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KAYTTOOHJEET
1, Yleisti
Lue ndma ohjeet kokonaan ennen kuin aloitat uuden kryokirurgisen laitteen kayton.

On laakarin / terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla tutustua saatavilla olevaan kirjallisuuteen kryokirurgisista hoidoista,
joissa kaytetaan nestetypped, ennen potilaan hoidon aloittamista.

Ehdotettua kirjallisuutta
Cryosurgery for Common Skin Conditions
Tri Mark D. Andrewsin kirjoittama artikkeli, joka on ladattavissa osoitteesta www.aafp.org/afp

Cutaneous Cryosurgery, Principles and Clinical Practice, neljds painos, 2015. By Richard P. Usatine, Daniel L.
Stulberg and Graham B. Clover ISBN-13:978-1-4822-1373-4 (kovakantinen)

Ohjevideot

Seuraavalla verkkosivustolla olevien videoiden avulla opit kayttamaan Brymill Cryogenic Systems -yhtion
kryokirurgiatuotteita.

http://www.brymill.com/training-documentation/videos

2. Varoijtukset

o Lue kaikki kayttdohjeet ennen kuin yritat tayttaa tai kayttaa tata laitetta.

o Tarkoitettu kaytettdvaksi vain nestetypen kanssa. Nestetyppea kasittelevien henkildiden on tutustuttava nestetypen
kayttdturvallisuustiedotteeseen ja kaytettava asianmukaisia, suositeltuja henkilokohtaisia suojavarusteita.

o Noudata kaikkia pullon paineen poistoon ja tayttdmiseen liittyvia ohjeita.

e Al3 ylitayta pulloa. Ylitayttd voi johtaa nestetypen laikkymiseen.

e  Kun kaytat Cry-Ac®-, Cry-Ac-3®- tai Cry-Baby®-laitetta, varmista, etta laite on mahdollisimman pystyssa
asennossa, jotta nestetyppea ei paase purkautumaan varoventtiilista.

3. Kiyttotarkoit
Kasikayttdinen kryokirurginen laite nestetypen hallittuun annosteluun ihomuutosten jaadyttamiseksi avoimilla suuttimilla
tai kontaktikarjilla.

Cry-Ac®-, Cry-Ac-3®- ja Cry-Baby®-laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi vain Brymill-yhtién valmistamien suutinten, koetinten
ja lisavarusteiden kanssa.

4, Tayttoohi

Varoitus — Nestetyppea kasittelevien henkiléiden on tutustuttava nestetypen kayttoturvallisuustiedotteeseen ja
kaytettava asianmukaisia, suositeltuja henkil6kohtaisia suojavarusteita.

Tassa kuvattu kryokirurginen laite on helppo tayttéa lampimana tai uudelleentayttaa kylmana pitkakestoisen kaytdn jalkeen.
Aloita pullon tayttdminen kiertdmalla sen korkki irti.

Nestetyppi voidaan kaataa pulloon varovasti nestetypen sailytykseen kaytettdvastd dewar-sailidsta (hitaasti, jos laite on
[Ammin) tai kayttden mitd tahansa vakiomallista paineistettua nestetypen ottolaitetta.

3-6 tuntia kestavaa jaksoittaista kaytt6a varten kryokirurginen laite on suositeltavaa tayttda 70-prosenttisesti. Tayta laite
riittavalla nestemaaralla, jotta kryokirurginen toimenpide saadaan suoritettua loppuun.

Ennen kuin laitat kannen takaisin paikalleen, varmista, etta kumitiiviste on edelleen paikallaan sen sisalla. Jos tiiviste

puuttuu, kryokirurginen laite ei valttamatta paineistu kunnolla, ja kansi saattaa jaada jumiin. Tallin kryokirurginen laite on
toimitettava valtuutettuun huoltokeskukseen kannen asianmukaista irrotusta varten.
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Kun olet tayttanyt kryokirurgisen laitteen lampimana, odota 30-60 sekuntia, jotta nestetypen alkuvaiheen kiehuminen
lakkaa. Laita kansi takaisin paikalleen vasta tdman jalkeen. Jos suunnitteilla on monta kryokirurgista toimenpidetta,
sailioon voidaan lisata nestetyppea alkuvaiheen kiehumisen jalkeen, kun laite on jaahtynyt.

Varoitus — Kun kaytossa ollutta kryokirurgista laitetta taytetdan uudestaan, on varmistettava, etta paine on
poistunut ennen kuin kansi avataan.

Poista kryokirurgisen laitteen paine kiertamalla kantta auki vain neljanneskierroksen tai puolikkaan kierroksen
verran. Laitteen sisilla oleva paineistettu kaasu alkaa poistua venttiiliosan edessa olevasta reidsta. Kun sihina on
lakannut, kansi voidaan kiertaa auki ja poistaa.

5. Nestetyppi (LN2)
Nestetyppi on aarimmaisen kylmaa; sen lampdétila on =196 °C. Sita on aina kasiteltava aarimmaisen varovasti. Tarkat
tiedot nestetypesta saat ottamalla yhteytta nestetypen toimittajaan ja pyytamalla kayttéturvallisuustiedotteen.

Laakarilla on aina oltava kaytéssaan puhdasta nestetyppea. Jotta voidaan varmistaa, etta nestetyppeen ei joudu
hiukkasia, kuten jaakiteita, hiilidioksidiseosta, nukkaa tms., sailytyksessa kaytettdva dewar-sailié on tyhjennettava
kokonaan vahintdan neljasti vuodessa juuri ennen uudelleentayttéa. Tama tehdaan ravistamalla dewar-sailiéon jaanytta
nestetyppeéa voimakkaasti ja havittamalla se turvallisella alueella ulkotiloissa.

()

Seuraavassa taulukossa ehdotetaan jaadytysaikoja, joilla saavutetaan 1-2 mm:n jaadytyssyvyys ja -40 °C:n
lampétila, kun laitetta kdytetddn 2,54 cm:n (1 tuuman) etdisyydella ihosta.

Jaadytyssyvyys Suositeltu jaddytysaika

Aukko A (0,04 tuumaa) 1T mm 3—4 sekuntia

2 mm 4-6 sekuntia
Aukko D (0,0164 tuumaa) 1 mm 11-14 sekuntia

2 mm 19-25 sekuntia
3 cm:n littea koetin 1 mm 32-35 sekuntia

2 mm 45-50 sekuntia
Terava minikoetin 1T mm 8-11 sekuntia

2 mm 35-40 sekuntia

Ehdotetut jaadytysajat, -syvyydet ja -lampdétilat voivat vaihdella riippuen ihomuutoksen tyypista seka ladkarin
maarittamalla tavalla valittujen koettimien ja aukkojen koosta. Ehdotukset koskevat kaikkia Brymill Cryogenic
System Cry-Ac® -laitteita ja -lisdvarusteita.
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Z. Huolto
Kun kryokirurginen laite on lammin ja kuiva, laitteen paalla keskella sijaitsevan venttiilin kantaa on voideltava yhdella
TIPALLA silikonivoiteluainetta tai WD-40-ainetta. Voitelu on tehtava 3—6 kuukauden valein.

VAROITUS:
Jos voiteluainetta kaytetaan liikaa, liipaisumekanismi saattaa jaatya auki.

8. Kiiyttoohi
Varoitus: Kun kaytat Cry-Ac®-, Cry-Ac-3®- tai Cry-Baby®-laitetta, varmista, etta laite on mahdollisimman
pystyssa asennossa, jotta nestetyppea ei paase purkautumaan varoventtiilista.

Kunkin laitteen mukana toimitettava 20G:n taivutettu suutin mahdollistaa avoimen suihkutustekniikan missa
tahansa asennossa (360 astetta), jolloin laitetta ei tarvitse kallistaa.

Kryokirurginen laite on suunniteltu kaytettavaksi vain muiden Brymill-yhtion valmistamien tuotteiden kanssa.
Laitteessanne on nelja erikokoista aukkoa avoimelle suihkutustekniikalle, suora suutin (20G X 1,0 tuumaa) ja taivutettu
suutin (20G). Avointen suutinten ja umpinaisten koetinten koko valikoima I6ytyy verkkosivustoltamme. Avoimen suuttimen
tai kontaktikarjen valinta riippuu hoidettavan ihomuutoksen koosta ja tyypista.

Kun pullo on taytetty nestetypelld, kiinnitd asianmukainen suutin tai koetin kiintedan uritettuun mutteriin kdantamalla
suutinta tai koetinta, kunnes kierteet ovat niin tiukalla, kuin ne sormin kiristamalla saa. Nestetyppea annostellaan ja sen

virtausta hallitaan sormiliipaisinta painamalla.

Kun potilaan hoito on saatu paatdkseen, aseta kryokirurginen laite varovasti pdydalle. Laitteen pohja saattaa vaurioitua, jos
laite pudotetaan tai jos se kolahtaa toistuvasti kovaan pintaan.

Tyopaivan lopuksi kryokirurginen laite puhdistetaan ja asetetaan sailytykseen SULJETTUNA (kansi paalla).
9. Puhdistus ja sterilointi

Cry-Ac®-, Cry-Ac-3®- ja Cry-Baby®-laitteet ja niihin kuuluvat suuttimet ja koettimet on suositeltavaa puhdistaa tyopaivan
paatteeksi.

Kun Cry-Ac®-, Cry-Ac-3°- tai Cry-Baby®-laitetta kaytetadn avoimen suuttimen kanssa, laite ja sen lisdvarusteet eivat ole

suorassa kosketuksessa potilaan kanssa. Infektioriski on siis pieni, ja laitteen ja lisdvarusteiden puhdistaminen riittda. Jos
tuotteita on tarkoitus kayttaa steriililld alueella, ne voidaan kasitelld autoklaavissa seuraavien suositusten mukaisesti.

Kontaktikarjet ovat suorassa kosketuksessa potilaan kanssa. Tarkat karkien puhdistus-, dekontaminaatio- ja sterilointiohjeet
saat lukemalla kunkin kontaktikarjen mukana toimitettavat kayttdohjeet tai napsauttamalla seuraavaa linkkia:

http://www.brymill.com/docs/default-source/PDFs/contact-probes-instruction-for-use.pdf

9.1.1 Tarvittavat vialineet

Alkoholipyyhkeita — Isopropyylialkoholi 70 tilavuusprosenttia.

Suojavaatetusta koskeva turvallisuushuomautus — Lue asianmukaista suojavaatetusta koskevat tiedot
alkoholipyyhkeiden kayttéturvallisuustiedotteesta aina ennen kayttéa.

Kuivauspyyhe — Puhdas, kertakayttdinen, imukykyinen, nukkaamaton pyyhe tai kuumailmakuivain.
Ensiapupakkaus ja silmahuuhdepullo — alkoholipyyhkeen valmisteluun liittyvan laikkymisen varalta.
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9.1.2 Toimintaohje: Cry-Ac®, Cry-Ac-3® tai Cry-Baby®
e Turvallisuusvarotoimi: Ennen puhdistuksen aloittamista varmista, etta Cry-Ac®, Cry-Ac-3® tai Cry-Baby® ei
sisalla nestetyppea. Poista paine laitteesta, katso kohta 4. Laitteeseen jadneen nestetypen poisto, katso
kayttoturvallisuustiedote.
o Kayta asianmukaista suojavaatetusta ja varmista, etta kaikki ulkopinnat on pyyhitty huolellisesti.
e Vaihda alkoholipyyhettd saannoéllisesti, kunnes kaikki pinnat on puhdistettu.
¢ Varmista, ettd kaikki pinnat kuivataan huolellisesti kasin kayttden kuivaa pyyhetta tai teollisuuskayttéon tarkoitettua

kuumailmakuivainta.
o Havita puhdistusvalineet turvallisesti.
9.1.3 Suositellut sterilointimenetelmat, -lampétilat ja -ajat

Jos tuotetta on tarkoitus kayttaa steriililla alueella, steriloi Cry-Ac®, Cry-Ac-3® tai Cry-Baby® seuraavien validoitujen
parametrien mukaisesti:

i) Kayta seuraavia validoituja sterilointiparametreja:
e Suositeltu menetelma on sterilointi kuumahoyrylla painovoimaisella syklilla.

e Hoyrystynytta vetyperoksidia, etyleenioksidia, kaasuplasmaa tai kuumailmaa ei suositella
uudelleenkaytettavien valineiden sterilointiin.

e Suositellut parametrit kuvaavat hdyrysteriloinnin validoitua minimiaikaa ja -lampétilaa, jolla
saavutetaan 1,0 x 10-6 steriiliystaso (SAL).

e Validoidut uudelleenkasittelyohjeet eivat koske tarjottimia, joilla on muiden valmistajien
kuin Brymillin valmistamia tai jakelemia laitteita.

Syklin pituus Lampatila Altistuksen kesto| Kuivumisaika
Painovoima 121 °C (250 °F) | 30 15

10.

Kaikilla laitteilla on valmistusvirheita koskeva takuu kolmen vuoden ajan ostopaivasta lukien. Jos laite tarvitsee
huoltoa tai korjausta mista tahansa syysta, korjaus taytyy suorittaa Brymillin valtuuttamassa huoltokeskuksessa.
Ota yhteytta Woikoski Medicalin asiakaspalveluun, medical@woikoski.fi

Takuun voimassaolo paattyy, jos mika tahansa muu taho tekee korjauksia. Valtuuttamattomat korjaustoimet myos
kumoavat Brymill Cryogenic Systems -yhtién vahingonkorvausvastuun mistéd tahansa vammasta, jonka
valtuuttamattomasti korjattu laite aiheuttaa. Verkkosivustolla on luettelo Brymillin valtuuttamista huoltokeskuksista.

11 Vi -

11.1 Ongelma
Jos kryokirurgisen laitteen suihku ei toimi tai toimii vaihtelevasti
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Ratkaisu

Suutinkarki saattaa olla tukossa. Poista karki. Jos kryokirurgisen laitteen suihku toimii ilman suutinkarkea, puhdista karjen
aukko ohuella neulalla tai kopauta karkea kevyesti poytaa tai tasoa vasten, jotta vierasaine irtoaa. Tarkista sitten, onko
nestetypen sy6tossa kontaminantteja, jotka voisivat tukkia karjen tai laitteen. (ks. kohta 5, nestetyppi, kappale 2, tiedot
nestetypen sy6ttdon liittyvien valineiden puhtaanapidosta).

Laite on ylitaytetty, ja pullon sisalla on liilan vahan ilmatilaa, jotta paine voisi kohota riittavasti nestetypen suihkuttamista
varten.

Tarkista, ettd tiiviste on paikallaan kannen sisalla eika se ole haljennut tai puutu. Varmista, etté varatiivisteita on aina
saatavilla.

11.2 Ongelma
Liipaisukahva on jumittunut auki-asentoon

Ratkaisu
Venttiilin kanta on jumittunut. Poista paine laitteesta valittdomasti kiertamalla kantta auki neljanneskierroksen tai puolikkaan
kierroksen verran. Voitele venttiilin kanta kohdassa 5, Huolto, kuvattuun tapaan.

11.3 Ongelma
Laitteen varoventtiili vaikuttaa "vuotavan” tai "sihisevan”.
Kyseessa ei valttamatta ole ongelma. Tama riippuu seuraavista seikoista.

Ratkaisu

Jos laite jatetdan pystyyn joksikin aikaa normaaleissa kayttdolosuhteissa, nestetypen jatkuva haihtuminen pullon
sisalla johtaa varoventtiilin tilapaiseen aukeamiseen ja liiallisen paineen poistumiseen. Tallaista "sihinaa” kuuluu myos
laitetta nostettaessa. KYSEESSA El OLE ONGELMA. Varoventtiili vain toimii suunnitellusti.

Jos pullon ulkopuoli jaatyy, varoventtiili toimii (sihisee) likaa. KYSEESSA ON ONGELMA. Pullon sisélla oleva alipaine

on heikentynyt ajan my6ta tai pullo on vaurioitunut. Pullo on vaihdettava. Toimita koko kryokirurginen laite valtuutettuun
huoltokeskukseen.

Jos kryokirurgisen laitteen kanssa ilmenee mitéd tahansa ongelmia, ota heti yhteytta valtuutettuun
huoltokeskukseen.

WOIKOSKI
MEDICAL

medical@woikoski.fi
+358 40 166 2023
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Maailman johtava kryokirurgisten valineiden
suunnittelija ja valmistaja vuodesta 1966

Brymill Cryogenic Systems
105 Windermere Avenue, Ellington. CT 06029.
Yhdysvallat
Puh: (860) 875 2460
Faksi: (860) 872 2371
Verkkosivusto: www.brymill.com
Sahkoposti: brymill@brymill.com
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