





































































































































































































































































































LV - CRYOPRO® LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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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 ——M— 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.
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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.

—F— 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 ————— Silkonstift

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.

121



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

122



PL-CRYOPRO® INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

SPIS TRESCI

Przeznaczenie Strona 123
Dziatania niepozadane Strona 123
Przeznaczone grupy docelowe: Strona 123
Wskazania Strona 123
Przeciwwskazania Strona 123
Ostrzezenia Strona 123
Napetnianie urzadzenia Strona 124
Akcesoria Strona 124
Zasada uzytkowania Strona 124
Leczenie / zastosowanie kliniczne.. Strona 124
Dekontaminacja Strona 125
Przechowywanie Strona 125
Konserwacja Strona 125
Utylizacja Strona 125
Charakterystyka dziatania Strona 125
Wyjasnienie symboli Strona 126
Akcesoria Strona 127
Zalecane czasy leczenia Strona 128

Czyszczenie i sterylizacja sond kontaktowych CryoPro®.... Strona 129

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

133



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.
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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.

& ——————— 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.

S 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.
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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'“

161



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)

162




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
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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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SV - CRYOPRO® INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

INNEHALLSFORTECKNING

Avsedd anvandning Sida 167
Biverkningar. Sida 167
Avsedda malgrupper. Sida 167
Indikationer. Sida 167
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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 ————— Silkonstift

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® 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)
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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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CMeHAeM a3oTeH GunTup
Vymeénitelny 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
Zamieniivi dusicni filtar
Cserélhetd nitrogénsziird

Filtro di azoto sostituibile
Kei¢iamas 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
3ameHmbuBM PpunTep 3a asot
Utbytbart kvavefilter
Degistirilebilir azot filtresi




