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Teljesitmény jellemzdok
A szimbolumok magyarazata
Tartozékok
Javasolt kezelési id6k
A Cryopro® érintéfejek tisztitasa és sterilizalasa

A CryoPro® egy aktiv, nem bedltethetd orvosi eszkdz a bérelvaltozasok
szOvetfagyasztassal torténd kriosebészeti kezelésére. A CryoPro®
eszkozt folyékony nitrogénnel (LN2) valo feltoltésre tervezték. Aktivalaskor
a folyékony nitrogén egy meriilécsévon keresztil a készllék végéhez
van vezetve, amelyhez kilonféle permetezdnyilasok vagy érintéfejek
rogzithetok.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A CryoPro® egy kézi eszkéz a bér kriosebészetéhez, amely
folyékony nitrogén helyi alkalmazasara szolgéal a bérelvaltozasok
szovetfagyasztassal torténd kezelésére. A kezelés nyilt permetezéssel
vagy érintofejes technikéval végezheté egészséglgyi szakemberek,
példaul bérgydgyaszok, haziorvosok és kriosebészetben képzett apolok
altal, normal, jol megvilagitott és szelléztetett klinikai kdrnyezetben.

A kriosebészet alkalmazasa jol toleralhaté, gyors, kdnnyen alkalmazhato,
és nincs szisztémas mellékhatasa.

NEMKiVANATOS HATASOK

= Akezelés alatti és/vagy roviddel az azt kovetd fajdalom, a
holyagképzodés és a helyi 6déma a legfontosabb atmeneti
mellékhatasok.

Hosszu tavi sz6védmények;

= Egyes esetekben a betegnél [ézids hipopigmentacio és/vagy
periférias hiperpigmentécié alakulhat ki. A tartés hypopigmentacio
kockézata nagyobb a sotétebb borlieknél.

TERVEZETT CELCSOPORTOK

Az eszkoz a betegek minden csoportjanal alkalmazhato, kortol, nemté!
és fajtol flggetlentl. A csecsemdk, valamint a sétét borlek, akik nem
hajlandoak elfogadni a pigmentvaltozast, azonban ki vannak zarva.

JAVALLATOK

A CryoPro® a kévetkezé jéindul
Akne, dermatofibroma, hemangioma, hipertréfias heg, keloid, seborrheas
keratdzis, myxoid ciszta, piogén granuloma, bérkindvések, szolaris lentigo
és virusos szemolcsok (anogenitalis, kozonséges, lapos, mozaikos, talpi).
Szamos premalignus/rosszindulatu elvaltozas is kezelheté krioterapiaval:
Aktinikus keratosis, bazdlis sejtes karcinoma (BCC), Bowen-kor,
laphamsejtes karcinéma (SCC).

" haralviltoricok P 1+
bor J

A CryoPro® a fent emlitett javallatoktol eltéré célra NEM hasznalhato.
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ELLENJAVALLATOK

= BCC/SCC elvaltozasok magas kockazatu jellemzdkkel

Elvaltozasok, ahol patologiara van sziikség

= Kordbban tapasztalt érzékenység a kriosebészettel szemben

= Immunszuppresszio

Errendszeri ellatasi zavarok

= Antikoagulansok hasznalata

= Akiemelkedd csontok vagy felllletes idegek feletti terliletek kezelése

Hatarozatlan szél(i tumorok

= Nem hajland¢ elfogadni a pigmentvaltozasokat

(magasabb a kockézat a sotét borlieknél)

Csecsemok

= A pszoriazisos izlleti gyulladasban szenvedd betegek esetében a
kriosebészeti kezelés ritka esetekben kivalthatja a fellangolast.

Az ellenjavallatokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el a
vonatkozé szakirodalmat, pl. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

FIGYELMEZTETESEK

= Soha ne haszndlia a CryoPro® késziléket anélkll, hogy a
permetezényildas vagy az érintéfej a helyén lenne. Ha a készlléket
csatlakoztatott spray vagy szonda nélkil haszndlja, a tul nagy
mennyiségli folyadék sulyos sérlléseket okozhat a péaciens
szamara. Ha a permetezOnyilas vagy az érintofej nincs a helyén, a
nitrogénaramlas megakadalyozasara egy aramlaskorlatozot (tartozék)
lehet felszerelni.

= Feltdltés utan a fedelet fel kell szerelni és szorosra kell hizni.

= A CryoPro® eszkozt hasznélat kozben fliggélegesen kell tartani.
A folyékony nitrogén kiszivaroghat a nyomascsokkentd szelepen
keresztll, ha a készlléket olyan helyzetben tartjak, hogy a palackban
1év6 folyadék érintkezik a fedéllel. A kiaramlé nitrogén felhasznalé és/
vagy a beteg kezét érheti.

= Ne hasznélja az egységet, ha a nyomascsokkentd szelep eltomodott,
ha modositottak, vagy az egység mas modon sérllt. Ez tulzott nyomast
és a nitrogén hirtelen kiaramlasat okozhatja, ami veszélynek teheti ki a
beteget, a felhasznalot és mas személyeket egyarant.

= A készllék kihllhet (lathatd jég a fedélen és a permetezGcsévon)
hosszabb hasznalat utan. A kezelés folytatasa elétt hagyja kiolvadni a
keészlléket.

« Ugyelien a szigetelés meghibasodasanak jeleire — a palack megfagy.
NE HASZNALJA, ha a palackot jég boritotja.

= Legyen dvatos a nyomas alatti egység kinyitasakor. Lassan nyissa ki
a fedelet. Az egység még akkor is nyomas alatt allhat, ha nem maradt
benne folyadék.

= NE permetezze nyilt sebekre, testnyilasokba vagy szembe.

= Csakjol szell6zd helyiségben hasznaljon folyékony nitrogént. A parolgd
nitrogén fulladast okozhat.

= Ne haszndljon érintéfejet, amelyeken sérdlt felllet jelei vannak. A
fellileti bevonat karcolasa vagy lazuldsa miatt a paciens érintkezésbe
kerUlhet az alatta Iévé anyagokkal vagy tormelékkel.

= Ne hasznalja a CryoPro® egységet, ha az els¢ hasznalat elétt sulyos
szdllitasi sérilés vagy a csomagolas véletlenszert felnyitasanak jeleit
észleli.

= A tisztitasi folyamat soran keszty(t, védészemiveget és megfeleld

véddruhazatot kell viselni.

A szennyezOdések eltavolitasanak elmulasztasa az érintéfej feltletérdl

veszélyeztetheti a megfelel6 mikoddést, a biztonsagos hasznalatot és a

késdbbi sterilizalasi folyamatot.

A CryoPro® egy kizardlag professziondlis hasznalatra szant orvosi

eszkdz. Haszndlaton kivll gyermekektél és illetéktelen személyektél

elzarva kell tartani.

ErintSfej hasznalatakor a szilikon szellézécsdvet, amely az érintéfej

alighoz van rogzitve, tavol kell tartani a pacienstél vagy a felhasznalétol,

amig megszilardul. Ez kérilbelll 5 masodperccel a folyékony nitrogén

aramlas aktivalasa utan torténik, és a csé az eljaras hatralévé részében

rogzitett helyzetben (fagyasztva) marad.



Megjegyzés: Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy beteg székhelye
szerinti EU-tagéllam illetékes hatosaganak. Az EU-n kivli felnasznaldk
esetében: a helyi forgalmazot és az illetékes hatdsagokat tajekoztatni kell.

AZ EGYSEG FELTOLTESE

A CryoPro® egységet csak folyékony nitrogénnel szabad feltolteni. Toltse
fel az egységet ugy, hogy lassan folyékony nitrogént 6nt a palackba, vagy
szabvanyos kisnyomasu eltavolitd eszkozt hasznal a tarolotartalybol
(dewar). A kezelendé elvaltozasok szamatdl és az egyes kezelések
idétartamatol fliggéen az egységet a maximalis kapacitasanak legalabb
egyharmadaig fel kell tolteni. Egy meleg egység feltdltése utan a folyadék
kb. 30 masodpercig forr. Ezt kovetéen a fedél felszerelhetd és szorosra
huzhato. A nyoméascsokkentd szelep gyenge, de hallhatd sziszegd
hangja azt jelzi, hogy az egységen bellll a normal izemi nyomas elérte.
Ez normalis miikodés, és a nyomashatarolo szelepet soha nem szabad
elzarni vagy meghuzni. Kilonbozd tényezék befolyasoljak azt az idét,
amely a fedél lezarasatdl a készllék hasznalatra kész allapotaig tart.
Kérjlk, olvassa el az ajanlasokat a ,Teliesitményjellemzék” részben.

Ovatosan kell eljarni a maradék folyadékot tartalmazo CryoPro®
Ujratoltésénél, mivel az egység nyomasa 0,8 bar. A fedél lassu
lecsavarasaval az egység nyomasmentesithetd, mielétt fedél eltavolitasa
elétt. Ezt hallhatd sziszegé hang kiséri, amig teljesen nyomasmentessé
nem valik. Az elparolgott nitrogén kiszabadulhat és megsértheti a kezét.

Megjegyzés: Folyékony nitrogén (LN2) kezelésekor ajanlott a megfeleld
ovintézkedések megtétele az LN2-szallitd biztonsagi adatlapjan (SDS)
eldirtak szerint. Legalabb védokeszty( és véddszemiveg vagy hasonld
hasznalata javasolt.

TARTOZEKOK

Hasznalat elétt csatlakoztasson egy permetezonyilast vagy érintéfejet,
mivel a CryoPro® nem tudja ellatni rendeltetésének megfeleld feladatat
csatlakoztatott permetezényilas vagy érintéfej nélkiil.

A CryoPro® eszkdzt szabvanyos nyitott permetezdnyilasokkal
szallitjuk. Az opcionalis tartozékok sokféle szérdfejet, érintéfejet, gumi/
muanyag burkolatokat (kipokat) és egyéb tartozékokat tartalmaznak. A
tartozékokat felsorold tablazat a ,Kiegésziték” részben talalhato.

Megjegyzés: Az érintdfejek szemikritikus elemek, amelyek érintkezésbe
keriinek ép bérrel. Fontos megvizsgalni 6ket, mivel meg kell semmisiteni
Sket, ha barmilyen sériilt feliletre utald jelet észlel. Az arany bevonat
karcolasai vagy hibai miatt a paciens érintkezésbe kerllhet az alatét
anyagokkal vagy tormelékkel.

Megjegyzés: A CryoPro® csak a Cortex altal gyartott szdrofejekkel,
érintkez6szondakkal és tartozékokkal hasznalhato.

MUKODESI ELV

Amikor az eszkdz nyomas alatt van, és a kioldd fogantyut aktivaljak, az
LNz dramlasa megindul. A nitrogén aramlasa ledll, amikor elengedik
a kioldo fogantyut. Az LNz aramlasi sebességének bedllitasa nem
lehetséges a kioldd fogantylval. A nitrogén aramlasi sebességét a
megfelelé permetezdnyilas kivalasztasaval lehet bedllitani. Az LNz
folyamatos aramlasa a fogantyl megnyomasa nélkil a fogantyd elére
és oldalra tolasaval érheté el. Balkezes felhasznalok szamara a kioldo
fogantyu a f6szelep bal oldalara helyezhetd.

Megjegyzés: A szennyezddés és a hideg égés elkeriilése érdekében
védokesztyl és védészemiiveg vagy hasonlo hasznalata javasolt.

KEZELES/KLINIKAIALKALMAZAS
Minden érintéfej és permetezonyilas a tartosan rogzitett biitykds anyaba
van rogzitve, ujjbiztosan és szilardan. Ne alkalmazzon tulzott erét.

Erzéstelenité krém alkalmazhat az eljaras toleralhatosaganak javitasara
és a kezelés utani fajdalom csokkentésére.

Megjegyzés: Ha a hasznalatok kozott az asztalon hagyja, a
nyomascsokkentd szelep hallhaté, dllandd vagy szaggatott sziszegd
hangot ad. Ez normalis, és nem szabad megakadalyozni.

Permetezéses fagyasztas ( OSA,B,C,D,SS,BS,SOFT,LL)

A permetezé nyilasok a kdvetkezoket tartalmazzak: A (1 mm-es nyilés), B
(0,75 mm-es nyilas), C (0,55 mm-es nyilas), D (0,45 mm-es nyilas), valamint
hajlitott spray-nyilas (BS, 0,565 mm-es nyilas) és Straight Spray (SS, 0,55
mm-es nyilds) mind a nehezen elérhetd teriileteken, mint a fil mogott,
az ajaknal és az orr kilsé részén (a nitrogéngaz légutakba jutasanak
elkertlése érdekében) alkalmazhato.

Valasszon egy permetezonyilast, amely a kezelendd sériilésnek megfeleld
LNz kimenetet biztosit. A mélyhtités akkor érheté el legjobban, ha a
permetezényilas kézel van a sértléshez (5-10 mm tavolsagra), mivel a
permet folyadéktartalma magasabb a nyilas kézelében. A kiemelkedd
szemolcsoket lehetéség szerint legaldbb két oldalrol kell megkézeliteni. Ez
lehet6vé teszi, hogy a jéglabda lefelé mozogjon a szemdlcson keresztiil,
mikdzben kiméli a kornyezd széveteket. Kozvetlenll az elvaltozasra
(a feliletre merélegesen) torténd permetezés nagyobb oldaliranyu
terjedést eredményez, kisebb behatoldas mellett. Ennek elkerilése
érdekében a permetet szakaszosan alkalmazza, vagy hasznéljon kisebb
permetezényilast.

A Soft Spray nyilas nagyobb teriletek nagyobb tavolsagra (kb. 5 cm-
ig) torténd lefagyasztasara szolgdl, magasabb géztartalom mellett.
Mozgassa a nyilast lassan elére-hatra, igy ,festve” a fellletet parolgo
nitrogénnel.

A Luer Lock adapter megkonnyiti az injekcids ti hasznalatat
permetezdnyilasként, és a ti atmérdje hatarozza meg az LNz daramlasi
sebességet. Az dramlasi sebességet a kezelendd elvaltozasnak
megfeleléen kell beallitani.

Megjegyzés: A hiperdermikus tiik hasznalata nem intralézios kezelésre
szolgal.

Ha a permet eltomddatt vagy a folyékony nitrogén lassan aramlik, ennek
oka lehet a folyékony nitrogénben |évé szennyezddés. Vegye le a feddt,
és hagyja teljesen felolvadni. A permetezdnyilas tisztitdsahoz hasznaljon
tisztitéadaptert vagy légkompresszort.

Erintéses fagyasztas ([REF] CP SP,CP 1mm-30mm)
A zart érintéfejek mélyh(tést biztositanak minimalis oldaliranyu
terjedéssel.

Valassza ki az elvéltozas méretének megfeleld fejméretet. A fagyasztas
elétt nedvesitse meg az elvaltozast egy csepp vizzel vagy kontaktgéllel,
hogy megkdnnyitse a héatadast a bdr és a fej cslicsa kdzott. Alkalmazza
az érintéfejet, amikor még meleg, enyhe nyomassal, és huzza meg a
kioldéfogantyut. Addig fagyassza, amig 1-5 mm-es fényudvar meg nem
jelenik a fej hegye korl. Ezutan allitsa le a fagyasztast, és varjon néhany
masodpercet, amig a fej hegye levalik a bérrol.

A fagyasi id6 a hasznalt nyilastol vagy fejtdl, a 1€zid méretétdl és tipusatol,
valamint a fagyasztasi tavolsagtol fuggden valtozik (csak permetezés
esetén). A felnasznalét arra biztatjuk, hogy ismerkedjen meg a folyékony
nitrogént haszndld kriosebészettel kapcsolatos szakirodalommal. A
javasolt kezelési id6ket a jelzett bérelvaltozasokhoz az ,Ajanlott kezelési
idok” részben lévé tablazatban tekintheti meg.

Akezelés utan a kezelt teriletet védeni kell (normal sebkezelés).
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FERTOTLENITES

A f6 CryoPro® egység nem autoklavozhatd, de alkohollal (izopropil vagy
etanol) tisztithato.

Altalaban a permetezé nyilasokat nem kel tisztitani, mivel nem
érintkeznek a pacienssel.

A CryoPro® érintéfejek szemikritikus, Ujrafelhasznalhatd eszkdzok,
amelyek a rendeltetésszer(i hasznélat soran érintkezésbe kerilhetnek
ép borrel. Emiatt a kézi tisztitasi folyamat és a nedves hével végzett
sterilizalasi eljaras hitelesitve alkalmas arra, hogy fel tudja késziteni az
eszkozt az Ujrahasznélatra. Lasd a ,CryoPro® érintéfejek tisztitasa és
sterilizélasa” cim( részt.

TAROLAS

Folyékony nitrogén tarolasa

A folyékony nitrogén tiszta utanpoétiasanak biztositasa érdekében a
tarolotartalyt (dewar) teliesen ki kell Griteni, miel6tt évente 3-4 alkalommal
Ujratoltené. Szilkség esetén a tartdlyban maradt jégkristalyokbol
szarmazo vizet levegdkeringetéssel (példaul porszivoval kb. 30 percig)
ki lehet szaritani.

A CryoPro® eszkoz tarolasa

Amunkanap végén erésen ajanlott az egység kilrritése a fedél levételével
és a felesleges folyékony nitrogén eltavolitasaval. A szennyezddés
elkertilése érdekében NE Ontse vissza a tartdlyba. Ha a palack kidrtilt,
ajanlott legalabb 30 percig fejjel lefelé tarolni a fedél felhelyezése el6tt.
A péralecsapddas elkeriilése érdekében a CryoPro®-t lefedve kell tarolni.

Az Ures késziléket és a tartozékokat normal szobah&mérsé l

Hozzavetéleges id6 a fedél lezarasatol a CryoPro® feltoltése utan
a hasznalatra kész allapotig

® .

(é:llr:OOF‘trcheltt;{g;kus Szobahémérséklet Lehtitve

21ap (22+1°C) (Uiratoltve)

allapotban

Toltési szint Maximalis A maximalis A maximalis
térfogat térfogat1/3-a | térfogat 1/3-a

® )

CryoPro® Maxi ) 30 1 F)erc 30 15 perc

(500 ml) masodperc masodperc

CryoPro® Mini 25

(350 ml) masodperc Tperc 10 perc

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Grafikus

Leiras

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi

LK

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat
jelzi.

és paratartalom mellett kell tarolni. Nincsenek kilonleges tarolasi
kovetelmények és az eltarthatosagra vonatkozé korlatozasok. Az
érint6fejeket nem kell steril allapotban tarolni, de hasznalat elétt sterilizalni
kell.

Akészilék és a tartozékok élettartama 5 év. Az érintéfejek élettartama 5
évvagy 100 Ujrafeldolgozasi ciklus.

KARBANTARTAS
Nincs sziikség megeléz6 karbantartasra.

ARTALMATLANITAS

A CryoPro® és a fém tartozékok fémhulladékként artalmatlanithatok,
vagy visszakuldhetdk a Cortex Technology-hoz artalmatlanitas céljabdl.
Javasoljuk, hogy az érint6fejeket artalmatlanitas elétt fertétlenitse, vagy
szennyezett anyagként artalmatlanitsa.

REF

A gyarto katalégusszamat jelzi, amellyel az
orvostechnikai eszkdz azonosithatod

A gyarto sorozatszamat jelzi, amellyel az
orvostechnikai eszkdz azonosithatod

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a
hasznalati Gtmutatot

Jelzi, hogy a cikk orvosi eszkoz

Olyan szolgaltatot jeldl, amely egyedi
eszkozazonositd informéaciokat tartalmaz

TELJESITMENY JELLEMZOK
Eszk6z LN: kapacitas Statikus tartasiidé
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 6ra c €
CryoPro® MINI 350 ml 12414 6ra

Az LNz aramlasi sebessége és sebessége, valamint a maximalis kezelési
id6 a felszerelt permetezdcstcstol (A-D) fugg:

Permetez6 hegy A B (o] D
Furat &tméré (mm) 1,00 075 0,555 045
Atlagos aramlas az elsé 54 28 5 9
percben (mL/perc)

Atlagsebesség (m/s) 075 0,88 0,92 0,98
Becsitilt teljes kezelésiidd 1

percben (MINI/MAXI) (perc) 6/9 12117 | 22/32 | 36/52
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CE-jelolés a bejelentett szervezet hivatkozasi
szamaval Xxxx.
Eurdpai miiszaki megfeleléséget jeldl.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvény a
készllék értékesitését orvos altal vagy orvosi
rendelvényre korlatozza.




TARTOZEKOK
Minden tartozék kompatibilis a CryoPro® Maxi-val és a Minivel is.

Permetezési tippek: Osztalyozas Ref.sz.: Cél:

LA’ permetezéfej, 1 mm lla OSA Nyitott permetezényilas (1,0 mm)

,B” permetezéfej, 0,75 mm lla OoSB Nyitott permetezényilas (0,75 mm)

,C” permetezéfej, 0,55 mm lla 0osC Nyissa ki a permetezényilast (0,55 mm)

,D” permetezéfej, 0,45 mm lla OSD Nyissa ki a permetezényilast (0,45 mm)

Hajlitott spray hosszabbito, 0,55 mm la 0SBS A p'ermet(?z?flej nehezeq hozzaférhetd anatomiai strukturakhoz
vald hozzaférésre szolgal

Egyenes spray hosszabbito, 0,55 mm la 0sSss A pfermetézgf'ej nehezen' hozzaférhetd anatomiai strukturakhoz
valé hozzaférésre szolgal

Akne puha permetezéhegy lla OS SOFT Pattanasok kezelésére hasznalt spray-hegy

Erintéfejek: Osztalyozas Ref. sz.: cél:

Eles hegyti érintofej lla CPSP Erintéfej

1 mm-es érintéfej lla CP1mm Erintofej

2 mm-es érintéfej lla CP2mm Erintéfej

3 mm-es érintdfej lla CP3mm Erintofej

4 mm-es érintéfej lla CP4 mm Erintéfej

5 mm-es érintéfej lla CP5mm Erintéfej

6 mm-es érintéfej lla CP 6 mm Erintofej

8 mm-es érintéfej lla CP8mm Erintéfej

10 mm-es érintéfej lla CP10 mm Erintofej

15 mm-es érintéfej lla CP15 mm Erintéfej

20 mm-es érintéfej lla CP20 mm Erintéfej

30 mm-es érintéfej lla CP30mm | Erintéfej

Boritok Osztalyozas Ref.sz.: Cél:

Gumi kapok | RUB Mech'anlkus ’gatk%nt haszr?alatos, amely a nyilt permetet csak a
kezelésre szant bérre korlatozza

Lexan lemez | LEXAN Mechfanlkus 'gatk%nt haszr?alatos, amely a nyilt permetet csak a
kezelésre szant bérre korlatozza

Kiegészitok: Osztalyozas Ref.sz.: Cél:

Nyitott aramids-korlatozo NA. OFR Megakada:lyc_)zza a f'o_lye!@ﬁy nitrogén aramlasat, ha nincs
permetezofej vagy érintéfej csatlakoztatva.

Luer Lock adapter la oSLL Lehetc')ve teszi az ,,ISO"8-0A369A-’7 dljgaszos Iugr I'ook interfész’
szabvanynak megfeleld injekcios tl felhelyezését.

Permetezéhegy-tisztitd adapter N.A. TCA Elto'mog.o it pe]rmetgzonyﬂaspk ot')lltfesere ha}sznalhato
(eltavolitja az aramlast akadalyozo részecskéket)

Akiegésziték megjelenitéséhez: Lasd a mellékelt ,Z11006.xx Treatment accessories and handling devices” cim( részt a www.cortex.dk weboldalunkon.
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JAVASOLT KEZELESI IDOK

Az aldbbi tablazat a kilonféle bérelvaltozasok folyékony nitrogénnel torténé kezelésére vonatkozd ajanlasok listajat tartalmazza. A technika, a
fagyasztasi idé6 masodpercben, a fagyasztési-olvasztasi ciklusok szama (FTC), a kezelt elvaltozas korlli margo és a kezelések szama a feltiintetett
joindulaty és rosszindulatu/rosszindulatt bérelvaltozasok esetében. Az ajanlott kriosebészeti technika lehet nyitott spray (OS), érint6fej (CP) vagy Soft
Spray (SS).

Jéindulatu elvaltozasok Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési lilések
id6 (s)

Pattanas OS/CP/SS 5-t6115-ig 1 1 1

Dermatofibroma OS/CP 20-t61 60-ig 1 2 2

Hemangioma OS/CP 10 1 <1 1

Hipertrofias heg OS/CP 20 1 2 1

Keloid Os/CP 30 1-3 2 3

Seborrheas keratosis oS 10-t61 15-ig 1-3 <1 1-t6l 3-ig

Myxoid ciszta OS/CP 5 1 1-t6l 2-ig 1

Piogén granuloma oS 15 1 <1 1

Bérkinveések OS/CP 5 1 1-t6l 2-ig 1

Solar Lentigo oS 5 1 <1 1

Virusos személcsék Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési iilések
idé (s)

Anogenitalis (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3-t6l 4-ig

Kozonséges (verruca vulgaris) 0oSs 10 1 1 2

Lapos (lapos szemolcs) (e8] 10 1 1 2

Mozaik (o) 30 1 3-t6l 5-ig 4

Plantar (verruca plantaris) 0oSs 20 1 2 3-t6l 4-ig

Premalignus/ Technika Fagyasztasi FTC Szél (mm) Kezelési lilések

rosszindulatu elvaltozasok: idé (s)

Aktinikus keratosis (o) 5-t61 20-ig 1 1-tél 2-ig 1

Bazalis sejtes karcinoma (BCC) (o) 60-t6l 90-ig 1-t61 3-ig 5 1

Bowen-kor (6] 15-t6l 30-ig 1-t6l 2-ig 3 1

Laphamsejtes karcinoma (SCC) (e8] 60-t61 90-ig 1-t61 3-ig 5 1

OS: Nyissa meg a Spray CP-t: Erintéfej SS: Lagy spray

A fenti tablazat a szakirodalom ajanlasain alapul:

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

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

Usatine, R.P, Stulberg, D.L., & Colver, G.B. (2005). Cutaneous Cryosurgery: Principles and Clinical Practice (4th ed.). CRC Press.
https://doi.org/10.1201/b17660
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A CRYOPRO® ERINTOFEJEK TISZTITASA ES STERILIZALASA
Az 1SO 17664-1:2021 szabvany szerint B tablazat — Feldolgozasi utasitasok (Ujrafelnasznalhato orvosi eszkdzok).

Gyartoé: Cortex Technology Aps

Eszkoz(6k): CryoPro® érintéfejek (REF CP SP, CP 1 mm-30 mm)

Médszer: Szimbdlum:

FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdzoket nem steril dllapotban szallitjuk, hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
Atisztitasi folyamat soran keszty(it, védészemiveget és megfeleld védéruhazatot kell viselni.

A szennyezbdések eltavolitasanak elmulasztasa az érintéfej fellletérdl veszélyeztetheti a megfeleld
mUkodést, a biztonsagos hasznalatot és a késdbbi sterilizélasi folyamatot.

Csak forrd gézzel torténé sterilizalas javasolt. Egyéb sterilizaciés modszerek, amelyek pl. Az EtO gaz, a
folyékony vegyszerek, a széraz h6, a VHP vagy az ionizald sugarzas hatasossagat nem hitelesitették, és
fizikai karosodast okozhatnak a termékben.

Az égési sérllések elkertlése érdekében a sterilizalas utan hagyja tul lehliini az eszkézoket (legalabb
30 percig).

A feldolgozas korlatozasai:

Az Ujrafeldolgozas minimdlis hatassal van az érintéfejekre. Az élettartam végét a fizikai kopas hatarozza
meg. Ne haszndlja az érintéfejeket, ha az arany bevonatt rész elszinezédétt vagy fizikai sérllés
nyomai (pl. karcolasok) vannak rajta. A fej menetes sargaréz része barna/fekete szinlvé valik, ahogy
elhomalyosul. Ez egy normalis folyamat, amely nem befolyasolja a termék mikddését, és pusztan
kozmetikai aggodalomra ad okot.

Az érint6fejeket sikeresen validaltak, hogy akar 100 tisztitasi és sterilizalasi ciklust is kibirjanak. Cserélje ki
a szondat 100 Ujrafeldolgozasi ciklus utan, vagy ha elszinezédést vagy fizikai sérilést szenved az arany
bevonat azon a részen, amely érintkezhet a pacienssel.

UTASITASOK

Elsé kezelés a felhasznalas helyén

A szennyezédés elkerlilése érdekében az érintéfejet az autoklavbol a felhasznélasi helyre torténd
szdllitas soran a sterilizalo tasakban kell tartani. A sterilizald tasak kinyitasakor tgyelien arra, hogy
hasznalat elétt ne szennyezze be a fejet. A szilikon védékupakot a szilikon szelléz6csore kell cserélni, és
hasznalat el6tt el kell tavolitani a szilikon csapot.

Hasznalatkor ellendrizni kell, hogy az érintéfej fellllete sértetlen-e. Az aranybevonat elszinezédése vagy
fellileti hibaja esetén az érintéfejet el kell dobni.

Hasznalat utan valassza le az érintéfejet a CryoPro®-rol. Tavolitson el minden durva szennyezédést egy
tiszta, sz6szmentes torlékendével.

Ujrahasznalat elétt az érintéfejet meg kell tisztitani és sterilizalni kell az alabb leirt jovahagyott eljaras
szerint.

Tisztitas el6tti elékészités

Cserélie ki az érintéfejen lévo szilikon szell6zécsovet a szilikon véddsapkaval (lasd az alabbi képet).
lllessze be a szilikon csapot is a sargaréz menetbe, mivel a folyadék behatolasa blokkolhatja a nitrogén
aramlasat hasznalat kézben, amikor fagy.

S ———— Szilikon csap

Szilikon védésapka

Tisztitas: Automatizalt

Az érint6fejek nem alkalmasak ultrahangos vagy automatizalt tisztitasi eljarasokra, mert fennall a folyadék
behatolasa, ami blokkolhatja a nitrogén aramlasat. Ezért csak kézi tisztitasi modszer ll rendelkezésre.
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UTASITASOK

Tisztitoszer: Prolystica 2X koncentratum semleges mososzer a Steris gyartotol. A mososzer dsszetétele
az alabbiakban lathato:

Név Termékazonosito
Etoxilalt alkoholos felliletaktiv anyag (CAS-szam) 68439-46-3
Poli(oxi-1,2-etanedil), alfa-fenil-omega-hidroxi- (CAS-szam) 9004-78-8
1-oktan-amin, N,N-dimetil-, N-oxid (CAS-szam) 2605-78-9
(REACH-szam) 01-2119409076-45-0002
Tisztités: Kezi Metil-oxiran polimer oxirannal (CAS-szam) 9003-11-6

Tisztitasi utasitasok:

1. Higitsa fel a mososzert csapvizzel (1 ml mososzer 1 liter vizben, a legrosszabb esetre vonatkozo higitas).

2. A szilikon véddsapkak felhelyezése utan meritse a teljes érintéfejet az oldatba, és hagyja benne 5
percig.

3.Ovatosan tavolitsa el az érintéfejet az oldatbol, és kefélie le legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa a lathato
térmeléket. Hasznaljon puha nylon kefét, amely nem karcolja meg a fellletet.

4. Oblitse le az érintéfejet folyo viz alatt, és kefélie at, amig lathatdan tiszta nem lesz legalabb 1 percig.
Csapviz hasznalhato.

Atisztitasi eljarast sterilizélas elétt kell elvégezni.

Fertétlenités A CryoPro® érintéfejeket nem kell fert6tleniteni. A sterilizalasi utmutato alabb talalhato.

Szaritas Széritsa meg az érintdfejet egy tiszta, sz6szmentes torlékenddvel, és készitse eld a sterilizalast.

1. Vizsgélja meg az érintéfejet, hogy nincs-e rajta lathato térmelék.

2.Vizsgalja meg az érintéfejet, hogy nincs-e semmilyen jele sértilt fellletnek. Az érintéfejet ilyen
esetben el kell dobni, mivel a fellileti bevonat karcolodasa vagy meglazulasa esetén a paciens olyan
alatétanyagokkal vagy térmelékkel érintkezhet, amelyek nem bioldgiailag kompatibilisek.

Karbantartas, ellenérzés és tesztelés

Helyezze a megtisztitott érintéfejet egyetlen tasakba, amely alkalmas gézsterilizalasra (6sszhangban EN

Csomagolds 1SO 11607-1:2020).
Gy6z6djon meg arrol, hogy a szilikon szell6zécsé nincs rogzitve, és hogy a szilikon véddkupak és
csap a helyén van a sterilizélasi folyamat soran, hogy megakadalyozza a géz/viz bejutasat a készilék
belsejében Iévé lumenbe. Ha viz rekedt a szondaban, az hasznalat kozben megfagy, és blokkolja a
nitrogén aramlasat.
Az aldbbiakban 6sszefoglaljuk azokat a feldolgozasi paramétereket, amelyeket az 1x10-6 sterilitasbiz-
tositasi szint (SAL) hatékony elérésére validaltak:
Autoklavozasi ciklus Héfok Expoziciés id6 (min.) | Szaradasiidé (min.)
Sterilizacio HRUES
Gravitacios 121°C (250 °F) 15 perc 20 perc
elmozdulas

Hagyija a sterilizalt eszkdzoket megfeleléen szobahémérsékletre hiilni egy erre a célra kialakitott helyen,
minimalis forgalommal és minimalis légaramlassal legalabb 30 percig.

Ne nyissa ki a sterilizald tasakot, amig a késziléket el nem szallitotta a felhasznalasi helyre. A szilikon
szelléz6csovet nem szabad csatlakoztatni mindaddig, amig a késziiléket el nem szallitjak a felhasznalasi
helyre.

A CryoPro® érint6fejeket normal szobahémeérsékleten és paratartalom mellett kell tarolni. Ezen kivil
Tarolas nincsenek killdnleges tarolasi kdvetelmények és az eltarthatosagra vonatkozo korlatozasok.
Az érintéfejeket hasznalat elétt sterilizalni kell, és a sterilizalotasak gyartojanak eldirasai szerint tarolhatok.

Tovabbi informéaciok

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

Agyarté elérhetsége Telefonszam: +45 98574100, E-mail: cortex@cortex.dk

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartoja jovahagyta, mint amelyek alkalmasak az érintkezészondak Ujrahasznalatra torténé elékészitésére.
Tovabbra is a feldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozd létesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval
ténylegesen végzett feldolgozas elérje a kivant eredményt. Ez megkoveteli a folyamat ellendrzését és/vagy érvényesitését, valamint rutinszer(i ellenérzését.
Kelt: 2025-09-11

86



