
van de gebruiker en/of de patiént raken.

Gebruik het apparaat niet als het overdrukventiel geblokkeerd is,
als er mee geknoeid is of als het apparaat op een andere manier is
beschadigd. Dit kan leiden tot overmatige druk en het met kracht
vrijkomen van stikstof, waardoor zowel de patiént, de gebruiker als
andere personen aan gevaar worden blootgesteld.

Na langdurig gebruik kan het apparaat koud worden (zichtbaar ijs
op deksel en spraybuis). Laat het apparaat ontdooien voordat u de
behandeling hervat.

Let op tekenen van slechte isolatie - de fles zal bevriezen. NIET
GEBRUIKEN als de fles bedekt is met ijs.

Wees voorzichtig bij het openen van een apparaat dat onder druk
staat. Open het deksel langzaam. Het apparaat kan ook zonder
achterblijvende vloeistof nog onder druk staan.

NIET op open wonden, in lichaamsopeningen of in de ogen spuiten.
Gebruik vioeibare stikstof alleen in een goed geventileerde ruimte.
Verdampte stikstof kan verstikking veroorzaken.

Gebruik geen contactsondes die tekenen van een beschadigd
oppervlakvertonen.Door krassen of loslaten van de oppervlaktecoating
kan de patiént in contact komen met onderliggende materialen of
vuildeeltjes.

Gebruik het CryoPro®-apparaat niet als er tekenen zijn van ernstige
transportschade of als de verpakking onbedoeld is geopend voor het
eerste gebruik.

Tijdens het reinigingsproces dient u handschoenen, een veiligheidsbril
en geschikte beschermende kleding te dragen.

Als verontreinigingen niet van het opperviak van de contactsonde
worden verwijderd, kan dit de juiste werking, het veilige gebruik en het
daaropvolgende sterilisatieproces in gevaar brengen.

De CryoPro® is een medisch instrument dat uitsluitend bestemd is
voor professioneel gebruik. Als het niet in gebruik is, dient het buiten
het bereik van kinderen of onbevoegd personeel te worden gehouden.
Bij gebruik van een contactsonde moet de siliconen ontluchtingsslang,
die aan de basis van de contactsonde is bevestigd, van de patiént
of gebruiker af zijn gericht tot het hard worden ervan. Dit gebeurt
ongeveer 5 seconden na het activeren van de vloeibare stikstofstroom;
de slang blijft gedurende de rest van de procedure in een vaste positie
(bevroren).



N.B.: Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Voor gebruikers
buiten de EU dienen de plaatselijke distributeur en de relevante
bevoegde autoriteiten op de hoogte te worden gesteld.

HET VULLEN VAN HET APPARAAT

Het CryoPro®-apparaat mag uitsluitend met vioeibare stikstof worden
gevuld. Vul het apparaat door aan de bovenkant langzaam vloeibare
stikstof in de fles te gieten of door een standaard lagedruk-aftapapparaat
vanuit een opslagtank (dewarvat) te gebruiken. Afhankelijk van het aantal
laesies dat moet worden behandeld en de duur van de individuele
behandelingen dient het apparaat te worden gevuld met minstens
een derde van zijn maximale capaciteit. Na het vullen van een warm
apparaat zal de vloeistof gedurende zon 30 seconden koken. Hierna
kan het deksel worden gemonteerd en stevig worden vastgedraaid. Als
het overdrukventiel een zwak maar hoorbaar sissend geluid laat horen,
betekent dit dat de normale bedrijfsdruk bereikt is in het apparaat. Dit
duidt op een normale werking. Zorg ervoor dat het overdrukventiel
nooit geblokkeerd is of te vast aangedraaid. Verschillende factoren
beinvioeden de tijd die verstrijkt tussen het sluiten van het deksel en
het gebruiksklaar zijn van het apparaat. Zie de aanbevelingen in het
hoofdstuk "Prestatiekenmerken”.

Voorzichtigheid is geboden bij het hervullen van een CryoPro® waarin
zich restvloeistof bevindt, omdat het apparaat onder een druk van 0,8
bar staat. Door het deksel langzaam los te draaien laat u de overdruk
ontsnappen alvorens het deksel wordt verwijderd. Dit gaat gepaard
met een hoorbaar sissend geluid totdat de overdruk geheel weg is.
Verdampte stikstof kan ontsnappen en de hand raken.

N.B.: Bij het werken met vloeibare stikstof (LN2) wordt aanbevolen de
juiste voorzorgsmaatregelen te nemen zoals voorgeschreven in het
veiligheidsinformatieblad (VIB) van de LNz-leverancier. Ten minste wordt
aanbevolen om beschermende handschoenen en een veiligheidsbril of
iets dergelijks te gebruiken.

ACCESSOIRES

Bevestig voor gebruik een spray-opening of contactsonde; de CryoPro®
kan het beoogde gebruik niet uitvoeren zonder aangesloten spray-
opening of contactsonde.

De CryoPro® wordt met een standaardset open spray-openingen
geleverd Optionele accessoires omvatten diverse sproeipunten,
contactsondes, rubberen/kunststof afdekkappen (kegels), een vervang-
baar filter en andere toebehoren. Een tabel met de accessoires vindt uin
het hoofdstuk "Accessoires’”.

N.B.: De contactsondes zijn semi-kritische items die in contact komen
met niet-intacte huid. Het is belangrijk dat u ze inspecteert, want als ze
tekenen van een aangetast opperviak vertonen, moeten ze worden
weggegooid. Door krassen of defecten in de gouden coating kan
de patiént in contact komen met onderliggende materialen of kleine
vuildeeltjes.

N.B.: De CryoPro® is alleen bedoeld voor gebruik met door Cortex
vervaardigde spraytips, contactsondes en accessoires.

WERKINGSPRINCIPE

Als het apparaat onder druk staat en de bedieningshendel wordt
geactiveerd, begint de LN2-stroom. De stikstofstroom stopt wanneer u
de bedieningshendel loslaat. Het LN2-debiet kan niet worden aangepast
met de bedieningshendel. Het stikstofdebiet wordt aangepast door de
juiste spray-opening te selecteren. Een continue stroom van LNz zonder
op de hendel te drukken kan worden bereikt door de hendel naar voren
en opzij te duwen. Voor linkshandige gebruikers kan de bedieningshendel
aan de linkerkant van de hoofdklep worden geplaatst.

Aan de inlaat van de dompelbuis is een vervangbaar filter met schroef-
draad bevestigd om verstopping van de buis, het ventiel en de sproeipun-
ten te voorkomen. Het filter is een accessoire en kan indien nodig worden
vervangen. Verwijder en draai het filter uitsluitend met de hand vast. Ge-

bruik geen gereedschap. Zorg ervoor dat het filter correct is geplaatst
voordat u de dop op de fles monteert.

N.B.. Om besmetting en door koude veroorzaakte brandwonden te
voorkomen, wordt aanbevolen om beschermende handschoenen en
een veiligheidsbril of iets dergelijks te gebruiken.

BEHANDELING/KLINISCHE TOEPASSING

Alle sondes en spray-openingen worden in de permanent bevestigde
kartelmoer geschroefd totdat ze strak met de hand zijn aangedraaid.
Gebruik echter geen overmatige kracht.

Er kan verdovende creme worden aangebracht om de verdraagbaarheid
van de procedure te verbeteren en de pijn na de behandeling te
verminderen.

N.B.: Als het apparaat tussen de gebruiksbeurten door op de tafel blijft
liggen, zal er een hoorbaar, constant of onderbroken sissend geluid uit het
overdrukventiel komen. Dit is normaal en mag niet worden voorkomen.

Spraybevriezing ([REF| 0S A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

De spray-openingen zijn: A (1,00 mm opening), B (0,75 mm opening),
C (055 mm opening), D (045 mm opening), evenals conische
sproeiopeningen: A (100 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (045 mm).
Gebogen sproeiopeningen zijn beschikbaar: BS BL (75 mm lang, 0,75
mm opening) en BS CL (75 mm lang, 0,55 mm opening), evenals vier
rechte sproeiopeningen: SS CL (75 mm lang, 0,55 mm opening), SS AS
(25 mm lang, 1,00 mm opening), SS BS (25 mm lang, 0,75 mm opening) en
SS CS (25 mm lang, 0,55 mm opening).

Deze worden gebruikt voor moeilijk bereikbare gebieden, zoals achter de
oren, bij de lip en aan de buitenzijde van de neus (om te voorkomen dat
stikstofgas in de luchtwegen terechtkomt).

Selecteer een spray-opening die geschikt is voor de te behandelen
laesie. Diepgaande bevriezing wordt het beste bereikt door de spray-
opening dicht bij de laesie te houden (5 - 10 mm afstand) omdat het
vloeistofgehalte van de spray hoger is in de buurt van de opening. Indien
mogelijk dient een verheven wrat van tenminste twee kanten tangentieel
te worden behandeld. Hierdoor kan de ijsbal zich door de wrat naar
beneden bewegen terwijl het omringende weefsel wordt gespaard.
Het direct op de laesie sprayen (loodrecht op het oppervlak) zal meer
laterale verspreiding met minder penetratie tot gevolg hebben. Om dit
de voorkomen gebruikt u de spray met tussenpozen of gebruikt u een
kleinere spray-opening.

De Soft Spray-opening dient voor het bevriezen van grotere
opperviakken op grotere afstand (tot ongeveer 5 cm) met een hoger
dampgehalte. Beweeg de opening langzaam heen en weer om het
oppervlak te "beschilderen” met verdampte stikstof.

Bij een Luer Lock-adapter kan een hypodermische naald als spray-
opening worden gebruikt, waarbij de diameter van de naald het LN2-
debiet bepaalt. Het debiet moet worden aangepast aan de te behandelen
laesie.

N.B.: Hyperdermische naalden zijn niet bedoeld voor intralesionale
behandeling.

Als de spray ongelijkmatig spettert of de vloeibare stikstof langzaam
stroomt, kan dit te wijten zijn aan een onzuiverheid in de vioeibare stikstof.
Haal het deksel eraf en laat het volledig ontdooien. Controleer het filter en
vervang het indien nodig. Gebruik uitsluitend originele vervangingsfilters
van Cortex. Gebruik de reinigingsadapter of een luchtcompressor om de
spray-opening schoon te maken.

Contactbevriezen ( CP SP,CP 1mm-30mm)

Gesloten contactsondes veroorzaken diepgaande bevriezing met
minimale laterale spreiding.

Kies een sondeformaat dat past bij de grootte van de laesie. Maak de
laesie vochtig met een druppel water of contactgelei voor het bevriezen
om de warmteoverdracht tussen de huid en de contacttip te bevorderen.
Breng de contactsonde met lichte druk aan terwijl deze nog warm is en
trek aan de bedieningshendel. Houd het bevriezen aan totdat u een halo
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van 1-5 mm rond de contacttip ziet. Stop dan met bevriezen en neem een
paar seconden om de contacttip los van de huid te laten komen.

De bevriezingsduur varieert afhankelijk van de opening of sonde die
wordt gebruikt, de grootte en het type van de laesie en de afstand van
bevriezing (geldt alleen voor de spray). De gebruiker wordt aangeraden
zich de beschikbare literatuur over cryochirurgie met vloeibare stikstof
eigen te maken. Een tabel met de aanbevolen behandelingstijden
voor de aangegeven huidlaesies vindt u in het hoofdstuk "Aanbevolen
behandelingstijden”.

Na de behandeling dient het behandelde gebied te worden beschermd
(normale wondverzorging).

ONTSMETTING

Het CryoPro®-apparaat is niet bedoeld voor sterilisatie in een autoclaaf,
maar kan worden gereinigd met alcohol (isopropyl of ethanol).
Normaliter hoeven de spray-openingen niet gesteriliseerd te worden
omdat zij niet direct met de patiént in aanraking komen.

De CryoPro® contactsondes zijn semi-kritische herbruikbare apparaten
die tijdens het bedoelde gebruik in contact kunnen komen met niet-
intacte huid. Het uitvoeren van een handmatig reinigingsproces samen
met sterilisatie met vochtige warmte geldt als voldoende om het
hulpmiddel te hergebruiken. Zie het hoofdstuk "Reinigen en steriliseren
van CryoPro®-contactsondes”.

OPSLAG

Opslag van vloeibare stikstof

Om de voorziening met schone vloeibare stikstof zeker te stellen dient u
de opslagtank (het dewarvat) 3 of 4 keer per jaar geheel leeg te maken
voordat u hem weer vult. Water afkomstig van ijskristallen die in de tank
zijn achtergebleven kan zo nodig worden verwijderd door te zorgen voor
luchtcirculatie (bijvoorbeeld door ca. 30 minuten een stofzuiger te laten
blazen).

Opslag van het CryoPro®-apparaat

Het wordt sterk aangeraden om aan het einde van een werkdag het
apparaat leeg te maken en overtollig vloeibaar stikstof te verwijderen. U
mag de vloeistof NIET in het dewarvat teruggieten om verontreiniging te
voorkomen. Als de fles leeg is, is het aan te raden om de fles minimaal 30
minuten ondersteboven te bewaren voordat u het deksel erop doet. Om
te voorkomen dat er zich condens ophoopt in de CryoPro®, dient deze te
worden opgeslagen met het deksel op zijn plaats.

Het lege apparaat en de accessoires moeten worden opgeslagen
bij een normale kamertemperatuur en luchtvochtigheid. Er zijn geen
speciale opslagvereisten en geen beperkingen voor de houdbaarheid.
Contactsondes hoeven niet steriel bewaard te worden, maar moeten
voor gebruik gesteriliseerd worden.

De levensduur van het apparaat en de accessoires is 5 jaar. De
levensduur van de contactsondes is 5 jaar of 100 herwerkingscycli.

ONDERHOUD
Eris geen preventief onderhoud nodig

VERWIJDERING
De CryoPro® en metalen accessoires kunnen worden afgevoerd als
metaalafval of worden geretourneerd naar Cortex Technology voor
verwijdering. Het wordt aanbevolen om contactsondes te ontsmetten
voordat ze worden weggegooid, anders dient het als besmet materiaal
worden afgevoerd.
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PRESTATIEKENMERKEN

Apparaat LN: St he houdtijd
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 uur
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 uur

Het debiet en de snelheid van het LN2 en de maximale behandelingstijd
hangen af van de gemonteerde spraytip (A-D):

Spraytip A B [+ D
Gatdiameter (mm) 1,00 075 0,55 045
Gemlddeldel stroom bernen 54 28 15 9
de eerste minuut (ml/min)

Gemiddelde snelheid (m/s) 075 0,88 092 098
Geschatte totale behandeling

in sessies van 1 minuut 6/9 12/17 | 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minuten)

Geschatte tijd vanaf het sluiten van het deksel na het vullen van

de CryoPro® tot het mom
Thermische Kamertemperatuur Gekoeld
toestand van (22+1°C) (hervuld)
CryoPro® bij vullen -
. 1/3 van 1/3 van

. Maximum . .

Vulniveau maximum maximum
volume
volume volume

CryoPro® Maxi 1minuut en .
(500 mi) 30 seconden 30 seconden 15 minuten
CryoPro® Mini . .
@50 mi) 25 seconden 1minuut 10 minuten




VERKLARING VAN SYMBOLEN

ijving

Geeft de fabrikant van het medische hulpmid-
delaan

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel werd vervaardigd.

el
l

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd

Geeft het serienummer van de fabrikant aan
zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

[sN]
(1]

Geeft aan dat het artikel een medisch hulp-
middel is

Geeft een code aan die unieke
apparaatidentificatie-informatie bevat

CE-markering met referentienr.van
aangemelde instantie xxxx.
Betekent Europese technische conformiteit.

Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS)
mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts.

m



ACCESSOIRES

Alle accessoires zijn compatibel met zowel CryoPro® Maxi als Mini.

Spraytips: Classificatie: Ref.code: Toepassing:
Spraytip “A% 1,00 mm lla OSA Open spray-opening (1,00 mm)
Spraytip “B”, 0,75 mm lla 0SB Open spray-opening (0,75 mm)
Spraytip “C”, 0,55 mm lla 0oSC Open spray-opening (0,55 mm)
Spraytip “D”, 045 mm lla OSD Open spray-opening (0,45 mm)
Conisch sproeipunt “A”, 1,00 mm lla COSA Open sproeiopening (1,00 mm)
Conisch sproeipunt “B”, 0,75 mm lla CcOosB Open sproeiopening (0,75 mm)
Conisch sproeipunt “C”, 0,55 mm lla COsC Open sproeiopening (0,55 mm)
Conisch sproeipunt “D”, 045 mm lla COSD Open sproeiopening (045 mm)
Gebogen sproeipunt “C", 0,55 mm, lla OSBSCL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
75 mm lang
Gebogen sproeipunt “B", 075 mm, lla OSBSBL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
75 mm lang
Recht sprosipunt °C", 0,55 mm, lla OSSSCL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
75 mm lang
Kort recht sprogipunt A", 100 mm, lla OSSSAS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
25 mm lang
Kort recht sproeipunt ‘8", 075 mm, lla OSSSBS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
25 mm lang
Kort recht sproeipunt “C", 0,55 mm, lla OSSSCS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren
25 mm lang
Acne Soft Spraytip lla OS SOFT Spraytip die wordt gebruikt voor de behandeling van acne
Contactsondes: Classificatie: Ref.code: Toepassing:
Scherp gepunte contactsonde lla CPSP Contactsonde
1mm contactsonde lla CP1mm Contactsonde
2 mm contactsonde lla CP2mm Contactsonde
3 mm contactsonde lla CP3mm Contactsonde
4 mm contactsonde lla CP4mm Contactsonde
5 mm contactsonde lla CP5mm Contactsonde
6 mm contactsonde lla CP6&mm Contactsonde
8 mm contactsonde lla CP8mm Contactsonde
10 mm contactsonde lla CP10 mm Contactsonde
15 mm contactsonde lla CP15mm Contactsonde
20 mm contactsonde lla CP20 mm Contactsonde
30 mm contactsonde lla CP30mm Contactsonde
Afdekkingen: Classificatie: Ref. code: Toepassing:
Gebruikt als een mechanische barriére om de open spray te
Rubber conussen ! RUB beperken tot de te behandelen huid
Lexan schiff | LEXAN Gebruikt als een mechanische barriere om de open spray te

beperken tot de te behandelen huid
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Hulpstukken: Classificatie: Ref. code: Toepassing:
Open Flow restrictor Nut. OFR Blokkeert de vloeibare shks_tofstroom wanneer er geen
mondstuk of contactsonde is aangesloten.
Voor het bevestigen van een hypodermische naald die voldoet
Luer Lock-adapter lla OSLL aan de ‘ISO 80369-7 female luer lock-aansluiting.
- . Wordt gebruikt om verstopte spray-openingen door te spoelen
Reinigingsadapter spraytip Nyt TCA (verwijdert deeltjes die de doorstroming blokkeren)
Vervangbaar stikstoffilter lla RNF Vervangbaar filter voor de inlaat van de dompelbuis

Voor een weergave van de accessoires: Zie bijlage "Z11006.xx Behandelingsaccessoires en behandelingshulpmiddelen” op onze website
www.cortex.dk.

AANBEVOLEN BEHANDELINGSTIJDEN

De onderstaande tabel bevat een lijst met aanbevelingen voor de behandeling van verschillende huidlaesies met vioeibare stikstof. De techniek, de
bevriezingstijd in seconden, het aantal vries-dooicycli (freeze-thaw, FTC), de marge rond de behandelde laesie en het aantal behandelingssessies
worden weergegeven voor aangegeven goedaardige en premaligne/maligne huidlaesies. De aanbevolen cryochirurgische techniek kan open spray
(OS), contactsonde (CP) of Soft Spray (SS) zijn.

Goedaardige laesies Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies
Acne OS/CP/SS 5tot15 1 1 1
Dermatofibroom OS/CP 20tot 60 1 2 2
Hemangioom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofisch litteken OS/CP 20 1 2 1
Keloid OSs/CP 30 1-3 2 3
Seborroische keratose oS 10 tot 15 1-3 <1 1tot 3
Myxoide cyste OS/CP 5 1 1tot2 1
Pyogeen granuloom oS 15 1 <1 1
Huidtags OS/CP 5 1 1tot2 1
Zonne-lentigo (o) 5 1 <1 1
Virale wratten Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies
Anogenitaal (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3tot4
Gewoon (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Plat (verruca plana) (o) 10 1 1 2
Mozaiek (o) 30 1 3tot5 4
Plantair (verruca plantaris) 0oS 20 1 2 3tot4
Premaligne/ Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
maligne laesies: sessies
Actinische keratose (o) 5tot 20 1 1tot 2 1
Basaalcelcarcinoom (BCC) os 60 tot 90 1tot3 5 1
Ziekte van Bowen oS 15 tot 30 1tot 2 3 1
Plaveiselcelcarcinoom (SCC) 0os 60 tot 90 1tot 3 5 1
OS: Open Spray CP: Contactsonde SS: Soft Spray

De bovenstaande tabel is gebaseerd op aanbevelingen in de literatuur:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4e ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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REINIGEN EN STERILISEREN VAN CRYOPRO®-CONTACTSONDES
Volgens ISO 17664-1:2021 tabel B.1 — Verwerkingsinstructies (herbruikbare medische hulpmiddelen).

Fabrikant: Cortex Technology Aps

Methode: Symbool:

Hulpmiddel (en): CryoPro® contactsondes (REF CP SP, CP Imm-30mm)

WAARSCHUWINGEN

De hulpmiddelen worden in niet-steriele toestand geleverd en moeten voor gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd.

Tijdens het reinigingsproces dient u handschoenen, een veiligheidsbril en geschikte beschermende
kleding te dragen.

Als verontreinigingen niet van het oppervlak van de contactsonde worden verwijderd, kan dit de juiste
werking, het veilige gebruik en het daaropvolgende sterilisatieproces in gevaar brengen.

Alleen sterilisatie met hete stoom wordt aanbevolen. Andere geteste sterilisatiemethoden op basis van
bijvoorbeeld EtO-gas, vloeibare chemicalién, droge hitte, VHP of ioniserende straling zijn niet effectief

en kunnen het product fysieke schade toebrengen.

Laat de apparaten afkoelen na sterilisatie (minimaal 30 minuten) om brandwonden te voorkomen.

Beperkingen op de verwerking:

De herverwerking heeft een minimaal effect op de contactsondes. Het einde van de levensduur wordt
bepaald door fysieke slijtage. Gebruik de contactsondes niet als het aangebrachte goud gecoate deel
verkleurd is of tekenen van fysieke schade vertoont (bijvoorbeeld krassen). Het koperen schroefdraadstuk
van de sonde wordt bruin/zwart als het aanslag krijgt. Dit is een normaal proces dat geen invioed heeft
op de functionaliteit van het product en heeft een puur cosmetische functie.

De contactsondes zijn met succes getest op het doorstaan van 100 reinigings- en sterilisatiecycli.
Vervang de sonde na 100 herverwerkingscycli of in geval van verkleuring of fysieke schade aan de
goudcoating op het deel dat in contact kan komen met de patiént.

INSTRUCTIES

Eerste behandeling op de plaats van
gebruik

Om besmetting te voorkomen, dient de contactsonde in het sterilisatiezakje te blijven tijdens het
transport van de autoclaaf naar de plaats van gebruik. Let er bij het openen van het sterilisatiezakje op
dat de sonde voor gebruik niet besmet raakt. U dient het siliconen beschermkapje te vervangen door de
siliconen ontluchtingsslang en het siliconen tapeind te verwijderen voor gebruik.

Controleer op de plaats van gebruik of het oppervlak van de contactsonde intact is. Gooi de contactsonde
weg in geval van verkleuring of oppervlaktedefecten in de goudcoating.

Maak de contactsonde na gebruik los van de CryoPro®. Verwijder grof vuil met een schoon, pluisvrij
doekje.

Voor hergebruik moet de contactsonde worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de hieronder
beschreven gevalideerde procedure.

Voorbereiding voor het reinigen

UPlaats de siliconen ontluchtingsslang terug op de contactsonde met het siliconen beschermkapje (zie
onderstaande afbeelding). Bevestig ook het siliconen tapeind in de messing schroefdraad. Als tijdens
het gebruik vloeistof binnendringt, kan namelijk de stikstofstroom worden geblokkeerd door bevriezing.

— Siliconen tapeind

Siliconen beschermkapje

Reiniging: Geautomatiseerd

De contactsondes zijn niet geschikt voor ultrasone of geautomatiseerde reinigingsprocessen vanwege
het risico van binnendringende vioeistof die de stikstofstroom kan blokkeren. Daarom wordt alleen een
handmatige reinigingsmethode geboden.
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INSTRUCTIES

Reinigingsmiddel: Prolystica 2X concentraat neutraal wasmiddel van de fabrikant Steris. Het reinigings-
middel heeft de volgende samenstelling:

Naam Productidentificatie

Alcohol, geéthoxyleerde oppervlakteactieve stof (CAS No) 68439-46-3

Poly(oxy-1,2-ethaandiyl), .alpha.-phenyl-.omega.-hydroxy- (CAS No) 9004-78-8

1-Octanamine, N, N-dimethyl-, N-oxide (CAS No) 2605-78-9
(REACH Nr) 01-2119409076-45-0002

Reiniging: Handmatig Methyl-oxiraan, polymeer met oxiraan (CAS No) 9003-11-6

Reinigingsinstructies:

1. Verdun het reinigingsmiddel in kraanwater (1 ml reinigingsmiddel per 1 liter water, als worst-case-
dosering) (moeilijkst te reinigen).

2. Na de plaatsing van de siliconen beschermkapjes, dompelt u de hele contactsonde in de oplossing en
laat u deze 5 minuten staan.

3.Neem de contactsonde voorzichtig uit de oplossing en borstel de contactsonde minimaal 1 minuut om
zichtbaar vuil te verwijderen. Gebruik een zacht nylon borsteltje die geen krassen maakt op het opperviak.

4. Spoel de contactsonde af onder stromend water en borstel minstens 1 minuut tot hij zichtbaar schoon
is. U kunt kraanwater gebruiken.

Voer de reinigingsprocedure uit voor sterilisatie.

De CryoPro®-contactsonde is niet bedoeld om gedesinfecteerd te worden. Hieronder vindt u een

Desinfectie sterilisatie-instructie.

Drogen Droog de contactsonde met een schoon pluisvrij doekje en maak hem klaar voor sterilisatie.

1. Controleer de contactsonde op zichtbare vuildeeltjes.

2. Controleer de contactsonde op tekenen van een beschadigd oppervlak. De contactsonde moetin zon
geval worden weggegooid, omdat krassen of loslaten van de oppervlaktecoating de patiént in contact
kunnen brengen met onderliggende materialen of vuildeeltjes die niet biocompatibel zijn.

Onderhoud, inspectie en testen

Plaats de gereinigde contactsonde in een enkel zakje dat geschikt is voor stoomsterilisatie (in

Verpakking overeenstemming met EN I1SO 11607-1:2020).

Zorg ervoor dat de siliconen ontluchtingsslang niet is bevestigd en dat het siliconen beschermkapje

en het tapeind op hun plaats zitten tijdens het sterilisatieproces. Dit voorkomt dat er stoom/water in het

lumen van het apparaat komt. Als er water in de sonde zit, zal dit tijdens het gebruik bevriezen en de

stikstofstroom blokkeren.

Hieronder volgt een overzicht van de gevalideerde verwerkingsparameters om een effectief steriliteits-

niveau (SAL) van 1x10-6 te verzekeren:

Type Temperatuur Bl llingstijd Droogtijd (min.)
Sterilisatie autoclaafcyclus (min)
Zwaartekrachtver- w o . X
plaatsing 121°C (250 °F) 15 minuten 20 minuten

Laat de gesteriliseerde apparaten minimaal 30 minuten afkoelen tot kamertemperatuur in een speciale
ruimte met minimale loop- en luchtstroom.

Open het sterilisatiezakje pas als het apparaat naar de plaats van gebruik is vervoerd. De siliconen
ontluchtingsslang mag pas worden bevestigd nadat het apparaat naar de plaats van gebruik is vervoerd.

CryoPro®-contactsondes moeten worden opgeslagen bij een normale kamertemperatuur en
luchtvochtigheid. Verder zijn er geen speciale opslagvereisten en geen beperkingen voor de
Opslag houdbaarheid.

De contactsondes zijn bedoeld om voor gebruik gesteriliseerd te worden en kunnen worden bewaard
volgens de specificaties van de fabrikant van de sterilisatiezakjes.

Aanvullende informatie

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Denemarken
Telefoon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt om de contactsondes voor te
bereiden voor hergebruik. De verwerker blijft verantwoordelijk om ervoor te zorgen dat de verwerking, zoals die daadwerkelijk wordt uitgevoerd met
behulp van apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en
routinematige controle van het proces.

Datum van uitgifte: 2025-11-27

Contactgegevens fabrikant
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NO - CRYOPRO® BRUKSINSTRUKSJONER

INNHOLDSLISTE

Tiltenkt bruk Side 116
Bivirkninger Side 116
Tiltenkte malgrupper Side 116
Indikasjoner. Side 116
Kontraindikasjoner. Side 116
Advarsler Side 116
Fylling av enheten Side 117
Tilbeher Side 117
Driftsprinsipp. Side 117
Behandling/Klinisk bruk Side 117
Dekontaminering Side 117
Oppbevaring Side 117
Vedlikehold Side 118
Avhending Side 118
Ytel genskaper Side 118
Symbolforklaringer Side 118
Tilbeher. Side 119
Anbefalte behandlingstider Side 120
Rengjering og sterilisering av CryoPro®-kontaktsonder .......... Side 121

CryoPro® er et aktivt ikke-implanterbart medisinsk utstyr for kryokirurgisk
behandling av hudlesjoner ved vevsfrysing. CryoPro®-enheten er ment
a fylles med flytende nitrogen (LN2). N&r enheten aktiveres, blir flytende
nitrogen presset ut giennom et utskiftbart filter og et nedsenkingsrer til
spissen av enheten, hvor ulike sprayapninger eller kontaktprober kan
festes.

TILTENKT BRUK

CryoPro® er en handholdt enhet for kutan kryokirurgi som bruker
lokalisert pafering av flytende nitrogen for & behandle hudlesjoner ved
vevsfrysing. Behandlingen kan utferes ved bruk av apne spray- eller
kontaktsondeteknikker av helsepersonell som hudleger, familieleger og
sykepleiere oppleert i kryokirurgi i et normalt godt opplyst og ventilert
klinisk milje.

Bruken av kryokirurgi er godt tolerert, rask, enkel & pafere og uten
systemiske bivirkninger.

BIVIRKNINGER

Midlertidige bivirkninger;

= Smerter under og/eller kort tid etter behandling, bulladannelse og
lokalt edem er de viktigste midlertidige bivirkningene.

Langsiktige komplikasjoner;

= | noen tilfeller kan pasienten utvikle lesjonshypopigmentering og/eller
perifer hyperpigmentering. Risikoen for permanent hypopigmentering
er hayere hos personer med merk hud.

TILTENKTE MALGRUPPER

Enheten kan brukes pa alle grupper pasienter uavhengig av alder, kjignn
og rase. Men spedbarn samt personer med merk hud som ikke er villige
til & akseptere pigmentendringer, er ekskludert.

INDIKASJONER

CryoPro® erindiceret til folgende godartede hudlzesioner:
CryoPro® er indisert for felgende godartede hudlesjoner:

Akne, dermatofibrom, hemangiom, hypertrofisk arr, keloid, seboreisk
keratose, myxoid cyste, pyogent granulom, hudtagg, solar lentigo og
virale vorter (anogenitale, vanlige, flate, mosaikk, plantar).

Flere premaligne/maligne lesjoner kan ogsa behandles med kryoterapi:
Aktinisk  keratose, basalcellekarsinom (BCC), Bowens sykdom,
plateepitelkarsinom (SCC).

CryoPro® skal IKKE brukes utenfor ovennevnte indikasjoner.
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KONTRAINDIKASJONER

BCC/SCC-lesjoner med hoyrisikoegenskaper
Lesjoner som krever patologi

Tidligere opplevd kryokirurgi-felsomhet
Immunsuppresjon

Nedsatt vaskulzerforsyning

Antikoagulant bruk

Behandling pa omrader over fremtredende bein
eller overfladiske nerver

Svulster med ubestemte marginer

Uvillig til & akseptere pigmentendringer

(hayere risiko hos personer med merk hud)
Spedbarn

For pasienter med psoratisk artritt kan kryokirurgi i sjeldne tilfeller vaere
en utlesende faktor for oppblussing.

For tileggsinformasjon om kontraindikasjoner, se releavnt literatur, f.eks.
Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions.
Am Fam Physician. 1. Apr 2020;101(7):399-406.

ADVARSLER

= Bruk aldri CryoPro® -enheten uten enten en sprayapning eller
kontaktprobe pa plass. Den store vaeskemengden som kommer ut hvis
enheten brukes uten pasatt spray eller sonde, kan forarsake alvorlig
skade pa pasienten. En stramningsbegrenser (tilbeher) kan festes for &
hindre nitrogenstrem hvis en sprayapning eller kontaktsonde ikke er pa
plass.

Etter pafylling skal lokket monteres og strammes godt til.

CryoPro® skal holdes vertikalt under bruk. Flytende nitrogen kan slippe
ut giennom trykkavlastningsventilen hvis enheten holdes i en posisjon
som lar vaesken inne i flasken veere i kontakt med lokket. Utbruddet av
utstremmende nitrogen kan treffe handen til brukeren og/eller pasienten.
Ikke bruk enheten hvis trykkavlastningsventilen er blokkert eller har
blitt tuklet med eller enheten pa en eller annen mate er skadet. Dette
kan forarsake for hayt trykk og kraftig nitrogenutslipp, og utsette bade
pasient, bruker og andre personer for fare.

Enheten kan bli kald (synlig is pa lokket og sprayreret) etter langvarig
bruk. La enheten tine fer behandlingen gjenopptas.

Veer oppmerksom pa tegn pa isolasjonssvikt — flasken vil fryse. MA
IKKE BRUKES hvis flasken er dekket med is.

Veer forsiktig nar du &pner en trykksatt enhet. Apne lokket sakte.
Enheten kan fortsatt veere under trykk selv uten noen veeskerester.
IKKE spray pa apne sar, inn i kroppséapninger eller inn i synene.

Bruk kun flytende nitrogen i et godt ventilert rom. Fordampet nitrogen
kan foréarsake kvelning.

Ikke bruk kontaktsonder som har tegn pa kompromittert overflate.
Riper eller lost overflatebelegg kan bringe pasienten i kontakt med
underlagsmaterialer eller rusk.

Ikke bruk CryoPro® -enheten hvis det er tegn pa alvorlig transportskade
eller utilsiktet pning av emballasjen fer ferstegangsbruk.

Hansker, vernebriller og egnede vernekleer skal brukes under
rengjeringsprosessen.

Unnlatelse av & fierne forurensninger fra overflaten av kontaktsonden
kan kompromittere riktig funksjon, sikker bruk og pafelgende
steriliseringsprosess.

CryoPro® er et medisinsk utstyr kun tiltenkt fagfolk. Nar den ikke er i bruk,
mé den oppbevares utilgjengelig for barn og uautorisert personell.

Nar du bruker en kontaktsonde, mé silikonventilasjonsreret, som er
festet til bunnen av kontaktsonden, rettes bort fra pasienten eller
brukeren til det er herdet. Dette vil skje ca. 5 sekunder etter aktivering
av flytende nitrogen, og reret vil forbli i en fast posisjon (frosset) under
resten av prosedyren.

NB: Enhver alvorlig hendelse som oppstéar i forhold til enheten ma
rapporteres til produsenten og den relevante kompetente myndigheten
i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
For brukere utenfor EU: lokal distributer og relevante kompetente
myndigheter méa informeres.



FYLLING AV ENHETEN

CryoPro®-enheten méa kun fylles med flytende nitrogen. Fyll enheten
ved & sakte helle flytende nitrogen i flasken eller ved & bruke en
standard lavtrykksuttaksanordning fra en lagertank (dewar). Avhengig
av antall lesjoner som skal behandles og varigheten av de individuelle
behandlingene, ber enheten fylles til minst en tredjedel av maksimal
kapasitet. Etter & ha fylt en varm enhet vil veesken koke i ca. 30 sekunder.
Deretter kan lokket settes pa og strammes godt til. En svak, men
herbar suselyd fra overtrykksventilen indikerer at normalt arbeidstrykk
er nadd i enheten. Dette er normal drift og trykkavlastningsventilen
skal aldri blokkeres eller strammes. Ulike faktorer pavirker tiden det tar
fra lokket lukkes til enheten er klar til bruk. Se anbefalingene i avsnittet
«Ytelsesegenskapers.

Utvis forsiktighet nar du etterfyller en CryoPro® som inneholder
restveeske, siden enheten er under trykk pa 0,8 bar. Skru sakte av lokket
slik at enheten kan slippe trykket fer korken kommer av. Dette ledsages
av en herbar suselyd til den er helt uten trykk. Fordampet nitrogen kan
unnslippe og treffe handen.

NB: Ved handtering av flytende nitrogen (LN2) anbefales det & ta de
riktige forholdsreglene som foreskrevet i sikkerhetsdatabladet (SDS) fra
LNz-leverandaren. Som et minimum anbefales det & bruke vernehansker
og vernebriller eller lignende.

TILBEHOR

For bruk, fest en sprayapning eller kontaktprobe, siden CryoPro®
ikke kan utfere den tiltenkte bruken uten en pasatt sprayapning eller
kontaktsonde.

CryoPro® leveres med et sett med standard &pne sprayapninger. Valgfritt
tilbeher omfatter ulike sprayspisser, kontaktprober, gummi-/plastdeksler
(kjegler), et utskiftbart filter og annet tilbeher. En tabell som viser tilbeheret
finner du i avsnittet «Tilbehors.

NB: Kontaktsondene er semikritiske gjenstander som kommer i kontakt med
ikke-intakt hud. Det er viktig & inspisere dem, da de mé kasseres hvis de har
tegn pa kompromittert overflate. Riper eller defekter i gullbelegget kan gjere
at pasienten kommer i kontakt med underlagsmaterialer eller rusk.

NB: CryoPro® er kun beregnet for bruk med Cortex-produserte
sproytespisser, kontaktprober og tilbeher.

DRIFTSPRINSIPP

Néar enheten er under trykk og utleserhandtaket aktivert, vil LN2-
flyten starte. Nitrogenstremmen vil stoppe nar utleserhandtaket
slippes. Justering av LNz-stremningshastigheten er ikke mulig med
utleserhandtaket. Nitrogenstremningshastigheten justeres ved a velge
riktig sprayapning. En kontinuerlig LN2-flyt uten & trykke pa handtaket
kan oppnas ved & skyve handtaket forover og til siden. For venstrehendte
brukere kan utleserhandtaket plasseres pa venstre side av hovedventilen.

Et utskiftbart filter med gjenger er festet il inntaket pa nedsenkingsreret
for & forhindre tilstopping av rer, ventil og sprayspisser. Filte-ret er et
tilbeher og kan skiftes ut ved behov. Fjern og stram filteret kun for hand.
Ikke bruk verktay. Kontroller at filteret sitter riktig fer du monterer lokket
pa flasken.

NB: For & unngéa kontaminering og kuldeforbrenning anbefales det bruk
av vernehansker og vernebriller eller lignende.

BEHANDLING/KLINISK BRUK
Alle sonder og sprayapninger er montert i den fastmonterte riflede
mutteren med fingertett fasthet. Ikke bruk overdreven kraft.

Anestesikrem kan paferes for a forbedre toleransen av prosedyren og
redusere smerte etter behandling.

NB: Nar det stér igjen pa bordet mellom bruk, vil det hgre en konstant
eller periodisk suselyd fra trykkavlastningsventilen. Dette er normalt og
ber ikke forhindres.

Sprayfrysing ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

Sprayapningene inkluderer: A (1,00 mm &pning), B (0,75 mm &pning), C
(0,55 mm &pning), D (0,45 mm &pning), samt koniske sprayapninger: A
(1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).

Boyde sprayapninger er tilgjengelige: BS BL (75 mm lang, 0,75 mm
apning) og BS CL (75 mm lang, 0,55 mm &pning), og fire rette spray-
apninger: SS CL (75 mm lang, 0,55 mm &p-ning), SS AS (25 mm lang, 1,00
mm apning), SS BS (25 mm lang, 0,75 mm apning), SS CS (25 mm lang,
0,55 mm apning).

Alle disse brukes for omrader som er vanskelige & na, som bak grene,
ved leppen og pa ytre del av nesen (for & unngé at nitrogengass kommer
inn i luftveiene).

Velg en sprayapning som gir en LNz-utgang som passer for lesjonen
som skal behandles. Dybdefrysing oppnas best nar sprayapningen
er neer lesjonen (5 - 10 mm avstand) da vaeskeinnholdet i sprayen er
heyere neer apningen. Nar det er mulig, ber hevede vorter tangeres fra
minst to sider. Dette gjer at iskulen kan bevege seg ned gjennom vorten
mens den sparer det omkringliggende vevet. Spreyting direkte pa
lesjonen (vinkelrett pa overflaten) vil gi mer sidespredning med mindre
penetrasjon. For & unngé dette, pafer sprayen med jevne mellomrom eller
bruk en mindre sprayapning.

Soft Spray-apningen er for frysing av sterre omrader med sterre avstand
(opptil ca. 5 cm) med heyere dampinnhold. Flytt blenderapningen sakte
frem og tilbake og «mal» overflaten med fordampet nitrogen.

Luerlas-adapteren letter bruk av en hypodermisk nal som sprayapning,
og diameteren pa nalen bestemmer LNz-stramningshastigheten.
Stremningshastigheten ma justeres i henhold til lesjonen som skal
behandles.

NB: Bruk av hyperdermiske naler er ikke beregnet péa intralesjonell
behandling.

Hvis sprayen er tilstoppet eller flytende nitrogen stremmer sakte,
kan det skyldes en urenhet i det flytende nitrogenet. Ta av lokket og
la det tine helt. Inspiser filteret og skift det ut ved behov. Bruk kun
originale Cortex-erstatningsfiltre. For & rengjere sprayapningen, bruk
rengjeringsadapteren eller en luftkompressor.

Kontaktfrysing ( CP SP,CP1mm-30 mm)
Lukkede kontaktsonder gir dybdefrysing med minimal sidespredning.

Velg en sondeesterrelse som passer til lesjonsterrelsen. Veete lesjonen
med en drape vann eller kontaktgel for frysing for & lette termisk
overfering mellom huden og sondespissen. Pafer kontaktsonden mens
den fortsatt er varm, bruk lett trykk og trekk i utleserhandtaket. Fortsett
med frysingen helt til en 1-5 mm glorie sees rundt sondespissen. Stopp
deretter frysingen og vent noen sekunder pa at sondespissen lgsner fra
huden.

Frysetiden varierer i henhold til blenderapningen eller sonden som
brukes, sterrelsen og typen av lesjonen og fryseavstanden (kun spray).
Brukeren oppfordres til & gjere seg kjent med tilgjengelig litteratur som
omhandler kryokirurgi som bruker flytende nitrogen. En tabell som viser
anbefalte behandlingstider for de angitte hudlesjonene er vist i avsnittet
«Anbefalte behandlingstiders.

Etter behandling skal det behandlede omradet beskyttes (normal sarstell).

DEKONTAMINERING

CryoPro®-hovedenheten er ikke ment & autoklaveres, men kan rengjeres
med alkohol (isopropy! eller etanol).

Vanligvis trenger sprayapninger ingen rengjering siden de ikke er i
kontakt med pasienten.

CryoPro®-kontaktprobene er semikritiske gjenbrukbare enheter som
kan komme i kontakt med ikke-intakt hud under tiltenkt bruk. Av den
grunn har en manuell rengjeringsprosess sammen med en fuktig
varmesteriliseringsprosess blitt validert for & kunne klargjere enheten
for gjenbruk. Se avsnittet «Rengjering og sterilisering av CryoPro®-
kontaktsonders.
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OPPBEVARING

Oppbevaring av flytende nitrogen

For & sikre en ren tilfersel av flytende nitrogen méa lagertanken (dewar)
temmes helt for etterfylling 3 - 4 ganger i aret. Ved behov kan vann fra
iskrystaller som er igjen inne i tanken terkes ut ved & skape Iuftsirkulasjon
(f.eks. ved & bruke en stevsuger i ca. 30 minutter).

Oppbevaring av CryoPro®-enheten

Pé slutten av arbeidsdagen anbefales det sterkt & temme enheten ved &
ta av lokket og kaste overfladig flytende nitrogen. Ma IKKE helles tilbake
i dewar for & unnga kontaminerng. Nar flasken er tom, anbefales det &
sette flasken oppned i minst 30 minutter for lokket settes pa. For & unnga
opphopning av kondens ber CryoPro® oppbevares med lokket pa.

Den tomme enheten og tilbeheret ma oppbevares ved vanlig
romtemperatur og fuktighet. Det er det ingen spesielle oppbevaringskrav
og ingen holdbarhetsbegrensninger. Kontaktsonder trenger ikke a
oppbevares i steril tilstand, men mé steriliseres fer bruk.

Levetiden til enheten og tilbeharet er 5 &r. Levetiden til kontaktsondene er
5 ar eller 100 reprosesseringssykluser.

VEDLIKEHOLD
Det kreves ikke forebyggende vedlikehold.

AVHENDING

CryoPro® og metalltilbeher kan kastes som metallskrap eller returneres
til Cortex Technology for avhending. Det anbefales & dekontaminere
kontaktsonder feor avhending eller kaste dem som kontaminerte
materialer.

YTELSESEGENSKAPER
Enhet LN2-kapasitet Statisk holdetid
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 timer
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 timer
Stremningshastigheten og hastigheten til LN2 og maksimal

behandlingstid avhenger av pamontert spreytespiss (A-D):

Sprayspiss A B (o] D
Hulldiameter (mm) 1,00 075 0,55 045
Gjennomsnittlig stremning

innen det forste minuttet 54 28 15 9
(ml/min)

Gjennomsnittlig hastighet 075 088 092 098
(m/s)

Estimert total behandlingstid i

okter pa1min 6/9 12117 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minutter)
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Omtrentlig tid fra lukking av lokket etter pafylling av CryoPro® til

den er klar til bruk
CryoPro® termisk Romtemperatur Avkjolt
tilstand nar fylt (22+1°C) (etterfylling)

. 1/3av 1/3av

- Maksimum . .
Fylleniva maksimum maksimum
volum
volum volum
CryoPro® Maxi 1minutt og 30 .
(500 mL) 30 sekunder sekunder 15 minutter
CryoPro® Mini . .
@50mL) 25 sekunder 1minutt 10 minutter
SYMBOLFORKLARINGER

Grafikk Beskrivelse

Indikerer produsenten av medisinsk utstyr

Indikerer datoen det medisinske utstyret ble
produsert.

Indikerer produsentens katalognummer slik at
det medisinske utstyret kan identifiseres

Indikerer produsentens serienummer slik at et
spesifikt medisinsk utstyr kan identifiseres

Indikerer at brukeren méa konsultere
bruksanvisningen

Indikerer at varen er et medisinsk utstyr

ad
l
[er]
El
BH
[uoI

Indikerer en operater som inneholder unik
enhetsidentifikatorinformasjon

3

CE-merking med referansenr. xxxx.
Angir europeisk teknisk samsvar.

Forsiktighet: Faderal (amerikansk) lov
begrenser dette enhet for salg av eller pa
bestilling av lege.




TILBEHOR

Alt tilbeher er kompatibelt med bade CryoPro® Maxi og Mini.

Sprayspisser: Klassifisering Ref.-kode: Formal

Sprayspiss «A», 1,00 mm lla OSA Apen sprayapning (1,00 mm)

Sprayspiss «B», 0,75 mm lla 0SB Apen sprayapning (0,75 mm)

Sprayspiss «C», 0,55 mm lla 0oSC Apen sprayapning (0,55 mm)

Sprayspiss «D», 045 mm lla OSD Apen sprayéapning (045 mm)

Konisk sprayspiss “A”, 1,00 mm lla COSA Apen sprayéapning (1,00 mm)

Konisk sprayspiss “B”, 0,75 mm lla CcOosB Apen sprayapning (075 mm)

Konisk sprayspiss “C”, 0,565 mm lla COSC Apen sprayapning (0,55 mm)

Konisk sprayspiss “D”, 045 mm lla COSD Apen sprayapning (045 mm)

Boyd sprayspiss “C”, 0,55 mm, 75 mm lang lla OSBSCL For vanskelig tilgiengelige anatomiske omrader
Boyd sprayspiss “B”, 0,75 mm, 75 mm lang lla OSBSBL For vanskelig tilgjengelige anatomiske omrader
Rett sprayspiss “C”, 0,55 mm, 75 mm lang lla OSSSCL For vanskelig tilgjengelige anatomiske omrader
;gr;ﬁtlt;‘;rays‘)iss 1,00 mm, lla OSSSAS For vanskelig tilgiengelige anatomiske omrader
ggr;ﬁt‘ltasrgayspiss ‘8,075 mm, lla OSSSBS For vanskelig tilgjengelige anatomiske omrader
zg?ﬂﬁ:;‘gaywiss “C’.0.85 mm, lla 0OSSSCS For vanskelig tilgiengelige anatomiske omrader
Acne myk sprayspiss lla OS SOFT Sprayspiss til bruk for behandling av acne
Kontaktsonder: Klassifisering Ref.-kode: Formal

Kontaktsonde med skarp spiss lla CPSP Kontaktsonde

1 mm kontaktsonde lla CP1mm Kontaktsonde

2 mm kontaktsonde lla CP2mm Kontaktsonde

3 mm kontaktsonde lla CP3mm Kontaktsonde

4 mm kontaktsonde lla CP4mm Kontaktsonde

5 mm kontaktsonde lla CP5mm Kontaktsonde

6 mm kontaktsonde lla CP6mm Kontaktsonde

8 mm kontaktsonde lla CP8mm Kontaktsonde

10 mm kontaktsonde lla CP10 mm Kontaktsonde

15 mm kontaktsonde lla CP15mm Kontaktsonde

20 mm kontaktsonde lla CP20 mm Kontaktsonde

30 mm kontaktsonde lla CP 30 mm Kontaktsonde

Deksler Klassifisering Ref.-kode: Formal

| B | e e e cenone
Lexan Disc | LEXAN Brukes som en mekanisk barriere for & begrense den apne

sprayen til & kun pavirke hud som skal behandles
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Vedlegg: Klassifisering Ref.-kode: Formal
Apen stromningsbegrenser A, OFR Blokkerer flytende nitrogen nar ingen dyse eller kontaktsonde
er festet.
g Muliggjer feste av en hypodermisk nal som samsvarer med
Luer-lasadapter lla OSLL «ISO 80369-7 hunn-luerlasgrensesnitt».
L . Brukes til & spyle tilstoppede sprayapninger (fierner partikler
Rengjeringsadapter for sprayspiss LA TCA som blokkerer strommen)
Utskiftbart nitrogenfilter lla RNF Utskiftbart filter for inntakssiden av nedsenkingsreret

For bilder av tilbeheret: Se vedlagte «Z11006.xx Treatment accessories and handling devices» pa nettsiden var www.cortex.dk.

ANBEFALTE BEHANDLINGSTIDER

Tabellen nedenfor viser en liste over anbefalinger for behandling av ulike hudlesjoner med flytende nitrogen. Teknikken, frysetid i sekunder, antall fryse-
tine-sykluser (FTC), margin rundt behandlet lesjon og antall behandlingsekter vises for indiserte godartede og premaligne/maligne hudlesjoner. Den
anbefalte kryokirurgiske teknikken kan enten veere &pen spray (OS), kontaktsonde (CP) eller myk spray (SS).

Benigne lesjoner Frysetid(er) FTC Margin (mm) Behandlings-
okter
Acne OS/CP/SS 5til15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20til 60 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofisk arr OSs/CP 20 1 2 1
Keloid (overdreven arrdannelse) Os/CP 30 1-3 2 3
Seboreisk keratose 0os 10til5 1-3 <1 11l 3
Myxoid cyste OS/CP 5 1 1til2 1
Pyogent granulom oS 15 1 <1 1
Hudtagger OS/CP 5 1 1til 2 1
Solar Lentigo (solflekker) (6] 5 1 <1 1
Virale vorter Teknikk Frysetid(er) FTC Margin (mm) Behandlings-
okter
Anogenitale (kondyloma acuminata) oS 10 1 2 3til4
Vanlige (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Flate (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mosaikk () 30 1 3til5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3til4
Premalignt/ Fry (er) FTC Margin (mm) Behandlings-
maligne lesjoner: okter
Aktinisk keratose oS 51l 20 1 1til2 1
Basalcellekarsinom (BCC) (e8] 60 til 90 1til 3 5 1
Bowens sykdom oS 15 til 30 1til 2 3 1
Spinocellulzert carcinom (SCC) 0oSs 60 til 90 1til3 5 1

0S: Apen spray

CP: Kontaktsonde

SS: Myk spray

Tabellen over er basert pa anbefalinger i litteraturen:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.

https://doi.org/10.1201/b17660
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RENGJORING OG STERILISERING AV CRYOPRO®-KONTAKTSONDER
I henhold til ISO 17664-1:2021 Tabell B.1 — Behandlingsinstruksjoner (gjenbrukbart medisinsk utstyr).

Produsent: Cortex Technology Aps

Apparat(er): : CryoPro®-kcontaksonder (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

Metode: Symbol:

ADVARSLER

Enhetene leveres i usteril tilstand og méa rengjeres og steriliseres far bruk.
Hansker, vernebriller og egnede vernekleer skal brukes under rengjeringsprosessen.

Unnlatelse av a fierne forurensninger fra overflaten av kontaktsonden kan kompromittere riktig funksjon,
sikker bruk og pafelgende steriliseringsprosess.

Det anbefales kun sterilisering med varm damp. Andre steriliseringsmetoder basert pa f.eks. EtO-gass,
flytende kjemikalier, terr varme, VHP elleroniserende stralinger ikke blitt validerte for & veere effektive og

kan forarsake fysisk skade pa produktet.

For & unnga brannskader, la enhetene avkjoles etter steriliseringen (minimum 30 minutter).

Prosesseringsbegrensninger

Reprosessering har minimal effekt pa kontaktsondene. Livets slutt avgjeres av fysisk slitasje. Ikke bruk
kontaktsondene hvis den gullbelagte delen er misfarget eller har tegn pa fysisk skade (f.eks. riper). Den
gjengede messingdelen av sonden blir brun/svart nar den tilsmusses. Dette er en normal prosess som
ikke pavirker funksjonaliteten til produktet og er rent kosmetisk.

Kontaktsondene har blitt validert for & tale opptil 100 rengjerings- og steriliseringssykluser. Skift ut
sonden etter 100 reprosesseringssykluser eller i tilfelle misfarging eller fysisk skade pa gullbelegget pa
delen som kan komme i kontakt med pasienten.

INSTRUKSJONER
For & unnga kontaminering ber kontaktsonden oppbevares i steriliseringsposen under transport fra
autoklaven til bruksstedet. Nar du apner steriliseringsposen, veer forsiktig slik at du ikke kontaminerer
sonden far bruk. Den beskyttende silikonhetten ma erstattes av silikonventilasjonsraret og silikonstiften
maé fiernes fer bruk.

{;‘ﬂ::s::;et behandiing ved Pa bruksstedet méa det kontrolleres om kontaktsondens overflate er intakt. Kontaktsonden ma kasseres

ved misfarging eller overflatedefekter i gullbelegget.

Etter bruk ma kontaktsonden fra CryoPro® lasnes. Fjern all grov smuss med en ren, lofri klut.
For gjenbruk ma kontaktsonden rengjeres og steriliseres i henhold til den validerte prosedyren beskrevet
nedenfor.

Klargjering fer rengjering

Bytt ut silikonventilasjonsraret pa kontaktsonden med beskyttende silikonhette (se bildet nedenfor). Fest
ogsa silikontappen i messinggjengen, da eventuell veeskeinntrengning kan blokkere nitrogenstremmen
under bruk nar den fryser.

S ————— Silkonstitt

Beskyttende silikonhette

Rengjering: Automatisk

Kontaktsondene er uegnet for ultralyd eller automatiserte rengjeringsprosesser pa grunn av
risikoen for veeskeinntrengning som kan blokkere nitrogenstreammen. Derfor gis det kun en manuell
rengjeringsmetode.
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INSTRUKSJONER

Rengjeringsmiddel: Prolystica 2X Concentrate Neutral-vaskemiddel fra produsenten Steris. Sammen-
setningen av vaskemiddelet er vist nedenfor:

Navn Produktidentifikator

Etoksylert alkoholsurfaktant (CAS No) 68439-46-3

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-phenyl-.omega.-hydroxy- (CAS No) 9004-78-8

11-Octanamine, N,N-dimethyl-, N-oxide (CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

Rengjering: Manuelt

Metyloksiranpolymer med oksiran (CAS No) 9003-11-6

Rengijeringsinstruksjoner:

1. Fortynn vaskemiddelet i vann fra springen (1 ml vaskemiddel per 1 liter vann, som dosering i verste fall).

2.Nar de beskyttende silikonhettene er montert, dypp hele kontaktsonden i lgsningen og la sta i 5
minutter.

3.Fjern forsiktig kontaktsonden fra lesningen og berst kontaktsonden i minst 1 minutt for & fierne synlig
rusk. Bruk en myk nylonbgrste som ikke lager riper pa overflaten.

4. Skyll kontaktsonden under rennende vann og berst til den er synlig ren i minst 1 minutt. Vann fra
springen kan brukes.

Rengjeringsprosedyren mé utferes for sterilisering.

Desinfisering CryoPro®-kontaktsondene er ikke ment & desinfiseres. En steriliseringsinstruksjon er gitt nedenfor.

Terking Terk kontaktsonden med en ren lofri klut og klargjer for sterilisering.

1. Inspiser kontaktsonden for synlig rusk.

2. Inspiser kontaktsonden for tegn pa en kompromittert overflate. Kontaktsonden ma kasseres i slike
tilfeller, da riper eller lasnede overflatebelegg kan bringe pasienten i kontakt med underlagsmaterialer
eller rusk som ikke er biokompatible.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Plasser den rene kontaktsonden i en enkelt pose egnet for dampsterilisering (i samsvar med EN ISO

Emballasie 11607-1:2020).
Pass pa at silikonventilasjonsraret ikke er festet, og at den beskyttende silikonhetten og tappen er pa
plass under steriliseringsprosessen for a forhindre at damp/vann kommer inn i lumenet inni enheten.
Hvis vann er fanget inne i sonden vil den fryse under bruk og blokkere nitrogenstremmen.
Behandlingsparametere som er validert for effektivt & na et sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 1x10-6 er
oppsummert nedenfor:
A yklustyp Temp Eksp i id Torketid (min.)
Sterilisering (min.)
Tyngdekrafts- 121°C (250 °F) 16 minutter 20 minutter
forskyvning
La de steriliserte enhetene avkjeles til romtemperatur i et dedikert omrade med minimal trafikk og
luftstrom i minst 30 minutter.
Ikke &pne steriliseringsposen for enheten er fraktet til bruksstedet. Silikonventilasjonsreret skal ikke
festes for enheten er fraktet til bruksstedet.
CryoPro®-kontaktsonder méa oppbevares ved vanlig romtemperatur og fuktighet. Utover dette er det
Oppbevaring ingen spesielle oppbevaringskrav og ingen holdbarhetsbegrensninger.

Kontaktsondene er ment & steriliseres for bruk og kan oppbevares i henhold til spesifikasjonene til
produsenten av steriliseringsposen.

Tilleggsinformasjon

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danmark

Produsentkontakt Telefon: +45 98574100, E-postadresse: cortex@cortex.dk

Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret som i stand til & klargjere kontaktprobene for gjenbruk. Det er fortsatt
prosessorens ansvar a sikre at behandlingen, slik den faktisk utferes ved bruk av utstyr, materialer og personell i prosessanlegget, oppnar ensket
resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen.

Utstedelsesdato: 2025-11-27
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CryoPro® to aktywne, niewszczepialne urzadzenie medyczne do
kriochirurgicznego leczenia zmian skornych poprzez zamrazanie tkanek.
Urzadzenie CryoPro® jest przeznaczone do napetniania ciektym azotem
(ang. liquid nitrogen, LN).Po aktywaciji ciekty azot jest wydobywany przez
wymienny filtr oraz rurke zanurzeniowg do koncowki urzadzenia, do
ktorej mozna podtaczyc¢ rézne dysze natryskowe lub sondy kontaktowe..

PRZEZNACZENIE

CryoPro® to reczne urzadzenie do kriochirurgii skory, ktore wykorzystuje
miejscowe stosowanie ciektego azotu do leczenia zmian skdrnych
poprzez zamrazanie tkanek. Leczenie moze by¢ wykonywane przy
uzyciu otwartego natrysku lub sond kontaktowych przez pracownikow
stuzby zdrowia, takich jak dermatolodzy, lekarze rodzinni i pielegniarki
przeszkolone w zakresie kriochirurgii w normalnych, dobrze oswietlonych
i wentylowanych warunkach klinicznych.

Stosowanie kriochirurgii jest dobrze tolerowane, szybkie, tatwe w
aplikacji i bez ogdlnoustrojowych skutkdéw ubocznych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

1y P
= Bolw trakcie i/lub krotko po zabiegu, powstawanie pecherzy i
miejscowy obrzek to gtéwne tymczasowe dziatania niepozadane.

= Niekiedy u pacjenta moze wystgpi¢ hipopigmentacja zmian i/lub
hiperpigmentacja obwodowa. Ryzyko trwatej hipopigmentaciji jest
wyzsze u 0s6b o ciemnej karnaciji.

PRZEZNACZONE GRUPY DOCELOWE

Urzadzenie moze by¢ uzywane dla wszystkich grup pacjentow bez
wzgledu na wiek, pte¢ i rase. Z zabiegu wytaczone sg jednak niemowleta
oraz osoby o ciemnej karnacji, ktore nie sg sktonne zaakceptowac zmian
pigmentowych.

WSKAZANIA

CryoPro® jest wskazany w przypadku nastepujacych tagodnych
zmian skérnych:

CryoPro® jest wskazany w przypadku nastepujacych tagodnych zmian
skornych:

Tradzik, wtdkniak skory, naczyniak krwionosny, blizna przerostowa, keloid,
rogowacenie tojotokowe, torbiel $luzowata, ziarniniak ropotworczy,
znamie skorne, plama soczewicowata stoneczna i brodawki wirusowe
(anogenitalne, pospolite, ptaskie, mozaikowe, podeszwowe).

Za pomocy krioterapii mozna rowniez leczy¢ kilka
przednowotworowych / nowotworowych:

Rogowacenie stoneczne, rak podstawnokomorkowy (BCC), choroba
Bowena, rak ptaskonabtonkowy (SCC).

zmian

CryoPro® nie nalezy stosowac poza wyzej wymienionymi wskazaniami.

PRZECIWWSKAZANIA

Zmiany BCC/SCC z cechami wysokiego ryzyka

Zmiany, w przypadku ktérych konieczna jest patologia

Weczesniejsza wrazliwos¢ na kriochirurgie

Immunosupresja

Zaburzone krazenie krwi

Stosowanie antykoagulantow

Leczenie obszaréw powyzej widocznych kosci

lub nerwow powierzchownych

Guzy o nieokreslonych granicach

Brak sktonnosci akceptacji zmian pigmentowych

(wieksze ryzyko u oséb ciemnoskoérych)

Niemowleta

U pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow leczenie
kriochirurgiczne moze w rzadkich przypadkach powodowac
zaostrzenie choroby.

Dodatkowe informacje na temat przeciwwskazan mozna znalezé w
odpowiedniej literaturze, np. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physi-cian. 2020 Apr 1,101(7):399-406.

OSTRZEZENIA

= Nigdy nie uzywaj jednostki CryoPro® bez dyszy natryskowej lub sondy
kontaktowej na miejscu. Nadmierna ilo$¢ ptynu, jesli urzadzenie jest
uzywane bez dotaczonego sprayu lub sondy, moze spowodowac
powazne uszkodzenie pacjenta. Ogranicznik przeptywu (akcesorium)
moze by¢ umieszczony, aby zapobiec przeptywowi azotu, jesli dysza
natryskowa lub sonda kontaktowa nie sg na miejscu.

Po napetnieniu pokrywe nalezy bezpiecznie zamontowac i dokrecic.
CryoPro® powinien by¢ trzymany w pozyciji pionowej, gdy jest uzywany.
Ciekty azot moze wydostawac sie przez zawor bezpieczenstwa, jesli
urzadzenie jest utrzymywane w pozycji umozliwiajacej kontakt cieczy
wewnatrz butelki z pokrywka. Wybuch wyptywajacego azotu moze
uderzy¢ w reke uzytkownika i / lub pacjenta.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli zawor bezpieczenstwa jest zablokowany lub
zostat naruszony, lub urzadzenie jest w inny sposob uszkodzone. Moze to
spowodowac nadmierne cisnienie i gwattowne uwalnianie azotu, narazajac
zaréwno pacjenta, uzytkownika, jak i inne osoby na niebezpieczenstwo.
Urzadzenie moze staé sie zimne (widoczny 16d na pokrywie i tubie
rozpylajacej) po dtuzszym uzytkowaniu. Pozostaw urzadzenie do
rozmrozenia przed wznowieniem leczenia.

Zwro¢ uwage na oznaki awarii izolacji - butelka zamarznie. Nie uzywaj,
jesli butelka jest pokryta lodem.

Zachowaj ostroznos¢ podczas otwierania jednostki cisnieniowej.
Otworz pokrywe powoli. Urzadzenie moze by¢ nadal pod cisnieniem,
nawet jesli nie pozostaty na nim resztki ptynu.

NIE spryskuj otwartych ran, otworéw ciata ani oczu.

Uzywaj ciektego azotu tylko w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
QOdparowany azot moze powodowac uduszenie.

Nie uzywaj sond kontaktowych ze $ladami uszkodzonej powierzchni.
Zadrapania lub poluzowanie powtoki powierzchniowej moga
doprowadzi¢ pacjenta do kontaktu z materiatami podktadowymi lub
zanieczyszczeniami.

Nie uzywaj urzadzenia CryoPro® , jesli przed pierwszym uzyciem
pojawia sie oznaki powaznych uszkodzen transportowych lub
niezamierzonego otwarcia opakowania.

Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice, okulary i odpowiednig
odziez ochronna.

Brak usunigcia zanieczyszczen z powierzchni sondy kontaktowej
moze zagrozi¢ prawidtowemu funkcjonowaniu, jej bezpiecznemu
uzytkowaniu i pdzniejszemu procesowi sterylizacji.

CryoPro® jest wyrobem medycznym przeznaczonym wytacznie do
uzytku profesjonalnego. Gdy nie jest uzywany, nalezy go przechowywac
w miejscu niedostepnym dla dzieci i nieautoryzowanego personelu.
Podczas korzystania z sondy kontaktowej silikonowg rurke
odpowietrzajgca, ktora jest przymocowana do podstawy sondy
kontaktowej, nalezy skierowa¢ z dala od pacjenta lub uzytkownika,
az do jej stwardnienia. Nastgpi to okoto 5 sekund po uruchomieniu
przeptywu ciektego azotu, a rurka pozostanie w statej pozycji
(zamrozona) podczas pozostatej czesci procedury.

ISTOTNA UWAGA: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi UE panstwa
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cztonkowskiego, w ktorym znajduje sie uzytkownik lub pacjent. W
przypadku uzytkownikéow spoza UE: nalezy poinformowa¢ lokalnego
dystrybutora i odpowiednie wtasciwe organy.

NAPELNIANIE URZADZENIA

Jednostka CryoPro® moze by¢ wypetniona tylko ciektym azotem.
Napetniaj urzadzenie, powoli wlewajac ciekty azot do butli lub uzywajac
standardowego urzadzenia do pobierania pod niskim cisnieniem ze
zbiornika magazynowego (dewara). W zaleznosci od liczby leczonych
zmian i czasu trwania poszczegdlnych zabiegow urzadzenie powinno
by¢ wypetnione do co najmniej jednej trzeciej jego maksymalnej
pojemnosci. Po napetnieniu cieptego urzadzenia ptyn bedzie gotowat
sie przez ok. 30 sekund. Nastepnie pokrywe mozna mocno zamocowac i
dokrecié. Staby, ale styszalny dzwigk syczenia z zaworu bezpieczenstwa
oznacza, ze wewnatrz urzadzenia osiggnieto normalne ci$nienie robocze.
To normalne dziatanie, a cisnieniowy zawor bezpieczenstwa nigdy nie
powinien by¢ blokowany ani dokrecany. Rézne czynniki wptywaja na
czas potrzebny do zamkniecia pokrywy, az urzadzenie bedzie gotowe do
uzycia. Zapoznaj sie z zaleceniami w sekcji ,Charakterystyka dziatania”.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas uzupetniania CryoPro®
zawierajgcego pozostaty ptyn, poniewaz urzadzenie jest pod cisnieniem
0,8 bara. Powolne odkrecanie pokrywy pozwoli na obnizenie cisnienia w
urzadzeniu przed zdjeciem gornej czesci. Procesowi temu towarzyszy
styszalny syczacy dzwiek, az do catkowitego obnizenia cisnienia.
Odparowany azot moze wydosta¢ sig¢ na zewnatrz i spowodowaé
obrazenia dtoni.

ISTOTNA UWAGA: Podczas obchodzenia sie z ciektym azotem (LN)
zaleca sig podjecie odpowiednich $rodkéw ostroznosci zgodnie z
Kartg Charakterystyki (ang. Safety Data Sheet, SDS) od dostawcy LN.
Jako minimum, zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych i okularow
ochronnych lub podobnych.

AKCESORIA
Przed uzyciem zamocuj dysze natryskowa lub sonde kontaktowa,
poniewaz urzadzenie CryoPro® nie moze by¢ uzywane zgodnie z
przeznaczeniem bez zamocowanej dyszy natryskowej lub sondy
kontaktowej.

CryoPro® jest dostarczany z zestawem standardowych otwartych
dysz natryskowych. Opcjonalne akcesoria obejmujg rézne koncowki
natryskowe, sondy kontaktowe, gumowe/plastikowe ostony (stozki),
wymienny filtr oraz inne elementy wyposazenia. Tabela z listg akcesoriow
znajduije sie w sekcji ,Akcesoria”.

ISTOTNA UWAGA: Sondy kontaktowe sg elementami o znaczeniu
potkrytycznym, ktore wehodzg w kontakt z nienaruszong skora. Wazne
jest, aby je sprawdzi¢, poniewaz nalezy je wyrzucic, jesli majg jakiekolwiek
oznaki uszkodzonej powierzchni. Zadrapania lub defekty ztotej powtoki
moga doprowadzi¢ pacjenta do kontaktu z materiatami podktadowymi
lub zanieczyszczeniami.

ISTOTNA UWAGA: CryoPro® jest przeznaczony wytacznie do uzytku
z koncowkami natryskowymi produkowanymi przez Cortex, sondami
kontaktowymi i akcesoriami.

ZASADA UZYTKOWANIA

Gdy urzadzenie jest pod ci$nieniem, a uchwyt spustowy jest aktywowany,
rozpocznie sie przeptyw LN. Przeptyw azotu zatrzyma sie po zwolnieniu
uchwytu spustu. Regulacja natezenia przeptywu LN nie jest mozliwa
za pomocg uchwytu spustowego. Natezenie przeptywu azotu reguluje
sie, wybierajac odpowiednie dysze natryskowe. Staty przeptyw LN bez
naciskania uchwytu mozna uzyskac przesuwajac uchwyt do przodu i na
bok. Dla uzytkownikdw leworecznych uchwyt spustowy mozna umiesci¢
po lewej stronie gtownego zaworu.

Do wilotu rurki zanurzeniowej przymocowany jest wymienny filtr z gwin-
tem, zapobiegajacy zatykaniu rurki, zaworu i koncowek natryskowych. Fil-
tr jest akcesorium i w razie potrzeby moze zosta¢ wymieniony. Filtr nalezy
zdejmowac i dokrecac wytacznie recznie. Nie uzywac narzedzi. Upewnié
sig, ze filtr jest prawidtowo osadzony przed zatozeniem pokrywy na butle.
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ISTOTNA UWAGA: W celu unikniecia zanieczyszczenia i oparzenia
zimnem zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych i okularow
ochronnych lub podobnych.

LECZENIE / ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Wszystkie dysze i otwory natryskowe sg zamontowane w przymocowanej
na state nakretce radetkowanej. Nie stosowac nadmiernej sity.

Mozna zastosowaé krem znieczulajacy w celu poprawy tolerancji
zabiegu i zmniejszenia bélu po leczeniu.

ISTOTNA UWAGA: W przypadku pozostawienia urzadzenia na stole
pomiedzy kolejnymi uzyciami, z zaworu bezpieczenstwa bedzie
wydobywac sie styszalny, ciagty lub przerywany syczacy dzwigk. Jest to
normalne i nie nalezy temu zapobiegac.

Zamrazanie natryskowe ([REF| OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)

Dysze natryskowe obejmuja: A (otwor 1,00 mm), B (otwor 0,75 mm), C (otwor
0,55 mm), D (otwor 045 mm), a takze stozkowe dysze natryskowe: A (1,00
mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (045 mm). Dostepne sg rowniez wygiete
dysze natryskowe: BS BL (dtugos¢ 75 mm, otwér 0,75 mm) oraz BS CL
(dtugosc 75 mm, otwdr 0,55 mm), a takze cztery proste dysze natryskowe:
SS CL (dtugosc 75 mm, otwor 0,55 mm), SS AS (dtugosc 25 mm, otwor 1,00
mm), SS BS (dtugos$¢ 25 mm, otwor 0,75 mm) oraz SS CS (dtugosé 25 mm,
otwor 0,55 mm). Wszystkie przeznaczone sa do trudno dostepnych miejsc,
takich jak okolice za uszami, przy ustach czy na zewnetrznej czesci nosa
(aby unikna¢ przedostawania sie gazowego azotu do drég oddechowych).

Wybierz odpowiednig $rednice strumienia, zapewniajgca wydajnosé
LN odpowiednig dla leczonej zmiany. Gtebokie zamrazanie najlepiej
uzyskac, gdy otwor rozpylajacy znajduje sie blisko zmiany (odlegtos¢ 5-10
mm), poniewaz zawarto$c¢ cieczy w sprayu jest wieksza blisko otworu. W
miare mozliwosci do wypuktych brodawek nalezy podchodzi¢ stycznie
z co najmniej dwoch stron. Umozliwia to przemieszczanie sie kulki lodu
w dot przez brodawke, jednoczesnie oszczedzajac otaczajaca tkanke.
Rozpylanie bezposrednio na zmiane (prostopadle do powierzchni)
spowoduje wieksze rozprzestrzenianie sie boczne przy mniejszej
penetraciji. Aby tego unikna¢, stosuj spray z przerwami lub uzyj mniejszej
dyszy natryskowej.

Miekka dysza natryskowa stuzy do zamrazania wiekszych obszaréw
z wiekszej odlegtosci (do ok. 5 cm) przy wiekszej zawartosci pary.
Przesuwaj dysze powoli w przéd i w tyt, ,malujac” powierzchnig
odparowanym azotem.

Adapter typu Luer Lock utatwia uzycie igty podskérnej jako otworu
rozpylajacego, a $rednica igty okresla natezenie przeptywu LN.
Natezenie przeptywu nalezy dostosowac do leczonej zmiany.

ISTOTNA UWAGA: Uzycie igiet hiperdermicznych nie jest przeznaczone
do leczenia $rédskornego.

Jesli spray jest zatkany lub ciekty azot ptynie powoli, moze to by¢
spowodowane zanieczyszczeniem ciektego azotu. Zdejmij pokrywke
i pozwdl jej catkowicie sig rozmrozi¢. Sprawdzi¢ filtr i wymieni¢ go, jesli
to konieczne. Uzywac wytacznie oryginalnego filtra wymiennego firmy
Cortex. Aby wyczysci¢ dysze natryskowa, uzyj adaptera czyszczacego
lub sprezarki powietrza.

Zamrazanie kontaktowe ([REF] CP SP,CP 1mm-30 mm)
Zamkniete sondy kontaktowe zapewniaja dogtebne zamrazanie przy
minimalnym rozproszeniu na boki.

Wybierz rozmiar sondy dopasowany do rozmiaru zmiany. Spraw, aby
zmiana byta mokra za pomoca kropli wody lub Zelu kontaktowego przed
zamrozeniem, aby utatwi¢ transfer termiczny miedzy skorg a korcowka
sondy. Przytéz sonde kontaktowa, gdy jest jeszcze ciepta, lekko
naciskajac i pociagnij za uchwyt spustu. Zamrazaj, az wokot koncowki
sondy pojawi sie otoczka na 1-5 mm. Nastepnie zatrzymaj zamrazanie i
odczekaj kilka sekund, az koncéwka sondy zostanie uwolniona ze skory.

Czas zamrazania rozni sie w zaleznosci od zastosowanej dyszy lub sondy,
wielkosci i rodzaju zmiany oraz odlegtosci zamarzania (tylko spray).



Uzytkownik jest zachecany do zapoznania sie z dostepng literaturg
dotyczaca kriochirurgii z uzyciem ciektego azotu. Tabela przedstawiajaca
zalecane czasy leczenia wskazanych zmian skérnych znajduje sie w
punkcie ,Zlecane czasy leczenia”.

Po zabiegu leczony obszar musi by¢ chroniony (standardowa pielegnacja
ran).

DEKONTAMINACJA

Gtéwna jednostka CryoPro® nie jest przystosowana do sterylizacji w
autoklawie, ale moze by¢ czyszczona alkoholem (izopropylowym lub
etanolem).

Zwykle dysze natryskowe nie wymagajg czyszczenia, poniewaz nie majg
kontaktu z pacjentem.

Sondy kontaktowe CryoPro® sg potkrytycznymi  urzadzeniami
wielokrotnego uzytku, ktére mogg mie¢ kontakt z nienaruszong
skora podczas zamierzonego uzytkowania. Z tego powodu proces
recznego czyszczenia wraz z procesem sterylizacji w wilgotnym cieple
zostat zatwierdzony jako umozliwiajacy przygotowanie urzadzenia
do ponownego uzycia. Patrz rozdziat ,Czyszczenie i sterylizacja sond
kontaktowych CryoPro®”.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie ciektego azotu

Aby zagwarantowac czyste dostawy ciektego azotu, zbiornik magazynowy
(dewar) musi by¢ catkowicie oprézniany przed ponownym napetnieniem
3 -4 razy w roku. Jesli to konieczne, woda z krysztatkow lodu pozostatych
wewnatrz zbiornika moze zostac¢ wysuszona poprzez stworzenie cyrkulacji
powietrza (np. przy uzyciu odkurzacza przez okoto 30 minut).

Przechowywanie urzadzenia CryPro®

Pod koniec dnia pracy zdecydowanie zaleca sie oproznienie urzadzenia
poprzez zdjecie pokrywy i wyrzucenie nadmiaru ciektego azotu. Nie
wlewaj go z powrotem do dewara, aby unikna¢ zanieczyszczenia. Po
oprdznieniu butelki zaleca sie przechowywanie butelki do gory nogami
przez co najmniej 30 minut przed natozeniem pokrywki. W celu unikniecia
gromadzenia sie kondensacji, CryoPro® nalezy przechowywaé¢ z
zatozong pokrywka.

Puste urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywa¢ w zwykiej
temperaturze pokojowej i wilgotnosci. Nie ma specjalnych wymagan
dotyczacych przechowywania ani ograniczen dotyczacych okresu
przydatnosci. Sondy kontaktowe nie muszg by¢ przechowywane w
sterylnym stanie, ale muszg by¢ wysterylizowane przed uzyciem.

Zywotnos$é urzadzenia i akcesoriow wynosi 5 lat. Zywotnosé sond
kontaktowych wynosi 5 lat lub 100 cykli ponownego przetwarzania.

KONSERWACJA
Nie jest wymagana konserwacja zapobiegawcza.

UTYLIZACJA

CryoPro® i metalowe akcesoria mozna zutylizowac jako ztom metalowy
lub zwrécié¢ do Cortex Technology w celu utylizacji. Zaleca sig
odkazenie sond kontaktowych przed utylizacjg lub ich utylizacje jako
zanieczyszczone materiaty.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Urzadzenie Pojemnosé LN SEbE cz_as
utrzymywania

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 godzin

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 godzin

Natezenie przeptywu i predkos¢ LN oraz maksymalny czas leczenia
zalezg od zamontowanego rozpylacza (A-D):

Koricéwka natryskowa A B (o] D
Srednica otworu (mm) 1,00 075 0,55 045
S_rednl pr_zepfywwmagu. 54 28 15 9
pierwszej minuty (mL / min)

Srednia predkosé (m / s) 075 0,88 0,92 0,98
Szacowany catkowity czas

leczenia w 1 min sesji 6/9 12117 | 22/32 | 36/52
(MINI/ MAXI) (minuty)

Przyblizony czas od zamknigcia pokrywy po napetnieniu
CryoPro® do gotowosci do uzycia

Stan termiczny Temperatura pokojowa Chtodzony
CryoPro® po o N
- (22+1°C) (uzupetniony)
napetnieniu
1/3 1/3
. - Maksymalna " "
Poziom napetnienia Y maksymalnej | maksymalnej
objetos¢ BOS O
objetosci objetosci
CryoPro® Maxi 1minutai 30 .
(500 mL) 30 sekund sekund 15 minut
CryoPro® Mini . .
350 mL) 25 sekund 1minuta 10 minut
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WYJASNIENIE SYMBOLI

Grafika

Opis

Wskazuje producenta urzadzenia medycznego

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
medycznego.

ad
l

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
mozna byto zidentyfikowac wyrob medyczny

Wskazuje numer seryjny producenta, aby
mozna byto zidentyfikowac okreslone
urzadzenie medyczne

Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

[sN]
[13]

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medycznym

Wskazuje przewoznika, ktory zawiera unikalne
informacje o identyfikatorze urzadzenia

Oznakowanie CE z numerem referencyjnym
jednostki notyfikowanej xxxx.
Oznacza Europejska zgodnosc techniczna.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza
to urzadzenie do sprzedazy przez lub na
zamowienie lekarza.
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AKCESORIA

Wszystkie akcesoria sg kompatybilne zaréwno z CryoPro® Maxi, jak i Mini.

Koricéwki natryskowe: Klasyfikacja | Nrreferencyjny: | Cel:

Koncowka natryskowa ,A”, 1,00 mm lla OSA Otwarta dysza natryskowa (1,00 mm)

Koncéwka natryskowa ,B”, 0,75 mm lla 0SB Otwarta dysza natryskowa (0,75 mm)

Koncowka natryskowa ,C”, 0,55 mm lla 0SsC Otwarta dysza natryskowa (0,55 mm)

Koncowka natryskowa ,D”, 045 mm lla OSD Otwarta dysza natryskowa (0,45 mm)

Stozkowa koficowka natryskowa , A, lla COSA Otwarta dysza natryskowa (1,00 mm)

1,00 mm

Stozkowa koficéwka natryskowa B’ lla cosB Otwarta dysza natryskowa (0,75 mm)

0,75 mm

Stozkowa koficéwika natryskowa G’ lla COsC Otwarta dysza natryskowa (0,55 mm)

0,55 mm

Stozkowa koficéwika natryskowa D’ lla COSD Otwarta dysza natryskowa (0,45 mm)

0,45 mm

Wygieta konCOWk? qatryskowa 055 lla OSBSCL Do trudno dostgpnych struktur anatomicznych

mm, 75 mm dtugosci

Wygieta koncowké qatryskowa 8075 lla OSBSBL Do trudno dostepnych struktur anatomicznych

mm, 75 mm dtugosci

Prosta koricéwika r}af(ryskowa 055 lla OSSSCL Do trudno dostepnych struktur anatomicznych

mm, 75 mm dtugosci

Kroétka prosta koricowka natryskowa ,A”, 5

1,00 mm, 25 mm dhugosai lla OSSSAS Do trudno dostepnych struktur anatomicznych

Kroétka prosta koricowka natryskowa ,B”, .

075 mm, 25 mm diugosci lla OSSSBS Do trudno dostepnych struktur anatomicznych

Krotka prosta koncéwka natryskowa ,C”, .

0,55 mm, 25 mm dhugosoi lla OSSSCSs Do trudno dostepnych struktur anatomicznych

Miekka koncoéwka rozpylajaca na tradzik lla OS SOFT Koncéwka natryskowa stosowana w leczeniu tragdziku

Sondy kontaktowe: Klasyfikacja | Nrreferencyjny: | Cel:

Ostra spiczasta sonda kontaktowa lla CPSP Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 1 mm lla CP1mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 2 mm lla CP2mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 3 mm lla CP3mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 4 mm lla CP4mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 5 mm lla CP5mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 6 mm lla CP6mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 8 mm lla CP8mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 10 mm lla CP10 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 15 mm lla CP15mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 20 mm lla CP20 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 30 mm lla CP30mm Sonda kontaktowa

Ostony: Klasyfikacja | Nrreferencyjny: | Cel:

Gumowe stozki | RUB Stosowany jako mgchanlczna b'arlera ograniczajgca otwar‘f.y
spray, aby wptywacé tylko na skére przeznaczong do leczenia

Lexan Disc | LEXAN Stosowany jako mechaniczna bariera ograniczajgca otwarty

spray, aby wptywac tylko na skore przeznaczong do leczenia
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Dodatki: Klasyfikacja | Nrreferencyjny: | Cel:

Blokuje przeptyw ciektego azotu, gdy nie jest podtaczona dysza

Otwarty ogranicznik przeptywu ND OFR ani sonda kontaktowa.
Adapter Luer Lock la osLL pmoz!lwla po_d{aczenle igty podskérnej zgodny z,ISO 80369-7
zenski interfejs luer lock.
Adapter do czyszczenia koncowki Stuzy do ptukania zatkanych dysz natryskowych (usuwa
. ND TCA X )
natryskowej czasteczki blokujgce przeptyw)
Wymienny filtr azotowy lla RNF Wymienny filtr do czesci wlotowej rurki zanurzeniowej

Do wizualizacji akcesoriow: Patrz zataczong sekcje ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” na naszej stronie internetowej
www.cortex.dk.

ZALECANE CZASY LECZENIA

Ponizsza tabela przedstawia liste zalecen dotyczacych leczenia roznych zmian skornych za pomocg ciektego azotu. Technika, czas zamrazania w
sekundach, liczba cykli zamrazania-rozmrazania (FTC), margines wokot leczonej zmiany i liczba sesji leczenia sa pokazane dla wskazanych tagodnych
i przednowotworowych/nowotworowych zmian skornych. Zalecana technika kriochirurgiczng moze by¢ natrysk otwarty (ang. open spray, OS), sonda
kontaktowa (ang. control probe, CP) lub natrysk migkki (ang. soft spray, SS).

Zmiany tagodne Technika Czas FTC Margines (mm) | Sesje leczenia
zamrozenia

Tradzik OS/CP/SS 5do15 1 1 1

Witokniak twardy OS/CP 20do 60 1 2 2

Naczyniak krwionosny OS/CP 10 1 <1 1

Blizna przerostowa OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Rogowacenie fojotokowe oS 10do15 1-3 <1 1do3

Torbiel $luzowata OS/CP 5 1 1do2 1

Ziarniniak ropotworczy oS 15 1 <1 1

Znamie skorne OS/CP 5 1 1do2 1

Plama soczewicowata stoneczna (o) 5 1 < 1

Brodawki wirusowe Technika Czas FTC Margines (nm) | Sesje leczenia
zamrozenia

Anogenitalne (ktykciny kofczyste) (o) 10 1 2 3do4

Pospolite (brodawczak pospolity) oS 10 1 1 2

Ptaskie (verruca plana) (o) 10 1 1 2

Mozaikowe 0os 30 1 3do5 4

Podeszwowe (verruca plantaris) oS 20 1 2 3do4

Zmi di / Technika Czas FTC Margines (mm) | Sesje leczenia

zmiany nowotworowe: zamrozenia

Rogowacenie stoneczne oS 5do 20 1 1do2 1

Rak podstawnokomérkowy (BCC) (o) 60 do 90 1do3 5 1

Choroba Bowena (o) 15do 30 1do2 3 1

Rak ptaskonabtonkowy (SCC) (o) 60 do 90 1do 3 5 1

OS: Natrysk otwarty CP: Sonda kontaktowa SS: Natrysk migkki

Powyzsza tabela oparta jest na zaleceniach w literaturze:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA SOND KONTAKTOWYCH CRYOPRO®
Zgodnie z ISO 17664-1:2021 Tabela B.1 - instrukcje przetwarzania (wyroby medyczne wielokrotnego uzytku

Producent: Cortex Technology Aps

EUrzadzenia: Sondy kontaktowe CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

Metoda: Symbol:

OSTRZEZENIA

Urzadzenia sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy je wyczyscic¢ i wysterylizowaé.
Podczas czyszczenia nalezy nosic rekawice, okulary i odpowiednig odziez ochronna.

Brak usunigcia zanieczyszczen z powierzchni sondy kontaktowej moze zagrozi¢ prawidtowemu
funkcjonowaniu, jej bezpiecznemu uzytkowaniu i pdzniejszemu procesowi sterylizacii.

Zalecana jest tylko sterylizacja goraca para. Inne metody sterylizacji oparte np. na gazie EtO, ptynnych
chemikaliach, suchym cieple, VHP lub promieniowaniu jonizujgcym nie zostaty zatwierdzone jako

skuteczne i mogg powodowac fizyczne uszkodzenie produktu.

Aby unikng¢ oparzen, pozwol urzadzeniom ostygnac po sterylizacji (minimum 30 minut).

Ograniczenia przetwarzania:

Ponowne przetwarzanie ma minimalny wptyw na sondy kontaktowe. Koniec przydatnosci zalezy od
fizycznego zuzycia. Nie uzywaj sond kontaktowych, jesli natozona czes$c¢ pokryta ztotem jest odbarwiona
lub ma oznaki fizycznego uszkodzenia (np. zadrapania). Gwintowana mosiezna czes¢ sondy zmieni kolor
na brazowy / czarny podczas matowienia. Jest to normalny proces, ktdry nie wptywa na funkcjonalnosc¢
produktu i ma charakter czysto kosmetyczny.

Sondy kontaktowe zostaty pomysinie zatwierdzone, aby wytrzymac do 100 cykli czyszczenia i stery-
lizacji. Wymien sonde po 100 cyklach ponownego przetwarzania lub w przypadku odbarwienia lub
fizycznego uszkodzenia ztotej powtoki na czesci, ktéra moze mie¢ kontakt z pacjientem.

INSTRUKCJE

Wstepne leczenie w miejscu uzycia

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, sonde kontaktowg nalezy przechowywac¢ w woreczku sterylizacyjnym
podczas transportu z autoklawu do miejsca uzycia. Podczas otwierania woreczka do sterylizacji nalezy
uwazac, aby nie zanieczysci¢ sondy przed uzyciem. Ochronng silikonowg nasadke nalezy wymieni¢ na
silikonowa rurke odpowietrzajaca, a silikonowy kotek nalezy zdja¢ przed uzyciem.

W miejscu uzytkowania nalezy sprawdzié, czy powierzchnia sondy kontaktowej jest nienaruszona.
Sonde kontaktowa nalezy wyrzuci¢ w przypadku odbarwienia lub defektdw powierzchni ztotej powtoki.

Po uzyciu odtgcz sonde kontaktowa od CryoPro® Usun wszelkie istotne zabrudzenia za pomoca czystej,
bezpytowej sig $ciereczki.

Przed ponownym uzyciem sonde kontaktowa nalezy oczyscic i wysterylizowac zgodnie z zatwierdzong
procedurg opisang ponizej.

Przygotowanie przed czyszczeniem

Wymien silikonowa rurke odpowietrzajacg na sondzie kontaktowej na ochronng silikonowg nasadke
(patrz rysunek ponizej). Zamocuj rowniez silikonowy kotek w mosigznym gwincie, poniewaz przedostanie
sie cieczy moze zablokowac przeptyw azotu podczas uzytkowania, gdy zamarznie.

S —— Silikonowy kotek

Silikonowa nasadka ochronna

Czyszczenie: Zautomatyzowane

Sondy kontaktowe nie nadaja sie do ultradzwigkowych lub automatycznych proceséw czyszczenia ze
wzgledu na ryzyko przedostania sie cieczy, ktora moze zablokowac przeptyw azotu. Dlatego zapewniona
jest tylko reczna metoda czyszczenia.
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INSTRUKCJE

Czyszczenie: Podrecznik

Srodek czyszczacy: Neutralny detergent w koncentracie Prolystica 2X od producenta Steris. Sktad
detergentu pokazano ponizej:

Nazwa Identyfikator produktu

Etoksylowany alkoholowy $rodek powierzchniowo czynny | (Nr CAS) 68439-46-3

Poli(oksy-1,2-etanodiyl), .alfa.-fenylo-.omega.-hydroksy- (Nr CAS) 9004-78-8

((Nr CAS) 2605-78-9
(Nr REACH) 01-2119409076-45-0002

1-Oktanamina, N,N-dimetylo-, N-tlenek

Polimer metylo-oksiranu z oksiranem (Nr CAS) 9003-11-6

Instrukcje czyszczenia:

1. Rozcienczy¢ detergent w wodzie z kranu (1 ml detergentu na 1 litr wody, w najgorszym przypadku).

2.Po zamontowaniu ochronnych silikonowych nasadek zanurz catg sonde kontaktowg w roztworze i
pozostaw na 5 minut.

3.Ostroznie wyjmij sonde kontaktowg z roztworu i szczotkuj sonde kontaktowa przez co najmniej 1
minute, aby usunac¢ widoczne zanieczyszczenia. Uzyj miekkiej nylonowej szczotki, ktora nie rysuje
powierzchni.

4. Optucz sonde kontaktowg pod biezaca woda i szczotkuj, az bedzie wyraznie czysta przez co najmniej
1minute. Mozna uzy¢ wody z kranu.

Procedure czyszczenia nalezy wykonac przed sterylizacja.

Dezynfekcja

Sondy kontaktowe CryoPro® nie sg przeznaczone do dezynfekgji. Instrukcja sterylizacji znajduje sie ponize;j.

Suszenie

Osusz sonde kontaktowg czysta, bezpytowa $ciereczka i przygotuj sie do sterylizacji.

Konserwacja, kontrola i testowanie

1. Sprawdz sonde kontaktowa pod katem widocznych zanieczyszczen.

2. Sprawdz sonde kontaktowg pod katem oznak uszkodzenia powierzchni. W takim przypadku sonde
kontaktowg nalezy wyrzucié¢, poniewaz zadrapania lub poluzowanie powtoki powierzchniowej moga
doprowadzi¢ pacjenta do kontaktu z materiatami podktadowymi lub zanieczyszczeniami, ktore nie sg
biokompatybilne.

Opakowanie

Umiesé oczyszczong sonde kontaktowg w pojedynczym woreczku przeznaczonym do sterylizacji
parowej (zgodnie z EN ISO 11607-1:2020).

Sterylizacja

Upewnij sig, ze silikonowa rurka odpowietrzajaca nie jest przymocowana, a ochronna silikonowa na-
sadka i kotek sa na swoim miejscu podczas procesu sterylizacii, aby zapobiec przedostawaniu sie pary/
wody do $wiatta wewnatrz urzadzenia. W przypadku, gdy woda zostanie zatrzymana wewnatrz sondy,
zamarznie podczas uzytkowania i zablokuje przeptyw azotu.

Parametry przetwarzania, ktore zostaty zweryfikowane, aby skutecznie osiagna¢ poziom zapewnienia
sterylnosci (SAL) 1x10-6 podsumowano ponizej:

Typ cyklu autoklawu Temp Czas ek ji(min) | Czas schnigcia (min.)

Wypornosc¢
grawitacyjna

121°C (250 °F) 15 minut 20 minut

Odczekaj co najmniej 30 minut, az wysterylizowane urzadzenia ostygng do temperatury pokojowej w
wydzielonym miejscu o minimalnym natezeniu ruchu i przeptywie powietrza.

Nie otwieraj woreczka do sterylizacji, dopdki urzadzenie nie zostanie przetransportowane do miejsca
uzytkowania. Silikonowej rurki odpowietrzajacej nie nalezy mocowac, dopoki urzadzenie nie zostanie
przetransportowane do miejsca uzytkowania.

Przechowywanie

Sondy kontaktowe CryoPro® nalezy przechowywac w zwyktej temperaturze pokojowej i wilgotnosci.
Poza tym nie ma specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania ani ograniczen dotyczacych
trwatosci.

Sondy kontaktowe sg przeznaczone do sterylizacji przed uzyciem i moga by¢ przechowywane zgodnie
ze specyfikacjami producenta woreczka do sterylizaciji.

Dodatkowe informacje

Kontakt z producentem

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dania
Telefon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Powyzsze instrukcje zostaty zweryfikowane przez producenta wyrobu medycznego jako umozliwiajace przygotowanie sond kontaktowych do
ponownego uzycia. Podmiot przetwarzajacy pozostaje odpowiedzialny za zapewnienie, ze przetwarzanie, ktére jest faktycznie wykonywane przy
uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie przetworczym, osigga pozadany rezultat. Wymaga to weryfikaciji i / lub walidaciji oraz rutynowego
monitorowania procesu.

Data wydania: 2025-11-27
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O CryoPro® é um dispositivo médico ativo, ndo implantavel, de
tratamento criocirurgico de lesdes da pele por congelagao de tecidos.
O dispositivo CryoPro® foi concebido para ser abastecido com azoto
liquido (LN2). Apos a ativagéo, o azoto liquido € expelido através de
um filtro substituivel e de um tubo de imerséo até a extremidade do
dispositivo, onde podem ser ligados varios orificios de pulverizagao ou
sondas de contacto.

UTILIZACAO PREVISTA

O CryoPro® é um dispositivo portatil para criocirurgia cutdnea que
utiliza a aplicagéo localizada de azoto liquido para tratar lesdes cutaneas
através do congelamento dos tecidos. O tratamento pode ser aplicado
utilizando técnicas de pulverizagédo aberta ou de sonda de contacto
conduzidas por profissionais de saide, como dermatologistas, médicos
de familia e enfermeiros com formagéo em criocirurgia, num ambiente
clinico normal, bem iluminado e ventilado.

A utilizagdo da criocirurgia € bem tolerada, rapida, facil de aplicar e sem
efeitos secundarios sistémicos.

EFEITOS SECUNDARIOS

Efeitos secundarios temporarios;

= »Ador durante e/ou logo apéds o tratamento, a formacéo de bolhas e
o edema local s&o os principais efeitos secundarios temporarios.

Complicacdes a longo prazo;

= «Em alguns casos, o paciente pode desenvolver hipopigmentagao na
lesdo e/ou hiperpigmentagéo periférica. O risco de hipopigmentagao
permanente é mais elevado nas pessoas de pele escura.

GRUPOS ALVO PREVISTOS

O dispositivo pode ser utilizado em todos os grupos de pacientes,
independentemente da idade, do género e da raga. No entanto, séo
excluidos os bebés e as pessoas de pele escura que ndo aceitem as
alteragdes de pigmentacéo.

INDICAGOES

O CryoPro® éindicado paraas lesbes
Acne, dermatofibroma, hemangioma, cicatriz hipertrofica, queloide,
queratose seborreica, quisto mixoide, granuloma piogénico, manchas
na pele, lentigo solar e verrugas virais (anogenitais, comuns, planas, em
mosaico, plantares).

Também podem ser tratadas com crioterapia diversas lesdes pré-
malignas/malignas:

Queratose actinica, carcinoma basocelular (CBC), doenca de Bowen,
carcinoma espinocelular (CEC).

O CryoPro® NAO deve ser utilizado para além das indicagdes acima
mencionadas.

CONTRAINDICAGOES

Lesoes de CBC/CEC com caracteristicas de alto risco
Lesdes onde a patologia € necessaria

Sensibilidade prévia comprovada a criocirurgia
Imunossupressao

Suprimento vascular enfraquecido

Utilizagéo de anticoagulantes

Tratamento em zonas acima de 0ssos proeminentes

ou de nervos superficiais

Tumores com margens indefinidas

Néo estar disposto a aceitar alteragdes de pigmentagao
(risco mais elevado em pessoas de pele escura)

Bebés

Para pacientes com artrite psoriatica, o tratamento criocirdrgico pode,
em casos raros, ser um fator de desencadeamento de crises.

Parainformagdes adicionais sobre contraindicagoes, consulte a literatura
relevante, por exemplo, Clebak KT e outros. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions (Criocirurgia Cutanea para Condi¢des de Pele
Comuns). Am Fam Physician (Médico de Familia Americano). 2020 Abr
1,101(7):399-406.

AVISOS

= Nunca utilize a unidade de CryoPro® sem um bico de pulverizagéo ou
uma sonda de contacto encaixados. A quantidade excessiva de liquido
libertada se a unidade for utilizada sem um bico de pulverizagdo ou
uma sonda acoplados, pode causar danos graves ao paciente. Pode
ser instalado umRestritor de Fluxo (acessorio) para impedir o fluxo
de azoto se um bico de pulverizagcdo ou uma sonda de contacto nédo
estiver no devido lugar.

Ap06s o enchimento, a tampa deve ser montada e apertada com firmeza.
E suposto o CryoPro® ser mantido na posigéo vertical quando
é utilizado. O azoto liquido pode escapar através da vélvula de
descompresséo se a unidade estiver numa posi¢éao que permita que
o liquido no interior da garrafa esteja em contacto com a tampa. A
descarga de azoto pode atingir a méo do utilizador e/ou do paciente.
Nao utilize a unidade se a valvula de descompresséo estiver bloqueada
ou se tiver sido adulterada ou se a unidade estiver danificada de
qualquer outra forma. Isto pode provocar uma presséo excessiva e
uma libertagdo violenta de azoto, expondo o paciente, o utilizador e
outras pessoas ao perigo.

A unidade pode ficar fria (com gelo visivel na tampa e no tubo de
pulverizagao) apos uma utilizagéo prolongada. Aguarde que a unidade
descongele antes de prosseguir com o tratamento.

Esteja atento a sinais de falha no isolamento - a garrafa ird congelar.
NAO UTILIZAR se a garrafa estiver coberta com gelo.

Tenha cuidado ao abrir uma unidade pressurizada. Abra a tampa
lentamente. A unidade pode continuar pressurizada mesmo que néo
reste qualquer liquido residual.

NAO pulverizar em feridas abertas, em orificios do corpo ou nos olhos.
Apenas utilize azoto liquido numa sala bem ventilada. O azoto
evaporado pode provocar asfixia.

Nao utilize sondas de contacto com sinais de uma superficie
comprometida. A existéncia de riscos ou folgas no revestimento da
superficie podem colocar o paciente em contacto com materiais
subjacentes ou detritos.

N&o utilize a unidade de CryoPro® se existirem sinais de danos
graves causados pelo transporte ou se a embalagem tiver sido aberta
involuntariamente antes da primeira utilizagéo.

Devem ser utilizadas luvas, dculos de protegéo e vestuario de protegao
adequado durante o processo de limpeza.

Se os contaminantes nao forem removidos da superficie da sonda
de contacto, o seu funcionamento correto, a sua utilizagéo segura e o
processo de esterilizagdo subsequente podem ficar comprometidos.
O CryoPro® é um dispositivo médico destinado apenas para utilizagdo
profissional. Quando néo estiver a ser utilizado, deve ser mantido fora
do alcance de criangas e de pessoal ndo autorizado.

Quando utilizar uma sonda de contacto, o tubo de ventilagdo de
silicone, que esta ligado a base da sonda de contacto, deve estar
direcionado para longe do paciente ou do utilizador até que endurega.
Isto acontecera aproximadamente 5 segundos apds ter sido ativado
o fluxo de azoto liquido e o tubo permanecera numa posicéo fixa
(congelado) durante o restante procedimento.
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NB: Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente relevante
do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido. Para utilizadores de paises nao pertencentes a UE: devem
ser informados o distribuidor local e as autoridades competentes
relevantes.

ENCHIMENTO DA UNIDADE

A unidade de CryoPro® deve ser enchida apenas com azoto liquido.
Encha a unidade despejando lentamente o azoto liquido na garrafa ou
utilizando um dispositivo normalizado de extragdo a baixa presséo a
partir de um tanque de armazenamento (depdsito). Em fungéo do nimero
de lesbes a tratar e da duragéo dos tratamentos individuais, a unidade
deve ser enchida até, pelo menos, um ter¢o da sua capacidade maxima.
Apds o enchimento de uma unidade quente, o liquido iré ferver durante
cerca de 30 segundos. Posteriormente, a tampa pode ser montada e
apertada com firmeza. Um som sibilante fraco, mas audivel, emitido pela
valvula de descompresséo indica que foi atingida a pressédo normal de
funcionamento no interior da unidade. Este € um funcionamento normal
e a vélvula de descompresséo nunca deve ser bloqueada ou apertada.
Sao varios os fatores que influenciam o tempo que decorre desde o
fecho da tampa até o dispositivo estar pronto para ser utilizado. Consulte
as recomendacdes na secgao "Caracteristicas de desempenho”.

E necessario agir com precaugéo ao reabastecer um CryoPro® que
contenha fluido residual, uma vez que a unidade é pressurizada a 0,8
bar. Desaparafusando lentamente a tampa, a unidade despressuriza-se
antes de a tampa ser retirada. Isto € acompanhado por um som sibilante
audivel até a sua completa despressurizagéo. O azoto evaporado pode
libertar-se e atingir a mao.

NB: Quando se manipula azoto liquido (LN2), recomenda-se que se
tomem as precaugdes adequadas, tal como indicado na Ficha de Dados
de Seguranga (FDS) do fornecedor de LN2. No minimo, recomenda-se a
utilizagao de luvas de protegéo e de 6culos de seguranga ou similares.

ACESSORIOS

Antes da utilizagéo, é necessario acoplar um bico de pulverizagédo ou
uma sonda de contacto, uma vez que o CryoPro® ndo pode realizar a
sua fungdo sem um bico de pulverizagédo ou uma sonda de contacto
acoplados.

O CryoPro® é fornecido com um conjunto de bicos de pulverizagéo de
abertura padrdo.Os acessorios opcionais incluem uma variedade de
pontas de pulverizagéo, sondas de contacto, coberturas de borracha/
plastico (cones), um filtro substituivel e outros acessorios. Na secgéo
"Acessorios” encontra-se uma tabela com a lista dos acessorios.

NB: As sondas de contacto séo artigos semicriticos que entram em
contacto com a pele que no esta intacta. E importante verifica-los, uma
vez que devem ser eliminados se apresentarem sinais de uma superficie
comprometida. Os riscos ou defeitos no revestimento em ouro podem
colocar o paciente em contacto com materiais subjacentes ou detritos.

NB: O CryoPro® foi concebido para ser utilizado apenas com pontas de
pulverizagéo, sondas de contacto e acessorios fabricados pela Cortex.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

Quando o dispositivo € pressurizado e o manipulo de pressao € ativado, o
fluxo de LNz € iniciado. O fluxo de azoto é interrompido quando se liberta
o manipulo de pressao. Nao é possivel ajustar o caudal de LNz através do
manipulo de presséo. O caudal de azoto € ajustado ao selecionar o bico
de pulverizagéo adequado. E possivel obter um fluxo continuo de LNz
sem pressionar o manipulo, empurrando 0 mesmo para a frente e para
o lado. Para os utilizadores canhotos, o manipulo de presséo pode ser
colocado no lado esquerdo da valvula principal.

Um filtro substituivel com rosca esté ligado a entrada do tubo de
imerséo para impedir o entupimento do tubo, da valvula e das pontas
de pulverizagéo. O filtro € um acessorio e pode ser substituido quando
necessario. Retire e aperte o filtro apenas a méo. Nao utilize ferramentas.
Certifique-se de que o filtro esta corretamente encaixado antes de
montar a tampa no frasco.
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NB: Para evitar a contaminagédo e queimaduras pelo frio, recomenda-se
a utilizagédo de luvas de protegéo e oculos de seguranga ou similares.

APLICACAO CLiNICA/TRATAMENTO

Todas as sondas e bicos de pulverizagdo s&o montados na porca
serrilhada permanentemente apertada com firmeza. Nao aplique forga
excessiva.

Pode ser aplicado um creme anestésico para melhorar a tolerabilidade
do procedimento e reduzir a dor subsequente ao tratamento.

NB: A vélvula de descompressao emite um som de sibilancia audivel,
constante ou intermitente, quando é deixada sobre a mesa, entre
utilizagdes. Isto € normal e ndo deve ser evitado.

Congelagéo por pulverizagio ( OSA,B,C,D,SS,BS, SOFT,LL)
Os bicos de pulverizagao incluem: A (abertura de 1,00 mm), B (abertura
de 075 mm), C (abertura de 0,55 mm), D (abertura de 0,45 mm), bem
como orificios de pulverizagao cénicos: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55
mm), D (045 mm). Estédo também disponiveis orificios de pulverizacéo
curvos: BS BL (75 mm de comprimento, abertura de 0,75 mm) e BS CL
(75 mm de comprimento, abertura de 0,55 mm), assim como quatro
orificios de pulverizagéo retos: SS CL (75 mm de comprimento, abertura
de 0,55 mm), SS AS (25 mm de comprimento, abertura de 1,00 mm), SS
BS (25 mm de comprimento, abertura de 0,75 mm) e SS CS (25 mm
de comprimento, abertura de 0,55 mm). Todos estes sdo destinados a
areas de dificil acesso, como atras das orelhas, na zona do labio e na
parte externa do nariz (para evitar a entrada de gas de azoto nas vias
respiratorias)

Selecione um bico de pulverizagdo que permita uma saida de LN2
apropriada para a leséo a ser tratada. Obtém-se uma melhor congelagao
em profundidade quando o bico de pulverizagéo esta proximo dalesao (5 -
10 mm de distancia), uma vez que o contetido liquido do pulverizador &€ mais
elevado perto da abertura. As verrugas salientes devem ser abordadas,
sempre que possivel, de forma tangencial, a partir de pelo menos dois
lados. Isto permite que a bola de gelo se mova para baixo através da
verruga, salvaguardando o tecido circundante. A pulverizagéo direta na
lesdo (perpendicular & superficie) ira causar uma maior propagacao lateral,
com uma penetragdo menor. Para o evitar, aplique o pulverizador de forma
intermitente ou utilize um bico de pulverizagao mais pequeno.

O bico de Pulverizagdo Suave foi concebido para congelar areas
maiores a uma maior distancia (até aprox. 5 cm) com um teor de vapor
mais elevado. Mova a abertura lentamente para a frente e para tras,
"pintando” a superficie com azoto pulverizado.

O adaptador Luer Lock facilita a utilizagdo de uma agulha hipodérmica
como bico de pulverizagédo e o diametro da agulha determina o caudal
de LN2. O caudal deve ser ajustado de acordo com a leséo a tratar.

NB: A utilizagdo de agulhas hiperdérmicas nao € indicada para
tratamentos intralesionais.

Se o pulverizador estiver entupido ou se o azoto liquido estiver a fluir
lentamente, isso pode dever-se a uma impureza no azoto liquido. Retire
a tampa e deixe descongelar completamente. Inspecione o filtro e
substitua-o se necessario. Utilize apenas o filtro de substituicéo original
da Cortex. Para limpar o bico de pulverizagéo, utilize o adaptador de
limpeza ou um compressor de ar.

Congel to de ([REFICP SP, CP 1imm-30mm)
As sondas de contacto fechado permitem uma congelagdo em
profundidade com uma propagacgéo lateral minima.

Selecione um tamanho de sonda adequado ao tamanho da leséo. Molhe
aleséo com uma gota de agua ou gel de contacto antes da congelagéao
para facilitar a transferéncia térmica entre a pele e a ponta da sonda.
Aplique a sonda de contacto enquanto ainda esta quente, aplicando
uma ligeira pressao e puxe o manipulo de presséao. Continue a congelar
até ver uma auréola de 1-5 mm a volta da ponta da sonda. Seguidamente,
pare a congelagdo e aguarde alguns segundos para que a ponta da
sonda se solte da pele.



O tempo de congelagéo varia consoante o bico ou a sonda utilizada,
o tamanho e o tipo de leséo e a distancia de congelagéo (apenas para
pulverizagao). Convidamos o utilizador a familiarizar-se com a literatura
disponivel sobre criocirurgia com azoto liquido. Na secgéo "Tempos de
tratamento recomendados” encontra-se uma tabela com os tempos de
tratamento recomendados para as lesdes cutaneas indicadas.

Depois do tratamento, a zona tratada deve ser protegida (cuidados
normais com uma ferida).

DESCONTAMINAGAO

A unidade principal do CryoPro® néo foi concebida para ser esterilizada
em autoclave, mas pode ser limpa com alcool (isopropilico ou etanol).
Normalmente, os bicos de pulverizagao ndo necessitam de limpeza, uma
vez que nao estdo em contacto direto com o paciente.

As sondas de contacto do CryoPro® s&o dispositivos reutilizaveis
semicriticos que podem entrar em contacto com a pele néo intacta
durante a devida utilizagéo. Assim sendo, verificou-se que um processo
de limpeza manual, juntamente com um processo de esterilizagédo por
calor humido, permitem preparar o dispositivo para reutilizagéo. Consulte
a seccdo "Limpeza e esterilizagéo das sondas de contacto CryoPro®”.

ARMAZENAR

Armazenar o azoto liquido

Para garantir um fornecimento limpo de azoto liquido, o tanque de
armazenamento (deposito) deve ser completamente esvaziado antes
de ser reabastecido, 3 a 4 vezes por ano. Se necessario, a agua dos
cristais de gelo que permanecerem no interior do reservatério pode ser
seca, criando uma circulagéo de ar (por exemplo, utilizando um aspirador
durante cerca de 30 minutos).

Ar do dispositivo CryoPro®

No final de um dia de trabalho, recomenda-se vivamente o esvaziamento
da unidade, retirando a tampa e eliminando o excesso de azoto liquido.
NAO voltar a deitar o produto no depdsito para evitar contaminagao.
Uma vez que a garrafa esteja vazia, recomenda-se que a guarde de
cabega para baixo durante um minimo de 30 minutos antes de voltar a
colocar a tampa. Para evitar a acumulagéo de condensagao, o CryoPro®
deve ser armazenado com a tampa colocada.

O dispositivo vazio e os acessorios devem ser armazenados a temperatura
e humidade ambiente normais. Nao existem requisitos especiais de
armazenamento nem restricdes quanto ao prazo de validade. As sondas
de contacto nao necessitam de ser armazenadas em condi¢oes estéreis,
mas devem ser esterilizadas antes de serem utilizadas.

A vida Util do dispositivo e dos acessorios € de 5 anos. A vida Util das
sondas de contacto é de 5 anos ou 100 ciclos de reprocessamento.

MANUTENGAO
Né&o é necessaria qualquer manutengéo preventiva.

ELIMINACAO

O CryoPro® e os acessoérios metalicos podem ser eliminados como
sucata metdlica ou devolvidos a Cortex Technology para eliminagéo.
Recomenda-se a descontaminagéo das sondas de contacto antes da
respetiva eliminagdo ou a sua eliminagdo como material contaminado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Tempode
Dispositivo Capacidade de LNz manutencio
estatica
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 horas
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 horas

O caudal e a velocidade do LNz e o tempo maximo de tratamento
dependem da ponta de pulverizagéo (A-D) montada:

Ponta de pulverizaciao A B (o] D
Diametro do furo (mm) 1,00 075 0,55 045
Flgxo médio n.o primeiro 54 28 15 9
minuto (mL/min)

Velocidade média (m/s) 075 0,88 092 098
Tempo total estimado de

tratamento em sessoes de 1 6/9 12/17 | 22/32 | 36/52
minuto (MINI/MAXI) (minutos)

Tempo aproximado entre o fecho da tampa apés o enchimento
do CryoPro® e o momento em que esta pronto para utilizacdo

Estado térmico do . .
Temperatura ambiente Arrefecido

CryoPro® quando o

) 5 (22+1°C) (recarregado)
esta cheio
Nivel de Volume 1/3 do volume | 1/3 do volume
enchimento maximo maximo maximo
CryoPro® Maxi 1minuto e 30 .
(500 mL) 30 segundos segundos 15 minutos
CryoPro® Mini . .
@50mL) 25 segundos 1minuto 10 minutos
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

Gréfico

Descricao

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

el
l

Indica o nimero de catalogo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser
identificado

Indica o numero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico possa
ser identificado

Indica a necessidade do utilizador consultar as
instrugdes de utilizagao

[sN]
[13]

Indica que o artigo &€ um dispositivo médico

Indica um transportador que contém
informagdes sobre o identificador unico do
dispositivo

Marcagao CE com o nimero de referéncia
xxxx do Organismo Notificado.
Significa conformidade técnica europeia.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo para ser vendido por ou por ordem
de um médico.
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ACESSORIOS

Todos os acessorios sdo compativeis com o CryoPro® Maxi e Mini.

Pontas de Pulverizacéo: Classificagdao | Codigo deref: | Objetivo:

Ponta de Pulverizagéo "A", 1,00 mm lla OSA Abertura do bico de pulverizagéo (1,00 mm)

Ponta de Pulverizagao "B”, 0,75 mm lla 0SB Abertura do bico de pulverizagéo (0,75 mm)

Ponta de Pulverizagéo "C”, 0,55 mm lla 0oSsC Abertura do bico de pulverizagao (0,55 mm)

Ponta de Pulverizagéo "D”, 045 mm lla OSD Abertura do bico de pulverizagéo (0,45 mm)

Ponta de pulverizagédo cénica “A” 1,00 mm lla COSA Orificio de pulverizagéo aberto (1,00 mm)

Ponta de pulverizagédo cénica “B”, 0,75 mm lla CcOosB Orificio de pulverizagéo aberto (0,75 mm)

Eﬁ:ta de pulverizagéo odnica “C’, 0,55 lla CcOoscC Orificio de pulverizagéo aberto (0,55 mm)

Ponta de pulverizagéo conica “D”, 0,45 mm lla COSD Orificio de pulverizagéo aberto (0,45 mm)

Extenséo de pulvenzalgao curva'C’, 0,85 lla OSBSCL Para estruturas anatomicas de dificil acesso

mm, 75 mm de comprimento

Extensao de pulverlzalan curva "B, 075 lla OSBSBL Para estruturas anatémicas de dificil acesso

mm, 75 mm de comprimento

Extensdo de pulverlzggao reta’C’, 0,56 lla 0OSSSCL Para estruturas anatomicas de dificil acesso

mm, 75 mm de comprimento

Extenséo de pulverizacéo .reta curta A, lla OSSSAS Para estruturas anatomicas de dificil acesso

1,00 mm, 25 mm de comprimento

Extenso de pulverizacao 'teta ourta "B, lla OSSSBS Para estruturas anatémicas de dificil acesso

0,75 mm, 25 mm de comprimento

Extenséo de pulverizagdo r.eta curta“C, lla 0OSSSCS Para estruturas anatomicas de dificil acesso

0,55 mm, 25 mm de comprimento

Bico de Pulverizagao Suave para Acne lla OS SOFT Ponta de pulverizagéo utilizada no tratamento da acne

Sondas de contacto: Classificacdo | Codigo deref: | Objetivo:

Sonda de contacto de ponta afiada lla CPSP Sonda de contacto

Sonda de contacto de 1mm lla CP1mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 2 mm lla CP2mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 3 mm lla CP3mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 4 mm lla CP4mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 5 mm lla CP5mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 6 mm lla CP6mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 8 mm lla CP8mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 10 mm lla CP10 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 15 mm lla CP15mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 20 mm lla CP20 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 30 mm lla CP 30 mm Sonda de contacto

Coberturas: Classificacdo | Codigo deref: | Objetivo:

Cones de borracha | RUB Utilizados como barreira mecénica para confinar a pulverizagao
aberta de modo a afetar apenas a pele que se pretenda tratar

Lexan Disc | LEXAN Utilizados como barreira mecéanica para confinar a pulverizagao

aberta de modo a afetar apenas a pele que se pretenda tratar
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Anexos: Classificacao | Codigoderef: | Objetivo:

Bloqueia o fluxo de azoto liquido quando nao esta acoplado

Restritor de Fluxo Aberto N.A. OFR

nenhum bocal ou sonda de contacto.

Permite acoplar agulhas hipodérmicas em conformidade com
Adaptador Luer Lock lla OSLL alSO 80369-7 da interface luer lock fémea.
Adaptador de Limpeza do Bico de NA TCA Utilizado para a lavagem dos bicos de pulverizagéo entupidos
Pulverizagao o (remove as particulas que estao a bloquear o fluxo)
Filtro de azoto substituivel la RNF Filtro substituivel para a extremidade de entrada do tubo de

imersao

Para visualizar os acessorios: Consulte o anexo "Z11006.xx Acessorios de tratamento e dispositivos de manuseamento” no nosso website
www.cortex.dk.

TEMPOS DE TRATAMENTO RECOMENDADOS

O quadro seguinte apresenta uma lista de recomendagdes para o tratamento de varias lesdes cutaneas com azoto liquido. A técnica, o tempo de
congelacéo em segundos, o nimero de ciclos de congelagdo-descongelacao (FTC), a margem a volta da leséo tratada e o niumero de sessoes de
tratamento, encontramse indicados para as lesdes cutaneas benignas e pré-malignas/malignas mencionadas. A técnica criocirdrgica recomendada
pode ser a de pulverizagao aberta (OS), a de sonda de contacto (CP) ou a de Pulverizagao Suave (SS).

Lesbes benignas Técnica Tempo de FTC Margem (mm) Sessdes de
Congelacéo (s) tratamento
Acne OS/CP/SS De5at5 1 1 1
Dermatofibroma os/cP De 20260 1 2 2
Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1
Cicatriz hipertrofica OSs/CP 20 1 2 1
Quelodide OSs/CP 30 1-3 2 3
Queratose seborreica (o) Det10at5 1-3 <1 Deta3
Quisto mixoide Os/CP 5 1 Detla2 1
Granuloma piogénico oS 15 1 <1 1
Manchas na pele OS/CP 5 1 Deta2 1
Lentigo solar oS 5 1 <1 1
Verrugas Virais Técnica Tempo de FTC Margem (mm) Sessbes de
Congelacio (s) tratamento
Anogenital (condiloma acuminado) oS 10 1 2 De3a4
Comum (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Plana (verruga plana) (o) 10 1 1 2
Mosaico 0os 30 1 De3a5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 De3a4
Lesbes pré-malignas/ Técnica Tempo de FTC Margem (mm) Sessodes de
malignas: Congelacio (s) tratamento
Queratose Actinica (o8] De5a20 1 Deta2 1
Carcinoma Basocelular (CBC) [} De 60 a 90 Dela3 5 1
Doenca de Bowen (o) De15a30 Deta2 3 1
Carcinoma Espinocelular (CEC) (6] De 60 a 90 Dela3 5 1
OS: Pulverizagao Aberta  CP: Sonda de Contacto SS: Pulverizagéo Suave

O quadro acima é baseado em recomendagcdes da literatura:

Zimmerman EE, Crawford P."Cutaneous cryosurgery” (Criocirurgia cutanea). Am Fam Physician (Médico de Familia Americano). 2012 Dez
15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. "Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions” (Criocirurgia Cutanea para Condigoes de Pele
Comuns). Am Fam Physician (Médico de Familia Americano). 2020 Abr 1;101(7):399-406.

Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual (Criocirurgia: Um Manual Pratico). 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (Criocirurgia Cutanea: Principios e Pratica
Clinica) (42 ed.). CRC Press. https:/doi.org/101201/b17660
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LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DE SONDAS DE CONTACTO CRYOPRO®
De acordo com a norma ISO 17664-1:2021 Quadro B1 - Instrugdes de processamento (dispositivos médicos reutilizaveis).

Fabricante: Cortex Technology Aps

Dispositivo(s): Sondas de contacto CryoPro® (REF CP SP, CP imm-30mm)

Método: Simbolo:

AVISOS

Os dispositivos séo entregues sem esterilizagdo e devem ser limpos e esterilizados antes da sua
utilizagéo.

Devem ser utilizadas luvas, dculos de protegéo e vestuario de protegao adequado durante o processo
de limpeza.

Se os contaminantes ndo forem removidos da superficie da sonda de contacto, o seu funcionamento
correto, a sua utilizagao segura e o processo de esterilizagéo subsequente podem ficar comprometidos.

Apenas é recomendada a esterilizagdo com vapor quente. Outros métodos de esterilizagdo baseados
em, por exemplo, gas EtO, produtos quimicos liquidos, calor seco, VHP (perdxido de hidrogénio
vaporizado) ou radiagéo ionizante nao foram comprovados como eficazes e podem causar danos fisicos
ao produto.

De forma a evitar queimaduras, deixe os dispositivos arrefecerem apds a esterilizagéo (minimo de 30
minutos).

Limitagdes do processamento:

O reprocessamento tem um efeito minimo nas sondas de contacto. O fim da vida Util € determinado
pelo desgaste fisico. Nao utilize as sondas de contacto se a parte aplicada revestida a ouro estiver
descolorida ou tiver sinais de danos fisicos (por exemplo, riscos). A parte de latdo roscada da sonda
tornar-se-a castanha/preta a medida que for ficando manchada. Trata-se de um processo normal que
nao afeta a funcionalidade do produto e € meramente uma preocupagéo cosmética.

As sondas de contacto foram aprovadas com sucesso para suportar até 100 ciclos de limpeza e
esterilizagdo. Substitua a sonda apds 100 ciclos de reprocessamento ou em caso de descoloragéo ou
danos fisicos no revestimento de ouro na parte que pode entrar em contacto com o paciente.

INSTRUCOES

Tratamento inicial no ponto de utilizagédo

Para evitar a contaminacéo, a sonda de contacto deve permanecer na bolsa de esterilizagéo durante o
transporte desde o autoclave até ao local de utilizagédo. Quando se abre a bolsa de esterilizagéo, deve-se
ter cuidado para ndo contaminar a sonda antes da sua utilizagéo. A tampa protetora de silicone deve ser
substituida pelo tubo de ventilagéo de silicone e o pino de silicone deve ser removido antes da utilizagao.

No ponto de utilizagéo, & necessario inspecionar se a superficie da sonda de contacto esta intacta. Se
o revestimento de ouro apresentar descoloragéo ou defeitos na superficie, a sonda de contacto deve
ser rejeitada.

Apos a utilizagéo, retire a sonda de contacto do CryoPro®. Remova qualquer sujidade grosseira com
um pano limpo que néo largue pelos.

Asonda de contacto deve serlimpa e esterilizada antes de ser reutilizada, de acordo com o procedimento
de validagéo descrito abaixo.

Preparacéo antes da limpeza

Substitua o tubo de ventilagao de silicone na sonda de contacto com a tampa protetora de silicone
(consulte aimagem abaixo). Para além disso, prenda o pino de silicone na rosca de latédo, uma vez que
qualquer entrada de liquido pode bloguear o fluxo de azoto durante a utilizagéo, quando este congela.

— Pino de silicone

Tampa protetora de silicone

Limpeza: Automatizada

As sondas de contacto néo estéo indicadas para processos de limpeza ultrassonicos ou automatizados
devido ao risco de entrada de liquidos que podem bloquear o fluxo de azoto. Por conseguinte, s6 &
apresentado um método de limpeza manual.
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INSTRUGOES

Agente de limpeza: Detergente Neutro Concentrado Prolystica 2X do fabricante Steris. A composicédo
do detergente é apresentada abaixo:

Nome Identificador de produto

Tensioativo de Alcool Etoxilado (N.° CAS) 68439-46-3

Poli(oxi-1,2-etanodiol), .alfa.-fenil-.omega.-hidroxi (N.° CAS) 9004-78-8

(N.° CAS) 2605-78-9
(N.© REACH) 01-2119409076-45-0002

1-Octanamina, N,N-dimetil-, N-6xido

Limpeza: Manual

Polimero de metiloxirano com oxirano (N.° CAS) 9003-11-6

Instrugdes de limpeza:

1. Dilua o detergente em agua da torneira (1 ml de detergente paralitro de 4gua, como a dosagem mais baixa).

2. Assim que as tampas protetoras de silicone estiverem montadas, mergulhe toda a sonda de contacto
na solugéo e deixe-a durante 5 minutos.

3. Retire cuidadosamente a sonda de contacto da solugéo e escove-a durante pelo menos 1 minuto para
remover os residuos visiveis. Utilize uma escova de nylon macia que néo risque a superficie.

4. Passe a sonda de contacto por dgua corrente e escove-a até ficar visivelmente limpa durante, pelo
menos, 1 minuto. Pode ser utilizada dgua da torneira.

O procedimento de limpeza deve ser feito antes da esterilizagao.

As sondas de contacto CryoPro® ndo foram concebidas para serem desinfetadas. Abaixo sdo

Desinfecéo fornecidas instrugdes de esterilizagdo.

Secagem Seque a sonda de contacto com um pano limpo que néo largue pelos e prepare-a para a esterilizagao.

1. Inspecione a sonda de contacto para verificar se existem detritos visiveis.

2.Inspecione a sonda de contacto para verificar se existem sinais de comprometimento na superficie.
A sonda de contacto deve ser eliminada se tal for o caso, uma vez que os riscos ou folgas no
revestimento da superficie podem colocar o paciente em contacto com materiais subjacentes ou
detritos que nao sao biocompativeis.

Manutencéo, inspegéo e testes

Cologue a sonda de contacto limpa numa bolsa individual adequada para esterilizagéo a vapor (de

Embalagem acordo com EN ISO 11607-1:2020).

Certifique-se de que o tubo de ventilagéo de silicone nao esta acoplado e que a tampa protetora de
silicone e o pino estéo no lugar durante o processo de esterilizagao para evitar que o vapor/agua entre
no Iimen no interior do dispositivo. No caso de a agua ficar presa no interior da sonda, esta congelara
durante a utilizagéo e blogueara o fluxo de azoto.

Os parametros de processamento que foram validados para atingir efetivamente um nivel de garantia
de esterilidade (SAL) de 1x10-6 estao resumidos abaixo:

Tipo de ciclo de Temperatura Tempo de exposicdo | Tempo de secagem
Esterilizagao autoclave (Min.) (Min.)
Deslocagéo
por gravidade 121°C (250 °F) 15 minutos 20 minutos

Deixe arrefecer adequadamente os dispositivos esterilizados, até a temperatura ambiente, numa area
exclusiva com um minimo de trafego e fluxo de ar, durante um minimo de 30 minutos.

Né&o abra a bolsa de esterilizagdo até que o dispositivo tenha sido transportado para o ponto de
utilizagao. O tubo de ventilagao de silicone ndo deve ser acoplado até que o dispositivo tenha sido
transportado para o ponto de utilizagao.

As sondas de contacto CryoPro® devem ser armazenadas a uma temperatura ambiente e humidade
normais. Independentemente disso, nao existem requisitos especiais de armazenamento nem restrigées

Armazenamento quanto ao prazo de validade.
As sondas de contacto foram concebidas para serem esterilizadas antes da utilizacédo e podem ser
armazenadas de acordo com as especificagdes do fabricante da bolsa de esterilizagéo.

Informagao adicional

Contacto do fabricante Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dinamarca

Telefone: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como estando aptas a preparar as sondas de contacto para
reutilizagéo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como é efetivamente realizado através da
utilizagéo de equipamento, materiais e pessoal na instalagédo de processamento, obtenha o resultado pretendido. Isto requer uma verificagéo e/ou
validagao e um controlo de rotina do processo.

Data de publicagao: 2025-11-27
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CryoPro® este un dispozitiv medical neimplantabil pentru tratamentul
criochirurgical al leziunilor pielii prin inghetarea tesuturilor. Dispozitivul
CryoPro® este destinat sa fie umplut cu azot lichid (LN2). La activare,
azotul lichid este expulzat printr-un filtru inlocuibil si printr-un tub de
imersie pana la varful dispozitivului, unde pot fi atasate diverse duze de
pulverizare sau sonde de contact.

UTILIZAREA PREVAZUTA

CryoPro® este un dispozitiv portabil pentru criochirurgia cutanata care
utilizeaza aplicarea localizaté de azot lichid pentru a trata leziunile pielii
prin inghetarea tesuturilor. Tratamentul poate fi efectuat folosind tehnici
de pulverizare deschisa sau de sonda de contact de cétre profesionistii
din domeniul sanatatii, cum ar fi dermatologi, medicii de familie si
asistentele medicale instruite in criochirurgie intr-un cadru clinic normal
bine iluminat si ventilat.

Utilizarea criochirurgiei este bine toleratg, rapida, usor de aplicat si fara
efecte sistemice secundare.

EFECTE ADVERSE

Efecte adverse temporare;

= Durere in timpul si/sau la scurt timp dupa tratament, formarea de bule
si edemul local sunt efectele adverse temporare majore.

Complicatii pe termen lung;

= inunele cazuri, pacientul poate dezvolta hipopigmentare lezionala
si/sau hiperpigmentare periferica. Riscul de hiperpigmentare
permanenta este mai mare la persoanele cu ten inchis.

GRUPURI TINTAVIZATE

Dispozitivul poate fi folosit pentru toate grupurile de pacineti indiferent
de varsta, sex si rasa. Cu toate acestea, sugarii, precum si persoanele
cu pielea inchisa la culoare care nu sunt dispusi s& accepte modificérile
pigmentare sunt excluse.

INDICATII

CryoPro® este indicat pentru urmatoarele leziuni de piele benigne:
Acnee, dermatofibrom, hemangiom, cicatrice hipertroficd, cheloid,
keratoza seboreica, chist mixoid, granulom piogen, pigmentéri de piele,
lentigo solar si negi virali (anogenitale, comune, plate, mozaic, plantare).
Pot fi de asemenea tratate si diferite leziuni premaligne/maligne folosind
crioterapia:

Keratoza actinicé, carcinom bazocelular (BCC), boala Bowen, carcinom
cu celule scuamoase (SCC).

CryoPro® NU ar trebui s fie folosit in afara indicatiilor mentionate mai sus.

CONTRAINDICATII

Leziuni BCC/SCC cu caracteristici de mare risc
Leziuni unde este necesara patologie

Sensibilitate experimentata anterior la criochirurgie
Imunosupresie

Aport vascular afectat

Utilizare de anticoagulante

Tratamentul pe zone deasupra oaselor proeminente
sau a nervilor superficiali

Tumori cu margini nedefinite

Nu doreste s& accepte schimbari de pigment

(risc mai mare la persoane cu tenul inchis)

Sugari

Pentru pacientii cu artrité psoratica, tratamentul criochirurgical poate fi,
in cazuri rare, un declansator de eruptie.

Pentru informatii aditionale despre contraindicatii, v rugdm consultati
literatura relevanta, de ex. Clebak KT et al. Criochirurgie cutanata pentru
afectiuni comune ale pielii. Medic de familie Am. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

ATENTIONARI

= Nu utilizati niciodata unitatea CryoPro® fara deschidere de pulverizare
sau sonda de contact instalata. Cantitatea de lichid in exces eliminata
poate provoca daune grave pacientului daca unitatea este utilizata
fara un spray sau o sondé atasata. Un restrictor de debit (accesoriu)
poate fi fixat pentru a preveni curgerea azotului dacé o deschidere de
pulverizare sau o sonda de contact nu este instalata.

Dupa umplere, capacul trebuie s fie montat si strans bine.

CryoPro® trebuie tinut intr-o pozitie verticala atunci cand este utilizat.
Azotul lichid poate scapa prin supapa de limitare a presiunii daca
unitatea este mentinutd intr-o pozitie care permite lichidului din
interiorul sticlei sa intre in contact cu capacul. Surplusul de azot care
se scurge poate lovi mana utilizatorului si/sau a pacientului.

Nu utilizati unitatea daca supapa de limitare a presiunii este blocata sau
a fost manipulaté sau dacé unitatea este deterioraté in alt fel. Aceasta
poate cauza presiune excesiva si eliberare violenta de azot, expunand
atat pacientul, utilizatorul cét si alte persoane la pericol.

Unitatea se poate raci (gheaté vizibila pe capac sau pe tubul de
pulverizare) dupé utilizare indelungatéa. Lasati unitatea sa se dezghete
inainte de a relua tratamentul.

Fiti atenti la semnele de defectiune a izolatiei — sticla va ingheta. NU
UTILIZATI daca sticla este acoperita cu gheata.

Fiti atenti atunci cand deschideti unitatea presurizaté. Deschideti incet
capacul. Unitatea poate fi inca presurizata chiar daca nu a ramas lichid
rezidual.

NU pulverizati pe réni deschise, in orificiile corpului, sau in ochi.

Utilizati doar azot lichid intr-o camera bine ventilata. Azotul evaporat
poate cauza asfixiere.

Nu utilizati sonde de contact cu semne de suprafatd compromisa.
Zgarieturile sau slabirea invelisului de suprafata pot aduce pacientul in
contact cu materialele de baza sau resturile.

Nu utilizati unitatea CryoPro® dacé sunt semne de avariere severa in
timpul transportului sau deschidere neintentionata a pachetului inainte
de prima utilizare.

in timpul procesului de curatare trebuie purtate manusi, ochelari si
imbracaminte corespunzatoare de protectie.

Imposibilitatea de eliminare a contaminantilor de pe suprafata sondei
de contact ar putea compromite functionarea corecta, utilizarea in
siguranta a acesteia si procesul de sterilizare ulterior.

CryoPro® este un dispozitiv medical doar pentru utilizare de céatre
profesionisti. Atunci cand nu este utilizat trebuie tinut departe de copii
si personal neautorizat.

Atunci cand se utilizeazd sonda de contact, tubul de ventilatie din
silicon, care este atasat la baza sondei de contact, trebuie sa fie
indreptat departe de pacient sau utilizator pana se intareste. Aceasta
se va intampla timp de aproximativ 5 secunde dupa activarea debitului
azotului lichid si tubul va ramane intr-o pozitie fixa (inghetat) pe timpul
restului procedurii.

NB: Orice incident serios care apare in legétura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatilor competenete relevante ale statului membru UE
in care locuieste utilizatorul si/sau pacientul. Pentru utilizatori in afara UE:
trebuie informat distribuitorul local si autoritétile competente relevante.
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UMPLEREA UNITATII

Dispozitivul CryoPro® este destinat sa fie umplut doar cu azot lichid. Umpleti
unitatea turnand incet azot lichid in sticla sau folosind dispozitivul de
retragere a presiunii standard scazuta dintr-un rezervor de stocare (dewar).
in functie de numarul de leziuni a fi tratate si durata tratamentelor individuale
unitatea ar trebui sa fie umpluta cel putin o treime din capacitatea maxima.
Dupa umplerea unitatii calde, lichidul va fierbe aproximativ 30 de secunde.
in continuare, capacul poate sa fie montat si strans bine. Un sunet slab,
dar audibil, de la supapa de limitare a presiunii indica faptul ca a fost atinsa
presiunea normala de lucru in interiorul unitatii. Aceasta este o functionare
corespunzatoare si supapa de limitare a presiunii nu trebuie niciodata
blocaté sau stransa. Diferiti factori influenteazé timpul necesar de cand
capacul este inchis pana cand dispozitivul este gata pentru utilizare. Va
rugam sa vedeti recomandarile din sectiunea ,Caracteristici performanta”.

Trebuie sa fiti atenti atunci cand se reumple un CryoPro® care contine
lichide reziduale deoarece unitatea este presurizatd la 0,8 bar.
Desurubarea inceaté a capacului va permite unitatii sa se depresurizeze
fnainte ca partea superioard sa fie indepartatd. Aceasta este
acompaniata de un sunet audibil pana cand este complet depresurizata.
Azotul evaporizat poate scépa si poate lovi mana.

NB: Atunci cand se manipuleaza azot lichid (LN2) este recomandat s& luati
precautii necesare asa cum sunt prescrise in Fisa de Date de Siguranta
(SDS) de la furnizorul LN2. Ca si minim, este recomandat sa folositi manusi
de protectie si ochelari de protectie sau ceva similar.

ACCESORII

inainte de utilizare, atasati o deschidere de pulverizare sau o sonda de
contact, deoarece CryoPro® nu poate indeplini utilizarea prevazuta fara o
deschidere de pulverizare sau o sonda de contact atasata.

CryoPro® este furnizat impreuna cu un set standard de deschidere de
pulverizare deschisd.Accesoriile optionale includ o varietate de varfuri
de pulverizare, sonde de contact, capace din cauciuc/plastic (conuri), un
filtru inlocuibil si alte accesorii. Un tabel cu o listd de accesorii poate fi
gasit in sectiunea ,Accesorii”.

NB: Sondele de contact sunt obiecte semi-critice care intra in contact cu
pielea neintacta. Este important sa le inspectati deoarece ele trebuie sa
fie aruncate daca au semne de suprafatd compromisa. Zgarieturile sau
defectiunile invelisului auriu pot aduce pacientul in contact cu materialele
de baza sau resturile.

NB: CryoPro® este intentionat doar pentru utilizarea cu varfuri de
pulverizare produse de Cortex, sonde de contact, si accesorii.

PRINCIPIU DE OPERARE

Atunci cand dispozitivul este presurizat si este activat manerul, vaincepe
debitul LN2. Debitul azotului se va opri atunci cand este eliberat manerul
de declansare. Ajustarea ratei debitului LN2 nu este posibila atunci cand
se foloseste manerul de declansare. Rata debitului azotului este ajustata
prin selectarea deschiderii de pulverizare corespunzatoare. Un flux
continuu de LNz fara apasarea manerului poate fi atinsé prin impingerea
manerului fnainte si in lateral. Pentru utilizatporii stangaci, méanerul de
declansare poate fi pozitionat pe partea stangé a supapei principale.

Un filtru inlocuibil cu filet este atasat la intrarea tubului de imersie pentru a
preveniinfundarea tubului, a valvei si a varfurilor de pulverizare. Filtrul este
un accesoriu si poate fi inlocuit la nevoie. Scoateti si strangeti filtrul doar
manual. Nu utilizati unelte. Asigurati-va cé filtrul este asezat corect inainte
de a monta capacul pe recipient.

NB: Pentru a evita contaminarea si arsura la rece, este recomandat s&
folositi ménusi de protectie si ochelari de protectie sau ceva similar.

TRATAMENT/APLICARE CLINICA

Toate probele si deschiderile de pulverizare sunt montate in piulita
moleta fixata permanent, cu fermitate etansa. Nu aplicati forta excesiva.
Crema anestetica poate fi aplicatd pentru a imbunéatatii toleranta
procedurii si pentru a reduce durerea post-tratament.

140

NB: Cand ramane pe masa intre utilizari, va fi un sunet audibil, constant
sau intermitent de la supapa de limitare a presiunii. Acesta este normal si
nu ar trebui sa fie prevenit.

Pulverizare inghetare ([REFIOS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Deschiderea pulverizarii cuprinde: A (orificiu de 1,00 mm), B (orificiu
de 0,75 mm), C (orificiu de 0,55 mm), D (orificiu de 045 mm) si duze
de pulverizare conice: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,565 mm), D (045
mm). Sunt disponibile duze de pulverizare curbate: BS BL (lungime
75 mm, orificiu de 0,75 mm) si BS CL (lungime 75 mm, orificiu de 0,55
mm), precum si patru duze de pulverizare drepte: SS CL (lungime 75
mm, orificiu de 0,565 mm), SS AS (lungime 25 mm, orificiu de 1,00 mm),
SS BS (lungime 25 mm, orificiu de 0,75 mm) si SS CS (lungime 25 mm,
orificiu de 0,55 mm). Toate sunt destinate zonelor greu accesibile, cum
ar fi in spatele urechilor, buza sau partea externa a nasului (pentru a evita
patrunderea gazului de azot in caile respiratorii).

Selectati o deschidere pulverizare care are iesire LN2 corespunzétoare
pentru leziunea a fi tratata. Tnghetarea in profunzime se obtine cel mai bine
atunci cand deschiderea de pulverizare este aproape de leziune (5 - 10
mm distantd), deoarece continutul de lichid al spray-ului este mai mare
in apropierea deschiderii. Atunci cand este posibil, negii crescuti trebuie
abordati tangent din cel putin doua pérti. Acest lucru permite mingii de
gheaté sa se miste in jos prin negin timp ce evité tesutul din jur. Pulverizarea
direct pe leziune (perpendicular pe suprafata) va determina o raspandire
lateraléa mai mare cu o penetrare mai mica. Pentru a evita aceasta aplicati
spray intermitent sau folositi o deschidere pulverizare mai mica.

Deschiderea Soft Spray este pentru inghetarea zonelor mai mari la
o distantd mai mare (pané la aproximativ 5 cm) cu continut mai mare
de vapori. Miscati deschiderea incet inapoi si inainte ,pictand” astfel
suprafata cu azot vaporizat.

Adaptorul Luer Lock faciliteaza utilizarea acului hipodermic ca si o
deschidere de pulverizare si diametrul acului determina rata debitului
LN2. Rata debitului trebuie sa fie ajustata conform leziunii a fi tratata.

NB: Utilizarea acelor hipodermice nu este destinaté tratamentului intralezional.

Daca spray-ul este infundat sau azotul lichid curge incet, poate fi
datoritd impuritatii azotului lichid. Scoateti capacul si lasati-l sa se
dezghete complet. Verificati filtrul si inlocuiti-l dacé este necesar. Utilizati
numai filtrul de inlocuire original Cortex. Pentru a curata deschiderea
pulverizatorului, folositi un adaptor de curétare sau un compresor de aer.

Contactinghetare ([REF] CP SP, CP 1mm-30mm)
Sondele de contact inchise furnizeazd inghetare in adancime cu
raspandire laterala minima.

Selectati 0 sonda cu o marime care se potriveste marimii leziunii. Umeziti
leziunea cu un picur de apa sau gel de contact inainte de inghetare
pentru a facilita transferul termal intre piele si varful sondei. Aplicati
sonda de contact cét timp este calda aplicand presiune usoara si trageti
manerul de declansare. Mentineti inghetat pana cand un nimb de 1-5
mm apare in jurul varfului sondei. Dupa care opriti inghetarea si permiteti
céateva secunde ca varful probei sé fie eliberat de pe piele.

Timpul de inghetare variazéd conform deschiderii sau sondei utilizate,
marimea si tipul leziunii si distanta de inghetare (doar pulverizare).
Utilizatorul este incurajat sa se familiarizeze cu literatura disponibila
privind criochirurgia folosind azot lichid. Un tabel care arata timpii
de tratament recomandati pentru leziunile de piele indicate apare in
sectiunea ,Timpii de tratament recomandat”.

Dupa tratament, zona tratata trebuie sé fie protejatéa (ingrijire normalé rana).

DECONTAMINARE

Unitatea principala CryoPro® nu este destinata autoclavarii, dar poate fi
curatata cu alcool (izopropil sau etanol).

in mod normal, deschiderea pulverizarii nu trebuie s fie curatata pentru
ca nu intréd in contact cu pacientul.

Sondele de contact CryoPro® sunt dispozitive reutilizabile semi-critice
care pot intra in contact cu pielea neintacté in timpul utilizérii prevazute.



Din acest motiv, procesul manual de curétare impreuna cu procesul de
sterilizare fierbinte umed au fost validate ca si fiind potrivite pentru a
pregati dispozitivul pentru reutilizare. Consultati sectiuna ,Curatare si
sterilizare a sondelor de contact CryoPro®”.

DEPOZITAREA

Depozitarea azotului lichid

Pentru a asigura o rezerva de azot lichid rezervorul de stocare (dewar)
trebuie sé fie golit complet inainte de reumplere de 3-4 ori pe an. Daca
este necesar, apa din cristalele de gheata ramase in interiorul rezervorului
pot fi uscate prin crearea circulatiei aerului (de ex. utilizarea aspiratorului
pentru aproximativ 30 de secunde).

Depozitarea dispozitivului CryoPro®

La sfarsitul zilei de muncé este foarte recomandat sa goliti unitatea
prin indepartarea capacului si aruncarea excesului de azot lichid. NU
turnati inapoi in dewar pentru a evita contaminarea. O data ce sticla s-a
golit este recomandat s& depozitati sticla cu capul in jos pentru minim
30 de minute inainte de a pune capacul. Pentru a evita acumularea de
condensare CryoPro® ar trebui depozitat cu capacul pus.

Dispozitivul gol si accesoriile trebuie sa fie depozitate la temperatura
si umiditatea normala a camerei. Nu existé cerinte si restrictii speciale
de depozitare pentru perioada de valabilitate. Sondele de contact nu
trebuie sa fie stocate in conditii sterile dar trebuie sé fie sterilizate inainte
de utilizare.

Durata de valabilitate a dispozitivului si accesoriilor este de 5 ani. Durata
de valabilitate a sondelor de contact este de 5 ani sau 100 de cicluri de
reprocesare.

MENTENANTA
Nu este necesara mentenanta preventiva.

ARUNCARE

CryoPro® si accesoriile metalice pot fi aruncate ca si reziduri metalice
sau returnate la Cortex Technology pentru aruncare. Este recomandat
s& se decontamineze sondele de contact inainte de aruncare sau sé fie
aruncate ca si materiale contaminate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Dispozitiv Capacitate LNz e st_atlc e
mentinere

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 de ore

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 de ore

Rata de debit si viteza LN si timpii maximi de tratament depind de varful
de pulverizare (A-D) montat:

Tip spray A B (o] D
Diametrul gaurii (mm) 1,00 075 0,55 045
Debltu_l mediu in primul minut 54 28 15 9
(mL/min)

Viteza medie (m/s) 075 0,88 092 098
Timpul de tratamentul total

estimat in sesiuni de 1 minut 6/9 1217 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minute)

Timpul api de la inchid lui dupa /!
CryoPro® pana cand este gata de utlizare
Starea termala . .
N Temepratura camerei Récit
CryoPro® cand o
(22+1°C) (reumplut)
este umplut
1/3 din 1/3 din
. Volumul
Nivelul de umplere . volumul volumul
maxim . .
maxim maxim
CryoPro® Maxi 1minut si 30 )
(500 mL) 30 secunde secunde 15 minute
CryoPro® Maxi . .
350 mL) 25 secunde 1minut 10 minute

EXPLICATIA SIMBOLURILOR

Descriere

Indicé producatorul dispozitivului medical

Indicé data la care dispozitivul medical a fost
produs.

Indicé numarul de catalog al producatorului
astfel incat dispozitivul medical sé poata fi
identificat

Indica numarul de serie al producéatorului astfel
incat un dispozitiv medical specific s& poata
fi identificat

Indica nevoia utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare

Indica cé obiectul este un dispozitiv medical

Indica un operator care contine informatii de
identificare unice a dispozitivului

Marcajul CE cu numérul de referinta xxxx a
Corpului Notificat.
Semnifica conformitatea tehnicé Europeana.

Precautie: Legile federale (SUA) restritioneaza
acest dispozitiv pentu vanzare sau la ordinul
unui medic.
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ACCESORII

Toate accesoriile sunt compatibile atat cu CryoPro® Maxi cét si cu Mini.

Varfuri pulverizare: Clasificare Cod refer.: Scop:

Varf pulverizare ,A’, 1,00 mm lla OSA Deschidere pulverizare deschisa (1,00 mm)
Varf pulverizare ,B”, 0,75 mm lla 0SB Deschidere pulverizare deschisa (0,75 mm)
Varf pulverizare ,C”, 0,65 mm lla oscC Deschidere pulverizare deschisa (0,55 mm)
Varf pulverizare ,D”, 045 mm lla OSD Deschidere pulverizare deschisa (0,45 mm)
Duza de pulverizare conica ,A’, 1,00 mm lla COSA Orificiu de pulverizare deschis (1,00 mm)
Duza de pulverizare conicé B’ 0,75 mm lla COsB Orificiu de pulverizare deschis (0,75 mm)
Duzé de pulverizare conica ,C”, 0,55 mm lla COoSsC Orificiu de pulverizare deschis (0,55 mm)
Duza de pulverizare conica ,D”, 045 mm lla COSD Orificiu de pulverizare deschis (0,45 mm)
rEan:]e;Z';(:: Izﬁgii:i:are curbata,C’, 0,55 lla OSBSCL Pentru structuri anatomice greu accesibile
iﬁ?;g?;::lz:gﬁ;zare curbatd, B, 075 lla OSBSBL Pentru structuri anatomice greu accesibile
iﬁeggiﬂ(:: IE:Ig\;ii:iezare dreaptd,C", 055 lla OSSSCL Pentru structuri anatomice greu accesibile
E;genmsrf gg ‘::I_lr\]lle::f;:i:reapté sourtd A’ lla OSSSAS Pentru structuri anatomice greu accesibile
(E);tse r:::c;es ﬁx?::;ﬁ:reapté sourtd, B’ lla OSSSBS Pentru structuri anatomice greu accesibile
gggﬁﬁﬁﬁﬁﬁfﬂgreapté scurta,C’ lla OSSSCS Pentru structuri anatomice greu accesibile
Varf Pulverizare Acne Soft lla OS SOFT Varf pulverizare folosit pentru tratarea acneelor
Sonde de contact: Clasificare Cod refer.: Scop:

Sondé de contact ascutité lla CPSP Sondé de contact

Sondé de contact1mm lla CP1mm Sondé de contact

Sondé de contact 2 mm lla CP2mm Sondé de contact

Sondé de contact 3 mm lla CP3mm Sondé de contact

Sondé de contact 4 mm lla CP4mm Sondé de contact

Sondé de contact 5 mm lla CP5mm Sondé de contact

Sondé de contact 6 mm lla CP6&mm Sondé de contact

Sondé de contact 8 mm lla CP8mm Sondé de contact

Sondé de contact 10 mm lla CP10 mm Sondé de contact

Sondé de contact 15 mm lla CP15mm Sondé de contact

Sondé de contact 20 mm lla CP20 mm Sondé de contact

Sondé de contact 30 mm lla CP30mm Sondé de contact

Acoperiri: Clasificare Cod refer.: Scop:

| i Pstepdeiyion ettt
Disc Lexan | LEXAN Folosit ca o bariera mecanica pentru a limita pulverizarea

deschisa pentru a afecta numai pielea destinata a fi tratata
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Atasamente: Clasificare Cod refer.: Scop:

Restrictor debit deschis NA. OFR Blocheaza debitul a_zotulun lichid atunci cand mufa sau sonda de
contact este atagata.
Permite atasarea acului hipodermic in conformitate cu ,ISO

Adaptor de blocare Luer lla OSLL 80369-7 interfata de blocare luer feminin’.

Adaptor de curatare varf pulverizare NA. TCA Ifolosﬂupentnf ourgtarea deschiderilor Eie pu]venzare infundate

’ (indeparteaza particule care blocheaza debitul)
Filtru de azot inlocuibil lla RNF Filtru inlocuibil pentru capatul de intrare al tubului de imersie

Pentru o vizualizare a accesoriilor: Consultati ,Z11006.xx Tratament accesorii si dispozitivede manipulare” de pe site-ul nostru web www.cortex.dk.t

TIMPII RECOMANDATI DE TRATAMENT

Tabelul de mai jos araté o listd de recomandari pentru tratarea diferitelor leziuni de piele folosind azotul lichid. Tehnica, timpii de inghetare in secunde,
numérul de cicluri inghetare-dezghetare (FTC), marginile in jurul leziunilor tratate, si numarul de sesiuni de tratamente suntafisate pentru leziunile
cutanate benigne si premaligne/maligne indicate. Tehnica de criochirurgie recomandaté poate fi atat pulverizare deschisa (OS), sonda de contact
(CP) cat si Soft Spray (SS).

Leziuni benigne Tehnica Timp de FTC Margine (mm) Sesiuni de
inghetare (s) tratament
Acnee OS/CP/SS 5panalais 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20 panéala 60 1 2 2
Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Cicatrice hipertrofica OSs/CP 20 1 2 1
Cheloid Os/CP 30 1-3 2 3
Keratoza seboreica oS 10 pana la 15 1-3 <1 1péanala3
Chist mixoid OS/CP 5 1 1panala2 1
Granulomul piogen oS 15 1 <1 1
Pigmentari de piele OS/CP 5 1 1pénala2 1
Lentigo solar oS 5 1 <1 1
Negi virali Tehnica Timp de FTC Margine (mm) Sesiuni de
inghetare (s) tratament
Anogenital (condilom acuminat) oS 10 1 2 3pandla4
Comun (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Plat (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mozaic oS 30 1 3pandlas 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3pandla4d
Premalign/ Tehnica Timp de FTC Margine (mm) Sesiunide
leziuni maligne: inghetare (s) tratament
Cheratoza actinica (o)) 5panéla20 1 1panala2 1
Carcinom bazocelular (BCC) (o) 60 panéala90 1panala3 5 1
Boala Bowen oS 15 panala 30 1panala2 3 1
Carcinom cu celule scuamoase (SCC) oS 60 panala 90 1panala3 5 1
OS: Pulverizare deschisa  CP: Sonde de contact S8: Soft Spray

Tabelul de mai sus este bazat pe recomandarile literaturii:

Zimmerman EE, Crawford P. Criochirurgie cutanaté. Medic de familie Am. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Criochirurgie cutanaté pentru afectiuni comune ale pielii. Medic de familie Am. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Criochirurgie: Un manual practic. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Criochirurgie cutanata Principii si practicé clinica (a 4-a editie). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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S)URI\TAREA SISTERILIZAREA SONDELOR DE CONTACT CRYOPRO®
In conformitate cu ISO 17664-1:2021 Table B1 — Procesarea instructiunilor (dispozitive medicale reutilizabile

Producator: Cortex Technology Aps

Metoda: Simbol:

Dispozitiv(e): Sonde de contact CryoPro® (REF CP SP, CP 1Imm-30mm)

ATENTIONARI

Dispozitivele sunt livrate intr-o stare ne-sterila si trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de utilizare.

in timpul procesului de curatare trebuie purtate manusi, ochelari si imbracaminte corespunzatoare de
protectie.

Imposibilitatea de eliminare a contaminantilor de pe suprafata sondei de contact ar putea compromite
functionarea corecta, utilizarea in siguranta a acesteia si procesul de sterilizare ulterior.

Este recomandata doar sterilizarea cu abur fierbinte. Alte metode de sterilizare bazate pe de ex. gaz EtO,
chimicale lichide, céldura uscata, VHP, sau radiatii ionizante nu au fost validate a fi eficiente si pot provoca

vatamari fizice produsului.

Pentru a evita arsurile, lasati dispozitivele sa se raceasca dupa sterilizare (minim 30 de minute).

Limitarea procesarii:

Re-procesarea are efect minim la sondele de contact. Sfarsitul vietii este determinat de uzuré si rupere.
Nu utilizati sonde de contact daca partea de invelis auriu aplicatéd este decoloraté sau prezinta semne de
deteriorari fizice (de ex. zgarieturi). Partea filetata din alamé& a sondei va deveni maro/neagra pe méasura
ce se va pata. Acesta este un proces normal care nu afecteazé functionalitatea produsului si are doar
scop pur cosmetic.

Sondele de contact au fost validate cu succes sa reziste la 100 de cicluri de sterilizare si curatare.
Inlocuiti sonda dupé 100 de cicluri de reprocesare sau in caz de decolorare sau deteriorare fizica la
nvelisul auriu al partji care poate intra in contact cu pacientul.

INSTRUCTIUNI

Tratamentul initial la punctul de utilizare

FPentru a evita contaminarea sonda de contact ar trebui tiinutd in punga de sterilizare in timpul
transportului de la autoclava la punctul de utilizare. La deschiderea pungii de sterilizare, fiti atenti sa nu
contaminati sonda inainte de folosire. Capacul de protectie din silicon trebuie sa fie inlocuit de tubul de
ventilatie din silicon si stiftul din silicon trebuie indepartat inainte de utilizare.

La punctul de folosire trebuie inspectat daca suprafata sondei de contact este intacta. Sonda de contact
trebuie sé fie aruncaté in caz de decolorare sau defectiuni ale suprafetei invelisului auriu.

Dupa utilizare, detasati sonda de contact de la CryoPro®. Tndepértat,i orice murdérie folosind un servetel
curat, fara scame.

inainte de reutilizare, sonda de contact trebuie s fie curatata si sterilizatd conform procedurii de validare
descrisd mai jos.

Pregétire inainte de curétare

inlocuiti tubul de ventilare din silicon al sondei de contact cu capacul de protectie din silicon (vedeti
imaginea de mai jos). De asemenea, atasati stiftul de silicon in filetul de alamé, deoarece orice patrundere
de lichid poate bloca debitul de azot in timpul utilizarii cand acesta ingheata.

S ——————— stittdinsiicon

Capac de protectie din silicon

Curétare: Automata

Sondele de contact nu sunt potrivite pentru procesele ultrasonice sau de curatare automata datorita
riscului de patrundere a lichidului care poate bloca debitul de azot. Asadar, este furnizata doar o metoda
de curéatare manuala.
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INSTRUCTIUNI

Curétare: Manuala

Agent de curéatare: Detergent Neutru Concentrat Prolystica 2X de la producétorul Steris. Compozitia
detergentului este descrisé mai jos:

Nume Identificator produs

Surfactant cu alcool etoxilat (CAS No) 68439-46-3

Poli(oxi-1,2-etandiil),.alpha.-fenil-omega.-hydroxy- (CAS No) 9004-78-8

(CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

1-Octanamina, N,N-dimetil-, N-oxid

Polimer metil-oxiran cu oxiran (CAS No) 9003-11-6

Instructiuni de curéatare:

1. Diluati detergentul in apa de la robinet (1 ml detergent per 1litru de apa, ca si cel mai rau caz de dozaj).

2.0 data ce sunt montate capacele de protectie din silicon, scufundati intreaga sonda de contact in
solutie si lasati timp de 5 minute.

3.Indepartati cu atentie sonda de contact din solutie si frecati sonda de contact pentru minim 1 minut
pentru a indeparta rezidurile vizibile. Folositi o perie usoara de nailon care nu zgérie suprafata.

4. Clatiti sonda de contact sub apé si frecati pana cand este vizibil curataté pentru cel putin 1 minut. Poate
fi folosité apa de la robinet.

Procedura de curatare trebuie efectuatéa inainte de sterilizare.

Dezinfectare

Sondele de contact CryoPro® nu trebuie sa fie dezinfectate. Instructiunile de sterilizare sunt furnizate mai
jos.

Uscare

Uscati sonda de contact cu o carpa faré scame si pregatiti pentru sterilizare.

Mentenanta, inspectie, si testare

1. Inspectati sonda de contact pentru orice reziduri vizibile.

2. Inspectati sonda de contact pentru orice semne de suprafatd compromisa. Sonda de contact trebuie
sé fie aruncata in astfel de caz, precum zgérieturile sau sldbirea invelisului auriu pot aduce pacientul in
contact cu mteriale sau resturi care nu sunt biocompatibile.

impachetarea

Pozitionati sonda de contact curata intr-o singuré punga destinata sterilizarii cu abur (in conformitate cu
EN ISO 11607-1:2020).

Sterilizarea

Asigurati-va ca tubul de ventilare din silicon nu este atasat, si ca capacul de protectie din silicon si stiftul
sunt pozitionate in timpul procesului de sterilizare pentru a preveni aburul/apa de a intra in lumenul din
interiorul dispozitivului. in cazul in care apa este prinsa in proba va ingheta in timpul utilizarii siva bloca
debitul azotului.

Parametrii de procesare care au fost validati pentru a atinge efectiv un nivel de asigurare sterilizare
(SAL) din 1x10-6 sunt sumarizati mai jos:

Tip de ciclu
autoclava

Temperatura

Timp de expunere
(Min.)

Timp de uscare
(Min.)

Deplasare

121°C (250 °F)

15 minute

20 minute

gravitationald

Permiteti dispozitivelor sterilizate s& se raceascé corespunzator la temperatura camerei intr-o zona
dedicata cu trafic minim si debit aer pentru minim 30 de minute.

Nu deschideti punga de sterilizare pana cand dispozitivul a fost transportat la punctul de utilizare. Tubul
de ventilare din silicon nu ar trebui atasat pana cand dispozitivul a fost transportat la punctul de utilizare.

Depozitare

Sondele de contact CryoPro® trebuie sé fie depozitate la temperatura si umiditatea normala a camerei. in
afara de asta, nu existé cerinte si restrictii speciale de depozitare pentru perioada de valabilitate.
Sondele de contact trebuie sa fie sterilizate inainte de folosire si pot fi depozitate conform specificatiilor
producétorului pungii de sterilizare.

Informatii aditionale

Contact producator

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Denmark
Telefon: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului medical ca fiind capabile de pregatirea sondelor de contact pentru
reutlizare. Este responsabilitatea celui care proceseaza sa se asigure cé procesarea, asa cum este efectiv efectuata folosind echipamentul, materialele
si personalul din facilitatea de procesare, sa aibé rezultatele dorite. Aceasta necesita verificare si/sau validare si monitorizare de rutina ale procesului.

Data emiterii: 2025-11-27
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CryoPro® je aktivna neimplantovatelna zdravotnicka pomocka na
kryochirurgicku lie¢bu koznych lézii zmrazenim tkaniva. Zariadenie
CryoPro® je ur¢ené na plnenie tekutym dusikom (TN). Po aktivacii je
kvapalny dusik vytlacany cez vymenitelny filter a ponornd trubicu az k
hrotu zariadenia, kde je mozné pripojit rézne dyzy na rozprasovanie alebo
kontaktné sondy.

ZAMYSLANE POUZITIE

CryoPro® je ru¢na pomécka na koznu kryochirurgiu, ktora vyuziva
lokalizovant aplikaciu tekutého dusika na oSetrenie koznych Iézii
zmrazenim tkaniva. OSetrenie mézu vykonavat zdravotnicki pracovnici,
ako su dermatolégovia, vSeobecni lekari a zdravotné sestry, vySkoleni v
kryochirurgii, v beznom dobre osvetlenom a vetranom klinickom prostredi
pomocou otvorenej koncovky alebo kontaktnej sondy.

Poutzitie kryochirurgie sa dobre znasa, je rychle, lahko aplikovatelné a bez
systémovych vedlajsich ucinkov.

NEZIADUCE UCINKY

Docasné neziaduce Gcinky:

= «Hlavnymi do¢asnymi neziaducimi Gi¢inkami st bolest pocas liecby a/
alebo kratko po nej, vznik pluzgierov a lokalny edém.

Dlhodobé komplikacie:

= «V/ niektorych pripadoch sa u pacienta méze vyvinut hypopigmentacia
|ézii a/alebo periférna hyperpigmentéacia. Riziko trvalej
hypopigmentécie je vy$sie u os6b tmavej pleti.

URCENE CIELOVE SKUPINY

Pomdcka sa moze pouzivat u véetkych skupin pacientov bez ohladu na
vek, pohlavie a rasu. Vylu¢ené su vSak dojcata, ako aj ludia tmavej pleti,
ktori nie st ochotni akceptovat zmeny pigmentu.

INDIKACIE

Pomaécka CryoPro® je indikovana na tieto benigne kozné lézie:
Akné, dermatofibrom, hemangiom, hypertroficka jazva, keloid, seboroicka
keratdza, myxoidna cysta, pyogénny granuldm, polypy, solarne lentigo a
virusové bradavice (anogenitalne, bezné, ploché, mozaikové, plantarne).
Pomocou kryoterapie mozno liecit aj viaceré premaligne/maligne |ézie:
Aktinicka keratdza, bazocelularny karcinom (BCC), Bowenova choroba,
spinocelularmny karciném (SCC).

Pombcka CryoPro® by sa NEMALA pouzivat mimo vy$Sie uvedenych
indikacii.
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KONTRAINDIKACIE

BCC/SCC s vysokorizikovymi znakmi

Lézie, pri ktorych je potrebna patologia

Predchéadzajuca citlivost na kryochirurgiu

Imunosupresia

Zhor$ené cievne zasobovanie

Pouzivanie antikoagulantov

Osetrenie oblasti nad kostnych vybezkoch

alebo povrchovymi nervami

Néadory s neurcitymi okrajmi

Neochota akceptovat zmeny pigmentu (vy$sie riziko u ludi tmavej pleti)
Dojcata

U pacientov s psoratickou artritidou moéze byt kryochirurgicka liecba v
zriedkavych pripadoch spustacom vzplanutia.

Dalsie informacie o kontraindikaciach najdete v prislunej literatdre, napr.
Clebak KT a kol. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions
(Kozna kryochirurgia pri beznych koznych ochoreniach). Am Fam
Physician. 2020, april 1;101(7):399-406.

UPOZORNENIA

= Nikdy nepouzivajte jednotku CryoPro® bez nasadenej koncovky alebo
kontaktnej sondy. Nadmerné mnozstvo vypustenej kvapaliny, ak sa
pristroj pouziva bez pripojenej koncovky alebo sondy, méze sposobit
vazne poskodenie pacienta. Je mozné pripevnit obmedzovac prietoku
(prislusenstvo) , aby sa zabranilo prietoku dusika, ak nie je na mieste
koncovka alebo kontaktna sonda.

Po naplneni sa musi veko namontovat a pevne utiahnut.

Pomaocka CryoPro® sa ma pri pouzivani drzat vo vertikélnej polohe.
Kvapalny dusik méze uniknut cez tlakovy poistny ventil, ak je jednotka
drzana v polohe, ktord umozriuje kontakt kvapaliny vo flasi s vekom.
Dusik méZe zasiahnut ruku pouzivatela a/alebo pacienta.

Jednotku nepouzivajte, ak je tlakovy poistny ventil zablokovany, ak sa s
nim manipulovalo alebo ak je pristroj inak poskodeny. To méze sposobit
nadmerny tlak a nasilné uvolnenie dusika, ¢im sa pacient, pouzivatel aj
ostatné osoby vystavia nebezpecenstvu.

Jednotka méze po dih§om pouzivani omrznut (viditelny lad na veku a
rozpraSovaci). Pred pokraovanim v liec¢be nechaijte jednotku rozmrazit.
Dévajte pozor na priznaky poruchy izolacie — flasa zamrzne.
NEPOUZIVAJTE, ak je flaga pokryté fadom.

Pri otvarani tlakovej jednotky budte opatrni. Veko otvarajte pomaly.
Jednotka moze byt stéle pod tlakom, aj ked'v nej uz nie st zvysky kvapaliny.
NESTRIEKAJTE na otvorené rany, do telesnych otvorov ani do o¢i.
Kvapalny dusik pouzivajte len v dobre vetranej miestnosti. Odpareny
dusik méze spdsobit udusenie.

Nepouzivajte kontaktné sondy so znamkami naruseného povrchu.
Poskriabanim alebo uvolnenim povrchovej vrstvy sa pacient méze
dostat do kontaktu s podkladovymi materialmi alebo necistotami.
Pomocku CryoPro® nepouzivajte, ak st na nej znamky vazneho
poskodenia spésobeného dopravou alebo nelimyselného otvorenia
obalu pred prvym pouzitim.

Pocas cistenia by ste mali nosit rukavice, ochranné okuliare a vhodny
ochranny odev.

Neodstranenie kontaminantov z povrchu kontaktnej sondy by mohlo ohrozit
jej spravnu funkeiu, bezpecné pouzivanie a nasledny proces sterilizacie.
CryoPro® je zdravotnicka pomécka urcena len na profesionalne
pouzitie. Ak sa nepouziva, musi sa uchovavat mimo dosahu deti a
nepovolanych osob.

Pri pouzivani kontaktnej sondy musi byt silikénova odvzdusiovacia
trubicka, ktora je pripojena k zakladni kontaktnej sondy, nasmerovana
smerom od pacienta alebo pouzivatela, kym sa nezatvrdi. K tomu dojde
priblizne 5 sekund po aktivacii prietoku tekutého dusika a trubicka
zostane pocas zvysku procedury v pevnej polohe (zmrazena).

Dolezité upozornenie: Kazdy vazny incident, ktory nastane v suvislosti s
pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu élenského
$tatu EU, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient. Pre pouzivatelov
mimo EU: je potrebné informovat miestneho distribtora a prislusné organy.



PLNENIE JEDNOTKY

Jednotka CryoPro® sa ma plnit len tekutym dusikom. Jednotku
napliite pomalym naliatim kvapalného dusika do flase alebo pomocou
Standardného nizkotlakového odberného zariadenia zo skladovacej
nadrze (Dewarova nadoba). V zavislosti od poCtu oSetrovanych Iézii
a dizky trvania jednotlivych oSetreni by mala byt jednotka naplnena
aspon do jednej tretiny svojej maximalnej kapacity. Po naplneni teplej
jednotky bude kvapalina priblizne 30 sekund vriet. Potom je mozné
veko namontovat a pevne utiahnut. Slaby, ale pocutelny sycivy zvuk
z tlakového poistného ventilu signalizuje, Ze vo vnutri jednotky bol
dosiahnuty normalny pracovny tlak. Ide o normalnu prevadzku a tlakovy
poistny ventil by sa nikdy nemal zablokovat alebo pretazit. Cas, ktory
uplynie od zatvorenia veka az po pripravenost pomoécky na pouzitie,
ovplyviiuju rézne faktory. Pozrite si odporic¢ania v Gasti ,Prevadzkové
charakteristiky".

Pri doplfiani pomacky® , ktora obsahuje zvyskovl kvapalinu, je potrebné
postupovat opatrne, pretoze zariadenie je pod tlakom 0,8 baru. Pomalym
odskrutkovanim veka umoznite, aby sa v jednotke zniZil tlak skor, ako sa
odklopi vrchna cast. To je sprevadzané pocutelnym sycivym zvukom, az
kym sa Uplne neznizi tlak. Odpareny dusik moze uniknut a zasiahnut ruku.

Doélezité upozornenie: Pri manipulécii s kvapalnym dusikom (TN) sa
odporuc¢a dodrziavat prislusné bezpecnostné opatrenia, ktoré su
uvedené v karte bezpecnostnych uUdajov (KBU) od dodavatefa TN.
Odporuca sa pouzivat minimalne ochranné rukavice a ochranné okuliare
alebo podobné pomdcky.

PRISLUSENSTVO

Pred pouzitim pripojte koncovku alebo kontaktnu sondu, pretoze bez
pripojenej koncovky alebo kontaktnej sondy neméze pomécka CryoPro®
vykonavat svoje zamyslané pouzitie.

Zariadenie CryoPro® sa doddva so sadou $tandardnych otvorenych
koncoviek. Volitelné prislusenstvo zahfha rézne rozpraSovacie
nadstavce, kontaktné sondy, gumové/plastové kryty (kuzele), vymenitelny
filter a dalSie prislusenstvo.Tabulku so zoznamom prislusenstva najdete
v Casti ,Prislusenstvo®.

Délezité upozornenie: Kontaktné sondy su polokritické polozky, ktoré
prichadzaju do kontaktu s neporusenou pokozkou. Je dolezité ich
skontrolovat, pretoze ak maju akékolvek znamky naruseného povrchu, musia
sa zlikvidovat. V désledku Skrabancov alebo defektov pozlatenia méze dojst
ku kontaktu pacienta s podkladovymi materialmi alebo necistotami.

Délezité upozornenie: Pomécka CryoPro® je uréena len na pouzitie s
striekacimi $pic¢kami, kontaktnymi sondami a prislu§enstvom vyrobenymi
spolo¢nostou Cortex.

PREVADZKOVE ZASADY

Ked'je zariadenie pod tlakom a aktivuje sa spustacia rukovat, spusti sa
prietok TN. Prietok dusika sa zastavi, ked' uvolnite spustaciu rukovat.
Nastavenie prietoku TN nie je mozné pomocou spustacej rukovate.
Prietok dusika sa nastavuje vyberom vhodnej koncovky. Nepretrzity
prietok TN bez stlacenia rukovate mozno dosiahnut zatla¢enim rukovate
dopredu a do strany. Pre favakov je mozné spustaciu rukovat umiestnit na
favu stranu hlavného ventilu.

Na vstup ponornej trubice je pripevneny vymenitelny filter so zavitom, aby
sa zabranilo upchatiu trubice, ventilu a rozprasovacich nadstavcov. Filter
je prislusenstvo a v pripade potreby ho mozno vymenit. Filter odstranujte
a utahujte len ruéne. Nepouzivajte naradie. Pred nasadenim viecka na
fladu sa uistite, Ze je filter spravne usadeny.

Dolezité upozornenie: Aby ste sa vyhli kontaminacii a popaleniu chladom,
odporuca sa pouzivat ochranné rukavice a ochranné okuliare alebo
podobné pomécky.

LIEGBA/KLINICKE VYUZITIE
Vsetky sondy a koncovky st pevne namontované do trvalo pripevnenej
vribkovanej matice. Nepouzivajte nadmernu silu.

Na zlep$enie znasanlivosti zakroku a znizenie bolesti po oSetreni sa méze
pouzit anesteticky krém.

Dolezité upozornenie: Ak je pristroj ponechany na stole medzi
jednotlivymi pouzitiami, z tlakového poistného ventilu sa bude ozyvat
pocutelny, staly alebo prerusovany sycivy zvuk. Je to normalne a nemalo
by sa tomu branit.

Zmrazovanie postrekom ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Koncovky zahfniaju: A (otvor 1,00 mm), B (otvor 0,75 mm), C (otvor 0,55
mm), D (otvor 0,45 mm), ako aj kuzelové rozprasovacie otvory: A (1,00 mm),
B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).

K dispozicii st tiez ohnuté rozprasovacie nadstavce: BS BL (dizka 75
mm, otvor 0,75 mm) a BS CL (dizka 75 mm, otvor 0,55 mm), a §tyri rovné
rozprasovacie nadstavce: SS CL (dizka 75 mm, otvor 0,55 mm), SS AS
(dizka 25 mm, otvor 1,00 mm), SS BS (dizka 25 mm, otvor 0,75 mm) a SS
CS (dizka 25 mm, otvor 0,55 mm).

Vsetky su uréené na tazko dostupné oblasti, ako napriklad za u$ami, na
pere alebo na vonkajsej Gasti nosa (aby sa zabranilo vniknutiu dusikového
plynu do dychacich ciest).

Vyberte koncovku, ktoré poskytuje vypustanie TN vhodné pre oSetrovanu
|éziu. Hibkové zmrazenie sa najlepsie dosiahne, ked je koncovka blizko
lézie (vzdialenost 5 — 10 mm), pretoze obsah kvapaliny v spreji je vyssi
v blizkosti koncovky. Ak je to mozné, k vyvySenym bradaviciam by sa
malo pristupovat tangencialne aspon z dvoch stran. To umozniuje, aby
sa TN pohyboval dole cez bradavicu a zaroven Setril okolité tkanivo. Pri
postreku priamo na léziu (kolmo na povrch) déjde k vaésiemu boénému
Sireniu s mensou penetraciou. Aby ste tomu zabranili, aplikujte postrek
preru$ovane alebo pouzite mensiu koncovku.

Koncovka Soft Spray je uréena na zmrazovanie vaésich pléch vo vacsej
vzdialenosti (do cca 5 cm) s vy$$im obsahom pary. Pomaly pohybuijte
koncovkou tam a spét, ¢im ,natriete” povrch odparenym dusikom.

Adaptér Luer Lock ulahéuje pouzitie hypodermickej ihly ako koncovky a
priemer ihly uréuje prietok TN. Rychlost prietoku sa musi upravit podla
lieCenej lézie.

Délezité upozornenie: Pouzitie hyperdermalnych ihiel nie je uréené na
intralezionalnu liebu.

Ak je koncovka upchata alebo kvapalny dusik prudi pomaly, méze to byt
sposobené nedistotou v kvapalnom dusiku. Odstrante veko a nechajte
dusik Uplne rozmrazit. Na Cistenie koncovky pouzite Cistiaci adaptér
alebo vzduchovy kompresor.

Kontaktné mrazenie ([REF] CP SP,CP 1mm - 30 mm)
Uzavreté kontaktné sondy poskytuji hibkové zmrazenie s minimalnym
boénym Sirenim.

Vyberte velkost sondy zodpovedajucu velkosti Iézie. Pred zmrazenim
navihéite 1éziu kvapkou vody alebo kontaktnym gélom, aby sa ulah¢il
tepelny prenos medzi kozou a $picky sondy. Jemne prilozte kontaktnu
sondu, kym je este tepld, a potiahnite rukovét spuste. Mrazte dovtedy, kym
sa okolo $picky sondy nevytvori 1 — 5 mm Ziara. Potom so zmrazovanim
prestante a pockajte niekolko sekind, aby sa Spicka sondy uvolnila z
koze.

Cas zmrazenia sa liéi v zavislosti od pouzitej koncovky alebo sondy,
velkosti a typu |ézie a vzdialenosti zmrazenia (len koncovka). Skontrolujte
filter a v pripade potreby ho vymerite. Pouzivajte iba originalny nahradny
filter Cortex. Tabulka s odporucanymi ¢asmi liecby pre uvedené kozné
lézie je uvedena v Gasti ,Odporucané Gasy liecby”.

Po osetreni je potrebné osetrent oblast chranit (bezna starostlivost o ranu).

DEKONTAMINACIA

Hlavna jednotka CryoPro® nie je ur¢ena na sterilizovanie v autoklave, ale
moze sa Cistit pomocou alkoholu (izopropyl alebo etanol).

Koncovky sa zvyGajne nemusia Cistit, pretoze nie su v kontakte s
pacientom.
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Kontaktné sondy CryoPro® su polokritické zariadenia na opakované
poutzitie, ktoré sa pocas zamyslaného pouzitia mézu dostat do kontaktu s
neporu$enou pokozkou. Z tohto dévodu bol overeny proces manuélneho
Cistenia spolu s procesom sterilizacie vihkym teplom, ako vhodny na
pripravu pomécku na opétovné pouzitie. Pozrite si Cast Cistenie a
sterilizacia kontaktnych sond CryoPro®*.

SKLADOVANIE

Skladovanie kvapalného dusika

Na zabezpecenie Cistych zasob kvapalného dusika sa musi skladovacia
nadrz (Dewarova nadoba) pred opétovnym naplnenim 3 az 4-krat rocne
uplne vyprazdnit. Ak je to potrebné, vodu z ladovych krystalikov, ktora
zostala v nadrzi, mozno vysusit vytvorenim cirkulacie vzduchu (napr.
pomocou vysavaca po dobu priblizne 30 minat).

Skladovanie poméocky CryoPro®

Na konci pracovného dia sa odporuca vyprazdnit jednotku odstranenim
veka a vyhodenim prebytoéného tekutého dusika. NELIEVAJTE ho
spat do Dewarovej nadoby, aby ste zabranili kontaminacii. Ked' je flasa
prézdna, odporuca sa ju pred nasadenim viecka skladovat minimélne
30 minut hore dnom. Aby sa zabranilo hromadeniu kondenzatu, by sa
pombcka CryoPro® mala skladovat s nasadenym vekom.

Prazdna pomocka a prislusenstvo sa musia skladovat pri beznej izbovej
teplote a vihkosti. Neexistuju Ziadne osobitné poziadavky na skladovanie
ani obmedzenia tykajuce sa doby skladovania. Kontaktné sondy sa
nemusia skladovat v sterilnych podmienkach, ale pred pouZitim sa musia
sterilizovat.

Zivotnost pomadcky a prisludenstva je 5 rokov. Zivotnost kontaktnych
sond je 5 rokov alebo 100 cyklov renovovania.

UDRZBA
Nie je potrebna zZiadna preventivna udrzba.

LIKVIDACIA

CryoPro® a kovové prislusenstvo mozete zlikvidovat ako kovovy Srot
alebo odovzdat spolo¢nosti Cortex Technology na likvidaciu. Kontaktné
sondy sa odporuca pred likvidaciou dekontaminovat alebo zlikvidovat
ako kontaminovany material.

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Pomocka KapacitaTN Cas statickeho
rzania

CryoPro® MAXI 500 ml 20 - 24 hodin

CryoPro® MINI 350 ml 12 =14 hodin

Prietok a rychlost TN a maximalny ¢as osetrenia zavisi od striekacej
$picky (A-D):

Striekacia $picka A B (o] D

Priemer otvoru (mm) 1,00 075 0,55 045

Priemerny prietok pocas prvej

minGty (ml/min) 54 28 5 9
Priemerna rychlost (m/s) 075 0,88 092 0,98
Odhadovany celkovy ¢as

lie€oy pri‘t mindtovych 6/9 | 12/17 | 22/32 | 36/52

procedurach
(MINI/MAXI) (mindty)
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Priblizny ¢as od zatvorenia veka po naplneni poméocky CryoPro®
do jej pripravenosti na pouzitie

éerpz:gézta\r/i Izbova teplota Schladeny
YOorTo T P (22£1°C) (doplnene)
naplneni
. 1/3 1/3
. Y . Maximalny L L
Uroven naplnenia . maximalneho | maximalneho
objem . .
objemu objemu
CryoPro® Maxi , 1minataa 30 .
(500 mi) 30 sekund sekind 15 minut
CryoPro® Mini
(350 ml) 25 sekund 1minuta 10 minat

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Grafika

Popis

Oznacduije vyrobcu zdravotnickej pomocky

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej
pomaocky.

Oznacuije kataldégové Gislo vyrobcu, aby bolo
mozné zdravotnicku pomécku identifikovat

Oznaduje sériové ¢islo vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat konkrétnu zdravotnicku
pomécku.

Oznacuije, ze pouzivatel' si musi pre¢itat navod
na pouzitie

Oznacuije, ze polozka je zdravotnicka pomocka

ead]
l
[eF]
El
(1
[uoI

Oznacuije nosi¢, ktory obsahuje informacie o
jedine¢nom identifikatore zariadenia

q3

Oznacenie CE s referencnym ¢islom
notifikovaného organu xxxx.
Znadi europsku technicku zhodu.

Varovanie: Federalny zakon (USA) obmedzuje
predaj tejto pomdcky na predaj lekarom alebo
na jeho prikaz




PRISLUSENSTVO

Vsetko prislusenstvo je kompatibilné s poméckami CryoPro® Maxi aj Mini.

Striekacie Spicky Klasifikacia Ref. kod: Ugel:
Striekacia $picka ,A", 1,00 mm lla OSA Otvorena koncovka (1,00 mm)
Striekacia $picka B, 0,75 mm lla OoSB Otvorena koncovka (0,75 mm)
Striekacia $picka ,C*, 0,55 mm lla oscC Otvorena koncovka (0,55 mm)
Striekacia $picka ,D*, 045 mm lla OSD Otvorena koncovka (0,45 mm)
Kuzelovy rozprasovaci nadstavec , A", . N .

lla COSA Otvoreny rozprasovaci otvor (1,00 mm)
1,00 mm
Kuzelovy rozprasovaci nadstavec , B, , N .

lla cOosB Otvoreny rozprasovaci otvor (0,75 mm)
0,75 mm
Kuzelovy rozpraSovaci nadstavec, " lla COSsC Otvoreny rozprasovaci otvor (0,55 mm)
0,55 mm
Kuzelovy rozpraSovaci nadstavec D', lla COSD Otvoreny rozprasovaci otvor (045 mm)
0,45 mm
Ohnuty rozprasovaci nadstavec.,C', 0,56 lla OSBSCL | Pre tazko dostupné anatomické struktry
mm, 75 mm dlhy
Ohnuty rozpraSovaci nadstavec B, 0.75 lla OSBSBL | Pre tazko dostupné anatomické struktry
mm, 75 mm dlhy
Rouny rozprasovaci nadstavec.C", 0,55 lla 0SSSCL | Pre tazko dostupné anatomické truktry
mm, 75 mm dlhy
Kratky rovny rozprasovaci nadstavec ,A", . . s .
1,00 mm, 25 mm dihy lla OSSSAS Pre tazko dostupné anatomickeé struktury
Kratky rovny rozprasovaci nadstavec , B, - . L ,
075 mm, 25 mm dihy lla OSSSBS Pre tazko dostupné anatomickeé struktury
Kratky rovny rozpradovaci nadstavec ,C*, s . L ,
0,55 mm, 25 mm dihy lla OSSSCSs Pre tazko dostupné anatomickeé struktury
Koncovka Soft Spray na akné lla OS SOFT Striekacia Spicka sa pouziva na lie¢bu akné
Kontaktné sondy: Klasifikacia Ref. kéd: Ugel:
Kontaktna sonda s ostrou $pickou lla CPSP Kontaktna sonda
1mm kontaktna sonda lla CP1mm Kontaktna sonda
2 mm kontaktna sonda lla CP2mm Kontaktna sonda
3 mm kontaktna sonda lla CP3mm Kontaktna sonda
4 mm kontaktna sonda lla CP4mm Kontaktna sonda
5 mm kontaktna sonda lla CP5mm Kontaktna sonda
6 mm kontaktna sonda lla CP6mm Kontaktna sonda
8 mm kontaktna sonda lla CP8mm Kontaktna sonda
10 mm kontaktna sonda lla CP10 mm Kontaktna sonda
15 mm kontaktna sonda lla CP15mm Kontaktna sonda
20 mm kontaktna sonda lla CP20 mm Kontaktna sonda
30 mm kontaktna sonda lla CP30mm Kontaktna sonda
Kryty: Klasifikacia Ref. kéd: Ugel:

- Pouziva sa ako mechanicka bariéra na obmedzenie pésobenia
Gumové kuzele | RUB . N e - .
otvorenej koncovky len na pokozku uréent na oSetrenie

Lexanovy disk | LEXAN Pouziva sa ako mechanicka bariéra na obomedzenie pdsobenia

otvorenej koncovky len na pokozku uréent na o$etrenie
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Nadstavce: Klasifikacia Ref. kéd: Ugel:

Otvoreny obmedzovas prietoku NA. OFR gablokUJe prietok kvapalnehq dusika, ked'nie je pripojena
Ziadna tryska alebo kontaktna sonda.

. Umozriuje pripojenie hypodermickej ihly kompatibilnej s ,ISO

Adaptér Luer Lock lla OSLL 80369-7rozhrania zasuvkovej luer lock na pripojenie”.

Adaptér na Sistenie striekace] piky NA. TCA If’ou;wa sa n'a preplla'chgvanle upchatych koncoviek (odstranuje
Castice, ktoré blokuiju prietok)

Vymenitelny dusikovy filter lla RNF Vymenitelny filter pre vstupnu ¢ast ponornej trubice

Pre lepSiu vizualizaciu prislusenstva: Pozrite prilohu ,Z11006.xx Os$etrovacie prislusenstvo a manipulacné zariadenia“ na nasej webovej stranke
www.cortex.dk.

ODPORUCGANY CAS LIECBY

V nasledujucej tabulke je uvedeny zoznam odportc¢ani na oSetrenie réznych koznych lézii pomocou tekutého dusika. Technika, ¢as zmrazenia v
sekundach, poc¢et zmrazovacich cyklov (FTC), okraj okolo o$etrovanej lézie a pocet osetreni su uvedené pre indikované benigne a premaligne/maligne
kozné lézie. Odporucana kryochirurgicka technika méze byt bud otvorena koncovka (OS), kontaktna sonda (CP) alebo Soft Spray (SS).

Benigne lézie Technik Cas i FTC Okraj (mm) Poéet oSetreni
(s)
Akné OS/CP/SS 5az15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20 az 60 1 2 2
Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertroficka jazva OSs/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seboroicka keratéza os 10az15 1-3 <1 1az3
Myxoidna cysta OS/CP 5 1 laz2 1
Pyogénny granulém oS 15 1 <1 1
Polypy OS/CP 5 1 1az2 1
Solarne lentigo oS 5 1 <1 1
Virusové bradavice Technik Cas i FTC Okraj (mm) Poéet osetreni
(s)
Anogenitalne (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3az4
Bezné (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Ploché (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mozaikové os 30 1 3az5 4
Plantarne (verruca plantaris) oS 20 1 2 3az4
Premaligne/ Technik Cas i FTC Okraj (mm) Poéet osetreni
maligne lézie: (s)
Aktinicka keratdza oS 5az20 1 laz2 1
Bazocelularny karcinom (BCC) (e8] 60az 90 1az3 5 1
Bowenova choroba os 15az 30 laz2 3 1
Spinocelularny karciném (SCC) (e} 60az 90 1az3 5 1
OS: Otvorena koncovka CP: Kontaktna sonda SS: Soft Spray

Uvedena tabulka vychadza z odporucaniv literature:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery (Kozna kryochirurgia). Am Fam Physician. 2012, dec 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions (Kozna kryochirurgia pri beznych koznych ochoreniach).
Am Fam Physician. 2020, april 1,101(7):399-406.

Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery (Kryochirurgia): A Practical Manual (Prakticka prirucka). 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., a Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery (Kozna kryochirurgia): Principles and Clinical Practice (Principy a klinicka
prax) (4. vydanie). CRC Press. https:/doi.org/101201/b17660
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CISTENIE A STERILIZACIA KONTAKTNYCH SOND CRYOPRO®
Podla normy ISO 17664-1:2021 Tabulka B1 — Navod na spracovanie (zdravotnicke pomdcky na opakované pouzitie).

Vyrobca: Cortex Technology Aps

Poméckal(y): Kontaktné sondy CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm — 30 mm)

Metéda: Symbol:

UPOZORNENIA

Pomaocky sa dodavaju v nesterilnom stave a pred pouzitim sa musia vygistit a sterilizovat.
Pocas Cistenia by ste mali nosit rukavice, ochranné okuliare a vhodny ochranny odev.

Neodstranenie kontaminantov z povrchu kontaktnej sondy by mohlo ohrozit jej spréavnu funkciu,
bezpeéné pouzivanie a nasledny proces sterilizacie.

Odporuca sa len sterilizacia horticou parou. Iné metody sterilizacie zalozené napr. na plynnom etyléteriali,
kvapalnych chemikaliach, suchom teple, VHP alebo ionizujicom Ziareni neboli overené ako G¢inné a
mozu sposobit fyzické poskodenie vyrobku.

Aby ste predisli popaleninam, nechajte pomdcky po sterilizacii prilis vychladnut (minimalne 30 minit).

Obmedzenia spracovania:

Renovovanie ma minimalny vplyv na kontakiné sondy. Koniec Zivotnosti je urceny fyzickym
opotrebovanim. NepouZivajte kontaktné sondy, ak je pozlatena nanesena Cast sfarbena alebo ma
znamky fyzického poskodenia (napr. skrabance). Mosadzna ¢ast sondy so zavitom sa zmeni na hnedu/
Ciernu, ked' zmatnie. Ide o bezny proces, ktory nema vplyv na funkénost vyrobku a ma Cisto kozmeticky
vyznam.

Kontaktné sondy boli ispesne validované tak, aby vydrzali az 100 Cistiacich a sterilizacnych cyklov.
Sondu vymenite po 100 cykloch renovovania alebo v pripade zmeny farby alebo fyzického poskodenia
pozlatenia na ¢asti, ktoré sa moze dostat do kontaktu s pacientom.

INSTRUKCIE

Prvotné oSetrenie v mieste pouzitia

Aby sa zabranilo kontaminacii, kontaktna sonda by sa mala pocas prepravy z autoklavu na miesto
pouzitia uchovavat v sterilizacnom vrecku. Pri otvarani sterilizaéného vrecuska davajte pozor, aby ste
sondu pred pouzitim nekontaminovali. Ochranny silikénovy uzéver musi byt pred pouzitim nahradeny
silikénovou odvzdusiovacou rurkou a silikénovy kolik musi byt odstraneny.

Na mieste pouzitia sa musi skontrolovat, ¢i je kontaktny povrch sondy neporuseny. V pripade zmeny farby
alebo povrchovych chyb pozlatenia sa musi kontaktna sonda vyradit.

Po pouziti odpojte kontaktnt sondu od pomécky CryoPro®. Hrubé znecistenie odstrante istou utierkou,
ktora nepusta viakna.

Pred opatovnym pouzitim sa musi kontaktna sonda vydistit a sterilizovat podla nizsie uvedeného
schvaleného postupu.

Priprava pred ¢istenim

Vymerite silikonovt odvzdu$iovaciu rarku na kontaktnej sonde za ochranny silikonovy kryt (pozrite
obrazok nizsie). Taktiez pripevnite silikonovy kolik do mosadzného zavitu, pretoze akékolvek vniknutie
kvapaliny méze pocas pouzivania zablokovat prietok dusika, ked zamrzne.

D Silikénovy kolik

Ochranny silikénovy kryt

Cistenie: Automatizované

Kontaktné sondy nie st vhodné na ultrazvukové alebo automatizované Cistenie z dévodu rizika vniknutia
kvapaliny, ktora méze zablokovat prietok dusika. Preto je k dispozicii iba metdda ruéného Gistenia.
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INSTRUKCIE

Cistiaci prostriedok: Neutralny &istiaci prostriedok Prolystica 2X Concentrate od vyrobcu Steris. Zloze-
nie Cistiaceho prostriedku je uvedené nizsie:

Nazov Identifikator produktu
Etoxylovany alkohol Povrchovo aktivna latka (¢. CAS) 68439-46-3
Poly(oxy-1,2-etandiyl), .alfa.-fenyl-omega.-hydroxy- (¢. CAS) 9004-78-8
1-Oktanamin, N,N-dimetyl-, N-oxid (Q. CAS) 2605-78-9
(Cislo REACH) 01-2119409076-45-0002
Cistenie: Rucne Metyl-oxiranovy polymér s oxiranom (8. CAS) 9003-11-6
Pokyny na Cistenie:
1. Zriedte Cistiaci prostriedok vo vode z vodovoda (v najhorsom pripade 1 ml Cistiaceho prostriedku na 1
liter vody).

2.Po nasadeni ochrannych silikénovych krytov ponorte cell kontaktni sondu do roztoku a nechajte
pbsobit 5 minut.

3. Opatrne vyberte kontaktnt sondu z roztoku a minimalne 1 minutu ju Cistite kefkou, aby ste odstranili
viditelné necistoty. Pouzite makku nylonovu kefu, ktora neposkriabe povrch.

4. Oplachnite kontaktnd sondu pod te¢icou vodou a kefku &istite aspor 1 minttu. Mozete pouzit vodu z
vodovodu.

Cistenie sa musi vykonat pred sterilizaciou.

Dezinfekcia Kontaktné sondy CryoPro® nie su uréené na dezinfekciu. NizSie je uvedeny navod na sterilizaciu.

Susenie Osuste kontaktnt sondu Cistou utierkou, ktora nepusta viakna, a pripravte ju na sterilizaciu.

1. Skontrolujte, ¢i na kontaktnej sonde nie su viditelné necistoty.

2. Skontrolujte, ¢i kontaktna sonda nevykazuje znamky naruseného povrchu. V takom pripade sa musi
kontaktna sonda zlikvidovat, pretoze poskriabanim alebo uvolnenim povrchovej vrstvy sa pacient
moze dostat do kontaktu s podkladovymi materidlmi alebo necistotami, ktoré nie st biokompatibilné.

Udrzba, kontrola a testovanie

Vycistent kontaktnt sondu vlozte do jedného vrecka vhodného na parnu sterilizaciu (v stlade s EN ISO

Balenie 11607-1:2020).

Uistite sa, Ze silikonova odvzdusiiovacia hadicka nie je pripojena a Ze ochranny silikonovy kryt a kolik
sU pocas sterilizacie na mieste, aby sa zabranilo prenikaniu pary/vody do limenu vo vnutri pomécky. V
pripade, ze sa vo vnutri sondy zachyti voda, po¢as pouzivania zamrzne a zablokuje prietok dusika.

NizSie s zhrnuté parametre spracovania, ktoré boli validované na efektivne dosiahnutie Urovne
zabezpecenia sterility (SAL) 1x10-8:

Typ Teplota Cas expozicie (min.) Cas susenia (min.)
Sterilizacia autoklavovacieho
cyklu

Posun taziska 121°C (250 °F) 15 minat 20 minat

Sterilizované pomdcky nechajte riadne vychladnut na izbovu teplotu vo vyhradenom priestore s
minimalnym pohybom a prudenim vzduchu minimalne 30 minut.

Sterilizaéné vrecko neotvarajte, kym pomécka nebude prepravena na miesto pouzitia. Silikénova
odvzdusnovacia hadic¢ka by sa mala pripojit az po preprave zariadenia na miesto pouZzitia.

Kontaktné sondy CryoPro® sa musia skladovat pri beznej izbovej teplote a vihkosti. Okrem toho
neexistuju Ziadne osobitné poZiadavky na skladovanie ani obmedzenia tykajlce sa doby skladovania.
Kontaktné sondy su uréené na sterilizaciu pred pouzitim a mézu sa skladovat podla $pecifikacii vyrobcu
sterilizacného vrecka.

Skladovanie

DalSie informéacie

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Dansko

Kontakt na vyrobeu Telefén: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

Vyssie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomdcky, ako vhodné na pripravu kontaktnych sond na opatovné pouzitie. Spracovatel je
nadalej zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa pri aktuélnom spracovani pomocou zariadeni, materialov a personéalu v spracovatelskom zariadeni
dosiahol pozadovany vysledok. To si vyzaduje overovanie a/alebo validaciu a bezné monitorovanie procesu.

Datum vydania: 2025-11-27
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Pripomocek CryoPro® je aktiven nevsadni medicinski pripomocek za
kriokirursko zdravljenje koznih lezij z zamrzovanjem tkiva. Pripomocek
CryoPro® se napolni s tekoc¢im dusikom (LN). Ob aktivaciji se tekoci dusik
iztisne skozi zamenljiv filter in potopno cev do konice naprave, kjer je
mogoce namestiti razlicne prsilne nastavke ali kontaktne sonde.

PREDVIDENA UPORABA

CryoPro® je ro¢ni pripomocek za kriokirurSke posege na kozi, ki
omogoca lokalno nanasanje tekocega dusika za zdravljenje koznih lezij z
zamrzovanjem tkiva. Zdravljenje lahko izvajajo zdravstveni delavci, kot so
dermatologi, druzinski zdravniki in medicinske sestre, ki so usposobljeni
za kriokirurske posege, v obicajnih dobro osvetlienih in prezracevanih
prostorih klini¢ne ustanove, in sicer s tehnikami z odprtim razpr$evanjem
ali kontaktno sondo.

Kriokirurske posege bolniki dobro prenasajo, so hitri, preprosti za izvedbo
in brez sistemskih nezelenih uginkov.

NEZELENI UGINKI

Zacasni nezeleni ucinki;

= Glavni zacasni nezeleni ucinki so bole¢ina med zdravljenjem in/ali
kmalu po tem, nastanek bule in lokalni edem.

Dolgotrajni zapleti;

= V nekaterih primeri se pri bolniku lahko razvije hipopigmentacija lezije
in/ali periferna hiperpigmentacija. Tveganje za trajno hipopigmentacijo
je vecje pri osebah temnejse polti.

PREDVIDENE CILJNE SKUPINE

Pripomocek se lahko uporablja pri vseh skupinah bolnikov, ne glede na
starost, spol in raso. Izklju¢eni so dojencki in osebe temnejse polti, ki niso
pripravljene sprejeti pigmentnih sprememb.

INDIKACIJE

Pripomoéek CryoPro® je indiciran za naslednje benigne kozne lezije:
akne, dermatofibrom, hemangiom, hipertroficna brazgotina, keloid,
seboroi¢na keratoza, miksoidna cista, piogeni granulom, enostavni
papilom koze, solarni lentigo in virusne bradavice (anogenitalne, navadne,
plo$cate, mozai¢ne, plantarne).

S krioterapijo se lahko zdravijo tudi razli¢ne predmaligne/maligne lezije:
aktiniéna keratoza, bazalnoceli¢ni karcinom, Bowenova bolezen,
skvamozni karcinom.

Pripomocka CryoPro® NE smete uporabliati za indikacije, ki niso
navedene zgoraj.

KONTRAINDIKACIJE

Lezije pri bazalnoceli¢nem/skvamoznem karcinomu z znaéilnostmi, ki
pomenijo visoko tveganje.

Lezije, pri katerih so potrebne patoloske preiskave.

Predhodna obéutljivost za kriokirurski poseg.

Imunosupersija.

Slaba prekrvavitev.

Uporaba antikoagulantov.

Zdravljenje na predelih nad izbo¢enimi kostmi ali povrsinskimi zivci.
Tumoriji z nejasnimi robovi.

Nestrinjanje z morebitnimi pigmentnimi spremembami (vedje tveganje
pri osebah temnejse polti).

Dojencki.

Pri bolnikih s psoriaznim artritisom lahko kriokirur§ko zdravljenje v
redkih primerih povzroci ponoven izbruh bolezni.

Za dodatne informacije o kontraindikacijah glejte ustrezno literaturo, npr.
Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions.
Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

OPOZORILA

« Enote CryoPro® nikoli ne uporabljajte brez namescenega
razprsilnika ali zaprte kontaktne sonde. Velika koli¢ina tekocine, ki
iztece iz enote, Ce se ta uporablja brez pritrienega razprsilnika ali
sonde, lahko pri bolniku povzro¢i hude poskodbe. Ce razprsilnik
ali kontaktna sonda nista nameséena, lahko pritrdite omejevalnik
pretoka (dodatna oprema), da preprecite iztekanje dusika.

Ko napolnite posodo, morate namestiti pokrov in ga tesno priviti.
Enoto CryoPro® morate med uporabo drzati pokonci. Ce enoto
drzite tako, da je tekoc¢ina v posodi v stiku s pokrovom, lahko tekodi
dusik uhaja skozi razbremenilni ventil. Ce iztekajoci dusik nenadoma
izbruhne, lahko zadene roko uporabnika in/ali bolnika.

Enote ne uporabljajte, ¢e je razbremenilni ventil blokiran, ¢e je bil
spremenjen ali ¢e je enota kako drugace poskodovana. To lahko
povzroci prevelik tlak in nenadno silovito sprostitev dusika, kar
predstavlja nevarnost za bolnika, uporabnika in druge osebe.

Enota se lahko po dolgotrajnejsi uporabi ohladi (na pokrovu in
razprsilni cevi lahko opazite led). Preden nadaljujete zdravljenje,
pocakajte, da se enota odtaja.

Bodite pozornina znake poskodbe izolacije - posoda bo poledenela.
NE UPORABLJAJTE enote, ¢e je posoda prekrita z ledom.

Bodite previdni pri odpiranju enote pod tlakom. Pokrov odprite
pocasi. Enota je lahko $e vedno pod tlakom, tudi ¢e v njej ni ve¢
tekodine.

NE prsite na odprte rane, v telesne odprtine ali v o&i.

Teko¢i dusik uporabljajte samo v dobro prezracevanem prostoru.
Dusikovi hlapi lahko povzrogijo zaduSitev.

Ne uporabljajte kontaktnih sond z znaki poskodbe povrsine. Praske
na povrsini prevleke ali odstopanje prevleke lahko povzrocijo, da
bolnik pride v stik z materiali ali delci pod prevleko.

Enote CryoPro® ne uporabljajte ob znakih hude poskodbe med
prevozom ali nenamernega odprtja embalaze pred prvo uporabo.
Med postopkom ¢i§¢enja morate uporabljati rokavice, zascitna
ocala in primerna zascitna oblacila.

Ce s povrsine kontaktne sonde ne odstranite onesnazeval, lahko
s tem ogrozite pravilno delovanje, njeno varno uporabo in nadaljnji
postopek sterilizacije.

CryoPro® je medicinski pripomocek, ki je namenjen samo za
profesionalno uporabo. Kadar ni v uporabi, ga morate shranjevati
nedosegljivega otrokom in nepooblaséenemu osebju.

Kadar uporabljate kontaktno sondo, morate silikonsko odzracevalno
cevko, ki je pritrjena na podnozje kontaktne sonde, usmeriti stran od
bolnika ali uporabnika, dokler se ne strdi. Do tega pride priblizno 5
sekund po aktivaciji pretoka teko¢ega dusika, cevka pa bo ostala v
nepremi¢nem polozaju (zamrznjena) do konca postopka.

Opomba: O vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s
pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in ustreznemu pristojnemu
organu drzave ¢lanice EU, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik. Za
uporabnike zunaj EU: obvestiti je treba lokalnega distributerja in ustrezne
pristojne organe.
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POLNJENJE ENOTE

Enoto CryoPro® lahko polnite samo s teko¢im dusikom. Enoto napolnite
tako, da tekoci dusik pocasi nalijete v steklenico ali pa uporabite
obicajen nizkotlacni pripomocek za odvzem s posode za shranjevanje
(Dewarjeve posode). Glede na Stevilo lezij, ki jih je treba zdraviti, in
trajanje posameznih zdravljenj morate enoto napolniti vsaj do ene tretjine
najvecje kapacitete. Ko napolnite ogrevalno enoto, tekocina priblizno
30 sekund vre. Nato lahko namestite pokrov in ga tesno privijete. Sibek,
vendar slisen sikajo¢ zvok iz razbremenilnega ventila pomeni, da je bil v
notranjosti enote dosezen obicajen delovni tlak. To je obic¢ajen postopek,
zato razbremenilnega ventila ne smete nikoli ovirati ali priviti. Razliéni
dejavniki vplivajo na to, koliko Casa traja od zaprtja pokrova do zacetka
pripravljenosti pripomocka za uporabo. Glejte priporocila v razdelku
»Znacilnosti delovanja«.

Bodite previdni, kadar ponovno polnite enoto CryoPro®, ki vsebuje e
nekaj tekocine, saj je enota pod tlakom, ki znasa 0,8 bara. Ce boste
pocasi odvijali pokrov, boste omogocili, da se pred odstranitvijo pokrova
tlak v enoti zniza. Ob tem boste slisali sikajo¢ zvok, dokler tlak ne bo padel.
Hlapi dusika lahko uidejo in zadenejo roko.

Opomba: PriporoGamo, da pri rokovanju s teko¢im dusikom upostevate
ustrezne previdnostne ukrepe, ki so opisani v varnostnem listu (VL)
dobavitelja tekocega dusika. Priporoc¢amo, da uporabljate vsaj zascitne
rokavice in varovalna ocala ali podobno.

DODATNA OPREMA

Pred uporabo pritrdite prsilnik ali kontaktno sondo, saj pripomocek
CryoPro® ne more delovati, kot je predvideno, brez pritrienega prsilnika
ali kontaktne sonde.

Pripomocku CryoPro® je prilozen komplet standardnih odprtih
razprsilnikov. Izbirna dodatna oprema vkljucuje razlicne prsilne nastavke,
kontaktne sonde, gumijaste/plasticne pokrove (stozce), zamenljiv filter
in druge nastavke. Preglednico s seznamom dodatne opreme najdete v
razdelku »Dodatna opremax.

Opomba: Kontaktne sonde so polkriticni artikli, ki prihajajo v stik s
poskodovano kozo. Pomembno je, da jih pregledate, saj jih morate ob
kakrsnih koli znakih poskodbe povrsine zavredi. Praske ali napake na zlati
prevleki ali odstopanje previeke lahko povzrocijo, da bolnik pride v stik z
materiali ali delci pod previeko.

Opomba: Pripomoc¢ek CryoPro® je namenjen samo za uporabo z
razprsilnimi konicami, kontaktnimi sondami in dodatki proizvajalca Cortex.

NACELO DELOVANJA

Ko je pripomocek pod tlakom in se aktivira sproZilec, zacne tec¢i LN.
Pretok dusika se ustavi, ko sprostite sprozilec. Prilagajanje hitrosti pretoka
LN s sprozilcem ni mogoce. Hitrost pretoka dusika prilagodite tako, da
izberete ustrezni razprsilnik. Neprekinjen pretok LN brez pritiska sprozilca
lahko dosezete s pritiskom sproZilca naprej in v stran. Za levicarje se
sprozilec lahko namesti na levo stran glavnega ventila.

Na vstopni del potopne cevi je nameséen zamenljiv filter z navojem, ki
preprecuje zamasitev cevi, ventila in prsilnih nastavkov. Filter je dodatna
oprema in ga je mogoce po potrebi zamenjati. Filter odstranite in privijte
samo ro¢no. Ne uporabljajte orodja. Preden namestite pokrov na posodo,
se prepricajte, da je filter pravilno namescen.

Opomba: Priporo¢amo, da za preprecevanje kontaminacije in omrzlin
nosite zasc¢itne rokavice in varovalna oc¢ala ali podobno opremo.

ZDRAVLJENJE/KLINIENA UPORABA
Vse sonde in razprsilnike pritrdite na trajno names$c¢eno rebric¢asto matico,
tako da jih privijete s prsti. Ne uporabljajte prevelike sile.

Za izboljsanje prenasanja posega in zmanj$anje bolecine po posegu
lahko nanesete anesteticéno kremo.

Opomba: Ko pripomocek med posameznimi uporabami pustite na mizi,
se ves Cas ali obGasno sli§i sikajo¢ zvok, ki prihaja iz razbremenilnega

ventila. To je normalno in tega ne smete prepreciti.
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Zamr i ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Razprsilniki so nasledniji: A (odprtina 1,00 mm), B (odprtina 0,75 mm),
C (odprtina 0,55 mm), D (odprtina 0,45 mm) Na voljo so tudi stoz¢aste
prsilne odprtine: A (odprtina 1,00 mm), B (odprtina 0,75 mm), C (odprtina
0,55 mm), D (odprtina 0,45 mm). Na voljo so tudi ukrivijeni prsilni nastavki:
BS BL (dolzina 75 mm, odprtina 0,75 mm) in BS CL (dolzina 75 mm,
odprtina 0,55 mm). Poleg tega so na voljo $tiri ravne prsilne odprtine: SS
CL (dolzina 75 mm, odprtina 0,55 mm), SS AS (dolzina 25 mm, odprtina
1,00 mm), SS BS (dolZina 25 mm, odprtina 0,75 mm) in SS CS (dolZina 25
mm, odprtina 0,55 mm). Vsi omenjeni nastavki so namenjeni uporabi na
tezko dostopnih obmodgjih, kot so za usesi, na ustnicah in zunanjem delu
nosu (da se prepreci vstop dusikovega plina v dihalne poti).

zrazp i

Izberite razprsilnik, ki omogoc¢a dovajanje LN v koli¢ini, ki je primerna
za zdravlieno lezijo. Globoko zamrzovanje je najucinkovitejSe, kadar
je razprsilnik blizu lezije (5-10 mm stran), saj je tekocine, ki pride iz
razprsilnika, najvec v blizini odprtine. [ je mogoce, je treba za bradavice
nad povrsino koze uporabiti tangencialni pristop iz najmanj dveh strani.
To omogoca, da se ledena kroglica spusti navzdol skozi bradavico in
pri tem ne poskoduje okolnega tkiva. Razpr$evanje neposredno na
lezijo (pravokotno na povrsino) bo povzrocilo ve¢ nanosa ob straneh z
manj penetracije. Da bi to preprecili, razprsujte v presledkih ali uporabite
razprsilnik z manj$o odprtino.

Razprsilnik z rahlim préenjem (Soft Spray) je namenjen zamrzovanju vecjin
predelov z vecje razdalje (do priblizno 5 cm), pri katerem je potrebna
vedja koli¢ina hlapov. Razprsilnik poc¢asi pomikajte naprej in nazaj ter tako
»pobarvajte« povrsino z dusikovimi hlapi.

Adapter Luer Lock olaj$a uporabo hipodermi¢ne igle kot razprsilnika,
premer igle pa doloca hitrost pretoka LN. Hitrost pretoka je treba
prilagoditi glede na zdravljeno lezijo.

Opomba: Uporaba hiperdermi¢nih igel ni namenjena za intralezijsko
zdravlienje.

Ce je razprsilnik zamasen ali ¢e teko¢i dusik te¢e pocasi, je to lahko
posledica necisto¢ v teko¢em dusiku. Odstranite pokrov in poc¢akajte,
da se popolnoma odtaja. Preglejte filter in ga po potrebi zamenjajte.
Uporabljajte samo originalni nadomestni filter Cortex. Za cisc¢enje
razprsilnika uporabite adapter za ¢iscenje ali zracni kompresor.

Kontaktno zamrzovanje ( CP SP,CP1mm-30 mm)
Zaprte kontaktne sonde omogocajo globoko zamrzovanje z minimalnim
nanosom ob straneh.

Izberite velikost sonde, ki ustreza velikosti lezije. Pred zamrzovanjem
navlazite lezijo s kapljico vode ali kontaktnim gelom, da omogodite laZji
prenos toplote med koZo in konico sonde. Kontaktno sondo uporabite, ko
je Se topla, jo na rahlo prislonite in povlecite sprozilec. Zamrzuijte, dokler se
okrog konice sonde ne pojavi obro¢ premera 1-5 mm. Nato zamrzovanje
prekinite in pocakaijte nekaj sekund, da se konica sonde loci od koze.

Cas zamrzovanja se razlikuje glede na uporabljeni razprsinik ali sondo,
velikost in vrsto lezije ter razdaljio med zamrzovanjem (pri razpréevanju).
Uporabniku svetujemo, da se seznani z literaturo o kriokirurskih posegih
s teko¢im dusikom, ki je na voljo. Preglednica s priporo¢enimi Casi
zdravljenja indiciranih koznih lezij je na voljo v razdelku »Priporo¢eni casi
zdravljenjax.

Po konc¢anem zdravljenju je treba zdravljeni predel zascititi (obicajna
oskrba rane).

DEKONTAMINACIJA

Glavne enote CryoPro® ne smete avtoklavirati, lahko pa jo odistite z
alkoholom (izopropilom ali etanolom).

Razprsilnikov obi¢ajno ni treba Gistiti, saj niso v stiku z bolnikom.

Kontaktne sonde CryoPro® so polkriticni pripomocki za veckratno
uporabo, ki med predvideno uporabo pridejo v stik s poskodovano kozo.
Zato je bil za pripravo pripomoc¢ka na ponovno uporabo validiran roéni
postopek cis¢enja skupaj s sterilizacijo z vlazno toploto. Glejte razdelek
»Ciééenje in sterilizacija kontaktnih sond CryoPro®«.



SHRANJEVANJE

Shranjevanje teko¢ega dusika

Da zagotovite dovajanje Cistega tekocega dusika, morate posodo
za shranjevanje (Dewarjevo posodo) 3- do 4-krat na leto popolnoma
izprazniti in nato znova napolniti. Po potrebi lahko vodo iz kristalov ledu,
ki ostane v posodi, izsusite s krozenjem zraka (npr. s priblizno 30-minutno
uporabo vakuumskega istilnika).

Shranjevanje pripomoéka CryoPro®

Mocno priporo¢amo, da po koncu delovnika izpraznite enoto, tako da
odstranite pokrov in zavrzete morebitni tekodi dusik, ki je ostal v njej. NE
Zlivajte ga nazaj v Dewarjevo posodo, da preprecite kontaminacijo. Ko
je posoda prazna, je priporocljivo, da jo najmanj 30 minut pustite stati
narobe obrnjeno, preden namestite pokrov. Da bi prepregili nabiranje
kondenza, morate enoto CryoPro® shranjevati znames¢enim pokrovom.

Prazen pripomocek in dodatno opremo morate shranjevati pri obicajni
sobni temperaturi in vlaznosti. Posebnih zahtev za shranjevanje in
omejitev roka uporabnosti ni. Kontaktnih sond ni treba shranjevati v
sterilnem stanju, vendar jih morate sterilizirati pred uporabo.

Zivlienjska doba pripomodka in dodatkov je 5 let. Ziviienjska doba
kontaktnih sond je 5 let oziroma 100 ciklov ponovne obdelave.

VZDRZEVANJE
Preventivno vzdrzevanje ni potrebno.

ODSTRANJEVANJE

Pripomocek CryoPro® in kovinsko dodatno opremo lahko zavrzete med
odpadno kovino ali pa jih vrnete druzbi Cortex Technology. Priporo¢amo,
da kontaktne sonde pred odstranitvijo dekontaminirate ali pa jih
odstranite kot kontaminiran material.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Priblizni éas od zaprtja pokrova po polnjenju pripomocka
CryoPro®, dokler ni uporabljen za uporabo

Toplotno stanje .
5 Ohlajeno
napolnjenega Sobna temperatura
. . o (ponovno
pripomocka (22+1°C) napolnjenc)
CryoPro® poin)
- 1/3 1/3
Raven Najvedji . N
. . najvedjega najvedjega
napolnjenosti volumen
volumna volumna
CryoPro® Maxi 1minuta in 30 .
(500 m) 30 sekund sekund 15 minut
CryoPro® Mini X .
350 m)) 25 sekund 1minuta 10 minut

POJASNILO SIMBOLOV

Grafiéni prikaz Opis

Oznaka proizvajalca medicinskega pripomocka

Oznaka datuma izdelave medicinskega
pripomocka

Oznaka kataloske Stevilke proizvajalca,
ki omogo¢a identifikacijo medicinskega
pripomocka

Oznaka serijske Stevilke proizvajalca,
ki omogo¢a identifikacijo konkretnega
medicinskega pripomocka

Prip 0 7 itetaza LNz Statl‘f:m gas
zadrzevanja

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 ur

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 ur

Hitrost pretoka in hitrost LN ter najdaljsi ¢as zdravljenja so odvisni od
namescene razprsilne konice (A-D):

Razprsilna konica A B c D

Premer odprtine (mm) 100 075 0,55 045

Povprecni pretok v prvi minuti

(mi/min) 54 28 15 9

Povprecna hitrost (m/s) 075 0,88 092 0,98

Ocenjen skupni ¢as
zdravljenja v 1-minutnih ciklih 6/9
(MINI/MAXI) (v minutah)

12117 | 22/32 | 36/52

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila
za uporabo

Oznacuije, da je artikel medicinski pripomocek

Oznacuije nosilec, ki vsebuje edinstvene
identifikacijske informacije o pripomocku

ad
l
[er]
El
(1
[uoI

Oznaka CE s sklicno $t. priglasenega organa
XXXX.
Pomeni evropsko tehni¢no skladnost.

€

Pozor: zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo
pripomocka zdravniku oziroma na njegovo
narocilo
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DODATNA OPREMA

Vsi dodatki so zdruzljivi s pripomockoma CryoPro® Maxi in Mini.

Razprsilne konice: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Razprsilna konica »A«, 1,00 mm lla OSA Odprt razprsilnik (1,00 mm)

Razprsilna konica »B«, 0,75 mm lla OSB Odprt razprsilnik (0,75 mm)

Razprsilna konica »C«, 0,55 mm lla oscC QOdprt razprsilnik (0,55 mm)

Razprsilna konica »D«, 0,45 mm lla OSD Odprt razprsilnik (0,45 mm)

Stozcasta prsilna Soba “A”, 1,00 mm lla COSA Odprta prsilna odprtina (1,00 mm)

Stozcasta prsilna Soba “B”, 0,75 mm lla CcCOSsB Odprta prsilna odprtina (0,75 mm)

Stoz&asta prsilna $oba “C”, 0,55 mm lla COoSsC Odprta prsilna odprtina (0,55 mm)

Stoz¢asta préilna Soba “D”, 0,45 mm lla COSD Odprta prsilna odprtina (045 mm)

:Jg;'zl\(::r;g :iill:i podaljsek “C’, 0,55 mm, lla OSBSCL Prsilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
(ijg;'z“,lr:]:r;g rriirI:i podalsek “B", 0,75 mm, lla OSBSBL Prsilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
Sslvitie:ap;:ilmnirgodaljéek “C’,0,55 mm, lla OSSSCL Prsilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
gs;/;:apzriil:jn;:odaljéek “A.1.00 mm, lla OSSSAS Prsilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
gca)lv;:apzrzil:qin;:odaljéek ‘8’075 mm, lla OSSSBS Prsilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
Sslvi?:apzriﬂ:]impodaljéek "C.055 mm, lla 0SSSCS Pr8ilni nastavek za tezko dostopne anatomske strukture
Mehka razprsilna konica za akne lla OS SOFT Razprsilna konica za zdravljenje aken

Kontaktne sonde: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Kontaktna sonda z ostro konico lla CPSP Kontaktna sonda

1mm kontaktna sonda lla CP1mm Kontaktna sonda

2 mm kontaktna sonda lla CP2mm Kontaktna sonda

3 mm kontaktna sonda lla CP3mm Kontaktna sonda

4 mm kontaktna sonda lla CP 4 mm Kontaktna sonda

5 mm kontaktna sonda lla CP5mm Kontaktna sonda

6 mm kontaktna sonda lla CP6&mm Kontaktna sonda

8 mm kontaktna sonda lla CP8mm Kontaktna sonda

10 mm kontaktna sonda lla CP10 mm Kontaktna sonda

15 mm kontaktna sonda lla CP15mm Kontaktna sonda

20 mm kontaktna sonda lla CP20 mm Kontaktna sonda

30 mm kontaktna sonda lla CP30mm Kontaktna sonda

Pokrovi: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

| s | Ul sl s rgrds ot
Disk Lexan | LEXAN Uporablja se kot mehanska pregrada za omejitev odprtega

razprsevanja, da vpliva samo na zdravljeno kozo
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Nastavki: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Omejevalnik odprtega pretoka nr OFR Zapira pretok tekocega dusika, kadar ni pritrjen noben dulec ali
kontaktna sonda.
Omogoca pritrditev hipodermicne igle, ki ustreza standardu za

Adapter Luer Lock lla OSLL Zenski vmesnik Luer Lock ISO 80369-7.

Adapter za isenje razpréiine konice nr TCA Uporab!Ja ge ;a spiranje zamasenih razprsilnikov (odstranjuje
delce, ki ovirajo pretok)

Zamenljiv filter za tekoci dusik lla RNF QOdstranljiv, zamenljiv filter za vstopni konec potopne cevi

Za vizualni pregled dodatkov: Glejte prilozeni dokument »Z11006.xx Treatment accessories and handling devices« (Dodatna oprema za zdravljenje in
pripomocki za rokovanje« na nasem spletnem mestu www.cortex.dk.

PRIPOROCENI CASI ZDRAVLJENJA

V spodniji preglednici so navedena priporodila za zdravlienje razli¢nih koznih lezij s tekoc¢im dusikom. Prikazani so tehnika, ¢as zamrzovanja v sekundah,
Stevilo ciklov zamrzovanja in odtajanja (FTC - freeze-thaw-cycle), rob okrog zdravljene lezije in Stevilo zdravljenj za indicirane benigne in predmaligne/
maligne kozne lezije. Priporoc¢ena kriokirurska tehnika je lahko odprto razprsevanje (OS - open spray), kontaktna sonda (CP - contact probe), ali rahlo

préenje (SS - Soft Spray).

Benigne lezije Tehnika Cas FTC Rob (mm) Stevilo
zamrzovanja (s) zdravljenj
Akne OS/CP/SS od5do15 1 1 1
Dermatofibrom os/cP od 20 do 60 1 2 2
Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hipertrofiéna brazgotina OS/CP 20 1 2 1
Keloid OS/CP 30 1-3 2 3
Seboroi¢na keratoza (o) od10do 15 1-3 < od1do 3
Miksoidna cista os/cP 5 1 od1do2 1
Piogeni granulom (6] 15 1 <1 1
Enostavni papilomi koze OS/CP 5 1 od1do2 1
Solar Lentigo oS 5 1 <1 1
Virusne bradavice Tehnika Cas FTC Rob (mm) Stevilo
zamrzovanja (s) zdravljenj
Anogenitalne (condyloma acuminata) oS 10 1 2 od3do4
Navadne (verruca vulgaris) (o) 10 1 1 2
Ploscate (verruca plana) (o) 10 1 1 2
Mozai¢ne (O8] 30 1 od3do5 4
Plantarne (verruca plantaris) (o) 20 1 2 od3do4
Predmaligne/ Tehnika Cas FTC Rob (mm) Stevilo
maligne lezije: zamrzovanja (s) zdravljenj
Aktiniéna keratoza (o) od5do 20 1 od1do2 1
Bazalnoceli¢ni karcinom 0os od 60 do 90 od1do3 5 1
Bowenova bolezen (o) od15do 30 od1do2 3 1
Skvamozni karcinom 0os od 60 do 90 od1do 3 5 1

OS: odprto razpr§evanje

CP: kontaktna sonda

Zgornja preglednica temelji na priporodilih iz literature:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;,101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.

https://doi.org/10.1201/b17660

SS: rahlo prsenje
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CISCENJE IN STERILIZACIJA KONTAKTNIH SOND CRYOPRO®
V skladu z ISO 17664-1:2021 preglednica B.1 - Navodila za ponovno obdelavo (medicinski pripomocki za veckratno uporabo).

Proizvajalec: Cortex Technology Aps

Metoda: Simbol:

Pripomoéek(-i): Kontaktne sonde CryoPro® (REF. CP SP, CP 1 mm-30 mm)

OPOZORILA

Pripomocki so dobavljeni v nesteriinem stanju ter jih je treba pred uporabo odistiti in sterilizirati.

Med postopkom cis¢enja morate uporabljati rokavice, zasc¢itna oc¢ala in primerna zaséitna oblacila.

Ce s povrsine kontaktne sonde ne odstranite onesnazeval, lahko s tem ogrozite pravilno delovanie, njeno
varno uporabo in nadaljnji postopek sterilizacije.

Priporocljiva je samo sterilizacija z vroco paro. Druge metode sterilizacije, ki temeljijo na npr. plinskem EtO,
tekocih kemikalijah, suhi toploti, VHP ali ionizirajocem sevanju, niso bile validirane kot uc¢inkovite in lahko

povzrocijo poskodbe izdelka.

Vizogib opeklinam pustite, da se pripomocki po sterilizaciji ohladijo (vsaj 30 minut).

Omejitve pri ponovni obdelavi:

Ponovna obdelava ima minimalen uc¢inek na kontaktne sonde. Konec Zivljenjske dobe je odvisen od
fizicne obrabe. Kontaktnih sond ne uporabljajte, e je z zlatom previeceni uporablieni del spremenjene
barve ali kaze znake fizicne poskodbe (npr. praske). Medeninasti del sonde z navojem ob izgubi sijaja
postane rjave/crne barve. To je normalen proces, ki ne vpliva na delovanje izdelka in je samo estetske
narave.

Kontaktne sonde so bile uspesno validirane, da prestanejo do 100 ciklov ¢iscenja in sterilizacije. Sondo
zamenjajte po 100 ciklih ponovne obdelave ali ob spremembi barve ali fizi¢ni poskodbi zlate previeke na
delu, ki lahko pride v stik z bolnikom.

NAVODILA

Zacetno zdravljenje na tocki uporabe

V izogib kontaminaciji morate kontaktno sondo med prevozom od avtoklava do tocke uporabe hraniti v
sterilizacijski vrecki. Ob odprtju sterilizacijske vrecke pazite, da sonde pred uporabo ne kontaminirate.
Zasgitni silikonski pokrovéek je treba zamenjati s silikonsko odzrac¢evalno cevko, pred uporabo pa morate
odstraniti silikonski zatic.

Na toc¢ki uporabe morate pregledati, ali je povrsina kontaktne sonde neposkodovana. Kontaktno sondo
morate v primeru spremembe barve ali napak povrsine zlate previeke zavreci.

Po uporabi kontaktno sondo snemite s pripomocka CryoPro®. S ¢isto krpo, ki ne pusca vlaken, odstra-
nite vso vecjo umazanijo.

Pred ponovno uporabo morate kontaktno sondo odistiti in sterilizirati po spodaj opisanem validiranem
postopku.

Priprava pred ¢i$¢enjem

Silikonsko odzracevalno cevko na kontaktni sondi zamenjajte z zascitnim silikonskim pokrovékom (glejte
spodnijo sliko). Prav tako na medeninasti navoj pritrdite silikonski zati¢, saj bi morebitni vdor teko¢ine med
zamrzovanjem preprecil pretok dusika med uporabo.

S Silkonskizati

Zascitni silikonski pokrovéek

Cisdenje: Avtomatsko

Kontaktne sonde niso primerne za ultrazvocne ali avtomatske postopke ¢i§¢enja zaradi tveganja vdora
tekocine, ki bi lahko preprecil pretok dusika. Zato je opisana samo ro¢na metoda éisc¢enja.
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NAVODILA

Cissenje: Rodno

Cistilo: Detergent Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent proizvajalca Steris. Sestava detergenta
je prikazana spodaj:

Ime Identifikator izdelka

Etoksilirana alkoholna povrsinsko aktivna snov (8t. CAS) 68439-46-3

Poli(oksi-1, 2-etandiil), .alfa.fenil-omega.-hidroksi (8t. CAS) 9004-78-8

1-oktanamin, N,N-dimetil-, N-oksid (8t. CAS) 2605-78-9

(8t. REACH) 01-2119409076-45-0002

Polimer metiloksirana z oksiranom (8t. CAS) 9003-11-6

Navodila za ¢iséenje:

1. Detergent razredcite v vodi iz pipe (1 ml detergenta na 1 liter vode kot odmerjanje v najslabsem primeru).

2.Po namestitvi silikonskih za&¢itnih pokrovékov potopite celotno kontaktno sondo v raztopino in jo
pustite 5 minut.

3.Previdno odstranite kontaktno sondo iz raztopine in jo vsaj 1 minuto $Getkajte, da odstranite vidne
ostanke. Uporabite mehko najlonsko $¢etko, ki ne opraska povrsine.

4. Kontaktno sondo vsaj 1 minuto spirajte pod tekoc¢o vodo in $¢etkajte, dokler ni vidno &ista. Uporabite
lahko vodo iz pipe.

Postopek ¢is¢enja morate opraviti pred sterilizacijo.

Razkuzevanje

Kontaktne sonde CryoPro® niso namenjene za razkuzevanje. Navodilo za sterilizacijo je podano spodaj.

Susenje

Kontaktno sondo osusite s isto krpo, ki ne pusca vlaken, in jo pripravite za sterilizacijo.

Vzdrzevanije, pregled in testiranje

1. Kontaktno sondo preglejte glede morebitnih vidnih ostankov.

2. Kontaktno sondo preglejte glede morebitnih znakov poskodovane povrsine. V takem primeru morate
kontaktno sondo zavredi, saj praske na povrsini previeke ali odstopanje prevleke lahko povzrodijo, da
bolnik pride v stik z materiali ali delci pod previeko, ki niso biokompatibilni.

QOcisceno kontaktno sondo namestite v enojno vrecko, primerno za sterilizacijo s paro (v skladu z EN

Embalaza 1SO 11607-1:2020).
Prepricajte se, da silikonska odzracevalna cevka ni nameséena in da sta med postopkom sterilizacije
nameéé@na za&¢itni silikonski pokrovéek in zati¢, ki preprecéujeta vstop pare/vode v lumen znotraj pripo-
mocka. Ce se v sondo ujame voda, med uporabo zamrzne in prepreci pretok dusika.
Parametri obdelave, ki so bili validirani za uc¢inkovito doseganije ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL —
sterility assurance level) 1x 10-6, so povzeti spodaj:

o Tip cikla Temp Casizp /j Gas susenja (min.)
Sterilizacija avtoklaviranja (min.)
Teznostni izpodriv 121°C 15 minut 20 minut

Pustite, da se sterilizirani pripomocki vsaj 30 minut ustrezno hladijo na sobno temperaturo v namenskem
prostoru s ¢im manj motnjami in zraénim pretokom.

Ne odpirajte sterilizacijske vrecke, dokler pripomocka ne prenesete na mesto uporabe. Silikonske
odzracevalne cevke ne namescajte, dokler pripomocka ne prenesete na mesto uporabe.

Kontaktne sonde CryoPro® morate shranjevati pri obicajni sobni temperaturi in vlaznosti. Razen tega ni
posebnih zahtev za shranjevanje in omejitev roka uporabnosti.

Kontaktne sonde so namenjene za sterilizacijo pred uporabo in se lahko shranjujejo po specifikacijah
proizvajalca sterilizacijskih vreck.

Shranjevanje

Dodatne informacije

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danska
Tel. §t.: +45 98574100, E-naslov: cortex@cortex.dk

Zgornja navodila je validiral proizvajalec medicinskega pripomocka v smislu, da je z njimi mogoce pripraviti kontaktne sonde za uporabo. Odgovornost
izvajalca ponovne obdelave je, da zagotovi, da se z obdelavo, ki se dejansko izvede z opremo, materiali in osebjem v prostorih za ponovno obdelavo,
doseze Zeleni rezultat. To zahteva verifikacijo in/ali validacijo ter rutinsko spremljanje postopka.

Datum izdaje: 2025-11-27
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SR - CRYOPRO® YNYTCTBA 3A YNOTPEBY

TABJIMLUA CAAPXAJA
HameHa Crpanumua 160
H ia fejctea CrpaHunua 160

Mpenguhexe unbHe rpyne...
NHaovkauvije
KoHTpanHavkauvje

Ctpannua 160
Crpanuua 160
CrpaHuua 160

Ynosopera CrpaHunua 160
Myrere jegmHunie: CTpanuua 161
MpunGopwu Crpanuua 161

MpvHUWN papa
JNeuere/KnmHuuka nprMeHa
JlekoHTamuHaumja

CrpaHumua 161
CrpaHuua 161
Ctpanuua 162

Cknaguiterse. Crpanuua 162
Oppxasal CrpaHuua 162
Opnararwe CrpaHuvua 162
TexHMuKe KapaKTEPUCTUKE ... . CTpanuua 162
O6jawtbere cumbona Crpanuua 162
MpuGopn CrpaHuua 163

[MpenopyyeHy TepMUHM TPETMaHA.. ... CTpanvua 164
Ynwherbe 1 cTepunmsaumja KoHTakTHUX coHay CryoPro®. CtpaHuua 165

CryoPro® je akTvBHW HeuMMNnaHTabunHu (Koju ce He MoXe yrpagmTi)
MeOVLMHCKY ypehaj HamerbeH KPUOXVPYPLLKOM Neveky KOXHUX Nesuja
cmp3aBarem Tkvea. Ypehaj CryoPro® HamemeH je 3a nyrwere TeUHUM
azoToMm (TA). Mpu akTrBMpatsy, TEUHM a30T ce 13baLlyje KPO3 3aMeH/bUBI
unTep 1 ypoHCKy LieBuMLY [0 Bpxa ypehaja, rae ce Mory npukbyunti
Pa3nUUMTI OTBOPY 32 MPCKarbe I KOHTaKTHE COHAE.

HAMEHA

CryoPro® je NpeHOCWMBW WHCTPYMEHT 3a KPUOXMPYPIujy KOXe Koju
NpVIMEtbyje NokanM3oBaHy ynoTpedy TEUHOr a3oTa 3a NIeUeHe KOXHUX
neswja CMp3aBakemM TKMBa. JNeuere MOry npoBOAUTU 30paBCTBEHN
pagHULK, YKibydyjyhin aiepmatonore, MopoanyHn Nekapu v MeauLMHCKe
cecTpe 06yyeHe 3a KpUoXMPYPrijy,y anekBaTHOM KIMHUUYKOM OKPYXKEHyY
Koj€e je 1o6PO OCBETLEHO N MPOBETPEHO, KOPUCTENM OTBOPEHE TEXHWKE
pacnpwwmBatba NN KOHTaKkTHe coHpe.

MprmeHa Kproxmpyprmje ce ageksaTtHO NogHocK, 6p3a je, jenHocTaBHa
3a MPUMEHY W HE Y3POKyje CUCTEMCKE HyCrojaBe.

HEXXE/bEHA IEJCTBA

MpuBpeMeHa HeXerbeHa AejcTBa;

= Bon Tokom n/vnu KpPaTKO HaKOH TpeTMaHa, Kao 1 CTBapamwe 6yna n
NOKanHu OTOK, npe,u,r:TaBrbajy rnaesHa npuBpeMeHa HexxerbeHa J:lejCTBa.

JLyroTpajHe KoMnMKauuje;

= Y HEKMM criyyajeBrMa NaumjeHT MOXe PasBuTL XUMOonuUrMeHTaumjy
neswje n/unu nepudepHy xunepnurmeHTaumjy. Pusuk og tpajHe
XxvnonurmeHTauuje Behu je koa TaMHoMyTUx ocoba.

NPEABUREHE UNJ/BHE TPYNE

Ypehaj ce Moxe KOpUCTUTK 3a CcBe rpyne nauujeHata 6e3 o63mpa Ha
cTapocT, non 1 pacy. MehyTum, nckisyueHa cy ofojuaj kao v TamHonyTe
0Cco6e Koje He Xene NPUXBaTUTU MPOMEHE Y MUrMEeHTaUmu.

WHAUKALWJE

CryoPro® je 3a he no6poh nesuje Koxe:
AkHe, nepmaTopubpome, XemaHrvome, XuUnepTpPodUUHE OXMIbKE,
Kenouge, ceGOpPOVMUHE KepaTo3e, MUKCOMAHE LUWCTe, MuoreHe
rpaHynome, KoxHe 6paaasyiLie, CONapHU IEHTUIO U BUPYCHe GpafaBuLe
(aHoreHuTanHe, o6unuHe, paBHe, MO3anyHe, NnaHTapHe).

Hekonuko npemanurHmnx/anohyoHux nesuvja Takohe ce Mory neuutu
KpuroTepanmjom:

AKTUHWUHA KepaTo3a, KapumHoM GasanHux ctaHuua (BCC), boseHosa
6OMecCT, KapUMHOM CKBaMO3HMX cTaHuua (SCC).

CryoPro® HE cme ce KOpyCTUTU U3BaH rope HaBeAeHVX HasHaKa.

160

KOHTPAUHAUKALUJE

BCC/SCC nesuje ca kapakTepucTiKama BUCOKOT pU3nKa
TNeswije roe je notpe6Ha natonoruja

PaHwuja oceTsMBOCT Ha KpUoxmMpyprujy

MmyHocynpecuja

Mopemehaj BackynapHor cHabaesara

Ynotpe6a aHTMKoarynaHca

TpeTmaH Ha noapyyjuma nsHam UCTakHY TUX

KOCTUjy N MOBPLUMHCKMX XVBaLia

Tymopu ¢ HeoapeheHnM nBuMLama

HecnpemHocT Ha npoMeHe nurmeHTa

(Behw pU3KK Ko, TaMHOMYTVX 0CcO6a)

Opojuagm

3a naumnjeHTe ¢ NcopaTuUHNM apTPUTUCOM, KPUOXMPYPLLKO Nleuetse
MOXe y PETKUM CryyajeBrma 61T OKmaay 3a Noropluare crara.

[opatHe wHbOpMauMje O KOHTpauHoMKauuvjama noTpaxuTe Y
peneBaHTHOj nuTepatypu, Hip. Clebak KT v ap. Cutaneous Cryosurgery
for Common Skin Conditions (Kpvoxupyprvja koxe 3a yobuuajeHa
crara koxe). Am Fam Physician. 2020 Anpun 1;101(7):399-406.

YMNO3O0OPEHA

» Hukapa Hemojte kopucTUTK jeguHuLy CryoPro® 6e3 nocTaemeHor

OTBOPa 3a pacrplBame WM KOHTakTHe coHfae. [pekomepHa

KOMMUMHA MCMyLITEHE TEUYHOCTM aKo Ce jeavHMLa Kopuctu Ges

MPUKIbYYEHOr pacrpLuMBaya UM CoHOe Moxe 036MbHO MOBPeanTH

nauujeHTa. OrpaHuuviBay NpoToka (MpUGop) Moxe ce MPUUBPCTUTH

KaKo 61 ce Crpeyro NPOTOK a30Ta ako OTBOP 3a PacrpLIMBaHE VN

KOHTaKTHa COH[1a HMCY Ha MEeCTY.

HakoH nyketba, Mokional, ce Mopa MOHTUPATU 1 UBPCTO 3aTErHyTu.

CryoPro® TpeGa apxatu y BepTUKanHOM nosnoxajy kaga ce KopucTu.

TeuHn as3oT MOXE WCLYPUTM KPO3 CUTYPHOCHW BEHTUN aKo ce

jennH1La opXKM y Monoxajy Koju oMoryhyje KOHTaKT TEYHOCTU YHyTap

Goue c noknonuem. Hanet asota Koju Lypy Moxe [ohu oo pyke

KOpUWCHIMKa U/nu nauujeHTa.

Hemojte KOpUCTUTU jeamHuLLy ako je BEHTWUN 3a CMarerhe Nputncka

6rokMpaH unu ako je 6mo HeoenawheHo HaAMELLTEH WK je jeauHuLa

Ha HeKu Opyrv HaumH owTeheHa. To MOXe y3pokoBaTW npeTepaHmut

npuTUCaK U HACWUMHO WCTyWTakwe asoTa, uanaxyhu naumjeHTa,

KOPVICHIMKa 1 ipyre 0co6e OnacHoCTU.

JepuHuua ce Moxe oxnaguTv (BULLUB Neq, Ha MOKOoNLY U LeBM 3a
pacripLumBame) HakoH ayxe yrotpebe. OcTaBuTe jeavHuLly fa ce
OTOMW Npe HacTaBka TpeTMaHa.

MpunaauTe Ha 3HaKoBe KBapa n3onaumje — oua he ce cmp3HyT. HE

KOPUCTNTW ako je 6Goua npekpurseHa nepom.

ByauTe onpesHu Npu oTBapatsy jeavHuLe nof npuTickoM. Monako

oTBOpUTE NoknonaLl. JeavHuua Moxe joLu yBeK 6UTK Mo, NPUTUCKOM

YaK 1 ako BULLE HeMa 3a0CTane TEUHOCTU.

HEMOJTE npckatu Ha OTBOpeHe paHe, y TeNiecHe OTBOPE U Y OUM.

KopucTtute TeuHu asoT camo y A06pO MPOBETPEHOj MPOCTOPMjU.

VcnapeHu a3oT MoXe Y3pOKOBaTU ryLUetbe.

HemojTe KOpUCTUTK KOHTaKTHE COHOe ca 3HakoBuMMa owTeheHe

nospLunHe. Orpe6oTiHe 1 onabaBmbere MOBPLUMHCKE MPecBiake Mory

[IOBECTV MaLjeHTa y KOHTaKT C MaTepujaniima Wi ocTaLyma UCrop.

Hemojte kopuctuti CryoPro® jeguHuuy ako nocToje 3Hakoswu

036ubHOT owTehera TOKOM TpaHCropTa Unv HEHaMepPHOT OTBaparwa

nakoBatba npe npse yrnotpete.

Tokom rmpoueca unwhera Tpeba HOCUTU pykaBuLE, 3alTUTHE

Haouape 1 NpuknagHy 3alwTuTHy ogehy.

Heycnex yknarbarba 3arahusaya ¢ NoBpLUMHE KOHTAKTHE COH/le MOrao

611 Yrpo3nUTN UCTIPABHO GYHKLIVIOHWUCAHE, HeHY CUrypHy yroTpeby u

KacHWju npoLec ctepununsauuje.

CryoPro® je MeguumHCKu ypehaj HamerbeH caMo 3a NpodecroHanHy

ynoTtpeby. Kapa ce He KOpuCTH, MOpa Ce ApXaTy U3BaH goxaarta aele

1 HeosnawheHor ocobma.

Kapa KOpUCTUTE KOHTaKTHY COHMY, CWIMKOHCKA BEHTUMaumjcka LieB,

Koja je npuuspluheHa Ha 6a3y KOHTaKTHe CoHAE, Mopa BVTW yaareHa of

nauwjeHTa unm KopUCHMKa A0K He ouBpcHe. To he ce goroamTy OTNpUnmKe

5 CekyHOM HaKOH aKTVBMpara MPOToKa TeYHOr asoTta 1 enpyseTa he

ocTatty GLKCHOM Monoxajy (3aMp3HyTa) TOKOM ocTaTka MocTyrika.

Hanomena: Ceaku 036u1baH MHUMAEHT KOjU Ce Aoroany Beau ¢ ypehajem
Mopa ce npwjaBuT nNpomssohavy U PeneBaHTHOM HaLNEXHOM Teny



opxase unaHuLe EY y Kojoj KOPUCHWK n/nnn naumnjeHT permctposaH. 3a
KOpVCHYKe n3BaH EY: nokanHun aucTpubyTep n peneBaHTHa HaanexHa
Tena Mopajy 61TV 0GaBeLLTEHU.

NYHEHE JEAUHULE

CryoPro® jeguHuuy Tpeba nyHUTW camo TeuHum as3oTom. HanyHute
jeVHMLY naraHnuM ynueameM TeuHor asoTa y Gouy unu kopuwhembem
cTaHpapaHor ypehaja 3a upribewe M3 pesepBoapa Ca  HUCKUM
nputuckoMm (dewar). 3aBucHO 0 Gpojy nesuja Koje Tpeba Tpetupatn
M Tpajary nojeauHayHux TpeTMaHa, jeduHuly Tpeba HanyHuTu OO
Hajmare jefHe TpehurHe MakcumanHor kanauuteta. HakoH nyrera
3arpejaHe jeouHuLe, TeUHOCT he NpoksbyyaTn HakoH otrp. 30 cekyHau.
HakoH Tora, noknonat, ce Moxe MOHTMPAaTL 1 UBPCTO 3aTerHyTu. Cnab,
anu YyjaH WKLITaBM 3BYK U3 BEHTUNA 3a CMatbetbe MPUTUCKa yKasyje Ha
TO [ia je yHyTap jedvHuLEe NOCTUIHYT HOPManHW pagHu nputrcak. OBo
je cTaHgapaoHO a CUrypHOCHM BEHTWUN HUKada He cme 61Tk GnokmpaH
unu 3aterHyT. PasHn daktopu yTuyy Ha Bpeme Koje je nmoTpebHO ofn
3aTBapatba NoKronua Ao TPeHyTKa kafa je ypehaj cipemaH 3a ynotpeo6y.
Mornepnajte Nnpenopyke y ofemnky , TeXHUUKe KapakTepucTuKe".

Tpeba GUTK onpesaH Mpu MOHOBHOM Myetsy CryoPro® Koju cagpu
3a0cTany TEYHOCT jep je jeanHuua nog nputmckom og 0,8 6apa. JlaraHnm
ofBpTakeM nokmonua omoryhun hete nag nputucka y jeovHuum npe
HEro LWTO Ce rophm Aeo CKMHE. To je npaheHo YyjH1M LMLITaBUM 3BYKOM
CBe [IOK Ce MPUTUCaK y MOTMYHOCTU He CMatbW. McnapeHn asoT Moxe
nzahuv 1 [ohu [o pyky.

Hanomena: Mpunvkom pykosara TeuHum asotoM (TA) nperopyuyje
ce mpefysvMatbe oarosapajyhx Mepa ornpesa kako je mpornmcaHo y
CurypHocHo-TexHuuKoM nucTy (SDS) on, TA po6asmnava. Kao MUHUMyM,
npenopyudyje ce kopuwhewe 3aWTUTHUX pyKaBuua W 3alTUTHUX
Haouapa Unm CrIMyHo.

NPUBOPU

Mpe ynotpebe npuuBpCTUTE OTBOP 3@ PacrpLUMBarbe WM KOHTaKTHY
coHay, 6ynyhu aa CryoPro® He Moye 0GaBbaTii CBOjy HaMepeHy ynoTpedy
6e3 I'Ipl/I“IBpIJ.IheHOI' OTBOpa 3a pacnpLlivBame NN KOHTakTHe CoHae.

CryoPro® ce wucnopyyyje ca CeToM CTaHgapAHVxX OTBopa 3a
pacnpwmBare. OnumoHa onpema ofyxsata pasnuunTe BpXOBe 3a
npcKae, KOHTaKTHe COHAe, ryMeHe/mnacTuuHe mokronue (KoHyce),
3amMeHmBnBM dunTep 1 apyre pgopatke. Tabnuua ¢ nonmcom npubopa
Hanasm ce y ofesnky ,lpnéopu‘

HanomeHa: KoHTakTHe cOHOe Cy MONy-KPUTUYHW MPEOMETU  Koju
fonase y noogvp ¢ HETakHyTOM KOXOM. BaxHo nx je npernegatn jep ce
Mopajy 6aumnT ako UMajy B1UNo KakBUX 3HakoBa oLTeheHe NoBpLUMHE.
Orpe6oTrHe 1M HejocTauM Ha 3naTHOj NMPEecBauy Mory AOBECTU
FIaLlI/IjeHTa Y KOHTakT C MaTepMjanmma wnn octaumma mcnog.

Hanomena: CryoPro® je HamereH caMo 3a Kopuliherbe C BpXxoBMMa 3a
npcKatbe, KOHTAKTHUM CoHpama v MPBopOM NPoV3BENeHNM of, prpme
Cortex.

MPUHUUN PAOA

Kapa je ypehaj non npuT1CKoM 1 akTVBMpaHa pyunLa okupada, 3anovehe
npotok TA-a. [poTok asoTa he npectatu kafia ce oTryCcTV pyumLa okbava.
Mopelwasare npotoka TA-a Huje Moryhe nomohy pyuke okuaava. bpanHa
npoToka asoTa Mofelwasa ce opabupom oarosapajyher oteopa 3a
pacnpLuvBate. KoHTHHympaHu npotok TA-a 6e3 NpuUT1CKara pyyke Moxe
ce noctvhm rypamem pyuke Hampeq, vy cTpaHy. 3a IeBOpyKe KOPUCHVIKE,
pyuka oKua4a MOXe Ce MoCTaBUTU Ha NIEBY CTPaHy rTaBHOT BEHTUMA.

Ha ynady y ypOHCKy LEBYMLY MOCTaBbEH je 3ameHmumeu duntep
ca HaBojeM Kako 61 Ce Crpeunrno 3averiberne LieBuMLle, BeHTVUna u
BpXOBa 3a npckate. Puntep je fogaTtHa onpema 1 MoXe ce 3aMeHUTN
no notpebu. dunTep yknarajTe v 3aTeXUTE WCKIYUMBO PykoM. He
KOpUCTUTE anare. Ysepute ce aa je dpuntep ncnpasHO NOCTaB/bLEH MNpe
HEro LITO CTaBUTeE MokronaL, Ha GoLly.

Hanomena: Kako 61 ce nsberno 3arahemwe 1 onekoTuHe of xnagHohe,
npenopydyje ce kopuwhewe 3aWTUTHUX pyKaBuua W 3alTUTHUX
Haouapa Unm CrIMyHo.

NEYEHE/KJIMHUYKA NTPUMEHA

CBe coHOe W OTBOPW 3a PacrpluvBarbe MOHTUPaHW Cy Yy TpajHo
npuuspLuheHy HasyGrbeHy MaTULy UBPCTO CTErHYTOM NpcTuma. Hemojte
NPUMEHVBATY NPETEpaHy Cury.

Moxe ce cTaBuTV kpema 3a aHecTe3ujy kako Ou ce nobosbluana
MOAHOLU/LMBOCT MOCTYrKA U CMakna 601 HaKoH TpeTMaHa.

HanomeHa: Kapa ce octasn Ha ctony mamehy gBa kopuwhewa, 13
CUrypHOCHOT BeHTWNa he ce Uy Ty CTaiHO U MOBPEMEHO WinlTame. To

je HopMarHo v He TpeGa ra cripeyasaryi.

3am|

(ReFlos A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
OTBOpM 3a pacnpmBame yKkbydyjy: A (otBop 1,00 mm), B (oteop 0,75
mm), C (otop 0,55 mm), D (otBop 0,45 mm), Kao U KOHUUHE OTBOPE 3a
npckame: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). flocTynHum
Cy 1 caBujeHV BpXOBM 3a npckarwe: BS BL (ayxumHa 75 mm, oteop 0,75
mm) 1 BS CL (ay>uHa 75 mm, oteop 0,55 mm), kao 1 ueTupw npaea Bpxa
3a npckatbe: SS CL (gyxwmHa 75 mm, oteop 0,55 mm), SS AS (ayxmHa 25
mm, otBop 1,00 mm), SS BS (ayxuHa 25 mm, otBop 0,75 mm) n SS CS
(nyxwuHa 25 mm, oteop 0,55 mm).

CBY Cy HaMeteHM 3a TELKO AOCTYMHa NOAPYYja, Kao WTO Cy v13a yiuujy,
Ha YCH MK criosballbem Aeny Hoca (kako 61 ce 13berno ynasak asotHe
racosuTe pase y aucajHe nyTese).

OpabepuTte OTBOp 3a pacrplumBame koju aaje TA nanas npuknagaH 3a
nesujy kojy Tpeba neuntu. [lybBUHCKO cMp3aBare ce Hajoosbe NoCTuxe
Kafa je OTBOp 3a pacnplumearbe 6nmsy nesuje (yaameHocTt 5 - 10 Mm) jep
ce cagpxaj TeYHOCTU pacnpluvBarba nosehasa ca noseharwem 6nmsrHe
oteopa. Kap je moryhe, y3ourHytum 6pagasuuama tpeba npuctynuTu
TaHreHuujanHo ¢ Hajmare ase cTpaHe. To omoryhyje nefeHoj kyrnm na
ce nomuye kpo3 Gpapasuuy WwTenehn oKonHO TKMBO. Pacnpluvsare
IVPEKTHO Ha nesujy (BepTuKanHo Ha MoBpLUKMHY) y3pokoBahe Behe
GOYHO WMpewe C MawuMm npoauparem. Kako 6ucte 1o m3Gernu,
NpYIMEHWTE pacnpLUMBabe NOBPEMEHO MW YNoTpebuTe Matbi OTBOP.

Oteop ,Soft Spray“ je 3a 3ampsaBame Behvx nosplwmHa Ha Behoj
yoameHocTu (oo otnp. 5 cm) ¢ Behum cagpxajem nape. Monako nomepajte
OTBOp Hanpep-HaTpar 1 Tako ,,060juTe" NOBPLUMHY UCMAPEHNM a30TOM.

4Luer Lock" apanTtep onakwasa kopuwwhere NOTKOXHE Ure Kao oTBopa
3a pacripwvBambe, a npeyHunk urne ogpefyje 6pavHy npoTtoka TA-a.
Bp3auvHa npoToka Mopa ce NpunarogmTy Npema neaujy Koja ce neuu.

HanomeHa: Kopuwhere XvnepoepMnyHnx urana Huje HamemweHo 3a
VHTPane3noHaHo euetbe.

AKo je pacnplmBay 3avernbeH UM TEYHM asoT Teye Cropo, TO MOXe
61TK 3601 HeumcTohe y TeuHoM asoTy. CkMHUTE MokmonaL, 1 ocTaBuTe
fia ce notnyHo otonu. MpoBepuTe GpUITep 1 No NOTpedn ra 3aMeHUTe.
Kopuctute camo opuruHantm Cortex 3ameHcku ¢untep. 3a umiihetre
OTBOpa 3a PpacriplmMBake KOpUCTUTE apanTep 3a uvwhewe wnn
KOMMpecop 3a BasayX.

3amMp3aBare KoHTakTa ( CP SP,CP1mm-30mm)
CoHpe ca 3aTBOPEHNM KOHTaKTOM oMoryhyjy filyGMHCKO 3amMp3aBatrbe y3
MUHUMaNHO 604YHO wupeme.

OpabepuTe BeNMUmHY COHAE KOja OAroBapa BenuunHm neavje. Haksacure
nesujy C KanbuuoM BOLE WM KOHTaKTHMM refiom npe 3amp3aBakba
Kako 6ucTe onakanm npeHoc TonnoTte MEMef]y KOXe W Bpxa coHAe.
anIMeHl/ITe KOHTaKTHY COHOY AOK je jOLLI TOMnna naraHMM NPUTUCKOM U
noByLMTE pyuunly okupada. HactasuTe 3ampaaBaTi [OK Ce OKO Bpxa
COHfe He nojasu opeon of 1-5 MMm. 3aTvM 3aycTaBuTe 3amp3aBake U
OCTaBUTE HEKONMMKO CeKyHOM fia Ce BpX CoOHOe O,U,BO]M 0Of KOXe.

Bpeme 3ampsaBara 3aBMCM Off kopuwheHOr OTBOpa WNM COHAE,
BE/MUMHE W BPCTE nesnje W yaameHocTM 3ampsaBare  (camo
pacripwmBaya). KoprCHMK ce MofcTuue 3a yrnosHasare ¢ AOCTYNMHOM
NUTEPaTypoM O KPUOXMPYPrujn Kopuiiherem TeuHor asoTa. Tabnuua ¢
npenopyyYeHnM Tpajarbem TpeTMaHa 3a HasHaueHe nesuje Koxe Hanasm
cey opemnky ,[TpenopyyeHo Bpeme TpetmaHa'“
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HakoH TpeTmaHa TpeTupaHo nogpydje Mopa 6uTtn  3awTtnheHo
(HopMmanHa Hera paHe).

OEKOHTAMUHALIMJA

masHa CryoPro® jegmHuua Huje npepsuheHa na Gyoe oGpaheHa y
ayTOK/IaBy, &N C& MOXE UMCTUTU ankoxomoM (M30MpPOmni UK eTaHon).
Yo6uuajeHo, oTBOpe 3a pacrplimBakbe He Tpeda YUCTUTU jep HUCY Y
KOHTaKTY C NauujeHToM.

KoHTakTHe coHpe CryoPro® cy nony-kputuuHu ypehaju 3a BuLekpaTHy
ynotpeby Koju mory fohu y KOHTaKT ca MoBpeReHOM KOXOM TOKOM
HameHcke ynotpebe. M3 Tor paznora, nmocTynak pyyHor uvwhera
3ajegHO C TMOCTYMKOM CTepunmusaumje BMaKHOM TOMMOTOM  MOXe
npunpemut ypehaj 3a noHoBHY ynoTpeby. [lornepajte opemak
JMuwhetbe 1 cTepunmsaumja KoHTakTHUX coHam CryoPro®

CKNAQMUWITEHE

CknapuviTere TeUHor a3ora

Kako 61 ce ocurypano uicto cHabaesarbe TeUH M a3oToM, pesepsoap
3a cknaguwTere (dewar) Mopa ce MoTNyHO MCMPasHUTU NPe NOHOBHOM
nykwera 3 - 4 nyTa roguwre. AKO je NoTpebHo, Bofa 13 nepeHnx kpucrana
MPEeoCTaNMX YHyTap pe3epBoapa MOXE CEe WCYWMTU CTBaparem
LvpKynauje Basayxa (Hnp. kopuwhersem ycrcasava oko 30 MuHyTa).

CknaguwTtere CryoPro® ypehaja

Ha kpajy pagHor gaHa Tonno ce nperopydyje npaxwewe jeauHuLe
yKNnawareM rnoknonua v ondaumearem Builka TeuHor asota. HEMOJTE
ra cvnati Hatpar y pesepsoap 3a cknaguwreke (dewar) kako 6ucte
n3bernu 3arahewe. HakoH WwTo ce Goua mcnpasHW, npernopyudyje ce
Ipxate Gounlie Haonako MuHUmanHo 30 MUHyTa Mpe CTaBbakba
noknonua. Kako 6u ce n3berno Hakynpawe KoHAeHsauuje, ypehaj
CryoPro® Tpe6a uyBaTu C NOK/MOMLEM.

MpasaH ypehaj n npubop Mopajy ce uYyBaTi Ha PEemoBHO] COBGHOj
Temneparypu 1 BNaxHOCTU. He NocToje Moce6HM 3axTeBy 3a CKnaauuTehe
HUTW OrpaHnyeta y norneay poka tpajarba. KoHtaktHe coHe He Mopajy fia
Ce uyBajy y CTEpUITHOM CTaky, Beh ce Mopajy ctepunmcatii npe ynotpete.

Bek Tpajara ypehaja n npubopa je 5 roamHa. Bek Tpajarba KOHTaKTHMX
coHpu je 5 roguHa nnn 100 umknyca noHoBHe obpage.

OOPXABAE
Hvije noTpe6HO NPeBEHTVBHO OapXaBatbe.

OMJIATAHE

CryoPro® 1 MeTanHu fofaLm Mory ce OfIoKMUTU Kao MeTanHm oTnag unu
BpatnTu Komnanuju Cortex Technology 3a opnaratse. MNpenopyunsrBeo je
[OEKOHTaMMHMPAaTK KOHTaKTHE COHOE npe oanararba Unn oanoXxunT kao
KOHTaMUHMpaHu MaTepujan.

Mpu6nuxHO Bpeme of, 3arTi HaKOH ny
ypehaja CryoPro® no meroee CnpeMHOCTH 3a ynoTpeGy

CryoPro® TonnotHo OxnaheH
3 Co6Ha Temneparypa
cTate Kaaa je (22+1°C) (NoHoBHO
HanyteH - HaryteH)
1/3 1/3
MaxkcumanHa
HviBo nyketba MakcuManHe | MakcumanHe

jaumHa 3Byka

jaunHe 3ByKa | jauvHe 3Byka

CryoPro® Maxi 1MuHyTa 1 30

(500 mL) 30 cekyHam ceryHaw 15 MuHyTa

CryoPro® Mini

350 mL) 25 cekyHom 1MUHYTa 10 MuHyTa
OBJALUHEHE CUMBOJIA

Fpaduuko OGjawere

OsHauaea npoussohaya MegULMHCKOr
npoussoga

OsHayasa AaTym kaaa je MeamLMHCKN
MPOV3BOL, NMPOV3BEAEH.

OsHauaga katanoLwku 6poj nponssohaua
Kako 61 ce Me1LMHCKM MPOU3BOM, MOrao
MaeHTUdUKoBaTN

OsHavasa cepujckm 6poj Mpomnssonaua kako
6u ce onpeheHn MegnumHckn ypehaj Morao
naeHTUdMKoBaTH

OsHavaea noTpeby fa KOPUCHWK norneaa
ynyTcTBa 3a ynotpeby

OsHavaBa aa je NnpeaMeT MeanumHeku ypehaj

OsHauaBa oneparepa Koju cagpxu
jennHcTBeHe MHbOpMaLmje 0 aeHTUdnKaTopy

el
]
[sN]
(1]
[upi

ypehaja
TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE
T TAKanaumTer Cratnuko Bpeme Oasnaka CE ¢ pedepeHLoM npujasbeHor
pehaj 1 3appkasama opraHa 6p. XxXxXx.

O3Hauaea eBPOCKY TEXHUUKY YCKNaheHOCT.
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 catn

Onpes: CasesHu (CALL) 3aKoH orpaHuyasa
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 catn RxOnly npopajy oBor ypehaja camo of cTpaHe nekapa

BpavHa npoToka 1 6p3vHa TA-a 1 MakcuManHo BpemMe TpeTMaHa 3aBucu
0 MOHTUPaHOM Bpxy pacnplumeaya (A-D):

Bpx pacnpumsaua A B (o] D
Mpeunwuk pyne (mm) 1,00 075 0,55 045
MpoceyaH NpoTok YHYTap 54 28 15 9
npse MuHyTe (mL/min)

MpoceuHa 6pauHa (m/s) 075 0,88 092 0,98
MpoLereHo yKynHo Bpeme

TpeTMakay cecujama on 1 6/9 | 1217 | 22/32 | 36/52
MUHyTE

VN Mo Harnory nekapa.

(MINI/MAXI) (MuHyTV)
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nNPUBOPU

Cau fopaum komnatmuéunHm cy ¢ CryoPro® Maxi v Mini.

Bpx pacnpuuveaua: Knacudukauuja Ped. kon: Cepxa:

Bpx pacnpumsava A% 1,00 mm lla OSA OtBOp 3a pacnpuwmsatse (1,00 Mm)

Bpx pacnpwwueava B 0,75 mm lla 0SB OtBop 3a pacnpLmsatrse (0,75 mm)

Bpx pacnpwwusaya ,C* 0,55 mm lla 0oSC Ortgop 3a pacnplumeatse (0,55 mm)

Bpx pacnpumsaya D 0,45 mm lla OSD OTBOp 3a pacnpuwwmsate (0,45 mm)

KoHnuHM Bpx 3a npckarse ,A’, 1,00 mm lla COSA Ortgop 3a npckare (1,00 mm)

KoHuuHM Bpx 3a npckarse ,BY 0,75 mm lla cOoSsB OtBop 3a npckate (0,75 mm)

KoHunuHM Bpx 3a npckare ,C* 0,565 mm lla COSsC OTBop 3a npckatse (0,55 mm)

KoHunuHm Bpx 3a npckarse ,D 045 mm lla COSD Ortgop 3a npckate (0,45 mm)

Casyjer px sanpckatve .G, 0,55 mm, lla OSBSCL 3a TeLwkKo AOCTYMNHe aHaTOMCKe CTPYKType

75 mm gyr

Casvjer epx sanpokatee B 075 mm, lla OSBSBL 3a TeLWKOo JOCTYMNHE aHAaTOMCKE CTPYKType

75 mm pyr

Mpasw Bpx 3a npckatse ,C*, 0,565 mm,

75 mmayr lla 0OSSsCL 3a TewWwko JOCTYMNHE aHaTOMCKe CTPYKType

KpaTtku npasw Bpx 3a npckare , A’

1,00 mm, 25 mm ayr lla OS SSAS 3a TeLwKo AOCTYMNHe aHaTOMCKeE CTPYKType

KpaTkv npasu Bpx 3a npckame ,B*,

075 mm, 25 mm ayr lla 0OS SSBS 3a TewWwko AOCTYrNHe aHaTOMCKe CTPYKType

Kpatku npasw Bpx 3a npckatrse ,C*,

055 mm, 25 mm ayr lla OSSSCS 3a TewWwkKo AOCTYrNHe aHaTOMCKe CTPYKType

Bpx pacnplvsaya npoTve akHm1 lla OS SOFT Bpx pacnpluvBaya Koju ce KOpUCTY 3a Nevetbe akHn

KoHTakTHe coHpie: Knacudukaumja Ped. kop: Cepxa:

KoHTakTHa coHaa C OLTPUM BPXOM lla CPSP KoHTakTHa coHaa

KoHTakTHa coHpa og 1mm lla CP1mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHpa on 2 mm lla CP2mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHpa og 3 mm lla CP3mm KoHTakTHa coHaa

KoHTakTHa coHga o 4 mm lla CP4mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHpa og 5 mm lla CP5mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHpa og 6 mm lla CP6 mm KoHTakTHa coHaa

KoHTakTHa coHga og 8 mm lla CP8mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHma o 10 mm lla CP10 mm KoHTakTHa coHma

KoHTakTHa coHpa og 15 mm lla CP15 mm KoHTakTHa coHpa

KonTaktHa conpa og 20 mm lla CP20 mm KoHTakTHa coHpa

KoHTakTHa coHpga og 30 mm lla CP 30 mm KoHTakTHa coHpa

Omor: Knacuéukaumja Ped. kop: Cspxa:

FyMeHI KOHYGH | RUB Kopuctu ce kao mexaHnuka Gapujepa 3a Qrpanwuasarbe oTBOpa 32
pacnpLmBae aa yTuye camo Ha KOXy Koja ce Tpeba TpeTvpatu

Lexan Disc LEXAN KopucTi ce Kao MexaHuka Gapujepa 3a orpaHuyaBare 0T8opa 3a

pacnpLmBame aa yTuye camo Ha Koy Koja ce Tpeba TpetvpaTu

163



Mpunozu: Knacuédukauuja Ped. kon: Cepxa:

OrpaHUMBaY OTEOPEHOr MPOTOKa NA. OFR Brokupa npoTok TeuHor a3oTa kafa Huje npuuspluheHa
MnasHMLA UK KOHTaKTHa CoHpa.

N Owmoryhyje npuuspLhrBate XMNoLepPMUjCKe Urne y cknagy ¢
JLuer Lock* apanTe| lla OSLL L
u anTep ,ISO 80369-7 skeHckuM luer lock nHTepdejcom”.

K

ApanTep 3a umwhetrse Bpxa pacrnplumsava N.A. TCA OpuCTV C6 3a VCMparse 3aqenn>ef4|4x OTBOpa. a
pacrpLumBake (yknatba YecTuue Koje 6rok1pajy npoTok)

3ameHmmBK unTep 3a azoT lla RNF 3ameHmbrBKM GUNTep 3a ynasHu Kpaj ypoHCKe LieBumLLe

3a Buayanusauujy npubopa: Mornegajte npunoxexn ,Z11006.xx Mprbop 3a nevetre 1 ypehaju 3a pykoBarwe" Ha Halloj Be6 CTpaHuLm
www.cortex.dk.

NPEMNOPYYEHU TEPMUHU TPETMAHA

[otba TabnvLia npurkasyje nomnme Nperopyka 3a neyere pasnmunTix KoKHUX neauja nomohy TeuHor asoTa. TexHVIKa, BpeMe 3amMp3aBatba y cekyHiama,
6poj umknyca cMmp3aBara-ogmp3aeara (FTC), MBMUa OKO TpeTvpaHe neavje 1 6poj TpeTMaHa MpukasaHu cy 3a HasHaueHe noGpohyoHe n
npemanurHe/anohynHe nesvije koxe. MpenopyyeHn KPUOXVPYPLLKY 3aXBaT MOXe GUTU 3BEAEH TEXHUKOM OTBOPEHOT pacrplumeata (OS), KOHTaKTHe
coHpe (CP) nnun mekor pacnpuwmsatsa (SS).

DoGpohyaHe nesunje TexHuka Bpeme FTC Ueuua (mm) TpeTmaHu
3amp3aeama (s) neuera
AkHe OS/CP/SS 50015 1 1 1
Hepmatodpurbpom OS/CP 200060 1 2 2
XemaHrroma OS/CP 10 1 <1 1
XunepTpoduuHm oxmmbak OSs/CP 20 1 2 1
Kenoun os/cP 30 1-3 2 3
CebopeunyHa kepaTosa oS 100015 1-3 <1 1003
MwikconaHa umcta OS/CP 5 1 1002 1
Muorexn rpaHynom oS 15 1 <1 1
O3Hake Ha KOXU OSs/CP 5 1 1002 1
ConapHu NeHTUro oS 5 1 <1 1
Texuuka Bpeme FTC Meuua (mm) Tpetmanu
BupycHe Gpapaevue 3aMp3aBatba (s) neuewa
AwxorenuTanHu (condyloma acuminata) oS 10 1 2 3p04
O6wuHa (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
PagHa (verruca plana) oS 10 1 1 2
MozanuHa os 30 1 3005 4
MnaHTapHa (verruca plantaris) oS 20 1 2 3104
Mpemanurne/ TexHuka Bpeme FTC Ueuuya (mm) TpeTmanu
3nohyaHe nesuje: 3amp3aeama (s) neuera
AKTUHWYHa KepaTo3a oS 50020 1 1002 1
BasouenynapHu kapLyHom (BCC) (e8] 60 0o 90 1003 5 1
BoseHosa Gonect os 15 0o 30 1002 3 1
KapumHom nnoyacTmx craHuua (SCC) oS 60 0o 90 1003 5 1
OS: OTBOp 3a pacnpluvsarbe CP: KoHTakTHe coHpe S8S:,Soft Spray”

lopra TabnviLia Temerbi ce Ha npernopykama us nuTeparype:

Zimmerman EE, Crawford P. Kpvoxupypruja koxe. Am Fam Physician. 2012 Jeuem6ap 15;86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions (Kproxvpypruja koxe 3a yoGuuajeHa cTarba Koxe). Am
Fam Physician. 2020 Anpwn 1;101(7):399-406.

Pasquali, Paola. (2015). Kproxupypruja: MpakTiuuHm nprpyyHmk. 10.1007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Kpuoxvipypruja koxe: Hauena n knuHuuka npakca (4. nsgare). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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YMWREHE U CTEPUITU3ALUJA KOHTAKTHUX COHOU CRYOPRO®
Mpema ISO 17664-1:2021 Tabnuum b1 - YnyTcTea 3a o6pagy (MeguumHeky ypehaju 3a BuliekpaTHy ynotpegdy).

Mpowuseohau: Cortex Technology Aps

Ypehaj(u): KontaktHe corge CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

MeTopa: CumGon:

YMNO30PEHA

Ypehaju ce ncnopyuyjy y HECTEPUIHOM CTakby U Npe yrnoTpete Mopajy ce OUUCTUTU 1 CTepUnMcaTi.
Tokom npoueca umwheta Tpeda HOCUTU pyKaBULE, 3aLUTUTHE HaoYape U NPUKNagHy 3alTUTHY ogeny.

Heycriex yknawatba 3arahusaya C MOBPLWMHE KOHTAKTHE COHAE MOrao Gv YrposvTW WCMPaBHO
GYHKLMOHUCabE, HeHY CUrypHy YNoTpeGy 1 KacHUjW MpoLEC CTepunmnaaumje.

Mpenopyuyje ce camo ctepunusaumja spyhom napom. [ipyre mMetope ctepunmnsaumje TeMeneHe Ha
HNp. EtO nnuH, Tekyhe xemukanuje, cysy Tonnoty, VHP nnu joHnsyjyhe 3paverse H1cy notephenu kao
YUMHKOBUTY 1 MOTY Y3POKOBATU GU3NUKY LITETY MPOV3BOLY.

Kako 6u1cTe n3bernun onekoTuHe, octaeuTe ypehaje aa ce oxnaae HakoH ctepunmsaumje (Hajmare 30
MUHYTa).

OrpaHuyetba obpage:

MoHoBHa o6paga MMa MUHWManaH yusHak Ha KOHTakTHe coHpe. Kpaj Beka Tpajara oppeheH je
GU3NUKMM TpoLLeeM. HEMOjTE KOPUCTUTU KOHTAKTHE COHAE ako je HaHeTW Oeo OONOXeH 3naTtom
npoMeHro Gojy Unu 1Ma 3HakoBe ¢uanukor owTtehera (HNp. orpeGoTrHe). MecuHraHn geo coHae ¢
HaBojeM noctahe cMehn/upHM kako TaMHK. OBO je HopManaH NPOLLEC KOjU He yThYe Ha GyHKUMOHANHOCT
Npou3BOAA U YMCTO je KO3METUUKE NPUpoge.

KoHTakTHe coHpe cy ycrnielwHo notepheHe na nagpxe fo 100 umknyca umwhewa n ctepunmsaumije.
3ameHuTe coHagy HakoH 100 umknyca noHoBHe obpage wnu 'y cryyajy npomeHe 6oje unn ¢Gusmnukor
owtehetsa 3naTHe obnore Ha aeny koju 61 Morao fohM y KOHTaKT C NaunjeHToM.

YNYTCTBA

MoueTHu TpeTMaH Ha MecTy yrnoTpete

Kako 6ucTe nabernn 3arahere, KOHTaKTHY coHmy Tpeba opxarti y Bpehuum 3a ctepunmaatjy TOKOM
TpaHcropTa of ayToknasa [0 MecTa ynotpebe. Mpununkom oTeapaka Bpehule 3a ctepunumsauujy,
nasvTe pa He MoksapuTe CoHgy npe ynotpeGe. 3alTUTHU CUAMKOHCKW Moknonaw, notpebHo je
3aMEHUTU CUNMKOHCKOM BEHTUNALMOHOM LIEBUMLIOM, @ CUIMKOHCKM KIMH Ce Mopa YKIMOHUTY rpe
yrnotpeobe.

Ha mecty ynotpe6e Mopa ce NpoBepuTH Aa je N NOBPLUMHA KOHTAKTHE COHe HeTakHyTa. KoHTakTHa
coHpa Mopa ce 6aumTiy cnyyajy npomeHe 60je nnm NOBPLIMHCKMX HefocTaTaka y 3natHoj 06no3u.

HakoH ynoTpe6e, oaBojute koHTakTHy coHgy of CryoPro®-a. YKnoHuTe CBY BENWKY Mp/baBLUTUHY
UYMCTOM MapaMuLIOM Koja He OCTaB/ba AnaunLe.

IMpe noHoBHe ynoTpe6e, KOHTaKTHa COHAA Ce MOPa OUMCTUTYI 1 CTEPUNM30BATY NPeMa NoTepheHOM
MOCTYKY ONUCaHOM Y HaCTaBKy.

Mpunpema npe umwhewa

3amMeHNTe CUNMKOHCKY BEHTUNALMOHY LIEBUMLLY, HA KOHTAKTHO] COHAM Ca 3alTUTHUM CUIMKOHCKUM
noknonuem (norneaajte cnvky mcnom). Takohe, MPUUBPCTUTE CUMMKOHCKU KNMH Y MECUHIaHW HaBoj,
Gynyhu fla cBaka TEYHOCT Koja yhe Moxe 6rokmpaTi MPOTOK a30oTa TOKOM yrnoTpebe Kafa ce 3aMp3He.

S —— CWINUKOHCKM KIWH

3aLTUTHN CUNMKOHCKU noknonaw,

Unwhetre: AyTtomaTcko

KoHTaKTHe CoHpie HMCY NMpuKNapHe 3a ynTpassyyHe Unn ayTomarcke npouece unwherba 36or pusmka
o[, ynacka TeUYHOCTM Koja Moxe GriokvpaTit MpoTok asota. CTora je npeauheHa camo pyyHa meTopa
umwhema.
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YNYTCTBA

Ynwhere: PyuHo

CpencTeo 3a unwhetse: Prolystica 2X KoHueHTpaT HeyTpanHor aeteplieHTa nponssohaua Steris.
CacTaB feTepLieHTa npvKasaH je y HacTaBKy:

Nme WpeHTndukarop nponseoaa

ETOKCUNMpaHu ankoxon cypdakTaHT (CAS bp) 68439-46-3

Monu(oxen-1,2-etaHommn), anda.-deHun-omera-xugpokeun- | (CAS Bp) 9004-78-8

1-OkTaHamuH, H,H-gumetun-, H-okena (CAS Bp) 2605-78-9

(REACH No) 01-2119409076-45-0002

MeTun-okcrpaH nonMmep ¢ OKCUpaHoM (CAS Bp) 9003-11-6

YnyTcTea 3a umwhete:

1. PaspenuTte feTepleHT y Boau 13 cnaeuHe (1 ml geTepleHTa Ha nuTap Bode, Kao Hajrope moryhe
[03Vpatse).

2.HakoH WTO je 3alWTUTHWU CUIMKOHCKW MOKMonal, NocTas/beH, NOTONMUTe Lieny KOHTaKTHY COHOy Y
pacTBOp 1 0CTaBUTE 5 MUHYTA.

3.TaX/bMBO YKIIOHUTE KOHTAKTHY COHAY U3 pacTBOPa W YETKa|Te KOHTAKTHY COHLY HajMake 1 MUHYT Kako
6VICTe YKNOHWNM BUAbMBE OCTaTKe. KOpUCTUTE MeKaHy HajloHCKY YETKY Koja He rpeGe MoBpLUMHY.

4. /IcnepuTe KOHTaKTHY COHOy TeKyhoM BOAOM M YeTKajTe AOK HE MNOCTaHe BUABUBO YMCTa Hajmare 1
MUHYT. Mo)e ce KOPUCTUTU Bofa M3 CriaBuHe.

MocTynak unwhetba Mopa ce MPOBECTU Npe CTepunmsaLyje.

JeanHdekumja

CryoPro® KoHTaKTHe COHAEe HUCY HaMereHe 3a fe3nHbeKuujy. YnyTcTBa 3a cTepunmsaumjy Hanase ce
Y HacTaBky.

Cywete

OcylumMTe KOHTaKTHY COHOY UMCTOM MapamuLOM Koja He OocTaBmba Anauule 1 mpunpemute je 3a
crepunusauujy.

OppaBatbe, MHCMeKUVja v TeCTUpare

1. MpoBepuTe fa nn nMa BUABMBNX OCTaTaka Ha KOHTaKTHO] COHAW.

2.Mpernenajte fa Ny KOHTaKTHa COHAA MMa 3HaKoBa oLUTENEHe MOBPLUMHE. Y TOM Ce Cry4ajy KOHTaKTHa
coHpa Mopa 6aumTu jep orpe6oTUHE UN NabaBbere NOBPLUMHCKON Coja MOy AOBECTU NauunjeHTay
KOHTaKT C MaTepujanima unm octaLmma Koju H1cy G1oKOMNaTnOmnHU.

MakoBare

CraBuTe oumLieHy KOHTaKTHY COHOY Y jeaHy BpehmLly MpuknaaHy 3a crepunvsaumly napoM (y ckragy ca (u
skladu sa) EN ISO 11607-1:2020).

Crepununzaumja

YBepuTe Ce fia CUNVMKOHCKa BEHTUNAaLMICKa LieBuMLia Huje npuuspluheHa 1 aa cy 3awwTuTHA
CUNMKOHCKM NOKNONALL 1 KNWH Ha CBOM MECTY TOKOM fpoLieca CTepunimaaumje Kako 61cTe crpeumnm
ynasak nape/sofe y nymeH yHyTtap ypehaja. Y cnyyajy na je Boga 3apobieHa yHyTap CoHae, CMp3Hyhe
Ce TOKOM yrnoTpe6e 1 GIoKMpaTH MPOTOK a3oTa.

MNapameTpu 06page Koju Cy NOTBPHEH! 38 YUMHKOBMTO MOCTU3atE H1BOA OCUTypatba CTEPUNHOCTH
(SAL) og 1x10-6 caxeTu cy y HacTaBky:

Bpeme usnarawa
(Min.)

Bpewme cywema
(Min.)

BpcTa unkny T
ayToknasa

ypa

121°C (250 °F)

paBuTaumjcku nomak 15 MuHyTa 20 MuHyTa

OcrtaBuTte cTepunmsoBaHe ypehaje aa ce npaBMnHO oxNlage Ha COGHOj TeMrepaTypu y HaMEHCKOM
NPOCTOPY C MUHUMAITHM MPOMETOM W MPOTOKOM Basayxa Hajmatbe 30 MUHyTa.

He oteapajte Bpehuuy 3a ctepunusaumjy [ok ce ypehaj He TpaHcnopTyje Ao Mecta kopuiheka.
CWNMKOHCKO BeHTWUnNauMjcka uesumua He Oum Tpebana 6utn npuuBpwheHa OOK ce ypehaj He
TpaHcrnopTyje oo Mecta yrnoTpe6e.

CknaguwTere

KoHTakTHe coHme CryoPro® mopajy ce uyBaTi Ha penoBHOj COGHOj TemnepaTtypu 1 BiiaxHocTu. Ocum
TOra, He NOCToje NOCEOHN 3aXTEBW 3a CKNaauLLITERE HATU OrpaHuYerba y NMorneay poka Tpajara.
KoHTakTHe coHpe HamereHe Cy cTepunmnsaumjy npe ynotpede 1 Mory ce CKnaguwTnT y cknagy ca
cneundvkaumjama nponssohava BpehuLe 3a ctepunmsaumy.

[NopatHe nHbopmMaumie

KoHTtakT nponseohaua

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, [JaHcka
TenedoH: +45 98574100, Emaun: cortex@cortex.dk

Mpowasohau MepuLmHCKor ypehaja je noTBpamo fa rope HaBefeHa ynyTcTBa MOry NMpUNpemM1MTyi KOHTaKTHE COHAE 3a MOHOBHY yroTpe6y. OcTaje
opAroBopHocCT o6pahvBaya fAa ocurypa aa obpaga, Kako ce CTBapHO BpLLUM ynoTpe6oM onpeme, matepujana 1 ocobrba y 06jekTy 3a o6pafy, NoCTUrHe
xerbeHu pesyntar. OBo 3axTeBa NpoBepy 1/nnu NOTBPAY U PyTUHCKO Npaheke npoLeca.

Jatym nspnasamwa: 2025-11-27
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CryoPro® ar en aktiv icke-implanterbar medicinsk enhet for kryokirurgisk
behandling av hudskador genom frysning av vavnader. CryoPro®-
enheten &r avsedd att fyllas med flytande kvave (LN2). Nar enheten
aktiveras drivs det flytande kvévet ut genom ett utbytbart filter och ett
nedsénkningsror fram till enhetens spets, dar olika spraydppningar eller
kontaktsonder kan anslutas.

AVSEDD ANVANDNING

CryoPro® ar en handhallen enhet for kutan kryokirurgi som anvander
lokaliserad applicering av flytande kvave for att behandla hudskador
genom frysning av védvnader. Behandling kan utféras med hjalp av
Oppna tekniker for spray eller kontaktsonder av sjukvardspersonal som
hudlékare, familjelakare och sjukskoterskor utbildade i kryokirurgi i en
normal val upplyst och ventilerad klinisk miljo.

Anvéandningen av kryokirurgi tolereras vél, &r snabb, latt att tilldmpa och
utan systemiska biverkningar.

BIVERKNINGAR

Tillfalliga biverkningar

= Smarta under och/eller kort efter behandlingen, bullabildning och
lokalt 6dem &r de stdrsta tillfalliga biverkningarna.

Langsiktiga komplikati 5

= | vissa fall kan patienten utveckla skadlig effekt av hypopigmentering
och/eller perifer hyperpigmentering. Risken for permanent
hypopigmentering &r hdgre hos mérkhyade personer.

AVSEDDA MALGRUPPER

Enheten kan anvandas for alla grupper av patienter oavsett alder, kon och
ras. Déaremot ar spadbarn, som morkhyade personer som inte ar villiga att
acceptera pigmentférandringar uteslutna.

INDIKATIONER

CryoPro® drindicerat for foljande godartade hudskador:

Akne, dermatofibrom, hemangiom, hypertrofiskt &rr, keloid, seborroisk
keratos, myxoid cysta, pyogent granulom, hudflikar, solfréknar och virala
vartor (@anogenitala, vanliga, platta, mosaik, plantar).

Flera premaligna/maligna lesioner kan ocksa behandlas med kryoterapi:
Aktinisk  keratos, basalcellscancer (BCC), Bowens sjukdom,
skivepitelcancer (SCC).

CryoPro® ska INTE anvandas utanfér de ovan némnda indikationerna.

KONTRAINDIKATIONER

BCC/SCC-lesioner med egenskaper for hog risk

Lesioner dar patologi behdvs

Tidigare upplevt kanslighet for kryokirurgi

Immunsuppression

Nedsatt blodtillférsel

Anvandning av antikoagulantia

Behandling pa omraden ovanfér framtradande ben eller ytliga nerver
Tumorer med obestdmd marginal

Inte villig att acceptera pigmentférandringar

(hogre risk hos mérkhyade personer)

Spéadbarn

For patienter med psoriasisartrit kan kryokirurgi i séllsynta fall vara en
utlésande faktor for fackling.

Foér mer information om kontraindikationer, se relevant litteratur, tex.
Clebak KT et al. Kutan kryokirurgi for vanliga hudakommor. Am Fam
Physician. 2020 april 1;101(7):399-406.

VARNINGAR

= Anvand aldrig CryoPro® enheten utan vare sig ett spraymunstycke eller
kontaktsond pa plats. Den 6verflodiga méngden vétska som sipprar ut om
enheten anvands utan en fastad spray eller sond kan orsaka allvarlig skada
pé patienten. En flodesbegransare (tilbehodr) kan fastas for att forhindra
flodet av kvave om ett spraymunstycke eller kontaktsond inte ar pa plats.
Efter pafyllning, ska locket monteras och dras &t ordentligt.

CryoPro® ar ténkt att héllas i vertikalt lage nar den anvéands. Flytande
kvéve kan lacka ut genom dvertrycksventilen om enheten halls i ett lage
som gor att vatskan i flaskan kan komma i kontakt med locket. Skuren av
utstrdmmande kvéve kan traffa anvandarens och/eller patientens hand.
Enheten ska inte anvéndas om o6vertrycksventilen ar blockerad eller
har manipulerats eller om enheten pa annat séatt ar skadad. Detta kan
orsaka for hogt tryck och valdsamt utslapp av kvéve, vilket utsatter
bade patient, anvandare och andra personer for fara.

Enheten kan bli kall (synlig is pa locket och sprayroret) efter langvarig
anvandning. Lat enheten tina innan behandlingen aterupptas.

Var uppmérksam pa tecken pa isoleringsfel — flaskan kommer att frysa.
Om flaskan ar tackt med is SKA DEN INTE ANVANDAS.

Var forsiktig nar trycksatt enhet 6ppnas. Oppna locket langsamt.
Enheten kan fortfarande vara trycksatt &ven omingen vétska finns kvar.
Spraya INTE pa 6ppna sar, i kroppsoppningar eller i Ggonen.

Anvand endast flytande kvéve i ett val ventilerat rum. Avdunstat kvave
kan orsaka kvévning.

Anvand inte kontaktsonder med tecken pa skadad yta. Repor
eller att 16s belaggningen pa ytan kan fora patienten i kontakt med
underliggande material eller skrap.

Anvand inte CryoPro® enheten om det finns tecken pa allvarliga
transportskador eller oavsiktlig dppnande av forpackningen fore forsta
anvandningen.

Handskar, skyddsglaségon och lampliga skyddskléader ska anvandas
under rengdringsprocessen.

Underlatenhet att ta bort féroreningar fran ytan pa kontaktsonden kan
aventyra korrekt funktion, saker anvandning och den efterféljande
processen for sterilisering.

CryoPro® ar en medicinteknisk produkt endast avsedd for
professionellt bruk. Nar enheten inte &r i bruk ska den forvaras utom
rackhall for barn och obehdrig personal.

Nér en kontaktsond anvénds ska ventilationsslangen i silikon, som
ar fast vid basen till kontaktsonden, riktas bort fran patienten eller
anvandaren tills den hardat. Detta kommer att handa cirka 5 sekunder
efter aktivering av flodet av flytande kvéve och réret forblir i ett fast lage
(fryst) under aterstoden av proceduren.

OBS: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten
ska rapporteras il tilverkaren och relevant behdrig myndighet i det EU-
medlemsland dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Fér anvandare
utanfor EU: ska lokal distributér och relevanta behdriga myndigheter
informeras.
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FYLLA PAENHETEN

CryoPro® enheten ska fyllas pa endast med flytande kvave. Fyll pa
enheten genom att langsamt halla flytande kvéve i flaskan eller genom att
anvanda en vanlig standard uppdragningsanordning med lagt tryck fran
en lagringstank (dewar). Beroende pa antalet lesioner som ska behandlas
och varaktigheten av de individuella behandlingarna, ska enheten fyllas
pa till minst en tredjedel av dess maximala kapacitet. Efter att ha fyllt pa
envarm enhet, kommer vatskan att koka i cirka 30 sekunder. Darefter kan
locket monteras och dras at ordentligt. Ett svagt men horbart vasande
ljud fran 6vertrycksventilen indikerar att normalt arbetstryck har uppnatts
i enheten. Detta & normal procedur och &évertrycksventilen far aldrig
blockeras eller dras at. Olika faktorer paverkar tiden det tar fran att locket
har sténgts tills enheten ar klar att anvéndas. Se rekommendationer i
avsnittet “Prestandaegenskaper”.

Forsiktighet ska iakttas nér en CryoPro® fylls pa som innehaller rester
av véatska eftersom enheten ar trycksatt till 0,8 bar. Genom att langsamt
skruva av locket kommer enheten att tappa trycket innan toppen lossnar.
Detta atfoljs av ett horbart vasande ljud tills det &r helt trycklost. Forangat
kvave kan komma ut och tréffa handen.

OBS: Nar flytande kvave (LN2) hanteras rekommenderas att man vidtar
lampliga forsiktighetsatgarder som foreskrivs i sakerhetsdatabladet
(SDS) fran LNe-leverantéren. Som ett minimum,rekommenderas
anvandande av skyddshandskar och skyddsglasdgon eller liknande.

TILLBEHOR

Fore anvandning, fast ett spraymunstycke eller kontaktsond, eftersom
CryoPro® inte kan utféra sin avsedda anvandning utan ett anslutet
spraymunstycke eller kontaktsond.

Med CryoPro® levereras en uppséttning standardéppnade spray-
Oppningar. Valbara tillbehdr omfattar olika sprutspetsar, kontaktsonder,
gummi-/plastskydd (koner), ett utbytbart filter och andra tillbehor. En
tabell 6ver tillbehdren finns i avsnittet “Tilloehor”.

OBS: Kontaktsonderna ar halvkritiska foremal som kommer i kontakt
med icke-intakt hud. Det ar viktigt att inspektera dem eftersom de ska
kasseras om de har nagra tecken pa en komprometterad yta. Repor eller
defekter i guldbelaggningen kan fa patienten att komma i kontakt med
underliggande material eller skrap.

OBS: CryoPro® ar endast avsedd for att anvandas med Cortex-tillverkade
sprayspetsar, kontaktsonder och tillboehér.

ANVANDNINGSPRINCIP

Nar enheten &r trycksatt och avtryckarhandtaget aktiveras, startar flodet
av LN2. Flodet av kvave stannar nér avtryckarhandtaget slapps. Justering
av LN2-flédet &r inte méjlig med avtryckarhandtaget. Flddets hastighet av
kvave justeras genom att vélja lampligt spraymunstycke. Ett kontinuerligt
flode av LNz utan att trycka pa handtaget kan uppnas genom att
skjuta handtaget framat och at sidan. For vansterhanta anvandare kan
avtryckarhandtaget placeras péa vanster sida av huvudventilen.

Ett gangat utbytbart filter ar fast vid inloppet pa nedsénkningsroret for att
foérhindra igenséttning av ror, ventil och sprutspetsar. Filtret ar ett tilloehor
och kan vid behov bytas ut. Avldgsna och dra &t filtret endast for hand.
Anvand inga verktyg. Kontrollera att filtret sitter korrekt innan flaskans
lock monteras.

OBS: For att undvika kontaminering och kéldskador rekommenderas att
anvanda skyddshandskar och skyddsglaségon eller liknande.

BEHANDLING/KLINISK TILLAMPNING

Alla sonder och spraymunstycken &r monterade i den permanent
monterade réfflade muttern med fingertét fasthet. Anvand inte éverdriven
kraft. Anestetisk krdm kan appliceras for att férbéattra tolerabiliteten av
proceduren och minska smértan efter behandlingen.

OBS: Nar det lamnas pa bordet mellan anvéndningarna, hoérs ett

konstant, eller intermittent vasande ljud fran évertrycksventilen. Detta ar
normalt och ska inte férhindras.
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Sprayfrysning ( OSA,B,C,D,SS,BS,SOFT,LL)
Spraymunstycken inkluderar: A (1,00 mm 6ppning), B (0,75 mm 6ppning),
C (0,55 mm 6ppning), D (0,45 mm &ppning) samt koniska sprayoppningar:
A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).

Det finns &ven bojda sprayoppningar: BS BL (75 mm lang, 0,75 mm
6ppning) och BS CL (75 mm lang, 0,55 mm Gppning) samt fyra raka
sprayoppningar: SS CL (75 mm lang, 0,55 mm 6ppning), SS AS (25 mm
lang, 1,00 mm 6ppning), SS BS (25 mm lang, 0,75 mm &ppning) och SS CS
(25 mm lang, 0,55 mm Sppning).

Samtliga ar avsedda for svaratkomliga omraden sasom bakom &ronen,
vid lappen och pa den yttre delen av nasan (for att undvika att kvavgas
kommer in i luftvagarna).

Valj ett spraymunstycke som ger en LNz-utgang lamplig fér den skada
som ska behandlas. Djupfrysning uppnas bast nar spraymunstycket ar
néra lesionen (5 - 10 mm avstand) eftersom vétskans innehall i sprayen ar
hogre néra munstycket. Nar det ar majligt, ska upphojda vartor narma sig
tangientiellt fran minst tva sidor. Detta gor att isbollen kan forflytta sig ner
genom vartan samtidigt som den omgivande vavnaden skonas. Spraya
direkt pa lesionen (vinkelratt mot ytan) orsakar mer lateral spridning med
mindre penetration. For att undvika detta, applicera sprayen periodvis
eller anvand ett mindre spraymunstycke.

Det mjuka spraymunstycket ar till for att frysa in storre ytor pa storre
avstand (upp till ca 5 cm) med hogre anghalt. Flytta munstycket langsamt
fram och tillbaka pa detta satt med att "mala” ytan med férangat kvave.

Luer Lock-adaptern underléattar anvandningen av en injektionsnal
som spraymunstycke och nélens diameter bestdmmer LNz-flodet.
Hastigheten i flodet ska justeras efter den lesion som ska behandlas.

OBS: Anvandningen av injektionsnélar &r inte avsedd for intralesionell
behandling.

Om sprayen &r igensatt eller flytande kvéve strommar langsamt kan det
bero pa en fororening i det flytande kvavet. Plocka bort locket och lat
det tina helt. Kontrollera filtret och byt ut det vid behov. Anvénd endast
originalfiltter fran Cortex. For att rengdra spraymunstycket, anvand
rengdringsadaptern eller en luftkompressor.

Kontaktfrysning ([REF|CP SP,CP1mm-30 mm)
Slutna kontaktsonder ger djupfrysning med minimal lateral spridning.

VAlj en storlek pa sonden som passar storleken pa lesionen. Gor
lesionen vat med en droppe vatten eller kontaktgel fore frysning for
att underlatta 6verféringen av varme mellan hud och sondens spets.
Applicera kontaktsonden nar den fortfarande &r varmt med I&tt tryck och
dra i avtryckarhandtaget. Fortsatt frysa tills en 1-5 mm ljusring ses runt
sondens spets. Stoppa sedan frysning och lat sondens spets sléappa
nagra sekunder fran huden.

Frystiden varierar beroende pé vilket munstycke eller sond som anvands,
storleken och typen av lesionen och frysavstandet (endast spray).
Anvandaren uppmanas att bekanta sig med tillganglig litteratur om
kryokirurgi med flytande kvéve. En tabell som visar rekommenderade
behandlingstider for de indikerade hudlesioner finns i avsnittet
“Rekommenderade behandlingstider”.

Efter behandling, ska det behandlade omradet skyddas (normal vard av
sar).

SANERING

CryoPro®-huvudenhet ar inte avsedd att autoklaveras, utan kan rengéras
med alkohol (isopropy! eller etanol).

Normalt sett, krévs ingen rengdring av spraymunstycken eftersom de inte
&ri kontakt med patienten.

CryoPro® kontaktsonderna ar halvkritiska ateranvandbara enheter som
kan komma i kontakt med icke-intakt hud under avsedd anvéndning. Av
denna anledning har en manuell rengéringsprocess tillsammans med
en process for sterilisering med fuktig varme validerats for att kunna
forbereda enheten for ateranvéndning. Se avsnitt “Rengéring och
sterilisering av CryoPro® kontaktsonder”.



FORVARING

Forvaring av flytande kvave

For att sékerstalla en ren tillférsel av flytande kvave, ska lagringstanken
(dewar) témmas helt fére pafylining 3 - 4 ganger per ér. Vid behov kan
vatten fran iskristaller som finns kvar i tanken torkas ut genom att skapa
luftcirkulation (t.ex. med hjélp av en dammsugare i cirka 30 minuter).

Forvaring av CryoPro®-enheten

| slutet av arbetsdagen rekommenderas man starkt att tomma enheten
genom att ta av locket och kassera eventuellt éverskott av flytande
kvave. Hall INTE tillbaka det i lagringstanken (dewar) for att undvika
kontaminering. Néar flaskan &r tom rekommenderas att man forvarar
flaskan upp och ner i minst 30 minuter innan locket satts pa. For att
undvika ansamling av kondens, ska CryoPro® férvaras med locket pa.

Den tomma enheten och tillbehéren ska fbrvaras i normal
rumstemperatur och luftfuktighet. Det finns inga sérskilda forvaringskrav
och inga restriktioner for hallbarhet. Kontaktsonder behéver inte forvaras
i sterilt skick utan ska steriliseras fére anvandning.

Livslangden for enheten och tillbehéren &ar 5 ar. Livslangden for
kontaktsonderna &r 5 ar eller 100 reprocessingscykler.

UNDERHALL
Inget forebyggande underhall krévs

KASSERING

CryoPro® och metalltillbehdr kan kasseras som metallskrot eller
returneras till Cortex Technology for kassering. Det rekommenderas att
man dekontaminerar kontaktsonder foére kassering eller kassera som
férorenat material.

Ungefirlig tid fran att ha stéingt locket efter att CryoPro® har
fylits pa tills den &r klart for anvandning

Termiskt tillstand

for CryoPro® nar Rumstemperatur Pfyld

den har fyllts pa (2241°C) (pafylld)

Pafyliningsniva Max. volym 1/8 avmax. 1/8 avmax.
volym volym

CryoPro® Maxi 1 minut och

(500 mL) 30 sekunder 30 sekunder 15 minuter

CryoPro® Mini . .

350 mL) 25 sekunder 1minut 10 minuter

FORKLARING AV SYMBOLER

Grafisk Beskrivning

Anger tillverkaren av medicintekniska produkter

Anger datum da den medicinska produkten
tillverkades.

Anger tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras

PRESTANDAEGENSKAPER
Enhet LN:-kapacitet Statisk halltid
Anger tillverkarens serienummer sa att en
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 timmar specifik medicinteknisk produkt kan identifieras
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 timmar
Anger behovet fér anvandaren att lasa

Flédeshastigheten och hastigheten fér LN2 och max. behandlingstid
beror p& den monterade sprutspetsen (A-D):

Sprutspetsen A B (o] D
Haldiameter (mm) 1,00 075 0,55 045
Genop]snlttllgt flode inom 54 28 15 9
den forsta minuten (ml/min)

Medelhastighet (m/s) 075 0,88 092 098
Beraknad total behandlingstid

i sessioner om 1 minut 6/9 12117 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minuter)

bruksanvisningen

Anger att foremalet ar en medicinteknisk
produkt

Anger en barare som innehaller unik
identifieringsinformation om enheten

ead]
-l
[eF]
El
BH
[uo

CE-markning med anmalt organs

€ referensnummer. Xxxx.
Betecknar europeisk teknisk

overensstdmmelse.

N

Visa forsiktighet: Federal (amerikansk) lag
begransar denna enhet till forséljning av eller
pé bestélining av en lakare.
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TILLBEHOR
Alla tillbehor ar kompatibla med bada CryoPro® Maxi och Mini.

Sprutspets: Klassificering | Referenskod: | Syfte:

Sprutspets "A”, 1,00 mm lla OSA Oppet spraymunstycke (1,00 mm)

Sprutspets "B”, 0,75 mm lla osB Oppet spraymunstycke (0,75 mm)

Sprutspets "C”, 0,55 mm lla 0oSC Oppet spraymunstycke (0,55 mm)

Sprutspets " D”, 0,45 mm lla OSD Oppet spraymunstycke (0,45 mm)

Konisk sprayspets "A”,1,00 mm lla COSA Oppen sprayéppning (1,00 mm)

Konisk sprayspets "B”, 0,75 mm lla CcOosB Oppen spraydppning (0,75 mm)

Konisk sprayspets "C”, 0,55 mm lla COsC Oppen spraydppning (0,55 mm)

Konisk sprayspets "D”, 045 mm lla COSD Oppen spraydppning (0,45 mm)

Bojd sprayspets "C”, 0,565 mm, 75 mm lang lla OSBSCL For svaratkomliga anatomiska omraden

Bojd sprayspets "B”, 0,75 mm, 75 mm lang lla OSBSBL For svaratkomliga anatomiska omraden

Rak sprayspets "C”, 0,55 mm, 75 mm lang lla 0OSSSCL For svaratkomliga anatomiska omraden

;gr;ﬁliés:grayspets "AL100 mm, lla OSSSAS For svaratkomliga anatomiska omraden

ggrrtn?]kl ésr?;ayspets 'B’075mm, lla 0OSSSBS For svaratkomliga anatomiska omraden

Pz(gr:ﬂl;iklés:grayspets "C", 055 mm, lla OSSSCS For svaratkomliga anatomiska omraden

Mjuk sprutspets for acne lla OS SOFT Sprutspets som anvands for att behandla acne

Kontaktsonder: Klassificering | Referenskod: | Syfte:

Vass spetsig kontaktsond lla CPSP Kontaktsond

1 mm kontaktsond lla CP1mm Kontaktsond

2 mm kontaktsond lla CP2mm Kontaktsond

3 mm kontaktsond lla CP3mm Kontaktsond

4 mm kontaktsond lla CP4mm Kontaktsond

5 mm kontaktsond lla CP5mm Kontaktsond

6 mm kontaktsond lla CP6mm Kontaktsond

8 mm kontaktsond lla CP8mm Kontaktsond

10 mm kontaktsond lla CP10 mm Kontaktsond

15 mm kontaktsond lla CP15mm Kontaktsond

20 mm kontaktsond lla CP20 mm Kontaktsond

30 mm kontaktsond lla CP 30 mm Kontaktsond

Overdrag: Klassificering | Referenskod: | Syfte:
Anvénds som en mekanisk barriar for att begrdnsa den 6ppna

Gummikoner | RUB sprayen sa att den endast paverkar hud som ar avsedd att
behandlas
Anvénds som en mekanisk barriér for att begrdnsa den 6ppna

Lexan Disc | LEXAN sprayen sa att den endast paverkar hud som ar avsedd att
behandlas
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Bilagor: Klassificering | Referenskod: | Syfte:

Oppen flddesbegransare NA. OFR Blockerar floqet av flytande kvéve nér inget munstycke eller
kontaktsond &r ansluten.

Luer Lock-adapter la osLL Tillater !_njektlprjsnalnkompatlbel med ‘ISO 80369-7 hona Luer
lock-grénssnitt’ att fastas.

L . Anvands for att spola igentappta spraymunstycken (tar bort
Rengdringsadapter for sprutspets N.A. TCA partiklar som blockerar flodet)
Utbytbart kvavefilter lla RNF Utbytbart filter for inloppet p& nedsénkningsroret

For en visualisering av tillbehdren: Se bifogat “Z11006.xx Tillbehdr for behandling och hanteringsenheter” pa var hemsida www.cortex.dk.

REKOMMENDERADE BEHANDLINGSTIDER

Tabellen nedan visar en lista med rekommendationer for behandling av olika hudlesioner med flytande kvave. Tekniken, frystid i sekunder, antal
frys-tina-cykler (FTC), marginal runt den behandlade lesionen och antal behandlingssessioner visas for indikerade godartade och premaligna/maligna
hudlesioner. Den rekommenderade kryokirurgisk teknik kan antingen vara 6ppen spray (OS), kontaktsond (CP) eller mjuk spray (SS).

Godartade lesioner Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
sessioner
Acne OS/CP/SS 5till15 1 1 1
Dermatofibrom OS/CP 20till60 1 2 2
Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofiskt arr OS/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seborroisk keratos os 10 till 15 1-3 <1 1till 3
Myxoid cysta OS/CP 5 1 1till 2 1
Pyogent granulom oS 15 1 <1 1
Hudflikar OS/CP 5 1 1till2 1
Solfréknar oS 5 1 < 1
Virala vartor Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
sessioner
Anogenital (kondyloma acuminata) (o) 10 1 2 3till 4
Vanlig (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2
Platt (verruca plana) oS 10 1 1 2
Mosaik os 30 1 3till5 4
Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3till 4
Premaligna/ Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
maligna lesioner: sessioner
Aktinisk keratos oS 5till 20 1 1til2 1
Basalcellscancer (BCC) 0os 60 till 90 1till 3 5 1
Bowens sjukdom (o) 15till 30 1till2 3 1
Skivepitelcancer (SCC) (e} 60 till 90 1till 3 5 1

0S: Oppna spray

https://doi.org/101201/b17660

CP: Kontaktsond

SS: Mjuk spray
Tabellen ovan &r baserad pa rekommendationer i litteraturen:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 2012 dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 april 1,101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Kryokirurgi: En praktisk manual. 101007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Kutan kryokirurgi: Principer och klinisk praktik (4:e upplagan). CRC Press.
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RENGORING OCH STERILISERING AV CRYOPRO® KONTAKTSONDER
Enligt ISO 17664-1:2021 Tabell B1 — Bearbetningsinstruktioner (4teranvandbara medicintekniska produkter).

Tillverkare: Cortex Technology Aps

Metod: Symbol:

Enhet(er): CryoPro® kontaktsonder (REF CP SP, CP Imm-30mm)

VARNINGAR

Enheterna levereras i icke-sterilt tillstand och ska rengéras och steriliseras fore anvandning.

Handskar, skyddsglasdgon och lampliga skyddsklader ska anvandas under rengdringsprocessen.
Underlatenhet att ta bort féroreningar fran ytan pa kontaktsonden kan aventyra korrekt funktion, séker
anvandning och den efterféljande processen for sterilisering.

Endast sterilisering med hjélp av varm anga rekommenderas. Andra steriliseringsmetoder baserade pa
tex. EtO-gas, flytande kemikalier, torr varme, VHP, eller joniserande stralning har inte validerats for att

vara effektiva och kan orsaka fysisk skada pa produkten.

For att undvika brénnskador, lat enheterna svalna efter sterilisering (minst 30 minuter).

Begransningar for bearbetning:

»&terbearbetning har minimal effekt pa kontaktsonderna. Livets slut bestdms av fysiskt slitage.
Kontaktsonder ska inte anvandas om den guldbelagda applicerade delen ar missfargad eller har tecken
pa fysisk skada (t.ex. repor). Den gdngade massingsdelen av sonden blir brun/svart allt eftersom den
mattas. Detta &r en normal process som inte paverkar produktens funktionalitet och &r av rent kosmetiskt
intresse.

Kontaktsonderna har framgangsrikt validerats for att klara upp till 100 rengérings- och steriliseringscyk-
ler. Byt ut sonden efter 100 upparbetningscykler eller vid missfargning eller fysisk skada pa guldbelagg-
ningen pa den del som kan komma i kontakt med patienten.

INSTRUKTIONER

Inledande behandling vid platsen for
anvandning

For att undvika kontaminering ska kontaktsonden forvaras i steriliseringspasen under transporten fran
autoklaven till platsen for anvandning Nar steriliseringspéasen 6ppnas, var noga med att inte kontaminera
sonden fére anvéndning. Det skyddande silikonlocket maste bytas ut mot ventilationsréret i silikon och
silikonstiftet maste plockas bort fére anvéandning.

Vid platsen for anvéndning ska det inspekteras att kontaktsondens yta &r intakt. Kontaktsonden ska
kasseras vid missfargning eller defekter pa ytan i guldbeldggningen.

Efter anvéndning, lossa pa kontaktsonden fran CryoPro®. Rensa all grov smuts med en ren luddfri torkduk.

Fore ateranvandning, ska kontaktsonden rengdras och steriliseras enligt den validerade procedur som
beskrivs nedan.

Forberedelse fére rengdring

Byt ut ventilationsroret i silikon pa kontaktsonden med det skyddande silikonlocket (se bilden nedan).
Fast ocksa silikonstiftet i massingsgangan, eftersom eventuellt intrdngande vatska kan blockera flodet av
kvave under anvandning nér det fryser.

S —————— Silkonstitt

Skyddande silikonlock

Rengdring: Automatiserad

Kontaktsonderna &r inte lampliga for ultraljud eller automatiserade rengéringsprocesser pa grund av
risken for intrangning av véatska som kan blockera flodet av kvave. Darfor tillhandahalls endast en manuell
rengdringsmetod.
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INSTRUKTIONER

Rengoringsmedel: Prolystica 2X koncentrerat neutralt rengéringsmedel fran tillverkaren Steris. Tvatt-
medlets sammansattning visas nedan:

Namn Produktidentifierare

Etoxylerad alkohol ytaktivt &amne (CAS Nr) 68439-46-

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-phenyl-.omega.-hydroxy- (CAS Nr) 9004-78-8

1-Oktanamin, N,N-dimetyl-, N-oxid (CAS Nr) 2605-78-9
(REACH Nr) 01-2119409076-45-0002

Rengdring: Manuellt

Metyloxiranpolymer med oxiran (CAS-nr) 9003-11-6

Rengéringsinstruktioner:

1. Spad tvattmedlet i kranvatten (1 ml tvattmedel per 1 liter vatten, som varsta tankbara dosering).

2. Nar de skyddande silikonlocken &r monterade, doppa ner hela kontaktsonden i I6sningen och lat sta i
5 minuter.

3.Ta forsiktigt bort kontaktsonden fran I6sningen och borsta kontaktsonden i minst 1 minut for att ta bort
synligt skrép. Anvand en mjuk nylonborste som inte repar ytan.

4. Skolj kontaktsonden under rinnande vatten och borsta tills den ar synligt ren i minst 1 minut. Vatten fran
kran kan anvandas.

Rengdringen ska utforas fore sterilisering.

Desinficering CryoPro® kontaktsonderna &r inte avsedda att desinficeras. En instruktion om sterilisering finns nedan.

Torkning Torka kontaktsonden med en ren luddfri vatservett och férbered sterilisering.

1. Inspektera kontaktsonden for synligt skrép.

2.Inspektera kontaktsonden for tecken pa en skadad yta. | sadana fall ska kontaktsonden kasseras,
eftersom repor eller lossning av ytans belaggningen kan fa patienten att komma i kontakt med
underliggande material eller skrép som inte &r biokompatibla.

Underhall, inspektion och testning

Placera den rengjorda kontaktsonden i en pase som ar lamplig fér angsterilisering (i enlighet med EN

Forpackning ISO 11607-1:2020).

Se till att ventilationsroret i silikon inte &r fastsatt och att det skyddande silikonlocket och stiftet ar pa
plats under steriliseringsprocessen for att forhindra att anga/vatten tranger in i lumen i enheten. Om
vatten fastnar i sonden kommer det att frysa under anvandning och blockera flédet av kvéve.

Processparametrar som har validerats for att effektivt na en sékerhetsniva av sterilitet (SAL) pa 1x10-6
sammanfattas nedan:

Typ av cykel for Te E i id (Min) Torktid (Min)
Sterilisering autoklav

Forskjutning av

tyngdkraft 121°C (250 °F) 15 minuter 20 minuter

Lat de steriliserade enheterna svalna ordentligt till rumstemperatur i ett eget sarskilt omrade med minimal
trafik och luftfléde i minst 30 minuter.

Steriliseringspasen ska inte 6ppnas forréan enheten har transporterats till platsen for anvéndning.
Ventilationsslangen i silikon ska inte fastas forran enheten har transporterats till platsen fér anvandning.

CryoPro® kontaktsonder ska férvaras i normal rumstemperatur och luftfuktighet. Férutom det, finns det
inga speciella krav pa férvaring och inga restriktioner pa hallbarhet.

Kontaktsonderna &r avsedda att steriliseras fére anvandning och kan forvaras enligt specifikationer av
tillverkaren for steriliseringspasar.

Forvaring

Ytterligare information

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danmark

Tillverkarens kontaktuppgifter Telefon: +45 98574100, E-post: cortex@cortex.dk

Instruktionerna som anges ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten for att kunna férbereda ateranvandning av
kontaktsonderna. Det &r fortfarande personuppgiftsbitradet ansvar att sakerstélla att bearbetningen, som den faktiskt utférs med hjalp av utrustning,
material och personal i bearbetningsanlaggningen, uppnar det dnskade resultatet. Det kréver verifiering och/eller validering och rutinmassig
overvakning av processen.
Datum utférdat: 2025-11-27
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Cryopro® kontak problarinin temizlenmesi ve sterilizasyonu Sayfa 179

CryoPro® cilt lezyonlarinin doku dondurma islemi yoluyla kriyocerrahi
tedavisi amaciyla kullanilan, implante edilemeyen bir aktif tibbi cihazdr.
CryoPro® cihazi, sivi nitrojenle (LN2) doldurulacak sekilde tasarlanmistir.
Cihaz etkinlestirildiginde sivi azot, degistirilebilir bir filtreden ve daldirma
tiplnden gegerek cihazin ucuna iletilir; burada gesitli sprey uglari veya
temas problari takilabilir.

KULLANIM AMACI

CryoPro®, cilt lezyonlarinin doku dondurma iglemi yoluyla tedavi edilmesi
amacilyla lokal sivi nitrojen uygulamasinin kullanildigr kiitanéz kriyocerrahi
odakl portatif bir cihazdir. Tedavi; iyi sekilde aydinlatilip havalandirilan bir
klinik ortamda dermatologlar, aile hekimleri ve kriyocerrahi konusunda
egitim gormis hemsireler gibi saglik alisanlari tarafindan, agik plskirtme
veya kontak prob teknikleri kullanilarak gergeklestirilebilir.

Kriyocerrahi; iyi tolere edilebilen, hizli, uygulanmasi kolay ve sistemik yan
etkileri olmayan bir islemdir.

OLUMSUZ ETKILERi

Gegici olumsuz etkiler;

= Tedavi sirasinda ve/veya tedavinin hemen ardindan agri, bl
formasyonu ve lokal 6dem, majoér gegici olumsuz etkilerdir.

Uzun siireli komplikasyonlar;

= Bazi durumlarda, hastada lezyonel hipopigmentasyon ve/veya
periferik hipopigmentasyon gelisebilir. Kalict hipopigmentasyon riski,
koyu tenli kimselerde daha yiksektir.

PLANLANAN HEDEF GRUPLAR

Cihaz; yas, cinsiyet ve irk fark etmeksizin tim hasta gruplarinda
kullanilabilir. Fakat bebekler ve pigment degisikliklerini kabul etmeye raz
olmayan koyu tenliinsanlar, bu gruplara dahil edilmez.

ENDIKASYONLAR

CryoPro® asagida belirtilen benign cilt lezyonlariyla endikedir:
Akne, dermatofibrom, hemanjiyom, hipertrofik skar, keloid, seboreik
keratoz, miksoid kist, piyojenik granilom, et beni, solar lentigo ve viral
sigiller (anogenital, basit, yassi, mozaik, plantar).

Birtakim premalign/malign lezyonlar da kriyoterapi yoluyla tedavi edilebilir:

Aktinik keratoz, bazal hticreli karsinom (BCC), Bowen hastaligi, skuaméz
htcreli karsinom (SCC).

CryoPro® yukarida belirtilen endikasyonlarin disinda KULLANILMAMALIDIR.
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KONTRENDIKASYONLAR

= Yiksek risk 6zellikli BCC/SCC lezyonlari

Patoloji gerektiren lezyonlar

Kriyocerrahiye karsi hassasiyet dykisl

immiinosupresyon

= Bozuk vaskuler akis

Antikoaguilan kullanimi

Cikintil kemikler veya stperfisyal sinirlerin

Uzerindeki bolgelerde tedavi

= Belirsiz sinirlari olan timérler

Pigment degisikliklerini kabul etmeme

(koyu tenli insanlarda risk daha yiiksektir)

Bebekler

= Psoriatik artrit hastalari igin kriyocerrahi tedavi, nadiren niiksetmeye
yol agabilir.

Kontrendikasyonlar hakkinda ek bilgi icin IGtfen ilgili literattire -6r. Clebak
KT ve ark. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam
Physician. 1 Nisan 2020; 101(7):399-406- g6z atin.

UYARILAR

= Bir puskirtme deligi veya kontak prob takmadan CryoPro®yu

kesinlikle kullanmayin. Unitenin herhangi bir pUskirtme unsuru veya

prob takimaksizin kullanimasi hélinde disari verilen asir miktarda

sivi, hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine yol agabilir. Herhangi bir

puskuirtme deligi veya kontak prob takill degilse nitrojen akisini nlemek

icin bir Akis Kisitlayici (aksesuar) takilabilir.

Dolumun ardindan kapak takilip sikica yerine oturtulmalidir.

Kullanim sirasinda CryoPro®nun dik pozisyonda tutulmasi gerekir.

Unitenin, sisenin igindeki sivinin kapakla temas edecegi sekilde

tutulmasi hélinde basing emniyet valfinden sivi nitrojen sizintisi olabilir.

Sivi nitrojen hizll ve ani sekilde disari gikarak kullanicinin ve/veya

hastanin eline ¢arpabilir.

= Basing emniyet valfi tikallysa, kurcalanip bozulmussa veya Unitede
baska turlti bir ariza varsa uniteyi kullanmayin. Bu, asir basinca ve
nitrojenin siddetli sekilde serbest kalmasina yol agarak hem hastayi
hem kullanicryr hem de diger insanlari tehlikeye atabilir.

= Uzun streli kullanimin ardindan Ginite soguyabilir (kapakta ve piskirtme

borusunda gézle gérulir buzlanma). Tedaviye devam etmeden énce

Unitedeki buzun ¢dztlmesini bekleyin.

Yalitim arizalarina karsi dikkatli olun; sise tamamen buzla kaplanabilir.

Sisenin buzla kaplanmasi durumunda KULLANMAYIN.

Basingli bir Uiniteyi agarken dikkatli olun. Kapagi yavasga agin. Herhangi

bir sivi kalintisi bulunmasa bile tnite héla basingl olabilir.

Acik yaralara, viicuttaki orifislere ve gézlere dogru PUSKURTMEYIN.

= Sivi nitrojeni yalnizca iyi sekilde havalandirilan bir odada kullanin.

Buharlasan nitrojen, nefes alamamaya yol agabilir.

Ylzeyinde hasar emareleri gortlen kontak problari kullanmayin. Yizey

kaplamasindaki gizikler veya ylizey kaplamasinin gevsemesi, hastanin

i¢ kisimdaki malzemelerle veya kalintilarla temas etmesine yol agabilir.

Nakliyeden kaynakl ciddi hasarlarin bulunmasi veya ilk kullanim

oncesinde ambalajin gayriihtiyari sekilde agilimasi halinde CryoPro®yu

kullanmayin.

= Temizlikislemleri sirasinda eldiven, koruyucu gozliik ve uygun nitelikteki

koruyucu kiyafet kullaniimalidir.

Kontak probun ylzeyindeki kontaminantlarin temizlenmemesi;

probun gerektigi gibi galismasini, gtivenli sekilde kullanimini ve sonraki

sterilizasyon islemlerini olumsuz etkileyebilir.

CryoPro® yalnizca profesyonel kullanim amaciyla tasarlanmis bir tibbi

cihazdir. Kullaniimadigi durumlarda gocuklarin ve yetkisiz personelin

ulasamayacagdi bir yerde saklanmalidir.

= Kontak prob kullanilirken kontak probun tabanina takili olan silikon
bosaltim borusu, sertlesene kadar hastaya ve kullaniciya dogru
tutulmamalidir. Bu, sivi nitrojenin etkinlestirimesinden yaklasik 5
saniye sonra gergeklesecek ve boru, islemin geri kalaninda sabit bir
pozisyonda (donuk) kalacaktir.

Lutfen dikkat: Cihazla baglantili olarak gergeklesen tiim ciddi olaylar
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uye devletinin
ilgili yetkili makamlarina bildirilmelidir. AB disindaki kullanicilar, yerel
distribltord ve ilgili yetkili makamlar bilgilendirmelidir.



UNITENIN DOLDURULMASI

CryoPro® Unitesine yalnizca sivi nitrojen doldurulmalidir. Uniteyi, sivi
nitrojeni siseye yavasca dokmek suretiyle veya standart bir diistik basingli
cekme cihazi yardimiyla bir depolama tankindan (Dewar) doldurun.
Tedavi edilecek lezyonlarin sayisina ve her bir tedavinin slresine bagl
olmak kaydiyla tnite, maksimum kapasitesinin en az (igte birine gelecek
sekilde doldurulmalidir. Ik durumdaki Gnitenin doldurulmasinin ardindan
sivi, yaklasik 30 saniye kadar kaynayacaktir. Bunun ardindan kapak
takilip sikica yerine oturtulabilir. Basing emniyet valfinden gelen zayif
fakat isitilebilir bir tislama sesi, tnitenin iginde normal galisma basincina
ulasildigini gésterir. Bu, normal calismanin bir pargasi olup basing
emniyet valfi asla bloke ediimemeli ve sikilagtinimamalidir. Kapagin
kapatimasindan cihazin kullanima hazir hale gelmesine kadar gecen
slreyi etkileyen birtakim faktorler meveuttur. Litfen “Calisma 6zellikleri”
boélumindeki 6nerilere goz atin.

Unite 0,8 barda basinglandirildigi igin CryoPro® igerikli bir sivi kalintisi
doldurulurken dikkatli olunmalidir. Kapagdin yavasga agiimasi, Ust kisim
clkmadan énce Gnitenin basincinin alinmasini saglar. Basinci tamamen
alinana kadar bu islem sirasinda bir tislama sesi isitilir. Buharlasan nitrojen
sizarak ellere carpabilir.

Lutfen dikkat: Sivi nitrojen (LN2) kullanilirken, LN2 tedarikgisinden edinilen
Guvenlik Bilgi Formlarinda (SDS) tarif edilen uygun énlemlerin alinmasi
Onerilir. Asgari dnlem olarak koruyucu eldiven ve koruyucu gozlik veya
benzer unsurlarin kullaniimasi énerilir.

AKSESUARLAR

CryoPro®, bir puskirtme deligi veya kontak prob takili olmaksizin kullanim
amacini yerine getiremeyecegi igin kullanim 6ncesinde bir plskirtme
deligi veya kontak prob takin.

CryoPro® standart bir agik puskirtme deligi setiyle birlikte temin edilir.
istege bagl aksesuarlar gesitli sprey uglari, temas problari, kauguk/
plastik kapaklar (koniler), degistirilebilir bir filtre ve diger ek parcalari igerir.
“Aksesuarlar” bélimunde aksesuarlarin belirtildigi bir tablo bulunmaktadir.

Lutfen dikkat: Kontak problar, intakt olmayan ciltle temas eden yar
kritik malzemelerdir. Yizey hasarina dair herhangi bir emare tespit
edilmesi héalinde 1skartaya c¢ikariimalari gerekecegi igin denetlenmeleri
o6nemlidir. Altin kaplamadaki gizikler veya kusurlar, hastanin i¢ kisimdaki
malzemelerle veya kalintilarla temas etmesine yol agabilir.

Lutfen dikkat: CryoPro®, yalnizca Cortex tarafindan dretilen plskirtme
uglar, kontak problar ve aksesuarlarla birlikte kullanimak Uzere
tasarlanmistir.

CALISMA ESASLARI

Cihaz basinglandinidigi ve tetik kolu etkinlestirildigi zaman LNz akisi
baslayacaktir. Tetik kolu birakildigi zaman nitrojen akisi duracaktir. Tetik
kolunun kullaniimasi yoluyla LNz akis hizinin ayarlanmasi mimkiin degildir.
Nitrojen akis hizi, uygun sprey delidi segilerek ayarlanir. Kolun ileri ve yana
itimesi suretiyle kola basmaksizin, araliksiz bir LNz akisi saglanabilir. Tetik
kolu, solak kullanicilar igin ana valfin sol tarafina yerlestirilebilir.

Daldirma tipunin girisine, tiptn, valfin ve sprey uglarinin tikanmasini
onlemek amaciyla disli ve degistirilebilir bir filtre takilmistir. Filtre bir
aksesuardir ve gerektiginde degistirilebilir. Filtreyi yalnizca elle gikarip
sikin. Alet kullanmayin. Sisenin kapagini takmadan 6nce filtrenin dogru
sekilde yerlestirildiginden emin olun.

Lutfen dikkat: Kontaminasyon ve soguk yaniklarini dnlemek igin koruyucu
eldiven ve koruyucu gozliik veya benzer unsurlarin kullaniimasi énerilir.

TEDAVI/KLINIK UYGULAMA

Tum problar ve puskirtme delikleri, kalici olarak takilmis bir tirtill somuna
parmakla sikistirilarak monte edilir. Asir kuvvet uygulamayin.

islemin tolere edilebilirligini artirmak ve tedavi sonrasi agryi azaltmak
(izere anestezik krem srilebilir.

Latfen dikkat: Kullanimlar arasinda masada birakildiginda basing emniyet
valfinden devamli veya aralikli olarak yayilan bir tislama sesi duyulacaktr.
Bu normaldir ve dnlenmeye calisimamalidir.

Piiskiirterek dondurma ([REF] OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)
Puskurtme delikleri; A (1,00 mm agiklik), B (0,75 mm agiklik), C (0,55 mm
aciklik), D (0,45 mm agiklik) ve ayrica konik sprey agikliklar:: A (1,00 mm), B
(0,75 mm), C (0,55 mm), D (045 mm).

Ayrica egimli sprey agikliklari da meveuttur: BS BL (75 mm uzunluk, 0,75
mm aciklik) ve BS CL (75 mm uzunluk, 0,55 mm agiklik); bunun yani sira
dort adet diiz sprey acikhigi bulunur: SS CL (75 mm uzunluk, 0,55 mm
aciklik), SS AS (25 mm uzunluk, 1,00 mm agiklik), SS BS (25 mm uzunluk,
0,75 mm agiklik) ve SS CS (25 mm uzunluk, 0,55 mm agiklik).

Bunlarin timi kulak arkasinda, dudakta ve burun dis kisminda oldugu
gibi zor ulasilan bolgeler igin tasarlanmistir (azot gazinin solunum yollarina
girmesini 6nlemek amaciyla).

Tedavi edilecek lezyona uygun LNz gikisini saglayacak bir plskirtme
deligi secin. Puskirtilen sivi icerigi delige yakinken daha fazla oldugu
icin puskirtme deligi lezyona yakin oldugu zaman (5-10 mm mesafe)
derinlemesine dondurma islemi en iyi sekilde yapilir. Kabarik sigillere
-eger mimkinse- en az iki yandan teget yaklasiimalidir. Béylelikle buz
topunun sigilin igine dogru inmesi saglanirken civardaki dokulara zarar
veriimez. Direkt olarak (ylizeye dik olacak sekilde) lezyona puskirtmek,
daha ¢ok lateral yayilmaya sebep olurken penetrasyonun azalmasina yol
acar. Bunu 6nlemek igin aralikli olarak plskirtme yapin veya daha kiglk
bir puskirtme deligi kullanin.

Yumusak Puskirtme deligi; blylk bélgeleri daha uzak bir mesafeden
(yaklasik 5 cm'ye kadar), daha yiksek bir buhar icerigiyle dondurmak
icindir. Deligi yavasga ileri-geri oynattiginiz zaman yiizeyi, buharlastiriimis
nitrojenle “boyamis” olursunuz.

Luer Kilidi adaptor(, bir hipodermik igneyi puskirtme deligi olarak
kullanirken ignenin gapi da LNz akis hizini belirler. Akis hizi, tedavi edilecek
lezyona gore ayarlanmalidir.

Lutfen dikkat: Hipodermik igneler, intralezyonel tedavi igin kullaniimaz.

Spreyin tikkanmasi veya sivi nitrojenin yavas akmasi, sivi nitrojendeki
bir yabanci maddeden kaynaklaniyor olabilir. Kapagi ¢ikarip tamamen
¢ozdurin. Filtreyi kontrol edin ve gerekirse degistirin. Yalnizca orijinal
Cortex yedek filtresini kullanin. Puskirtme deligini temizlemek igin
temizleme adaptori veya hava kompresoru kullanin.

Kontak dondurma ( CP SP,CP 1mm-30mm)
YYakin kontak problari, minimal lateral yayilmayla derinlemesine dondurma
islemini saglar.

Lezyonun boyutlarina uyan bir prob boyutu segin. Cilt ve prob ucu
arasindaki termal transferi kolaylastrmak (zere dondurma islemi
oOncesinde bir damla su veya kontak jelle lezyonu islatin. Kontak probu
hala sicakken hafifce bastirarak uygulayin ve tetik kolunu cekin. Prob
ucunun etrafinda 1-5 mm'lik bir halo gérilene kadar dondurmaya devam
edin. Ardindan, dondurma islemini durdurun ve prob ucunun ciltten
ayriimasi igin birka¢ saniye bekleyin.

Dondurma suresi, kullanilan delik veya probun boyutuna, lezyonun
boyutu veya tirine ve dondurma mesafesine (yalnizca puskirtme)
gore degisiklik gosterir. Kullanicinin, sivi nitrojen kullanilarak yapilan
kriyocerrahi islemine yonelik literatirli arastirmasi Onerilir. Belirtilen
cilt lezyonlarina iligkin 6nerilen tedavi strelerinin gésterildigi bir tablo,
“Onerilen tedavi siireleri” bolimiinde meveuttur.

Tedavi edilen bolge, tedavinin ardindan korunmalidir (normal yara bakimi).

DEKONTAMINASYON

Ana CryoPro® Unitesi, otoklav kullanilarak sterilize edilemez; fakat alkol
(izopropil veya etanol) kullanilarak temizlenebilir.
Hastayla temas etmemeleri sebebiyle
temizlenmesine genellikle gerek olmaz.

pUskirtme  deliklerinin

CryoPro® kontak problari, kullanim amaci dogrultusunda intakt olmayan
ciltle temas etmesi muhtemel olan yari kritik, tekrar kullanilabilir cihazlardir.
Bu sebeple, cihazin tekrar kullanima hazir héle getirimesi igin nemli isil
sterilizasyon islemiyle birlikte manuel bir temizlik isleminin yapilmasi
gerekir. “CryoPro® kontak problarinin temizlenmesi ve sterilizasyonu”
bélimine goéz atin.
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SAKLAMA

Sivi nitrojenin saklanmasi

Sivi nitrojen beslemesinin temiz olmasini saglamak Uzere depolama
tankinin (Dewar), yeniden dolum islemi éncesinde yilda 3-4 kez tamamen
bosaltimasi gerekir. Gerekmesi hélinde tankin igindeki buz kristalleri,
hava sirkilasyonu (6r. yaklasik 30 dakika boyunca bir elektrik stiprgesi
kullanarak) olusturmak suretiyle kurutulabilir.

CryoPro® cihazinin saklanmasi

is gininiin sonunda, kapagin cikarilip fazlalk sivi nitrojenin tahliye
edilmesi suretiyle Unitenin  bosaltimasi siddetle tavsiye edilir.
Kontaminasyona yol agmamak icin sivi nitrojeni Dewar’a geri DOKMEYIN.
Sise tamamen bosaltildiginda, kapagi tekrar takmadan énce sisenin en
az 30 dakika boyunca ters sekilde birakilmasi 6nerilir. Kondensasyon
birikimini dnlemek igin CryoPro® kapag takil sekilde saklanmalidir.

Bos cihaz ve aksesuarlar, normal oda sicakligi ve neminde saklanmalidir.
Ozel saklama sartlari veya raf 6mriine yonelik kisitlamalar yoktur. Kontak
problar steril sekilde saklanmak zorunda olmamakla birlikte kullanim
oncesinde sterilize edilmelidir.

Cihazin ve aksesuarlarin kullanim 6mrl 5 senedir. Kontak problarin
kullanim 6mri1 5 sene veya 100 yeniden isleme dongustnden ibarettir.

BAKIM
Onleyici bakima gerek yoktur.

BERTARAF

CryoPro® ve metal aksesuarlar, hurda metal olarak bertaraf edilebilir
veya bertaraf edilmek tizere Cortex Technology’ye iade edilebilir. Bertaraf
etmeden &nce kontak problarin dekontamine edilmesi veya kontamine
materyal olarak bertaraf edilmesi onerilir.

CALISMA OZELLIKLERI
Cihaz LN: kapasitesi Slatikhokieme
suresi
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 saat
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 saat

LNznin akis hizi ve velositesi ile maksimum tedavi slresi, takili olan
puskirtme ucuna (A-D) baglidir.

CryoPro®nun doldurulmasiyla birlikte kapagin kapatiimasindan
kullanima hazir olana kadar gecen yaklasik siire

Dolu durumdayken Oda sicakig Soguk
CryoPro®nun o (yeniden
(22+1°C)
termal durumu doldurulmus)
Dolum sevivesi Maksimum Maksimum Maksimum
um seviyest hacim hacmin /30 | hacmin 1/3'
CryoPro® Maxi . 1dakika 30 .
(500 mL) 30 saniye saniye 15 dakika
CryoPro® Mini . . .
@50mL) 25 saniye 1dakika 10 dakika

SIMGELERIN ACIKLAMASI

Tanim

Sekil

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Tibbi cihazin tespit edilebilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir

Belirli bir tibbi cihazin tespit edilebilmesi igin
Ureticinin seri numarasini belirtir

Kullanicinin kullanim talimatlarina géz atmasi
gerektigini belirtir

Esyanin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir

Piiskiirtme ucu A B c D
Delik gapt (mm) 1,00 075 0,55 045
ilk dakika igindeki ortalama

akis (mL/dk) 54 28 5 9
Ortalama velosite (m/s) 075 0,88 092 0,98
Min. 1 seanstaki tahmini

toplam tedavi stiresi 6/9 12117 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (dakika)

176

Ozgiin cihaz kimlik bilgilerini ieren bir tastyiciy!
belirtir
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Onayli Kurulus referans no. xxxx ile birlikte CE
isareti.
Avrupa teknik uygunluk durumunu simgeler.

3

Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin
yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin
talimatiyla satin alinmasini sart kosar.




AKSESUARLAR

Aksesuarlarin timi hem CryoPro® Maxi hem de Mini ile uyumludur

Piiskiirtme Uclari: Sinif Ref. kodu Amag:

Puskirtme Ucu "A”, 1,00 mm lla OSA Acik puskirtme deligi (1,00 mm)

Puskurtme Ucu “B”, 0,75 mm lla 0SB Acik puskurtme deligi (0,75 mm)

Puskirtme Ucu “C”, 0,55 mm lla 0oSC Acik puskirtme deligi (0,55 mm)

Puskirtme Ucu “D”, 0,45 mm lla OSD Acik puskurtme deligi (0,45 mm)

Konik sprey ucu “A”, 1,00 mm lla COSA Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Konik sprey ucu “B”, 0,75 mm lla CcOsB Zor ulagilan anatomik yapilar igin

Konik sprey ucu “C”, 0,55 mm lla COsC Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Konik sprey ucu “D’”, 0,45 mm lla COSD Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Egimli sprey ucu “C”, 0,55 mm, . .

75 mm uzuniuk lla OSBSCL Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Egimli sprey ucu “B”, 0,75 mm, . .

75 mm uzuniuk lla OSBSBL Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Dz sprey ucu “C”, 0,55 mm, . L

75 mm uzuniuk lla OSSSCL Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Kisa diiz sprey ucu “A’, 1,00 mm, . .

25 mm uzunluk lla OSSSAS Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Kisa diiz sprey ucu “B”, 0,75 mm, " .

25 mm uzunluk lla 0OSSSBS Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Kisa diiz sprey ucu “C”, 0,55 mm, . L

25 mm uzuniuk lla OSSSCS Zor ulasilan anatomik yapilar igin

Akne Yumusak Puskirtme Ucu lla OS SOFT Akne tedavisi igin kullanilan puskirtme ucu

Kontak problar: Sinif Ref. kodu Amagc:

Keskin Uglu Kontak prob lla CPSP Kontak prob

1mm Kontak prob lla CP1mm Kontak prob

2 mm Kontak prob lla CP2mm Kontak prob

3 mm Kontak prob lla CP3mm Kontak prob

4 mm Kontak prob lla CP 4 mm Kontak prob

5 mm Kontak prob lla CP5mm Kontak prob

6 mm Kontak prob lla CP6mm Kontak prob

8 mm Kontak prob lla CP8mm Kontak prob

10 mm Kontak prob lla CP10 mm Kontak prob

15 mm Kontak prob lla CP15 mm Kontak prob

20 mm Kontak prob lla CP 20 mm Kontak prob

30 mm Kontak prob lla CP 30 mm Kontak prob

Kapaklar: Sinif Ref. kodu Amag:

Kauguk Koniler | RUB AQI!( pusk_u.rt.menm yalnlzc_a tedaw§| ama_glanan cilt kismini
etkilemesi icin sinirlayici bir mekanik bariyer olarak kullanilir.

Lexan Disk | LEXAN A(;l_k pusk_u.rt.menln yalnlzga tedaw§| am:;_\glanan cilt kismini
etkilemesi icin sinirlayici bir mekanik bariyer olarak kullanilir.




Eklentiler: Sinif Ref. kodu Amag:

Agik Akis kisttlayior Uygulanmaz OFR Herharlgl bir agizlik veya kontak prob takill degilken sivi nitrojen
akisini 6nler.

Luer Kilidi adaptori la osLL !§Iew,.ISO 80369-7 Lvuer kilidi arayGziyle’ uygun hipodermik
ignenin takimasini saglamaktir.

Piiskirtme Ucu Temizleme adaptéri Uygulanmaz TCA lea!wa"n pl.Jskur_tme deliklerini agmak igin kullanilir (akisi 6nleyen
partikilleri temizler)

Degistirilebilir azot filtresi lla RNF Daldirma tipunin giris ucu igin degistirilebilir filtre

Aksesuarlarin resimleri igin: www.cortex.dkadresindeki web sitemizde yer alan “Z11006.xx Tedavi aksesuarlari ve cihazlarin kullanimi” kismina g6z atin.

ONERILEN TEDAVi SURELERI

Asagidaki tabloda cgesitli cilt lezyonlarinin sivi nitrojenle tedavisine yonelik 6neriler yer almaktadir. Teknik, saniye cinsinden donma siresi, donma-
¢oztlme dongulerinin sayisi (FTC), tedavi edilen lezyonun etrafindaki bosluk ve tedavi seanslarinin sayisi benign ve premalign/malign cilt lezyonlart igin
gosterilmistir. Onerilen kriyocerrahi teknigi agik puskrtme (OS), kontak prob (CP) veya Yumusak Sprey (SS) seklinde olabilir.

Benign lezyonlar Teknik Donma siiresi FTC Bosluk (mm) | Tedaviseanslan
(s)

Akne OS/CP/SS 5ila1s 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP 20ila60 1 2 2

Hemanjiyom OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofik skar OSs/CP 20 1 2 1

Keloid Os/CP 30 1-3 2 3

Seboreik Keratoz os 10ila15 1-3 <1 1ila3

Miksoid Kist OS/CP 5 1 tila2 1

Piyojenik Granilom oS 15 1 <1 1

Et Benleri OS/CP 5 1 tila2 1

Solar Lentigo oS 5 1 <1 1

Viral Sigiller Teknik Donma siiresi FTC Bosluk(mm) | Tedaviseanslari
(s)

Anogenital (condyloma acuminata) oS 10 1 2 3ila4

Basit (verruca vulgaris) oS 10 1 1 2

Yassi (verruca plana) 0oS 10 1 1 2

Mozaik () 30 1 3ilab 4

Plantar (verruca plantaris) oS 20 1 2 3ila4d

Premalign/ Teknik Donma siiresi FTC Bosluk (mm) Tedavi seanslan

malign lezyonlar: (s)

Aktinik Keratoz (o) 5ila20 1 tila2 1

Bazal Hucreli Karsinom (BCC) (o) 60ila90 tila3 5 1

Bowen hastaligi oS 15ila 30 tila2 3 1

Skuamdz Hicreli Karsinom (SCC) oS 60ila 90 1ila3 5 1

OS: Agik Puskirtme CP: Kontak Prob SS: Yumusak Plskirtme

Yukaridaki tablo, literattirdeki &nerilere dayalidir:

Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 15 Aralik 2012; 86(12):1118-24.

Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 1 Nisan 2020; 101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. 101007/978-3-662-43939-5.

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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CRYOPRO® KONTAK PROBLARININ TEMiZLENMESI VE STERILIZASYONU
1SO 17664-1:2021 Tablo B - Isleme talimatlari (yeniden kullanilabilen tibbi cihazlar) uyarinca.

Oretici: Cortex Technology Aps

Cihazlar: CryoPro® kontak problari (REF CP SP, CP Imm-30mm)

Yéntem: Simge:

UYARILAR

Cihazlar, steril olmayan bir vaziyette teslim edilir ve kullanim éncesinde temizlenip sterilize edilmeleri
gerekir.

Temizlik islemleri sirasinda eldiven, koruyucu gézliik ve uygun nitelikteki koruyucu kiyafet kullanimalidir.

Kontak probun ylizeyindeki kontaminantlarin temizlenmemesi; probun gerektigi gibi calismasini, giivenli
sekilde kullanimini ve sonraki sterilizasyon islemlerini olumsuz etkileyebilir.

Yalnizca sicak buhar kullanilan sterilizasyon islemi énerilir. EtO gaz, sivi kimyasallar, kuru isi, VHP veya
iyonlastirici radyasyon gibi ydntemlere dayali olan diger sterilizasyon yontemlerinin etkili olup olmadiklari
dogrulanmamistir ve Urtine fiziksel zarar verebilirler.

Yanik olusumunun énlenmesi igin sterilizasyon sonrasinda cihazlarin sogumasini bekleyin (minimum 30
dakika).

islem kisitlamalari:

Yeniden isleme, kontak problar (zerinde asgari etkiye sahiptir. Kullanim émriiniin sonu, fiziksel yipranma
ve asinmaya goére belirlenir. Altin kaplamali uygulama pargasinda renk solmasi veya fiziksel hasar
emareleri varsa (or. gizikler) kontak problar kullanmayi. Probun disli piring kismi kirlendikge kahverengi/
siyah renge donlsr. Bu, Urinin islevselligini etkilemeyen normal bir sirectir ve yalnizca kozmetik bir
meseledir.

Kontak problarin 100 adede kadar temizlik ve sterilizasyon donglsiine dayanabilecegi basariyla
dogrulanmistir. 100 yeniden isleme dénglstnlin ardindan veya hastayla temas etmesi muhtemel
parcanin altin kaplamasinda renk solmasi veya fiziksel hasar olmasi halinde probu degistirin.

TALIMATLAR

Kullanim noktasindaki ilk tedavi

Kontaminasyonun énlenmesi igin kontak prob, otoklavdan kullanim noktasina tasindigi siire zarfinda bir
sterilizasyon torbasinda olmalidir. Sterilizasyon torbasi agilirken probun kullanim éncesinde kontamine
olmamasina dikkat edin. Kullanim éncesinde silikon kapak, silikon bosaltm borusuyla degistiriimeli ve
silikon pim gikariimalidir.

Kullanim noktasinda, kontak prob ylizeyinin saglam olup olmadigi kontrol edilmelidir. Altin kaplamada renk
solmasi veya ylizey kusurlari olmasi halinde kontak prob iskartaya ayrilimalidir.

Kullanimin ardindan kontak probu CryoPro®dan ¢ikarin. Temiz ve tiftiksiz bir bez kullanarak tiim bariz
kirleri temizleyin.

Yeniden kullanim 6ncesinde kontak prob, asadida tarif edilen onayl prosedire gore temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

Temizlik 6necesindeki hazirlik

Kontak probdaki silikon bosaltim borusunu koruyucu silikon kapakla degistirin (asagidaki gorsel
bakin). Ayrica, igeri girmesi muhtemel sivilar donmalari hélinde kullanim sirasinda nitrojen akisini
engelleyebileceginden 6tlri piring disliye silikon pimi takin.

S ———— Siikon pim

Koruyucu silikon kapak

Temizlik: Otomatik

Nitrojen akisini engelleyebilecek sivi girisi riskinden 6tiirli kontak problar, ultrasonik veya otomatik temizlik
islemleri igin uygun degildir. Dolayisiyla yalnizca manuel temizlik yontemi uygulanir.
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TALIMATLAR

Temizlik: Manuel

Temizleme maddesi: Steris isimli Greticinin Prolystica 2X Konsantre Nétr Deterjan Grinti Deterjanin
bilesimi asagida gosterilmistir:

Adi Uriin kimligi
Etoksillenmis Alkollti Yiizey Aktif Madde (CAS No.) 68439-46-3
Poli(oksi-1,2-etandiyl), alfa -fenil-omega.-hidroksi- (CAS No.) 9004-78-8
1-Oktanamin, N, N-dimetil, N-oksit (CAS No)) 2605-78-9

(REACH No.) 01-2119409076-45-0002
Oksiranli metil-oksiran polimer (CAS No.) 9003-11-6

Temizlik talimatlari

1. Deterjani musluk suyuyla seyreltin (en kétl ihtimalle 1 litre su basina 1 ml deterjan olacak sekilde).

2. Koruyucu silikon kapaklar takildiginda tim kontak probu sollisyona batirin ve 5 dakika boyunca orada
birakin.

3. Kontak probu soliisyondan dikkatlice cikarin ve gézle gorilur kalintilar temizlemek Gizere kontak probu
1dakika kadar firgalayin. Yiizeyi cizmeyen, yumusak naylon bir firga kullanin.

4. Kontak probu akan suyun altinda durulayin ve gézle gérilir sekilde temiz olana dek en az 1 dakika
boyunca firgalayin. Musluk suyu kullanilabilir.

Temizlik islemi, sterilizasyondan 6nce uygulanmalidir.

Dezenfeksiyon

CyroPro® kontak problar dezenfekte edilmez. Sterilizasyon talimati asagida verilmistir.

Kurutma

Kontak probu temiz, tiftiksiz bir bezle kurulayin ve sterilizasyona hazirlayin.

Bakim, denetim ve test

1. Kontak probu, gézle gériilebilir kalintilara karsi inceleyin.

2. Kontak probu, hasarl ylizey emarelerine karsi inceleyin. Yizey kaplamasindaki cizikler veya yiizey
kaplamasinin gevsemesi, hastanin i¢ kisimdaki malzemelerle veya biyouyumlu olmayan kalintilarla
temas etmesine yol agabileceginden 6tiirli bu gibi hallerde kontak prob iskartaya ayrilmalidir.

Ambalaj

Temizlenen kontak probu, buharli sterilizasyona uygun bir tek kullanimlik torbaya koyun (uygun olarak EN
1SO 11607-1:2020).

Sterilizasyon

Cihazin igindeki limene buhar/su girisini dnlemek igin sterilizasyon islemi sirasinda silikon bosaltim
borusunun takill olmadigindan ve koruyucu silikon kapak ve pimin yerlerinde bulundugundan emin olun.
Probun iginde su sikismasi halinde kullanim sirasinda prob donar ve nitrojen akisini engeller.

1x10-6 degerinde bir sterilite glivence seviyesine (SAL) ulastigi dogrulanan isleme parametreleri
asagida 6zetlenmistir:

Otoklav déngii tipi Sicakhk Maruz kalma siiresi Kuruma siiresi (Dk.)
(Dk.)
Yer cekimi 121°C (250 °F) 15 dakika 20 dakika
deplasmanli

Sterilize edilmis cihazlari, trafigin ve hava akisinin minimum diizeyde oldugu 6zel bir alanda oda sicakligina
gelene dek en az 30 dakika kadar sogutun.

Cihaz, kullanim alanina getirilene kadar sterilizasyon torbasini agmayin. Cihaz, kullanim alanina getirilene
kadar silikon bosaltim borusu takimamalidir.

Saklama

CryoPro® kontak problari, normal oda sicakligi ve neminde saklanmalidir. Bunun haricinde 6zel saklama
sartlari veya raf dmriine yonelik kisitlamalar yoktur.

Kontak problar kullanim éncesinde sterilize edilmelidir ve sterilizasyon torbasi Greticisinin talimatlarina
gore saklanabilirler.

Ek bilgiler

Ureticinin irtibat bilgileri

Cortex Technology, Niels Jernes Vej 6B, 9220 Aalborg, Danimarka
Telefon: +45 98574100, E-posta: cortex@cortex.dk

Yukarida belirtilen talimatlarin, kontak problarin yeniden kullanima hazirlanmasi bakimindan uygunlugu, tibbi cihazin treticisi tarafindan dogrulanmistir.
Isleme tesislerindeki geregler, malzemeler ve personelle filen gergeklestirilen isleme sirecinin istenen sonuca ulasmasini saglamak, islemi yapan
kisinin sorumlulugundadir. Bu, islemin teyidini ve/veya dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

Yayimlanma tarihi: 2025-11-27
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CMeHnAeM a3oTeH GunTup
Vyménitelny dusikovy filtr
Udskifteligt nitrogenfilter
Austauschbarer Stickstoff-Filter
Avtikataotaoipo $irtpo vypod alwtou
Replaceable Nitrogen Filter
Filtro de nitrbgeno reemplazable
Vaihdettava irrotettava typpisuodatin
Filtre d'azote remplagable
Zamjenjivi dusicni filtar
Cserélhetd nitrogénsziird

Filtro di azoto sostituibile
Keiciamas azoto filtras
Nomainamais slapekla filtrs
Vervangbaar stikstoffilter
Utskiftbart nitrogenfilter
Wymienny filtr azotowy

Filtro de azoto substituivel

Filtru de azot inlocuibil
Replaceable Nitrogen Filter
Zamenljiv filter za tekoci dusik
3ameHnmey punTep 3a asoT
Utbytbart kvavefilter
Degistirilebilir azot filtresi
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CryoPro’

bg Pvko xBaTKa 3a bg
3ageicTaHe
cs Spoustéci packa cs
da Triggerhandtag da
de Sprihhebel de
el Aapn okav8aing el
en Trigger handle en
es Pulsador es
fi  Kasikahva fi
fr  Géchette fr
hr Poluga hr
hu  Indito kar hu
it Leva it
It Gaidukas It
Iv  lerosas rokturis Iv
nl Trekhandvat nl
no Aktiveringshandtak no
pl  Spustreczny pl
pt Disparador pt
ro Manerde declansare ro
sk Spust sk
sl Sprozilec sl
sr Rugicu okidada sr
sv Ventilhandtag sv
tr  Tetik kolu tr

C€ 13

2460

KnanaH 3a ocBo60oXaaBaHe
Ha HanAraHeTo
Pretlakovy ventil
Trykregulator
Uberdruckventil
BaABiSa amooupmieong
Pressure relief valve
Regulatdor de presion
Ylipaineventtiili
Soupape de sécurité
Regulator pritiska
Szelep

Valvola di sicurezza della pressione

Slégio ribojimo voztuvas
Spiediena drosibas varsts
Overdrukventil
Trykkregulator

Zawor upustowy

Valvula de Seguranca
Supapa de presiune
Poistny ventil
Razbremenilni ventil
Ventila za rasterecenje pritiska
Tryckregulator

Basing emniyet valfi

alka c Hape3
Ryhovana matice
Fingerskrue
Uberwurfmutter
Kovtd ma&ipadt
Knurled nut

Tubo roscado
Kérkiosa

Ecrou fileté
Urezana matica
Menetesanya
Dado zigrinato
Verzlé su jpjovomis
Rievotais uzgrieznis
Kartelmoer
Fingerskrue
Nakretka

Sede comrosca
Piulita zimtata
Vribkovana matica
Rebri¢asta matica
Nazubljena navrtka
Lasmutter

Tirtillr somun

OTBoOp 32 cnpes
Postfikovaci otvor
Spraydyse
Spruhdise

Napr okavsdAng
Spray aperture
Boquilla de pulverizacion
Suutin

Buse de pulvérisation
Miaznica

Sprayfej

Ugello

Purskimo antgalis
Izsmidzinasanas uzgalis
Spray opening
Spraydyse

Natrysk szczelinowy
Abertura do difusor
Aplicator tip spray
Sprejoveé dyza
Razprsilnik

Otvora rasprsivaca
Spraymunstycke
Puskurtme deligi

bg
cs
da
de
el
en
es
fi
fr
hr
hu
it
It
Iv
nl
no
pl
pt
ro
sk
sl
sr
sv
tr

ByTtunka
Lahev
Flaske
Behélter
®iaAn

Bottle
Recipiente
Séilio
Bouteille
Spremnik
Tartaly
Contenitore
Butelis
Pudele
Cilinder
Flaske
Pojemnik
Reservatorio
Unitate izolata
Flasa
Posoda
Boca
Flaska

Sise
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