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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). Bij activering wordt de LNz via een dompelbuis
naar de tip van het hulpmiddel gedreven, waar verschillende spray-
openingen 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 patiént laesies van hypopigmentatie en/
of perifere hyperpigmentatie ontwikkelen. Het risico op permanente
hypopigmentatie is hoger bij personen met een donkere huidskleur.

BEOOGDE DOELGROEPEN

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor alle groepen patiénten,
ongeacht leeftijd, geslacht en ras. Het hulpmiddel is echter niet geschikt
voor baby’s en mensen met een donkere huidskleur die niet bereid zijn
om pigmentveranderingen te accepteren.

INDICATIES

De CryoPro®is geindi ivoorde daardige huidl:

Acne, dermatofibroom, hemangioom, hypertrofisch litteken, keloid,
seborroische keratose, myxoide cyste, pyogeen granuloom, huidtag,
zonne-lentigo en virale wratten (anogenitaal, gewoon, plat, mozaiek,
plantair).

Verschillende premaligne/maligne
behandeld met cryotherapie:

laesies kunnen ook worden
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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 patiénten met psoriatische artritis kan cryochirurgische behandeling
in zeldzame gevallen een trigger zijn voor opvlammingen (flaring).

Raadpleeg voor aanvullende informatie over contra-indicaties de
relevante literatuur, bijv. Clebak KT et al. Cutaneous Cryosurgery for
Common Skin Conditions. Am Fam Physician. 2020 Apr 1;101(7):399-406.

WAARSCHUWINGEN

= Gebruik de CryoPro® nooit zonder een spray-opening of sonde te hebben
geplaatst. De overdadige hoeveelheid vioeistof die uit het apparaat komt
als deze zonder spray of sonde wordt gebruikt, zal ernstige verwondingen
veroorzaken bij de patiént. Er kan een Flow Restrictor (stroombegrenzer,
accessoire) worden aangebracht om te voorkomen dat er stikstof stroomt
als er geen spuitopening of contactsonde aanwezig is.

= Na het vullen dient het deksel te worden gemonteerd en goed worden

vastgedraaid.

De CryoPro® dient bij gebruik in een verticale positie te worden

gehouden. Er kan 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 patiént raken.

= Gebruik het apparaat niet als het overdrukventiel geblokkeerd is,
als er mee geknoeid is of als het apparaat op een andere manier is
beschadigd. Dit kan leiden tot overmatige druk en het met kracht
vrijkomen van stikstof, waardoor zowel de patiént, de gebruiker als
andere personen aan gevaar worden blootgesteld.

= Na langdurig gebruik kan het apparaat koud worden (zichtbaar ijs
op deksel en spraybuis). Laat het apparaat ontdooien voordat u de
behandeling hervat.

= Let op tekenen van slechte isolatie - de fles zal bevriezen. NIET

GEBRUIKEN als de fles bedekt is met ijs.

Wees voorzichtig bij het openen van een apparaat dat onder druk

staat. Open het deksel langzaam. Het apparaat kan ook zonder

achterblijvende vloeistof nog onder druk staan.

NIET op open wonden, in lichaamsopeningen of in de ogen spuiten.

= Gebruik vloeibare stikstof alleen in een goed geventileerde ruimte.

Verdampte stikstof kan verstikking veroorzaken.

Gebruik geen contactsondes die tekenen van een beschadigd

oppervlakvertonen.Doorkrassen ofloslaten van de oppervlaktecoating

kan de patiént in contact komen met onderliggende materialen of

vuildeeltjes.

= Gebruik het CryoPro®-apparaat niet als er tekenen zijn van ernstige
transportschade of als de verpakking onbedoeld is geopend voor het
eerste gebruik.

= Tijdens het reinigingsproces dient u handschoenen, een veiligheidsbril

en geschikte beschermende kleding te dragen.

Als verontreinigingen niet van het opperviak van de contactsonde

worden verwijderd, kan dit de juiste werking, het veilige gebruik en het

daaropvolgende sterilisatieproces in gevaar brengen.



De CryoPro® is een medisch instrument dat uitsluitend bestemd is
voor professioneel gebruik. Als het niet in gebruik is, dient het buiten
het bereik van kinderen of onbevoegd personeel te worden gehouden.
Bij gebruik van een contactsonde moet de siliconen ontluchtingsslang,
die aan de basis van de contactsonde is bevestigd, van de patiént
of gebruiker af zijn gericht tot het hard worden ervan. Dit gebeurt
ongeveer 5 seconden na het activeren van de vloeibare stikstofstroom;
de slang blijft gedurende de rest van de procedure in een vaste positie
(bevroren).

N.B.: Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Voor gebruikers
buiten de EU dienen de plaatselijke distributeur en de relevante
bevoegde autoriteiten op de hoogte te worden gesteld.

HET VULLEN VAN HET APPARAAT

Het CryoPro®-apparaat mag uitsluitend met vioeibare stikstof worden
gevuld. Vul het apparaat door aan de bovenkant langzaam vloeibare
stikstof in de fles te gieten of door een standaard lagedruk-aftapapparaat
vanuit een opslagtank (dewarvat) te gebruiken. Afhankelijk van het aantal
laesies dat moet worden behandeld en de duur van de individuele
behandelingen dient het apparaat te worden gevuld met minstens
een derde van zijn maximale capaciteit. Na het vullen van een warm
apparaat zal de vloeistof gedurende zon 30 seconden koken. Hierna
kan het deksel worden gemonteerd en stevig worden vastgedraaid. Als
het overdrukventiel een zwak maar hoorbaar sissend geluid laat horen,
betekent dit dat de normale bedrijfsdruk bereikt is in het apparaat. Dit
duidt op een normale werking. Zorg ervoor dat het overdrukventiel
nooit geblokkeerd is of te vast aangedraaid. Verschillende factoren
beinvioeden de tijd die verstrijkt tussen het sluiten van het deksel en
het gebruiksklaar zijn van het apparaat. Zie de aanbevelingen in het
hoofdstuk "Prestatiekenmerken”.

Voorzichtigheid is geboden bij het hervullen van een CryoPro® waarin
zich restvloeistof bevindt, omdat het apparaat onder een druk van 0,8
bar staat. Door het deksel langzaam los te draaien laat u de overdruk
ontsnappen alvorens het deksel wordt verwijderd. Dit gaat gepaard
met een hoorbaar sissend geluid totdat de overdruk geheel weg is.
Verdampte stikstof kan ontsnappen en de hand raken.

N.B.: Bij het werken met vioeibare stikstof (LN2) wordt aanbevolen de
juiste voorzorgsmaatregelen te nemen zoals voorgeschreven in het
veiligheidsinformatieblad (VIB) van de LNz-leverancier. Ten minste wordt
aanbevolen om beschermende handschoenen en een veiligheidsbril of
iets dergelijks te gebruiken.

ACCESSOIRES

Bevestig voor gebruik een spray-opening of contactsonde; de CryoPro®
kan het beoogde gebruik niet uitvoeren zonder aangesloten spray-
opening of contactsonde.

De CryoPro® wordt met een standaardset open spray-openingen
geleverd Optionele accessoires bestaan uit een verscheidenheid
aan spraytips, contactsondes, rubberen/plastic afdekkingen (conus)
en andere hulpstukken. 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 opperviak vertonen, moeten ze worden
weggegooid. Door krassen of defecten in de gouden coating kan
de patiént in contact komen met onderliggende materialen of kleine
vuildeeltjes.

N.B.: De CryoPro® is alleen bedoeld voor gebruik met door Cortex
vervaardigde spraytips, contactsondes en accessoires.

WERKINGSPRINCIPE

Als het apparaat onder druk staat en de bedieningshendel wordt
geactiveerd, begint de LN2-stroom. De stikstofstroom stopt wanneer u
de bedieningshendel loslaat. Het LN2-debiet kan niet worden aangepast
met de bedieningshendel. Het stikstofdebiet wordt aangepast door de
juiste spray-opening te selecteren. Een continue stroom van LNz zonder
op de hendel te drukken kan worden bereikt door de hendel naar voren
en opzij te duwen. Voor linkshandige gebruikers kan de bedieningshendel
aan de linkerkant van de hoofdklep worden geplaatst.

N.B. Om besmetting en door koude veroorzaakte brandwonden te
voorkomen, wordt aanbevolen om beschermende handschoenen en
een veiligheidsbril of iets dergelijks te gebruiken.

BEHANDELING/KLINISCHE TOEPASSING

Alle sondes en spray-openingen worden in de permanent bevestigde
kartelmoer geschroefd totdat ze strak met de hand zijn aangedraaid.
Gebruik echter geen overmatige kracht.

Er kan verdovende creme worden aangebracht om de verdraagbaarheid
van de procedure te verbeteren en de pijn na de behandeling te
verminderen.

N.B.: Als het apparaat tussen de gebruiksbeurten door op de tafel blijft
liggen, zal er een hoorbaar, constant of onderbroken sissend geluid uit het
overdrukventiel komen. Dit is normaal en mag niet worden voorkomen.

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

De spray-openingen ziin: A (1 mm-opening), B (0,75 mm-opening), C
(0,55-mm opening), D (0,45 mm-opening) en de Bent Spray-opening (BS,
0,55 mm-opening) en Straight Spray (SS, 0,55 mm-opening), die beide
worden gebruikt voor moeilijk bereikbare gebieden, zoals achter het oor,
lippen en buitenkant van de neus (voorkomt gas in de luchtwegen).

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 opperviak) zal meer
laterale verspreiding met minder penetratie tot gevolg hebben. Om dit
de voorkomen gebruikt u de spray met tussenpozen of gebruikt u een
kleinere spray-opening.

De Soft Spray-opening dient voor het bevriezen van grotere
opperviakken op grotere afstand (tot ongeveer 5 cm) met een hoger
dampgehalte. Beweeg de opening langzaam heen en weer om het
oppervlak te "beschilderen” met verdampte stikstof.

Bij een Luer Lock-adapter kan een hypodermische naald als spray-
opening worden gebruikt, waarbij de diameter van de naald het LN2-
debiet bepaalt. Het debiet moet worden aangepast aan de te behandelen
laesie.

N.B.: Hyperdermische naalden zijn niet bedoeld voor intralesionale
behandeling.

Als de spray ongelijkmatig spettert of de vioeibare stikstof langzaam
stroomt, kan dit te wiiten zijn aan een onzuiverheid in de vloeibare
stikstof. Haal het deksel eraf en laat het volledig ontdooien. 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.
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Kies een sondeformaat dat past bij de grootte van de laesie. Maak de
laesie vochtig met een druppel water of contactgelei voor het bevriezen
om de warmteoverdracht tussen de huid en de contacttip te bevorderen.
Breng de contactsonde met lichte druk aan terwijl deze nog warm is en
trek aan de bedieningshendel. Houd het bevriezen aan totdat u een halo
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 vioeibare 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 (isopropy! of ethanol).
Normaliter hoeven de spray-openingen niet gesteriliseerd te worden
omdat zij niet direct met de patiént in aanraking komen.

De CryoPro® contactsondes zijn semi-kritische herbruikbare apparaten
die tijdens het bedoelde gebruik in contact kunnen komen met niet-
intacte huid. Het uitvoeren van een handmatig reinigingsproces samen
met sterilisatie met vochtige warmte geldt als voldoende om het
hulpmiddel te hergebruiken. Zie het hoofdstuk "Reinigen en steriliseren
van CryoPro®-contactsondes”.

OPSLAG

Opslag van vioeibare stikstof

Om de voorziening met schone vioeibare stikstof zeker te stellen dient u
de opslagtank (het dewarvat) 3 of 4 keer per jaar geheel leeg te maken
voordat u hem weer vult. Water afkomstig van ijskristallen die in de tank
zijn achtergebleven kan zo nodig worden verwijderd door te zorgen voor
luchtcirculatie (bijvoorbeeld door ca. 30 minuten een stofzuiger te laten
blazen).

Opslag van het CryoPro®-apparaat

Het wordt sterk aangeraden om aan het einde van een werkdag het
apparaat leeg te maken en overtollig vloeibaar stikstof te verwijderen. U
mag de vloeistof NIET in het dewarvat teruggieten om verontreiniging te
voorkomen. Als de fles leeg is, is het aan te raden om de fles minimaal 30
minuten ondersteboven te bewaren voordat u het deksel erop doet. Om
te voorkomen dat er zich condens ophoopt in de CryoPro®, dient deze te
worden opgeslagen met het deksel op zijn plaats.

Het lege apparaat en de accessoires moeten worden opgeslagen
bij een normale kamertemperatuur en luchtvochtigheid. Er zijn geen
speciale opslagvereisten en geen beperkingen voor de houdbaarheid.
Contactsondes hoeven niet steriel bewaard te worden, maar moeten
voor gebruik gesteriliseerd worden.

De levensduur van het apparaat en de accessoires is 5 jaar. De
levensduur van de contactsondes is 5 jaar of 100 herwerkingscycli.

ONDERHOUD
Eris geen preventief onderhoud nodig

VERWIJDERING
De CryoPro® en metalen accessoires kunnen worden afgevoerd als
metaalafval of worden geretourneerd naar Cortex Technology voor
verwijdering. Het wordt aanbevolen om contactsondes te ontsmetten
voordat ze worden weggegooid, anders dient het als besmet materiaal
worden afgevoerd.
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PRESTATIEKENMERKEN

Apparaat LN St he houdtijd
CryoPro® MAXI 500 ml 20-24 uur
CryoPro® MINI 350 ml 12-14 uur

Het debiet en de snelheid van het LN2 en de maximale behandelingstijd
hangen af van de gemonteerde spraytip (A-D):

Spraytip A B C D
Gatdiameter (mm) 1,00 075 055 045
Gemlddelde. stroom blr?nen 54 28 15 9
de eerste minuut (ml/min)

Gemiddelde snelheid (m/s) 075 0,88 092 0,98
Geschatte totale behandeling

in sessies van 1 minuut 6/9 12/17 | 22/32 | 36/52
(MINI/MAXI) (minuten)

Geschatte tijd vanaf het sluiten van het deksel na het vullen van

de CryoPro® tot het mom
Thermische Kamertemperatuur Gekoeld
toestand van (22+1°C) (hervuld)
CryoPro® bij vullen -
. 1/3van 1/3 van

. Maximum . .

Vulniveau maximum maximum
volume
volume volume

CryoPro® Maxi 1minuut en .
(500 mi) 30 seconden 30 seconden 15 minuten
CryoPro® Mini . .
350 m)) 25 seconden 1minuut 10 minuten




VERKLARING VAN SYMBOLEN

Afbeelding

Beschrijving

Geeft de fabrikant van het medische hulpmid-
delaan

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel werd vervaardigd.

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

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

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

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.
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ACCESSOIRES

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

Spraytips: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Spraytip “A” 1Tmm lla OSA Open spray-opening (1,0 mm)

Spraytip “B”, 0,75 mm lla OoSB Open spray-opening (0,75 mm)

Spraytip “C”, 0,55 mm lla 0oSsC Open spray-opening (0,55 mm)

Spraytip “D”, 045 mm lla OSD Open spray-opening (0,45 mm)

Bent Spray uitbreiding, 0,55 mm la 0SBS Spraytip voor toegang tot moeilijk bereikbare anatomische
structuren

Straight Spray Litbreiding, 0,55 mm la 0sSss Spraytip voor toegang tot moeilijk bereikbare anatomische
structuren

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

Contactsondes: Classificatie: Ref.code: Toepassing:

Scherp gepunte contactsonde lla CPSP Contactsonde

1mm contactsonde lla CP1mm Contactsonde

2 mm contactsonde lla CP2mm Contactsonde

3 mm contactsonde lla CP3mm Contactsonde

4 mm contactsonde lla CP4mm Contactsonde

5 mm contactsonde lla CP5mm Contactsonde

6 mm contactsonde lla CP6&mm Contactsonde

8 mm contactsonde lla CP8mm Contactsonde

10 mm contactsonde lla CP10 mm Contactsonde

15 mm contactsonde lla CP15mm Contactsonde

20 mm contactsonde lla CP20 mm Contactsonde

30 mm contactsonde lla CP30mm Contactsonde

Afdekkingen: Classificatie: Ref. code: Toepassing:
Gebruikt als een mechanische barriére om de open spray te

Rubber conussen ! RUB beperken tot de te behandelen huid

" Gebruikt als een mechanische barriere om de open spray te

Lexan schijf ! LEXAN beperken tot de te behandelen huid

Hulpstukken: Classificatie: Ref. code: Toepassing:

Open Flow restrictor Nut. OFR Blokkeert de vloeibare stlks_tofstroom wanneer er geen
mondstuk of contactsonde is aangesloten.
Voor het bevestigen van een hypodermische naald die voldoet

Luer Lock-adapter lla OSLL aan de ‘1SO 80369-7 female luer lock-aansluiting.

Reinigingsadapter spraytip Nut. TCA Wordt gebruikt om verstopte spray-openingen door te spoelen

(verwijdert deeltjes die de doorstroming blokkeren)

Voor een weergave van de accessoires: Zie bijlage "Z11006.xx Behandelingsaccessoires en behandelingshulpmiddelen” op onze website

www.cortex.dk.
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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

(08), contactsonde (CP) of Soft Spray (SS) zijn.

Goedaardige laesies Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies
Acne OS/CP/SS 5tot15 1 1 1
Dermatofibroom OS/CP 20 tot 60 1 2 2
Hemangioom OS/CP 10 1 <1 1
Hypertrofisch litteken OS/CP 20 1 2 1
Keloid Os/CP 30 1-3 2 3
Seborroische keratose os 10tot15 1-3 <1 1tot3
Myxoide cyste OS/CP 5 1 1tot2 1
Pyogeen granuloom oS 15 1 <1 1
Huidtags OS/CP 5 1 1tot2 1
Zonne-lentigo oS 5 1 <1 1
Virale wratten Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
sessies
Anogenitaal (condyloma acuminata) (o) 10 1 2 3tot4
Gewoon (verruca vulgaris) 0oSs 10 1 1 2
Plat (verruca plana) (o] 10 1 1 2
Mozaiek os 30 1 3tot5 4
Plantair (verruca plantaris) 0oSs 20 1 2 3tot4
Premaligne/ Techniek Vriestijd (s) FTC Marge (mm) Behandelings-
maligne laesies: sessies
Actinische keratose (o) 5tot 20 1 1tot 2 1
Basaalcelcarcinoom (BCC) 0os 60 tot 90 1tot 3 5 1
Ziekte van Bowen oS 15 tot 30 1tot 2 3 1
Plaveiselcelcarcinoom (SCC) 0os 60 tot 90 1tot 3 5 1

OS: Open Spray

De bovenstaande tabel is gebaseerd op aanbevelingen in de literatuur:

CP: Contactsonde

SS: Soft Spray
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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 (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 chemicalién, droge hitte, VHP of ioniserende straling zijn niet effectief

en kunnen het product fysieke schade toebrengen.

Laat de apparaten afkoelen na sterilisatie (minimaal 30 minuten) om brandwonden te voorkomen.

Beperkingen op de verwerking:

De herverwerking heeft een minimaal effect op de contactsondes. Het einde van de levensduur wordt
bepaald door fysieke slijtage. Gebruik de contactsondes niet als het aangebrachte goud gecoate deel
verkleurd is of tekenen van fysieke schade vertoont (bijvoorbeeld krassen). Het koperen schroefdraadstuk
van de sonde wordt bruin/zwart als het aanslag krijgt. Dit is een normaal proces dat geen 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 patiént.

INSTRUCTIES

Eerste behandeling op de plaats van
gebruik

Om besmetting te voorkomen, dient de contactsonde in het sterilisatiezakje te blijven tijdens het
transport van de autoclaaf naar de plaats van gebruik. Let er bij het openen van het sterilisatiezakje op
dat de sonde voor gebruik niet besmet raakt. U dient het siliconen beschermkapje te vervangen door de
siliconen ontluchtingsslang en het siliconen tapeind te verwijderen voor gebruik.

Controleer op de plaats van gebruik of het oppervlak van de contactsonde intact is. Gooi de contactsonde
weg in geval van verkleuring of oppervlaktedefecten in de goudcoating.

Maak de contactsonde na gebruik los van de CryoPro®. Verwijder grof vuil met een schoon, pluisvrij
doekje.

Voor hergebruik moet de contactsonde worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de hieronder
beschreven gevalideerde procedure.

Voorbereiding voor het reinigen

UPlaats de siliconen ontluchtingsslang terug op de contactsonde met het siliconen beschermkapje (zie
onderstaande afbeelding). Bevestig ook het siliconen tapeind in de messing schroefdraad. Als tijdens
het gebruik vloeistof binnendringt, kan namelijk de stikstofstroom worden geblokkeerd door bevriezing.

< Siliconen tapeind

Siliconen beschermkapje

Reiniging: Geautomatiseerd

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

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

Naam Productidentificatie

Alcohol, geéthoxyleerde oppervlakteactieve stof (CAS No) 68439-46-3

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

1-Octanamine, N, N-dimethyl-, N-oxide (CAS No) 2605-78-9
(REACH Nr) 01-2119409076-45-0002

Reiniging: Handmatig Methyl-oxiraan, polymeer met oxiraan (CAS No) 9003-11-6

Reinigingsinstructies:

1. Verdun het reinigingsmiddel in kraanwater (1 ml reinigingsmiddel per 1 liter water, als worst-case-
dosering) (moeilijkst te reinigen).

2. Na de plaatsing van de siliconen beschermkapjes, dompelt u de hele contactsonde in de oplossing en
laat u deze 5 minuten staan.

3.Neem de contactsonde voorzichtig uit de oplossing en borstel de contactsonde minimaal 1 minuut om
zichtbaar vuil te verwijderen. Gebruik een zacht nylon borsteltje die geen krassen maakt op het opperviak.

4. Spoel de contactsonde af onder stromend water en borstel minstens 1 minuut tot hij zichtbaar schoon
is. U kunt kraanwater gebruiken.

Voer de reinigingsprocedure uit voor sterilisatie.

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

Desinfectie sterilisatie-instructie.

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

1. Controleer de contactsonde op zichtbare vuildeeltjes.

2. Controleer de contactsonde op tekenen van een beschadigd oppervlak. De contactsonde moetinzon
geval worden weggegooid, omdat krassen of loslaten van de oppervlaktecoating de patiént in contact
kunnen brengen met onderliggende materialen of vuildeeltjes die niet biocompatibel zijn.

Onderhoud, inspectie en testen

Plaats de gereinigde contactsonde in een enkel zakje dat geschikt is voor stoomsterilisatie (sterilisatietest

Verpakking gevalideerd met WIPAK STERIKING® doorzichtige, hittebestendige zakjes).

Zorg ervoor dat de siliconen ontluchtingsslang niet is bevestigd en dat het siliconen beschermkapje

en het tapeind op hun plaats zitten tijdens het sterilisatieproces. Dit voorkomt dat er stoom/water in het

lumen van het apparaat komt. Als er water in de sonde zit, zal dit tijdens het gebruik bevriezen en de

stikstofstroom blokkeren.

Hieronder volgt een overzicht van de gevalideerde verwerkingsparameters om een effectief steriliteits-

niveau (SAL) van 1x10-6 te verzekeren:

Type Temperatuur Bl llingstijd Droogtijd (min.)
Sterilisatie autoclaafcyclus (min)
Zwaartekrachtver- 121°C (250 °F) 15 minuten 20 minuten
plaatsing (type N
autoclaaf)

Laat de gesteriliseerde apparaten minimaal 30 minuten afkoelen tot kamertemperatuur in een speciale
ruimte met minimale loop- en luchtstroom.

Open het sterilisatiezakje pas als het apparaat naar de plaats van gebruik is vervoerd. De siliconen
ontluchtingsslang mag pas worden bevestigd nadat het apparaat naar de plaats van gebruik is vervoerd.

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

De contactsondes zijn bedoeld om voor gebruik gesteriliseerd te worden en kunnen worden bewaard
volgens de specificaties van de fabrikant van de sterilisatiezakjes.

Aanvullende informatie

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

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt om de contactsondes voor te
bereiden voor hergebruik. De verwerker blijft verantwoordelijk om ervoor te zorgen dat de verwerking, zoals die daadwerkelijk wordt uitgevoerd met
behulp van apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en
routinematige controle van het proces.

Datum van uitgifte: 2025-01-31

Contactgegevens fabrikant
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en Trigger handle
nl Trekhandvat

en Pressure relief valve
nl Overdrukventil

3

en Knurled nut en Spray aperture en Bottle
nl Kartelmoer nl  Spray opening nl  Cilinder
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