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LV - CRYOPRO® LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
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CryoPro® ir aktīva neimplantējama medicīnas ierīce ādas bojājumu 
krioķirurģiskai ārstēšanai, izmantojot audu sasaldēšanu. CryoPro® ierīci 
ir paredzēts piepildīt ar šķidro slāpekli (ŠS). Aktivizēšanas laikā šķidrais 
slāpeklis tiek izspiests caur nomaināmu filtru un iegremdēšanas caurulīti 
līdz ierīces galam, kur var pievienot dažādas izsmidzināšanas atveres vai 
kontakta zondes.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
CryoPro® ir rokas ierīce ādas krioķirurģijai, kas izmanto lokālu šķidrā 
slāpekļa pielikšanu, lai ārstētu ādas bojājumus, sasaldējot audus. Ārstēšanu 
var veikt, izmantojot atklātas izsmidzināšanas vai kontaktzondes metodes, 
ko veic veselības aprūpes speciālisti, piemēram, dermatologi, ģimenes ārsti 
un medicīnas māsas, kas apmācītas krioķirurģijā, normālā, labi apgaismotā 
un vēdināmā klīniskā vidē. 

Krioķirurģija ir labi panesama, ātra, viegli piemērojama un bez sistēmiskām 
blakusparādībām. 

BLAKUSPARĀDĪBAS
Īslaicīgas blakusparādības;  
•	 Galvenās īslaicīgās blakusparādības ir sāpes ārstēšanas laikā un/vai 

neilgi pēc tās, pūslīšu veidošanās un lokāla tūska.

Ilgtermiņa komplikācijas;  
•	 Dažos gadījumos pacientam var attīstīties bojājuma vietas 

hipopigmentācija un/vai perifēra hiperpigmentācija. Pastāvīgas 
hipopigmentācijas risks ir lielāks tumšādainiem cilvēkiem.

PAREDZĒTĀS MĒRĶGRUPAS
Ierīci var izmantot visām pacientu grupām neatkarīgi no vecuma, 
dzimuma un rases. Tomēr zīdaiņi, kā arī tumšādaini cilvēki, kuri nevēlas 
pieņemt pigmentācijas izmaiņas, tiek izslēgti.

INDIKĀCIJAS
CryoPro® ir indicēts šādiem labdabīgiem ādas bojājumiem:
Akne, dermatofibroma, hemangioma, hipertrofiska rēta, keloīds, seborejas 
keratoze, miksoīdā cista, piogēnā granuloma, ādas papiloma, saules 
lentigo un vīrusu kārpas (anogenitālās, parastās, plakanās, mozaīkveida, 
plantārās). 

Ar krioterapijas palīdzību var ārstēt arī vairākus pirmsļaundabīgus/
ļaundabīgus bojājumus: 
Aktīniskā keratoze, bazālo šūnu karcinoma (BCC), Bovena slimība, 
plakanšūnu karcinoma (SCC).

CryoPro® NEvajadzētu lietot ārpus iepriekš minētajām indikācijām. 

KONTRINDIKĀCIJAS
•	 BCC/SCC bojājumi ar augsta riska pazīmēm
•	 Bojājumi, kur nepieciešama patoloģija
•	 Iepriekš pieredzēta jutība pret krioķirurģiju
•	 Imūnsupresija
•	 Traucēta asinsvadu apgāde
•	 Antikoagulantu lietošana
•	 Ārstēšana virs izvirzītajiem kauliem vai virspusējiem nerviem
•	 Audzēji ar nenoteiktām malām
•	� Pacients nevēlas pieņemt pigmentācijas izmaiņas (lielāks risks 

tumšādainiem cilvēkiem)
•	 Zīdaiņi
•	� Pacientiem ar psoratisko artrītu krioķirurģiska ārstēšana retos 

gadījumos var izraisīt asinspieplūdumu.

Papildu informāciju par kontrindikācijām skatīt attiecīgā literatūrā, 
piemēram, Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin 
Conditions. Am Fam Physi-cian. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

BRĪDINĀJUMI
•	� Nekad nelietojiet CryoPro® ierīci bez izsmidzināšanas sprauslas vai 

kontaktzondes. Ja ierīce tiek lietota bez pievienota izsmidzinātāja vai zondes, 
pārmērīgi lielais šķidruma daudzums var izraisīt pacientam nopietnus 
bojājumus. Plūsmas ierobežotāju (piederums) var piestiprināt, lai novērstu 
slāpekļa plūsmu, ja nav uzstādīta izsmidzināšanas sprausla vai kontaktzonde. 

•	 Pēc uzpildīšanas vāks ir jāuzstāda un stingri jānostiprina.
•	� CryoPro® ir jātur vertikālā stāvoklī. Šķidrais slāpeklis var izplūst caur 

drošības vārstu, ja ierīce tiek turēta tādā stāvoklī, kas ļauj šķidrumam 
pudelē saskarties ar vāku. Izplūstošā slāpekļa sprādziens var skart 
lietotāja un/vai pacienta roku. 

•	� Neizmantojiet ierīci, ja drošības vārsts ir aizsprostots, ja ir notikusi 
manipulācija ar to vai ierīce ir citādi bojāta. Tas var izraisīt pārmērīgu 
spiedienu un strauju slāpekļa izplūdi, apdraudot gan pacientu, gan 
lietotāju, gan citas personas. 

•	� Pēc ilgākas lietošanas ierīce var kļūt auksta (redzams ledus uz vāka un 
smidzināšanas caurules). Pirms apstrādes atsākšanas atstājiet ierīci 
atkausēties.

•	� Pievērsiet uzmanību izolācijas bojājuma pazīmēm – pudele aizsalst. 
NEIZMANTOJIET, ja pudele ir pārklāta ar ledu.

•	� Esiet uzmanīgi, atverot ierīci, kas atrodas zem spiediena. Lēnām 
atveriet vāku. Ierīcē joprojām var būt spiediens pat tad, ja šķidruma 
vairs nav palicis.

•	 NE izsmidzināt uz atvērtām brūcēm, ķermeņa atverēs vai acīs.
•	� Šķidro slāpekli drīkst izmantot tikai labi vēdināmā telpā. Iztvaicēts 

slāpeklis var izraisīt nosmakšanu. 
•	� Neizmantojiet kontaktzondes ar bojātas virsmas pazīmēm. Skrāpējumi 

vai virsmas pārklājuma vaļīgums var izraisīt pacienta saskari ar 
pamatnes materiāliem vai gružiem. 

•	� Neizmantojiet CryoPro® ierīci, ja ir nopietni transportēšanas bojājumi 
vai ja pirms pirmās lietošanas reizes ir netīši atvērts iepakojums.

•	� Tīrīšanas procesā jālieto cimdi, aizsargbrilles un piemērots 
aizsargapģērbs.

•	� Ja no kontaktzondas virsmas netiek notīrīts piesārņojums, var tikt 
apdraudēta tās pareiza darbība, droša lietošana un turpmākais 
sterilizācijas process. 

•	� CryoPro® ir medicīnas ierīce, kas paredzēta tikai profesionālai 
lietošanai. Kad tā netiek lietota, tā jāglabā bērniem un nepiederošām 
personām nepieejamā vietā.

•	� Lietojot kontaktzondi, silikona ventilācijas caurulīte, kas piestiprināta 
kontaktzondes pamatnei, ir jāvirza prom no pacienta vai lietotāja līdz 
sacietēšanai. Tas notiks aptuveni 5 sekundes pēc šķidrā slāpekļa 
plūsmas aktivizēšanas, un atlikušajā procedūras laikā caurulīte paliks 
fiksētā stāvoklī (iesaldēta).

NB: Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistīti ar ierīci, jāziņo 
ražotājam un attiecīgajai ES dalībvalsts, kurā ir reģistrēts lietotājs un/vai 
pacients kompetentajai iestādei. Lietotājiem ārpus ES: jāinformē vietējais 
izplatītājs un attiecīgās kompetentās iestādes. 
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IERĪCES UZPILDĪŠANA 
CryoPro®  ierīci uzpilda tikai ar šķidro slāpekli. Uzpildiet ierīci, lēnām ielejot 
pudelē šķidro slāpekli vai izmantojot standarta zemspiediena izņemšanas 
ierīci no uzglabāšanas (djuāra) trauka. Atkarībā no ārstējamo bojājumu skaita 
un atsevišķu procedūru ilguma ierīce jāpiepilda vismaz līdz vienai trešdaļai 
no tās maksimālās ietilpības. Pēc siltas ierīces uzpildīšanas šķidrums vārīsies 
aptuveni 30 sekundes. Pēc tam vāks var uzstādīt un stingri nostiprināt vāku. 
Klusa, bet dzirdama šņākšanas skaņa no drošības vārsta norāda, ka ierīces 
iekšpusē ir sasniegts normāls darba spiediens. Tā ir normāla darbība, un 
drošības vārstu nedrīkst bloķēt vai aizsprostot. Laiku, kas paiet no vāka 
aizvēršanas līdz brīdim, kad ierīce ir gatava lietošanai, ietekmē dažādi faktori. 
Skatiet ieteikumus sadaļā ”Veiktspējas raksturlielumi”.

Uzpildot CryoPro®, kurā ir atlicis šķidrums, jāievēro piesardzība, jo ierīcē ir 0,8 
bar spiediens. Lēnām atskrūvējot vāciņu, ierīcē tiks samazināts spiediens, 
pirms vāciņš tiek noņemts. To pavada dzirdama šņākšana, līdz spiediens ir 
pilnībā izlaists. Iztvaicētais slāpeklis var izdalīties un trāpīt uz rokas.

NB: Strādājot ar šķidro slāpekli (ŠS), ieteicams ievērot atbilstošus 
piesardzības pasākumus, kā norādīts ŠS piegādātāja drošības datu lapā 
(DDL). Ieteicams lietot vismaz aizsargcimdus un aizsargbrilles vai līdzīgus.

PIEDERUMI 
Pirms lietošanas piestipriniet izsmidzināšanas sprauslu vai kontaktzondi, 
jo CryoPro® nevar tikt izmantota paredzētajiem mērķiem bez pievienotas 
izsmidzināšanas sprauslas vai kontaktzondes.

CryoPro® tiek piegādāta ar standarta atvērto izsmidzināšanas sprauslu 
komplektu. Papildu piederumi ietver dažādus izsmidzināšanas uzgaļus, 
kontakta zondes, gumijas/plastmasas pārsegus (konusus), nomaināmu 
filtru un citus piederumus. Tabula ar piederumu sarakstu ir atrodama 
sadaļā ”Piederumi”. 

NB: Kontaktzondes ir daļēji kritiski priekšmeti, kas saskaras ar 
neaizsargātu ādu. Ir svarīgi tās pārbaudīt, jo tās ir jāizmet, ja tām ir kādas 
bojātas virsmas pazīmes. Skrāpējumi vai zelta pārklājuma defekti var 
izraisīt pacienta saskari ar pamatnes materiāliem vai gružiem. 

NB: CryoPro® ir paredzēta lietošanai tikai ar Cortex ražotajām 
izsmidzināšanas sprauslām, kontaktzondēm un piederumiem.

DARBĪBAS PRINCIPS
Kad ierīce ir saspiesta un ir aktivizēts mēlītes rokturis, sākas ŠS plūsma. 
Slāpekļa plūsma apstāsies, kad mēlītes rokturis tiks atlaists. ŠS plūsmas 
ātruma regulēšana nav iespējama, izmantojot mēlītes rokturi. Slāpekļa 
plūsmas ātrumu regulē, izvēloties atbilstošu izsmidzināšanas sprauslu. 
Nepārtrauktu ŠS plūsmu, nespiežot rokturi, var panākt, pabīdot rokturi 
uz priekšu un uz sāniem. Ja lietotājs ir kreilis, mēlītes rokturi var novietot 
galvenā vārsta kreisajā pusē.

Pie iegremdēšanas caurulītes ieplūdes ir piestiprināts nomaināms filtrs ar 
vītni, lai novērstu caurules, vārsta un izsmidzināšanas uzgaļu aizsērēšanu. 
Filtrs ir piederums un nepieciešamības gadījumā to var nomainīt. Noņe-
miet un pievelciet filtru tikai ar rokām. Neizmantojiet instrumentus. Pirms 
uzstādāt vāciņu uz pudeles, pārliecinieties, ka filtrs ir pareizi ievietots.

NB: Lai izvairītos no piesārņojuma un aukstuma apdeguma, ieteicams 
lietot vismaz aizsargcimdus un aizsargbrilles vai līdzīgus.

ĀRSTĒŠANA / KLĪNISKAIS LIETOJUMS
Visas zondes un smidzināšanas sprauslas ir nostiprinātas pastāvīgi 
fiksētajā uzgrieznī, pievelkot ar pirkstu spēku. Nepielietojiet pārmērīgu 
spēku.

Lai uzlabotu procedūras panesamību un mazinātu sāpes pēc procedūras, 
var lietot anestēzijas krēmu.

NB: Ja starp lietošanas reizēm ierīce tiek atstāta uz galda, no drošības 
vārsta ir dzirdama pastāvīga vai neregulāra šņākšanas skaņa. Tas ir 
normāli, un to nevajadzētu novērst.

Sasaldēšana izsmidzinot (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Izsmidzināšanas sprauslas ietver: A (1,00 mm atvere), B (0,75 mm atvere), 
C (0,55 mm atvere), D (0,45 mm atvere), kā arī koniskās izsmidzināšanas 
atveres: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
Pieejami arī izliektie izsmidzināšanas uzgaļi: BS BL (75 mm garš, 0,75 
mm atvere) un BS CL (75 mm garš, 0,55 mm atvere), kā arī četri taisnie 
izsmidzināšanas uzgaļi: SS CL (75 mm garš, 0,55 mm atvere), SS AS (25 
mm garš, 1,00 mm atvere), SS BS (25 mm garš, 0,75 mm atvere), SS CS 
(25 mm garš, 0,55 mm atvere).
Tie visi paredzēti grūti sasniedzamām vietām, piemēram, aiz ausīm, 
lūpas zonā vai deguna ārpusē (lai novērstu slāpekļa gāzes nonākšanu 
elpceļos).

Izvēlieties izsmidzināšanas sprauslu, kas nodrošina apstrādājamajam 
bojājumam piemērotu ŠS izplūdi. Dziļa sasaldēšana vislabāk notiek, 
ja izsmidzināšanas sprausla ir tuvu bojājumam (5 - 10 mm attālumā), jo 
izsmidzinātā šķidruma saturs ir lielāks sprauslas tuvumā. Ja iespējams, 
pie izvirzītajām kārpām jātuvojas pa pieskari vismaz no divām pusēm. 
Tas ļauj ledus bumbiņai virzīties cauri kārpai, vienlaikus saudzējot 
apkārtējos audus. Izsmidzinot tieši uz bojājuma vietas (perpendikulāri 
virsmai), tiks izraisīta lielāka sānu izplatīšanās ar mazāku iespiešanos. 
Lai no tā izvairītos, izsmidziniet ar pārtraukumiem vai izmantojiet mazāku 
izsmidzināšanas sprauslu.

Mīkstā izsmidzināšanas sprausla ir paredzēta lielāku laukumu 
sasaldēšanai lielākā attālumā (līdz aptuveni 5 cm) ar lielāku tvaika saturu. 
Lēnām pārvietojiet sprauslu uz priekšu un atpakaļ, tādējādi ”nokrāsojot” 
virsmu ar iztvaicētu slāpekli.

Luer Lock adapteris atvieglo zemādas adatas kā izsmidzināšanas 
atveres izmantošanu, un adatas diametrs nosaka ŠS plūsmas ātrumu. 
Plūsmas ātrums jāpielāgo atbilstoši ārstējamam bojājumam.

NB: Hiperdermisko adatu izmantošana nav paredzēta intralezionālai 
ārstēšanai.

Ja izsmidzinātājs ir aizsērējis vai šķidrais slāpeklis plūst lēni, tas var būt 
saistīts ar šķidrā slāpekļa piemaisījumiem. Noņemiet vāku un ļaujiet tam 
pilnībā atkust. Pārbaudiet filtru un nepieciešamības gadījumā nomainiet to. 
Izmantojiet tikai oriģinālo Cortex rezerves filtru. Lai iztīrītu smidzināšanas 
sprauslu, izmantojiet tīrīšanas adapteri vai gaisa kompresoru.

Kontaktsasaldēšana (            CP SP, CP 1 mm-30 mm)
Slēgtas kontaktzondes nodrošina padziļinātu sasaldēšanu ar minimālu 
sānu izplatīšanos. 

Izvēlieties zondes izmēru, kas atbilst bojājuma izmēram. Pirms 
sasaldēšanas saslapiniet bojājumu ar ūdens vai kontaktgēla pilienu, lai 
atvieglotu siltuma pārnesi starp ādu un zondes galu. Ar nelielu spiedienu 
piespiediet kontaktzondi, kad tā vēl ir silta, un pavelciet mēlītes rokturi. 
Turpiniet sasaldēt, līdz ap zondes galu izveidojas 1-5 mm liels aplis. 
Tad pārtrauciet sasaldēšanu un dažas sekundes ļaujiet zondes galam 
atbrīvoties no ādas. 

Sasaldēšanas laiks atšķiras atkarībā no izmantotās sprauslas vai zondes, 
bojājuma lieluma un veida un sasaldēšanas attāluma (tikai izsmidzinot). 
Lietotājam ieteicams iepazīties ar pieejamo literatūru par krioķirurģiju, 
izmantojot šķidro slāpekli. Tabula, kurā parādīti ieteicamie ārstēšanas laiki 
norādītajiem ādas bojājumiem, ir redzama sadaļā ”Ieteicamie ārstēšanas 
laiki”.

Pēc apstrādes apstrādātā vieta ir jāaizsargā (parasta brūču kopšana).

DEKONTAMINĀCIJA
Galvenā CryoPro® ierīce nav paredzēta autoklāvam, bet to var tīrīt, 
izmantojot spirtu (izopropilu vai etanolu).
Parasti smidzināšanas sprauslas nav jātīra, jo tās nav saskarē ar pacientu. 

CryoPro® kontaktzondes ir daļēji kritiskas atkārtoti lietojamas ierīces, 
kas paredzētās lietošanas laikā var nonākt saskarē ar neskartu ādu. 
Šā iemesla dēļ ir apstiprināts, ka manuālās tīrīšanas process kopā ar 
sterilizācijas procesu ar siltu mitrumu var sagatavot ierīci atkārtotai 
lietošanai. Skatiet sadaļu ”CryoPro® kontaktzondu tīrīšana un sterilizācija”. 
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UZGLABĀŠANA 
Šķidrā slāpekļa uzglabāšana
Lai nodrošinātu tīru šķidrā slāpekļa piegādi, uzglabāšanas (djuāra) trauks 
pirms uzpildīšanas 3 - 4 reizes gadā ir pilnībā jāiztukšo. Ja nepieciešams, 
tvertnē palikušo ledus kristālu ūdeni var izžāvēt, radot gaisa cirkulāciju 
(piemēram, izmantojot putekļsūcēju aptuveni 30 minūtes).

CryoPro® ierīces uzglabāšana
Darba dienas beigās ir ļoti ieteicams iztukšot ierīci, noņemot vāku un 
utilizējot lieko šķidro slāpekli. Lai izvairītos no piesārņojuma, NELEJIET to 
atpakaļ uzglabāšanas (djuāra) traukā. Kad pudele ir tukša, pirms vāciņa 
uzlikšanas to ieteicams vismaz 30 minūtes uzglabāt otrādi. Lai izvairītos 
no kondensāta uzkrāšanās, CryoPro® jāuzglabā ar uzliktu vāku.

Tukša ierīce un piederumi jāuzglabā parastā istabas temperatūrā 
un mitrumā. Nav īpašu glabāšanas prasību un glabāšanas laika 
ierobežojumu. Kontaktzondes nav jāuzglabā sterilā stāvoklī, bet pirms 
lietošanas tās ir jāsterilizē.

Ierīces un piederumu kalpošanas laiks ir 5 gadi. Kontaktzondes 
kalpošanas laiks ir 5 gadi vai 100 apstrādes cikli.

APKOPE
Profilaktiskā apkope nav nepieciešama. 

UTILIZĀCIJA
CryoPro® un metāla piederumus var utilizēt kā metāllūžņus vai nodot 
Cortex Technology utilizācijai. Pirms utilizācijas ir ieteicams dekontaminēt 
kontaktzondes vai utilizēt kā piesārņotus materiālus.

VEIKTSPĒJAS RAKSTURLIELUMI

Ierīce ŠS ietilpība Statiskais turēšanas 
laiks

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 stundas

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 stundas

ŠS plūsmas ātrums un ātrums, kā arī maksimālais apstrādes laiks ir 
atkarīgs no uzstādītās smidzināšanas sprauslas (A-D):

Izsmidzināšanas uzgalis A B C D

Atveres diametrs (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Vidējā plūsma pirmajā minūtē 
(ml/min)

54 28 15 9

Vidējais ātrums (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Aprēķinātais kopējais 
ārstēšanas laiks 1 min sesijās 
(MINI/MAXI) (minūtes) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Aptuvenais laiks no vāka aizvēršanas pēc CryoPro® uzpildīšanas 
līdz brīdim, kad tas ir gatavs lietošanai

CryoPro® 
termiskais stāvoklis 
pēc uzpildīšanas

Istabas temperatūra 
(22±1 °C)

Atdzesēta 
(uzpildīts)

Uzpildes līmenis
Maksimālais 

tilpums

1/3 no 
maksimālā 

tilpuma

1/3 no 
maksimālā 

tilpuma

CryoPro® Maxi 
(500 ml)

30 sekundes
1 minūte un 

30 sekundes
15 minūtes

CryoPro® Maxi 
(350 ml)

25 sekundes 1 minūte 10 minūtes

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Grafiskais Apraksts

Norāda medicīnas ierīces ražotāju

Norāda datumu, kad medicīnas ierīce tika 
ražota. 

Norāda ražotāja kataloga numuru, lai 
medicīnisko ierīci varētu identificēt

Norāda ražotāja sērijas numuru, lai varētu 
identificēt konkrētu medicīnas ierīci

Norāda, ka lietotājam jāiepazīstas ar lietošanas 
instrukciju

Norāda, ka prece ir medicīnas ierīce

Norāda nesēju, kas satur unikālu ierīces 
identifikatora informāciju

CE marķējums ar pilnvarotās iestādes atsauces 
numuru xxxx. 
Apzīmē Eiropas tehnisko atbilstību.

Uzmanību: Federālie (ASV) tiesību akti ierobežo 
šīs ierīces pārdošanu, ko veic vai kas tiek veikta 
pēc ārsta pieprasījuma.

0123
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PIEDERUMI
Visi piederumi ir saderīgi gan ar CryoPro® Maxi, gan Mini. 

Izsmidzināšanas uzgaļi: Klasifikācija Uzz. kods: Mērķis:

Izsmidzināšanas uzgalis ”A”, 1,00 mm IIa OS A Atvērtā izsmidzināšanas sprausla (1,00 mm)

Izsmidzināšanas uzgalis ”B”, 0,75 mm IIa OS B Atvērtā izsmidzināšanas sprausla (0,75 mm)

Izsmidzināšanas uzgalis ”C”, 0,55 mm IIa OS C Atvērtā izsmidzināšanas sprausla (0,55 mm)

Izsmidzināšanas uzgalis ”D”, 0,45 mm IIa OS D Atvērtā izsmidzināšanas sprausla (0,45 mm)

Koniskais izsmidzināšanas uzgalis “A”, 
1,00 mm

IIa COS A Atvērta izsmidzināšanas atvere (1,00 mm)

Koniskais izsmidzināšanas uzgalis “B”, 
0,75 mm

IIa COS B Atvērta izsmidzināšanas atvere (0,75 mm)

Koniskais izsmidzināšanas uzgalis “C”, 
0,55 mm

IIa COS C Atvērta izsmidzināšanas atvere (0,55 mm)

Koniskais izsmidzināšanas uzgalis “D”, 
0,45 mm

IIa COS D Atvērta izsmidzināšanas atvere (0,45 mm)

Izliektā izsmidzināšanas uzgale “C”, 0,55 
mm, 75 mm garš

IIa OS BS CL Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Izliektā izsmidzināšanas uzgale “B”, 0,75 
mm, 75 mm garš

IIa OS BS BL Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Taisnais izsmidzināšanas uzgalis “C”, 0,55 
mm, 75 mm garš

IIa OS SS CL Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Taisnais īss izsmidzināšanas uzgalis “A”, 
1,00 mm, 25 mm garš

IIa OS SS AS Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Taisnais īss izsmidzināšanas uzgalis “B”, 
0,75 mm, 25 mm garš

IIa OS SS BS Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Taisnais īss izsmidzināšanas uzgalis “C”, 
0,55 mm, 25 mm garš

IIa OS SS CS Grūti sasniedzamām anatomiskām vietām

Aknes mīkstais izsmidzināšanas uzgalis IIa OS SOFT Izsmidzināšanas uzgalis, ko izmanto aknes ārstēšanai

Kontaktzondes: Klasifikācija Uzz. kods: Mērķis:

Kontaktzonde ar asu smaili IIa CP SP Kontaktzonde

1 mm kontaktzonde IIa CP 1 mm Kontaktzonde

2 mm kontaktzonde IIa CP 2 mm Kontaktzonde

3 mm kontaktzonde IIa CP 3 mm Kontaktzonde

4 mm kontaktzonde IIa CP 4 mm Kontaktzonde

5 mm kontaktzonde IIa CP 5 mm Kontaktzonde

6 mm kontaktzonde IIa CP 6 mm Kontaktzonde

8 mm kontaktzonde IIa CP 8 mm Kontaktzonde

10 mm kontaktzonde IIa CP 10 mm Kontaktzonde

15 mm kontaktzonde IIa CP 15 mm Kontaktzonde

20 mm kontaktzonde IIa CP 20 mm Kontaktzonde

30 mm kontaktzonde IIa CP 30 mm Kontaktzonde

Pārsegi: Klasifikācija Uzz. kods: Mērķis:

Gumijas konusi I RUB
Izmanto kā mehānisku barjeru, lai ierobežotu atklātā 
izsmidzinājuma iedarbību tikai uz apstrādājamo ādu  

Lexan disks I LEXAN
Izmanto kā mehānisku barjeru, lai ierobežotu atklātā 
izsmidzinājuma iedarbību tikai uz apstrādājamo ādu  
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Pielikumi: Klasifikācija Uzz. kods: Mērķis:

Atvērtas plūsmas ierobežotājs Nav OFR
Bloķē šķidrā slāpekļa plūsmu, ja nav pievienota sprausla vai 
kontaktzonde.

Luera (konusa) fiksatora adapteris IIa OS LL
Ļauj izmantot zemādas adatu atbilst "ISO 80369-7 aptverošam 
Luera (konusa) fiksatora savienojumam”, ko piestiprina. 

Smidzināšanas uzgaļa tīrīšanas adapteris Nav TCA
Izmanto aizsērējušu izsmidzināšanas sprauslu izskalošanai 
(notīra daļiņas, kas bloķē plūsmu)

Nomaināmais slāpekļa filtrs IIa RNF Nomaināms filtrs iegremdēšanas caurulītes ieplūdes galam

Piederumu vizualizācijai: Skatiet pielikumu ” Z11006.xx Treatment accessories and handling devices ” mūsu tīmekļa vietnē www.cortex.dk.

IETEICAMAIS APSTRĀDES LAIKS
Turpmākā tabulā ir sniegts saraksts ar ieteikumiem dažādu ādas bojājumu ārstēšanai, izmantojot šķidro slāpekli. Norādītajiem labdabīgajiem un 
pirmsļaundabīgajiem/ļaundabīgajiem ādas bojājumiem ir parādīta metode, sasaldēšanas laiks sekundēs, sasaldēšanas-atkausēšanas ciklu skaits 
(SAC), apstrādātā bojājuma apmale un apstrādes sesiju skaits. Ieteicamā krioķirurģiskā metode var būt atvērta izsmidzināšana (OS), kontaktzonde 
(CP) vai mīkstā izsmidzināšana (SS).

Labdabīgi bojājumi Tehnika Sasaldēšanas 
laiks(-i)

SAC Apmale (mm) Ārstēšanas 
sesijas

Akne OS/CP/SS 5 līdz 15 1 1 1

Dermatofibroma OS/CP 20 līdz 60 1 2 2

Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofiska rēta OS/CP 20 1 2 1

Keloīds OS/CP 30 1-3 2 3

Seboreiskā keratoze OS 10 līdz 15 1-3 <1 1 līdz 3

Miksoīdā cista OS/CP 5 1 1 līdz 2 1

Piogēnā granuloma OS 15 1 <1 1

Ādas papiloma OS/CP 5 1 1 līdz 2 1

Saules lentigo OS 5 1 <1 1

Vīrusu kārpas Tehnika Sasaldēšanas 
laiks(-i)

SAC Apmale (mm) Ārstēšanas 
sesijas

Anogenitālās (condyloma acuminata) OS 10 1 2 3 līdz 4

Parastās (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Plakanās (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaīkas OS 30 1 3 līdz 5 4

Plantārās (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 līdz 4

Pirmsļaundabīgi/
ļaundabīgi bojājumi:

Tehnika Sasaldēšanas 
laiks(-i)

SAC Apmale (mm) Ārstēšanas 
sesijas

Aktīniskā keratoze OS 5 līdz 20 1 1 līdz 2 1

Bazālo šūnu karcinoma (BCC) OS 60 līdz 90 1 līdz 3 5 1

Bovena slimība OS 15 līdz 30 1 līdz 2 3 1

Plakanšūnu karcinoma (SCC) OS 60 līdz 90 1 līdz 3 5 1

OS: Atvērtās izsmidzināšanas sprausla	 CP: Kontaktzonde	 SS: Mīkstā izsmidzināšana

Iepriekšējā tabula ir balstīta uz literatūrā 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 B.1 – Processing instructions (reusable medical devices). 

Ražotājs: Cortex Technology Aps                     Metode:                          Simbols: 
Ierīce(-es): CryoPro® kontaktzondes (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

BRĪDINĀJUMI

Ierīces tiek piegādātas nesterilas, un pirms lietošanas tās ir jānotīra un jāsterilizē.

Tīrīšanas procesā jālieto cimdi, aizsargbrilles un piemērots aizsargapģērbs.

Ja no kontaktzondas virsmas netiek notīrīts piesārņojums, var tikt apdraudēta tās pareiza darbība, droša 
lietošana un turpmākais sterilizācijas process.

Ieteicama tikai sterilizācija, izmantojot karstu tvaiku. Citas sterilizācijas metodes, piemēram, ar etilēnoksīda 
gāzi, šķidrajām ķimikālijām, sauso siltumu, VHP vai jonizējošo starojumu, nav apstiprinātas kā efektīvas un 
var radīt fizisku kaitējumu produktam.

Lai izvairītos no apdegumiem, pēc sterilizācijas ļaujiet ierīcēm atdzist (vismaz 30 minūtes).

Apstrādes ierobežojumi:

GPārstrādei ir minimāla ietekme uz kontaktzondēm. Kalpošanas laika beigas nosaka fiziskais nolietojums. 
Neizmantojiet kontaktzondes, ja ar zeltu pārklātā daļa ir mainījusi krāsu vai tai ir fizisku bojājumu pazīmes 
(piemēram, skrāpējumi). Zondes vītņotā misiņa daļa kļūst brūna/melna, jo tā apsūbē. Tas ir normāls 
process, kas neietekmē izstrādājuma funkcionalitāti un ir tikai kosmētiska rakstura.

Kontaktzondes ir veiksmīgi pārbaudītas, lai izturētu līdz pat 100 tīrīšanas un sterilizācijas cikliem. 
Nomainiet zondi pēc 100 apstrādes cikliem vai gadījumā, ja mainās daļas, kas var nonākt saskarē ar 
pacientu, zelta pārklājuma krāsa vai ir fiziski bojājumi.

 

INSTRUKCIJAS

Sākotnējā apstrāde lietošanas vietā

Lai izvairītos no inficēšanās, kontaktzonde transportēšanas laikā no autoklāvā uz lietošanas vietu jāglabā 
sterilizācijas maisiņā. Atverot sterilizācijas maisiņu, esiet uzmanīgi, lai zonde pirms lietošanas netiktu 
piesārņota. Pirms lietošanas aizsargājošais silikona vāciņš jāaizstāj ar silikona ventilācijas caurulīti un 
jāizņem silikona tapa.

Lietošanas brīdī jāpārbauda, vai kontaktzondes virsma ir neskarta. Ja zelta pārklājuma krāsa mainās vai ir 
virsmas bojājumi, kontaktzonde ir jāutilizē.

Pēc lietošanas atvienojiet kontaktzondi no CryoPro®. Notīriet visus lielos netīrumus, izmantojot tīru 
neplūksnojošu salveti.

Pirms atkārtotas lietošanas kontaktzonde ir jānotīra un jāsterilizē saskaņā ar turpmāk aprakstīto 
apstiprināto procedūru. 

Sagatavošana pirms tīrīšanas

Aizstājiet uz kontaktzondes esošo silikona ventilācijas caurulīti ar aizsargājošo silikona vāciņu (skat. 
attēlu zemāk). Piestipriniet arī silikona tapu misiņa vītnē, jo jebkura šķidruma iekļūšana var bloķēt slāpekļa 
plūsmu lietošanas laikā, kad tas sasalst. 

Tīrīšana: Automatizēts
Kontaktzondes nav piemērotas ultraskaņas vai automātiskās tīrīšanas procesiem, jo pastāv risks, ka tajās 
var iekļūt šķidrums, kas var bloķēt slāpekļa plūsmu. Tāpēc ir paredzēta tikai manuāla tīrīšanas metode.

  

Silikona tapa

Aizsargājošs silikona vāciņš
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INSTRUKCIJAS

Tīrīšana: Manuālal

Tīrīšanas līdzeklis: Prolystica 2X koncentrāts neitrāls mazgāšanas līdzeklis no ražotāja Steris. Ma-
zgāšanas līdzekļa sastāvs ir norādīts turpmāk:

Nosaukums Produkta identifikators

Etoksilēta spirta virsmaktīvā viela (CAS Nr.) 68439-46-3

Poli(oksi-1,2-etāndiil), .alfa.-fenil-.omega.-hidroksi- (CAS Nr.) 9004-78-8

1-Oktanamīns, N,N-dimetil-, N-oksīds (CAS Nr.) 2605-78-9
(REACH Nr.) 01-2119409076-45-0002

Metil-oksirāna polimērs ar oksirānu (CAS Nr.) 9003-11-6

Tīrīšanas norādījumi: 
1.	� Atšķaidiet mazgāšanas līdzekli krāna ūdenī (1 ml mazgāšanas līdzekļa uz 1 litru ūdens, sliktākajā gadījumā).
2.	�Kad aizsargājošie silikona vāciņi ir uzstādīti, iegremdējiet visu kontaktzondi šķīdumā un atstājiet to uz 5 

minūtēm. 
3.	�Uzmanīgi izņemiet kontaktzondi no šķīduma un vismaz 1 minūti berziet kontaktzondu, lai noņemtu 

redzamos netīrumus. Izmantojiet mīkstu neilona suku, kas nesaskrāpē virsmu.
4.	�Vismaz 1 minūti skalojiet kontaktzondi zem tekoša ūdens un tīriet, līdz tā ir redzami tīra. Var izmantot 

krāna ūdeni.
Pirms sterilizācijas jāveic tīrīšanas procedūra.

Dezinfekcija CryoPro® kontaktzondes nav paredzētas dezinficēšanai. Zemāk ir sniegta sterilizācijas instrukcija.

Žāvēšana Nosusiniet kontaktzondi ar tīru neplūksnojošu salveti un sagatavojiet sterilizācijai.

Tehniskā apkope, pārbaude un 
testēšana

1.	 Pārbaudiet, vai kontaktzondē nav redzamu gružu. 
2.	�Pārbaudiet, vai kontaktzondei nav bojātas virsmas pazīmju. Šādā gadījumā kontaktzonde ir jāizmet, 

jo virsmas pārklājuma skrāpējumi vai atslābums var izraisīt pacienta saskari ar pamatmateriāliem vai 
gružiem, kas nav bioloģiski saderīgi.

Iepakojums
Ievietojiet notīrīto kontaktzondi vienā tvaika sterilizācijai piemērotā maisiņā (saskaņā ar EN ISO 11607-
1:2020).

Sterilizācija

Pārliecinieties, ka silikona ventilācijas caurulīte nav piestiprināta un ka sterilizācijas procesa laikā 
aizsargājošais silikona vāciņš un tapa ir vietā, lai novērstu tvaika/ūdens iekļūšanu lūmenā, kas atrodas 
ierīcē. Ja zondes iekšpusē ir iesprūdis ūdens, tas lietošanas laikā sasalst un bloķē slāpekļa plūsmu. 

Turpmāk ir apkopoti apstrādes parametri, kas ir apstiprināti, lai efektīvi sasniegtu sterilitātes nod-
rošināšanas līmeni (SAL)1x10-6: 

Autoklāva cikla tips Temperatūra Ekspozīcijas laiks 
(min)

Žāvēšanas laiks 
(min)

Gravitācijas 
izspiešana

121 °C (250 °F) 15 minūtes 20 minūtes

Ļaujiet sterilizētajām ierīcēm vismaz 30 minūtes atdzist līdz istabas temperatūrai īpaši šim nolūkam 
paredzētā vietā ar minimālu apkārtējo kustību un gaisa plūsmu. 

Neatveriet sterilizācijas maisiņu, līdz ierīce nav nogādāta lietošanas vietā. Silikona ventilācijas caurulīti 
nedrīkst piestiprināt, kamēr ierīce nogādāta lietošanas vietā. 

Uzglabāšana  

CryoPro® kontaktzondes jāuzglabā parastā istabas temperatūrā un mitrumā. Ja neskaita šo, nav īpašu 
glabāšanas prasību un glabāšanas laika ierobežojumu. 

Kontaktzondes ir paredzētas sterilizācijai pirms lietošanas, un tās var uzglabāt saskaņā ar sterilizācijas 
maisiņu ražotāja specifikācijām.

Papildu informācija

Ražotāja kontaktinformācija
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Dānija
Tālrunis: +45 98574100,  E-pasts: cortex@cortex.dk

Iepriekš sniegtos norādījumus ir apstiprinājis medicīnas ierīces ražotājs, jo tie ir piemēroti kontaktzondu sagatavošanai atkārtotai lietošanai. 
Pārstrādātājs ir atbildīgs par to, lai ar pārstrādes iekārtas, materiālu un personāla palīdzību pārstrādes uzņēmumā faktiski veiktā pārstrāde dod vēlamo 
rezultātu. Tam nepieciešama pārbaude un/vai apstiprināšana un procesa regulāra uzraudzība.
Izdošanas 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 vloeibare 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 patiënt 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 patiënten, 
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 geïndiceerd voor de volgende goedaardige huidlaesies:
Acne, dermatofibroom, hemangioom, hypertrofisch litteken, keloïd, 
seborroïsche keratose, myxoïde cyste, pyogeen granuloom, huidtag, 
zonne-lentigo en virale wratten (anogenitaal, gewoon, plat, mozaïek, 
plantair). 
Verschillende premaligne/maligne laesies kunnen ook worden 
behandeld met cryotherapie: 
Actinische keratose, basaalcelcarcinoom (BCC), ziekte van Bowen, 
plaveiselcelcarcinoom (SCC).

De CryoPro® mag NIET worden gebruikt buiten de hierboven vermelde 
indicaties. 

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 patiënten 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 patiënt. 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 vloeibare 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 patiënt 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 patiënt, 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 vloeibare stikstof alleen in een goed geventileerde ruimte. 

Verdampte stikstof kan verstikking veroorzaken. 
•	� Gebruik geen contactsondes die tekenen van een beschadigd 

oppervlak vertonen. Door krassen of loslaten van de oppervlaktecoating 
kan de patiënt 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 oppervlak 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 patiënt 
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).



109

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 patiënt 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 vloeibare 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 zo’n 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 
beïnvloeden 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 LN2-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 u in 
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 oppervlak vertonen, moeten ze worden 
weggegooid. Door krassen of defecten in de gouden coating kan 
de patiënt 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 LN2 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 crème 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 (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
De spray-openingen zijn: A (1,00 mm opening), B (0,75 mm opening), 
C (0,55 mm opening), D (0,45 mm opening), evenals conische 
sproeiopeningen: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 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 
oppervlakken 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 vloeibare 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 vóór 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 patiënt 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
Er is 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.

PRESTATIEKENMERKEN

Apparaat LN2-capaciteit Statische 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 C D

Gatdiameter (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Gemiddelde stroom binnen 
de eerste minuut (ml/min)

54 28 15 9

Gemiddelde snelheid (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Geschatte totale behandeling 
in sessies van 1 minuut 
(MINI/MAXI) (minuten)  

6/9 12/17 22/32 36/52

Geschatte tijd vanaf het sluiten van het deksel na het vullen van 
de CryoPro® tot het mom

Thermische 
toestand van 
CryoPro® bij vullen

Kamertemperatuur 
(22±1 °C)

Gekoeld 
(hervuld)

Vulniveau
Maximum 

volume

1/3 van 
maximum 

volume

1/3 van 
maximum 

volume

CryoPro® Maxi 
(500 ml)

30 seconden
1 minuut en 

30 seconden
15 minuten

CryoPro® Mini 
(350 ml)

25 seconden 1 minuut 10 minuten
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VERKLARING VAN SYMBOLEN

Afbeelding Beschrijving

Geeft de fabrikant van het medische hulpmid-
del aan

Geeft de datum aan waarop het medische 
hulpmiddel werd vervaardigd. 

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant 
aan zodat het medische hulpmiddel kan 
worden geïdentificeerd

Geeft het serienummer van de fabrikant aan 
zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan 
worden geïdentificeerd

Geeft aan dat de gebruiker de 
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

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.

0123
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ACCESSOIRES
Alle accessoires zijn compatibel met zowel CryoPro® Maxi als Mini. 

Spraytips: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Spraytip “A”, 1,00 mm IIa OS A Open spray-opening (1,00 mm)

Spraytip “B”, 0,75 mm IIa OS B Open spray-opening (0,75 mm)

Spraytip “C”, 0,55 mm IIa OS C Open spray-opening (0,55 mm)

Spraytip “D”, 0,45 mm IIa OS D Open spray-opening (0,45 mm)

Conisch sproeipunt “A”, 1,00 mm IIa COS A Open sproeiopening (1,00 mm)

Conisch sproeipunt “B”, 0,75 mm IIa COS B Open sproeiopening (0,75 mm)

Conisch sproeipunt “C”, 0,55 mm IIa COS C Open sproeiopening (0,55 mm)

Conisch sproeipunt “D”, 0,45 mm IIa COS D Open sproeiopening (0,45 mm)

Gebogen sproeipunt “C”, 0,55 mm, 
75 mm lang

IIa OS BS CL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Gebogen sproeipunt “B”, 0,75 mm, 
75 mm lang

IIa OS BS BL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Recht sproeipunt “C”, 0,55 mm, 
75 mm lang

IIa OS SS CL Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Kort recht sproeipunt “A”, 1,00 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS AS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Kort recht sproeipunt “B”, 0,75 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS BS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Kort recht sproeipunt “C”, 0,55 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS CS Voor moeilijk bereikbare anatomische structuren

Acne Soft Spraytip IIa OS SOFT Spraytip die wordt gebruikt voor de behandeling van acne

Contactsondes: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Scherp gepunte contactsonde IIa CP SP Contactsonde

1 mm contactsonde IIa CP 1 mm Contactsonde

2 mm contactsonde IIa CP 2 mm Contactsonde

3 mm contactsonde IIa CP 3 mm Contactsonde

4 mm contactsonde IIa CP 4 mm Contactsonde

5 mm contactsonde IIa CP 5 mm Contactsonde

6 mm contactsonde IIa CP 6 mm Contactsonde

8 mm contactsonde IIa CP 8 mm Contactsonde

10 mm contactsonde IIa CP 10 mm Contactsonde

15 mm contactsonde IIa CP 15 mm Contactsonde

20 mm contactsonde IIa CP 20 mm Contactsonde

30 mm contactsonde IIa CP 30 mm Contactsonde

Afdekkingen: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Rubber conussen I RUB
Gebruikt als een mechanische barrière om de open spray te 
beperken tot de te behandelen huid  

Lexan schijf I LEXAN
Gebruikt als een mechanische barrière om de open spray te 
beperken tot de te behandelen huid  
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Hulpstukken: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Open Flow restrictor N.v.t. OFR
Blokkeert de vloeibare stikstofstroom wanneer er geen 
mondstuk of contactsonde is aangesloten.

Luer Lock-adapter IIa OS LL
Voor het bevestigen van een hypodermische naald die voldoet 
aan de ‘ISO 80369-7 female luer lock-aansluiting. 

Reinigingsadapter spraytip N.v.t. TCA
Wordt gebruikt om verstopte spray-openingen door te spoelen 
(verwijdert deeltjes die de doorstroming blokkeren)

Vervangbaar stikstoffilter IIa 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 vloeibare 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 5 tot 15 1 1 1

Dermatofibroom OS/CP 20 tot 60 1 2 2

Hemangioom OS/CP 10 1 <1 1

Hypertrofisch litteken OS/CP 20 1 2 1

Keloïd OS/CP 30 1-3 2 3

Seborroïsche keratose OS 10 tot 15 1-3 <1 1 tot 3

Myxoïde cyste OS/CP 5 1 1 tot 2 1

Pyogeen granuloom OS 15 1 <1 1

Huidtags OS/CP 5 1 1 tot 2 1

Zonne-lentigo OS 5 1 <1 1

Virale wratten Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies

Anogenitaal (condyloma acuminata) OS 10 1 2 3 tot 4

Gewoon (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Plat (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaïek OS 30 1 3 tot 5 4

Plantair (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 tot 4

Premaligne/
maligne laesies:

Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies

Actinische keratose OS 5 tot 20 1 1 tot 2 1

Basaalcelcarcinoom (BCC) OS 60 tot 90 1 tot 3 5 1

Ziekte van Bowen OS 15 tot 30 1 tot 2 3 1

Plaveiselcelcarcinoom (SCC) OS 60 tot 90 1 tot 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 1mm-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 chemicaliën, 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 invloed 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 patiënt.

 

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. 

Reiniging: Geautomatiseerd
De contactsondes zijn niet geschikt voor ultrasone of geautomatiseerde reinigingsprocessen vanwege 
het risico van binnendringende vloeistof die de stikstofstroom kan blokkeren. Daarom wordt alleen een 
handmatige reinigingsmethode geboden.

  

Siliconen tapeind

Siliconen beschermkapje
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INSTRUCTIES

Reiniging: Handmatig

Reinigingsmiddel: Prolystica 2X concentraat neutraal wasmiddel van de fabrikant Steris. Het reinigings-
middel heeft de volgende samenstelling:

Naam Productidentificatie

Alcohol, geëthoxyleerde 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

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 oppervlak.
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 vóór sterilisatie.

Desinfectie
De CryoPro®-contactsonde is niet bedoeld om gedesinfecteerd te worden. Hieronder vindt u een 
sterilisatie-instructie.

Drogen Droog de contactsonde met een schoon pluisvrij doekje en maak hem klaar voor sterilisatie.

Onderhoud, inspectie en testen

1.	 Controleer de contactsonde op zichtbare vuildeeltjes. 
2.	�Controleer de contactsonde op tekenen van een beschadigd oppervlak. De contactsonde moet in zo’n 

geval worden weggegooid, omdat krassen of loslaten van de oppervlaktecoating de patiënt in contact 
kunnen brengen met onderliggende materialen of vuildeeltjes die niet biocompatibel zijn.

Verpakking
Plaats de gereinigde contactsonde in een enkel zakje dat geschikt is voor stoomsterilisatie (in 
overeenstemming met EN ISO 11607-1:2020).

Sterilisatie

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 
autoclaafcyclus

Temperatuur Blootstellingstijd 
(min.)

Droogtijd (min.)

Zwaartekrachtver-
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. 

Opslag  

CryoPro®-contactsondes moeten worden opgeslagen bij een normale kamertemperatuur en 
luchtvochtigheid. Verder zijn er geen speciale opslagvereisten en geen beperkingen voor de 
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

Contactgegevens fabrikant
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 
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NO – CRYOPRO® BRUKSINSTRUKSJONER

INNHOLDSLISTE
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Bivirkninger..........................................................................................................	 Side	 1 1 6
Tiltenkte målgrupper......................................................................................	 Side	 1 1 6
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Kontraindikasjoner...........................................................................................	 Side	 1 1 6
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Fylling av enheten............................................................................................	 Side	 1 1 7
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Behandling/Klinisk bruk................................................................................	 Side	 1 1 7
Dekontaminering..............................................................................................	 Side	 1 1 7
Oppbevaring.......................................................................................................	 Side	 1 1 7
Vedlikehold...........................................................................................................	 Side	 1 1 8
Avhending.............................................................................................................	 Side	 1 1 8
Ytelsesegenskaper.........................................................................................	 Side	 1 1 8
Symbolforklaringer..........................................................................................	 Side	 1 1 8
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Anbefalte behandlingstider........................................................................	 Side	 120
Rengjøring og sterilisering av CryoPro®-kontaktsonder...........	 Side	 1 2 1

CryoPro® er et aktivt ikke-implanterbart medisinsk utstyr for kryokirurgisk 
behandling av hudlesjoner ved vevsfrysing. CryoPro®-enheten er ment 
å fylles med flytende nitrogen (LN2). Når enheten aktiveres, blir flytende 
nitrogen presset ut gjennom et utskiftbart filter og et nedsenkingsrør til 
spissen av enheten, hvor ulike sprayåpninger eller kontaktprober kan 
festes.

TILTENKT BRUK
CryoPro® er en håndholdt enhet for kutan kryokirurgi som bruker 
lokalisert påføring av flytende nitrogen for å behandle hudlesjoner ved 
vevsfrysing. Behandlingen kan utføres ved bruk av åpne spray- eller 
kontaktsondeteknikker av helsepersonell som hudleger, familieleger og 
sykepleiere opplært i kryokirurgi i et normalt godt opplyst og ventilert 
klinisk miljø. 

Bruken av kryokirurgi er godt tolerert, rask, enkel å påføre og uten 
systemiske bivirkninger. 

BIVIRKNINGER
Midlertidige bivirkninger; 
•	 Smerter under og/eller kort tid etter behandling, bulladannelse og 

lokalt ødem er de viktigste midlertidige bivirkningene.

Langsiktige komplikasjoner; 
•	 I noen tilfeller kan pasienten utvikle lesjonshypopigmentering og/eller 

perifer hyperpigmentering. Risikoen for permanent hypopigmentering 
er høyere hos personer med mørk hud.

TILTENKTE MÅLGRUPPER
Enheten kan brukes på alle grupper pasienter uavhengig av alder, kjønn 
og rase. Men spedbarn samt personer med mørk hud som ikke er villige 
til å akseptere pigmentendringer, er ekskludert.

INDIKASJONER
CryoPro® er indiceret til følgende godartede hudlæsioner:
CryoPro® er indisert for følgende 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 også behandles med kryoterapi: 
Aktinisk keratose, basalcellekarsinom (BCC), Bowens sykdom, 
plateepitelkarsinom (SCC).

CryoPro® skal IKKE brukes utenfor ovennevnte indikasjoner. 

KONTRAINDIKASJONER
•	 BCC/SCC-lesjoner med høyrisikoegenskaper
•	 Lesjoner som krever patologi
•	 Tidligere opplevd kryokirurgi-følsomhet
•	 Immunsuppresjon
•	 Nedsatt vaskulærforsyning
•	 Antikoagulant bruk
•	� Behandling på områder over fremtredende bein  

eller overfladiske nerver
•	 Svulster med ubestemte marginer
•	� Uvillig til å akseptere pigmentendringer  

(høyere risiko hos personer med mørk hud)
•	 Spedbarn
•	� For pasienter med psoratisk artritt kan kryokirurgi i sjeldne tilfeller være 

en utløsende 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 sprayåpning eller 

kontaktprobe på plass. Den store væskemengden som kommer ut hvis 
enheten brukes uten påsatt spray eller sonde, kan forårsake alvorlig 
skade på pasienten. En strømningsbegrenser (tilbehør) kan festes for å 
hindre nitrogenstrøm hvis en sprayåpning eller kontaktsonde ikke er på 
plass. 

•	 Etter påfylling skal lokket monteres og strammes godt til.
•	� CryoPro® skal holdes vertikalt under bruk. Flytende nitrogen kan slippe 

ut gjennom trykkavlastningsventilen hvis enheten holdes i en posisjon 
som lar væsken inne i flasken være i kontakt med lokket. Utbruddet av 
utstrømmende nitrogen kan treffe hånden til brukeren og/eller pasienten. 

•	� Ikke bruk enheten hvis trykkavlastningsventilen er blokkert eller har 
blitt tuklet med eller enheten på en eller annen måte er skadet. Dette 
kan forårsake for høyt trykk og kraftig nitrogenutslipp, og utsette både 
pasient, bruker og andre personer for fare. 

•	� Enheten kan bli kald (synlig is på lokket og sprayrøret) etter langvarig 
bruk. La enheten tine før behandlingen gjenopptas.

•	� Vær oppmerksom på tegn på isolasjonssvikt – flasken vil fryse. MÅ 
IKKE BRUKES hvis flasken er dekket med is.

•	� Vær forsiktig når du åpner en trykksatt enhet. Åpne lokket sakte. 
Enheten kan fortsatt være under trykk selv uten noen væskerester.

•	 IKKE spray på åpne sår, inn i kroppsåpninger eller inn i øynene.
•	� Bruk kun flytende nitrogen i et godt ventilert rom. Fordampet nitrogen 

kan forårsake kvelning. 
•	� Ikke bruk kontaktsonder som har tegn på kompromittert overflate. 

Riper eller løst overflatebelegg kan bringe pasienten i kontakt med 
underlagsmaterialer eller rusk. 

•	� Ikke bruk CryoPro® -enheten hvis det er tegn på alvorlig transportskade 
eller utilsiktet åpning av emballasjen før førstegangsbruk.

•	� Hansker, vernebriller og egnede verneklær skal brukes under 
rengjøringsprosessen.

•	� Unnlatelse av å fjerne forurensninger fra overflaten av kontaktsonden 
kan kompromittere riktig funksjon, sikker bruk og påfølgende 
steriliseringsprosess. 

•	� CryoPro® er et medisinsk utstyr kun tiltenkt fagfolk. Når den ikke er i bruk, 
må den oppbevares utilgjengelig for barn og uautorisert personell.

•	� Når du bruker en kontaktsonde, må silikonventilasjonsrøret, 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 røret vil forbli i en fast posisjon (frosset) under 
resten av prosedyren.

NB: Enhver alvorlig hendelse som oppstår i forhold til enheten må 
rapporteres til produsenten og den relevante kompetente myndigheten 
i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert. 
For brukere utenfor EU: lokal distributør og relevante kompetente 
myndigheter må informeres. 
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FYLLING AV ENHETEN 
CryoPro®-enheten må kun fylles med flytende nitrogen. Fyll enheten 
ved å sakte helle flytende nitrogen i flasken eller ved å bruke en 
standard lavtrykksuttaksanordning fra en lagertank (dewar). Avhengig 
av antall lesjoner som skal behandles og varigheten av de individuelle 
behandlingene, bør enheten fylles til minst en tredjedel av maksimal 
kapasitet. Etter å ha fylt en varm enhet vil væsken koke i ca. 30 sekunder. 
Deretter kan lokket settes på og strammes godt til. En svak, men 
hørbar suselyd fra overtrykksventilen indikerer at normalt arbeidstrykk 
er nådd i enheten. Dette er normal drift og trykkavlastningsventilen 
skal aldri blokkeres eller strammes. Ulike faktorer påvirker tiden det tar 
fra lokket lukkes til enheten er klar til bruk. Se anbefalingene i avsnittet 
«Ytelsesegenskaper».

Utvis forsiktighet når du etterfyller en CryoPro® som inneholder 
restvæske, siden enheten er under trykk på 0,8 bar. Skru sakte av lokket 
slik at enheten kan slippe trykket før korken kommer av. Dette ledsages 
av en hørbar suselyd til den er helt uten trykk. Fordampet nitrogen kan 
unnslippe og treffe hånden.

NB: Ved håndtering av flytende nitrogen (LN2) anbefales det å ta de 
riktige forholdsreglene som foreskrevet i sikkerhetsdatabladet (SDS) fra 
LN2-leverandøren. Som et minimum anbefales det å bruke vernehansker 
og vernebriller eller lignende.

TILBEHØR 
Før bruk, fest en sprayåpning eller kontaktprobe, siden CryoPro® 
ikke kan utføre den tiltenkte bruken uten en påsatt sprayåpning eller 
kontaktsonde.

CryoPro® leveres med et sett med standard åpne sprayåpninger. Valgfritt 
tilbehør omfatter ulike sprayspisser, kontaktprober, gummi-/plastdeksler 
(kjegler), et utskiftbart filter og annet tilbehør. En tabell som viser tilbehøret 
finner du i avsnittet «Tilbehør». 

NB: Kontaktsondene er semikritiske gjenstander som kommer i kontakt med 
ikke-intakt hud. Det er viktig å inspisere dem, da de må kasseres hvis de har 
tegn på kompromittert overflate. Riper eller defekter i gullbelegget kan gjøre 
at pasienten kommer i kontakt med underlagsmaterialer eller rusk. 

NB: CryoPro® er kun beregnet for bruk med Cortex-produserte 
sprøytespisser, kontaktprober og tilbehør.

DRIFTSPRINSIPP
Når enheten er under trykk og utløserhåndtaket aktivert, vil LN2-
flyten starte. Nitrogenstrømmen vil stoppe når utløserhåndtaket 
slippes. Justering av LN2-strømningshastigheten er ikke mulig med 
utløserhåndtaket. Nitrogenstrømningshastigheten justeres ved å velge 
riktig sprayåpning. En kontinuerlig LN2-flyt uten å trykke på håndtaket 
kan oppnås ved å skyve håndtaket forover og til siden. For venstrehendte 
brukere kan utløserhåndtaket plasseres på venstre side av hovedventilen.

Et utskiftbart filter med gjenger er festet til inntaket på nedsenkingsrøret 
for å forhindre tilstopping av rør, ventil og sprayspisser. Filte-ret er et 
tilbehør og kan skiftes ut ved behov. Fjern og stram filteret kun for hånd. 
Ikke bruk verktøy. Kontroller at filteret sitter riktig før du monterer lokket 
på flasken.

NB: For å unngå kontaminering og kuldeforbrenning anbefales det bruk 
av vernehansker og vernebriller eller lignende.

BEHANDLING/KLINISK BRUK
Alle sonder og sprayåpninger er montert i den fastmonterte riflede 
mutteren med fingertett fasthet. Ikke bruk overdreven kraft.

Anestesikrem kan påføres for å forbedre toleransen av prosedyren og 
redusere smerte etter behandling.

NB: Når det står igjen på bordet mellom bruk, vil det høre en konstant 
eller periodisk suselyd fra trykkavlastningsventilen. Dette er normalt og 
bør ikke forhindres.

Sprayfrysing (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Sprayåpningene inkluderer: A (1,00 mm åpning), B (0,75 mm åpning), C 
(0,55 mm åpning), D (0,45 mm åpning), samt koniske sprayåpninger: A 
(1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
Bøyde sprayåpninger er tilgjengelige: BS BL (75 mm lang, 0,75 mm 
åpning) og BS CL (75 mm lang, 0,55 mm åpning), og fire rette spray-
åpninger: SS CL (75 mm lang, 0,55 mm åp-ning), SS AS (25 mm lang, 1,00 
mm åpning), SS BS (25 mm lang, 0,75 mm åpning), SS CS (25 mm lang, 
0,55 mm åpning).

Alle disse brukes for områder som er vanskelige å nå, som bak ørene, 
ved leppen og på ytre del av nesen (for å unngå at nitrogengass kommer 
inn i luftveiene).

Velg en sprayåpning som gir en LN2-utgang som passer for lesjonen 
som skal behandles. Dybdefrysing oppnås best når sprayåpningen 
er nær lesjonen (5 - 10 mm avstand) da væskeinnholdet i sprayen er 
høyere nær åpningen. Når det er mulig, bør hevede vorter tangeres fra 
minst to sider. Dette gjør at iskulen kan bevege seg ned gjennom vorten 
mens den sparer det omkringliggende vevet. Sprøyting direkte på 
lesjonen (vinkelrett på overflaten) vil gi mer sidespredning med mindre 
penetrasjon. For å unngå dette, påfør sprayen med jevne mellomrom eller 
bruk en mindre sprayåpning.

Soft Spray-åpningen er for frysing av større områder med større avstand 
(opptil ca. 5 cm) med høyere dampinnhold. Flytt blenderåpningen sakte 
frem og tilbake og «mal» overflaten med fordampet nitrogen.

Luerlås-adapteren letter bruk av en hypodermisk nål som sprayåpning, 
og diameteren på nålen bestemmer LN2-strømningshastigheten. 
Strømningshastigheten må justeres i henhold til lesjonen som skal 
behandles.

NB: Bruk av hyperdermiske nåler er ikke beregnet på intralesjonell 
behandling.

Hvis sprayen er tilstoppet eller flytende nitrogen strømmer 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 å rengjøre sprayåpningen, bruk 
rengjøringsadapteren eller en luftkompressor.

Kontaktfrysing (            CP SP, CP 1 mm-30 mm)
Lukkede kontaktsonder gir dybdefrysing med minimal sidespredning. 

Velg en sondeestørrelse som passer til lesjonstørrelsen. Væte lesjonen 
med en dråpe vann eller kontaktgel før frysing for å lette termisk 
overføring mellom huden og sondespissen. Påfør kontaktsonden mens 
den fortsatt er varm, bruk lett trykk og trekk i utløserhåndtaket. Fortsett 
med frysingen helt til en 1-5 mm glorie sees rundt sondespissen. Stopp 
deretter frysingen og vent noen sekunder på at sondespissen løsner fra 
huden. 

Frysetiden varierer i henhold til blenderåpningen eller sonden som 
brukes, størrelsen og typen av lesjonen og fryseavstanden (kun spray). 
Brukeren oppfordres til å gjøre 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 behandlingstider».

Etter behandling skal det behandlede området beskyttes (normal sårstell).

DEKONTAMINERING
CryoPro®-hovedenheten er ikke ment å autoklaveres, men kan rengjøres 
med alkohol (isopropyl eller etanol).
Vanligvis trenger sprayåpninger ingen rengjøring 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 rengjøringsprosess sammen med en fuktig 
varmesteriliseringsprosess blitt validert for å kunne klargjøre enheten 
for gjenbruk. Se avsnittet «Rengjøring og sterilisering av CryoPro®-
kontaktsonder».  
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OPPBEVARING 
Oppbevaring av flytende nitrogen
For å sikre en ren tilførsel av flytende nitrogen må lagertanken (dewar) 
tømmes helt før etterfylling 3 - 4 ganger i året. Ved behov kan vann fra 
iskrystaller som er igjen inne i tanken tørkes ut ved å skape luftsirkulasjon 
(f.eks. ved å bruke en støvsuger i ca. 30 minutter).

Oppbevaring av CryoPro®-enheten
På slutten av arbeidsdagen anbefales det sterkt å tømme enheten ved å 
ta av lokket og kaste overflødig flytende nitrogen. Må IKKE helles tilbake 
i dewar for å unngå kontaminerng. Når flasken er tom, anbefales det å 
sette flasken oppned i minst 30 minutter før lokket settes på. For å unngå 
opphopning av kondens bør CryoPro® oppbevares med lokket på.

Den tomme enheten og tilbehøret må oppbevares ved vanlig 
romtemperatur og fuktighet. Det er det ingen spesielle oppbevaringskrav 
og ingen holdbarhetsbegrensninger. Kontaktsonder trenger ikke å 
oppbevares i steril tilstand, men må steriliseres før bruk.

Levetiden til enheten og tilbehøret er 5 år. Levetiden til kontaktsondene er 
5 år eller 100 reprosesseringssykluser.

VEDLIKEHOLD
Det kreves ikke forebyggende vedlikehold. 

AVHENDING
CryoPro® og metalltilbehør kan kastes som metallskrap eller returneres 
til Cortex Technology for avhending. Det anbefales å dekontaminere 
kontaktsonder før 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

Strømningshastigheten og hastigheten til LN2 og maksimal 
behandlingstid avhenger av påmontert sprøytespiss (A-D):

Sprayspiss A B C D

Hulldiameter (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Gjennomsnittlig strømning 
innen det første minuttet 
(ml/min)

54 28 15 9

Gjennomsnittlig hastighet 
(m/s)

0,75 0,88 0,92 0,98

Estimert total behandlingstid i 
økter på 1 min 
(MINI/MAXI) (minutter) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Omtrentlig tid fra lukking av lokket etter påfylling av CryoPro® til 
den er klar til bruk

CryoPro® termisk 
tilstand når fylt

Romtemperatur 
(22±1 °C)

Avkjølt 
(etterfylling)

Fyllenivå
Maksimum 

volum

1/3 av 
maksimum 

volum

1/3 av 
maksimum 

volum

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 sekunder
1 minutt og 30 

sekunder
15 minutter

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 sekunder 1 minutt 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 må konsultere 
bruksanvisningen

Indikerer at varen er et medisinsk utstyr

Indikerer en operatør som inneholder unik 
enhetsidentifikatorinformasjon

CE-merking med referansenr. xxxx. 
Angir europeisk teknisk samsvar.

Forsiktighet: Føderal (amerikansk) lov 
begrenser dette enhet for salg av eller på 
bestilling av lege.

0123
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TILBEHØR
Alt tilbehør er kompatibelt med både CryoPro® Maxi og Mini. 

Sprayspisser: Klassifisering Ref.-kode: Formål

Sprayspiss «A», 1,00 mm IIa OS A Åpen sprayåpning (1,00 mm)

Sprayspiss «B», 0,75 mm IIa OS B Åpen sprayåpning (0,75 mm)

Sprayspiss «C», 0,55 mm IIa OS C Åpen sprayåpning (0,55 mm)

Sprayspiss «D», 0,45 mm IIa OS D Åpen sprayåpning (0,45 mm)

Konisk sprayspiss “A”, 1,00 mm IIa COS A Åpen sprayåpning (1,00 mm)

Konisk sprayspiss “B”, 0,75 mm IIa COS B Åpen sprayåpning (0,75 mm)

Konisk sprayspiss “C”, 0,55 mm IIa COS C Åpen sprayåpning (0,55 mm)

Konisk sprayspiss “D”, 0,45 mm IIa COS D Åpen sprayåpning (0,45 mm)

Bøyd sprayspiss “C”, 0,55 mm, 75 mm lang IIa OS BS CL For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Bøyd sprayspiss “B”, 0,75 mm, 75 mm lang IIa OS BS BL For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Rett sprayspiss “C”, 0,55 mm, 75 mm lang IIa OS SS CL For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Kort rett sprayspiss “A”, 1,00 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS AS For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Kort rett sprayspiss “B”, 0,75 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS BS For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Kort rett sprayspiss “C”, 0,55 mm, 
25 mm lang

IIa OS SS CS For vanskelig tilgjengelige anatomiske områder

Acne myk sprayspiss IIa OS SOFT Sprayspiss til bruk for behandling av acne

Kontaktsonder: Klassifisering Ref.-kode: Formål

Kontaktsonde med skarp spiss IIa CP SP Kontaktsonde

1 mm kontaktsonde IIa CP 1 mm Kontaktsonde

2 mm kontaktsonde IIa CP 2 mm Kontaktsonde

3 mm kontaktsonde IIa CP 3 mm Kontaktsonde

4 mm kontaktsonde IIa CP 4 mm Kontaktsonde

5 mm kontaktsonde IIa CP 5 mm Kontaktsonde

6 mm kontaktsonde IIa CP 6 mm Kontaktsonde

8 mm kontaktsonde IIa CP 8 mm Kontaktsonde

10 mm kontaktsonde IIa CP 10 mm Kontaktsonde

15 mm kontaktsonde IIa CP 15 mm Kontaktsonde

20 mm kontaktsonde IIa CP 20 mm Kontaktsonde

30 mm kontaktsonde IIa CP 30 mm Kontaktsonde

Deksler Klassifisering Ref.-kode: Formål

Gummikjegler I RUB
Brukes som en mekanisk barriere for å begrense den åpne 
sprayen til å kun påvirke hud som skal behandles  

Lexan Disc I LEXAN
Brukes som en mekanisk barriere for å begrense den åpne 
sprayen til å kun påvirke hud som skal behandles  
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Vedlegg: Klassifisering Ref.-kode: Formål

Åpen strømningsbegrenser I.A. OFR
Blokkerer flytende nitrogen når ingen dyse eller kontaktsonde 
er festet.

Luer-låsadapter IIa OS LL
Muliggjør feste av en hypodermisk nål som  samsvarer med 
«ISO 80369-7 hunn-luerlåsgrensesnitt». 

Rengjøringsadapter for sprayspiss I.A. TCA
Brukes til å spyle tilstoppede sprayåpninger (fjerner partikler 
som blokkerer strømmen)

Utskiftbart nitrogenfilter IIa RNF Utskiftbart filter for inntakssiden av nedsenkingsrøret

For bilder av tilbehøret: Se vedlagte «Z11006.xx Treatment accessories and handling devices» på nettsiden vår 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 behandlingsøkter vises for indiserte godartede og premaligne/maligne hudlesjoner. Den 
anbefalte kryokirurgiske teknikken kan enten være åpen spray (OS), kontaktsonde (CP) eller myk spray (SS).

Benigne lesjoner Teknikk Frysetid(er) FTC Margin (mm) Behandlings-
økter

Acne OS/CP/SS 5 til 15 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP 20 til 60 1 2 2

Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1

Hypertrofisk arr OS/CP 20 1 2 1

Keloid (overdreven arrdannelse) OS/CP 30 1-3 2 3

Seboreisk keratose OS 10 til 15 1-3 <1 1 til 3

Myxoid cyste OS/CP 5 1 1 til 2 1

Pyogent granulom OS 15 1 <1 1

Hudtagger OS/CP 5 1 1 til 2 1

Solar Lentigo (solflekker) OS 5 1 <1 1

Virale vorter Teknikk Frysetid(er) FTC Margin (mm) Behandlings-
økter

Anogenitale (kondyloma acuminata) OS 10 1 2 3 til 4

Vanlige (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Flate (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mosaikk OS 30 1 3 til 5 4

Plantar (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 til 4

Premalignt/
maligne lesjoner:

Teknikk Frysetid(er) FTC Margin (mm) Behandlings-
økter

Aktinisk keratose OS 5 til 20 1 1 til 2 1

Basalcellekarsinom (BCC) OS 60 til 90 1 til 3 5 1

Bowens sykdom OS 15 til 30 1 til 2 3 1

Spinocellulært carcinom (SCC) OS 60 til 90 1 til 3 5 1

OS: Åpen spray	 CP: Kontaktsonde	 SS: Myk spray

Tabellen over er basert på 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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RENGJØRING OG STERILISERING AV CRYOPRO®-KONTAKTSONDER 
I henhold til ISO 17664-1:2021 Tabell B.1 – Behandlingsinstruksjoner (gjenbrukbart medisinsk utstyr). 

Produsent: Cortex Technology Aps                     Metode:                          Symbol: 
Apparat(er): : CryoPro®-kcontaksonder (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

ADVARSLER

Enhetene leveres i usteril tilstand og må rengjøres og steriliseres før bruk.

Hansker, vernebriller og egnede verneklær skal brukes under rengjøringsprosessen.

Unnlatelse av å fjerne forurensninger fra overflaten av kontaktsonden kan kompromittere riktig funksjon, 
sikker bruk og påfølgende steriliseringsprosess.

Det anbefales kun sterilisering med varm damp. Andre steriliseringsmetoder basert på f.eks. EtO-gass, 
flytende kjemikalier, tørr varme, VHP elleroniserende strålinger ikke blitt validerte for å være effektive og 
kan forårsake fysisk skade på produktet.

For å unngå brannskader, la enhetene avkjøles etter steriliseringen (minimum 30 minutter).

Prosesseringsbegrensninger

Reprosessering har minimal effekt på kontaktsondene. Livets slutt avgjøres av fysisk slitasje. Ikke bruk 
kontaktsondene hvis den gullbelagte delen er misfarget eller har tegn på fysisk skade (f.eks. riper). Den 
gjengede messingdelen av sonden blir brun/svart når den tilsmusses. Dette er en normal prosess som 
ikke påvirker funksjonaliteten til produktet og er rent kosmetisk.

Kontaktsondene har blitt validert for å tåle opptil 100 rengjørings- og steriliseringssykluser. Skift ut 
sonden etter 100 reprosesseringssykluser eller i tilfelle misfarging eller fysisk skade på gullbelegget på 
delen som kan komme i kontakt med pasienten.

 

INSTRUKSJONER

Innledende behandling ved 
brukspunktet

For å unngå kontaminering bør kontaktsonden oppbevares i steriliseringsposen under transport fra 
autoklaven til bruksstedet. Når du åpner steriliseringsposen, vær forsiktig slik at du ikke kontaminerer 
sonden før bruk. Den beskyttende silikonhetten må erstattes av silikonventilasjonsrøret og silikonstiften 
må fjernes før bruk.

På bruksstedet må det kontrolleres om kontaktsondens overflate er intakt. Kontaktsonden må kasseres 
ved misfarging eller overflatedefekter i gullbelegget.

Etter bruk må kontaktsonden fra CryoPro® løsnes. Fjern all grov smuss med en ren, lofri klut.
Før gjenbruk må kontaktsonden rengjøres og steriliseres i henhold til den validerte prosedyren beskrevet 
nedenfor. 

Klargjøring før rengjøring

Bytt ut silikonventilasjonsrøret på kontaktsonden med beskyttende silikonhette (se bildet nedenfor). Fest 
også silikontappen i messinggjengen, da eventuell væskeinntrengning kan blokkere nitrogenstrømmen 
under bruk når den fryser. 

Rengjøring: Automatisk
Kontaktsondene er uegnet for ultralyd eller automatiserte rengjøringsprosesser på grunn av 
risikoen for væskeinntrengning som kan blokkere nitrogenstrømmen. Derfor gis det kun en manuell 
rengjøringsmetode.

  

Silikonstift

Beskyttende silikonhette
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INSTRUKSJONER

Rengjøring: Manuelt

Rengjøringsmiddel: 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

Metyloksiranpolymer med oksiran (CAS No) 9003-11-6

Rengjøringsinstruksjoner: 
1.	 Fortynn vaskemiddelet i vann fra springen (1 ml vaskemiddel per 1 liter vann, som dosering i verste fall).
2.	�Når de beskyttende silikonhettene er montert, dypp hele kontaktsonden i løsningen og la stå i 5 

minutter. 
3.	�Fjern forsiktig kontaktsonden fra løsningen og børst kontaktsonden i minst 1 minutt for å fjerne synlig 

rusk. Bruk en myk nylonbørste som ikke lager riper på overflaten.
4.	�Skyll kontaktsonden under rennende vann og børst til den er synlig ren i minst 1 minutt. Vann fra 

springen kan brukes.
Rengjøringsprosedyren må utføres før sterilisering.

Desinfisering CryoPro®-kontaktsondene er ikke ment å desinfiseres. En steriliseringsinstruksjon er gitt nedenfor.

Tørking Tørk kontaktsonden med en ren lofri klut og klargjør for sterilisering.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

1.	 Inspiser kontaktsonden for synlig rusk. 
2.	�Inspiser kontaktsonden for tegn på en kompromittert overflate. Kontaktsonden må kasseres i slike 

tilfeller, da riper eller løsnede overflatebelegg kan bringe pasienten i kontakt med underlagsmaterialer 
eller rusk som ikke er biokompatible.

Emballasje
Plasser den rene kontaktsonden i en enkelt pose egnet for dampsterilisering (i samsvar med EN ISO 
11607-1:2020).

Sterilisering

Pass på at silikonventilasjonsrøret ikke er festet, og at den beskyttende silikonhetten og tappen er på 
plass under steriliseringsprosessen for å forhindre at damp/vann kommer inn i lumenet inni enheten. 
Hvis vann er fanget inne i sonden vil den fryse under bruk og blokkere nitrogenstrømmen. 

Behandlingsparametere som er validert for effektivt å nå et sterilitetsgarantinivå (SAL) på 1x10-6 er 
oppsummert nedenfor: 

Autoklavsyklustype Temperatur Eksponeringstid 
(min.)

Tørketid (min.)

Tyngdekrafts-
forskyvning

121 °C (250 °F) 15 minutter 20 minutter

La de steriliserte enhetene avkjøles til romtemperatur i et dedikert område med minimal trafikk og 
luftstrøm i minst 30 minutter. 
Ikke åpne steriliseringsposen før enheten er fraktet til bruksstedet. Silikonventilasjonsrøret skal ikke 
festes før enheten er fraktet til bruksstedet. 

Oppbevaring  

CryoPro®-kontaktsonder må oppbevares ved vanlig romtemperatur og fuktighet. Utover dette er det 
ingen spesielle oppbevaringskrav og ingen holdbarhetsbegrensninger. 
Kontaktsondene er ment å steriliseres før bruk og kan oppbevares i henhold til spesifikasjonene til 
produsenten av steriliseringsposen.

Tilleggsinformasjon

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

Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret som i stand til å klargjøre kontaktprobene for gjenbruk. Det er fortsatt 
prosessorens ansvar å sikre at behandlingen, slik den faktisk utføres ved bruk av utstyr, materialer og personell i prosessanlegget, oppnår ønsket 
resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvåking av prosessen.
Utstedelsesdato: 2025-11-27 
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CryoPro® to aktywne, niewszczepialne urządzenie medyczne do 
kriochirurgicznego leczenia zmian skórnych poprzez zamrażanie tkanek. 
Urządzenie CryoPro® jest przeznaczone do napełniania ciekłym azotem 
(ang. liquid nitrogen, LN).Po aktywacji ciekły azot jest wydobywany przez 
wymienny filtr oraz rurkę zanurzeniową do końcówki urządzenia, do 
której można podłączyć różne dysze natryskowe lub sondy kontaktowe..

PRZEZNACZENIE
CryoPro® to ręczne urządzenie do kriochirurgii skóry, które wykorzystuje 
miejscowe stosowanie ciekłego azotu do leczenia zmian skórnych 
poprzez zamrażanie tkanek. Leczenie może być wykonywane przy 
użyciu otwartego natrysku lub sond kontaktowych przez pracowników 
służby zdrowia, takich jak dermatolodzy, lekarze rodzinni i pielęgniarki 
przeszkolone w zakresie kriochirurgii w normalnych, dobrze oświetlonych 
i wentylowanych warunkach klinicznych. 

Stosowanie kriochirurgii jest dobrze tolerowane, szybkie, łatwe w 
aplikacji i bez ogólnoustrojowych skutków ubocznych. 

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Tymczasowe działania niepożądane;  
•	 Ból w trakcie i/lub krótko po zabiegu, powstawanie pęcherzy i 

miejscowy obrzęk to główne tymczasowe działania niepożądane.

Powikłania długoterminowe;  
•	 Niekiedy u pacjenta może wystąpić hipopigmentacja zmian i/lub 

hiperpigmentacja obwodowa. Ryzyko trwałej hipopigmentacji jest 
wyższe u osób o ciemnej karnacji.

PRZEZNACZONE GRUPY DOCELOWE
Urządzenie może być używane dla wszystkich grup pacjentów bez 
względu na wiek, płeć i rasę. Z zabiegu wyłączone są jednak niemowlęta 
oraz osoby o ciemnej karnacji, które nie są skłonne zaakceptować zmian 
pigmentowych.

WSKAZANIA
CryoPro® jest wskazany w przypadku następujących łagodnych 
zmian skórnych:
CryoPro® jest wskazany w przypadku następujących łagodnych zmian 
skórnych:
Trądzik, włókniak skóry, naczyniak krwionośny, blizna przerostowa, keloid, 
rogowacenie łojotokowe, torbiel śluzowata, ziarniniak ropotwórczy, 
znamię skórne, plama soczewicowata słoneczna i brodawki wirusowe 
(anogenitalne, pospolite, płaskie, mozaikowe, podeszwowe). 
Za pomocą krioterapii można również leczyć kilka zmian 
przednowotworowych / nowotworowych: 
Rogowacenie słoneczne, rak podstawnokomórkowy (BCC), choroba 
Bowena, rak płaskonabłonkowy (SCC).

CryoPro® nie należy stosować poza wyżej wymienionymi wskazaniami. 

PRZECIWWSKAZANIA
•	 Zmiany BCC/SCC z cechami wysokiego ryzyka
•	 Zmiany, w przypadku których konieczna jest patologia
•	 Wcześniejsza wrażliwość na kriochirurgię
•	 Immunosupresja
•	 Zaburzone krążenie krwi
•	 Stosowanie antykoagulantów
•	� Leczenie obszarów powyżej widocznych kości  

lub nerwów powierzchownych
•	 Guzy o nieokreślonych granicach
•	� Brak skłonności akceptacji zmian pigmentowych  

(większe ryzyko u osób ciemnoskórych)
•	 Niemowlęta
•	� U pacjentów z łuszczycowym zapaleniem stawów leczenie 

kriochirurgiczne może w rzadkich przypadkach powodować 
zaostrzenie choroby.

Dodatkowe informacje na temat przeciwwskazań można znaleźć 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.

OSTRZEŻENIA
•	� Nigdy nie używaj jednostki CryoPro® bez dyszy natryskowej lub sondy 

kontaktowej na miejscu. Nadmierna ilość płynu, jeśli urządzenie jest 
używane bez dołączonego sprayu lub sondy, może spowodować 
poważne uszkodzenie pacjenta. Ogranicznik przepływu (akcesorium) 
może być umieszczony, aby zapobiec przepływowi azotu, jeśli dysza 
natryskowa lub sonda kontaktowa nie są na miejscu. 

•	 Po napełnieniu pokrywę należy bezpiecznie zamontować i dokręcić.
•	� CryoPro® powinien być trzymany w pozycji pionowej, gdy jest używany. 

Ciekły azot może wydostawać się przez zawór bezpieczeństwa, jeśli 
urządzenie jest utrzymywane w pozycji umożliwiającej kontakt cieczy 
wewnątrz butelki z pokrywką. Wybuch wypływającego azotu może 
uderzyć w rękę użytkownika i / lub pacjenta. 

•	� Nie używaj urządzenia, jeśli zawór bezpieczeństwa jest zablokowany lub 
został naruszony, lub urządzenie jest w inny sposób uszkodzone. Może to 
spowodować nadmierne ciśnienie i gwałtowne uwalnianie azotu, narażając 
zarówno pacjenta, użytkownika, jak i inne osoby na niebezpieczeństwo. 

•	� Urządzenie może stać się zimne (widoczny lód na pokrywie i tubie 
rozpylającej) po dłuższym użytkowaniu. Pozostaw urządzenie do 
rozmrożenia przed wznowieniem leczenia.

•	� Zwróć uwagę na oznaki awarii izolacji - butelka zamarznie. Nie używaj, 
jeśli butelka jest pokryta lodem.

•	� Zachowaj ostrożność podczas otwierania jednostki ciśnieniowej. 
Otwórz pokrywę powoli. Urządzenie może być nadal pod ciśnieniem, 
nawet jeśli nie pozostały na nim resztki płynu.

•	 NIE spryskuj otwartych ran, otworów ciała ani oczu.
•	� Używaj ciekłego azotu tylko w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. 

Odparowany azot może powodować uduszenie. 
•	� Nie używaj sond kontaktowych ze śladami uszkodzonej powierzchni. 

Zadrapania lub poluzowanie powłoki powierzchniowej mogą 
doprowadzić pacjenta do kontaktu z materiałami podkładowymi lub 
zanieczyszczeniami. 

•	� Nie używaj urządzenia CryoPro® , jeśli przed pierwszym użyciem 
pojawią się oznaki poważnych uszkodzeń transportowych lub 
niezamierzonego otwarcia opakowania.

•	� Podczas czyszczenia należy nosić rękawice, okulary i odpowiednią 
odzież ochronną.

•	� Brak usunięcia zanieczyszczeń z powierzchni sondy kontaktowej 
może zagrozić prawidłowemu funkcjonowaniu, jej bezpiecznemu 
użytkowaniu i późniejszemu procesowi sterylizacji. 

•	� CryoPro® jest wyrobem medycznym przeznaczonym wyłącznie do 
użytku profesjonalnego. Gdy nie jest używany, należy go przechowywać 
w miejscu niedostępnym dla dzieci i nieautoryzowanego personelu.

•	� Podczas korzystania z sondy kontaktowej silikonową rurkę 
odpowietrzającą, która jest przymocowana do podstawy sondy 
kontaktowej, należy skierować z dala od pacjenta lub użytkownika, 
aż do jej stwardnienia. Nastąpi to około 5 sekund po uruchomieniu 
przepływu ciekłego azotu, a rurka pozostanie w stałej pozycji 
(zamrożona) podczas pozostałej części procedury.

ISTOTNA UWAGA: Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem 
należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi UE państwa 
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członkowskiego, w którym znajduje się użytkownik lub pacjent. W 
przypadku użytkowników spoza UE: należy poinformować lokalnego 
dystrybutora i odpowiednie właściwe organy. 

NAPEŁNIANIE URZĄDZENIA 
Jednostka CryoPro®  może być wypełniona tylko ciekłym azotem. 
Napełniaj urządzenie, powoli wlewając ciekły azot do butli lub używając 
standardowego urządzenia do pobierania pod niskim ciśnieniem ze 
zbiornika magazynowego (dewara). W zależności od liczby leczonych 
zmian i czasu trwania poszczególnych zabiegów urządzenie powinno 
być wypełnione do co najmniej jednej trzeciej jego maksymalnej 
pojemności. Po napełnieniu ciepłego urządzenia płyn będzie gotował 
się przez ok. 30 sekund. Następnie pokrywę można mocno zamocować i 
dokręcić. Słaby, ale słyszalny dźwięk syczenia z zaworu bezpieczeństwa 
oznacza, że wewnątrz urządzenia osiągnięto normalne ciśnienie robocze. 
To normalne działanie, a ciśnieniowy zawór bezpieczeństwa nigdy nie 
powinien być blokowany ani dokręcany. Różne czynniki wpływają na 
czas potrzebny do zamknięcia pokrywy, aż urządzenie będzie gotowe do 
użycia. Zapoznaj się z zaleceniami w sekcji „Charakterystyka działania”.

Należy zachować ostrożność podczas uzupełniania CryoPro® 
zawierającego pozostały płyn, ponieważ urządzenie jest pod ciśnieniem 
0,8 bara. Powolne odkręcanie pokrywy pozwoli na obniżenie ciśnienia w 
urządzeniu przed zdjęciem górnej części. Procesowi temu towarzyszy 
słyszalny syczący dźwięk, aż do całkowitego obniżenia ciśnienia. 
Odparowany azot może wydostać się na zewnątrz i spowodować 
obrażenia dłoni.

ISTOTNA UWAGA: Podczas obchodzenia się z ciekłym azotem (LN) 
zaleca się podjęcie odpowiednich środków ostrożności zgodnie z 
Kartą Charakterystyki (ang. Safety Data Sheet, SDS) od dostawcy LN. 
Jako minimum, zaleca się stosowanie rękawic ochronnych i okularów 
ochronnych lub podobnych.

AKCESORIA 
Przed użyciem zamocuj dyszę natryskową lub sondę kontaktową, 
ponieważ urządzenie CryoPro® nie może być używane zgodnie z 
przeznaczeniem bez zamocowanej dyszy natryskowej lub sondy 
kontaktowej.

CryoPro® jest dostarczany z zestawem standardowych otwartych 
dysz natryskowych. Opcjonalne akcesoria obejmują różne końcówki 
natryskowe, sondy kontaktowe, gumowe/plastikowe osłony (stożki), 
wymienny filtr oraz inne elementy wyposażenia. Tabela z listą akcesoriów 
znajduje się w sekcji „Akcesoria”. 

ISTOTNA UWAGA: Sondy kontaktowe są elementami o znaczeniu 
półkrytycznym, które wchodzą w kontakt z nienaruszoną skórą. Ważne 
jest, aby je sprawdzić, ponieważ należy je wyrzucić, jeśli mają jakiekolwiek 
oznaki uszkodzonej powierzchni. Zadrapania lub defekty złotej powłoki 
mogą doprowadzić pacjenta do kontaktu z materiałami podkładowymi 
lub zanieczyszczeniami. 

ISTOTNA UWAGA: CryoPro® jest przeznaczony wyłącznie do użytku 
z końcówkami natryskowymi produkowanymi przez Cortex, sondami 
kontaktowymi i akcesoriami.

ZASADA UŻYTKOWANIA
Gdy urządzenie jest pod ciśnieniem, a uchwyt spustowy jest aktywowany, 
rozpocznie się przepływ LN. Przepływ azotu zatrzyma się po zwolnieniu 
uchwytu spustu. Regulacja natężenia przepływu LN nie jest możliwa 
za pomocą uchwytu spustowego. Natężenie przepływu azotu reguluje 
się, wybierając odpowiednie dysze natryskowe. Stały przepływ LN bez 
naciskania uchwytu można uzyskać przesuwając uchwyt do przodu i na 
bok. Dla użytkowników leworęcznych uchwyt spustowy można umieścić 
po lewej stronie głównego zaworu.

Do wlotu rurki zanurzeniowej przymocowany jest wymienny filtr z gwin-
tem, zapobiegający zatykaniu rurki, zaworu i końcówek natryskowych. Fil-
tr jest akcesorium i w razie potrzeby może zostać wymieniony. Filtr należy 
zdejmować i dokręcać wyłącznie ręcznie. Nie używać narzędzi. Upewnić 
się, że filtr jest prawidłowo osadzony przed założeniem pokrywy na butlę.

ISTOTNA UWAGA: W celu uniknięcia zanieczyszczenia i oparzenia 
zimnem zaleca się stosowanie rękawic ochronnych i okularów 
ochronnych lub podobnych.

LECZENIE / ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Wszystkie dysze i otwory natryskowe są zamontowane w przymocowanej 
na stałe nakrętce radełkowanej. Nie stosować nadmiernej siły.

Można zastosować krem znieczulający w celu poprawy tolerancji 
zabiegu i zmniejszenia bólu po leczeniu.

ISTOTNA UWAGA: W przypadku pozostawienia urządzenia na stole 
pomiędzy kolejnymi użyciami, z zaworu bezpieczeństwa będzie 
wydobywać się słyszalny, ciągły lub przerywany syczący dźwięk. Jest to 
normalne i nie należy temu zapobiegać.

Zamrażanie natryskowe (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Dysze natryskowe obejmują: A (otwór 1,00 mm), B (otwór 0,75 mm), C (otwór 
0,55 mm), D (otwór 0,45 mm), a także stożkowe dysze natryskowe: A (1,00 
mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). Dostępne są również wygięte 
dysze natryskowe: BS BL (długość 75 mm, otwór 0,75 mm) oraz BS CL 
(długość 75 mm, otwór 0,55 mm), a także cztery proste dysze natryskowe: 
SS CL (długość 75 mm, otwór 0,55 mm), SS AS (długość 25 mm, otwór 1,00 
mm), SS BS (długość 25 mm, otwór 0,75 mm) oraz SS CS (długość 25 mm, 
otwór 0,55 mm). Wszystkie przeznaczone są do trudno dostępnych miejsc, 
takich jak okolice za uszami, przy ustach czy na zewnętrznej części nosa 
(aby uniknąć przedostawania się gazowego azotu do dróg oddechowych).

Wybierz odpowiednią średnicę strumienia, zapewniającą wydajność 
LN odpowiednią dla leczonej zmiany. Głębokie zamrażanie najlepiej 
uzyskać, gdy otwór rozpylający znajduje się blisko zmiany (odległość 5-10 
mm), ponieważ zawartość cieczy w sprayu jest większa blisko otworu. W 
miarę możliwości do wypukłych brodawek należy podchodzić stycznie 
z co najmniej dwóch stron. Umożliwia to przemieszczanie się kulki lodu 
w dół przez brodawkę, jednocześnie oszczędzając otaczającą tkankę. 
Rozpylanie bezpośrednio na zmianę (prostopadle do powierzchni) 
spowoduje większe rozprzestrzenianie się boczne przy mniejszej 
penetracji. Aby tego uniknąć, stosuj spray z przerwami lub użyj mniejszej 
dyszy natryskowej.

Miękka dysza natryskowa służy do zamrażania większych obszarów 
z większej odległości (do ok. 5 cm) przy większej zawartości pary. 
Przesuwaj dyszę powoli w przód i w tył, „malując” powierzchnię 
odparowanym azotem.

Adapter typu Luer Lock ułatwia użycie igły podskórnej jako otworu 
rozpylającego, a średnica igły określa natężenie przepływu LN. 
Natężenie przepływu należy dostosować do leczonej zmiany.

ISTOTNA UWAGA: Użycie igieł hiperdermicznych nie jest przeznaczone 
do leczenia śródskórnego.

Jeśli spray jest zatkany lub ciekły azot płynie powoli, może to być 
spowodowane zanieczyszczeniem ciekłego azotu. Zdejmij pokrywkę 
i pozwól jej całkowicie się rozmrozić. Sprawdzić filtr i wymienić go, jeśli 
to konieczne. Używać wyłącznie oryginalnego filtra wymiennego firmy 
Cortex. Aby wyczyścić dyszę natryskową, użyj adaptera czyszczącego 
lub sprężarki powietrza.

Zamrażanie kontaktowe (            CP SP, CP 1 mm-30 mm)
Zamknięte sondy kontaktowe zapewniają dogłębne zamrażanie przy 
minimalnym rozproszeniu na boki. 

Wybierz rozmiar sondy dopasowany do rozmiaru zmiany. Spraw, aby 
zmiana była mokra za pomocą kropli wody lub żelu kontaktowego przed 
zamrożeniem, aby ułatwić transfer termiczny między skórą a końcówką 
sondy. Przyłóż sondę kontaktową, gdy jest jeszcze ciepła, lekko 
naciskając i pociągnij za uchwyt spustu. Zamrażaj, aż wokół końcówki 
sondy pojawi się otoczka na 1-5 mm. Następnie zatrzymaj zamrażanie i 
odczekaj kilka sekund, aż końcówka sondy zostanie uwolniona ze skóry. 

Czas zamrażania różni się w zależności od zastosowanej dyszy lub sondy, 
wielkości i rodzaju zmiany oraz odległości zamarzania (tylko spray). 
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Użytkownik jest zachęcany do zapoznania się z dostępną literaturą 
dotyczącą kriochirurgii z użyciem ciekłego azotu. Tabela przedstawiająca 
zalecane czasy leczenia wskazanych zmian skórnych znajduje się w 
punkcie „Zlecane czasy leczenia”.

Po zabiegu leczony obszar musi być chroniony (standardowa pielęgnacja 
ran).

DEKONTAMINACJA
Główna jednostka CryoPro® nie jest przystosowana do sterylizacji w 
autoklawie, ale może być czyszczona alkoholem (izopropylowym lub 
etanolem).
Zwykle dysze natryskowe nie wymagają czyszczenia, ponieważ nie mają 
kontaktu z pacjentem. 

Sondy kontaktowe CryoPro® są półkrytycznymi urządzeniami 
wielokrotnego użytku, które mogą mieć kontakt z nienaruszoną 
skórą podczas zamierzonego użytkowania. Z tego powodu proces 
ręcznego czyszczenia wraz z procesem sterylizacji w wilgotnym cieple 
został zatwierdzony jako umożliwiający przygotowanie urządzenia 
do ponownego użycia. Patrz rozdział „Czyszczenie i sterylizacja sond 
kontaktowych CryoPro®”. 
 
PRZECHOWYWANIE 
Przechowywanie ciekłego azotu
Aby zagwarantować czyste dostawy ciekłego azotu, zbiornik magazynowy 
(dewar) musi być całkowicie opróżniany przed ponownym napełnieniem 
3 - 4 razy w roku. Jeśli to konieczne, woda z kryształków lodu pozostałych 
wewnątrz zbiornika może zostać wysuszona poprzez stworzenie cyrkulacji 
powietrza (np. przy użyciu odkurzacza przez około 30 minut).

Przechowywanie urządzenia CryPro®
Pod koniec dnia pracy zdecydowanie zaleca się opróżnienie urządzenia 
poprzez zdjęcie pokrywy i wyrzucenie nadmiaru ciekłego azotu. Nie 
wlewaj go z powrotem do dewara, aby uniknąć zanieczyszczenia. Po 
opróżnieniu butelki zaleca się przechowywanie butelki do góry nogami 
przez co najmniej 30 minut przed nałożeniem pokrywki. W celu uniknięcia 
gromadzenia się kondensacji, CryoPro® należy przechowywać z 
założoną pokrywką.

Puste urządzenie i akcesoria należy przechowywać w zwykłej 
temperaturze pokojowej i wilgotności. Nie ma specjalnych wymagań 
dotyczących przechowywania ani ograniczeń dotyczących okresu 
przydatności. Sondy kontaktowe nie muszą być przechowywane w 
sterylnym stanie, ale muszą być wysterylizowane przed użyciem.

Żywotność urządzenia i akcesoriów wynosi 5 lat. Żywotność sond 
kontaktowych wynosi 5 lat lub 100 cykli ponownego przetwarzania.

KONSERWACJA
Nie jest wymagana konserwacja zapobiegawcza. 

UTYLIZACJA
CryoPro® i metalowe akcesoria można zutylizować jako złom metalowy 
lub zwrócić do Cortex Technology w celu utylizacji. Zaleca się 
odkażenie sond kontaktowych przed utylizacją lub ich utylizację jako 
zanieczyszczone materiały.

CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA

Urządzenie Pojemność LN
Statyczny czas 
utrzymywania

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 godzin

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 godzin

Natężenie przepływu i prędkość LN oraz maksymalny czas leczenia 
zależą od zamontowanego rozpylacza (A-D):

Końcówka natryskowa A B C D

Średnica otworu (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Średni przepływ w ciągu 
pierwszej minuty (mL / min)

54 28 15 9

Średnia prędkość (m / s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Szacowany całkowity czas 
leczenia w 1 min sesji 
(MINI / MAXI) (minuty) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Przybliżony czas od zamknięcia pokrywy po napełnieniu 
CryoPro® do gotowości do użycia

Stan termiczny 
CryoPro® po 
napełnieniu

Temperatura pokojowa 
(22±1 °C)

Chłodzony 
(uzupełniony)

Poziom napełnienia
Maksymalna 

objętość

1/3 
maksymalnej 

objętości

1/3 
maksymalnej 

objętości

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 sekund
1 minuta i 30 

sekund
15 minut

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 sekund 1 minuta 10 minut
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WYJAŚNIENIE SYMBOLI

Grafika Opis

Wskazuje producenta urządzenia medycznego

Wskazuje datę wyprodukowania wyrobu 
medycznego. 

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby 
można było zidentyfikować wyrób medyczny

Wskazuje numer seryjny producenta, aby 
można było zidentyfikować określone 
urządzenie medyczne

Wskazuje, że użytkownik musi zapoznać się z 
instrukcją użytkowania

Wskazuje, że przedmiot jest wyrobem 
medycznym

Wskazuje przewoźnika, który zawiera unikalne 
informacje o identyfikatorze urządzenia

Oznakowanie CE z numerem referencyjnym 
jednostki notyfikowanej xxxx. 
Oznacza Europejską zgodność techniczną.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza 
to urządzenie do sprzedaży przez lub na 
zamówienie lekarza.

0123
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AKCESORIA
Wszystkie akcesoria są kompatybilne zarówno z CryoPro® Maxi, jak i Mini. 

Końcówki natryskowe: Klasyfikacja Nr referencyjny: Cel:

Końcówka natryskowa „A”, 1,00 mm IIa OS A Otwarta dysza natryskowa (1,00 mm)

Końcówka natryskowa „B”, 0,75 mm IIa OS B Otwarta dysza natryskowa (0,75 mm)

Końcówka natryskowa „C”, 0,55 mm IIa OS C Otwarta dysza natryskowa (0,55 mm)

Końcówka natryskowa „D”, 0,45 mm IIa OS D Otwarta dysza natryskowa (0,45 mm)

Stożkowa końcówka natryskowa „A”, 
1,00 mm

IIa COS A Otwarta dysza natryskowa (1,00 mm)

Stożkowa końcówka natryskowa „B”, 
0,75 mm

IIa COS B Otwarta dysza natryskowa (0,75 mm)

Stożkowa końcówka natryskowa „C”, 
0,55 mm

IIa COS C Otwarta dysza natryskowa (0,55 mm)

Stożkowa końcówka natryskowa „D”, 
0,45 mm

IIa COS D Otwarta dysza natryskowa (0,45 mm)

Wygięta końcówka natryskowa „C”, 0,55 
mm, 75 mm długości

IIa OS BS CL Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Wygięta końcówka natryskowa „B”, 0,75 
mm, 75 mm długości

IIa OS BS BL Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Prosta końcówka natryskowa „C”, 0,55 
mm, 75 mm długości

IIa OS SS CL Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Krótka prosta końcówka natryskowa „A”, 
1,00 mm, 25 mm długości

IIa OS SS AS Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Krótka prosta końcówka natryskowa „B”, 
0,75 mm, 25 mm długości

IIa OS SS BS Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Krótka prosta końcówka natryskowa „C”, 
0,55 mm, 25 mm długości

IIa OS SS CS Do trudno dostępnych struktur anatomicznych

Miękka końcówka rozpylająca na trądzik IIa OS SOFT Końcówka natryskowa stosowana w leczeniu trądziku

Sondy kontaktowe: Klasyfikacja Nr referencyjny: Cel:

Ostra spiczasta sonda kontaktowa IIa CP SP Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 1 mm IIa CP 1 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 2 mm IIa CP 2 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 3 mm IIa CP 3 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 4 mm IIa CP 4 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 5 mm IIa CP 5 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 6 mm IIa CP 6 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 8 mm IIa CP 8 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 10 mm IIa CP 10 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 15 mm IIa CP 15 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 20 mm IIa CP 20 mm Sonda kontaktowa

Sonda kontaktowa 30 mm IIa CP 30 mm Sonda kontaktowa

Osłony: Klasyfikacja Nr referencyjny: Cel:

Gumowe stożki I RUB
Stosowany jako mechaniczna bariera ograniczająca otwarty 
spray, aby wpływać tylko na skórę przeznaczoną do leczenia  

Lexan Disc I LEXAN
Stosowany jako mechaniczna bariera ograniczająca otwarty 
spray, aby wpływać tylko na skórę przeznaczoną do leczenia  
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Dodatki: Klasyfikacja Nr referencyjny: Cel:

Otwarty ogranicznik przepływu ND OFR
Blokuje przepływ ciekłego azotu, gdy nie jest podłączona dysza 
ani sonda kontaktowa.

Adapter Luer Lock IIa OS LL
Umożliwia podłączenie igły podskórnej zgodny z „ISO 80369-7 
żeński interfejs luer lock. 

Adapter do czyszczenia końcówki 
natryskowej

ND TCA
Służy do płukania zatkanych dysz natryskowych (usuwa 
cząsteczki blokujące przepływ)

Wymienny filtr azotowy IIa RNF Wymienny filtr do części wlotowej rurki zanurzeniowej

Do wizualizacji akcesoriów: Patrz załączoną sekcję „Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” na naszej stronie internetowej  
www.cortex.dk.

ZALECANE CZASY LECZENIA
Poniższa tabela przedstawia listę zaleceń dotyczących leczenia różnych zmian skórnych za pomocą ciekłego azotu. Technika, czas zamrażania w 
sekundach, liczba cykli zamrażania-rozmrażania (FTC), margines wokół leczonej zmiany i liczba sesji leczenia są pokazane dla wskazanych łagodnych 
i przednowotworowych/nowotworowych zmian skórnych. Zalecaną techniką kriochirurgiczną może być natrysk otwarty (ang. open spray, OS), sonda 
kontaktowa (ang. control probe, CP) lub natrysk miękki (ang. soft spray, SS).

Zmiany łagodne Technika Czas 
zamrożenia

FTC Margines (mm) Sesje leczenia

Trądzik OS/CP/SS 5 do 15 1 1 1

Włókniak twardy OS/CP 20 do 60 1 2 2

Naczyniak krwionośny OS/CP 10 1 <1 1

Blizna przerostowa OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Rogowacenie łojotokowe OS 10 do 15 1-3 <1 1 do 3

Torbiel śluzowata OS/CP 5 1 1 do 2 1

Ziarniniak ropotwórczy OS 15 1 <1 1

Znamię skórne OS/CP 5 1 1 do 2 1

Plama soczewicowata słoneczna OS 5 1 <1 1

Brodawki wirusowe Technika Czas 
zamrożenia

FTC Margines (mm) Sesje leczenia

Anogenitalne (kłykciny kończyste) OS 10 1 2 3 do 4

Pospolite (brodawczak pospolity) OS 10 1 1 2

Płaskie (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaikowe OS 30 1 3 do 5 4

Podeszwowe (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 do 4

Zmiany przednowotworowe/
zmiany nowotworowe:

Technika Czas 
zamrożenia

FTC Margines (mm) Sesje leczenia

Rogowacenie słoneczne OS 5 do 20 1 1 do 2 1

Rak podstawnokomórkowy (BCC) OS 60 do 90 1 do 3 5 1

Choroba Bowena OS 15 do 30 1 do 2 3 1

Rak płaskonabłonkowy (SCC) OS 60 do 90 1 do 3 5 1

OS: Natrysk otwarty	 CP: Sonda kontaktowa	 SS: Natrysk miękki
Powyższa 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 I STERYLIZACJA SOND KONTAKTOWYCH CRYOPRO®
Zgodnie z ISO 17664-1:2021 Tabela B. 1 - instrukcje przetwarzania (wyroby medyczne wielokrotnego użytku

Producent: Cortex Technology Aps                     Metoda:                          Symbol: 
EUrządzenia: Sondy kontaktowe CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

OSTRZEŻENIA

Urządzenia są dostarczane w stanie niesterylnym i przed użyciem należy je wyczyścić i wysterylizować.

Podczas czyszczenia należy nosić rękawice, okulary i odpowiednią odzież ochronną.

Brak usunięcia zanieczyszczeń z powierzchni sondy kontaktowej może zagrozić prawidłowemu 
funkcjonowaniu, jej bezpiecznemu użytkowaniu i późniejszemu procesowi sterylizacji.

Zalecana jest tylko sterylizacja gorącą parą. Inne metody sterylizacji oparte np. na gazie EtO, płynnych 
chemikaliach, suchym cieple, VHP lub promieniowaniu jonizującym nie zostały zatwierdzone jako 
skuteczne i mogą powodować fizyczne uszkodzenie produktu.

Aby uniknąć oparzeń, pozwól urządzeniom ostygnąć po sterylizacji (minimum 30 minut).

Ograniczenia przetwarzania:

Ponowne przetwarzanie ma minimalny wpływ na sondy kontaktowe. Koniec przydatności zależy od 
fizycznego zużycia. Nie używaj sond kontaktowych, jeśli nałożona część pokryta złotem jest odbarwiona 
lub ma oznaki fizycznego uszkodzenia (np. zadrapania). Gwintowana mosiężna część sondy zmieni kolor 
na brązowy / czarny podczas matowienia. Jest to normalny proces, który nie wpływa na funkcjonalność 
produktu i ma charakter czysto kosmetyczny.

Sondy kontaktowe zostały pomyślnie zatwierdzone, aby wytrzymać do 100 cykli czyszczenia i stery-
lizacji. Wymień sondę po 100 cyklach ponownego przetwarzania lub w przypadku odbarwienia lub 
fizycznego uszkodzenia złotej powłoki na części, która może mieć kontakt z pacjentem. 

 

INSTRUKCJE

Wstępne leczenie w miejscu użycia

Aby uniknąć zanieczyszczenia, sondę kontaktową należy przechowywać w woreczku sterylizacyjnym 
podczas transportu z autoklawu do miejsca użycia. Podczas otwierania woreczka do sterylizacji należy 
uważać, aby nie zanieczyścić sondy przed użyciem. Ochronną silikonową nasadkę należy wymienić na 
silikonową rurkę odpowietrzającą, a silikonowy kołek należy zdjąć przed użyciem.

W miejscu użytkowania należy sprawdzić, czy powierzchnia sondy kontaktowej jest nienaruszona. 
Sondę kontaktową należy wyrzucić w przypadku odbarwienia lub defektów powierzchni złotej powłoki.

Po użyciu odłącz sondę kontaktową od CryoPro®. Usuń wszelkie istotne zabrudzenia za pomocą czystej, 
bezpyłowej się ściereczki.

Przed ponownym użyciem sondę kontaktową należy oczyścić i wysterylizować zgodnie z zatwierdzoną 
procedurą opisaną poniżej. 

Przygotowanie przed czyszczeniem

Wymień silikonową rurkę odpowietrzającą na sondzie kontaktowej na ochronną silikonową nasadkę 
(patrz rysunek poniżej). Zamocuj również silikonowy kołek w mosiężnym gwincie, ponieważ przedostanie 
się cieczy może zablokować przepływ azotu podczas użytkowania, gdy zamarznie.  

Czyszczenie: Zautomatyzowane
Sondy kontaktowe nie nadają się do ultradźwiękowych lub automatycznych procesów czyszczenia ze 
względu na ryzyko przedostania się cieczy, która może zablokować przepływ azotu. Dlatego zapewniona 
jest tylko ręczna metoda czyszczenia.

  

Silikonowy kołek

Silikonowa nasadka ochronna
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INSTRUKCJE

Czyszczenie: Podręcznik

Środek czyszczący: Neutralny detergent w koncentracie Prolystica 2X od producenta Steris. Skład 
detergentu pokazano poniżej:

Nazwa Identyfikator produktu

Etoksylowany alkoholowy środek powierzchniowo czynny (Nr CAS) 68439-46-3

Poli(oksy-1,2-etanodiyl), .alfa.-fenylo-.omega.-hydroksy- (Nr CAS) 9004-78-8

1-Oktanamina, N,N-dimetylo-, N-tlenek ((Nr CAS) 2605-78-9
(Nr REACH) 01-2119409076-45-0002

Polimer metylo-oksiranu z oksiranem (Nr CAS) 9003-11-6

Instrukcje czyszczenia: 
1.	 Rozcieńczyć detergent w wodzie z kranu (1 ml detergentu na 1 litr wody, w najgorszym przypadku).
2.	�Po zamontowaniu ochronnych silikonowych nasadek zanurz całą sondę kontaktową w roztworze i 

pozostaw na 5 minut. 
3.	�Ostrożnie wyjmij sondę kontaktową z roztworu i szczotkuj sondę kontaktową przez co najmniej 1 

minutę, aby usunąć widoczne zanieczyszczenia. Użyj miękkiej nylonowej szczotki, która nie rysuje 
powierzchni.

4.	�Opłucz sondę kontaktową pod bieżącą wodą i szczotkuj, aż będzie wyraźnie czysta przez co najmniej 
1 minutę. Można użyć wody z kranu.

Procedurę czyszczenia należy wykonać przed sterylizacją.

Dezynfekcja Sondy kontaktowe CryoPro® nie są przeznaczone do dezynfekcji. Instrukcja sterylizacji znajduje się poniżej.

Suszenie Osusz sondę kontaktową czystą, bezpyłową ściereczką i przygotuj się do sterylizacji.

Konserwacja, kontrola i testowanie

1.	 Sprawdź sondę kontaktową pod kątem widocznych zanieczyszczeń. 
2.	�Sprawdź sondę kontaktową pod kątem oznak uszkodzenia powierzchni. W takim przypadku sondę 

kontaktową należy wyrzucić, ponieważ zadrapania lub poluzowanie powłoki powierzchniowej mogą 
doprowadzić pacjenta do kontaktu z materiałami podkładowymi lub zanieczyszczeniami, które nie są 
biokompatybilne.

Opakowanie
Umieść oczyszczoną sondę kontaktową w pojedynczym woreczku przeznaczonym do sterylizacji 
parowej (zgodnie z EN ISO 11607-1:2020).

Sterylizacja

Upewnij się, że silikonowa rurka odpowietrzająca nie jest przymocowana, a ochronna silikonowa na-
sadka i kołek są na swoim miejscu podczas procesu sterylizacji, aby zapobiec przedostawaniu się pary/
wody do światła wewnątrz urządzenia. W przypadku, gdy woda zostanie zatrzymana wewnątrz sondy, 
zamarznie podczas użytkowania i zablokuje przepływ azotu. 
Parametry przetwarzania, które zostały zweryfikowane, aby skutecznie osiągnąć poziom zapewnienia 
sterylności (SAL) 1x10-6 podsumowano poniżej: 

Typ cyklu autoklawu Temperatura Czas ekspozycji (min.) Czas schnięcia (min.)

Wyporność 
grawitacyjna

121 °C (250 °F) 15 minut 20 minut

Odczekaj co najmniej 30 minut, aż wysterylizowane urządzenia ostygną do temperatury pokojowej w 
wydzielonym miejscu o minimalnym natężeniu ruchu i przepływie powietrza. 
Nie otwieraj woreczka do sterylizacji, dopóki urządzenie nie zostanie przetransportowane do miejsca 
użytkowania. Silikonowej rurki odpowietrzającej nie należy mocować, dopóki urządzenie nie zostanie 
przetransportowane do miejsca użytkowania. 

Przechowywanie  

Sondy kontaktowe CryoPro® należy przechowywać w zwykłej temperaturze pokojowej i wilgotności. 
Poza tym nie ma specjalnych wymagań dotyczących przechowywania ani ograniczeń dotyczących 
trwałości. 
Sondy kontaktowe są przeznaczone do sterylizacji przed użyciem i mogą być przechowywane zgodnie 
ze specyfikacjami producenta woreczka do sterylizacji.

Dodatkowe informacje

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

Powyższe instrukcje zostały zweryfikowane przez producenta wyrobu medycznego jako umożliwiające przygotowanie sond kontaktowych do 
ponownego użycia. Podmiot przetwarzający pozostaje odpowiedzialny za zapewnienie, że przetwarzanie, które jest faktycznie wykonywane przy 
użyciu sprzętu, materiałów i personelu w zakładzie przetwórczym, osiąga pożądany rezultat. Wymaga to weryfikacji i / lub walidacji oraz rutynowego 
monitorowania procesu.      

Data wydania: 2025-11-27
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O CryoPro® é um dispositivo médico ativo, não implantável, de 
tratamento criocirúrgico de lesões da pele por congelação de tecidos. 
O dispositivo CryoPro® foi concebido para ser abastecido com azoto 
líquido (LN2). Após a ativação, o azoto líquido é expelido através de 
um filtro substituível e de um tubo de imersão até à extremidade do 
dispositivo, onde podem ser ligados vários orifícios de pulverização ou 
sondas de contacto.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O CryoPro® é um dispositivo portátil para criocirurgia cutânea que 
utiliza a aplicação localizada de azoto líquido para tratar lesões cutâneas 
através do congelamento dos tecidos. O tratamento pode ser aplicado 
utilizando técnicas de pulverização aberta ou de sonda de contacto 
conduzidas por profissionais de saúde, como dermatologistas, médicos 
de família e enfermeiros com formação em criocirurgia, num ambiente 
clínico normal, bem iluminado e ventilado. 

A utilização da criocirurgia é bem tolerada, rápida, fácil de aplicar e sem 
efeitos secundários sistémicos. 

EFEITOS SECUNDÁRIOS
Efeitos secundários temporários;  
•	 •	A dor durante e/ou logo após o tratamento, a formação de bolhas e 

o edema local são os principais efeitos secundários temporários.

Complicações a longo prazo; 
•	 •	Em alguns casos, o paciente pode desenvolver hipopigmentação na 

lesão e/ou hiperpigmentação periférica. O risco de hipopigmentação 
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 raça. No entanto, são 
excluídos os bebés e as pessoas de pele escura que não aceitem as 
alterações de pigmentação.

INDICAÇÕES
O CryoPro® é indicado para as seguintes lesões cutâneas benignas:
Acne, dermatofibroma, hemangioma, cicatriz hipertrófica, quelóide, 
queratose seborreica, quisto mixóide, granuloma piogénico, manchas 
na pele, lentigo solar e verrugas virais (anogenitais, comuns, planas, em 
mosaico, plantares). 
Também podem ser tratadas com crioterapia diversas lesões pré-
malignas/malignas: 
Queratose actínica, carcinoma basocelular (CBC), doença de Bowen, 
carcinoma espinocelular (CEC).

O CryoPro® NÃO deve ser utilizado para além das indicações acima 
mencionadas. 

CONTRAINDICAÇÕES
•	 Lesões de CBC/CEC com características de alto risco
•	 Lesões onde a patologia é necessária
•	 Sensibilidade prévia comprovada à criocirurgia
•	 Imunossupressão
•	 Suprimento vascular enfraquecido
•	 Utilização de anticoagulantes
•	 Tratamento em zonas acima de ossos proeminentes  

ou de nervos superficiais
•	 Tumores com margens indefinidas
•	 Não estar disposto a aceitar alterações de pigmentação  

(risco mais elevado em pessoas de pele escura)
•	 Bebés
•	 Para pacientes com artrite psoriática, o tratamento criocirúrgico pode, 

em casos raros, ser um fator de desencadeamento de crises.

Para informações adicionais sobre contraindicações, consulte a literatura 
relevante, por exemplo, Clebak KT e outros. Cutaneous Cryosurgery for 
Common Skin Conditions (Criocirurgia Cutânea para Condições de Pele 
Comuns). Am Fam Physician (Médico de Família Americano). 2020 Abr 
1;101(7):399-406.

AVISOS
•	� Nunca utilize a unidade de CryoPro® sem um bico de pulverização ou 

uma sonda de contacto encaixados. A quantidade excessiva de líquido 
libertada se a unidade for utilizada sem um bico de pulverização ou 
uma sonda acoplados, pode causar danos graves ao paciente. Pode 
ser instalado umRestritor de Fluxo (acessório) para impedir o fluxo 
de azoto se um bico de pulverização ou uma sonda de contacto não 
estiver no devido lugar. 

•	� Após o enchimento, a tampa deve ser montada e apertada com firmeza.
•	� É suposto o CryoPro® ser mantido na posição vertical quando 

é utilizado. O azoto líquido pode escapar através da válvula de 
descompressão se a unidade estiver numa posição que permita que 
o líquido no interior da garrafa esteja em contacto com a tampa. A 
descarga de azoto pode atingir a mão do utilizador e/ou do paciente. 

•	� Não utilize a unidade se a válvula de descompressão estiver bloqueada 
ou se tiver sido adulterada ou se a unidade estiver danificada de 
qualquer outra forma. Isto pode provocar uma pressão excessiva e 
uma libertação violenta de azoto, expondo o paciente, o utilizador e 
outras pessoas ao perigo. 

•	� A unidade pode ficar fria (com gelo visível na tampa e no tubo de 
pulverização) após uma utilização prolongada. Aguarde que a unidade 
descongele antes de prosseguir com o tratamento.

•	� Esteja atento a sinais de falha no isolamento - a garrafa irá congelar. 
NÃO 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 não 
reste qualquer líquido residual.

•	 NÃO pulverizar em feridas abertas, em orifícios do corpo ou nos olhos.
•	� Apenas utilize azoto líquido numa sala bem ventilada. O azoto 

evaporado pode provocar asfixia. 
•	� Não utilize sondas de contacto com sinais de uma superfície 

comprometida. A existência de riscos ou folgas no revestimento da 
superfície podem colocar o paciente em contacto com materiais 
subjacentes ou detritos. 

•	� Não 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 utilização.

•	� Devem ser utilizadas luvas, óculos de proteção e vestuário de proteção 
adequado durante o processo de limpeza.

•	� Se os contaminantes não forem removidos da superfície da sonda 
de contacto, o seu funcionamento correto, a sua utilização segura e o 
processo de esterilização subsequente podem ficar comprometidos. 

•	� O CryoPro® é um dispositivo médico destinado apenas para utilização 
profissional. Quando não estiver a ser utilizado, deve ser mantido fora 
do alcance de crianças e de pessoal não autorizado.

•	� Quando utilizar uma sonda de contacto, o tubo de ventilação de 
silicone, que está ligado à base da sonda de contacto, deve estar 
direcionado para longe do paciente ou do utilizador até que endureça. 
Isto acontecerá aproximadamente 5 segundos após ter sido ativado 
o fluxo de azoto líquido e o tubo permanecerá numa posição fixa 
(congelado) durante o restante procedimento.
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NB: Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve 
ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente relevante 
do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou o paciente está 
estabelecido. Para utilizadores de países não pertencentes à 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 líquido. 
Encha a unidade despejando lentamente o azoto líquido na garrafa ou 
utilizando um dispositivo normalizado de extração a baixa pressão a 
partir de um tanque de armazenamento (depósito). Em função do número 
de lesões a tratar e da duração dos tratamentos individuais, a unidade 
deve ser enchida até, pelo menos, um terço da sua capacidade máxima. 
Após o enchimento de uma unidade quente, o líquido irá ferver durante 
cerca de 30 segundos. Posteriormente, a tampa pode ser montada e 
apertada com firmeza. Um som sibilante fraco, mas audível, emitido pela 
válvula de descompressão indica que foi atingida a pressão normal de 
funcionamento no interior da unidade. Este é um funcionamento normal 
e a válvula de descompressão nunca deve ser bloqueada ou apertada. 
São vários os fatores que influenciam o tempo que decorre desde o 
fecho da tampa até o dispositivo estar pronto para ser utilizado. Consulte 
as recomendações na secção ”Características de desempenho”.

É necessário agir com precaução 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 é acompanhado por um som sibilante 
audível até à sua completa despressurização. O azoto evaporado pode 
libertar-se e atingir a mão.

NB: Quando se manipula azoto líquido (LN2), recomenda-se que se 
tomem as precauções adequadas, tal como indicado na Ficha de Dados 
de Segurança (FDS) do fornecedor de LN2. No mínimo, recomenda-se a 
utilização de luvas de proteção e de óculos de segurança ou similares.

ACESSÓRIOS 
Antes da utilização, é necessário acoplar um bico de pulverização ou 
uma sonda de contacto, uma vez que o CryoPro® não pode realizar a 
sua função sem um bico de pulverização ou uma sonda de contacto 
acoplados.

O CryoPro® é fornecido com um conjunto de bicos de pulverização de 
abertura padrão.Os acessórios opcionais incluem uma variedade de 
pontas de pulverização, sondas de contacto, coberturas de borracha/
plástico (cones), um filtro substituível e outros acessórios. Na secção 
”Acessórios” encontra-se uma tabela com a lista dos acessórios. 

NB: As sondas de contacto são artigos semicríticos que entram em 
contacto com a pele que não está intacta. É importante verificá-los, uma 
vez que devem ser eliminados se apresentarem sinais de uma superfície 
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 
pulverização, sondas de contacto e acessórios fabricados pela Cortex.

PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
Quando o dispositivo é pressurizado e o manípulo de pressão é ativado, o 
fluxo de LN2 é iniciado. O fluxo de azoto é interrompido quando se liberta 
o manípulo de pressão. Não é possível ajustar o caudal de LN2 através do 
manípulo de pressão. O caudal de azoto é ajustado ao selecionar o bico 
de pulverização adequado. É possível obter um fluxo contínuo de LN2 
sem pressionar o manípulo, empurrando o mesmo para a frente e para 
o lado. Para os utilizadores canhotos, o manípulo de pressão pode ser 
colocado no lado esquerdo da válvula principal.

Um filtro substituível com rosca está ligado à entrada do tubo de 
imersão para impedir o entupimento do tubo, da válvula e das pontas 
de pulverização. O filtro é um acessório e pode ser substituído quando 
necessário. Retire e aperte o filtro apenas à mão. Não utilize ferramentas. 
Certifique-se de que o filtro está corretamente encaixado antes de 
montar a tampa no frasco.

NB: Para evitar a contaminação e queimaduras pelo frio, recomenda-se 
a utilização de luvas de proteção e óculos de segurança ou similares.

APLICAÇÃO CLÍNICA/TRATAMENTO
Todas as sondas e bicos de pulverização são montados na porca 
serrilhada permanentemente apertada com firmeza. Não aplique força 
excessiva.

Pode ser aplicado um creme anestésico para melhorar a tolerabilidade 
do procedimento e reduzir a dor subsequente ao tratamento.

NB: A válvula de descompressão emite um som de sibilância audível, 
constante ou intermitente, quando é deixada sobre a mesa, entre 
utilizações. Isto é normal e não deve ser evitado.

Congelação por pulverização (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)  
Os bicos de pulverização incluem: A (abertura de 1,00 mm), B (abertura 
de 0,75 mm), C (abertura de 0,55 mm), D (abertura de 0,45 mm), bem 
como orifícios de pulverização cónicos: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 
mm), D (0,45 mm). Estão também disponíveis orifícios de pulverização 
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 
orifícios de pulverização 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 são destinados a 
áreas de difícil acesso, como atrás das orelhas, na zona do lábio e na 
parte externa do nariz (para evitar a entrada de gás de azoto nas vias 
respiratórias) 

Selecione um bico de pulverização que permita uma saída de LN2 
apropriada para a lesão a ser tratada. Obtém-se uma melhor congelação 
em profundidade quando o bico de pulverização está próximo da lesão (5 - 
10 mm de distância), uma vez que o conteúdo líquido do pulverizador é mais 
elevado perto da abertura. As verrugas salientes devem ser abordadas, 
sempre que possível, 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 pulverização direta na 
lesão (perpendicular à superfície) irá causar uma maior propagação lateral, 
com uma penetração menor. Para o evitar, aplique o pulverizador de forma 
intermitente ou utilize um bico de pulverização mais pequeno.

O bico de Pulverização Suave foi concebido para congelar áreas 
maiores a uma maior distância (até aprox. 5 cm) com um teor de vapor 
mais elevado. Mova a abertura lentamente para a frente e para trás, 
”pintando” a superfície com azoto pulverizado.

O adaptador Luer Lock facilita a utilização de uma agulha hipodérmica 
como bico de pulverização e o diâmetro da agulha determina o caudal 
de LN2. O caudal deve ser ajustado de acordo com a lesão a tratar.

NB: A utilização de agulhas hiperdérmicas não é indicada para 
tratamentos intralesionais.

Se o pulverizador estiver entupido ou se o azoto líquido estiver a fluir 
lentamente, isso pode dever-se a uma impureza no azoto líquido. Retire 
a tampa e deixe descongelar completamente. Inspecione o filtro e 
substitua-o se necessário. Utilize apenas o filtro de substituição original 
da Cortex. Para limpar o bico de pulverização, utilize o adaptador de 
limpeza ou um compressor de ar.

Congelamento de contactos (           CP SP, CP 1mm-30mm)
As sondas de contacto fechado permitem uma congelação em 
profundidade com uma propagação lateral mínima. 

Selecione um tamanho de sonda adequado ao tamanho da lesão. Molhe 
a lesão com uma gota de água ou gel de contacto antes da congelação 
para facilitar a transferência térmica entre a pele e a ponta da sonda. 
Aplique a sonda de contacto enquanto ainda está quente, aplicando 
uma ligeira pressão e puxe o manípulo de pressão. Continue a congelar 
até ver uma auréola de 1-5 mm à volta da ponta da sonda. Seguidamente, 
pare a congelação e aguarde alguns segundos para que a ponta da 
sonda se solte da pele. 
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O tempo de congelação varia consoante o bico ou a sonda utilizada, 
o tamanho e o tipo de lesão e a distância de congelação (apenas para 
pulverização). Convidamos o utilizador a familiarizar-se com a literatura 
disponível sobre criocirurgia com azoto líquido. Na secção ”Tempos de 
tratamento recomendados” encontra-se uma tabela com os tempos de 
tratamento recomendados para as lesões cutâneas indicadas.

Depois do tratamento, a zona tratada deve ser protegida (cuidados 
normais com uma ferida).

DESCONTAMINAÇÃO
A unidade principal do CryoPro® não foi concebida para ser esterilizada 
em autoclave, mas pode ser limpa com álcool (isopropílico ou etanol).
Normalmente, os bicos de pulverização não necessitam de limpeza, uma 
vez que não estão em contacto direto com o paciente. 

As sondas de contacto do CryoPro® são dispositivos reutilizáveis 
semicríticos que podem entrar em contacto com a pele não intacta 
durante a devida utilização. Assim sendo, verificou-se que um processo 
de limpeza manual, juntamente com um processo de esterilização por 
calor húmido, permitem preparar o dispositivo para reutilização. Consulte 
a secção ”Limpeza e esterilização das sondas de contacto CryoPro®”. 

ARMAZENAR 
Armazenar o azoto líquido
Para garantir um fornecimento limpo de azoto líquido, o tanque de 
armazenamento (depósito) deve ser completamente esvaziado antes 
de ser reabastecido, 3 a 4 vezes por ano. Se necessário, a água dos 
cristais de gelo que permanecerem no interior do reservatório pode ser 
seca, criando uma circulação de ar (por exemplo, utilizando um aspirador 
durante cerca de 30 minutos).

Armazenamento 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 líquido. 
NÃO voltar a deitar o produto no depósito para evitar contaminação. 
Uma vez que a garrafa esteja vazia, recomenda-se que a guarde de 
cabeça para baixo durante um mínimo de 30 minutos antes de voltar a 
colocar a tampa. Para evitar a acumulação de condensação, o CryoPro® 
deve ser armazenado com a tampa colocada.

O dispositivo vazio e os acessórios devem ser armazenados à temperatura 
e humidade ambiente normais. Não existem requisitos especiais de 
armazenamento nem restrições quanto ao prazo de validade. As sondas 
de contacto não necessitam de ser armazenadas em condições estéreis, 
mas devem ser esterilizadas antes de serem utilizadas.

A vida útil do dispositivo e dos acessórios é de 5 anos. A vida útil das 
sondas de contacto é de 5 anos ou 100 ciclos de reprocessamento.

MANUTENÇÃO
Não é necessária qualquer manutenção preventiva. 

ELIMINAÇÃO
O CryoPro® e os acessórios metálicos podem ser eliminados como 
sucata metálica ou devolvidos à Cortex Technology para eliminação. 
Recomenda-se a descontaminação das sondas de contacto antes da 
respetiva eliminação ou a sua eliminação como material contaminado.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

Dispositivo Capacidade de LN2
Tempo de 

manutenção 
estática

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 horas

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 horas

O caudal e a velocidade do LN2 e o tempo máximo de tratamento 
dependem da ponta de pulverização (A-D) montada:

Ponta de pulverização A B C D

Diâmetro do furo (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Fluxo médio no primeiro 
minuto (mL/min)

54 28 15 9

Velocidade média (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Tempo total estimado de 
tratamento em sessões de 1 
minuto (MINI/MAXI) (minutos) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Tempo aproximado entre o fecho da tampa após o enchimento 
do CryoPro® e o momento em que está pronto para utilização

Estado térmico do 
CryoPro® quando 
está cheio

Temperatura ambiente 
(22±1 °C)

Arrefecido 
(recarregado)

Nível de 
enchimento

Volume 
máximo

1/3 do volume 
máximo

1/3 do volume 
máximo

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 segundos
1 minuto e 30 

segundos
15 minutos

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 segundos 1 minuto 10 minutos
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EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS

Gráfico Descrição

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica a data em que o dispositivo médico foi 
fabricado. 

Indica o número de catálogo do fabricante 
para que o dispositivo médico possa ser 
identificado

Indica o número de série do fabricante para 
que um dispositivo médico específico possa 
ser identificado

Indica a necessidade do utilizador consultar as 
instruções de utilização

Indica que o artigo é um dispositivo médico

Indica um transportador que contém 
informações sobre o identificador único do 
dispositivo

Marcação CE com o número de referência 
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.

0123
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ACESSÓRIOS
Todos os acessórios são compatíveis com o CryoPro® Maxi e Mini. 

Pontas de Pulverização: Classificação Código de ref: Objetivo:

Ponta de Pulverização "A", 1,00 mm IIa OS A Abertura do bico de pulverização (1,00 mm)

Ponta de Pulverização ”B”, 0,75 mm IIa OS B Abertura do bico de pulverização (0,75 mm)

Ponta de Pulverização ”C”, 0,55 mm IIa OS C Abertura do bico de pulverização (0,55 mm)

Ponta de Pulverização ”D”, 0,45 mm IIa OS D Abertura do bico de pulverização (0,45 mm)

Ponta de pulverização cónica “A”, 1,00 mm IIa COS A Orifício de pulverização aberto (1,00 mm)

Ponta de pulverização cónica “B”, 0,75 mm IIa COS B Orifício de pulverização aberto (0,75 mm)

Ponta de pulverização cónica “C”, 0,55 
mm

IIa COS C Orifício de pulverização aberto (0,55 mm)

Ponta de pulverização cónica “D”, 0,45 mm IIa COS D Orifício de pulverização aberto (0,45 mm)

Extensão de pulverização curva “C”, 0,55 
mm, 75 mm de comprimento

IIa OS BS CL Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Extensão de pulverização curva “B”, 0,75 
mm, 75 mm de comprimento

IIa OS BS BL Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Extensão de pulverização reta “C”, 0,55 
mm, 75 mm de comprimento

IIa OS SS CL Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Extensão de pulverização reta curta “A”, 
1,00 mm, 25 mm de comprimento

IIa OS SS AS Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Extensão de pulverização reta curta “B”, 
0,75 mm, 25 mm de comprimento

IIa OS SS BS Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Extensão de pulverização reta curta “C”, 
0,55 mm, 25 mm de comprimento

IIa OS SS CS Para estruturas anatómicas de difícil acesso

Bico de Pulverização Suave para Acne IIa OS SOFT Ponta de pulverização utilizada no tratamento da acne

Sondas de contacto: Classificação Código de ref: Objetivo:

Sonda de contacto de ponta afiada IIa CP SP Sonda de contacto

Sonda de contacto de 1 mm IIa CP 1 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 2 mm IIa CP 2 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 3 mm IIa CP 3 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 4 mm IIa CP 4 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 5 mm IIa CP 5 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 6 mm IIa CP 6 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 8 mm IIa CP 8 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 10 mm IIa CP 10 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 15 mm IIa CP 15 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 20 mm IIa CP 20 mm Sonda de contacto

Sonda de contacto de 30 mm IIa CP 30 mm Sonda de contacto

Coberturas: Classificação Código de ref: Objetivo:

Cones de borracha I RUB
Utilizados como barreira mecânica para confinar a pulverização 
aberta de modo a afetar apenas a pele que se pretenda tratar  

Lexan Disc I LEXAN
Utilizados como barreira mecânica para confinar a pulverização 
aberta de modo a afetar apenas a pele que se pretenda tratar  
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Anexos: Classificação Código de ref: Objetivo:

Restritor de Fluxo Aberto N.A. OFR
Bloqueia o fluxo de azoto líquido quando não está acoplado 
nenhum bocal ou sonda de contacto.

Adaptador Luer Lock IIa OS LL
Permite acoplar agulhas hipodérmicas em conformidade com 
a ISO 80369-7 da interface luer lock fêmea. 

Adaptador de Limpeza do Bico de 
Pulverização

N.A. TCA
Utilizado para a lavagem dos bicos de pulverização entupidos 
(remove as partículas que estão a bloquear o fluxo)

Filtro de azoto substituível IIa RNF
Filtro substituível para a extremidade de entrada do tubo de 
imersão

Para visualizar os acessórios: Consulte o anexo ”Z11006.xx Acessórios de tratamento e dispositivos de manuseamento” no nosso website
www.cortex.dk.

TEMPOS DE TRATAMENTO RECOMENDADOS
O quadro seguinte apresenta uma lista de recomendações para o tratamento de várias lesões cutâneas com azoto líquido. A técnica, o tempo de 
congelação em segundos, o número de ciclos de congelação-descongelação (FTC), a margem à volta da lesão tratada e o número de sessões de 
tratamento, encontramse indicados para as lesões cutâneas benignas e pré-malignas/malignas mencionadas. A técnica criocirúrgica recomendada 
pode ser a de pulverização aberta (OS), a de sonda de contacto (CP) ou a de Pulverização Suave (SS).

Lesões benignas Técnica Tempo de 
Congelação (s)

FTC Margem (mm) Sessões de 
tratamento

Acne OS/CP/SS De 5 a 15 1 1 1

Dermatofibroma OS/CP De 20 a 60 1 2 2

Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1

Cicatriz hipertrófica OS/CP 20 1 2 1

Quelóide OS/CP 30 1-3 2 3

Queratose seborreica OS De 10 a 15 1-3 <1 De 1 a 3

Quisto mixóide OS/CP 5 1 De 1 a 2 1

Granuloma piogénico OS 15 1 <1 1

Manchas na pele OS/CP 5 1 De 1 a 2 1

Lentigo solar OS 5 1 <1 1

Verrugas Virais Técnica Tempo de 
Congelação (s)

FTC Margem (mm) Sessões de 
tratamento

Anogenital (condiloma acuminado) OS 10 1 2 De 3 a 4

Comum (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Plana (verruga plana) OS 10 1 1 2

Mosaico OS 30 1 De 3 a 5 4

Plantar (verruca plantaris) OS 20 1 2 De 3 a 4

Lesões pré-malignas/
malignas:

Técnica Tempo de 
Congelação (s)

FTC Margem (mm) Sessões de 
tratamento

Queratose Actínica OS De 5 a 20 1 De 1 a 2 1

Carcinoma Basocelular (CBC) OS De 60 a 90 De 1 a 3 5 1

Doença de Bowen OS De 15 a 30 De 1 a 2 3 1

Carcinoma Espinocelular (CEC) OS De 60 a 90 De 1 a 3 5 1

OS: Pulverização Aberta	 CP: Sonda de Contacto	 SS: Pulverização Suave
O quadro acima é baseado em recomendações da literatura:
Zimmerman EE, Crawford P. ”Cutaneous cryosurgery” (Criocirurgia cutânea). Am Fam Physician (Médico de Família Americano). 2012 Dez 
15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. ”Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions” (Criocirurgia Cutânea para Condições de Pele 
Comuns). Am Fam Physician (Médico de Família Americano). 2020 Abr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery: A Practical Manual (Criocirurgia: Um Manual Prático). 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (Criocirurgia Cutânea: Princípios e Prática 
Clínica) (4ª ed.). CRC Press. https://doi.org/10.1201/b17660
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LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO DE SONDAS DE CONTACTO CRYOPRO® 
De acordo com a norma ISO 17664-1:2021 Quadro B.1 - Instruções de processamento (dispositivos médicos reutilizáveis).

Fabricante: Cortex Technology Aps                     Método:                          Símbolo: 
Dispositivo(s): Sondas de contacto CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

AVISOS

Os dispositivos são entregues sem esterilização e devem ser limpos e esterilizados antes da sua 
utilização.

Devem ser utilizadas luvas, óculos de proteção e vestuário de proteção adequado durante o processo 
de limpeza.

Se os contaminantes não forem removidos da superfície da sonda de contacto, o seu funcionamento 
correto, a sua utilização segura e o processo de esterilização subsequente podem ficar comprometidos.

Apenas é recomendada a esterilização com vapor quente. Outros métodos de esterilização baseados 
em, por exemplo, gás EtO, produtos químicos líquidos, calor seco, VHP (peróxido de hidrogénio 
vaporizado) ou radiação ionizante não foram comprovados como eficazes e podem causar danos físicos 
ao produto.

De forma a evitar queimaduras, deixe os dispositivos arrefecerem após a esterilização (mínimo de 30 
minutos).

Limitações do processamento:

O reprocessamento tem um efeito mínimo nas sondas de contacto. O fim da vida útil é determinado 
pelo desgaste físico. Não utilize as sondas de contacto se a parte aplicada revestida a ouro estiver 
descolorida ou tiver sinais de danos físicos (por exemplo, riscos). A parte de latão roscada da sonda 
tornar-se-á castanha/preta à medida que for ficando manchada. Trata-se de um processo normal que 
não afeta a funcionalidade do produto e é meramente uma preocupação cosmética.

As sondas de contacto foram aprovadas com sucesso para suportar até 100 ciclos de limpeza e 
esterilização. Substitua a sonda após 100 ciclos de reprocessamento ou em caso de descoloração ou 
danos físicos no revestimento de ouro na parte que pode entrar em contacto com o paciente. 

 

INSTRUÇÕES

Tratamento inicial no ponto de utilização

Para evitar a contaminação, a sonda de contacto deve permanecer na bolsa de esterilização durante o 
transporte desde o autoclave até ao local de utilização. Quando se abre a bolsa de esterilização, deve-se 
ter cuidado para não contaminar a sonda antes da sua utilização. A tampa protetora de silicone deve ser 
substituída pelo tubo de ventilação de silicone e o pino de silicone deve ser removido antes da utilização.

No ponto de utilização, é necessário inspecionar se a superfície da sonda de contacto está intacta. Se 
o revestimento de ouro apresentar descoloração ou defeitos na superfície, a sonda de contacto deve 
ser rejeitada.

Após a utilização, retire a sonda de contacto do CryoPro®. Remova qualquer sujidade grosseira com 
um pano limpo que não largue pelos.

A sonda de contacto deve ser limpa e esterilizada antes de ser reutilizada, de acordo com o procedimento 
de validação descrito abaixo. 

Preparação antes da limpeza

Substitua o tubo de ventilação de silicone na sonda de contacto com a tampa protetora de silicone 
(consulte a imagem abaixo). Para além disso, prenda o pino de silicone na rosca de latão, uma vez que 
qualquer entrada de líquido pode bloquear o fluxo de azoto durante a utilização, quando este congela. 

Limpeza: Automatizada
As sondas de contacto não estão indicadas para processos de limpeza ultrassónicos ou automatizados 
devido ao risco de entrada de líquidos que podem bloquear o fluxo de azoto. Por conseguinte, só é 
apresentado um método de limpeza manual.

  

Pino de silicone

Tampa protetora de silicone
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INSTRUÇÕES

Limpeza: Manual

Agente de limpeza: Detergente Neutro Concentrado Prolystica 2X do fabricante Steris. A composição 
do detergente é apresentada abaixo:

Nome Identificador de produto

Tensioativo de Álcool Etoxilado (N.º CAS) 68439-46-3

Poli(oxi-1,2-etanodiol), .alfa.-fenil-.omega.-hidroxi (N.º CAS) 9004-78-8

1-Octanamina, N,N-dimetil-, N-óxido (N.º CAS) 2605-78-9
(N.º REACH) 01-2119409076-45-0002

Polímero de metiloxirano com oxirano (N.º CAS) 9003-11-6

Instruções de limpeza: 
1.	� Dilua o detergente em água da torneira (1 ml de detergente para 1 litro de água, como a dosagem mais baixa).
2.	�Assim que as tampas protetoras de silicone estiverem montadas, mergulhe toda a sonda de contacto 

na solução e deixe-a durante 5 minutos. 
3.	�Retire cuidadosamente a sonda de contacto da solução e escove-a durante pelo menos 1 minuto para 

remover os resíduos visíveis. Utilize uma escova de nylon macia que não risque a superfície.
4.	�Passe a sonda de contacto por água corrente e escove-a até ficar visivelmente limpa durante, pelo 

menos, 1 minuto. Pode ser utilizada água da torneira.
O procedimento de limpeza deve ser feito antes da esterilização.

Desinfeção
As sondas de contacto CryoPro® não foram concebidas para serem desinfetadas. Abaixo são 
fornecidas instruções de esterilização.

Secagem Seque a sonda de contacto com um pano limpo que não largue pelos e prepare-a para a esterilização.

Manutenção, inspeção e testes

1.	 Inspecione a sonda de contacto para verificar se existem detritos visíveis. 
2.	�Inspecione a sonda de contacto para verificar se existem sinais de comprometimento na superfície. 

A sonda de contacto deve ser eliminada se tal for o caso, uma vez que os riscos ou folgas no 
revestimento da superfície podem colocar o paciente em contacto com materiais subjacentes ou 
detritos que não são biocompatíveis.

Embalagem
Coloque a sonda de contacto limpa numa bolsa individual adequada para esterilização a vapor (de 
acordo com EN ISO 11607-1:2020).

Esterilização

Certifique-se de que o tubo de ventilação de silicone não está acoplado e que a tampa protetora de 
silicone e o pino estão no lugar durante o processo de esterilização para evitar que o vapor/água entre 
no lúmen no interior do dispositivo. No caso de a água ficar presa no interior da sonda, esta congelará 
durante a utilização e bloqueará o fluxo de azoto. 
Os parâmetros de processamento que foram validados para atingir efetivamente um nível de garantia 
de esterilidade (SAL) de 1x10-6 estão resumidos abaixo: 

Tipo de ciclo de 
autoclave

Temperatura Tempo de exposição 
(Min.)

Tempo de secagem 
(Min.)

Deslocação 
por gravidade 121 °C (250 °F) 15 minutos 20 minutos

Deixe arrefecer adequadamente os dispositivos esterilizados, até à temperatura ambiente, numa área 
exclusiva com um mínimo de tráfego e fluxo de ar, durante um mínimo de 30 minutos. 
Não abra a bolsa de esterilização até que o dispositivo tenha sido transportado para o ponto de 
utilização. O tubo de ventilação de silicone não deve ser acoplado até que o dispositivo tenha sido 
transportado para o ponto de utilização. 

Armazenamento  

As sondas de contacto CryoPro® devem ser armazenadas a uma temperatura ambiente e humidade 
normais. Independentemente disso, não existem requisitos especiais de armazenamento nem restrições 
quanto ao prazo de validade. 
As sondas de contacto foram concebidas para serem esterilizadas antes da utilização e podem ser 
armazenadas de acordo com as especificações do fabricante da bolsa de esterilização.

Informação adicional

Contacto do fabricante
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Dinamarca
Telefone: +45 98574100,  E-mail: cortex@cortex.dk

As instruções fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como estando aptas a preparar as sondas de contacto para 
reutilização. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como é efetivamente realizado através da 
utilização de equipamento, materiais e pessoal na instalação de processamento, obtenha o resultado pretendido. Isto requer uma verificação e/ou 
validação e um controlo de rotina do processo.
Data de publicação: 2025-11-27
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CryoPro® este un dispozitiv medical neimplantabil pentru tratamentul 
criochirurgical al leziunilor pielii prin înghețarea țesuturilor. Dispozitivul 
CryoPro® este destinat să fie umplut cu azot lichid (LN2). La activare, 
azotul lichid este expulzat printr-un filtru înlocuibil și printr-un tub de 
imersie până la vârful dispozitivului, unde pot fi atașate diverse duze de 
pulverizare sau sonde de contact.

UTILIZAREA PREVĂZUTĂ
CryoPro® este un dispozitiv portabil pentru criochirurgia cutanată care 
utilizează aplicarea localizată de azot lichid pentru a trata leziunile pielii 
prin înghețarea țesuturilor. Tratamentul poate fi efectuat folosind tehnici 
de pulverizare deschisă sau de sondă de contact de către profesioniștii 
din domeniul sănătății, cum ar fi dermatologi, medicii de familie și 
asistentele medicale instruite în criochirurgie într-un cadru clinic normal 
bine iluminat și ventilat. 

Utilizarea criochirurgiei este bine tolerată, rapidă, ușor de aplicat și fără 
efecte sistemice secundare. 

EFECTE ADVERSE
Efecte adverse temporare;  
•	 Durere în timpul și/sau la scurt timp după tratament, formarea de bule 

și edemul local sunt efectele adverse temporare majore.

Complicații pe termen lung;  
•	 În unele cazuri, pacientul poate dezvolta hipopigmentare lezională 

și/sau hiperpigmentare periferică. Riscul de hiperpigmentare 
permanentă este mai mare la persoanele cu ten închis.

GRUPURI ȚINTĂ VIZATE
Dispozitivul poate fi folosit pentru toate grupurile de pacineți indiferent 
de vârstă, sex și rasă. Cu toate acestea, sugarii, precum și persoanele 
cu pielea închisă la culoare care nu sunt dispuși să accepte modificările 
pigmentare sunt excluse.

INDICAȚII
CryoPro® este indicat pentru următoarele leziuni de piele benigne:
Acnee, dermatofibrom, hemangiom, cicatrice hipertrofică, cheloid, 
keratoză seboreică, chist mixoid, granulom piogen, pigmentări de piele, 
lentigo solar și negi virali (anogenitale, comune, plate, mozaic, plantare). 
Pot fi de asemenea tratate și diferite leziuni premaligne/maligne folosind 
crioterapia: 
Keratoza actinică, carcinom bazocelular (BCC), boala Bowen, carcinom 
cu celule scuamoase (SCC).

CryoPro® NU ar trebui să fie folosit în afara indicațiilor menționate mai sus. 

CONTRAINDICAȚII
•	 Leziuni BCC/SCC cu caracteristici de mare risc
•	 Leziuni unde este necesară patologie
•	 Sensibilitate experimentată 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 dorește să accepte schimbări de pigment  

(risc mai mare la persoane cu tenul închis)
•	 Sugari
•	� Pentru pacienții cu artrită psoratică, tratamentul criochirurgical poate fi, 

în cazuri rare, un declanșator de erupție.

Pentru informații adiționale despre contraindicații, vă rugăm consultați 
literatura relevantă, de ex. Clebak KT et al. Criochirurgie cutanată pentru 
afecțiuni comune ale pielii. Medic de familie Am. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

ATENȚIONĂRI
•	� Nu utilizați niciodată unitatea CryoPro® fără deschidere de pulverizare 

sau sondă de contact instalată. Cantitatea de lichid în exces eliminată 
poate provoca daune grave pacientului dacă unitatea este utilizată 
fără un spray sau o sondă atașată. Un restrictor de debit (accesoriu) 
poate fi fixat pentru a preveni curgerea azotului dacă o deschidere de 
pulverizare sau o sondă de contact nu este instalată. 

•	 După umplere, capacul trebuie să fie montat și strâns bine.
•	� CryoPro® trebuie ținut într-o poziție verticală atunci când este utilizat. 

Azotul lichid poate scăpa prin supapa de limitare a presiunii dacă 
unitatea este menținută într-o poziție care permite lichidului din 
interiorul sticlei să intre în contact cu capacul. Surplusul de azot care 
se scurge poate lovi mâna utilizatorului și/sau a pacientului. 

•	� Nu utilizați unitatea dacă supapa de limitare a presiunii este blocată sau 
a fost manipulată sau dacă unitatea este deteriorată în alt fel. Aceasta 
poate cauza presiune excesivă și eliberare violentă de azot, expunând 
atât pacientul, utilizatorul cât și alte persoane la pericol. 

•	� Unitatea se poate răci (gheață vizibilă pe capac sau pe tubul de 
pulverizare) după utilizare îndelungată. Lăsați unitatea să se dezghețe 
înainte de a relua tratamentul.

•	� Fiți atenți la semnele de defecțiune a izolației – sticla va îngheța. NU 
UTILIZAȚI dacă sticla este acoperită cu gheață.

•	� Fiți atenți atunci când deschideți unitatea presurizată. Deschideți încet 
capacul. Unitatea poate fi încă presurizată chiar dacă nu a rămas lichid 
rezidual.

•	 NU pulverizați pe răni deschise, în orificiile corpului, sau în ochi.
•	� Utilizați doar azot lichid într-o cameră bine ventilată. Azotul evaporat 

poate cauza asfixiere. 
•	� Nu utilizați sonde de contact cu semne de suprafață compromisă. 

Zgârieturile sau slăbirea învelișului de suprafață pot aduce pacientul în 
contact cu materialele de bază sau resturile. 

•	� Nu utilizați unitatea CryoPro® dacă sunt semne de avariere severă în 
timpul transportului sau deschidere neintenționată a pachetului înainte 
de prima utilizare.

•	� În timpul procesului de curățare trebuie purtate mănuși, ochelari și 
îmbrăcăminte corespunzătoare de protecție.

•	� Imposibilitatea de eliminare a contaminanților de pe suprafața sondei 
de contact ar putea compromite funcționarea corectă, utilizarea în 
siguranță a acesteia și procesul de sterilizare ulterior. 

•	� CryoPro® este un dispozitiv medical doar pentru utilizare de către 
profesioniști. Atunci când nu este utilizat trebuie ținut departe de copii 
și personal neautorizat.

•	� Atunci când se utilizează sonda de contact, tubul de ventilație din 
silicon, care este atașat la baza sondei de contact, trebuie să fie 
îndreptat departe de pacient sau utilizator până se întărește. Aceasta 
se va întâmpla timp de aproximativ 5 secunde după activarea debitului 
azotului lichid și tubul va rămâne într-o poziție fixă (înghețat) pe timpul 
restului procedurii.

NB: Orice incident serios care apare în legătură cu dispozitivul trebuie raportat 
producătorului și autorităților competenete relevante ale statului membru UE 
în care locuiește utilizatorul și/sau pacientul. Pentru utilizatori în afara UE: 
trebuie informat distribuitorul local și autoritățile competente relevante. 
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UMPLEREA UNITĂȚII 
Dispozitivul CryoPro® este destinat să fie umplut doar cu azot lichid. Umpleți 
unitatea turnând încet azot lichid în sticlă sau folosind dispozitivul de 
retragere a presiunii standard scăzută dintr-un rezervor de stocare (dewar). 
În funcție de numărul de leziuni a fi tratate și durata tratamentelor individuale 
unitatea ar trebui să fie umplută cel puțin o treime din capacitatea maximă. 
După umplerea unității calde, lichidul va fierbe aproximativ 30 de secunde. 
În continuare, capacul poate să fie montat și strâns bine. Un sunet slab, 
dar audibil, de la supapa de limitare a presiunii indică faptul că a fost atinsă 
presiunea normală de lucru în interiorul unității. Aceasta este o funcționare 
corespunzătoare și supapa de limitare a presiunii nu trebuie niciodată 
blocată sau strânsă. Diferiți factori influențează timpul necesar de când 
capacul este închis până când dispozitivul este gata pentru utilizare.  Vă 
rugăm să vedeți recomandările din secțiunea „Caracteristici performanță”.

Trebuie să fiți atenți atunci când se reumple un CryoPro® care conține 
lichide reziduale deoarece unitatea este presurizată la 0,8 bar. 
Deșurubarea înceată a capacului va permite unității să se depresurizeze 
înainte ca partea superioară să fie îndepărtată. Aceasta este 
acompaniată de un sunet audibil până când este complet depresurizată. 
Azotul evaporizat poate scăpa și poate lovi mâna.

NB: Atunci când se manipulează azot lichid (LN2) este recomandat să luați 
precauții necesare așa cum sunt prescrise în Fișa de Date de Siguranță 
(SDS) de la furnizorul LN2. Ca și minim, este recomandat să folosiți mănuși 
de protecție și ochelari de protecție sau ceva similar.

ACCESORII 
Înainte de utilizare, atașați o deschidere de pulverizare sau o sondă de 
contact, deoarece CryoPro® nu poate îndeplini utilizarea prevăzută fără o 
deschidere de pulverizare sau o sondă de contact atașată.

CryoPro® este furnizat împreună cu un set standard de deschidere de 
pulverizare deschisă.Accesoriile opționale includ o varietate de vârfuri 
de pulverizare, sonde de contact, capace din cauciuc/plastic (conuri), un 
filtru înlocuibil și alte accesorii. Un tabel cu o listă de accesorii poate fi 
găsit în secțiunea „Accesorii”. 

NB: Sondele de contact sunt obiecte semi-critice care intră în contact cu 
pielea neintactă. Este important să le inspectați deoarece ele trebuie să 
fie aruncate dacă au semne de suprafață compromisă. Zgârieturile sau 
defecțiunile învelișului auriu pot aduce pacientul în contact cu materialele 
de bază sau resturile. 

NB: CryoPro® este intenționat doar pentru utilizarea cu vârfuri de 
pulverizare produse de Cortex, sonde de contact, și accesorii.

PRINCIPIU DE OPERARE
Atunci când dispozitivul este presurizat și este activat mânerul, va începe 
debitul LN2. Debitul azotului se va opri atunci când este eliberat mânerul 
de declanșare. Ajustarea ratei debitului LN2 nu este posibilă atunci când 
se folosește mânerul de declanșare. Rata debitului azotului este ajustată 
prin selectarea deschiderii de pulverizare corespunzătoare. Un flux 
continuu de LN2 fără apăsarea mânerului poate fi atinsă prin împingerea 
mânerului înainte și în lateral. Pentru utilizatporii stângaci, mânerul de 
declanșare poate fi poziționat pe partea stângă a supapei principale.

Un filtru înlocuibil cu filet este atașat la intrarea tubului de imersie pentru a 
preveni înfundarea tubului, a valvei și a vârfurilor de pulverizare. Filtrul este 
un accesoriu și poate fi înlocuit la nevoie. Scoateți și strângeți filtrul doar 
manual. Nu utilizați unelte. Asigurați-vă că filtrul este așezat corect înainte 
de a monta capacul pe recipient.
NB: Pentru a evita contaminarea și arsura la rece, este recomandat să 
folosiți mănuși de protecție și ochelari de protecție sau ceva similar.

TRATAMENT/APLICARE CLINICĂ
Toate probele și deschiderile de pulverizare sunt montate în piulița 
moletă fixată permanent, cu fermitate etanșă. Nu aplicați forță excesivă.
Crema anestetică poate fi aplicată pentru a îmbunătății toleranța 
procedurii și pentru a reduce durerea post-tratament.

NB: Când rămâne pe masă între utilizări, va fi un sunet audibil, constant 
sau intermitent de la supapa de limitare a presiunii. Acesta este normal și 
nu ar trebui să fie prevenit.

Pulverizare înghețare (           OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)  
Deschiderea pulverizării cuprinde: A (orificiu de 1,00 mm), B (orificiu 
de 0,75 mm), C (orificiu de 0,55 mm), D (orificiu de 0,45 mm) și duze 
de pulverizare conice: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 
mm). Sunt disponibile duze de pulverizare curbate: BS BL (lungime 
75 mm, orificiu de 0,75 mm) și BS CL (lungime 75 mm, orificiu de 0,55 
mm), precum și patru duze de pulverizare drepte: SS CL (lungime 75 
mm, orificiu de 0,55 mm), SS AS (lungime 25 mm, orificiu de 1,00 mm), 
SS BS (lungime 25 mm, orificiu de 0,75 mm) și SS CS (lungime 25 mm, 
orificiu de 0,55 mm). Toate sunt destinate zonelor greu accesibile, cum 
ar fi în spatele urechilor, buza sau partea externă a nasului (pentru a evita 
pătrunderea gazului de azot în căile respiratorii).

Selectați o deschidere pulverizare care are ieșire LN2 corespunzătoare 
pentru leziunea a fi tratată. Înghețarea în profunzime se obține cel mai bine 
atunci când deschiderea de pulverizare este aproape de leziune (5 - 10 
mm distanță), deoarece conținutul de lichid al spray-ului este mai mare 
în apropierea deschiderii. Atunci când este posibil, negii crescuti trebuie 
abordați tangent din cel puțin două părți. Acest lucru permite mingii de 
gheață să se miște în jos prin neg în timp ce evită țesutul din jur. Pulverizarea 
direct pe leziune (perpendicular pe suprafață) va determina o răspândire 
laterală mai mare cu o penetrare mai mică. Pentru a evita aceasta aplicați 
spray intermitent sau folosiți o deschidere pulverizare mai mică.

Deschiderea Soft Spray este pentru înghețarea zonelor mai mari la 
o distanță mai mare (până la aproximativ 5 cm) cu conținut mai mare 
de vapori. Mișcați deschiderea încet înapoi și înainte „pictând” astfel 
suprafața cu azot vaporizat.

Adaptorul Luer Lock facilitează utilizarea acului hipodermic ca și o 
deschidere de pulverizare și diametrul acului determină rata debitului 
LN2. Rata debitului trebuie să fie ajustată conform leziunii a fi tratată.

NB: Utilizarea acelor hipodermice nu este destinată tratamentului intralezional.

Dacă spray-ul este înfundat sau azotul lichid curge încet, poate fi 
datorită impurității azotului lichid. Scoateți capacul și lăsați-l să se 
dezghețe complet. Verificați filtrul și înlocuiți-l dacă este necesar. Utilizați 
numai filtrul de înlocuire original Cortex. Pentru a curăța deschiderea 
pulverizatorului, folosiți un adaptor de curățare sau un compresor de aer.

Contact înghețare (            CP SP, CP 1mm-30mm)
Sondele de contact închise furnizează înghețare în adâncime cu 
răspândire laterală minimă. 

Selectați o sondă cu o mărime care se potrivește mărimii leziunii. Umeziți 
leziunea cu un picur de apă sau gel de contact înainte de înghețare 
pentru a facilita transferul termal între piele și vârful sondei. Aplicați 
sonda de contact cât timp este caldă aplicând presiune ușoară și trageți 
mânerul de declanșare. Mențineți înghețat până când un nimb de 1-5 
mm apare în jurul vârfului sondei. După care opriți înghețarea și permiteți 
câteva secunde ca vârful probei să fie eliberat de pe piele. 

Timpul de înghețare variază conform deschiderii sau sondei utilizate, 
mărimea și tipul leziunii și distanța de înghețare (doar pulverizare). 
Utilizatorul este încurajat să se familiarizeze cu literatura disponibilă 
privind criochirurgia folosind azot lichid. Un tabel care arată timpii 
de tratament recomandați pentru leziunile de piele indicate apare în 
secțiunea „Timpii de tratament recomandat”.

După tratament, zona tratată trebuie să fie protejată (îngrijire normală rană).

DECONTAMINARE
Unitatea principală CryoPro® nu este destinată autoclavării, dar poate fi 
curățată cu alcool (izopropil sau etanol).
În mod normal, deschiderea pulverizării nu trebuie să fie curațată pentru 
că nu intră în contact cu pacientul. 
Sondele de contact CryoPro® sunt dispozitive reutilizabile semi-critice 
care pot intra în contact cu pielea neintactă în timpul utilizării prevăzute. 
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Din acest motiv, procesul manual de curățare împreună cu procesul de 
sterilizare fierbinte umed au fost validate ca și fiind potrivite pentru a 
pregăti dispozitivul pentru reutilizare. Consultați secțiuna „Curățare și 
sterilizare a sondelor de contact CryoPro®”.  

DEPOZITAREA 
Depozitarea azotului lichid
Pentru a asigura o rezervă de azot lichid rezervorul de stocare (dewar) 
trebuie să fie golit complet înainte de reumplere de 3-4 ori pe an.  Dacă 
este necesar, apa din cristalele de gheață rămase în interiorul rezervorului 
pot fi uscate prin crearea circulației aerului (de ex. utilizarea aspiratorului 
pentru aproximativ 30 de secunde).

Depozitarea dispozitivului CryoPro®
La sfârșitul zilei de muncă este foarte recomandat să goliți unitatea 
prin îndepărtarea capacului și aruncarea excesului de azot lichid.  NU 
turnați înapoi în dewar pentru a evita contaminarea. O dată ce sticla s-a 
golit este recomandat să depozitați sticla cu capul în jos pentru minim 
30 de minute înainte de a pune capacul.  Pentru a evita acumularea de 
condensare CryoPro® ar trebui depozitat cu capacul pus.

Dispozitivul gol și accesoriile trebuie să fie depozitate la temperatura 
și umiditatea normală a camerei. Nu există cerințe și restricții speciale 
de depozitare pentru perioada de valabilitate.  Sondele de contact nu 
trebuie să fie stocate în condiții sterile dar trebuie să fie sterilizate înainte 
de utilizare.

Durata de valabilitate a dispozitivului și accesoriilor este de 5 ani. Durata 
de valabilitate a sondelor de contact este de 5 ani sau 100 de cicluri de 
reprocesare.

MENTENANȚĂ
Nu este necesară mentenanță preventivă.  

ARUNCARE
CryoPro® și accesoriile metalice pot fi aruncate ca și reziduri metalice 
sau returnate la Cortex Technology pentru aruncare. Este recomandat 
să se decontamineze sondele de contact înainte de aruncare sau să fie 
aruncate ca și materiale contaminate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ

Dispozitiv Capacitate LN2
Timp static de 

menținere

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 de ore

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 de ore

Rata de debit și viteza LN și timpii maximi de tratament depind de vârful 
de pulverizare (A-D) montat:

Tip spray A B C D

Diametrul găurii (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Debitul mediu în primul minut 
(mL/min)

54 28 15 9

Viteza medie (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Timpul de tratamentul total 
estimat în sesiuni de 1 minut  
(MINI/MAXI) (minute) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Timpul aproximativ de la închiderea capacului după umplerea 
CryoPro® până când este gata de utlizare

Starea termală 
CryoPro® când 
este umplut

Temepratura camerei 
(22±1 °C)

Răcit 
(reumplut)

Nivelul de umplere
Volumul 
maxim

1/3 din 
volumul 
maxim

1/3 din 
volumul 
maxim

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 secunde
1 minut și 30 

secunde
15 minute

CryoPro® Maxi 
(350 mL)

25 secunde 1 minut 10 minute

EXPLICAȚIA SIMBOLURILOR

Grafic Descriere

Indică producătorul dispozitivului medical

Indică data la care dispozitivul medical a fost 
produs. 

Indică numărul de catalog al producătorului 
astfel încât dispozitivul medical să poată fi 
identificat

Indică numărul de serie al producătorului astfel 
încât un dispozitiv medical specific să poată 
fi identificat

Indică nevoia utilizatorului de a consulta 
instrucțiunile de utilizare

Indică că obiectul este un dispozitiv medical

Indică un operator care conține informații de 
identificare unice a dispozitivului

Marcajul CE cu numărul de referință xxxx a 
Corpului Notificat. 
Semnifică conformitatea tehnică Europeană.

Precauție: Legile federale (SUA) restriționează 
acest dispozitiv pentu vânzare sau la ordinul 
unui medic.

0123
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ACCESORII
Toate accesoriile sunt compatibile atât cu CryoPro® Maxi cât și cu Mini.  

Vârfuri pulverizare: Clasificare Cod refer.: Scop:

Vârf pulverizare „A”, 1,00 mm IIa OS A Deschidere pulverizare deschisă (1,00 mm)

Vârf pulverizare „B”, 0,75 mm IIa OS B Deschidere pulverizare deschisă (0,75 mm)

Vârf pulverizare „C”, 0,55 mm IIa OS C Deschidere pulverizare deschisă (0,55 mm)

Vârf pulverizare „D”, 0,45 mm IIa OS D Deschidere pulverizare deschisă (0,45 mm)

Duză de pulverizare conică „A”, 1,00 mm IIa COS A Orificiu de pulverizare deschis (1,00 mm)

Duză de pulverizare conică „B”, 0,75 mm IIa COS B Orificiu de pulverizare deschis (0,75 mm)

Duză de pulverizare conică „C”, 0,55 mm IIa COS C Orificiu de pulverizare deschis (0,55 mm)

Duză de pulverizare conică „D”, 0,45 mm IIa COS D Orificiu de pulverizare deschis (0,45 mm)

Extensie de pulverizare curbată „C”, 0,55 
mm, 75 mm lungime

IIa OS BS CL Pentru structuri anatomice greu accesibile

Extensie de pulverizare curbată „B”, 0,75 
mm, 75 mm lungime

IIa OS BS BL Pentru structuri anatomice greu accesibile

Extensie de pulverizare dreaptă „C”, 0,55 
mm, 75 mm lungime

IIa OS SS CL Pentru structuri anatomice greu accesibile

Extensie de pulverizare dreaptă scurtă „A”, 
1,00 mm, 25 mm lungime

IIa OS SS AS Pentru structuri anatomice greu accesibile

Extensie de pulverizare dreaptă scurtă „B”, 
0,75 mm, 25 mm lungime

IIa OS SS BS Pentru structuri anatomice greu accesibile

Extensie de pulverizare dreaptă scurtă „C”, 
0,55 mm, 25 mm lungime

IIa OS SS CS Pentru structuri anatomice greu accesibile

Vârf Pulverizare Acne Soft IIa OS SOFT Vârf pulverizare folosit pentru tratarea acneelor

Sonde de contact: Clasificare Cod refer.: Scop:

Sondă de contact ascuțită IIa CP SP Sondă de contact

Sondă de contact 1 mm IIa CP 1 mm Sondă de contact

Sondă de contact 2 mm IIa CP 2 mm Sondă de contact

Sondă de contact 3 mm IIa CP 3 mm Sondă de contact

Sondă de contact 4 mm IIa CP 4 mm Sondă de contact

Sondă de contact 5 mm IIa CP 5 mm Sondă de contact

Sondă de contact 6 mm IIa CP 6 mm Sondă de contact

Sondă de contact 8 mm IIa CP 8 mm Sondă de contact

Sondă de contact 10 mm IIa CP 10 mm Sondă de contact

Sondă de contact 15 mm IIa CP 15 mm Sondă de contact

Sondă de contact 20 mm IIa CP 20 mm Sondă de contact

Sondă de contact 30 mm IIa CP 30 mm Sondă de contact

Acoperiri: Clasificare Cod refer.: Scop:

Conuri de cauciuc I RUB
Folosit ca o barieră mecanică pentru a limita pulverizarea 
deschisă pentru a afecta numai pielea destinată a fi tratată  

Disc Lexan I LEXAN
Folosit ca o barieră mecanică pentru a limita pulverizarea 
deschisă pentru a afecta numai pielea destinată a fi tratată  
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Atașamente: Clasificare Cod refer.: Scop:

Restrictor debit deschis N.A. OFR
Blochează debitul azotului lichid atunci când mufa sau sonda de 
contact este atașată.

Adaptor de blocare Luer IIa OS LL
Permite atașarea acului hipodermic în conformitate cu „ISO 
80369-7 interfață de blocare luer feminin”. 

Adaptor de curățare vârf pulverizare N.A. TCA
Folosit pentru curățarea deschiderilor de pulverizare înfundate 
(îndepărtează particule care blochează debitul)

Filtru de azot înlocuibil IIa RNF Filtru înlocuibil pentru capătul de intrare al tubului de imersie

Pentru o vizualizare a accesoriilor: Consultați „Z11006.xx Tratament accesorii și dispozitivede manipulare” de pe site-ul nostru web www.cortex.dk.t

TIMPII RECOMANDAȚI DE TRATAMENT
Tabelul de mai jos arată o listă de recomandări pentru tratarea diferitelor leziuni de piele folosind azotul lichid. Tehnica, timpii de înghețare în secunde, 
numărul de cicluri înghețare-dezghețare (FTC), marginile în jurul leziunilor tratate, și numărul de sesiuni de tratamente suntafișate pentru leziunile 
cutanate benigne și premaligne/maligne indicate. Tehnica de criochirurgie recomandată poate fi atât pulverizare deschisă (OS), sondă de contact 
(CP) cât și Soft Spray (SS).

Leziuni benigne Tehnică Timp de 
înghețare (s)

FTC Margine (mm) Sesiuni de 
tratament

Acnee OS/CP/SS 5 până la 15 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP 20 până la 60 1 2 2

Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1

Cicatrice hipertrofică OS/CP 20 1 2 1

Cheloid OS/CP 30 1-3 2 3

Keratoza seboreică OS 10 până la 15 1-3 <1 1 până la 3

Chist mixoid OS/CP 5 1 1 până la 2 1

Granulomul piogen OS 15 1 <1 1

Pigmentări de piele OS/CP 5 1 1 până la 2 1

Lentigo solar OS 5 1 <1 1

Negi virali Tehnică Timp de 
înghețare (s)

FTC Margine (mm) Sesiuni de 
tratament

Anogenital (condilom acuminat) OS 10 1 2 3 până la 4

Comun (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Plat (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaic OS 30 1 3 până la 5 4

Plantar (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 până la 4

Premalign/
leziuni maligne:

Tehnică Timp de 
înghețare (s)

FTC Margine (mm) Sesiuni de 
tratament

Cheratoză actinică OS 5 până la 20 1 1 până la 2 1

Carcinom bazocelular (BCC) OS 60 până la 90 1 până la 3 5 1

Boala Bowen OS 15 până la 30 1 până la 2 3 1

Carcinom cu celule scuamoase (SCC) OS 60 până la 90 1 până la 3 5 1

OS: Pulverizare deschisă	 CP: Sonde de contact	 SS: Soft Spray
Tabelul de mai sus este bazat pe recomandările literaturii:
Zimmerman EE, Crawford P. Criochirurgie cutanată. Medic de familie Am. 2012 Dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Criochirurgie cutanată pentru afecțiuni comune ale pielii. Medic de familie Am. 2020 Apr 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Criochirurgie: Un manual practic. 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Criochirurgie cutanată Principii și practică clinică (a 4-a ediție). CRC Press.  
https://doi.org/10.1201/b17660
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CURĂȚAREA ȘI STERILIZAREA SONDELOR DE CONTACT CRYOPRO®
În conformitate cu ISO 17664-1:2021 Table B.1 – Procesarea instrucțiunilor (dispozitive medicale reutilizabile

Producător: Cortex Technology Aps                     Metodă:                          Simbol: 
Dispozitiv(e): Sonde de contact CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

ATENȚIONĂRI

Dispozitivele sunt livrate într-o stare ne-sterilă și trebuie să fie curățate și sterilizate înainte de utilizare.

În timpul procesului de curățare trebuie purtate mănuși, ochelari și îmbrăcăminte corespunzătoare de 
protecție.

Imposibilitatea de eliminare a contaminanților de pe suprafața sondei de contact ar putea compromite 
funcționarea corectă, utilizarea în siguranță a acesteia și procesul de sterilizare ulterior.

Este recomandată doar sterilizarea cu abur fierbinte. Alte metode de sterilizare bazate pe de ex. gaz EtO, 
chimicale lichide, căldură uscată, VHP, sau radiații ionizante nu au fost validate a fi eficiente și pot provoca 
vătămări fizice produsului.

Pentru a evita arsurile, lăsați dispozitivele să se răcească după sterilizare (minim 30 de minute).

Limitarea procesării:

Re-procesarea are efect minim la sondele de contact. Sfârșitul vieții este determinat de uzură și rupere. 
Nu utilizați sonde de contact dacă partea de înveliș auriu aplicată este decolorată sau prezintă semne de 
deteriorări fizice (de ex. zgârieturi). Partea filetată din alamă a sondei va deveni maro/neagră pe măsură 
ce se va păta. Acesta este un proces normal care nu afectează funcționalitatea produsului și are doar 
scop pur cosmetic.

Sondele de contact au fost validate cu succes să reziste la 100 de cicluri de sterilizare și curățare. 
Înlocuiți sonda după 100 de cicluri de reprocesare sau în caz de decolorare sau deteriorare fizică la 
învelisul auriu al părții care poate intra în contact cu pacientul.

 

INSTRUCȚIUNI

Tratamentul inițial la punctul de utilizare

FPentru a evita contaminarea sonda de contact ar trebui țiinută în punga de sterilizare în timpul 
transportului de la autoclavă la punctul de utilizare. La deschiderea pungii de sterilizare, fiți atenți să nu 
contaminați sonda înainte de folosire. Capacul de protecție din silicon trebuie să fie înlocuit de tubul de 
ventilație din silicon și știftul din silicon trebuie îndepărtat înainte de utilizare.

La punctul de folosire trebuie inspectat dacă suprafața sondei de contact este intactă. Sonda de contact 
trebuie să fie aruncată în caz de decolorare sau defecțiuni ale suprafeței învelisului auriu.
După utilizare, detașați sonda de contact de la CryoPro®. Îndepărtați orice murdărie folosind un șervețel 
curat, fără scame.

Înainte de reutilizare, sonda de contact trebuie să fie curățată și sterilizată conform procedurii de validare 
descrisă mai jos. 

Pregătire înainte de curățare

Înlocuiți tubul de ventilare din silicon al sondei de contact cu capacul de protecție din silicon (vedeți 
imaginea de mai jos). De asemenea, atașați știftul de silicon în filetul de alamă, deoarece orice pătrundere 
de lichid poate bloca debitul de azot în timpul utilizării când acesta îngheață. 

Curățare: Automată
Sondele de contact nu sunt potrivite pentru procesele ultrasonice sau de curățare automată datorită 
riscului de pătrundere a lichidului care poate bloca debitul de azot. Așadar, este furnizată doar o metodă 
de curățare manuală.

  

Știft din silicon

Capac de protecție din silicon
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INSTRUCȚIUNI

Curățare: Manuală

Agent de curățare: Detergent Neutru Concentrat Prolystica 2X de la producătorul Steris. Compoziția 
detergentului este descrisă 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

1-Octanamină, N,N-dimetil-, N-oxid (CAS No) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

Polimer metil-oxiran cu oxiran (CAS No) 9003-11-6

Instrucțiuni de curățare: 
1.	 Diluați detergentul în apă de la robinet (1 ml detergent per 1 litru de apă, ca și cel mai rău caz de dozaj).
2.	�O dată ce sunt montate capacele de protecție din silicon, scufundați întreaga sondă de contact în 

soluție și lăsați timp de 5 minute. 
3.	�Îndepărtați cu atenție sonda de contact din soluție și frecați sonda de contact pentru minim 1 minut 

pentru a îndepărta rezidurile vizibile. Folosiți o perie ușoară de nailon care nu zgârie suprafața.
4.	�Clătiți sonda de contact sub apă și frecați până când este vizibil curățată pentru cel puțin 1 minut. Poate 

fi folosită apă de la robinet.
Procedura de curățare trebuie efectuată înainte de sterilizare.

Dezinfectare
Sondele de contact CryoPro® nu trebuie să fie dezinfectate. Instrucțiunile de sterilizare sunt furnizate mai 
jos.

Uscare Uscați sonda de contact cu o cârpă fără scame și pregătiți pentru sterilizare.

Mentenanță, inspecție, și testare

1.	 Inspectați sonda de contact pentru orice reziduri vizibile. 
2.	�Inspectați sonda de contact pentru orice semne de suprafață compromisă. Sonda de contact trebuie 

să fie aruncată în astfel de caz, precum zgârieturile sau slăbirea învelișului auriu pot aduce pacientul în 
contact cu mteriale sau resturi care nu sunt biocompatibile.

Împachetarea
Poziționați sonda de contact curată într-o singură pungă destinată sterilizării cu abur (în conformitate cu 
EN ISO 11607-1:2020).

Sterilizarea

Asigurați-vă că tubul de ventilare din silicon nu este atașat, și că capacul de protecție din silicon și știftul 
sunt poziționate în timpul procesului de sterilizare pentru a preveni aburul/apa de a intra în lumenul din 
interiorul dispozitivului. În cazul în care apa este prinsă în probă va îngheța în timpul utilizării și va bloca 
debitul azotului.   
Parametrii de procesare care au fost validați pentru a atinge efectiv un nivel de asigurare sterilizare 
(SAL) din 1x10-6 sunt sumarizați mai jos:  

Tip de ciclu 
autoclavă

Temperatură Timp de expunere 
(Min.)

Timp de uscare 
(Min.)

Deplasare 
gravitațională

121 °C (250 °F) 15 minute 20 minute

Permiteți dispozitivelor sterilizate să se răcească corespunzător la temperatura camerei într-o zonă 
dedicată cu trafic minim și debit aer pentru minim 30 de minute. 
Nu deschideți punga de sterilizare până când dispozitivul a fost transportat la punctul de utilizare. Tubul 
de ventilare din silicon nu ar trebui atașat până când dispozitivul a fost transportat la punctul de utilizare. 

Depozitare  

Sondele de contact CryoPro® trebuie să fie depozitate la temperatura și umiditatea normală a camerei. În 
afară de asta, nu există cerințe și restricții speciale de depozitare pentru perioada de valabilitate. 
Sondele de contact trebuie să fie sterilizate înainte de folosire și pot fi depozitate conform specificațiilor 
producătorului pungii de sterilizare.

Informații adiționale

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

Instrucțiunile furnizate mai sus au fost validate de către producătorul dispozitivului medical ca fiind capabile de pregătirea sondelor de contact pentru 
reutlizare. Este responsabilitatea celui care procesează să se asigure că procesarea, așa cum este efectiv efectuată folosind echipamentul, materialele 
și personalul din facilitatea de procesare, să aibă rezultatele dorite. Aceasta necesită verificare și/sau validare și monitorizare de rutină ale procesului.
Data emiterii: 2025-11-27 
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CryoPro® je aktívna neimplantovateľná zdravotnícka pomôcka na 
kryochirurgickú liečbu kožných lézií zmrazením tkaniva. Zariadenie 
CryoPro® je určené na plnenie tekutým dusíkom (TN). Po aktivácii je 
kvapalný dusík vytláčaný cez vymeniteľný filter a ponornú trubicu až k 
hrotu zariadenia, kde je možné pripojiť rôzne dýzy na rozprašovanie alebo 
kontaktné sondy.

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
CryoPro® je ručná pomôcka na kožnú kryochirurgiu, ktorá využíva 
lokalizovanú aplikáciu tekutého dusíka na ošetrenie kožných lézií 
zmrazením tkaniva. Ošetrenie môžu vykonávať zdravotnícki pracovníci, 
ako sú dermatológovia, všeobecní lekári a zdravotné sestry, vyškolení v 
kryochirurgii, v bežnom dobre osvetlenom a vetranom klinickom prostredí 
pomocou otvorenej koncovky alebo kontaktnej sondy. 

Použitie kryochirurgie sa dobre znáša, je rýchle, ľahko aplikovateľné a bez 
systémových vedľajších účinkov. 

NEŽIADÚCE ÚČINKY
Dočasné nežiadúce účinky:  
•	 •	Hlavnými dočasnými nežiaducimi účinkami sú bolesť počas liečby a/

alebo krátko po nej, vznik pľuzgierov a lokálny edém.

Dlhodobé komplikácie:  
•	 •	V niektorých prípadoch sa u pacienta môže vyvinúť hypopigmentácia 

lézií a/alebo periférna hyperpigmentácia. Riziko trvalej 
hypopigmentácie je vyššie u osôb tmavej pleti.

URČENÉ CIEĽOVÉ SKUPINY
Pomôcka sa môže používať u všetkých skupín pacientov bez ohľadu na 
vek, pohlavie a rasu. Vylúčené sú však dojčatá, ako aj ľudia tmavej pleti, 
ktorí nie sú ochotní akceptovať zmeny pigmentu.

INDIKÁCIE
Pomôcka CryoPro® je indikovaná na tieto benígne kožné lézie:
Akné, dermatofibróm, hemangióm, hypertrofická jazva, keloid, seboroická 
keratóza, myxoidná cysta, pyogénny granulóm, polypy, solárne lentigo a 
vírusové bradavice (anogenitálne, bežné, ploché, mozaikové, plantárne). 
Pomocou kryoterapie možno liečiť aj viaceré premalígne/malígne lézie: 
Aktinická keratóza, bazocelulárny karcinóm (BCC), Bowenova choroba, 
spinocelulárny karcinóm (SCC).

Pomôcka CryoPro® by sa NEMALA používať mimo vyššie uvedených 
indikácií. 

KONTRAINDIKÁCIE
•	 BCC/SCC s vysokorizikovými znakmi
•	 Lézie, pri ktorých je potrebná patológia
•	 Predchádzajúca citlivosť na kryochirurgiu
•	 Imunosupresia
•	 Zhoršené cievne zásobovanie
•	 Používanie antikoagulantov
•	 Ošetrenie oblastí nad kostných výbežkoch  

alebo povrchovými nervami
•	 Nádory s neurčitými okrajmi
•	 Neochota akceptovať zmeny pigmentu (vyššie riziko u ľudí tmavej pleti)
•	 Dojčatá
•	 U pacientov s psoratickou artritídou môže byť kryochirurgická liečba v 

zriedkavých prípadoch spúšťačom vzplanutia.

Ďalšie informácie o kontraindikáciách nájdete v príslušnej literatúre, napr. 
Clebak KT a kol. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions 
(Kožná kryochirurgia pri bežných kožných ochoreniach). Am Fam 
Physician. 2020, apríl 1;101(7):399-406.

UPOZORNENIA
•	� Nikdy nepoužívajte jednotku CryoPro® bez nasadenej koncovky alebo 

kontaktnej sondy. Nadmerné množstvo vypustenej kvapaliny, ak sa 
prístroj používa bez pripojenej koncovky alebo sondy, môže spôsobiť 
vážne poškodenie pacienta. Je možné pripevniť obmedzovač prietoku 
(príslušenstvo) , aby sa zabránilo prietoku dusíka, ak nie je na mieste 
koncovka alebo kontaktná sonda. 

•	 Po naplnení sa musí veko namontovať a pevne utiahnuť.
•	� Pomôcka CryoPro® sa má pri používaní držať vo vertikálnej polohe. 

Kvapalný dusík môže uniknúť cez tlakový poistný ventil, ak je jednotka 
držaná v polohe, ktorá umožňuje kontakt kvapaliny vo fľaši s vekom. 
Dusík môže zasiahnuť ruku používateľa a/alebo pacienta. 

•	� Jednotku nepoužívajte, ak je tlakový poistný ventil zablokovaný, ak sa s 
ním manipulovalo alebo ak je prístroj inak poškodený. To môže spôsobiť 
nadmerný tlak a násilné uvoľnenie dusíka, čím sa pacient, používateľ aj 
ostatné osoby vystavia nebezpečenstvu. 

•	� Jednotka môže po dlhšom používaní omrznúť (viditeľný ľad na veku a 
rozprašovači). Pred pokračovaním v liečbe nechajte jednotku rozmraziť.

•	� Dávajte pozor na príznaky poruchy izolácie – fľaša zamrzne. 
NEPOUŽÍVAJTE, ak je fľaša pokrytá ľadom.

•	� Pri otváraní tlakovej jednotky buďte opatrní. Veko otvárajte pomaly. 
Jednotka môže byť stále pod tlakom, aj keď v nej už nie sú zvyšky kvapaliny.

•	 NESTRIEKAJTE na otvorené rany, do telesných otvorov ani do očí.
•	� Kvapalný dusík používajte len v dobre vetranej miestnosti. Odparený 

dusík môže spôsobiť udusenie. 
•	� Nepoužívajte kontaktné sondy so známkami narušeného povrchu. 

Poškriabaním alebo uvoľnením povrchovej vrstvy sa pacient môže 
dostať do kontaktu s podkladovými materiálmi alebo nečistotami. 

•	� Pomôcku CryoPro® nepoužívajte, ak sú na nej známky vážneho 
poškodenia spôsobeného dopravou alebo neúmyselného otvorenia 
obalu pred prvým použitím.

•	� Počas čistenia by ste mali nosiť rukavice, ochranné okuliare a vhodný 
ochranný odev.

•	� Neodstránenie kontaminantov z povrchu kontaktnej sondy by mohlo ohroziť 
jej správnu funkciu, bezpečné používanie a následný proces sterilizácie. 

•	� CryoPro® je zdravotnícka pomôcka určená len na profesionálne 
použitie. Ak sa nepoužíva, musí sa uchovávať mimo dosahu detí a 
nepovolaných osôb.

•	� Pri používaní kontaktnej sondy musí byť silikónová odvzdušňovacia 
trubička, ktorá je pripojená k základni kontaktnej sondy, nasmerovaná 
smerom od pacienta alebo používateľa, kým sa nezatvrdí. K tomu dôjde 
približne 5 sekúnd po aktivácii prietoku tekutého dusíka a trubička 
zostane počas zvyšku procedúry v pevnej polohe (zmrazená).

Dôležité upozornenie: Každý vážny incident, ktorý nastane v súvislosti s 
pomôckou, sa musí nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského 
štátu EÚ , v ktorom sa nachádza používateľ a/alebo pacient. Pre používateľov 
mimo EÚ: je potrebné informovať miestneho distribútora a príslušné orgány. 
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PLNENIE JEDNOTKY 
Jednotka CryoPro® sa má plniť len tekutým dusíkom. Jednotku 
naplňte pomalým naliatím kvapalného dusíka do fľaše alebo pomocou 
štandardného nízkotlakového odberného zariadenia zo skladovacej 
nádrže (Dewarova nádoba). V závislosti od počtu ošetrovaných lézií 
a dĺžky trvania jednotlivých ošetrení by mala byť jednotka naplnená 
aspoň do jednej tretiny svojej maximálnej kapacity. Po naplnení teplej 
jednotky bude kvapalina približne 30 sekúnd vrieť. Potom je možné 
veko namontovať a pevne utiahnuť. Slabý, ale počuteľný syčivý zvuk 
z tlakového poistného ventilu signalizuje, že vo vnútri jednotky bol 
dosiahnutý normálny pracovný tlak. Ide o normálnu prevádzku a tlakový 
poistný ventil by sa nikdy nemal zablokovať alebo preťažiť. Čas, ktorý 
uplynie od zatvorenia veka až po pripravenosť pomôcky na použitie, 
ovplyvňujú rôzne faktory. Pozrite si odporúčania v časti „Prevádzkové 
charakteristiky“.

Pri dopĺňaní pomôcky® , ktorá obsahuje zvyškovú kvapalinu, je potrebné 
postupovať opatrne, pretože zariadenie je pod tlakom 0,8 baru. Pomalým 
odskrutkovaním veka umožníte, aby sa v jednotke znížil tlak skôr, ako sa 
odklopí vrchná časť. To je sprevádzané počuteľným syčivým zvukom, až 
kým sa úplne nezníži tlak. Odparený dusík môže uniknúť a zasiahnuť ruku.

Dôležité upozornenie: Pri manipulácii s kvapalným dusíkom (TN) sa 
odporúča dodržiavať príslušné bezpečnostné opatrenia, ktoré sú 
uvedené v karte bezpečnostných údajov (KBÚ) od dodávateľa TN. 
Odporúča sa používať minimálne ochranné rukavice a ochranné okuliare 
alebo podobné pomôcky.

PRÍSLUŠENSTVO 
Pred použitím pripojte koncovku alebo kontaktnú sondu, pretože bez 
pripojenej koncovky alebo kontaktnej sondy nemôže pomôcka CryoPro® 
vykonávať svoje zamýšľané použitie.

Zariadenie CryoPro® sa dodáva so sadou štandardných otvorených 
koncoviek. Voliteľné príslušenstvo zahŕňa rôzne rozprašovacie 
nadstavce, kontaktné sondy, gumové/plastové kryty (kužele), vymeniteľný 
filter a ďalšie príslušenstvo.Tabuľku so zoznamom príslušenstva nájdete 
v časti „Príslušenstvo“. 

Dôležité upozornenie: Kontaktné sondy sú polokritické položky, ktoré 
prichádzajú do kontaktu s neporušenou pokožkou. Je dôležité ich 
skontrolovať, pretože ak majú akékoľvek známky narušeného povrchu, musia 
sa zlikvidovať. V dôsledku škrabancov alebo defektov pozlátenia môže dôjsť 
ku kontaktu pacienta s podkladovými materiálmi alebo nečistotami. 

Dôležité upozornenie: Pomôcka CryoPro® je určená len na použitie s 
striekacími špičkami, kontaktnými sondami a príslušenstvom vyrobenými 
spoločnosťou Cortex.

PREVÁDZKOVÉ ZÁSADY
Keď je zariadenie pod tlakom a aktivuje sa spúšťacia rukoväť, spustí sa 
prietok TN. Prietok dusíka sa zastaví, keď uvoľníte spúšťaciu rukoväť. 
Nastavenie prietoku TN nie je možné pomocou spúšťacej rukoväte. 
Prietok dusíka sa nastavuje výberom vhodnej koncovky. Nepretržitý 
prietok TN bez stlačenia rukoväte možno dosiahnuť zatlačením rukoväte 
dopredu a do strany. Pre ľavákov je možné spúšťaciu rukoväť umiestniť na 
ľavú stranu hlavného ventilu.

Na vstup ponornej trubice je pripevnený vymeniteľný filter so závitom, aby 
sa zabránilo upchatiu trubice, ventilu a rozprašovacích nadstavcov. Filter 
je príslušenstvo a v prípade potreby ho možno vymeniť. Filter odstraňujte 
a uťahujte len ručne. Nepoužívajte náradie. Pred nasadením viečka na 
fľašu sa uistite, že je filter správne usadený.

Dôležité upozornenie: Aby ste sa vyhli kontaminácii a popáleniu chladom, 
odporúča sa používať ochranné rukavice a ochranné okuliare alebo 
podobné pomôcky.

LIEČBA/KLINICKÉ VYUŽITIE
Všetky sondy a koncovky sú pevne namontované do trvalo pripevnenej 
vrúbkovanej matice. Nepoužívajte nadmernú silu.

Na zlepšenie znášanlivosti zákroku a zníženie bolesti po ošetrení sa môže 
použiť anestetický krém.
Dôležité upozornenie: Ak je prístroj ponechaný na stole medzi 
jednotlivými použitiami, z tlakového poistného ventilu sa bude ozývať 
počuteľný, stály alebo prerušovaný syčivý zvuk. Je to normálne a nemalo 
by sa tomu brániť.

Zmrazovanie postrekom (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Koncovky zahŕňajú: A (otvor 1,00 mm), B (otvor 0,75 mm), C (otvor 0,55 
mm), D (otvor 0,45 mm), ako aj kužeľové rozprašovacie otvory: A (1,00 mm), 
B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
K dispozícii sú tiež ohnuté rozprašovacie nadstavce: BS BL (dĺžka 75 
mm, otvor 0,75 mm) a BS CL (dĺžka 75 mm, otvor 0,55 mm), a štyri rovné 
rozprašovacie nadstavce: SS CL (dĺžka 75 mm, otvor 0,55 mm), SS AS 
(dĺžka 25 mm, otvor 1,00 mm), SS BS (dĺžka 25 mm, otvor 0,75 mm) a SS 
CS (dĺžka 25 mm, otvor 0,55 mm).
Všetky sú určené na ťažko dostupné oblasti, ako napríklad za ušami, na 
pere alebo na vonkajšej časti nosa (aby sa zabránilo vniknutiu dusíkového 
plynu do dýchacích ciest).

Vyberte koncovku, ktorá poskytuje vypúšťanie TN vhodné pre ošetrovanú 
léziu. Hĺbkové zmrazenie sa najlepšie dosiahne, keď je koncovka blízko 
lézie (vzdialenosť 5 – 10 mm), pretože obsah kvapaliny v spreji je vyšší 
v blízkosti koncovky. Ak je to možné, k vyvýšeným bradaviciam by sa 
malo pristupovať tangenciálne aspoň z dvoch strán. To umožňuje, aby 
sa TN pohyboval dole cez bradavicu a zároveň šetril okolité tkanivo. Pri 
postreku priamo na léziu (kolmo na povrch) dôjde k väčšiemu bočnému 
šíreniu s menšou penetráciou. Aby ste tomu zabránili, aplikujte postrek 
prerušovane alebo použite menšiu koncovku.

Koncovka Soft Spray je určená na zmrazovanie väčších plôch vo väčšej 
vzdialenosti (do cca 5 cm) s vyšším obsahom pary. Pomaly pohybujte 
koncovkou tam a späť, čím „natriete“ povrch odpareným dusíkom.

Adaptér Luer Lock uľahčuje použitie hypodermickej ihly ako koncovky a 
priemer ihly určuje prietok TN. Rýchlosť prietoku sa musí upraviť podľa 
liečenej lézie.

Dôležité upozornenie: Použitie hyperdermálnych ihiel nie je určené na 
intralezionálnu liečbu.

Ak je koncovka upchatá alebo kvapalný dusík prúdi pomaly, môže to byť 
spôsobené nečistotou v kvapalnom dusíku. Odstráňte veko a nechajte 
dusík úplne rozmraziť. Na čistenie koncovky použite čistiaci adaptér 
alebo vzduchový kompresor.

Kontaktné mrazenie (            CP SP, CP 1 mm – 30 mm)
Uzavreté kontaktné sondy poskytujú hĺbkové zmrazenie s minimálnym 
bočným šírením. 

Vyberte veľkosť sondy zodpovedajúcu veľkosti lézie. Pred zmrazením 
navlhčite léziu kvapkou vody alebo kontaktným gélom, aby sa uľahčil 
tepelný prenos medzi kožou a špičky sondy. Jemne priložte kontaktnú 
sondu, kým je ešte teplá, a potiahnite rukoväť spúšte. Mrazte dovtedy, kým 
sa okolo špičky sondy nevytvorí 1 – 5 mm žiara. Potom so zmrazovaním 
prestaňte a počkajte niekoľko sekúnd, aby sa špička sondy uvoľnila z 
kože. 

Čas zmrazenia sa líši v závislosti od použitej koncovky alebo sondy, 
veľkosti a typu lézie a vzdialenosti zmrazenia (len koncovka). Skontrolujte 
filter a v prípade potreby ho vymeňte. Používajte iba originálny náhradný 
filter Cortex. Tabuľka s odporúčanými časmi liečby pre uvedené kožné 
lézie je uvedená v časti „Odporúčané časy liečby“.

Po ošetrení je potrebné ošetrenú oblasť chrániť (bežná starostlivosť o ranu).

DEKONTAMINÁCIA
Hlavná jednotka CryoPro® nie je určená na sterilizovanie v autokláve, ale 
môže sa čistiť pomocou alkoholu (izopropyl alebo etanol).
Koncovky sa zvyčajne nemusia čistiť, pretože nie sú v kontakte s 
pacientom. 
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Kontaktné sondy CryoPro® sú polokritické zariadenia na opakované 
použitie, ktoré sa počas zamýšľaného použitia môžu dostať do kontaktu s 
neporušenou pokožkou. Z tohto dôvodu bol overený proces manuálneho 
čistenia spolu s procesom sterilizácie vlhkým teplom, ako vhodný na 
prípravu pomôcku na opätovné použitie. Pozrite si časť „Čistenie a 
sterilizácia kontaktných sond CryoPro®“. 

SKLADOVANIE 
Skladovanie kvapalného dusíka
Na zabezpečenie čistých zásob kvapalného dusíka sa musí skladovacia 
nádrž (Dewarova nádoba) pred opätovným naplnením 3 až 4-krát ročne 
úplne vyprázdniť. Ak je to potrebné, vodu z ľadových kryštálikov, ktorá 
zostala v nádrži, možno vysušiť vytvorením cirkulácie vzduchu (napr. 
pomocou vysávača po dobu približne 30 minút).

Skladovanie pomôcky CryoPro®
Na konci pracovného dňa sa odporúča vyprázdniť jednotku odstránením 
veka a vyhodením prebytočného tekutého dusíka. NELIEVAJTE ho 
späť do Dewarovej nádoby, aby ste zabránili kontaminácii. Keď je fľaša 
prázdna, odporúča sa ju pred nasadením viečka skladovať minimálne 
30 minút hore dnom. Aby sa zabránilo hromadeniu kondenzátu, by sa 
pomôcka CryoPro® mala skladovať s nasadeným vekom.

Prázdna pomôcka a príslušenstvo sa musia skladovať pri bežnej izbovej 
teplote a vlhkosti. Neexistujú žiadne osobitné požiadavky na skladovanie 
ani obmedzenia týkajúce sa doby skladovania. Kontaktné sondy sa 
nemusia skladovať v sterilných podmienkach, ale pred použitím sa musia 
sterilizovať.

Životnosť pomôcky a príslušenstva je 5 rokov. Životnosť kontaktných 
sond je 5 rokov alebo 100 cyklov renovovania.

ÚDRŽBA
Nie je potrebná žiadna preventívna údržba.  

LIKVIDÁCIA
CryoPro® a kovové príslušenstvo môžete zlikvidovať ako kovový šrot 
alebo odovzdať spoločnosti Cortex Technology na likvidáciu. Kontaktné 
sondy sa odporúča pred likvidáciou dekontaminovať alebo zlikvidovať 
ako kontaminovaný materiál.

PREVÁDZKOVÉ CHARAKTERISTIKY

Pomôcka Kapacita TN
Čas statického 

držania

CryoPro® MAXI 500 ml 20 – 24 hodín

CryoPro® MINI 350 ml 12 – 14 hodín

Prietok a rýchlosť TN a maximálny čas ošetrenia závisí od striekacej 
špičky (A-D):

Striekacia špička A B C D

Priemer otvoru (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Priemerný prietok počas prvej 
minúty (ml/min)

54 28 15 9

Priemerná rýchlosť (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Odhadovaný celkový čas 
liečby pri 1 minútových 
procedúrach 
(MINI/MAXI) (minúty) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Približný čas od zatvorenia veka po naplnení pomôcky CryoPro® 
do jej pripravenosti na použitie

Tepelný stav 
CryoPro® pri 
naplnení

Izbová teplota 
(22 ± 1 °C)

Schladený 
(doplnené)

Úroveň naplnenia
Maximálny 

objem

1/3 
maximálneho 

objemu

1/3 
maximálneho 

objemu

CryoPro® Maxi 
(500 ml)

30 sekúnd
1 minúta a 30 

sekúnd
15 minút

CryoPro® Mini 
(350 ml) 25 sekúnd 1 minúta 10 minút

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Grafika Popis

Označuje výrobcu zdravotníckej pomôcky

Označuje dátum výroby zdravotníckej 
pomôcky. 

Označuje katalógové číslo výrobcu, aby bolo 
možné zdravotnícku pomôcku identifikovať

Označuje sériové číslo výrobcu, aby bolo 
možné identifikovať konkrétnu zdravotnícku 
pomôcku.

Označuje, že používateľ si musí prečítať návod 
na použitie

Označuje, že položka je zdravotnícka pomôcka

Označuje nosič, ktorý obsahuje informácie o 
jedinečnom identifikátore zariadenia

Označenie CE s referenčným číslom 
notifikovaného orgánu xxxx. 
Značí európsku technickú zhodu.

Varovanie: Federálny zákon (USA) obmedzuje 
predaj tejto pomôcky na predaj lekárom alebo
na jeho príkaz

0123
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PRÍSLUŠENSTVO
Všetko príslušenstvo je kompatibilné s pomôckami CryoPro® Maxi aj Mini.  

Striekacie špičky Klasifikácia Ref. kód: Účel:

Striekacia špička „A“, 1,00 mm IIa OS A Otvorená koncovka (1,00 mm)

Striekacia špička „B“, 0,75 mm IIa OS B Otvorená koncovka (0,75 mm)

Striekacia špička „C“, 0,55 mm IIa OS C Otvorená koncovka (0,55 mm)

Striekacia špička „D“, 0,45 mm IIa OS D Otvorená koncovka (0,45 mm)

Kužeľový rozprašovací nadstavec „A“, 
1,00 mm

IIa COS A Otvorený rozprašovací otvor (1,00 mm)

Kužeľový rozprašovací nadstavec „B“, 
0,75 mm

IIa COS B Otvorený rozprašovací otvor (0,75 mm)

Kužeľový rozprašovací nadstavec „C“, 
0,55 mm

IIa COS C Otvorený rozprašovací otvor (0,55 mm)

Kužeľový rozprašovací nadstavec „D“, 
0,45 mm

IIa COS D Otvorený rozprašovací otvor (0,45 mm)

Ohnutý rozprašovací nadstavec „C“, 0,55 
mm, 75 mm dlhý

IIa OS BS CL Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Ohnutý rozprašovací nadstavec „B“, 0,75 
mm, 75 mm dlhý

IIa OS BS BL Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Rovný rozprašovací nadstavec „C“, 0,55 
mm, 75 mm dlhý

IIa OS SS CL Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Krátky rovný rozprašovací nadstavec „A“, 
1,00 mm, 25 mm dlhý

IIa OS SS AS Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Krátky rovný rozprašovací nadstavec „B“, 
0,75 mm, 25 mm dlhý

IIa OS SS BS Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Krátky rovný rozprašovací nadstavec „C“, 
0,55 mm, 25 mm dlhý

IIa OS SS CS Pre ťažko dostupné anatomické štruktúry

Koncovka Soft Spray na akné IIa OS SOFT Striekacia špička sa používa na liečbu akné

Kontaktné sondy: Klasifikácia Ref. kód: Účel:

Kontaktná sonda s ostrou špičkou IIa CP SP Kontaktná sonda

1 mm kontaktná sonda IIa CP 1 mm Kontaktná sonda

2 mm kontaktná sonda IIa CP 2 mm Kontaktná sonda

3 mm kontaktná sonda IIa CP 3 mm Kontaktná sonda

4 mm kontaktná sonda IIa CP 4 mm Kontaktná sonda

5 mm kontaktná sonda IIa CP 5 mm Kontaktná sonda

6 mm kontaktná sonda IIa CP 6 mm Kontaktná sonda

8 mm kontaktná sonda IIa CP 8 mm Kontaktná sonda

10 mm kontaktná sonda IIa CP 10 mm Kontaktná sonda

15 mm kontaktná sonda IIa CP 15 mm Kontaktná sonda

20 mm kontaktná sonda IIa CP 20 mm Kontaktná sonda

30 mm kontaktná sonda IIa CP 30 mm Kontaktná sonda

Kryty: Klasifikácia Ref. kód: Účel:

Gumové kužele I RUB
Používa sa ako mechanická bariéra na obmedzenie pôsobenia 
otvorenej koncovky len na pokožku určenú na ošetrenie  

Lexanový disk I LEXAN
Používa sa ako mechanická bariéra na obmedzenie pôsobenia 
otvorenej koncovky len na pokožku určenú na ošetrenie  
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Nadstavce: Klasifikácia Ref. kód: Účel:

Otvorený obmedzovač prietoku N.A. OFR
Zablokuje prietok kvapalného dusíka, keď nie je pripojená 
žiadna tryska alebo kontaktná sonda.

Adaptér Luer Lock IIa OS LL
Umožňuje pripojenie hypodermickej ihly kompatibilnej s „ISO 
80369-7rozhrania zásuvkovej luer lock na pripojenie“. 

Adaptér na čistenie striekacej špičky N.A. TCA
Používa sa na preplachovanie upchatých koncoviek (odstraňuje 
častice, ktoré blokujú prietok)

Vymeniteľný dusíkový filter IIa RNF Vymeniteľný filter pre vstupnú časť ponornej trubice

Pre lepšiu vizualizáciu príslušenstva: Pozrite prílohu „Z11006.xx Ošetrovacie príslušenstvo a manipulačné zariadenia“ na našej webovej stránke 
www.cortex.dk.

ODPORÚČANÝ ČAS LIEČBY
V nasledujúcej tabuľke je uvedený zoznam odporúčaní na ošetrenie rôznych kožných lézií pomocou tekutého dusíka. Technika, čas zmrazenia v 
sekundách, počet zmrazovacích cyklov (FTC), okraj okolo ošetrovanej lézie a počet ošetrení sú uvedené pre indikované benígne a premalígne/malígne 
kožné lézie. Odporúčaná kryochirurgická technika môže byť buď otvorená koncovka (OS), kontaktná sonda (CP) alebo Soft Spray (SS).

Benígne lézie Technika Čas zmrazenia 
(s)

FTC Okraj (mm) Počet ošetrení

Akné OS/CP/SS 5 až 15 1 1 1

Dermatofibróm OS/CP 20 až 60 1 2 2

Hemangióm OS/CP 10 1 <1 1

Hypertrofická jazva OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Seboroická keratóza OS 10 až 15 1-3 <1 1 až 3

Myxoidná cysta OS/CP 5 1 1 až 2 1

Pyogénny granulóm OS 15 1 <1 1

Polypy OS/CP 5 1 1 až 2 1

Solárne lentigo OS 5 1 <1 1

Vírusové bradavice Technika Čas zmrazenia 
(s)

FTC Okraj (mm) Počet ošetrení

Anogenitálne (condyloma acuminata) OS 10 1 2 3 až 4

Bežné (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Ploché (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaikové OS 30 1 3 až 5 4

Plantárne (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 až 4

Premalígne/
malígne lézie:

Technika Čas zmrazenia 
(s)

FTC Okraj (mm) Počet ošetrení

Aktinická keratóza OS 5 až 20 1 1 až 2 1

Bazocelulárny karcinóm (BCC) OS 60 až 90 1 až 3 5 1

Bowenova choroba OS 15 až 30 1 až 2 3 1

Spinocelulárny karcinóm (SCC) OS 60 až 90 1 až 3 5 1

OS: Otvorená koncovka	        CP: Kontaktná sonda	      SS: Soft Spray
Uvedená tabuľka vychádza z odporúčaní v literatúre:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery (Kožná kryochirurgia). Am Fam Physician. 2012, dec 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions (Kožná kryochirurgia pri bežných kožných ochoreniach). 
Am Fam Physician. 2020, apríl 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Cryosurgery (Kryochirurgia): A Practical Manual (Praktická príručka). 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., a Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery (Kožná kryochirurgia): Principles and Clinical Practice (Princípy a klinická 
prax) (4. vydanie). CRC Press. https://doi.org/10.1201/b17660



151

ČISTENIE A STERILIZÁCIA KONTAKTNÝCH SOND CRYOPRO® 
Podľa normy ISO 17664-1:2021 Tabuľka B.1 – Návod na spracovanie (zdravotnícke pomôcky na opakované použitie). 

Výrobca: Cortex Technology Aps                     Metóda:                          Symbol: 
Pomôcka(y): Kontaktné sondy CryoPro® (REF CP SP, CP 1 mm – 30 mm)

UPOZORNENIA

Pomôcky sa dodávajú v nesterilnom stave a pred použitím sa musia vyčistiť a sterilizovať.

Počas čistenia by ste mali nosiť rukavice, ochranné okuliare a vhodný ochranný odev.

Neodstránenie kontaminantov z povrchu kontaktnej sondy by mohlo ohroziť jej správnu funkciu, 
bezpečné používanie a následný proces sterilizácie.

Odporúča sa len sterilizácia horúcou parou. Iné metódy sterilizácie založené napr. na plynnom etyléteriáli, 
kvapalných chemikáliách, suchom teple, VHP alebo ionizujúcom žiarení neboli overené ako účinné a 
môžu spôsobiť fyzické poškodenie výrobku.

Aby ste predišli popáleninám, nechajte pomôcky po sterilizácii príliš vychladnúť (minimálne 30 minút).

Obmedzenia spracovania:

Renovovanie má minimálny vplyv na kontaktné sondy. Koniec životnosti je určený fyzickým 
opotrebovaním. Nepoužívajte kontaktné sondy, ak je pozlátená nanesená časť sfarbená alebo má 
známky fyzického poškodenia (napr. škrabance). Mosadzná časť sondy so závitom sa zmení na hnedú/
čiernu, keď zmatnie. Ide o bežný proces, ktorý nemá vplyv na funkčnosť výrobku a má čisto kozmetický 
význam.

Kontaktné sondy boli úspešne validované tak, aby vydržali až 100 čistiacich a sterilizačných cyklov. 
Sondu vymeňte po 100 cykloch renovovania alebo v prípade zmeny farby alebo fyzického poškodenia 
pozlátenia na časti, ktorá sa môže dostať do kontaktu s pacientom.

 

INŠTRUKCIE

Prvotné ošetrenie v mieste použitia

Aby sa zabránilo kontaminácii, kontaktná sonda by sa mala počas prepravy z autoklávu na miesto 
použitia uchovávať v sterilizačnom vrecku. Pri otváraní sterilizačného vrecúška dávajte pozor, aby ste 
sondu pred použitím nekontaminovali. Ochranný silikónový uzáver musí byť pred použitím nahradený 
silikónovou odvzdušňovacou rúrkou a silikónový kolík musí byť odstránený.

Na mieste použitia sa musí skontrolovať, či je kontaktný povrch sondy neporušený. V prípade zmeny farby 
alebo povrchových chýb pozlátenia sa musí kontaktná sonda vyradiť.

Po použití odpojte kontaktnú sondu od pomôcky CryoPro®. Hrubé znečistenie odstráňte čistou utierkou, 
ktorá nepúšťa vlákna.

Pred opätovným použitím sa musí kontaktná sonda vyčistiť a sterilizovať podľa nižšie uvedeného 
schváleného postupu. 

Príprava pred čistením

Vymeňte silikónovú odvzdušňovaciu rúrku na kontaktnej sonde za ochranný silikónový kryt (pozrite 
obrázok nižšie). Taktiež pripevnite silikónový kolík do mosadzného závitu, pretože akékoľvek vniknutie 
kvapaliny môže počas používania zablokovať prietok dusíka, keď zamrzne. 

Čistenie: Automatizované
Kontaktné sondy nie sú vhodné na ultrazvukové alebo automatizované čistenie z dôvodu rizika vniknutia 
kvapaliny, ktorá môže zablokovať prietok dusíka. Preto je k dispozícii iba metóda ručného čistenia.

  

Silikónový kolík

Ochranný silikónový kryt
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INŠTRUKCIE

Čistenie: Ručné

Čistiaci prostriedok: Neutrálny čistiaci prostriedok Prolystica 2X Concentrate od výrobcu Steris. Zlože-
nie čistiaceho prostriedku je uvedené nižšie:

Názov Identifikátor produktu

Etoxylovaný alkohol Povrchovo aktívna látka (č. CAS) 68439-46-3

Poly(oxy-1,2-etándiyl), .alfa.-fenyl-.omega.-hydroxy- (č. CAS) 9004-78-8

1-Oktanamín, N,N-dimetyl-, N-oxid (č. CAS) 2605-78-9
(Číslo REACH) 01-2119409076-45-0002

Metyl-oxiránový polymér s oxiránom (č. CAS) 9003-11-6

Pokyny na čistenie: 
1.	� Zrieďte čistiaci prostriedok vo vode z vodovoda (v najhoršom prípade 1 ml čistiaceho prostriedku na 1 

liter vody).
2.	�Po nasadení ochranných silikónových krytov ponorte celú kontaktnú sondu do roztoku a nechajte 

pôsobiť 5 minút. 
3.	�Opatrne vyberte kontaktnú sondu z roztoku a minimálne 1 minútu ju čistite kefkou, aby ste odstránili 

viditeľné nečistoty. Použite mäkkú nylonovú kefu, ktorá nepoškriabe povrch.
4.	�Opláchnite kontaktnú sondu pod tečúcou vodou a kefku čistite aspoň 1 minútu. Môžete použiť vodu z 

vodovodu.
Čistenie sa musí vykonať pred sterilizáciou.

Dezinfekcia Kontaktné sondy CryoPro® nie sú určené na dezinfekciu. Nižšie je uvedený návod na sterilizáciu.

Sušenie Osušte kontaktnú sondu čistou utierkou, ktorá nepúšťa vlákna, a pripravte ju na sterilizáciu.

Údržba, kontrola a testovanie

1.	 Skontrolujte, či na kontaktnej sonde nie sú viditeľné nečistoty. 
2.	�Skontrolujte, či kontaktná sonda nevykazuje známky narušeného povrchu. V takom prípade sa musí 

kontaktná sonda zlikvidovať, pretože poškriabaním alebo uvoľnením povrchovej vrstvy sa pacient 
môže dostať do kontaktu s podkladovými materiálmi alebo nečistotami, ktoré nie sú biokompatibilné.

Balenie
Vyčistenú kontaktnú sondu vložte do jedného vrecka vhodného na parnú sterilizáciu (v súlade s EN ISO 
11607-1:2020).

Sterilizácia

Uistite sa, že silikónová odvzdušňovacia hadička nie je pripojená a že ochranný silikónový kryt a kolík 
sú počas sterilizácie na mieste, aby sa zabránilo prenikaniu pary/vody do lúmenu vo vnútri pomôcky. V 
prípade, že sa vo vnútri sondy zachytí voda, počas používania zamrzne a zablokuje prietok dusíka. 

Nižšie sú zhrnuté parametre spracovania, ktoré boli validované na efektívne dosiahnutie úrovne 
zabezpečenia sterility (SAL) 1x10-6:  

Typ 
autoklávovacieho 

cyklu

Teplota Čas expozície (min.) Čas sušenia (min.)

Posun ťažiska 121 °C (250 °F) 15 minút 20 minút

Sterilizované pomôcky nechajte riadne vychladnúť na izbovú teplotu vo vyhradenom priestore s 
minimálnym pohybom a prúdením vzduchu minimálne 30 minút. 
Sterilizačné vrecko neotvárajte, kým pomôcka nebude prepravená na miesto použitia. Silikónová 
odvzdušňovacia hadička by sa mala pripojiť až po preprave zariadenia na miesto použitia. 

Skladovanie  

Kontaktné sondy CryoPro® sa musia skladovať pri bežnej izbovej teplote a vlhkosti. Okrem toho 
neexistujú žiadne osobitné požiadavky na skladovanie ani obmedzenia týkajúce sa doby skladovania. 
Kontaktné sondy sú určené na sterilizáciu pred použitím a môžu sa skladovať podľa špecifikácií výrobcu 
sterilizačného vrecka.

Ďalšie informácie

Kontakt na výrobcu
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Dánsko
Telefón: +45 98574100,  E-mail: cortex@cortex.dk

Vyššie uvedené pokyny boli overené výrobcom zdravotníckej pomôcky, ako vhodné na prípravu kontaktných sond na opätovné použitie. Spracovateľ je 
naďalej zodpovedný za zabezpečenie toho, aby sa pri aktuálnom spracovaní pomocou zariadení, materiálov a personálu v spracovateľskom zariadení 
dosiahol požadovaný výsledok. To si vyžaduje overovanie a/alebo validáciu a bežné monitorovanie procesu.
Dátum vydania: 2025-11-27
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Pripomoček CryoPro® je aktiven nevsadni medicinski pripomoček za 
kriokirurško zdravljenje kožnih lezij z zamrzovanjem tkiva. Pripomoček 
CryoPro® se napolni s tekočim dušikom (LN). Ob aktivaciji se tekoči dušik 
iztisne skozi zamenljiv filter in potopno cev do konice naprave, kjer je 
mogoče namestiti različne pršilne nastavke ali kontaktne sonde.

PREDVIDENA UPORABA
CryoPro® je ročni pripomoček za kriokirurške posege na koži, ki 
omogoča lokalno nanašanje tekočega dušika za zdravljenje kožnih lezij z 
zamrzovanjem tkiva. Zdravljenje lahko izvajajo zdravstveni delavci, kot so 
dermatologi, družinski zdravniki in medicinske sestre, ki so usposobljeni 
za kriokirurške posege, v običajnih dobro osvetljenih in prezračevanih 
prostorih klinične ustanove, in sicer s tehnikami z odprtim razprševanjem 
ali kontaktno sondo. 

Kriokirurške posege bolniki dobro prenašajo, so hitri, preprosti za izvedbo 
in brez sistemskih neželenih učinkov. 

NEŽELENI UČINKI
Začasni neželeni učinki;  
•	 Glavni začasni neželeni učinki so bolečina 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 večje pri osebah temnejše polti.

PREDVIDENE CILJNE SKUPINE
Pripomoček se lahko uporablja pri vseh skupinah bolnikov, ne glede na 
starost, spol in raso. Izključeni so dojenčki in osebe temnejše polti, ki niso 
pripravljene sprejeti pigmentnih sprememb.

INDIKACIJE
Pripomoček CryoPro® je indiciran za naslednje benigne kožne lezije:
akne, dermatofibrom, hemangiom, hipertrofična brazgotina, keloid, 
seboroična keratoza, miksoidna cista, piogeni granulom, enostavni 
papilom kože, solarni lentigo in virusne bradavice (anogenitalne, navadne, 
ploščate, mozaične, plantarne). 
S krioterapijo se lahko zdravijo tudi različne predmaligne/maligne lezije: 
aktinična keratoza, bazalnocelični karcinom, Bowenova bolezen, 
skvamozni karcinom.

Pripomočka CryoPro® NE smete uporabljati za indikacije, ki niso 
navedene zgoraj. 

KONTRAINDIKACIJE
•	 Lezije pri bazalnoceličnem/skvamoznem karcinomu z značilnostmi, ki 

pomenijo visoko tveganje.
•	 Lezije, pri katerih so potrebne patološke preiskave.
•	 Predhodna občutljivost za kriokirurški poseg.
•	 Imunosupersija.
•	 Slaba prekrvavitev.
•	 Uporaba antikoagulantov.
•	 Zdravljenje na predelih nad izbočenimi kostmi ali površinskimi živci.
•	 Tumorji z nejasnimi robovi.
•	 Nestrinjanje z morebitnimi pigmentnimi spremembami (večje tveganje 

pri osebah temnejše polti).
•	 Dojenčki.
•	 Pri bolnikih s psoriaznim artritisom lahko kriokirurško zdravljenje v 

redkih primerih povzroči 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 nameščenega 

razpršilnika ali zaprte kontaktne sonde. Velika količina tekočine, ki 
izteče iz enote, če se ta uporablja brez pritrjenega razpršilnika ali 
sonde, lahko pri bolniku povzroči hude poškodbe. Če razpršilnik 
ali kontaktna sonda  nista nameščena, lahko pritrdite omejevalnik 
pretoka (dodatna oprema), da preprečite iztekanje dušika. 

•	 Ko napolnite posodo, morate namestiti pokrov in ga tesno priviti.
•	� Enoto CryoPro® morate med uporabo držati pokonci. Če enoto 

držite tako, da je tekočina v posodi v stiku s pokrovom, lahko tekoči 
dušik uhaja skozi razbremenilni ventil. Če iztekajoči dušik nenadoma 
izbruhne, lahko zadene roko uporabnika in/ali bolnika. 

•	� Enote ne uporabljajte, če je razbremenilni ventil blokiran, če je bil 
spremenjen ali če je enota kako drugače poškodovana. To lahko 
povzroči prevelik tlak in nenadno silovito sprostitev dušika, kar 
predstavlja nevarnost za bolnika, uporabnika in druge osebe. 

•	� Enota se lahko po dolgotrajnejši uporabi ohladi (na pokrovu in 
razpršilni cevi lahko opazite led). Preden nadaljujete zdravljenje, 
počakajte, da se enota odtaja.

•	� Bodite pozorni na znake poškodbe izolacije – posoda bo poledenela. 
NE UPORABLJAJTE enote, če je posoda prekrita z ledom.

•	� Bodite previdni pri odpiranju enote pod tlakom. Pokrov odprite 
počasi. Enota je lahko še vedno pod tlakom, tudi če v njej ni več 
tekočine.

•	 NE pršite na odprte rane, v telesne odprtine ali v oči.
•	� Tekoči dušik uporabljajte samo v dobro prezračevanem prostoru. 

Dušikovi hlapi lahko povzročijo zadušitev. 
•	� Ne uporabljajte kontaktnih sond z znaki poškodbe površine. Praske 

na površini prevleke ali odstopanje prevleke lahko povzročijo, da 
bolnik pride v stik z materiali ali delci pod prevleko. 

•	� Enote CryoPro® ne uporabljajte ob znakih hude poškodbe med 
prevozom ali nenamernega odprtja embalaže pred prvo uporabo.

•	� Med postopkom čiščenja morate uporabljati rokavice, zaščitna 
očala in primerna zaščitna oblačila.

•	� Če s površine kontaktne sonde ne odstranite onesnaževal, lahko 
s tem ogrozite pravilno delovanje, njeno varno uporabo in nadaljnji 
postopek sterilizacije. 

•	� CryoPro® je medicinski pripomoček, ki je namenjen samo za 
profesionalno uporabo. Kadar ni v uporabi, ga morate shranjevati 
nedosegljivega otrokom in nepooblaščenemu osebju.

•	� Kadar uporabljate kontaktno sondo, morate silikonsko odzračevalno 
cevko, ki je pritrjena na podnožje kontaktne sonde, usmeriti stran od 
bolnika ali uporabnika, dokler se ne strdi. Do tega pride približno 5 
sekund po aktivaciji pretoka tekočega dušika, cevka pa bo ostala v 
nepremičnem položaju (zamrznjena) do konca postopka.

Opomba: O vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s 
pripomočkom, je treba poročati proizvajalcu in ustreznemu pristojnemu 
organu države članice 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 tekočim dušikom. Enoto napolnite 
tako, da tekoči dušik počasi nalijete v steklenico ali pa uporabite 
običajen nizkotlačni pripomoček za odvzem s posode za shranjevanje 
(Dewarjeve posode). Glede na število lezij, ki jih je treba zdraviti, in 
trajanje posameznih zdravljenj morate enoto napolniti vsaj do ene tretjine 
največje kapacitete. Ko napolnite ogrevalno enoto, tekočina približno 
30 sekund vre. Nato lahko namestite pokrov in ga tesno privijete. Šibek, 
vendar slišen sikajoč zvok iz razbremenilnega ventila pomeni, da je bil v 
notranjosti enote dosežen običajen delovni tlak. To je običajen postopek, 
zato razbremenilnega ventila ne smete nikoli ovirati ali priviti. Različni 
dejavniki vplivajo na to, koliko časa traja od zaprtja pokrova do začetka 
pripravljenosti pripomočka za uporabo. Glejte priporočila v razdelku 
»Značilnosti delovanja«.

Bodite previdni, kadar ponovno polnite enoto CryoPro®, ki vsebuje še 
nekaj tekočine, saj je enota pod tlakom, ki znaša 0,8 bara. Če boste 
počasi odvijali pokrov, boste omogočili, da se pred odstranitvijo pokrova 
tlak v enoti zniža. Ob tem boste slišali sikajoč zvok, dokler tlak ne bo padel. 
Hlapi dušika lahko uidejo in zadenejo roko.

Opomba: Priporočamo, da pri rokovanju s tekočim dušikom upoštevate 
ustrezne previdnostne ukrepe, ki so opisani v varnostnem listu (VL) 
dobavitelja tekočega dušika. Priporočamo, da uporabljate vsaj zaščitne 
rokavice in varovalna očala ali podobno.

DODATNA OPREMA  
Pred uporabo pritrdite pršilnik ali kontaktno sondo, saj pripomoček 
CryoPro® ne more delovati, kot je predvideno, brez pritrjenega pršilnika 
ali kontaktne sonde.

Pripomočku CryoPro® je priložen komplet standardnih odprtih 
razpršilnikov. Izbirna dodatna oprema vključuje različne pršilne nastavke, 
kontaktne sonde, gumijaste/plastične pokrove (stožce), zamenljiv filter 
in druge nastavke. Preglednico s seznamom dodatne opreme najdete v 
razdelku »Dodatna oprema«. 

Opomba: Kontaktne sonde so polkritični artikli, ki prihajajo v stik s 
poškodovano kožo. Pomembno je, da jih pregledate, saj jih morate ob 
kakršnih koli znakih poškodbe površine zavreči. Praske ali napake na zlati 
prevleki ali odstopanje prevleke lahko povzročijo, da bolnik pride v stik z 
materiali ali delci pod prevleko. 

Opomba: Pripomoček CryoPro® je namenjen samo za uporabo z 
razpršilnimi konicami, kontaktnimi sondami in dodatki proizvajalca Cortex.

NAČELO DELOVANJA
Ko je pripomoček pod tlakom in se aktivira sprožilec, začne teči LN. 
Pretok dušika se ustavi, ko sprostite sprožilec. Prilagajanje hitrosti pretoka 
LN s sprožilcem ni mogoče. Hitrost pretoka dušika prilagodite tako, da 
izberete ustrezni razpršilnik. Neprekinjen pretok LN brez pritiska sprožilca 
lahko dosežete s pritiskom sprožilca naprej in v stran. Za levičarje se 
sprožilec lahko namesti na levo stran glavnega ventila.

Na vstopni del potopne cevi je nameščen zamenljiv filter z navojem, ki 
preprečuje zamašitev cevi, ventila in pršilnih nastavkov. Filter je dodatna 
oprema in ga je mogoče po potrebi zamenjati. Filter odstranite in privijte 
samo ročno. Ne uporabljajte orodja. Preden namestite pokrov na posodo, 
se prepričajte, da je filter pravilno nameščen.

Opomba: Priporočamo, da za preprečevanje kontaminacije in omrzlin 
nosite zaščitne rokavice in varovalna očala ali podobno opremo. 

ZDRAVLJENJE/KLINIČNA UPORABA
Vse sonde in razpršilnike pritrdite na trajno nameščeno rebričasto matico, 
tako da jih privijete s prsti. Ne uporabljajte prevelike sile. 

Za izboljšanje prenašanja posega in zmanjšanje bolečine po posegu 
lahko nanesete anestetično kremo.

Opomba: Ko pripomoček med posameznimi uporabami pustite na mizi, 
se ves čas ali občasno sliši sikajoč zvok, ki prihaja iz razbremenilnega 
ventila. To je normalno in tega ne smete preprečiti.

Zamrzovanje z razprševanjem (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)  
Razpršilniki so naslednji: A (odprtina 1,00 mm), B (odprtina 0,75 mm), 
C (odprtina 0,55 mm), D (odprtina 0,45 mm) Na voljo so tudi stožčaste 
pršilne 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 ukrivljeni pršilni nastavki: 
BS BL (dolžina 75 mm, odprtina 0,75 mm) in BS CL (dolžina 75 mm, 
odprtina 0,55 mm). Poleg tega so na voljo štiri ravne pršilne odprtine: SS 
CL (dolžina 75 mm, odprtina 0,55 mm), SS AS (dolžina 25 mm, odprtina 
1,00 mm), SS BS (dolžina 25 mm, odprtina 0,75 mm) in SS CS (dolžina 25 
mm, odprtina 0,55 mm). Vsi omenjeni nastavki so namenjeni uporabi na 
težko dostopnih območjih, kot so za ušesi, na ustnicah in zunanjem delu 
nosu (da se prepreči vstop dušikovega plina v dihalne poti).

Izberite razpršilnik, ki omogoča dovajanje LN v količini, ki je primerna 
za zdravljeno lezijo. Globoko zamrzovanje je najučinkovitejše, kadar 
je razpršilnik blizu lezije (5–10 mm stran), saj je tekočine, ki pride iz 
razpršilnika, največ v bližini odprtine. Če je mogoče, je treba za bradavice 
nad površino kože uporabiti tangencialni pristop iz najmanj dveh strani. 
To omogoča, da se ledena kroglica spusti navzdol skozi bradavico in 
pri tem ne poškoduje okolnega tkiva. Razprševanje neposredno na 
lezijo (pravokotno na površino) bo povzročilo več nanosa ob straneh z 
manj penetracije. Da bi to preprečili, razpršujte v presledkih ali uporabite 
razpršilnik z manjšo odprtino.

Razpršilnik z rahlim pršenjem (Soft Spray) je namenjen zamrzovanju večjih 
predelov z večje razdalje (do približno 5 cm), pri katerem je potrebna 
večja količina hlapov. Razpršilnik počasi pomikajte naprej in nazaj ter tako 
»pobarvajte« površino z dušikovimi hlapi.

Adapter Luer Lock olajša uporabo hipodermične igle kot razpršilnika, 
premer igle pa določa hitrost pretoka LN. Hitrost pretoka je treba 
prilagoditi glede na zdravljeno lezijo.

Opomba: Uporaba hiperdermičnih igel ni namenjena za intralezijsko 
zdravljenje.

Če je razpršilnik zamašen ali če tekoči dušik teče počasi, je to lahko 
posledica nečistoč v tekočem dušiku. Odstranite pokrov in počakajte, 
da se popolnoma odtaja. Preglejte filter in ga po potrebi zamenjajte. 
Uporabljajte samo originalni nadomestni filter Cortex. Za čiščenje 
razpršilnika uporabite adapter za čiščenje ali zračni kompresor.

Kontaktno zamrzovanje (            CP SP, CP 1 mm–30 mm)
Zaprte kontaktne sonde omogočajo globoko zamrzovanje z minimalnim 
nanosom ob straneh. 

Izberite velikost sonde, ki ustreza velikosti lezije. Pred zamrzovanjem 
navlažite lezijo s kapljico vode ali kontaktnim gelom, da omogočite lažji 
prenos toplote med kožo in konico sonde. Kontaktno sondo uporabite, ko 
je še topla, jo na rahlo prislonite in povlecite sprožilec. Zamrzujte, dokler se 
okrog konice sonde ne pojavi obroč premera 1–5 mm. Nato zamrzovanje 
prekinite in počakajte nekaj sekund, da se konica sonde loči od kože. 

Čas zamrzovanja se razlikuje glede na uporabljeni razpršilnik ali sondo, 
velikost in vrsto lezije ter razdaljo med zamrzovanjem (pri razprševanju). 
Uporabniku svetujemo, da se seznani z literaturo o kriokirurških posegih 
s tekočim dušikom, ki je na voljo. Preglednica s priporočenimi časi 
zdravljenja indiciranih kožnih lezij je na voljo v razdelku »Priporočeni časi 
zdravljenja«.

Po končanem zdravljenju je treba zdravljeni predel zaščititi (običajna 
oskrba rane).

DEKONTAMINACIJA
Glavne enote CryoPro® ne smete avtoklavirati, lahko pa jo očistite z 
alkoholom (izopropilom ali etanolom).
Razpršilnikov običajno ni treba čistiti, saj niso v stiku z bolnikom. 

Kontaktne sonde CryoPro® so polkritični pripomočki za večkratno 
uporabo, ki med predvideno uporabo pridejo v stik s poškodovano kožo. 
Zato je bil za pripravo pripomočka na ponovno uporabo validiran ročni 
postopek čiščenja skupaj s sterilizacijo z vlažno toploto. Glejte razdelek 
»Čiščenje in sterilizacija kontaktnih sond CryoPro®«. 
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SHRANJEVANJE  
Shranjevanje tekočega dušika
Da zagotovite dovajanje čistega tekočega dušika, 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, izsušite s kroženjem zraka (npr. s približno 30-minutno 
uporabo vakuumskega čistilnika).

Shranjevanje pripomočka CryoPro®
Močno priporočamo, da po koncu delovnika izpraznite enoto, tako da 
odstranite pokrov in zavržete morebitni tekoči dušik, ki je ostal v njej. NE 
zlivajte ga nazaj v Dewarjevo posodo, da preprečite kontaminacijo. Ko 
je posoda prazna, je priporočljivo, da jo najmanj 30 minut pustite stati 
narobe obrnjeno, preden namestite pokrov. Da bi preprečili nabiranje 
kondenza, morate enoto CryoPro® shranjevati z nameščenim pokrovom.

Prazen pripomoček in dodatno opremo morate shranjevati pri običajni 
sobni temperaturi in vlažnosti. Posebnih zahtev za shranjevanje in 
omejitev roka uporabnosti ni. Kontaktnih sond ni treba shranjevati v 
sterilnem stanju, vendar jih morate sterilizirati pred uporabo.

Življenjska doba pripomočka in dodatkov je 5 let. Življenjska doba 
kontaktnih sond je 5 let oziroma 100 ciklov ponovne obdelave.

VZDRŽEVANJE
Preventivno vzdrževanje ni potrebno.  

ODSTRANJEVANJE
Pripomoček CryoPro® in kovinsko dodatno opremo lahko zavržete med 
odpadno kovino ali pa jih vrnete družbi Cortex Technology. Priporočamo, 
da kontaktne sonde pred odstranitvijo dekontaminirate ali pa jih 
odstranite kot kontaminiran material.

ZNAČILNOSTI DELOVANJA

Pripomoček Kapaciteta za LN2
Statični čas 
zadrževanja

CryoPro® MAXI 500 ml 20–24 ur

CryoPro® MINI 350 ml 12–14 ur

Hitrost pretoka in hitrost LN ter najdaljši čas zdravljenja so odvisni od 
nameščene razpršilne konice (A-D):

Razpršilna konica A B C D

Premer odprtine (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Povprečni pretok v prvi minuti 
(ml/min)

54 28 15 9

Povprečna hitrost (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Ocenjen skupni čas 
zdravljenja v 1-minutnih ciklih 
(MINI/MAXI) (v minutah) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Približni čas od zaprtja pokrova po polnjenju pripomočka 
CryoPro®, dokler ni uporabljen za uporabo

Toplotno stanje 
napolnjenega 
pripomočka 
CryoPro®

Sobna temperatura  
(22 ± 1 °C)

Ohlajeno 
(ponovno 

napolnjeno)

Raven 
napolnjenosti

Največji 
volumen

1/3 
največjega 

volumna

1/3 
največjega 

volumna

CryoPro® Maxi 
(500 ml)

30 sekund
1 minuta in 30 

sekund
15 minut

CryoPro® Mini 
(350 ml)

25 sekund 1 minuta 10 minut

POJASNILO SIMBOLOV

Grafični prikaz Opis

Oznaka proizvajalca medicinskega pripomočka

Oznaka datuma izdelave medicinskega 
pripomočka 

Oznaka kataloške številke proizvajalca, 
ki omogoča identifikacijo medicinskega 
pripomočka

Oznaka serijske številke proizvajalca, 
ki omogoča identifikacijo konkretnega 
medicinskega pripomočka

Označuje, da mora uporabnik prebrati navodila 
za uporabo

Označuje, da je artikel medicinski pripomoček

Označuje nosilec, ki vsebuje edinstvene 
identifikacijske informacije o pripomočku

Oznaka CE s sklicno št. priglašenega organa 
xxxx. 
Pomeni evropsko tehnično skladnost.

Pozor: zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo 
pripomočka zdravniku oziroma na njegovo 
naročilo

0123
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DODATNA OPREMA
Vsi dodatki so združljivi s pripomočkoma CryoPro® Maxi in Mini.  

Razpršilne konice: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Razpršilna konica »A«,  1,00 mm IIa OS A Odprt razpršilnik (1,00 mm)

Razpršilna konica »B«, 0,75 mm IIa OS B Odprt razpršilnik (0,75 mm)

Razpršilna konica »C«, 0,55 mm IIa OS C Odprt razpršilnik (0,55 mm)

Razpršilna konica »D«, 0,45 mm IIa OS D Odprt razpršilnik (0,45 mm)

Stožčasta pršilna šoba “A”, 1,00 mm IIa COS A Odprta pršilna odprtina (1,00 mm)

Stožčasta pršilna šoba “B”, 0,75 mm IIa COS B Odprta pršilna odprtina (0,75 mm)

Stožčasta pršilna šoba “C”, 0,55 mm IIa COS C Odprta pršilna odprtina (0,55 mm)

Stožčasta pršilna šoba “D”, 0,45 mm IIa COS D Odprta pršilna odprtina (0,45 mm)

Ukrivljen pršilni podaljšek “C”, 0,55 mm, 
dolžina 75 mm

IIa OS BS CL Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Ukrivljen pršilni podaljšek “B”, 0,75 mm, 
dolžina 75 mm

IIa OS BS BL Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Raven pršilni podaljšek “C”, 0,55 mm, 
dolžina 75 mm

IIa OS SS CL Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Raven pršilni podaljšek “A”, 1,00 mm, 
dolžina 25 mm

IIa OS SS AS Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Raven pršilni podaljšek “B”, 0,75 mm, 
dolžina 25 mm

IIa OS SS BS Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Raven pršilni podaljšek “C”, 0,55 mm, 
dolžina 25 mm

IIa OS SS CS Pršilni nastavek za težko dostopne anatomske strukture

Mehka razpršilna konica za akne IIa OS SOFT Razpršilna konica za zdravljenje aken

Kontaktne sonde: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Kontaktna sonda z ostro konico IIa CP SP Kontaktna sonda

1 mm kontaktna sonda IIa CP 1 mm Kontaktna sonda

2 mm kontaktna sonda IIa CP 2 mm Kontaktna sonda

3 mm kontaktna sonda IIa CP 3 mm Kontaktna sonda

4 mm kontaktna sonda IIa CP 4 mm Kontaktna sonda

5 mm kontaktna sonda IIa CP 5 mm Kontaktna sonda

6 mm kontaktna sonda IIa CP 6 mm Kontaktna sonda

8 mm kontaktna sonda IIa CP 8 mm Kontaktna sonda

10 mm kontaktna sonda IIa CP 10 mm Kontaktna sonda

15 mm kontaktna sonda IIa CP 15 mm Kontaktna sonda

20 mm kontaktna sonda IIa CP 20 mm Kontaktna sonda

30 mm kontaktna sonda IIa CP 30 mm Kontaktna sonda

Pokrovi: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Gumijasti stožci I RUB
Uporablja se kot mehanska pregrada za omejitev odprtega 
razprševanja, da vpliva samo na zdravljeno kožo  

Disk Lexan I LEXAN
Uporablja se kot mehanska pregrada za omejitev odprtega 
razprševanja, da vpliva samo na zdravljeno kožo  
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Nastavki: Razvrstitev Ref. koda: Namen:

Omejevalnik odprtega pretoka n.r. OFR
Zapira pretok tekočega dušika, kadar ni pritrjen noben dulec ali 
kontaktna sonda.

Adapter Luer Lock IIa OS LL
Omogoča pritrditev hipodermične igle, ki ustreza standardu za 
ženski vmesnik Luer Lock ISO 80369-7. 

Adapter za čiščenje razpršilne konice n.r. TCA
Uporablja se za spiranje zamašenih razpršilnikov (odstranjuje 
delce, ki ovirajo pretok)

Zamenljiv filter za tekoči dušik IIa RNF Odstranljiv, zamenljiv filter za vstopni konec potopne cevi

Za vizualni pregled dodatkov: Glejte priloženi dokument »Z11006.xx Treatment accessories and handling devices« (Dodatna oprema za zdravljenje in 
pripomočki za rokovanje« na našem spletnem mestu www.cortex.dk. 

PRIPOROČENI ČASI ZDRAVLJENJA
V spodnji preglednici so navedena priporočila za zdravljenje različnih kožnih lezij s tekočim dušikom. Prikazani so tehnika, čas zamrzovanja v sekundah, 
število ciklov zamrzovanja in odtajanja (FTC – freeze-thaw-cycle), rob okrog zdravljene lezije in število zdravljenj za indicirane benigne in predmaligne/
maligne kožne lezije. Priporočena kriokirurška tehnika je lahko odprto razprševanje (OS – open spray), kontaktna sonda (CP – contact probe), ali rahlo 
pršenje (SS – Soft Spray).

Benigne lezije Tehnika Čas 
zamrzovanja (s)

FTC Rob (mm) Število  
zdravljenj

Akne OS/CP/SS od 5 do 15 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP od 20 do 60 1 2 2

Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofična brazgotina OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Seboroična keratoza OS od 10 do 15 1-3 <1 od 1 do 3

Miksoidna cista OS/CP 5 1 od 1 do 2 1

Piogeni granulom OS 15 1 < 1 1

Enostavni papilomi kože OS/CP 5 1 od 1 do 2 1

Solar Lentigo OS 5 1 <1 1

Virusne bradavice Tehnika Čas 
zamrzovanja (s)

FTC Rob (mm) Število  
zdravljenj

Anogenitalne (condyloma acuminata) OS 10 1 2 od 3 do 4

Navadne (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Ploščate (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaične OS 30 1 od 3 do 5 4

Plantarne (verruca plantaris) OS 20 1 2 od 3 do 4

Predmaligne/
maligne lezije:

Tehnika Čas 
zamrzovanja (s)

FTC Rob (mm) Število  
zdravljenj

Aktinična keratoza OS od 5 do 20 1 od 1 do 2 1

Bazalnocelični karcinom OS od 60 do 90 od 1 do 3 5 1

Bowenova bolezen OS od 15 do 30 od 1 do 2 3 1

Skvamozni karcinom OS od 60 do 90 od 1 do 3 5 1

OS: odprto razprševanje	 CP: kontaktna sonda	 SS: rahlo pršenje
Zgornja preglednica temelji na priporočilih 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. 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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ČIŠČENJE IN STERILIZACIJA KONTAKTNIH SOND CRYOPRO®  
V skladu z ISO 17664-1:2021 preglednica B.1 – Navodila za ponovno obdelavo (medicinski pripomočki za večkratno uporabo).  

Proizvajalec: Cortex Technology Aps                     Metoda:                          Simbol: 
Pripomoček(-i): Kontaktne sonde CryoPro® (REF. CP SP, CP 1 mm–30 mm)

OPOZORILA

Pripomočki so dobavljeni v nesterilnem stanju ter jih je treba pred uporabo očistiti in sterilizirati.

Med postopkom čiščenja morate uporabljati rokavice, zaščitna očala in primerna zaščitna oblačila.

Če s površine kontaktne sonde ne odstranite onesnaževal, lahko s tem ogrozite pravilno delovanje, njeno 
varno uporabo in nadaljnji postopek sterilizacije.

Priporočljiva je samo sterilizacija z vročo paro. Druge metode sterilizacije, ki temeljijo na npr. plinskem EtO, 
tekočih kemikalijah, suhi toploti, VHP ali ionizirajočem sevanju, niso bile validirane kot učinkovite in lahko 
povzročijo poškodbe izdelka.

V izogib opeklinam pustite, da se pripomočki po sterilizaciji ohladijo (vsaj 30 minut). 

Omejitve pri ponovni obdelavi:

Ponovna obdelava ima minimalen učinek na kontaktne sonde. Konec življenjske dobe je odvisen od 
fizične obrabe. Kontaktnih sond ne uporabljajte, če je z zlatom prevlečeni uporabljeni del spremenjene 
barve ali kaže znake fizične poškodbe (npr. praske). Medeninasti del sonde z navojem ob izgubi sijaja 
postane rjave/črne barve. To je normalen proces, ki ne vpliva na delovanje izdelka in je samo estetske 
narave.

Kontaktne sonde so bile uspešno validirane, da prestanejo do 100 ciklov čiščenja in sterilizacije. Sondo 
zamenjajte po 100 ciklih ponovne obdelave ali ob spremembi barve ali fizični poškodbi zlate prevleke na 
delu, ki lahko pride v stik z bolnikom.   

 

NAVODILA

Začetno zdravljenje na točki uporabe

V izogib kontaminaciji morate kontaktno sondo med prevozom od avtoklava do točke uporabe hraniti v 
sterilizacijski vrečki. Ob odprtju sterilizacijske vrečke pazite, da sonde pred uporabo ne kontaminirate. 
Zaščitni silikonski pokrovček je treba zamenjati s silikonsko odzračevalno cevko, pred uporabo pa morate 
odstraniti silikonski zatič.

Na točki uporabe morate pregledati, ali je površina kontaktne sonde nepoškodovana. Kontaktno sondo 
morate v primeru spremembe barve ali napak površine zlate prevleke zavreči.

Po uporabi kontaktno sondo snemite s pripomočka CryoPro®. S čisto krpo, ki ne pušča vlaken, odstra-
nite vso večjo umazanijo.

Pred ponovno uporabo morate kontaktno sondo očistiti in sterilizirati po spodaj opisanem validiranem 
postopku. 

Priprava pred čiščenjem

Silikonsko odzračevalno cevko na kontaktni sondi zamenjajte z zaščitnim silikonskim pokrovčkom (glejte 
spodnjo sliko). Prav tako na medeninasti navoj pritrdite silikonski zatič, saj bi morebitni vdor tekočine med 
zamrzovanjem preprečil pretok dušika med uporabo. 

Čiščenje: Avtomatsko
Kontaktne sonde niso primerne za ultrazvočne ali avtomatske postopke čiščenja zaradi tveganja vdora 
tekočine, ki bi lahko preprečil pretok dušika. Zato je opisana samo ročna metoda čiščenja.

  

Silikonski zatič

Zaščitni silikonski pokrovček
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NAVODILA

Čiščenje: Ročno

Čistilo: Detergent Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent proizvajalca Steris. Sestava detergenta 
je prikazana spodaj:

Ime Identifikator izdelka

Etoksilirana alkoholna površinsko aktivna snov (št. CAS) 68439-46-3

Poli(oksi-1, 2-etandiil), .alfa.fenil-.omega.-hidroksi (št. CAS) 9004-78-8

1-oktanamin, N,N-dimetil-, N-oksid (št. CAS) 2605-78-9
(št. REACH) 01-2119409076-45-0002

Polimer metiloksirana z oksiranom (št. CAS) 9003-11-6

Navodila za čiščenje: 
1.	 Detergent razredčite v vodi iz pipe (1 ml detergenta na 1 liter vode kot odmerjanje v najslabšem primeru).
2.	�Po namestitvi silikonskih zaščitnih pokrovčkov potopite celotno kontaktno sondo v raztopino in jo 

pustite 5 minut. 
3.	�Previdno odstranite kontaktno sondo iz raztopine in jo vsaj 1 minuto ščetkajte, da odstranite vidne 

ostanke. Uporabite mehko najlonsko ščetko, ki ne opraska površine.
4.	�Kontaktno sondo vsaj 1 minuto spirajte pod tekočo vodo in ščetkajte, dokler ni vidno čista. Uporabite 

lahko vodo iz pipe.
Postopek čiščenja morate opraviti pred sterilizacijo.

Razkuževanje Kontaktne sonde CryoPro® niso namenjene za razkuževanje. Navodilo za sterilizacijo je podano spodaj.

Sušenje Kontaktno sondo osušite s čisto krpo, ki ne pušča vlaken, in jo pripravite za sterilizacijo.

Vzdrževanje, pregled in testiranje

1.	 Kontaktno sondo preglejte glede morebitnih vidnih ostankov. 
2.	�Kontaktno sondo preglejte glede morebitnih znakov poškodovane površine. V takem primeru morate 

kontaktno sondo zavreči, saj praske na površini prevleke ali odstopanje prevleke lahko povzročijo, da 
bolnik pride v stik z materiali ali delci pod prevleko, ki niso biokompatibilni.

Embalaža
Očiščeno kontaktno sondo namestite v enojno vrečko, primerno za sterilizacijo s paro (v skladu z EN 
ISO 11607-1:2020).

Sterilizacija

Prepričajte se, da silikonska odzračevalna cevka ni nameščena in da sta med postopkom sterilizacije 
nameščena zaščitni silikonski pokrovček in zatič, ki preprečujeta vstop pare/vode v lumen znotraj pripo-
močka. Če se v sondo ujame voda, med uporabo zamrzne in prepreči pretok dušika. 

Parametri obdelave, ki so bili validirani za učinkovito doseganje ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL – 
sterility assurance level) 1 x 10-6, so povzeti spodaj:  

Tip cikla 
avtoklaviranja

Temperatura Čas izpostavljenosti 
(min.)

Čas sušenja (min.)

Težnostni izpodriv 121 °C 15 minut 20 minut

Pustite, da se sterilizirani pripomočki vsaj 30 minut ustrezno hladijo na sobno temperaturo v namenskem 
prostoru s čim manj motnjami in zračnim pretokom. 
Ne odpirajte sterilizacijske vrečke, dokler pripomočka ne prenesete na mesto uporabe. Silikonske 
odzračevalne cevke ne nameščajte, dokler pripomočka ne prenesete na mesto uporabe. 

Shranjevanje  

Kontaktne sonde CryoPro® morate shranjevati pri običajni sobni temperaturi in vlažnosti. 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 vrečk.

Dodatne informacije

Kontaktni podatki proizvajalca
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Danska
Tel. št.: +45 98574100,  E-naslov: cortex@cortex.dk

Zgornja navodila je validiral proizvajalec medicinskega pripomočka v smislu, da je z njimi mogoče 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, 
doseže želeni rezultat. To zahteva verifikacijo in/ali validacijo ter rutinsko spremljanje postopka.
Datum izdaje: 2025-11-27
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CryoPro® је активни неимплантабилни (који се не може уградити) 
медицински уређај намењен криохируршком лечењу кожних лезија 
смрзавањем ткива. Уређај CryoPro® намењен је за пуњење течним 
азотом (ТА). При активирању, течни азот се избацује кроз заменљиви 
филтер и уронску цевчицу до врха уређаја, где се могу прикључити 
различити отвори за прскање или контактне сонде.

НАМЕНА
CryoPro® је преносиви инструмент за криохирургију коже који 
примењује локализовану употребу течног азота за лечење кожних 
лезија смрзавањем ткива. Лечење могу проводити здравствени 
радници, укључујући дерматологе, породични лекари и медицинске 
сестре обучене за криохирургију, у адекватном клиничком окружењу 
које је добро осветљено и проветрено, користећи отворене технике 
распршивања или контактне сонде. 

Примена криохирургије се адекватно подноси, брза је, једноставна 
за примену и не узрокује системске нуспојаве.  

НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Привремена нежељена дејства;  
•	 Бол током и/или кратко након третмана, као и стварање була и 

локални оток, представљају главна привремена нежељена дејства.

Дуготрајне компликације;  
•	 У неким случајевима пацијент може развити хипопигментацију 

лезије и/или периферну хиперпигментацију. Ризик од трајне 
хипопигментације већи је код тамнопутих особа.

ПРЕДВИЂЕНЕ ЦИЉНЕ ГРУПЕ
Уређај се може користити за све групе пацијената без обзира на 
старост, пол и расу. Међутим, искључена су одојчад као и тамнопуте 
особе које не желе прихватити промене у пигментацији.

ИНДИКАЦИЈЕ
CryoPro® је назначен за следеће доброћудне лезије коже:
Акне, дерматофиброме, хемангиоме, хипертрофичне ожиљке, 
келоиде, себороичне кератозе, миксоидне цисте, пиогене 
грануломе, кожне брадавице, соларни лентиго и вирусне брадавице 
(аногениталне, обичне, равне, мозаичне, плантарне). 
Неколико премалигних/злоћудних лезија такође се могу лечити 
криотерапијом: 
Актинична кератоза, карцином базалних станица (BCC), Бовенова 
болест, карцином сквамозних станица (SCC).

CryoPro® НЕ сме се користити изван горе наведених назнака. 

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ
•	 BCC/SCC лезије са карактеристикама високог ризика
•	 Лезије где је потребна патологија
•	 Ранија осетљивост на криохирургију
•	 Имуносупресија
•	 Поремећај васкуларног снабдевања
•	 Употреба антикоагуланса
•	 Третман на подручјима изнад истакнутих  

костију или површинских живаца
•	 Тумори с неодређеним ивицама
•	 Неспремност на промене пигмента  

(већи ризик код тамнопутих особа)
•	 Одојчади
•	 За пацијенте с псоратичним артритисом, криохируршко лечење 

може у ретким случајевима бити окидач за погоршање стања.

Додатне информације о контраиндикацијама потражите у 
релевантној литератури, нпр. Clebak KT и др. Cutaneous Cryosurgery 
for Common Skin Conditions (Криохирургија коже за уобичајена 
стања коже). Am Fam Physician. 2020 Април 1;101(7):399-406.

УПОЗОРЕЊА
•	� Никада немојте користити јединицу CryoPro® без постављеног 

отвора за распршивање или контактне сонде. Прекомерна 
количина испуштене течности ако се јединица користи без 
прикљученог распршивача или сонде може озбиљно повредити 
пацијента. Ограничивач протока (прибор) може се причврстити 
како би се спречио проток азота ако отвор за распршивање или 
контактна сонда нису на месту. 

•	 Након пуњења, поклопац се мора монтирати и чврсто затегнути.
•	� CryoPro® треба држати у вертикалном положају када се користи. 

Течни азот може исцурити кроз сигурносни вентил ако се 
јединица држи у положају који омогућује контакт течности унутар 
боце с поклопцем. Налет азота који цури може доћи до руке 
корисника и/или пацијента. 

•	� Немојте користити јединицу ако је вентил за смањење притиска 
блокиран или ако је био неовлашћено намештен или је јединица 
на неки други начин оштећена. То може узроковати претерани 
притисак и насилно испуштање азота, излажући пацијента, 
корисника и друге особе опасности. 

•	 Ј�единица се може охладити (видљив лед на поклопцу и цеви за 
распршивање) након дуже употребе. Оставите јединицу да се 
отопи пре наставка третмана.

•	� Припазите на знакове квара изолације – боца ће се смрзнути. НЕ 
КОРИСТИТИ ако је боца прекривена ледом.

•	� Будите опрезни при отварању јединице под притиском. Полако 
отворите поклопац. Јединица може још увек бити под притиском 
чак и ако више нема заостале течности.

•	 НЕМОЈТЕ прскати на отворене ране, у телесне отворе или у очи.
•	� Користите течни азот само у добро проветреној просторији. 

Испарени азот може узроковати гушење. 
•	� Немојте користити контактне сонде са знаковима оштећене 

површине. Огреботине или олабављење површинске пресвлаке могу 
довести пацијента у контакт с материјалима или остацима испод. 

•	� Немојте користити CryoPro® јединицу ако постоје знакови 
озбиљног оштећења током транспорта или ненамерног отварања 
паковања пре прве употребе.

•	� Током процеса чишћења треба носити рукавице, заштитне 
наочаре и прикладну заштитну одећу.

•	� Неуспех уклањања загађивача с површине контактне сонде могао 
би угрозити исправно функционисање, њену сигурну употребу и 
каснији процес стерилизације. 

•	� CryoPro® је медицински уређај намењен само за професионалну 
употребу. Када се не користи, мора се држати изван дохвата деце 
и неовлашћеног особља.

•	� Када користите контактну сонду, силиконска вентилацијска цев, 
која је причвршћена на базу контактне сонде, мора бити удаљена од 
пацијента или корисника док не очврсне. То ће се догодити отприлике 
5 секунди након активирања протока течног азота и епрувета ће 
остати у фиксном положају (замрзнута) током остатка поступка.

Напомена: Сваки озбиљан инцидент који се догоди у вези с уређајем 
мора се пријавити произвођачу и релевантном надлежном телу 
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државе чланице ЕУ у којој корисник и/или пацијент регистрован. За 
кориснике изван ЕУ: локални дистрибутер и релевантна надлежна 
тела морају бити обавештени. 

ПУЊЕЊЕ ЈЕДИНИЦЕ
CryoPro® јединицу треба пунити само течним азотом. Напуните 
јединицу лаганим уливањем течног азота у боцу или коришћењем 
стандардног уређаја за црпљење из резервоара са ниским 
притиском (dewar). Зависно о броју лезија које треба третирати 
и трајању појединачних третмана, јединицу треба напунити до 
најмање једне трећине максималног капацитета. Након пуњења 
загрејане јединице, течност ће прокључати након отпр. 30 секунди. 
Након тога, поклопац се може монтирати и чврсто затегнути. Слаб, 
али чујан шиштави звук из вентила за смањење притиска указује на 
то да је унутар јединице постигнут нормални радни притисак. Ово 
је стандардно а сигурносни вентил никада не сме бити блокиран 
или затегнут. Разни фактори утичу на време које је потребно од 
затварања поклопца до тренутка када је уређај спреман за употребу. 
Погледајте препоруке у одељку „Техничке карактеристике“.

Треба бити опрезан при поновном пуњењу CryoPro® који садржи 
заосталу течност јер је јединица под притиском од 0,8 бара. Лаганим 
одвртањем поклопца омогући ћете пад притиска у јединици пре 
него што се горњи део скине. То је праћено чујним шиштавим звуком 
све док се притисак у потпуности не смањи. Испарени азот може 
изаћи и доћи до руку.

Напомена: Приликом руковања течним азотом (ТА) препоручује 
се предузимање одговарајућих мера опреза како је прописано у 
Сигурносно-техничком листу (SDS) од ТА добављача. Као минимум, 
препоручује се коришћење заштитних рукавица и заштитних 
наочара или слично.

ПРИБОРИ 
Пре употребе причврстите отвор за распршивање или контактну 
сонду, будући да CryoPro® не може обављати своју намерену употребу 
без причвршћеног отвора за распршивање или контактне сонде.

CryoPro® се испоручује са сетом стандардних отвора за 
распршивање. Опциона опрема обухвата различите врхове за 
прскање, контактне сонде, гумене/пластичне поклопце (конусе), 
заменљиви филтер и друге додатке. Таблица с пописом прибора 
налази се у одељку „Прибори“. 

Напомена: Контактне сонде су полу-критични предмети који 
долазе у додир с нетакнутом кожом. Важно их је прегледати јер се 
морају бацити ако имају било каквих знакова оштећене површине. 
Огреботине или недостаци на златној пресвлаци могу довести 
пацијента у контакт с материјалима или остацима испод. 

Напомена: CryoPro® је намењен само за коришћење с врховима за 
прскање, контактним сондама и прибором произведеним од фирме 
Cortex.

ПРИНЦИП РАДА
Када је уређај под притиском и активирана ручица окидача, започеће 
проток ТА-а. Проток азота ће престати када се отпусти ручица окидача. 
Подешавање протока ТА-а није могуће помоћу ручке окидача. Брзина 
протока азота подешава се одабиром одговарајућег отвора за 
распршивање. Континуирани проток ТА-а без притискања ручке може 
се постићи гурањем ручке напред и у страну. За леворуке кориснике, 
ручка окидача може се поставити на леву страну главног вентила.

На улазу у уронску цевчицу постављен је заменљиви филтер 
са навојем како би се спречило зачепљење цевчице, вентила и 
врхова за прскање. Филтер је додатна опрема и може се заменити 
по потреби. Филтер уклањајте и затежите искључиво руком. Не 
користите алате. Уверите се да је филтер исправно постављен пре 
него што ставите поклопац на боцу.
Напомена: Како би се избегло загађење и опекотине од хладноће, 
препоручује се коришћење заштитних рукавица и заштитних 
наочара или слично.

ЛЕЧЕЊЕ/КЛИНИЧКА ПРИМЕНА
Све сонде и отвори за распршивање монтирани су у трајно 
причвршћену назубљену матицу чврсто стегнутом прстима. Немојте 
примењивати претерану силу.

Може се ставити крема за анестезију како би се побољшала 
подношљивост поступка и смањила бол након третмана.

Напомена: Када се остави на столу између два коришћења, из 
сигурносног вентила ће се чути стално или повремено шиштање. То 
је нормално и не треба га спречавати.

Замрзавање распршивањем (           OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Отвори за распршивање укључују: A (отвор 1,00 mm), B (отвор 0,75 
mm), C (отвор 0,55 mm), D (отвор 0,45 mm), као и коничне отворе за 
прскање: A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm). Доступни 
су и савијени врхови за прскање: BS BL (дужина 75 mm, отвор 0,75 
mm) и BS CL (дужина 75 mm, отвор 0,55 mm), као и четири права врха 
за прскање: SS CL (дужина 75 mm, отвор 0,55 mm), SS AS (дужина 25 
mm, отвор 1,00 mm), SS BS (дужина 25 mm, отвор 0,75 mm) и SS CS 
(дужина 25 mm, отвор 0,55 mm).
Сви су намењени за тешко доступна подручја, као што су иза ушију, 
на усни или спољашњем делу носа (како би се избегло улазак азотне 
гасовите фазе у дисајне путеве).

Одаберите отвор за распршивање који даје ТА излаз прикладан за 
лезију коју треба лечити. Дубинско смрзавање се најбоље постиже 
када је отвор за распршивање близу лезије (удаљеност 5 - 10 мм) јер 
се садржај течности распршивања повећава са повећањем близине 
отвора. Кад је могуће, уздигнутим брадавицама треба приступити 
тангенцијално с најмање две стране. То омогућује леденој кугли да 
се помиче кроз брадавицу штедећи околно ткиво. Распршивање 
директно на лезију (вертикално на површину) узроковаће веће 
бочно ширење с мањим продирањем. Како бисте то избегли, 
примените распршивање повремено или употребите мањи отвор.

Отвор „Soft Spray“ је за замрзавање већих површина на већој 
удаљености (до отпр. 5 cm) с већим садржајем паре. Полако померајте 
отвор напред-натраг и тако „обојите“ површину испареним азотом.

„Luer Lock“ адаптер олакшава коришћење поткожне игле као отвора 
за распршивање, а пречник игле одређује брзину протока ТА-а. 
Брзина протока мора се прилагодити према лезији која се лечи.

Напомена: Коришћење хипердермичних игала није намењено за 
интралезионално лечење.

Ако је распршивач зачепљен или течни азот тече споро, то може 
бити због нечистоће у течном азоту. Скините поклопац и оставите 
да се потпуно отопи. Проверите филтер и по потреби га замените. 
Користите само оригинални Cortex заменски филтер. За чишћење 
отвора за распршивање користите адаптер за чишћење или 
компресор за ваздух.

Замрзавање контакта (            CP SP, CP 1mm-30mm)
Сонде са затвореним контактом омогућују дубинско замрзавање уз 
минимално бочно ширење. 

Одаберите величину сонде која одговара величини лезије. Наквасите 
лезију с капљицом воде или контактним гелом пре замрзавања 
како бисте олакшали пренос топлоте између коже и врха сонде. 
Примените контактну сонду док је још топла лаганим притиском и 
повуците ручицу окидача. Наставите замрзавати док се око врха 
сонде не појави ореол од 1-5 мм. Затим зауставите замрзавање и 
оставите неколико секунди да се врх сонде одвоји од коже. 

Време замрзавања зависи од коришћеног отвора или сонде, 
величине и врсте лезије и удаљености замрзавање (само 
распршивача). Корисник се подстиче за упознавање с доступном 
литературом о криохирургији коришћењем течног азота. Таблица с 
препорученим трајањем третмана за назначене лезије коже налази 
се у одељку „Препоручено време третмана“.
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Након третмана третирано подручје мора бити заштићено 
(нормална нега ране).

ДЕКОНТАМИНАЦИЈА
Главна CryoPro® јединица није предвиђена да буде обрађена у 
аутоклаву, али се може чистити алкохолом (изопропил или етанол).
Уобичајено, отворе за распршивање не треба чистити јер нису у 
контакту с пацијентом. 

Контактне сонде CryoPro® су полу-критични уређаји за вишекратну 
употребу који могу доћи у контакт сa повређеном кожом током 
наменске употребе. Из тог разлога, поступак ручног чишћења 
заједно с поступком стерилизације влажном топлотом може 
припремити уређај за поновну употребу. Погледајте одељак 
„Чишћење и стерилизација контактних сонди CryoPro®“. 

СКЛАДИШТЕЊЕ 
Складиштење течног азота
Како би се осигурало чисто снабдевање течним азотом, резервоар 
за складиштење (dewar) мора се потпуно испразнити пре поновног 
пуњења 3 - 4 пута годишње. Ако је потребно, вода из ледених кристала 
преосталих унутар резервоара може се исушити стварањем 
циркулације ваздуха (нпр. коришћењем усисавача око 30 минута).

Складиштење CryoPro® уређаја
На крају радног дана топло се препоручује пражњење јединице 
уклањањем поклопца и одбацивањем вишка течног азота. НЕМОЈТЕ 
га сипати натраг у резервоар за складиштење (dewar) како бисте 
избегли загађење. Након што се боца испразни, препоручује се 
држање бочице наопако минимално 30 минута пре стављања 
поклопца. Како би се избегло накупљање кондензације, уређај 
CryoPro® треба чувати с поклопцем.

Празан уређај и прибор морају се чувати на редовној собној 
температури и влажности. Не постоје посебни захтеви за складиштење 
нити ограничења у погледу рока трајања. Контактне сонде не морају да 
се чувају у стерилном стању, већ се морају стерилисати пре употребе.

Век трајања уређаја и прибора је 5 година. Век трајања контактних 
сонди је 5 година или 100 циклуса поновне обраде.

ОДРЖАВАЊЕ
Није потребно превентивно одржавање. 

ОДЛАГАЊЕ
CryoPro® и метални додаци могу се одложити као метални отпад или 
вратити компанији Cortex Technology за одлагање. Препоручљиво је 
деконтаминирати контактне сонде пре одлагања или одложити као 
контаминирани материјал.

ТЕХНИЧКЕ КАРАКТЕРИСТИКЕ

Уређај ТА капацитет
Статичко време 

задржавања

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 сати

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 сати

Брзина протока и брзина ТА-а и максимално време третмана зависи 
о монтираном врху распршивача (А-D):

Врх распршивача A B C D

Пречник рупе (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Просечан проток унутар 
прве минуте (mL/min)

54 28 15 9

Просечна брзина (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Процењено укупно време 
третмана у сесијама од 1 
минуте 
(MINI/MAXI) (минути) 

6/9 12/17 22/32 36/52

Приближно време од затварања поклопца након пуњења 
уређаја CryoPro® до његове спремности за употребу

CryoPro® топлотно 
стање када је 
напуњен

Собна температура
(22±1 °C)

Охлађен
(поновно 
напуњен)

Ниво пуњења
Максимална 
јачина звука

1/3 
максималне 
јачине звука

1/3 
максималне 
јачине звука

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 секунди
1 минута и 30 

секунди
15 минута

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 секунди 1 минута 10 минута

ОБЈАШЊЕЊЕ СИМБОЛА

Графичко Објашњење

Означава произвођача медицинског 
производа

Означава датум када је медицински 
производ произведен. 

Означава каталошки број произвођача 
како би се медицински производ могао 
идентификовати

Означава серијски број произвођача како 
би се одређени медицински уређај могао 
идентификовати

Означава потребу да корисник погледа 
упутства за употребу

Означава да је предмет медицински уређај

Означава оператера који садржи 
јединствене информације о идентификатору 
уређаја

Ознака CE с референцом пријављеног 
органа бр. xxxx. 
Означава европску техничку усклађеност.

Опрез: Савезни (САД) закон ограничава
продају овог уређаја само од стране лекара 
или по налогу лекара.

0123
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ПРИБОРИ
Сви додаци компатибилни су с CryoPro® Maxi и Mini.   

Врх распршивача: Класификација Реф. код: Сврха:

Врх распршивача „A“, 1,00 mm IIa OS A Отвор за распршивање (1,00 мм)

Врх распршивача „B“, 0,75 mm IIa OS B Отвор за распршивање (0,75 mm)

Врх распршивача „C“, 0,55 mm IIa OS C Отвор за распршивање (0,55 mm)

Врх распршивача „D“, 0,45 mm IIa OS D Отвор за распршивање (0,45 mm)

Конични врх за прскање „A“, 1,00 mm IIa COS A Отвор за прскање (1,00 mm)

Конични врх за прскање „B“, 0,75 mm IIa COS B Отвор за прскање (0,75 mm)

Конични врх за прскање „C“, 0,55 mm IIa COS C Отвор за прскање (0,55 mm)

Конични врх за прскање „D“, 0,45 mm IIa COS D Отвор за прскање (0,45 mm)

Савијени врх за прскање „C“, 0,55 mm, 
75 mm дуг

IIa OS BS CL За тешко доступне анатомске структуре

Савијени врх за прскање „B“, 0,75 mm, 
75 mm дуг

IIa OS BS BL За тешко доступне анатомске структуре

Прави врх за прскање „C“, 0,55 mm, 
75 mm дуг

IIa OS SS CL За тешко доступне анатомске структуре

Кратки прави врх за прскање „A“, 
1,00 mm, 25 mm дуг

IIa OS SS AS За тешко доступне анатомске структуре

Кратки прави врх за прскање „B“, 
0,75 mm, 25 mm дуг

IIa OS SS BS За тешко доступне анатомске структуре

Кратки прави врх за прскање „C“, 
0,55 mm, 25 mm дуг

IIa OS SS CS За тешко доступне анатомске структуре

Врх распршивача против акни IIa OS SOFT Врх распршивача који се користи за лечење акни

Контактне сонде: Класификација Реф. код: Сврха:

Контактна сонда с оштрим врхом IIa CP SP Контактна сонда

Контактна сонда од 1 mm IIa CP 1 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 2 mm IIa CP 2 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 3 mm IIa CP 3 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 4 mm IIa CP 4 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 5 mm IIa CP 5 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 6 mm IIa CP 6 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 8 mm IIa CP 8 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 10 mm IIa CP 10 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 15 mm IIa CP 15 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 20 mm IIa CP 20 mm Контактна сонда

Контактна сонда од 30 mm IIa CP 30 mm Контактна сонда

Омот: Класификација Реф. код: Сврха:

Гумени конуси I RUB
Користи се као механичка баријера за ограничавање отвора за 
распршивање да утиче само на кожу која се треба третирати  

Lexan Disc I LEXAN
Користи се као механичка баријера за ограничавање отвора за 
распршивање да утиче само на кожу која се треба третирати  
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Прилози: Класификација Реф. код: Сврха:

Ограничивач отвореног протока N.A. OFR
Блокира проток течног азота када није причвршћена 
млазница или контактна сонда.

„Luer Lock“ адаптер IIa OS LL
Омогућује причвршћивање хиподермијске игле у складу с 
„ISO 80369-7 женским luer lock интерфејсом“. 

Адаптер за чишћење врха распршивача N.A. TCA
Користи се за испирање зачепљених отвора за 
распршивање (уклања честице које блокирају проток)

Заменљиви филтер за азот IIa RNF Заменљиви филтер за улазни крај уронске цевчице

За визуализацију прибора: Погледајте приложени „Z11006.xx Прибор за лечење и уређаји за руковање“ на нашој веб страници  
www.cortex.dk.

ПРЕПОРУЧЕНИ ТЕРМИНИ ТРЕТМАНА
Доња таблица приказује попис препорука за лечење различитих кожних лезија помоћу течног азота. Техника, време замрзавања у секундама, 
број циклуса смрзавања-одмрзавања (FTC), ивица око третиране лезије и број третмана приказани су за назначене доброћудне и 
премалигне/злоћудне лезије коже. Препоручени криохируршки захват може бити изведен техником отвореног распршивања (OS), контактне 
сонде (CP) или меког распршивања (SS).

Доброћудне лезије Техника Време 
замрзавања (s)

FTC Ивица (mm) Третмани 
лечења

Акне OS/CP/SS 5 до 15 1 1 1

Дерматофибром OS/CP 20 до 60 1 2 2

Хемангиома OS/CP 10 1 <1 1

Хипертрофични ожиљак OS/CP 20 1 2 1

Келоид OS/CP 30 1-3 2 3

Себореична кератоза OS 10 до 15 1-3 <1 1 до 3

Миксоидна циста OS/CP 5 1 1 до 2 1

Пиогени гранулом OS 15 1 <1 1

Ознаке на кожи OS/CP 5 1 1 до 2 1

Соларни лентиго OS 5 1 <1 1

Вирусне брадавице
Техника Време 

замрзавања (s)
FTC Ивица (mm) Третмани 

лечења

Аногенитални (condyloma acuminata) OS 10 1 2 3 до 4

Обична (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Равна (verruca plana) OS 10 1 1 2

Мозаична OS 30 1 3 до 5 4

Плантарна (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 до 4

Премалигне/
злоћудне лезије:

Техника Време 
замрзавања (s)

FTC Ивица (mm) Третмани 
лечења

Актинична кератоза OS 5 до 20 1 1 до 2 1

Базоцелуларни карцином (BCC) OS 60 до 90 1 до 3 5 1

Бовенова болест OS 15 до 30 1 до 2 3 1

Карцином плочастих станица (SCC) OS 60 до 90 1 до 3 5 1

OS: Отвор за распршивање	 CP: Контактне сонде	 SS: „Soft Spray“
Горња таблица темељи се на препорукама из литературе:
Zimmerman EE, Crawford P. Криохирургија коже. Am Fam Physician. 2012 Децембар 15;86(12):1118-24.
Clebak KT, Mendez-Miller M, Croad J. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions (Криохирургија коже за уобичајена стања коже). Am 
Fam Physician. 2020 Април 1;101(7):399-406.
Pasquali, Paola. (2015). Криохирургија: Практични приручник. 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Криохирургија коже: Начела и клиничка пракса (4. издање). CRC Press. 
https://doi.org/10.1201/b17660
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ЧИШЋЕЊЕ И СТЕРИЛИЗАЦИЈА КОНТАКТНИХ СОНДИ CRYOPRO®
Према ISO 17664-1:2021 Таблици Б.1 – Упутства за обраду (медицински уређаји за вишекратну употребу).  

Произвођач: Cortex Technology Aps                     Метода:                          Симбол: 
Уређај(и): Контактне сонде CryoPro® (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

УПОЗОРЕЊА

Уређаји се испоручују у нестерилном стању и пре употребе морају се очистити и стерилисати.
Током процеса чишћења треба носити рукавице, заштитне наочаре и прикладну заштитну одећу.

Неуспех уклањања загађивача с површине контактне сонде могао би угрозити исправно 
функционисање, њену сигурну употребу и каснији процес стерилизације.

Препоручује се само стерилизација врућом паром. Друге методе стерилизације темељене на 
нпр. EtO плин, текуће хемикалије, суву топлоту, VHP или јонизујуће зрачење нису потврђени као 
учинковити и могу узроковати физичку штету производу.

Како бисте избегли опекотине, оставите уређаје да се охладе након стерилизације (најмање 30 
минута).

Ограничења обраде:

Поновна обрада има минималан учинак на контактне сонде. Крај века трајања одређен је 
физичким трошењем. Немојте користити контактне сонде ако је нанети део обложен златом 
променио боју или има знакове физичког оштећења (нпр. огреботине). Месингани део сонде с 
навојем постаће смеђи/црни како тамни. Ово је нормалан процес који не утиче на функционалност 
производа и чисто је козметичке природе.

Контактне сонде су успешно потврђене да издрже до 100 циклуса чишћења и стерилизације. 
Замените сонду након 100 циклуса поновне обраде или у случају промене боје или физичког 
оштећења златне облоге на делу који би могао доћи у контакт с пацијентом.

 

УПУТСТВА

Почетни третман на месту употребе

Како бисте избегли загађење, контактну сонду треба држати у врећици за стерилизацију током 
транспорта од аутоклава до места употребе. Приликом отварања врећице за стерилизацију, 
пазите да не покваритe сонду пре употребе. Заштитни силиконски поклопац потребно је 
заменити силиконском вентилационом цевчицом, а силиконски клин се мора уклонити пре 
употребе.

На месту употребе мора се проверити да је ли површина контактне сонде нетакнута. Контактна 
сонда мора се бацити у случају промене боје или површинских недостатака у златној облози.

Након употребе, одвојите контактну сонду од CryoPro®-а. Уклоните сву велику прљавштину 
чистом марамицом која не оставља длачице.

Пре поновне употребе, контактна сонда се мора очистити и стерилизовати према потврђеном 
поступку описаном у наставку. 

Припрема пре чишћења

Замените силиконску вентилациону цевчицу, на контактној сонди са заштитним силиконским 
поклопцем (погледајте слику испод). Такође, причврстите силиконски клин у месингани навој, 
будући да свака течност која уђе може блокирати проток азота током употребе када се замрзне.  

Чишћење: Аутоматско
Контактне сонде нису прикладне за ултразвучне или аутоматске процесе чишћења због ризика 
од уласка течности која може блокирати проток азота. Стога је предвиђена само ручна метода 
чишћења.

  

Силиконски клин

Заштитни силиконски поклопац
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УПУТСТВА

Чишћење: Ручно

Средство за чишћење: Prolystica 2X Концентрат неутралног детерџента произвођача Steris. 
Састав детерџента приказан је у наставку:

Име Идентификатор производа

Етоксилирани алкохол сурфактант (CAS Бр) 68439-46-3

Поли(окси-1,2-етандиил), .алфа.-фенил-.омега.-хидрокси- (CAS Бр) 9004-78-8

1-Октанамин, Н,Н-диметил-, Н-оксид (CAS Бр) 2605-78-9
(REACH No) 01-2119409076-45-0002

Метил-оксиран полимер с оксираном (CAS Бр) 9003-11-6

Упутства за чишћење: 
1.	� Разредите детерџент у води из славине (1 ml детерџента на литар воде, као најгоре могуће 

дозирање).
2.	�Након што је заштитни силиконски поклопац постављен, потопите целу контактну сонду у 

раствор и оставите 5 минута. 
3.	�Пажљиво уклоните контактну сонду из раствора и четкајте контактну сонду најмање 1 минут како 

бисте уклонили видљиве остатке. Користите мекану најлонску четку која не гребе површину.
4.	�Исперите контактну сонду текућом водом и четкајте док не постане видљиво чиста најмање 1 

минут. Може се користити вода из славине.
Поступак чишћења мора се провести пре стерилизације.

Дезинфекција
CryoPro® контактне сонде нису намењене за дезинфекцију. Упутства за стерилизацију налазе се 
у наставку.

Сушење
Осушите контактну сонду чистом марамицом која не оставља длачице и припремите је за 
стерилизацију.

Одржавање, инспекција и тестирање

1.	 Проверите да ли има видљивих остатака на контактној сонди. 
2.	�Прегледајте да ли контактна сонда има знакова оштећене површине. У том се случају контактна 

сонда мора бацити јер огреботине или лабављење површинског слоја могу довести пацијента у 
контакт с материјалима или остацима који нису биокомпатибилни.

Паковање
Ставите очишћену контактну сонду у једну врећицу прикладну за стерилизацију паром (у складу са (u 
skladu sa) EN ISO 11607-1:2020).

Стерилизација

Уверите се да силиконска вентилацијска цевчица није причвршћена и да су заштитни 
силиконски поклопац и клин на свом месту током процеса стерилизације како бисте спречили 
улазак паре/воде у лумен унутар уређаја. У случају да је вода заробљена унутар сонде, смрзнуће 
се током употребе и блокирати проток азота. 
Параметри обраде који су потврђени за учинковито постизање нивоа осигурања стерилности 
(SAL) од 1x10-6 сажети су у наставку: 

Врста циклуса 
аутоклава

Температура Време излагања 
(Min.)

Време сушења 
(Min.)

Гравитацијски помак 121 °C (250 °F) 15 минута 20 минута

Оставите стерилизоване уређаје да се правилно охладе на собној температури у наменском 
простору с минималним прометом и протоком ваздуха најмање 30 минута. 
Не отварајте врећицу за стерилизацију док се уређај не транспортује до места коришћења. 
Силиконско вентилацијска цевчица не би требала бити причвршћена док се уређај не 
транспортује до места употребе. 

Складиштење  

Контактне сонде CryoPro® морају се чувати на редовној собној температури и влажности. Осим 
тога, не постоје посебни захтеви за складиштење нити ограничења у погледу рока трајања. 
Контактне сонде намењене су стерилизацији пре употребе и могу се складиштити у складу са 
спецификацијама произвођача врећице за стерилизацију.

Додатне информације

Контакт произвођача
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Данска
Телефон: +45 98574100,  Емаил: cortex@cortex.dk

Произвођач медицинског уређаја је потврдио да горе наведена упутства могу припремити контактне сонде за поновну употребу. Остаје 
одговорност обрађивача да осигура да обрада, како се стварно врши употребом опреме, материјала и особља у објекту за обраду, постигне 
жељени резултат. Ово захтева проверу и/или потврду и рутинско праћење процеса.
Датум издавања: 2025-11-27 
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CryoPro® är en aktiv icke-implanterbar medicinsk enhet för kryokirurgisk 
behandling av hudskador genom frysning av vävnader. CryoPro®-
enheten är avsedd att fyllas med flytande kväve (LN2). När enheten 
aktiveras drivs det flytande kvävet ut genom ett utbytbart filter och ett 
nedsänkningsrör fram till enhetens spets, där olika sprayöppningar eller 
kontaktsonder kan anslutas.

AVSEDD ANVÄNDNING
CryoPro® är en handhållen enhet för kutan kryokirurgi som använder 
lokaliserad applicering av flytande kväve för att behandla hudskador 
genom frysning av vävnader. Behandling kan utföras med hjälp av 
öppna tekniker för spray eller kontaktsonder av sjukvårdspersonal som 
hudläkare, familjeläkare och sjuksköterskor utbildade i kryokirurgi i en 
normal väl upplyst och ventilerad klinisk miljö. 

Användningen av kryokirurgi tolereras väl, är snabb, lätt att tillämpa och 
utan systemiska biverkningar. 

BIVERKNINGAR
Tillfälliga biverkningar 
•	 Smärta under och/eller kort efter behandlingen, bullabildning och 

lokalt ödem är de största tillfälliga biverkningarna.

Långsiktiga komplikationer;  
•	 I vissa fall kan patienten utveckla skadlig effekt av hypopigmentering 

och/eller perifer hyperpigmentering. Risken för permanent 
hypopigmentering är högre hos mörkhyade personer.

AVSEDDA MÅLGRUPPER
Enheten kan användas för alla grupper av patienter oavsett ålder, kön och 
ras. Däremot är spädbarn, som mörkhyade personer som inte är villiga att 
acceptera pigmentförändringar uteslutna.

INDIKATIONER
CryoPro® är indicerat för följande godartade hudskador:
Akne, dermatofibrom, hemangiom, hypertrofiskt ärr, keloid, seborroisk 
keratos, myxoid cysta, pyogent granulom, hudflikar, solfräknar och virala 
vårtor (anogenitala, vanliga, platta, mosaik, plantar). 

Flera premaligna/maligna lesioner kan också behandlas med kryoterapi: 
Aktinisk keratos, basalcellscancer (BCC), Bowens sjukdom, 
skivepitelcancer (SCC).

CryoPro® ska INTE användas utanför de ovan nämnda indikationerna. 
 

KONTRAINDIKATIONER
•	 BCC/SCC-lesioner med egenskaper för hög risk
•	 Lesioner där patologi behövs
•	 Tidigare upplevt känslighet för kryokirurgi
•	 Immunsuppression
•	 Nedsatt blodtillförsel
•	 Användning av antikoagulantia
•	 Behandling på områden ovanför framträdande ben eller ytliga nerver
•	 Tumörer med obestämd marginal
•	� Inte villig att acceptera pigmentförändringar  

(högre risk hos mörkhyade personer)
•	 Spädbarn
•	� För patienter med psoriasisartrit kan kryokirurgi i sällsynta fall vara en 

utlösande faktor för fackling.

För mer information om kontraindikationer, se relevant litteratur, t.ex. 
Clebak KT et al. Kutan kryokirurgi för vanliga hudåkommor. Am Fam 
Physician. 2020 april 1;101(7):399-406.

VARNINGAR
•	� Använd aldrig CryoPro® enheten utan vare sig ett spraymunstycke eller 

kontaktsond på plats. Den överflödiga mängden vätska som sipprar ut om 
enheten används utan en fästad spray eller sond kan orsaka allvarlig skada 
på patienten. En flödesbegränsare (tillbehör) kan fästas för att förhindra 
flödet av kväve om ett spraymunstycke eller kontaktsond inte är på plats. 

•	 Efter påfyllning, ska locket monteras och dras åt ordentligt.
•	� CryoPro® är tänkt att hållas i vertikalt läge när den används. Flytande 

kväve kan läcka ut genom övertrycksventilen om enheten hålls i ett läge 
som gör att vätskan i flaskan kan komma i kontakt med locket. Skuren av 
utströmmande kväve kan träffa användarens och/eller patientens hand. 

•	� Enheten ska inte användas om övertrycksventilen är blockerad eller 
har manipulerats eller om enheten på annat sätt är skadad. Detta kan 
orsaka för högt tryck och våldsamt utsläpp av kväve, vilket utsätter 
både patient, användare och andra personer för fara. 

•	� Enheten kan bli kall (synlig is på locket och sprayröret) efter långvarig 
användning. Låt enheten tina innan behandlingen återupptas.

•	� Var uppmärksam på tecken på isoleringsfel – flaskan kommer att frysa. 
Om flaskan är täckt med is SKA DEN INTE ANVÄNDAS.

•	� Var försiktig när trycksatt enhet öppnas. Öppna locket långsamt. 
Enheten kan fortfarande vara trycksatt även om ingen vätska finns kvar.

•	 Spraya INTE på öppna sår, i kroppsöppningar eller i ögonen.
•	� Använd endast flytande kväve i ett väl ventilerat rum. Avdunstat kväve 

kan orsaka kvävning. 
•	� Använd inte kontaktsonder med tecken på skadad yta. Repor 

eller att lös beläggningen på ytan kan föra patienten i kontakt med 
underliggande material eller skräp. 

•	� Använd inte CryoPro® enheten om det finns tecken på allvarliga 
transportskador eller oavsiktlig öppnande av förpackningen före första 
användningen.

•	� Handskar, skyddsglasögon och lämpliga skyddskläder ska användas 
under rengöringsprocessen.

•	� Underlåtenhet att ta bort föroreningar från ytan på kontaktsonden kan 
äventyra korrekt funktion, säker användning och den efterföljande 
processen för sterilisering. 

•	� CryoPro® är en medicinteknisk produkt endast avsedd för 
professionellt bruk. När enheten inte är i bruk ska den förvaras utom 
räckhåll för barn och obehörig personal.

•	� När en kontaktsond används ska ventilationsslangen i silikon, som 
är fäst vid basen till kontaktsonden, riktas bort från patienten eller 
användaren tills den härdat. Detta kommer att hända cirka 5 sekunder 
efter aktivering av flödet av flytande kväve och röret förblir i ett fast läge 
(fryst) under återstoden av proceduren.

OBS: Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med produkten 
ska rapporteras till tillverkaren och relevant behörig myndighet i det EU-
medlemsland där användaren och/eller patienten är etablerad. För användare 
utanför EU: ska lokal distributör och relevanta behöriga myndigheter 
informeras. 
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FYLLA PÅ ENHETEN 
CryoPro® enheten ska fyllas på endast med flytande kväve. Fyll på 
enheten genom att långsamt hälla flytande kväve i flaskan eller genom att 
använda en vanlig standard uppdragningsanordning med lågt tryck från 
en lagringstank (dewar). Beroende på antalet lesioner som ska behandlas 
och varaktigheten av de individuella behandlingarna, ska enheten fyllas 
på till minst en tredjedel av dess maximala kapacitet. Efter att ha fyllt på 
en varm enhet, kommer vätskan att koka i cirka 30 sekunder. Därefter kan 
locket monteras och dras åt ordentligt. Ett svagt men hörbart väsande 
ljud från övertrycksventilen indikerar att normalt arbetstryck har uppnåtts 
i enheten. Detta är normal procedur och övertrycksventilen får aldrig 
blockeras eller dras åt. Olika faktorer påverkar tiden det tar från att locket 
har stängts tills enheten är klar att användas. Se rekommendationer i 
avsnittet “Prestandaegenskaper”.

Försiktighet ska iakttas när en CryoPro® fylls på som innehåller rester 
av vätska eftersom enheten är trycksatt till 0,8 bar. Genom att långsamt 
skruva av locket kommer enheten att tappa trycket innan toppen lossnar. 
Detta åtföljs av ett hörbart väsande ljud tills det är helt trycklöst. Förångat 
kväve kan komma ut och träffa handen.

OBS: När flytande kväve (LN2) hanteras rekommenderas att man vidtar 
lämpliga försiktighetsåtgärder som föreskrivs i säkerhetsdatabladet 
(SDS) från LN2-leverantören. Som ett minimum,rekommenderas 
användande av skyddshandskar och skyddsglasögon eller liknande.

TILLBEHÖR 
Före användning, fäst ett spraymunstycke eller kontaktsond, eftersom 
CryoPro® inte kan utföra sin avsedda användning utan ett anslutet 
spraymunstycke eller kontaktsond.

Med CryoPro® levereras en uppsättning standardöppnade spray-
öppningar. Valbara tillbehör omfattar olika sprutspetsar, kontaktsonder, 
gummi-/plastskydd (koner), ett utbytbart filter och andra tillbehör. En 
tabell över tillbehören finns i avsnittet “Tillbehör”. 

OBS: Kontaktsonderna är halvkritiska föremål som kommer i kontakt 
med icke-intakt hud. Det är viktigt att inspektera dem eftersom de ska 
kasseras om de har några tecken på en komprometterad yta. Repor eller 
defekter i guldbeläggningen kan få patienten att komma i kontakt med 
underliggande material eller skräp. 

OBS: CryoPro® är endast avsedd för att användas med Cortex-tillverkade 
sprayspetsar, kontaktsonder och tillbehör.

ANVÄNDNINGSPRINCIP
När enheten är trycksatt och avtryckarhandtaget aktiveras, startar flödet 
av LN2. Flödet av kväve stannar när avtryckarhandtaget släpps. Justering 
av LN2-flödet är inte möjlig med avtryckarhandtaget. Flödets hastighet av 
kväve justeras genom att välja lämpligt spraymunstycke. Ett kontinuerligt 
flöde av LN2 utan att trycka på handtaget kan uppnås genom att 
skjuta handtaget framåt och åt sidan. För vänsterhänta användare kan 
avtryckarhandtaget placeras på vänster sida av huvudventilen.

Ett gängat utbytbart filter är fäst vid inloppet på nedsänkningsröret för att 
förhindra igensättning av rör, ventil och sprutspetsar. Filtret är ett tillbehör 
och kan vid behov bytas ut. Avlägsna och dra åt filtret endast för hand. 
Använd inga verktyg. Kontrollera att filtret sitter korrekt innan flaskans 
lock monteras.

OBS: För att undvika kontaminering och köldskador rekommenderas att 
använda skyddshandskar och skyddsglasögon eller liknande.

BEHANDLING/KLINISK TILLÄMPNING
Alla sonder och spraymunstycken är monterade i den permanent 
monterade räfflade muttern med fingertät fasthet. Använd inte överdriven 
kraft. Anestetisk kräm kan appliceras för att förbättra tolerabiliteten av 
proceduren och minska smärtan efter behandlingen.

OBS: När det lämnas på bordet mellan användningarna, hörs ett 
konstant, eller intermittent väsande ljud från övertrycksventilen. Detta är 
normalt och ska inte förhindras.

Sprayfrysning (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL) 
Spraymunstycken inkluderar: A (1,00 mm öppning), B (0,75 mm öppning), 
C (0,55 mm öppning), D (0,45 mm öppning) samt koniska sprayöppningar: 
A (1,00 mm), B (0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
Det finns även böjda sprayöppningar: BS BL (75 mm lång, 0,75 mm 
öppning) och BS CL (75 mm lång, 0,55 mm öppning) samt fyra raka 
sprayöppningar: SS CL (75 mm lång, 0,55 mm öppning), SS AS (25 mm 
lång, 1,00 mm öppning), SS BS (25 mm lång, 0,75 mm öppning) och SS CS 
(25 mm lång, 0,55 mm öppning).
Samtliga är avsedda för svåråtkomliga områden såsom bakom öronen, 
vid läppen och på den yttre delen av näsan (för att undvika att kvävgas 
kommer in i luftvägarna).

Välj ett spraymunstycke som ger en LN2-utgång lämplig för den skada 
som ska behandlas. Djupfrysning uppnås bäst när spraymunstycket är 
nära lesionen (5 - 10 mm avstånd) eftersom vätskans innehåll i sprayen är 
högre nära munstycket. När det är möjligt, ska upphöjda vårtor närma sig 
tangientiellt från minst två sidor. Detta gör att isbollen kan förflytta sig ner 
genom vårtan samtidigt som den omgivande vävnaden skonas. Spraya 
direkt på lesionen (vinkelrätt mot ytan) orsakar mer lateral spridning med 
mindre penetration. För att undvika detta, applicera sprayen periodvis 
eller använd ett mindre spraymunstycke.

Det mjuka spraymunstycket är till för att frysa in större ytor på större 
avstånd (upp till ca 5 cm) med högre ånghalt. Flytta munstycket långsamt 
fram och tillbaka på detta sätt med att ”måla” ytan med förångat kväve.

Luer Lock-adaptern underlättar användningen av en injektionsnål 
som spraymunstycke och nålens diameter bestämmer LN2-flödet. 
Hastigheten i flödet ska justeras efter den lesion som ska behandlas.

OBS: Användningen av injektionsnålar är inte avsedd för intralesionell 
behandling.

Om sprayen är igensatt eller flytande kväve strömmar långsamt kan det 
bero på en förorening i det flytande kvävet. Plocka bort locket och låt 
det tina helt. Kontrollera filtret och byt ut det vid behov. Använd endast 
originalfilter från Cortex. För att rengöra spraymunstycket, använd 
rengöringsadaptern eller en luftkompressor.

Kontaktfrysning (            CP SP, CP 1 mm-30 mm)
Slutna kontaktsonder ger djupfrysning med minimal lateral spridning. 

Välj en storlek på sonden som passar storleken på lesionen. Gör 
lesionen våt med en droppe vatten eller kontaktgel före frysning för 
att underlätta överföringen av värme mellan hud och sondens spets. 
Applicera kontaktsonden när den fortfarande är varmt med lätt tryck och 
dra i avtryckarhandtaget. Fortsätt frysa tills en 1-5 mm ljusring ses runt 
sondens spets. Stoppa sedan frysning och låt sondens spets släppa 
några sekunder från huden. 

Frystiden varierar beroende på vilket munstycke eller sond som används, 
storleken och typen av lesionen och frysavståndet (endast spray). 
Användaren uppmanas att bekanta sig med tillgänglig litteratur om 
kryokirurgi med flytande kväve. En tabell som visar rekommenderade 
behandlingstider för de indikerade hudlesioner finns i avsnittet 
“Rekommenderade behandlingstider”.

Efter behandling, ska det behandlade området skyddas (normal vård av 
sår).

SANERING
CryoPro®-huvudenhet är inte avsedd att autoklaveras, utan kan rengöras 
med alkohol (isopropyl eller etanol).
Normalt sett, krävs ingen rengöring av spraymunstycken eftersom de inte 
är i kontakt med patienten. 

CryoPro® kontaktsonderna är halvkritiska återanvändbara enheter som 
kan komma i kontakt med icke-intakt hud under avsedd användning. Av 
denna anledning har en manuell rengöringsprocess tillsammans med 
en process för sterilisering med fuktig värme validerats för att kunna 
förbereda enheten för återanvändning. Se avsnitt “Rengöring och 
sterilisering av CryoPro® kontaktsonder”. 
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FÖRVARING 
Förvaring av flytande kväve
För att säkerställa en ren tillförsel av flytande kväve, ska lagringstanken 
(dewar) tömmas helt före påfyllning 3 - 4 gånger per år. Vid behov kan 
vatten från iskristaller som finns kvar i tanken torkas ut genom att skapa 
luftcirkulation (t.ex. med hjälp av en dammsugare i cirka 30 minuter).

Förvaring av CryoPro®-enheten
I slutet av arbetsdagen rekommenderas man starkt att tömma enheten 
genom att ta av locket och kassera eventuellt överskott av flytande 
kväve. Häll INTE tillbaka det i lagringstanken (dewar) för att undvika 
kontaminering. När flaskan är tom rekommenderas att man förvarar 
flaskan upp och ner i minst 30 minuter innan locket sätts på. För att 
undvika ansamling av kondens, ska CryoPro® förvaras med locket på.

Den tomma enheten och tillbehören ska förvaras i normal 
rumstemperatur och luftfuktighet. Det finns inga särskilda förvaringskrav 
och inga restriktioner för hållbarhet. Kontaktsonder behöver inte förvaras 
i sterilt skick utan ska steriliseras före användning.

Livslängden för enheten och tillbehören är 5 år. Livslängden för 
kontaktsonderna är 5 år eller 100 reprocessingscykler.

UNDERHÅLL
Inget förebyggande underhåll krävs

KASSERING
CryoPro® och metalltillbehör kan kasseras som metallskrot eller 
returneras till Cortex Technology för kassering. Det rekommenderas att 
man dekontaminerar kontaktsonder före kassering eller kassera som 
förorenat material.

PRESTANDAEGENSKAPER

Enhet LN2-kapacitet Statisk hålltid

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 timmar

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 timmar

Flödeshastigheten och hastigheten för LN2 och max. behandlingstid 
beror på den monterade sprutspetsen (A-D):

Sprutspetsen A B C D

Håldiameter (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

Genomsnittligt flöde inom 
den första minuten (ml/min)

54 28 15 9

Medelhastighet (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Beräknad total behandlingstid 
i sessioner om 1 minut 
(MINI/MAXI) (minuter)  

6/9 12/17 22/32 36/52

Ungefärlig tid från att ha stängt locket efter att CryoPro® har 
fyllts på tills den är klart för användning

Termiskt tillstånd 
för CryoPro® när 
den har fyllts på

Rumstemperatur
(22±1 °C)

Kyld
(påfylld)

Påfyllningsnivå Max. volym
1/3 av max. 

volym
1/3 av max. 

volym

CryoPro® Maxi 
(500 mL) 30 sekunder

1 minut och 
30 sekunder

15 minuter

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 sekunder 1 minut 10 minuter

FÖRKLARING AV SYMBOLER

Grafisk Beskrivning

Anger tillverkaren av medicintekniska produkter

Anger datum då den medicinska produkten 
tillverkades. 

Anger tillverkarens katalognummer så att den 
medicintekniska produkten kan identifieras

Anger tillverkarens serienummer så att en 
specifik medicinteknisk produkt kan identifieras

Anger behovet för användaren att läsa 
bruksanvisningen

Anger att föremålet är en medicinteknisk 
produkt

Anger en bärare som innehåller unik 
identifieringsinformation om enheten

CE-märkning med anmält organs 
referensnummer. xxxx. 
Betecknar europeisk teknisk 
överensstämmelse.

Visa försiktighet: Federal (amerikansk) lag 
begränsar denna enhet till försäljning av eller 
på beställning av en läkare.

0123
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TILLBEHÖR
Alla tillbehör är kompatibla med båda CryoPro® Maxi och Mini.  

Sprutspets: Klassificering Referenskod: Syfte:

Sprutspets ”A”, 1,00 mm IIa OS A Öppet spraymunstycke (1,00 mm)

Sprutspets ”B”, 0,75 mm IIa OS B Öppet spraymunstycke (0,75 mm)

Sprutspets ”C”, 0,55 mm IIa OS C Öppet spraymunstycke (0,55 mm)

Sprutspets ” D”, 0,45 mm IIa OS D Öppet spraymunstycke (0,45 mm)

Konisk sprayspets ”A”, 1,00 mm IIa COS A Öppen sprayöppning (1,00 mm)

Konisk sprayspets ”B”, 0,75 mm IIa COS B Öppen sprayöppning (0,75 mm)

Konisk sprayspets ”C”, 0,55 mm IIa COS C Öppen sprayöppning (0,55 mm)

Konisk sprayspets ”D”, 0,45 mm IIa COS D Öppen sprayöppning (0,45 mm)

Böjd sprayspets ”C”, 0,55 mm, 75 mm lång IIa OS BS CL För svåråtkomliga anatomiska områden

Böjd sprayspets ”B”, 0,75 mm, 75 mm lång IIa OS BS BL För svåråtkomliga anatomiska områden

Rak sprayspets ”C”, 0,55 mm, 75 mm lång IIa OS SS CL För svåråtkomliga anatomiska områden

Kort rak sprayspets ”A”, 1,00 mm, 
25 mm lång

IIa OS SS AS För svåråtkomliga anatomiska områden

Kort rak sprayspets ”B”, 0,75 mm, 
25 mm lång

IIa OS SS BS För svåråtkomliga anatomiska områden

Kort rak sprayspets ”C”, 0,55 mm, 
25 mm lång

IIa OS SS CS För svåråtkomliga anatomiska områden

Mjuk sprutspets för acne IIa OS SOFT Sprutspets som används för att behandla acne

Kontaktsonder: Klassificering Referenskod: Syfte:

Vass spetsig kontaktsond IIa CP SP Kontaktsond

1 mm kontaktsond IIa CP 1 mm Kontaktsond

2 mm kontaktsond IIa CP 2 mm Kontaktsond

3 mm kontaktsond IIa CP 3 mm Kontaktsond

4 mm kontaktsond IIa CP 4 mm Kontaktsond

5 mm kontaktsond IIa CP 5 mm Kontaktsond

6 mm kontaktsond IIa CP 6 mm Kontaktsond

8 mm kontaktsond IIa CP 8 mm Kontaktsond

10 mm kontaktsond IIa CP 10 mm Kontaktsond

15 mm kontaktsond IIa CP 15 mm Kontaktsond

20 mm kontaktsond IIa CP 20 mm Kontaktsond

30 mm kontaktsond IIa CP 30 mm Kontaktsond

Överdrag: Klassificering Referenskod: Syfte:

Gummikoner I RUB
Används som en mekanisk barriär för att begränsa den öppna 
sprayen så att den endast påverkar hud som är avsedd att 
behandlas  

Lexan Disc I LEXAN
Används som en mekanisk barriär för att begränsa den öppna 
sprayen så att den endast påverkar hud som är avsedd att 
behandlas  
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Bilagor: Klassificering Referenskod: Syfte:

Öppen flödesbegränsare N.A. OFR
Blockerar flödet av flytande kväve när inget munstycke eller 
kontaktsond är ansluten.

Luer Lock-adapter IIa OS LL
Tillåter injektionsnål kompatibel med ‘ISO 80369-7 hona Luer 
lock-gränssnitt’ att fästas. 

Rengöringsadapter för sprutspets N.A. TCA
Används för att spola igentäppta spraymunstycken (tar bort 
partiklar som blockerar flödet)

Utbytbart kvävefilter IIa RNF Utbytbart filter för inloppet på nedsänkningsröret

För en visualisering av tillbehören: Se bifogat “Z11006.xx Tillbehör för behandling och hanteringsenheter” på vår hemsida www.cortex.dk.

REKOMMENDERADE BEHANDLINGSTIDER
Tabellen nedan visar en lista med rekommendationer för behandling av olika hudlesioner med flytande kväve. Tekniken, frystid i sekunder, antal  
frys-tina-cykler (FTC), marginal runt den behandlade lesionen och antal behandlingssessioner visas för indikerade godartade och premaligna/maligna 
hudlesioner. Den rekommenderade kryokirurgisk teknik kan antingen vara öppen spray (OS), kontaktsond (CP) eller mjuk spray (SS).

Godartade lesioner Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
sessioner

Acne OS/CP/SS 5 till 15 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP 20 till 60 1 2 2

Hemangiom OS/CP 10 1 <1 1

Hypertrofiskt ärr OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Seborroisk keratos OS 10 till 15 1-3 <1 1 till 3

Myxoid cysta OS/CP 5 1 1 till 2 1

Pyogent granulom OS 15 1 <1 1

Hudflikar OS/CP 5 1 1 till 2 1

Solfräknar OS 5 1 <1 1

Virala vårtor Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
sessioner

Anogenital (kondyloma acuminata) OS 10 1 2 3 till 4

Vanlig (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Platt (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mosaik OS 30 1 3 till 5 4

Plantar (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 till 4

Premaligna/
maligna lesioner:

Teknik Frystid (er) FTC Marginal (mm) Behandlings-
sessioner

Aktinisk keratos OS 5 till 20 1 1 til 2 1

Basalcellscancer (BCC) OS 60 till 90 1 till 3 5 1

Bowens sjukdom OS 15 till 30 1 till 2 3 1

Skivepitelcancer (SCC) OS 60 till 90 1 till 3 5 1

OS: Öppna spray	 CP: Kontaktsond	 SS: Mjuk spray
Tabellen ovan är baserad på 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. 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Kutan kryokirurgi: Principer och klinisk praktik (4:e upplagan). CRC Press. 
https://doi.org/10.1201/b17660
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RENGÖRING OCH STERILISERING AV CRYOPRO® KONTAKTSONDER
Enligt ISO 17664-1:2021 Tabell B.1 – Bearbetningsinstruktioner (återanvändbara medicintekniska produkter).  

Tillverkare: Cortex Technology Aps                     Metod:                          Symbol: 
Enhet(er): CryoPro® kontaktsonder (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

VARNINGAR

Enheterna levereras i icke-sterilt tillstånd och ska rengöras och steriliseras före användning.

Handskar, skyddsglasögon och lämpliga skyddskläder ska användas under rengöringsprocessen.
Underlåtenhet att ta bort föroreningar från ytan på kontaktsonden kan äventyra korrekt funktion, säker 
användning och den efterföljande processen för sterilisering.

Endast sterilisering med hjälp av varm ånga rekommenderas. Andra steriliseringsmetoder baserade på 
t.ex. EtO-gas, flytande kemikalier, torr värme, VHP, eller joniserande strålning har inte validerats för att 
vara effektiva och kan orsaka fysisk skada på produkten.

För att undvika brännskador, låt enheterna svalna efter sterilisering (minst 30 minuter).

Begränsningar för bearbetning:

Återbearbetning har minimal effekt på kontaktsonderna. Livets slut bestäms av fysiskt slitage. 
Kontaktsonder ska inte användas om den guldbelagda applicerade delen är missfärgad eller har tecken 
på fysisk skada (t.ex. repor). Den gängade mässingsdelen av sonden blir brun/svart allt eftersom den 
mattas. Detta är en normal process som inte påverkar produktens funktionalitet och är av rent kosmetiskt 
intresse.

Kontaktsonderna har framgångsrikt validerats för att klara upp till 100 rengörings- och steriliseringscyk-
ler. Byt ut sonden efter 100 upparbetningscykler eller vid missfärgning eller fysisk skada på guldbelägg-
ningen på den del som kan komma i kontakt med patienten.

 

INSTRUKTIONER

Inledande behandling vid platsen för 
användning

För att undvika kontaminering ska kontaktsonden förvaras i steriliseringspåsen under transporten från 
autoklaven till platsen för användning När steriliseringspåsen öppnas, var noga med att inte kontaminera 
sonden före användning. Det skyddande silikonlocket måste bytas ut mot ventilationsröret i silikon och 
silikonstiftet måste plockas bort före användning.

Vid platsen för användning ska det inspekteras att kontaktsondens yta är intakt. Kontaktsonden ska 
kasseras vid missfärgning eller defekter på ytan i guldbeläggningen.

Efter användning, lossa på kontaktsonden från CryoPro®. Rensa all grov smuts med en ren luddfri torkduk.

Före återanvändning, ska kontaktsonden rengöras och steriliseras enligt den validerade procedur som 
beskrivs nedan. 

Förberedelse före rengöring

Byt ut ventilationsröret i silikon på kontaktsonden med det skyddande silikonlocket (se bilden nedan). 
Fäst också silikonstiftet i mässingsgängan, eftersom eventuellt inträngande vätska kan blockera flödet av 
kväve under användning när det fryser. 

Rengöring: Automatiserad
Kontaktsonderna är inte lämpliga för ultraljud eller automatiserade rengöringsprocesser på grund av 
risken för inträngning av vätska som kan blockera flödet av kväve. Därför tillhandahålls endast en manuell 
rengöringsmetod.

  

Silikonstift

Skyddande silikonlock
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INSTRUKTIONER

Rengöring: Manuellt

Rengöringsmedel: Prolystica 2X koncentrerat neutralt rengöringsmedel från tillverkaren Steris. Tvätt-
medlets sammansättning visas nedan:

Namn Produktidentifierare

Etoxylerad alkohol ytaktivt ämne (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

Metyloxiranpolymer med oxiran (CAS-nr.) 9003-11-6

Rengöringsinstruktioner: 
1.	 Späd tvättmedlet i kranvatten (1 ml tvättmedel per 1 liter vatten, som värsta tänkbara dosering).
2.	�När de skyddande silikonlocken är monterade, doppa ner hela kontaktsonden i lösningen och låt stå i 

5 minuter. 
3.	�Ta försiktigt bort kontaktsonden från lösningen och borsta kontaktsonden i minst 1 minut för att ta bort 

synligt skräp. Använd en mjuk nylonborste som inte repar ytan.
4.	�Skölj kontaktsonden under rinnande vatten och borsta tills den är synligt ren i minst 1 minut. Vatten från 

kran kan användas.
Rengöringen ska utföras före sterilisering.

Desinficering CryoPro® kontaktsonderna är inte avsedda att desinficeras. En instruktion om sterilisering finns nedan.

Torkning Torka kontaktsonden med en ren luddfri våtservett och förbered sterilisering.

Underhåll, inspektion och testning

1.	 Inspektera kontaktsonden för synligt skräp. 
2.	�Inspektera kontaktsonden för tecken på en skadad yta. I sådana fall ska kontaktsonden kasseras, 

eftersom repor eller lossning av ytans beläggningen kan få patienten att komma i kontakt med 
underliggande material eller skräp som inte är biokompatibla.

Förpackning
Placera den rengjorda kontaktsonden i en påse som är lämplig för ångsterilisering (i enlighet med EN 
ISO 11607-1:2020).

Sterilisering

Se till att ventilationsröret i silikon inte är fastsatt och att det skyddande silikonlocket och stiftet är på 
plats under steriliseringsprocessen för att förhindra att ånga/vatten tränger in i lumen i enheten. Om 
vatten fastnar i sonden kommer det att frysa under användning och blockera flödet av kväve. 

Processparametrar som har validerats för att effektivt nå en säkerhetsnivå av sterilitet (SAL) på 1x10-6 
sammanfattas nedan:  

Typ av cykel för 
autoklav

Temperatur Exponeringstid (Min) Torktid (Min)

Förskjutning av 
tyngdkraft

121 °C (250 °F) 15 minuter 20 minuter

Låt de steriliserade enheterna svalna ordentligt till rumstemperatur i ett eget särskilt område med minimal 
trafik och luftflöde i minst 30 minuter. 
Steriliseringspåsen ska inte öppnas förrän enheten har transporterats till platsen för användning. 
Ventilationsslangen i silikon ska inte fästas förrän enheten har transporterats till platsen för användning. 

Förvaring  

CryoPro® kontaktsonder ska förvaras i normal rumstemperatur och luftfuktighet. Förutom det, finns det 
inga speciella krav på förvaring och inga restriktioner på hållbarhet. 
Kontaktsonderna är avsedda att steriliseras före användning och kan förvaras enligt specifikationer av 
tillverkaren för steriliseringspåsar.

Ytterligare information

Tillverkarens kontaktuppgifter
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Danmark
Telefon: +45 98574100,  E-post: cortex@cortex.dk

Instruktionerna som anges ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten för att kunna förbereda återanvändning av 
kontaktsonderna. Det är fortfarande personuppgiftsbiträdet ansvar att säkerställa att bearbetningen, som den faktiskt utförs med hjälp av utrustning, 
material och personal i bearbetningsanläggningen, uppnår det önskade resultatet. Det kräver verifiering och/eller validering och rutinmässig 
övervakning av processen.
Datum utfärdat: 2025-11-27
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CryoPro® cilt lezyonlarının doku dondurma işlemi yoluyla kriyocerrahi 
tedavisi amacıyla kullanılan, implante edilemeyen bir aktif tıbbi cihazdır. 
CryoPro® cihazı, sıvı nitrojenle (LN2) doldurulacak şekilde tasarlanmıştır. 
Cihaz etkinleştirildiğinde sıvı azot, değiştirilebilir bir filtreden ve daldırma 
tüpünden geçerek cihazın ucuna iletilir; burada çeşitli sprey uçları veya 
temas probları takılabilir.

KULLANIM AMACI
CryoPro®, cilt lezyonlarının doku dondurma işlemi yoluyla tedavi edilmesi 
amacıyla lokal sıvı nitrojen uygulamasının kullanıldığı kütanöz kriyocerrahi 
odaklı portatif bir cihazdır. Tedavi; iyi şekilde aydınlatılıp havalandırılan bir 
klinik ortamda dermatologlar, aile hekimleri ve kriyocerrahi konusunda 
eğitim görmüş hemşireler gibi sağlık çalışanları tarafından, açık püskürtme 
veya kontak prob teknikleri kullanılarak gerçekleştirilebilir. 

Kriyocerrahi; iyi tolere edilebilen, hızlı, uygulanması kolay ve sistemik yan 
etkileri olmayan bir işlemdir. 

OLUMSUZ ETKİLERİ
Geçici olumsuz etkiler;  
•	 Tedavi sırasında ve/veya tedavinin hemen ardından ağrı, bül 

formasyonu ve lokal ödem, majör geçici olumsuz etkilerdir.

Uzun süreli komplikasyonlar; 
•	 Bazı durumlarda, hastada lezyonel hipopigmentasyon ve/veya 

periferik hipopigmentasyon gelişebilir. Kalıcı hipopigmentasyon riski, 
koyu tenli kimselerde daha yüksektir.

PLANLANAN HEDEF GRUPLAR
Cihaz; yaş, cinsiyet ve ırk fark etmeksizin tüm hasta gruplarında 
kullanılabilir. Fakat bebekler ve pigment değişikliklerini kabul etmeye razı 
olmayan koyu tenli insanlar, bu gruplara dâhil edilmez.

ENDİKASYONLAR
CryoPro® aşağıda belirtilen benign cilt lezyonlarıyla endikedir:
Akne, dermatofibrom, hemanjiyom, hipertrofik skar, keloid, seboreik 
keratoz, miksoid kist, piyojenik granülom, et beni, solar lentigo ve viral 
siğiller (anogenital, basit, yassı, mozaik, plantar). 
Birtakım premalign/malign lezyonlar da kriyoterapi yoluyla tedavi edilebilir: 

Aktinik keratoz, bazal hücreli karsinom (BCC), Bowen hastalığı, skuamöz 
hücreli karsinom (SCC).

CryoPro® yukarıda belirtilen endikasyonların dışında KULLANILMAMALIDIR. 

KONTRENDİKASYONLAR
•	 Yüksek risk özellikli BCC/SCC lezyonları
•	 Patoloji gerektiren lezyonlar
•	 Kriyocerrahiye karşı hassasiyet öyküsü
•	 İmmünosupresyon
•	 Bozuk vasküler akış
•	 Antikoagülan kullanımı
•	 Çıkıntılı kemikler veya süperfisyal sinirlerin  

üzerindeki bölgelerde tedavi
•	 Belirsiz sınırları olan tümörler
•	 Pigment değişikliklerini kabul etmeme  

(koyu tenli insanlarda risk daha yüksektir)
•	 Bebekler
•	 Psoriatik artrit hastaları için kriyocerrahi tedavi, nadiren nüksetmeye 

yol açabilir.

Kontrendikasyonlar hakkında ek bilgi için lütfen ilgili literatüre -ör. Clebak 
KT ve ark. Cutaneous Cryosurgery for Common Skin Conditions. Am Fam 
Physician. 1 Nisan 2020; 101(7):399-406- göz atın.

UYARILAR
•	� Bir püskürtme deliği veya kontak prob takmadan CryoPro®’yu 

kesinlikle kullanmayın. Ünitenin herhangi bir püskürtme unsuru veya 
prob takılmaksızın kullanılması hâlinde dışarı verilen aşırı miktarda 
sıvı, hastanın ciddi şekilde zarar görmesine yol açabilir. Herhangi bir 
püskürtme deliği veya kontak prob takılı değilse nitrojen akışını önlemek 
için bir Akış Kısıtlayıcı (aksesuar) takılabilir. 

•	 Dolumun ardından kapak takılıp sıkıca yerine oturtulmalıdır.
•	� Kullanım sırasında CryoPro®’nun dik pozisyonda tutulması gerekir. 

Ünitenin, şişenin içindeki sıvının kapakla temas edeceği şekilde 
tutulması hâlinde basınç emniyet valfinden sıvı nitrojen sızıntısı olabilir. 
Sıvı nitrojen hızlı ve ani şekilde dışarı çıkarak kullanıcının ve/veya 
hastanın eline çarpabilir. 

•	� Basınç emniyet valfi tıkalıysa, kurcalanıp bozulmuşsa veya ünitede 
başka türlü bir arıza varsa üniteyi kullanmayın. Bu, aşırı basınca ve 
nitrojenin şiddetli şekilde serbest kalmasına yol açarak hem hastayı 
hem kullanıcıyı hem de diğer insanları tehlikeye atabilir. 

•	� Uzun süreli kullanımın ardından ünite soğuyabilir (kapakta ve püskürtme 
borusunda gözle görülür buzlanma). Tedaviye devam etmeden önce 
ünitedeki buzun çözülmesini bekleyin.

•	� Yalıtım arızalarına karşı dikkatli olun; şişe tamamen buzla kaplanabilir. 
Şişenin buzla kaplanması durumunda KULLANMAYIN.

•	� Basınçlı bir üniteyi açarken dikkatli olun. Kapağı yavaşça açın. Herhangi 
bir sıvı kalıntısı bulunmasa bile ünite hâlâ basınçlı olabilir.

•	 Açık yaralara, vücuttaki orifislere ve gözlere doğru PÜSKÜRTMEYİN.
•	� Sıvı nitrojeni yalnızca iyi şekilde havalandırılan bir odada kullanın. 

Buharlaşan nitrojen, nefes alamamaya yol açabilir. 
•	� Yüzeyinde hasar emareleri görülen kontak probları kullanmayın. Yüzey 

kaplamasındaki çizikler veya yüzey kaplamasının gevşemesi, hastanın 
iç kısımdaki malzemelerle veya kalıntılarla temas etmesine yol açabilir. 

•	� Nakliyeden kaynaklı ciddi hasarların bulunması veya ilk kullanım 
öncesinde ambalajın gayriihtiyari şekilde açılması hâlinde CryoPro®’yu 
kullanmayın.

•	� Temizlik işlemleri sırasında eldiven, koruyucu gözlük ve uygun nitelikteki 
koruyucu kıyafet kullanılmalıdır.

•	� Kontak probun yüzeyindeki kontaminantların temizlenmemesi; 
probun gerektiği gibi çalışmasını, güvenli şekilde kullanımını ve sonraki 
sterilizasyon işlemlerini olumsuz etkileyebilir. 

•	� CryoPro® yalnızca profesyonel kullanım amacıyla tasarlanmış bir tıbbi 
cihazdır. Kullanılmadığı durumlarda çocukların ve yetkisiz personelin 
ulaşamayacağı bir yerde saklanmalıdır.

•	� Kontak prob kullanılırken kontak probun tabanına takılı olan silikon 
boşaltım borusu, sertleşene kadar hastaya ve kullanıcıya doğru 
tutulmamalıdır. Bu, sıvı nitrojenin etkinleştirilmesinden yaklaşık 5 
saniye sonra gerçekleşecek ve boru, işlemin geri kalanında sabit bir 
pozisyonda (donuk) kalacaktır.

Lütfen dikkat: Cihazla bağlantılı olarak gerçekleşen tüm ciddi olaylar 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu AB üye devletinin 
ilgili yetkili makamlarına bildirilmelidir. AB dışındaki kullanıcılar, yerel 
distribütörü ve ilgili yetkili makamları bilgilendirmelidir. 
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ÜNİTENİN DOLDURULMASI
CryoPro® ünitesine yalnızca sıvı nitrojen doldurulmalıdır. Üniteyi, sıvı 
nitrojeni şişeye yavaşça dökmek suretiyle veya standart bir düşük basınçlı 
çekme cihazı yardımıyla bir depolama tankından (Dewar) doldurun. 
Tedavi edilecek lezyonların sayısına ve her bir tedavinin süresine bağlı 
olmak kaydıyla ünite, maksimum kapasitesinin en az üçte birine gelecek 
şekilde doldurulmalıdır. Ilık durumdaki ünitenin doldurulmasının ardından 
sıvı, yaklaşık 30 saniye kadar kaynayacaktır. Bunun ardından kapak 
takılıp sıkıca yerine oturtulabilir. Basınç emniyet valfinden gelen zayıf 
fakat işitilebilir bir tıslama sesi, ünitenin içinde normal çalışma basıncına 
ulaşıldığını gösterir. Bu, normal çalışmanın bir parçası olup basınç 
emniyet valfi asla bloke edilmemeli ve sıkılaştırılmamalıdır. Kapağın 
kapatılmasından cihazın kullanıma hazır hâle gelmesine kadar geçen 
süreyi etkileyen birtakım faktörler mevcuttur. Lütfen “Çalışma özellikleri” 
bölümündeki önerilere göz atın.

Ünite 0,8 barda basınçlandırıldığı için CryoPro® içerikli bir sıvı kalıntısı 
doldurulurken dikkatli olunmalıdır. Kapağın yavaşça açılması, üst kısım 
çıkmadan önce ünitenin basıncının alınmasını sağlar. Basıncı tamamen 
alınana kadar bu işlem sırasında bir tıslama sesi işitilir. Buharlaşan nitrojen 
sızarak ellere çarpabilir.

Lütfen dikkat: Sıvı nitrojen (LN2) kullanılırken, LN2 tedarikçisinden edinilen 
Güvenlik Bilgi Formlarında (SDS) tarif edilen uygun önlemlerin alınması 
önerilir. Asgari önlem olarak koruyucu eldiven ve koruyucu gözlük veya 
benzer unsurların kullanılması önerilir.

AKSESUARLAR 
CryoPro®, bir püskürtme deliği veya kontak prob takılı olmaksızın kullanım 
amacını yerine getiremeyeceği için kullanım öncesinde bir püskürtme 
deliği veya kontak prob takın.

CryoPro® standart bir açık püskürtme deliği setiyle birlikte temin edilir. 
İsteğe bağlı aksesuarlar çeşitli sprey uçları, temas probları, kauçuk/
plastik kapaklar (koniler), değiştirilebilir bir filtre ve diğer ek parçaları içerir.  
“Aksesuarlar” bölümünde aksesuarların belirtildiği bir tablo bulunmaktadır. 

Lütfen dikkat: Kontak problar, intakt olmayan ciltle temas eden yarı 
kritik malzemelerdir. Yüzey hasarına dair herhangi bir emare tespit 
edilmesi hâlinde ıskartaya çıkarılmaları gerekeceği için denetlenmeleri 
önemlidir. Altın kaplamadaki çizikler veya kusurlar, hastanın iç kısımdaki 
malzemelerle veya kalıntılarla temas etmesine yol açabilir. 

Lütfen dikkat: CryoPro®, yalnızca Cortex tarafından üretilen püskürtme 
uçları, kontak problar ve aksesuarlarla birlikte kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır.

ÇALIŞMA ESASLARI
Cihaz basınçlandırıldığı ve tetik kolu etkinleştirildiği zaman LN2 akışı 
başlayacaktır. Tetik kolu bırakıldığı zaman nitrojen akışı duracaktır. Tetik 
kolunun kullanılması yoluyla LN2 akış hızının ayarlanması mümkün değildir. 
Nitrojen akış hızı, uygun sprey deliği seçilerek ayarlanır. Kolun ileri ve yana 
itilmesi suretiyle kola basmaksızın, aralıksız bir LN2 akışı sağlanabilir. Tetik 
kolu, solak kullanıcılar için ana valfin sol tarafına yerleştirilebilir.

Daldırma tüpünün girişine, tüpün, valfin ve sprey uçlarının tıkanmasını 
önlemek amacıyla dişli ve değiştirilebilir bir filtre takılmıştır. Filtre bir 
aksesuardır ve gerektiğinde değiştirilebilir. Filtreyi yalnızca elle çıkarıp 
sıkın. Alet kullanmayın. Şişenin kapağını takmadan önce filtrenin doğru 
şekilde yerleştirildiğinden emin olun.

Lütfen dikkat: Kontaminasyon ve soğuk yanıklarını önlemek için koruyucu 
eldiven ve koruyucu gözlük veya benzer unsurların kullanılması önerilir.

TEDAVİ/KLİNİK UYGULAMA
Tüm problar ve püskürtme delikleri, kalıcı olarak takılmış bir tırtıllı somuna 
parmakla sıkıştırılarak monte edilir. Aşırı kuvvet uygulamayın.
İşlemin tolere edilebilirliğini artırmak ve tedavi sonrası ağrıyı azaltmak 
üzere anestezik krem sürülebilir.
Lütfen dikkat: Kullanımlar arasında masada bırakıldığında basınç emniyet 
valfinden devamlı veya aralıklı olarak yayılan bir tıslama sesi duyulacaktır. 
Bu normaldir ve önlenmeye çalışılmamalıdır.

Püskürterek dondurma (            OS A, B, C, D, SS, BS, SOFT, LL)  
Püskürtme delikleri; A (1,00 mm açıklık), B (0,75 mm açıklık), C (0,55 mm 
açıklık), D (0,45 mm açıklık) ve ayrıca konik sprey açıklıkları: A (1,00 mm), B 
(0,75 mm), C (0,55 mm), D (0,45 mm).
Ayrıca eğimli sprey açıklıkları da mevcuttur: BS BL (75 mm uzunluk, 0,75 
mm açıklık) ve BS CL (75 mm uzunluk, 0,55 mm açıklık); bunun yanı sıra 
dört adet düz sprey açıklığı bulunur: SS CL (75 mm uzunluk, 0,55 mm 
açıklık), SS AS (25 mm uzunluk, 1,00 mm açıklık), SS BS (25 mm uzunluk, 
0,75 mm açıklık) ve SS CS (25 mm uzunluk, 0,55 mm açıklık).
Bunların tümü kulak arkasında, dudakta ve burun dış kısmında olduğu 
gibi zor ulaşılan bölgeler için tasarlanmıştır (azot gazının solunum yollarına 
girmesini önlemek amacıyla).

Tedavi edilecek lezyona uygun LN2 çıkışını sağlayacak bir püskürtme 
deliği seçin. Püskürtülen sıvı içeriği deliğe yakınken daha fazla olduğu 
için püskürtme deliği lezyona yakın olduğu zaman (5-10 mm mesafe) 
derinlemesine dondurma işlemi en iyi şekilde yapılır. Kabarık siğillere 
-eğer mümkünse- en az iki yandan teğet yaklaşılmalıdır. Böylelikle buz 
topunun siğilin içine doğru inmesi sağlanırken civardaki dokulara zarar 
verilmez. Direkt olarak (yüzeye dik olacak şekilde) lezyona püskürtmek, 
daha çok lateral yayılmaya sebep olurken penetrasyonun azalmasına yol 
açar. Bunu önlemek için aralıklı olarak püskürtme yapın veya daha küçük 
bir püskürtme deliği kullanın.

Yumuşak Püskürtme deliği; büyük bölgeleri daha uzak bir mesafeden 
(yaklaşık 5 cm’ye kadar), daha yüksek bir buhar içeriğiyle dondurmak 
içindir. Deliği yavaşça ileri-geri oynattığınız zaman yüzeyi, buharlaştırılmış 
nitrojenle “boyamış” olursunuz.

Luer Kilidi adaptörü, bir hipodermik iğneyi püskürtme deliği olarak 
kullanırken iğnenin çapı da LN2 akış hızını belirler. Akış hızı, tedavi edilecek 
lezyona göre ayarlanmalıdır.

Lütfen dikkat: Hipodermik iğneler, intralezyonel tedavi için kullanılmaz.

Spreyin tıkanması veya sıvı nitrojenin yavaş akması, sıvı nitrojendeki 
bir yabancı maddeden kaynaklanıyor olabilir. Kapağı çıkarıp tamamen 
çözdürün. Filtreyi kontrol edin ve gerekirse değiştirin. Yalnızca orijinal 
Cortex yedek filtresini kullanın. Püskürtme deliğini temizlemek için 
temizleme adaptörü veya hava kompresörü kullanın.

Kontak dondurma (             CP SP, CP 1mm-30mm)
Yakın kontak probları, minimal lateral yayılmayla derinlemesine dondurma 
işlemini sağlar. 

Lezyonun boyutlarına uyan bir prob boyutu seçin. Cilt ve prob ucu 
arasındaki termal transferi kolaylaştırmak üzere dondurma işlemi 
öncesinde bir damla su veya kontak jelle lezyonu ıslatın. Kontak probu 
hâlâ sıcakken hafifçe bastırarak uygulayın ve tetik kolunu çekin. Prob 
ucunun etrafında 1-5 mm’lik bir halo görülene kadar dondurmaya devam 
edin. Ardından, dondurma işlemini durdurun ve prob ucunun ciltten 
ayrılması için birkaç saniye bekleyin. 

Dondurma süresi, kullanılan delik veya probun boyutuna, lezyonun 
boyutu veya türüne ve dondurma mesafesine (yalnızca püskürtme) 
göre değişiklik gösterir. Kullanıcının, sıvı nitrojen kullanılarak yapılan 
kriyocerrahi işlemine yönelik literatürü araştırması önerilir. Belirtilen 
cilt lezyonlarına ilişkin önerilen tedavi sürelerinin gösterildiği bir tablo, 
“Önerilen tedavi süreleri” bölümünde mevcuttur.

Tedavi edilen bölge, tedavinin ardından korunmalıdır (normal yara bakımı).

DEKONTAMİNASYON
Ana CryoPro® ünitesi, otoklav kullanılarak sterilize edilemez; fakat alkol 
(izopropil veya etanol) kullanılarak temizlenebilir.
Hastayla temas etmemeleri sebebiyle püskürtme deliklerinin 
temizlenmesine genellikle gerek olmaz. 

CryoPro® kontak probları, kullanım amacı doğrultusunda intakt olmayan 
ciltle temas etmesi muhtemel olan yarı kritik, tekrar kullanılabilir cihazlardır. 
Bu sebeple, cihazın tekrar kullanıma hazır hâle getirilmesi için nemli ısıl 
sterilizasyon işlemiyle birlikte manuel bir temizlik işleminin yapılması 
gerekir. “CryoPro® kontak problarının temizlenmesi ve sterilizasyonu” 
bölümüne göz atın.  
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SAKLAMA 
Sıvı nitrojenin saklanması
Sıvı nitrojen beslemesinin temiz olmasını sağlamak üzere depolama 
tankının (Dewar), yeniden dolum işlemi öncesinde yılda 3-4 kez tamamen 
boşaltılması gerekir. Gerekmesi hâlinde tankın içindeki buz kristalleri, 
hava sirkülasyonu (ör. yaklaşık 30 dakika boyunca bir elektrik süpürgesi 
kullanarak) oluşturmak suretiyle kurutulabilir.

CryoPro® cihazının saklanması
İş gününün sonunda, kapağın çıkarılıp fazlalık sıvı nitrojenin tahliye 
edilmesi suretiyle ünitenin boşaltılması şiddetle tavsiye edilir. 
Kontaminasyona yol açmamak için sıvı nitrojeni Dewar’a geri DÖKMEYİN. 
Şişe tamamen boşaltıldığında, kapağı tekrar takmadan önce şişenin en 
az 30 dakika boyunca ters şekilde bırakılması önerilir. Kondensasyon 
birikimini önlemek için CryoPro® kapağı takılı şekilde saklanmalıdır.

Boş cihaz ve aksesuarlar, normal oda sıcaklığı ve neminde saklanmalıdır. 
Özel saklama şartları veya raf ömrüne yönelik kısıtlamalar yoktur. Kontak 
problar steril şekilde saklanmak zorunda olmamakla birlikte kullanım 
öncesinde sterilize edilmelidir.

Cihazın ve aksesuarların kullanım ömrü 5 senedir. Kontak probların 
kullanım ömrü 5 sene veya 100 yeniden işleme döngüsünden ibarettir.

BAKIM
Önleyici bakıma gerek yoktur. 

BERTARAF
CryoPro® ve metal aksesuarlar, hurda metal olarak bertaraf edilebilir 
veya bertaraf edilmek üzere Cortex Technology’ye iade edilebilir. Bertaraf 
etmeden önce kontak probların dekontamine edilmesi veya kontamine 
materyal olarak bertaraf edilmesi önerilir.

ÇALIŞMA ÖZELLİKLERİ

Cihaz LN2 kapasitesi
Statik bekleme 

süresi

CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 saat

CryoPro® MINI 350 ml 12-14 saat

LN2’nin akış hızı ve velositesi ile maksimum tedavi süresi, takılı olan 
püskürtme ucuna (A-D) bağlıdır.

Püskürtme ucu A B C D

Delik çapı (mm) 1,00 0,75 0,55 0,45

İlk dakika içindeki ortalama 
akış (mL/dk)

54 28 15 9

Ortalama velosite (m/s) 0,75 0,88 0,92 0,98

Min. 1 seanstaki tahminî 
toplam tedavi süresi 
(MINI/MAXI) (dakika) 

6/9 12/17 22/32 36/52

CryoPro®’nun doldurulmasıyla birlikte kapağın kapatılmasından 
kullanıma hazır olana kadar geçen yaklaşık süre

Dolu durumdayken 
CryoPro®’nun 
termal durumu

Oda sıcaklığı 
(22±1 °C)

Soğuk 
(yeniden 

doldurulmuş)

Dolum seviyesi
Maksimum 

hacim
Maksimum 

hacmin 1/3’ü
Maksimum 

hacmin 1/3’ü

CryoPro® Maxi 
(500 mL)

30 saniye
1 dakika 30 

saniye
15 dakika

CryoPro® Mini 
(350 mL)

25 saniye 1 dakika 10 dakika

SİMGELERİN AÇIKLAMASI

Şekil Tanım

Tıbbi cihaz üreticisini belirtir

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir. 

Tıbbi cihazın tespit edilebilmesi için üreticinin 
katalog numarasını belirtir

Belirli bir tıbbi cihazın tespit edilebilmesi için 
üreticinin seri numarasını belirtir

Kullanıcının kullanım talimatlarına göz atması 
gerektiğini belirtir

Eşyanın bir tıbbi cihaz olduğunu belirtir

Özgün cihaz kimlik bilgilerini içeren bir taşıyıcıyı 
belirtir

Onaylı Kuruluş referans no. xxxx ile birlikte CE 
işareti. 
Avrupa teknik uygunluk durumunu simgeler.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazın
yalnızca bir hekim tarafından veya bir hekimin 
talimatıyla satın alınmasını şart koşar.

0123
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AKSESUARLAR
Aksesuarların tümü hem CryoPro® Maxi hem de Mini ile uyumludur

Püskürtme Uçları: Sınıf Ref. kodu Amaç:

Püskürtme Ucu ”A”, 1,00 mm IIa OS A Açık püskürtme deliği (1,00 mm)

Püskürtme Ucu “B”, 0,75 mm IIa OS B Açık püskürtme deliği (0,75 mm)

Püskürtme Ucu “C”, 0,55 mm IIa OS C Açık püskürtme deliği (0,55 mm)

Püskürtme Ucu “D”, 0,45 mm IIa OS D Açık püskürtme deliği (0,45 mm)

Konik sprey ucu “A”, 1,00 mm IIa COS A Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Konik sprey ucu “B”, 0,75 mm IIa COS B Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Konik sprey ucu “C”, 0,55 mm IIa COS C Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Konik sprey ucu “D”, 0,45 mm IIa COS D Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Eğimli sprey ucu “C”, 0,55 mm, 
75 mm uzunluk

IIa OS BS CL Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Eğimli sprey ucu “B”, 0,75 mm, 
75 mm uzunluk

IIa OS BS BL Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Düz sprey ucu “C”, 0,55 mm, 
75 mm uzunluk

IIa OS SS CL Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Kısa düz sprey ucu “A”, 1,00 mm, 
25 mm uzunluk

IIa OS SS AS Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Kısa düz sprey ucu “B”, 0,75 mm, 
25 mm uzunluk

IIa OS SS BS Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Kısa düz sprey ucu “C”, 0,55 mm, 
25 mm uzunluk

IIa OS SS CS Zor ulaşılan anatomik yapılar için

Akne Yumuşak Püskürtme Ucu IIa OS SOFT Akne tedavisi için kullanılan püskürtme ucu

Kontak problar: Sınıf Ref. kodu Amaç:

Keskin Uçlu Kontak prob IIa CP SP Kontak prob

1 mm Kontak prob IIa CP 1 mm Kontak prob

2 mm Kontak prob IIa CP 2 mm Kontak prob

3 mm Kontak prob IIa CP 3 mm Kontak prob

4 mm Kontak prob IIa CP 4 mm Kontak prob

5 mm Kontak prob IIa CP 5 mm Kontak prob

6 mm Kontak prob IIa CP 6 mm Kontak prob

8 mm Kontak prob IIa CP 8 mm Kontak prob

10 mm Kontak prob IIa CP 10 mm Kontak prob

15 mm Kontak prob IIa CP 15 mm Kontak prob

20 mm Kontak prob IIa CP 20 mm Kontak prob

30 mm Kontak prob IIa CP 30 mm Kontak prob

Kapaklar: Sınıf Ref. kodu Amaç:

Kauçuk Koniler I RUB
Açık püskürtmenin yalnızca tedavisi amaçlanan cilt kısmını 
etkilemesi için sınırlayıcı bir mekanik bariyer olarak kullanılır.  

Lexan Disk I LEXAN
Açık püskürtmenin yalnızca tedavisi amaçlanan cilt kısmını 
etkilemesi için sınırlayıcı bir mekanik bariyer olarak kullanılır.  
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Eklentiler: Sınıf Ref. kodu Amaç:

Açık Akış kısıtlayıcı Uygulanmaz OFR
Herhangi bir ağızlık veya kontak prob takılı değilken sıvı nitrojen 
akışını önler.

Luer Kilidi adaptörü IIa OS LL
İşlevi, ‘ISO 80369-7 Luer kilidi arayüzüyle’ uygun hipodermik 
iğnenin takılmasını sağlamaktır. 

Püskürtme Ucu Temizleme adaptörü Uygulanmaz TCA
Tıkanan püskürtme deliklerini açmak için kullanılır (akışı önleyen 
partikülleri temizler)

Değiştirilebilir azot filtresi IIa RNF Daldırma tüpünün giriş ucu için değiştirilebilir filtre

Aksesuarların resimleri için: www.cortex.dkadresindeki web sitemizde yer alan “Z11006.xx Tedavi aksesuarları ve cihazların kullanımı” kısmına göz atın.

ÖNERİLEN TEDAVİ SÜRELERİ
Aşağıdaki tabloda çeşitli cilt lezyonlarının sıvı nitrojenle tedavisine yönelik öneriler yer almaktadır. Teknik, saniye cinsinden donma süresi, donma-
çözülme döngülerinin sayısı (FTC), tedavi edilen lezyonun etrafındaki boşluk ve tedavi seanslarının sayısı benign ve premalign/malign cilt lezyonları için 
gösterilmiştir. Önerilen kriyocerrahi tekniği açık püskürtme (OS), kontak prob (CP) veya Yumuşak Sprey (SS) şeklinde olabilir.

Benign lezyonlar Teknik Donma süresi 
(s)

FTC Boşluk (mm) Tedavi seansları

Akne OS/CP/SS 5 ila 15 1 1 1

Dermatofibrom OS/CP 20 ila 60 1 2 2

Hemanjiyom OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofik skar OS/CP 20 1 2 1

Keloid OS/CP 30 1-3 2 3

Seboreik Keratoz OS 10 ila 15 1-3 <1 1 ila 3

Miksoid Kist OS/CP 5 1 1 ila 2 1

Piyojenik Granülom OS 15 1 <1 1

Et Benleri OS/CP 5 1 1 ila 2 1

Solar Lentigo OS 5 1 <1 1

Viral Siğiller Teknik Donma süresi 
(s)

FTC Boşluk (mm) Tedavi seansları

Anogenital (condyloma acuminata) OS 10 1 2 3 ila 4

Basit (verruca vulgaris) OS 10 1 1 2

Yassı (verruca plana) OS 10 1 1 2

Mozaik OS 30 1 3 ila 5 4

Plantar (verruca plantaris) OS 20 1 2 3 ila 4

Premalign/
malign lezyonlar:

Teknik Donma süresi 
(s)

FTC Boşluk (mm) Tedavi seansları

Aktinik Keratoz OS 5 ila 20 1 1 ila 2 1

Bazal Hücreli Karsinom (BCC) OS 60 ila 90 1 ila 3 5 1

Bowen hastalığı OS 15 ila 30 1 ila 2 3 1

Skuamöz Hücreli Karsinom (SCC) OS 60 ila 90 1 ila 3 5 1

OS: Açık Püskürtme	 CP: Kontak Prob	 SS: Yumuşak Püskürtme
Yukarıdaki tablo, literatürdeki önerilere dayalıdır:
Zimmerman EE, Crawford P. Cutaneous cryosurgery. Am Fam Physician. 15 Aralık 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. 10.1007/978-3-662-43939-5.
Usatine, R.P., Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press. 
https://doi.org/10.1201/b17660
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CRYOPRO® KONTAK PROBLARININ TEMİZLENMESİ VE STERİLİZASYONU 
ISO 17664-1:2021 Tablo B.1 - İşleme talimatları (yeniden kullanılabilen tıbbi cihazlar) uyarınca. 

Üretici: Cortex Technology Aps                     Yöntem:                          Simge: 
Cihazlar: CryoPro® kontak probları (REF CP SP, CP 1mm-30mm)

UYARILAR

Cihazlar, steril olmayan bir vaziyette teslim edilir ve kullanım öncesinde temizlenip sterilize edilmeleri 
gerekir.

Temizlik işlemleri sırasında eldiven, koruyucu gözlük ve uygun nitelikteki koruyucu kıyafet kullanılmalıdır.

Kontak probun yüzeyindeki kontaminantların temizlenmemesi; probun gerektiği gibi çalışmasını, güvenli 
şekilde kullanımını ve sonraki sterilizasyon işlemlerini olumsuz etkileyebilir.

Yalnızca sıcak buhar kullanılan sterilizasyon işlemi önerilir. EtO gazı, sıvı kimyasallar, kuru ısı, VHP veya 
iyonlaştırıcı radyasyon gibi yöntemlere dayalı olan diğer sterilizasyon yöntemlerinin etkili olup olmadıkları 
doğrulanmamıştır ve ürüne fiziksel zarar verebilirler.

Yanık oluşumunun önlenmesi için sterilizasyon sonrasında cihazların soğumasını bekleyin (minimum 30 
dakika).

İşlem kısıtlamaları:

Yeniden işleme, kontak problar üzerinde asgari etkiye sahiptir. Kullanım ömrünün sonu, fiziksel yıpranma 
ve aşınmaya göre belirlenir. Altın kaplamalı uygulama parçasında renk solması veya fiziksel hasar 
emareleri varsa (ör. çizikler) kontak probları kullanmayı. Probun dişli pirinç kısmı kirlendikçe kahverengi/
siyah renge dönüşür. Bu, ürünün işlevselliğini etkilemeyen normal bir süreçtir ve yalnızca kozmetik bir 
meseledir.

Kontak probların 100 adede kadar temizlik ve sterilizasyon döngüsüne dayanabileceği başarıyla 
doğrulanmıştır. 100 yeniden işleme döngüsünün ardından veya hastayla temas etmesi muhtemel 
parçanın altın kaplamasında renk solması veya fiziksel hasar olması hâlinde probu değiştirin.

 

TALİMATLAR

Kullanım noktasındaki ilk tedavi

Kontaminasyonun önlenmesi için kontak prob, otoklavdan kullanım noktasına taşındığı süre zarfında bir 
sterilizasyon torbasında olmalıdır. Sterilizasyon torbası açılırken probun kullanım öncesinde kontamine 
olmamasına dikkat edin. Kullanım öncesinde silikon kapak, silikon boşaltım borusuyla değiştirilmeli ve 
silikon pim çıkarılmalıdır.

Kullanım noktasında, kontak prob yüzeyinin sağlam olup olmadığı kontrol edilmelidir. Altın kaplamada renk 
solması veya yüzey kusurları olması hâlinde kontak prob ıskartaya ayrılmalıdır.

Kullanımın ardından kontak probu CryoPro®’dan çıkarın. Temiz ve tiftiksiz bir bez kullanarak tüm bariz 
kirleri temizleyin.

Yeniden kullanım öncesinde kontak prob, aşağıda tarif edilen onaylı prosedüre göre temizlenmeli ve 
sterilize edilmelidir. 

Temizlik öncesindeki hazırlık

Kontak probdaki silikon boşaltım borusunu koruyucu silikon kapakla değiştirin (aşağıdaki görsel 
bakın). Ayrıca, içeri girmesi muhtemel sıvılar donmaları hâlinde kullanım sırasında nitrojen akışını 
engelleyebileceğinden ötürü pirinç dişliye silikon pimi takın. 

Temizlik: Otomatik
Nitrojen akışını engelleyebilecek sıvı girişi riskinden ötürü kontak problar, ultrasonik veya otomatik temizlik 
işlemleri için uygun değildir. Dolayısıyla yalnızca manuel temizlik yöntemi uygulanır.

  

Silikon pim

Koruyucu silikon kapak
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TALİMATLAR

Temizlik: Manuel

Temizleme maddesi: Steris isimli üreticinin Prolystica 2X Konsantre Nötr Deterjan ürünü Deterjanın 
bileşimi aşağıda gösterilmiştir:

Adı Ürün kimliği

Etoksillenmiş Alkollü Yüzey 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

Oksiranlı metil-oksiran polimer (CAS No.) 9003-11-6

Temizlik talimatları 
1.	 Deterjanı musluk suyuyla seyreltin (en kötü ihtimalle 1 litre su başına 1 ml deterjan olacak şekilde).
2.	�Koruyucu silikon kapaklar takıldığında tüm kontak probu solüsyona batırın ve 5 dakika boyunca orada 

bırakın. 
3.	�Kontak probu solüsyondan dikkatlice çıkarın ve gözle görülür kalıntıları temizlemek üzere kontak probu 

1 dakika kadar fırçalayın. Yüzeyi çizmeyen, yumuşak naylon bir fırça kullanın.
4.	�Kontak probu akan suyun altında durulayın ve gözle görülür şekilde temiz olana dek en az 1 dakika 

boyunca fırçalayın. Musluk suyu kullanılabilir.
Temizlik işlemi, sterilizasyondan önce uygulanmalıdır.

Dezenfeksiyon CyroPro® kontak probları dezenfekte edilmez. Sterilizasyon talimatı aşağıda verilmiştir.

Kurutma Kontak probu temiz, tiftiksiz bir bezle kurulayın ve sterilizasyona hazırlayın.

Bakım, denetim ve test

1.	 Kontak probu, gözle görülebilir kalıntılara karşı inceleyin. 
2.	�Kontak probu, hasarlı yüzey emarelerine karşı inceleyin. Yüzey kaplamasındaki çizikler veya yüzey 

kaplamasının gevşemesi, hastanın iç kısımdaki malzemelerle veya biyouyumlu olmayan kalıntılarla 
temas etmesine yol açabileceğinden ötürü bu gibi hâllerde kontak prob ıskartaya ayrılmalıdır.

Ambalaj
Temizlenen kontak probu, buharlı sterilizasyona uygun bir tek kullanımlık torbaya koyun (uygun olarak EN 
ISO 11607-1:2020).

Sterilizasyon

Cihazın içindeki lümene buhar/su girişini önlemek için sterilizasyon işlemi sırasında silikon boşaltım 
borusunun takılı olmadığından ve koruyucu silikon kapak ve pimin yerlerinde bulunduğundan emin olun. 
Probun içinde su sıkışması hâlinde kullanım sırasında prob donar ve nitrojen akışını engeller. 

1x10-6 değerinde bir sterilite güvence seviyesine (SAL) ulaştığı doğrulanan işleme parametreleri 
aşağıda özetlenmiştir:  

Otoklav döngü tipi Sıcaklık Maruz kalma süresi 
(Dk.)

Kuruma süresi (Dk.)

Yer çekimi 
deplasmanlı

121 °C (250 °F) 15 dakika 20 dakika

Sterilize edilmiş cihazları, trafiğin ve hava akışının minimum düzeyde olduğu özel bir alanda oda sıcaklığına 
gelene dek en az 30 dakika kadar soğutun. 

Cihaz, kullanım alanına getirilene kadar sterilizasyon torbasını açmayın. Cihaz, kullanım alanına getirilene 
kadar silikon boşaltım borusu takılmamalıdır.  

Saklama  

CryoPro® kontak probları, normal oda sıcaklığı ve neminde saklanmalıdır. Bunun haricinde özel saklama 
şartları veya raf ömrüne yönelik kısıtlamalar yoktur. 

Kontak problar kullanım öncesinde sterilize edilmelidir ve sterilizasyon torbası üreticisinin talimatlarına 
göre saklanabilirler.

Ek bilgiler

Üreticinin irtibat bilgileri
Cortex Technology,  Niels Jernes Vej 6B,  9220 Aalborg,  Danimarka
Telefon: +45 98574100,  E-posta: cortex@cortex.dk

Yukarıda belirtilen talimatların, kontak probların yeniden kullanıma hazırlanması bakımından uygunluğu, tıbbi cihazın üreticisi tarafından doğrulanmıştır. 
İşleme tesislerindeki gereçler, malzemeler ve personelle fiilen gerçekleştirilen işleme sürecinin istenen sonuca ulaşmasını sağlamak, işlemi yapan 
kişinin sorumluluğundadır. Bu, işlemin teyidini ve/veya doğrulanmasını ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.
Yayımlanma tarihi: 2025-11-27
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bg	 Сменяем азотен филтър
cs	 Vyměnitelný dusíkový filtr 
da	 Udskifteligt nitrogenfilter
de	 Austauschbarer Stickstoff-Filter
el	 Αντικαταστάσιμο φίλτρο υγρού αζώτου
en	 Replaceable Nitrogen Filter
es	 Filtro de nitrógeno reemplazable
fi	 Vaihdettava irrotettava typpisuodatin
fr	 Filtre d’azote remplaçable
hr	 Zamjenjivi dušični filtar
hu	 Cserélhető nitrogénszűrő
it	 Filtro di azoto sostituibile
lt	 Keičiamas azoto filtras
lv	 Nomaināmais slāpekļa filtrs
nl	 Vervangbaar stikstoffilter
no	 Utskiftbart nitrogenfilter
pl	 Wymienny filtr azotowy
pt	 Filtro de azoto substituível
ro	 Filtru de azot înlocuibil
sk	 Replaceable Nitrogen Filter
sl	 Zamenljiv filter za tekoči dušik
sr	 Заменљиви филтер за азот
sv	 Utbytbart kvävefilter
tr	 Değiştirilebilir azot filtresi
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