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CE Mark-of Conformity

CE &1&#rig

Znacka shody CE

CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung

ZUpBoAo auppdpewong CE
Marca.de conformidad CE
Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinté
Marque de conformité CE
Marchio di conformita' CE

CE atitikties Zenklas
CE-merkteken.van conformiteit
CE-samsyarsmerke

Znak zgodnosci CE

Marca de conformidade CE
3Hak cooteercTBUst CE
Oznaka CE o.skladnosti
CE-mérkning

CE-Uyumluluk Isareti

Q@

Do not reuse

MNESER

NepouZivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv To eTavaypnoIoTToINoETE
Un.solo uso

Ei saa kayttaa.uudelleen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai
Niet-hergebruiken

Ma ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

N&o reutilizar

MoBTOpHOE NpUMEHEHe 3anpeLleHo
Ni za ponovno-uporabo

Ej for-ateranvandning

Tekrar kullanmayin

g 1

Use by

& FHARR

Datum spotfeby

Bruges for

Verfalldatum

Xprion £wg.

Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva

A utiliser ayant le

Utilizzare entro

Galiojaiki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatnos$ci do uzycia
Utilizar até

Cpok rogHoCTI

Uporabno do

Anvénd fére

Son kullanim tarihi

[
Batch code

#S

Cislo 8arze
Partikode
Chargennummer
Kwdikég Traptidag
Cadigo. de lote
Erakoodi

Code de lot

N. lotto

Partijos kodas
Partijnummer
Partikode

Kod partii
Cadigo do lote
Kon,.naptun
Koda serije
Batch-kod
Serikodu
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Date of manufacture
HiEE

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Hyepopnvia-kataokeuig
Fecha de fabricacion
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

[arta Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
ERAREZKERE

Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
ATtrooTeipwpévo pe aiBulevogeidio
Esterilizacién con 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizacija naudojant etileno oksidg
Sterilisatie met ethyleenoxide
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizagao por oxido de.etileno
CTepunusaums ¢ npUMeHeHneM 3TUneHokeuaa
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med-etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

:

Catalog number
BRS

Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalognummer
ApIBpoG kataAdyou
Numero de catélogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di‘catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero.do catalogo
Homep no katanory
Kataloska Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

T3

L1

Consultinstructions for use
ESEERIRH

Viz navod k pouziti

Se brugsanvisninger-i.vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
SUPBOUAEUTEITE TIG 0dNyieg Xpong
Consulte las instrucciones de uso
Lue ohjeet-ennen kayttoa
Consultez le mode d’emploi
Leggere le istruzioni per 'uso
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brukerveiledning fer bruk
Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi
Consultar.instrugdes de utilizagédo
M3yyne MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIo
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina danisin
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Do.not use if package is damaged

HEFIE, WIENER

Nepouzivejte, pokud'je obal poskozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen.er beskadiget
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MnVv 1o XPNOIYOTIOINCETE EGV.N CUCKEUATTQ €XEl
uTrooTei {nuid

No utilizar'si el embalaje esta dafiado

Ei-saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Ne‘pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista

Niet gebruiken als verpakking'beschadigd is
Ma'ikke brukes'hvis pakken er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Néoutilizar em caso de embalagem danificada
He vicnonb3oBaTtk; ecnu ynakoska noBpexaeHa
Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana
Ska inte‘anvandas, om férpackningen &r.skadad
Paket.hasar gérmusse kullanmayin

[=T=]

Authorized representative in the European Community
BRI IRIRAR T

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repraesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der EU

Eouaiodotnpévog avTirpéawTog oTnv Eupwrraikr
Kovétnta

Representante autorizado en la Unién Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
Représentant-agrée dans la Communauté
Européenne

Rappresentante autorizzato per la I'Unione europea
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Autorisert representant.i-Europafellesskapet
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdinocie
Europejskiej

Representante autorizado na Comunidade Europeia

YNonHOMoYeHHbIi, npeacTasuTens B EBponeiickom
Cotose

Pooblasceni predstavnik za Evropsko skupnost
‘Auktoriserad representant i EG
Avrupa Toplulugu yetkiliitemsilcisi
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Manufacturer MR unsafe
HIHER ZH IR R
Vyrobce Nebezpecné pro MR
Fremstiller MR er ikke sikker
Hersteller Nicht MRT-geeignet
KataokeuaoTig Mn ao@aAég yia MR
Fabricante No seguro en resonancia magnética
Valmistaja Ei MR-turvallinen
Fabricant Contre-indiquées en IRM
Produttore Non sicuroin‘risonanza magnetica
Gamintojas MR nesaugus
Fabrikant MR-onveilig
Produsent Ikke:MR-sikker
Producent Niewskazany do uzytku w MRI
Fabricante RM perigosa
WaraTosutens MP-HebesonacHsIi
Proizvajalec Ni primerno za MR
Tillverkare MR-oséker.
Uretici MR kullanimi igin glivenli degildir
any] e

Medical device
Quantity Efr 88
B Zdravotnicky, prostfedek
Mnozstvi Medicinsk udstyr
Maengde Medizinprodukt
Menge larpoTtexvoAoyIKé TTpoidV
oodtnTa Dispositivo médico
Cantidad Laékinnallinen laite
Maara Dispositif médical
Quantité Dispositivo medico
Quantita Medicinos prietaisas
Kiekis Medisch, hulpmiddel
Hoeveelheid Medisinsk enhet
Kvantum Wyréb medyczny
llos¢ Dispositivo médico
Quantidade MeauumHekoe ycTponeTao.
Konuuectso Medicinski pripomocek
Koli¢ina Medicinteknisk produkt
Kvantitet Tibbi cihaz
Miktar

Instructions for Use



Sterile barrier
TERE

Sterilni bariéra
Steril barriere
Sterilbarriere
21eipog ppaypsg
Barrera estéril
Steriili este
Barriera sterile
Sterilus barjeras
Steriele barriere
Steril barriere
Jatowa bariera
Barreira estéril
3aluuTa, CTepUnbHOCTIA
Sterilna pregrada
Steril‘barriar
Steril bariyer.

R Only®

Prescription only
RRELFER

Pouze na |ékarsky predpis
Kun pa recept
Verschreibungspflichtig
Mévo pe ouvtayn

Solo con receta

Vain reseptilld
Uniquement sur ordonnance
Solo prescrizione medica
Tik gydytojui paskyrus
Alleen.op voorschrift
Kun-pa.resept

Wytgcznie na recepte
Sujeito a receita médica
Tonbko no peuenTy Bpaya
Samo na recept

Endast receptbelagda
Sadece regeteyle satilir

Keep dry

RIFTER
Uchovavejte'v suchu
Opbevares tort
Trocken halten
Na.diatnpeital o1EYVO
Mantenerseco

Pid& kuivana
Garder-au sec
Mantenere asciutto
Laikyti sausoje vietoje
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

XpaHuTb B CyxoM MEcTe
Hranite na suhem
Forvaras torrt

Kuru yerde tutun

e

AN
Keepout of direct sunlight
' PR B
Chrarite pied primym'sluneénim svétlem
Beskyttes mod direkte sollys
Vordirekter Sonneneinstrahlung schiitzen
KpatioTe To-pakpid atré 10 apeco nNIakd euwg
Mantener alejado de laluz solar directa
Pida suoralta auringonvalolta suojattuna
Ne pas exposer directement au soleil
Tenere lontano dalla luce solare diretta
Saugoti'nuo tiesioginiy-saulés spinduliy
Buiten direct zonlicht houden
Holdes borte fra direkte sollys
Chroni¢ przed bezposrednim-nastonecznieniem
Manter afastado da luz-solar direta
He nozBsepratb BO3AEMCTBIIO NMPSMbIX COMHEYHBIX NyYen
Ne hranite na neposredni son¢ni svetlobi
Skyddas fran direkt solljus
Glnes 1s1gindan uzak tutun

Q1
O
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Footnotes

1.

EN I1SO,15223-1:2016 Medical devices=Symbols
to,be used with medical device labels, labeling
and information tobe supplied= Part 1: General
requirements

ASTM F 2503 — 13 Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for
Safety.in‘the Magnetic Resonance Environment
USA Code of Federal Regulations 21 CFR Part
801 (§ 801,109(b)(1)).

EN ISQ 15223-1:2016 Eriﬁw AT ET’E%V&
h'g\:kfﬁ*ﬂi’.iﬂ?z{#h QKIS - 5 1 884

ASTM F.2503 - 13 B IIRINE TEFFEEME
fBIT AR EHRICRIPRE S AR

S EIBCFRIEH 21 CFR % 801 &84
(8.801.109(b)(1))s

Poznamky pod carou

1.

EN 1SO_15223-1:2016 Zdravotnické.prostfedky
—Znagky pro $titky, oznacovania-informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné poZzadavky:

ASTM F 2503 — 13 Standradni praxe znaceni:
bezpecnosti v prostfedi magnetické rezonance
zdravotnickych prostfedkt a dalSich prostiedki
Sbirka federalnich nafizeni USA 21 CFR;

cast 801 (§'801.109(b)(1))

Fodnoter

1.

EN ISO 15223-1:2016 Medicinsk udstyr — Symboler
til anvendelse-pa maerkater-meerkning og i
medfglgende dokumentation — Del 1: Generelle krav
ASTM F.2503 — 13 Standardpraksis for maerkning
af medicinsk udstyr.og andre anordninger med
henblik pa sikker anvendelse i-MR-miljget
Faderale'lovgivningsregler i USA 21 CER Del
801 (§.801.109(b)(1)).

FuBnoten

1.

EN ISO 15223-1:2016 Medizinprodukte — Bei
Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil1: Allgemeine Anforderungen
ASTM F 2503 < 13 Normverfahren zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten

und anderen Geraten zwecks Sicherheit in
Magnetresonanzumgebung

USA Code of Federal'Regulations 21 CFR Teil
801 (§ 801.109(b)(1)).

YTTOONUEIWTEIG

1.

EN ISO 15223-1:2016 laTpoTeXvOAOYIKEG.OUOKEUEG —
ZUpBoAa TTPOG XPHOT PIE ETIKETES IATPOTEXVOAOYIKWV:
TIPOIOVTWY, ETTICTHAVOT KOl TIANPOQOPIES TTPOG
Tapoxr — Mépog 1: Mevikég amanmoeig

2. ““ASTM F 2503 — 13 KaBiepwpévn MpakTikn
yia Tnv Emonpavon twv latpotexvoAoyiKwy
ZUOKEUWV Kal ANV AVTIKEINEVWY PE ZKOTTO
v AcgdAeia ato MepiBaAlov MayvnTikoU
ZuvToviopou

3. Kwdikag OpooTrovdiakwy Kavoviouwv HMNA
21 CFR Mépog 801 (§ 801.109(b)(1)).

Notas al pie

1. ENISO 15223-1:2016. Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en'las etiquetas, el
etiquetado y la informacion a suministrar.
Parte 1: Requisitos generales

2., ASTM F 2508 - 13. Practicas estandar de
marcado de dispositivos médicos y otros
elementos para la seguridad en entornos de
resonancia magnética

3. Cddigo Federal de Regulaciones (CFR) de
EE. UU., titulo 21, parte 801 (§ 801.109(b)(1)).

Alaviite
1. ENISO 15223-1:2016 Laakinnalliset |aitteet
— Laakinnallisissé laitteissa kaytettz
sovittuja merkkauksia, nlmllappu ja tiedot
taydennettavina - Osa 1: Yleiset vaatimukset
2. ASTM F 2503 — 13 Vakiokaytantd
laakinnallisten laitteiden ja muiden laitteiden
merkkauksessa Turvallisuuden vuoksi
magneettisessa resonanssisessa ympéristossa.
3. Yhdysvaltain liittovaltion asetukset 21 CFR osa
801.(§'801.109(b)(1))-

Notes de bas de page

1. EN ISO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux
— Symboles a utiliser.avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs.médicaux — Partie 1 : exigences
générales

2. ~ASTM F.2503 - 13 Pratiques standards pour
le marquage des dispositifs médicaux et autres
articles pour la sécurité dans un environnement
a résonnance magnétique

3/ Code of Federal Regulations-des Etats-Unis
21 CFR Part-801 (§ 801.109(b)(1)).

Note

1. <Dispositivimedici EN ISO 16223-1:2016 <
Simboli dautilizzare sulle etichette dei
dispositivi medici, etichette e informazioni da
fornire —Parte 1: Requisiti generali

2. 'ASTM F 2503 —13\Prassi standard per la
marcatura di-dispositivi medici.e di altri articoli
per la sicurezza nell’ambiente di risonanza
magnetica

3. Codice dei regolamenti federali degli Stati Uniti
21 CFR Parte'801.(§ 801.,109(b)(1)).

vi
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I1Snasos

1.7 EN ISO_15223-1:2016 Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése ir. Zymenose
vartotini simboliai;Zenklinimas ir teiktina
informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

2, ASTM F 2503 - 13 Standartine medicinos
prietaisy ir Kity jtaisy ‘saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje-Zyméjimo praktika

3.. *.JAV federalinio reglamento.21,CFR 801 dalis
(§801.109(b)(1)).

Voetnoten

1. ENISQ 15223-1:2016 Medische
hulpmiddelen < Symbolen voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken
en informatievoorziening - Deel 1: Algemene
vereisten

2. ASTMF 2503 - 18 Standaardpraktijk voor
veiligheidsaanduidingen op medische
apparatuur.en andere items:in omgevingen met
magnetische resonantie

3. Amerikaanse Code of Federal Regulations
21'CFR Part 801 (§ 801.109(b)(1)).

Fotnoter

1.0 EN S0, 15223-1:2016 Medisinske-enheter —
symboler som skal brukes med medisinske.
enhetsetiketter, merking og informasjon som
skal'leveres.=del1: Generelle krav

2. | ASTM F 2503 - 13 Standard praksis for
markedsfgring av medisinske enheter og
andre artikler for sikkerhet i detmagnetiske
resonansmiljget

3. "USA Code of Federal Regulations 21 CFR del
801 (§.801.109(b)(1))

Przypisy

1. _Wyroby medyczne EN ISO 15223-1:2016
-~ Symbole do stosowania na-etykietach
wyrobéw. medycznych; w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —Czg$¢ 1:
Wymagania ogdlne

2. . (ASTM F 2503 - 13 Standardowa praktyka do
znakowania wyroboéw medyeznych i innych
produktéw dla bezpieczenstwa w srodowisku
rezonansu magnetycznego

3. . Tytut.21 Kodeksu Przepiséw-Federalnych USA;
cze$¢ 801 (§ 801.109(b)(1)).

Notas de rodapé

1. Dispositivos médicos EN I1SO 156223-1:2016
— Simbolos a usar nos rétulos, rotulagem e
informacdes fornecidas de dispositivos.médicos
— Parte 1: Requisitos gerais

2. ASTM F 2503 - 13 Praticas padrao para
a marcacao de dispositivos médicos e
outros itens para seguranga no ambiente de
ressonancia magnética

8. "“Codigo dos Regulamentos Federais dos EUA
21 CFR Parte 801 (§ 801.109(b)(1)).

Mpymeyanus

1. Cranpapt EN ISO 15223-1:2016
«MeavnuuHckue yctpoiicteay — CumBonsl,
MCNONb3yeMble Ha 3TUKETKaX MEANLIMHCKIX
yCTpOMNCTB, 6Upkax 1 Heobxoanmas
nHdopmauus — Yactb 1: O6lve TpeboBaHus

2. CraHpapt ASTM F 2503 — 13 CtaHgapTtHas
TEXHOJIOMNA N3rOTOBMEHNS MEANLIMHCKAX
YCTPOWCTB W ApYruX u3denuit Anst obecneveHns
6e30MacHOCTM B MarHUTHO-pe30HaHCHO cpese

3., CBop HOpMaTWBHbIX aKTOB deaepanbHbiX
opraHoB cnonHuTensHoi Bnactu CLUA,
pasgen 21, yactb 801 (§ 801.109(b)(1)).

Opombe

1. ~~Medicinski pripomocki EN ISO 15223-1:2016
— Simboli, ki se uporabljajo na nalepkah
medicinskih pripomockov, oznac¢evanju in
informacijah, ki morajo biti predlozene — 1. del:
Splo$ne zahteve:

2. ASTM F 2508 — 13 Standardna praksa za
oznacevanje medicinskih pripomockov in
drugih predmetov.za varnost v magnetno
resonancnem okolju

3. “Ameriski zakonik-Code of Federal Regulations
21 CFR, del 801 (§ 801.109(b)(1)).

Fotnoter

1. SS-EN ISO 15223-1:2016 Medicintekniska
produkter — Symboler som ska anvandas pa
medicintekniska produktetiketter, markning och
information'som ska-tillhandahallas —Del 1:
Allmé&nna krav

2. ASTM F 2503=.183 Standardpraxis for
markning av'medicintekniska.produkter.och
andra sakerhetsartiklar i-miljider dar magnetisk
resonans anvands

3. . USA-kod for federalaférordningar21 CFR del
807.(§ 801.109(b)(1)).

Dipnotlar

1. EN18015223-1:2016 Tibbi cihazlar.— Tibbi
cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketleme ve sagdlanacak bilgiler — Bolim™1:
Genel gereksinimler

2., ASTM.F 2503 — 13 Manyetik Rezonans
Ortami’'nda Giivenlik agisindan Tibbi Cihazlarmn
ve Diger Kalemlerin [saretlenmesi igin Standart
Pratik

3.", ABD Federal DiizenlemelerKodu 21-CFR
B6lim-801 (§ 801.109(b)(1)).
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1 Product Description

1.1 Intended Use

The Galil Medical patented 2.1'CX Cryoablation Needles are components used in
conjunction with a'Galil Medical Cryoablation System when performing cryoablative
tissue-destruction through application of extremely cold temperatures. The needles
are intended to convert high-pressure gas to either a very cold Freezing application
or to a warm Thawing application.

ENGLISH

1.2 Technical Description

Disposable 2.1-mm Galil Medical 2.1:CX Cryoablation Needles (straight or angled
90°) have a sharp cutting;tip, a shaft with distal coating, a color-coded handle, gas
tubing, and. a connector. All components are illustrated in Fig 1; needle marks and
coating are shown.in Fig 2.

L o
LI
o

The Active Zone
Indicator is a marked
band 20 mm from the
low friction coated
portion of the needle

# Component shaft. The location
1_| Cutting Tip of the Active Zone
2 | Low-friction (non-stick) Coating Indicator guides needle
3_|Adtive Zone Indicator withdrawal following
4 | Needle Shaft (diameter 2.1 mm) .
5 | Needle Handle (color coded) track ablation.
6 | Gas Tubing (length ~ 2.5 m)
7 | Electrical Connector
8 | Gas Connector
Figure 1.

Galil Medical 2.1.CX Cryoablation
Needles — Components

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 1



IcePearl™ 2.1 CX and IcePearl™ 2.1 CX L Needle Shafts
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lceFORCE™ 2.1 CX and IceFORCE™ 2:1 CX L Needle Shafts

il L
Figure 2. Galil Medical 2.1 CX.Cryoablation’'Needles — Needle Shaft Features

2 Instructions for Use



# Features

Description

1 | Heating Portion

Located within the distal needle shaft below the coated area

2, |.Low-friction-Coating

Starts 5.5mm from tip; ends 35 mm from IcePearl 2.1 CX tip

Starts 5.5 mm from tip; ends 50 mm from IceFORCE 2.1 CX tip

3 | Single-thick Mark

Located 50 mm from tip (IcePearl 2.1 CX only)

4 | Active Zone Indicator

Starts 55 mm from IcePearl 2.1 CX tip; 10 mm band

Starts 70 mm from IceFORCE 2.1 CX tip; 10 mm band

5 | Thick Marks

Starts 40'mm from IcePearl 2.1 CX tip, in 10 mm intervals
Starts 70 mm from IcePearl 2.1 CX L tip, in 10 mm intervals

Starts 60 mm from IceFORCE 2.1 CX tip, in,10. mm intervals
Starts 90'mm.from IceFORCE 2.1 CX L{ip,in 10 mm intervals

6 | Thin Marks

Starts 45 mm from IcePearl 2.1 CX:tip; in 10 mm intervals
Starts 75 mm from.IcePearl 2.1 CXL tip, in 10 mm intervals

Start 55 mm from IceFORCE 2.1 CX tip, in 10 mm intervals
Start 85 mm from IceFORCE 2.1 CX L tip, in 10 mm intervals

7 | Double-thick Mark

Located 100 mm from tip for-all 2.1 CX needles and
Located 200 mm from tip for IcePearl 2.1 CX L and IceFORCE 2.1 CX L

8 | Triple-thick Mark

Located 150 mm from tip

1.3 Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles

Needle Configurations

Needle Brand Name | Configuration | Needle Shaft REF Handle
Length Color
IcePearl™ 2.1 CX Straight 175 mm FPRPR3603 White
IcePear™.21.CX Angled 90° 175 mm FPRPR3601 White
IcePeari™-2:1 CX(L Angled 90° 230 mm FPRPR3617 White
IceFORCE™2,1-CX Straight 175mm FPRPR3604 Gray
lceFORCE™ 2.1 CX Angled.90° 175 mm FPRPR3602 Gray
IceFORCE™ 2:1.CX L Angled 90° 230 mm FPRPR3618 Gray

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles
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1.4 Needle Performance - Cryoablation

In vivoiceball dimensions and resulting ablation zone are determined by the selected
cryoablation needle, number of needles placed, tissue and tumor characteristics,
thermal heat sink from-surrounding vasculature, and treatment duration. Monitoring
iceball’ formation ‘provides(direct control throughout the procedure and is key to
cryoablation-success.

NOTE: Using ultrasound or CT visualization, monitor iceball-formation throughout
the cryoablation procedure.

1.4.1 Laboratory Testing

Iceball 'shapes and dimensions are. specific_to the needle brand. The following
laboratory models of iceball dimensions are ‘provided to assist users in selecting
the'cryoablation needle(s) and'needle placement to appropriately ablate the target
area. Typically, in vivo dimensions are smaller than the dimensions generated in the
laboratory.

Laboratory testing-was performed in. room temperature gel;»measurements were

made “after two<10-minute'Freeze cycles separated by.a-5-minute passive Thaw
cycle. Accuracy is + 3. mm width, £4 mm length.
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Figure 3.
IcePearl 2.1 CX Isotherm Data

Figure 4,
IceFORCE 2.1 CX Isotherm Data
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1.4.2 Porcine Testing

An in-vivo'study.was conducted.in theporcine model to characterize the performance
of the'lcePearl2:1 CX L. and IceFORCE 2.1 CX L cryoablation needles in lung tissue.
The ablation'zones-produced by, these needles were demarcated by histopathology
and the dimensions-of the ablated tissue were measured. The measurements were
taken-at the largest point.of.the ablated volume. The largest diameter of the ablated
zone ofilung tissue-was measured to be 28 mm for the IcePearl 2.1 CX L needle
and 34 mm for.the IceFORCE 2.1 CX L needle. Theseresults are consistent with
laboratory measurements in ice balls'produced by these needles in gel.

The study.concluded that the IcePearl 2.1 CX L and the IceFORCE 2.1 CX L needles
are‘appropriate for use in cryoablation therapy-in.lung tissue.

1.5 Needle Performance -Active Thaw

The Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles support active thawing using helium,
oriactive thawing without-helium/using an i-Thaw™ internal heater. In addition, the
i-Thaw heater can_be activated-to conduct the optional FastThaw. The FastThaw
function—-generates” a temperature  that is higher than“that required for i-Thaw,
resulting in a faster thaw.time.

1.5.1-Laboratory Testing

Laboratory testing was.performed:in 37°C'gel to evaluate the thawing performance
of ‘Galil ‘Medical 2.1_CX Needles and provide users with. comparative* thawing
characteristics.-A single 10-minute-Freeze cycle.was conducted to create an iceball
on each testineedle.

Activation of Galil. Medical 2.1 €X Needles FastThaw for a.five-‘minute thaw results
in iceball thawing~approximately 18%-faster.than Galil"Medical 2.1-CX Needles
operated in i-Thaw mode for five minutes:

NOTE:. In" vivo_thawing -performance will be_determined (by numerous factors,
including brand-(type) and number of cryoablation needles used, needle location,
tissue characteristics, and duration of Thaw activation.
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1.6 Needle Performance - .Track Ablation

When Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles are connected to a Galil Medical
CryoablationSystem, activation of track ablation is an option. During track ablation,
the needle shaft surface heats'to-a temperature of 85° to 100°C, transferring heat
along'a*13 mm segment ofthe distal shaft of the IcePearl 2.1 CX needle and a
29 mm segmentof the distal shaft of the IceFORCE 2.1 CX needle.

1.6.1 Porcine Testing

An_in vivo study was conducted in porcine-liver tissue\to'evaluate track ablation
performance of the ‘IcePearl 2.1-CX needle and the IceFORCE 2.1 CX needles
and to.measure-the depth of.tissue,necrosis. Track ablation was performed in the
porcine tissue. Histological assessment demonstrated a fairly uniform zone of tissue
necrosis_surrounding the path.of track ablation. The average width of the zone of
histologically-confirmed tissue damage, measured from the ‘edge of the needle track
to the normal tissue interface is described below.

Product Name Track Ablation (30 seconds) Track Ablation (3 minutes)
IcePearl 2(1'.CX
~2.2mm + 0.6.mm ~2:4.mm £ 0.6 mm
IcePearl2:1 CX L
IceFORCE 2.1CX
~2.5mm * 0.4 mm ~2.5mm + 0.4 mm

lceFORCE 2.1 CX L

1.7 Product Specifications

Materials Needle Shaft Stainless steel
Low-friction Shaft Coating Teflon® type fluoropolymer
Needle Handle Brass/(coated with.heat shrink tubing)
Gas Tubing Polyurethane
Connector Polyoxymethylene
Sterliization Method Ethylene Oxide (EO)

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 7
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2 How Supplied

Disposable 2.1 CX Cryoablation,Needles are individually packaged in a sealed film-
Tyvek® pouch. Each pouch’is labeled Sterile, for SINGLE USE only.

NOTE: The Galil Medical Cryoablation System is supplied separately.

Needle connectors are protected by a rubber cap. This_cap should be removed
before connecting a needle to a cryoablation.system.

+ Storage:.Store in the original package. in-acool, dry-place.
+ Use By: Refer to expiration date marked on the external packaging.

3 Indications for Use

The Galil Medical 2.1 (CX Cryoablation Needles are intended for cryoablative
destruction of tissue during surgical procedures. The 2.1 CX Cryoablation Needles,
when used with a(Galil Medical Cryoablation System, are designed to destroy tissue
by.the-application of extremely cold-temperatures. A full.list of specific indications,
intended users, patient-groups.and clinical benefit-can be_found'in the respective
Galil Medical Cryoablation‘System User Manual:

4 Contraindications

There are no known contraindications.specific to"use of the Galil. Medical 2:1.CX
Cryoablation Needles:

Do not use-this device for any-purpose other than-the stated intended use.

+ Athorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risk
associated.with cryoablation is:necessary before using this product. Use of this
device should be restricted to use by or-under the supervision of physicians trained
in cryoablation-with a Galil Medical Cryoablation.System.

+ Galil Medical-2.1 CX. Cryoablation Needles are disposable-products-and are
designed for a single-use. These devices have notbeen validated for resterilization
or reprocessing. Potential anticipated risks associated with reprocessing of 2:4,CX
Needles include, but-are not limited to, inadequate.sterilization thereby. creating

©

Instructions for Use



.

an increased risk of patient infections and.increased risk of blood-borne pathogen
disease transmission; degradation of.the shaft insulation with subsequent change
in'thermal properties; degradation of performance due to material fatigue resulting
in pressure leakage;-thereby creating a risk of under or over patient treatment; and
degradation of \performance due to gas leakage, thereby creating an increased
risk of patientembolism:

Each heedle must be locked-into a needle channel before initiating a cryoablation
procedure.

BEFORE THE PATIENT IS ANESTHETIZED, Needle Integrity and Functionality
Tests .on. each cryoablation needle.and” thermal-sensor must be completed
successfully:

A defective cryoablation needle with a gas leak can cause a gas embolism in the
patient. Such needle must never be used and should be returned to Galil Medical
for.evaluation.

Galil Medical 2.1 “CX Needles are designed and lindicated for Freezing and
Thawing applications. These needles are not.designed,-indicated or tested for
thermal protection. Serious injury to-patient tissue may.result if used for thermal
protection!

In the rare event that'a needle breaks while inserted in the'tissue, act immediately
to remove needle parts from the patient's.body and report such event to.Galil
Medical,

If aneedle inadvertently strikes bone; do not start or continue the Freezing process:

When usinga Galil Medical 2.1-CX Needle for ActiveThaw, FastThaw or:track
ablation‘the needle is'extremely hot and requires.careful use:

Discontinue all needle operation prior'to needle remaval to minimize risk of tissue
injury.

Remove needles.from the patient prior to disconnecting needles from the Galil
Medical Cryoablation System.

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 9
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6.1 General

« The physician is solely responsible for all clinical use of the cryoablation needle
and for. any results obtained by use of the system. All clinical decisions prior to and
throughout the cryoablation procedure shall be made by the physician based upon
his/her. professional opinion.

« Training on appropriate use of a Galil Medical Cryoablation System is required
prior to conducting cryoablation with this system.

« Confirm availability of sufficient gas'(/helium) to conduct the planned procedure:
the_numberof needles, needle operations activated, gas cylinder size, pressure
and gas flow affect the required.gas volume. The following table is provided to
assist in\estimation.of requirements for a procedure.

Cryoablation Procedure Example

IceFORCE 2.1 CX

IcePearl 2.1 CX

Cylinder Size Gag Res3sire Needles per Cylinder*- |._Needles per Cylinder*
42 L (US and.Asia) 6000 psi 9 7
50 L (Europe) 4350 psi/300-bar 3 3

* Galil Medical 2.1 CX Needles operated for two.10-min Freeze cycles (100% intensity) and two 30-sec
track ablation cycles

=« Use of multiple needles is recommended-to fully cover a target-site and provide a
suitable margin.

+ Multiple needles placediin an adjacent configuration will typically-createa large,
coalesced-iceball.(Iceball formation must be monitored using image guidance to
optimize a successful ablation procedure.

« Continuously monitor.the cryoablation procedure wsing direct. visualization or
image guidance such as ultrasound, or Computed Tomography (CT).

+ Cryoablation causes freezing of tissue. To limit this effect to only the target ablation
area, the-physician_should determine the. means to protect adjacent organs and
structures:

» The needle shaft becomes cold during cryoablation. Protect the patient’s skin by
using warm saline irrigation or other means as determined by the physician.
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+ The needle handle.becomes cold during.cryoablation. If the handle is in contact
with _skin, the skin surface.should be protected by warm saline irrigation or other
means as determined by.the physician.

Needle tubing may-become, extremely cold when conducting freeze cycles
during-a’ cryoablation procedure. It is important that a patient’s, skin is protected
from- direct-contact with needle tubing to avoid the potential for thermal injury to
the patient.”When |preparing to’ conduct a cryoablation procedure, position the
cryoablation system in a manner to avoid draping the tubing across the patient.
Ensure an_appropriate-insulating barrier is-placed as'needed (such as towels) or
other method is employed to-prevent needle tubing from touching a patient’s skin.

Select Galil Medical Cryoablation: Needles appropriate for the application and
tumor size. The iceball shape and: size for'Galil Medical Cryoabtion Needles are
described in Section 1.4.1 of this document; or in the respective needle Instructions
for Use,Needle Performance section for other Galil Medical Cryoablation Needles.

Galil Medical Cryoabation Needles operate only with'a Galil Medical Cryoablation
System.

Availability of “a~back-up needle ‘is recommended_should a replacement or
additionalineedle be‘required during a procedure.

Ensure appropriate stability-of needle-tubing to.avoid inadvertent snagging of
tubing and/or.needle shifting during'a procedure.

Use special care if placing a.cryoablation-needle near an implanted device.

No data regarding cryoablation in. combination-with other*therapies:is available
from Galil Medical.

Use care in handling needle packages during transport and storage.

Avoid extremes in temperature and -humidity. during transport and storage.

Do not use Galil Medical Cryoablation Needles (labeled MR 'unsafe) near magnetic
resonance imaging (MRI) equipment.

If ‘the Galil Medical ‘Cryoablation- System, contains pressurized” helium,. track
ablation.and FastThaw cannotbe activated.

Use Galil Medical's 1.5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) to monitor
attainment.of the freeze/ thaw temperatures for the.intended treatment protocol or
to monitor tissue temperature near critical structures.

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 11
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6.2 Handling and Sterilization

» Observe the expiration date of this product. Do not use past the listed expiration
date:

+Before opening.a needle pouch, check the sterilization indicator within the pouch.

« Each cryoablation needleis provided for one-time use only. The needle has not
been tested-for multiple use. Do not resterilize a cryoablation,needle.

* Inspect the packaging for damage. Do not use a cryoablation needle if packaging
appears opened or damaged, -or the device'is damaged; in the event of such
occurrence, contacta Galil Medical representative to'arrange return of the complete
package withthe-product.

+-Open the outer pouch carefully; aseptically remove the inner pouch and transfer to
the sterile area:

* Before use,-always inspect needles,for damage, bending or kinking. A bent or
damaged cryoablation'needle must never be used:

« Do not bend a-cryoablation:needle:

«-Following insertion-of each needle into aneedle connection panel port, lock each
needle.channel by engaging the locking bar.

* Before use,| always ‘perform the Needle-Integrity. and" Functionality . Test.. Do
not use ~a cryoablation needle ‘that has-failed to-pass the Needle Integrity and
Functionality Test:

+ Cryoablation Needles-have sharp tips. Use care to ensure safe handling of needles
to eliminate the risk of injury, or possible exposure,to;blood-borne pathogens.

6.3 During Use
+ Always ensure use.of needles:in a strictly sterile environment.

« Select and insert sufficient needles.to ablate the target site.

* Ensure_allconnections between the cryoablation. system and the cryoablation
needle are tight.

* Use image, ‘guidance “to monitor. needle! insertion; .iceball ‘formation, ‘needle
positioning and removal.

+ Use image guidance to monitor adequate coverage of target tissue and to carefully
monitor margins between ablation‘zone and critical adjacent structures.
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¢+ Do not kink, pinch; cut or pull'excessively-on needle tubing. Damage to needle
handle’or tubing-may cause-the needle to become inoperable.

» During use, avoid damage to-the needle or needle coating from handling or
inappropriate contact'with surgical instruments.

» The needle shaft becomes cold during cryoablation. Protect the patient’s skin by
using warm'saline irrigation or.other means as determined by.the physician.

» The needle handle becomes cold during cryoablation. _If-the handle is in contact
with, skin, theskin surface should be protected by warm-saline irrigation or other
means as determined.by the physician.

* Needle ‘tubing becomes. extremely. ‘cold when. conducting cryoablation. Avoid
allowing needle tubing. to be indirect contact with a patient’s skin. Place an
appropriate insulating barrier (such as towels) or employ other methods to prevent
needle tubing from touching @ patient’s skin.

CAUTION: Avoid needle contact that could scrape the needle coating.

*-Avoid bending the needle shaft. Do not grasp needles with auxiliary instruments as
this-may cause damage to.the neédle shaft.

+-During a -cryoablation, procedure, do not immerse.the proximal handle or gas
tubing.in fluids.

+ Active Thawing produces heat along the distal needle shaft. Use care to avoid
thermal injury to non-targeted tissues.

+ Ensure adequate Thawing before attempting to remove needles.

« When conducting track> ablation,, be alert for the Active Zone-Indicator. as the
needle is withdrawnto prevent unintended tissue.damage from a hot needle.

» Do not expose-a cryoablation needle'to organic solvents such-as-alcohol. which
may damage the needle.

6.4 After Use

+ After disconnecting needles from the cryoablation system, use:strong scissors to
cut each needle atthe point where the gas tubing meets thethandle.

« Cryoablation,needles have sharp tips. Use care to ensure safe disposal of needles.
To eliminate the risk, of injury (or possible exposure to blood-borne pathogens,
dispose of used'needles in a biohazard container in"accordance with hospital and
safety regulations.

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 13
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7 Potential Adverse Events

There are no known adverse events related to the specific use of the Cryoablation
Needles. There are, however, potential adverse events associated with any surgical
procedure. Potential: adverse. events which may be associated with the use of
cryoablation may be organ specific or general and may include, but are not limited to
abscess, adjacent structure injury, allergic/anaphylactoid reaction,.angina/coronary
ischemia;.arrhythmia, atelectasis, biliary complications, bladder neck contracture,
bladder ' spasms;  bleeding/hemorrhage, creation of\ false urethral passage,
creatinine elevation, cryoshock phenomenon, cystitis, diarrhea, death, delayed/non
healing,.disseminated intravascular coagulation (DIC),"deep vein thrombosis (DVT),
ecchymosis, edema/swelling; ejaculatory dysfunction, erectile dysfunction (organic
impotence), fever, fistula, fracture,'genitourinary perforation, glomerular filtration rate
elevation, hematoma, hematuria, hemothorax, hernia, hypertension, hypotension,
hypothermia, idiosyncratic_ reaction," ileus, impotence,: infection, injection site
reaction, myocardial infarction, nausea, neuropathy, obstruction, organ failure, pain,
pelvic pain, pelvic vein thrombaosis, penile tingling/ numbness, perforation, perirenal
fluid collection; pleural effusion, pneumothorax; post ablation syndrome, probe
site~paresthesia, prolonged chest tube drainage, prolonged intubation, pulmonary.
embolism,.pulmonary. insufficiency/failure; rectal pain, renal artery/renal vein injury;
renal parenchymal or capsule fracture, renal failure; renal.hemorrhage, renal infarct,
renal.obstruction, renal.vein thrombosis, rectourethral fistula, scrotal edema,-sepsis,
skin burn/frostbite, stricture of the collection'system or.ureters, stroke, subcutaneous
emphysema, thrombosis/thrombus/embolism, transient; ischemic attack, tumor
seeding, UPJ obstruction/injury, urethral sloughing, urethral stricture; urinary-fistula,
urinary frequency/urgency, urinaty incontinence, urinary.leak, urinary renal leakage,
urinary retention/ oliguria, urinary tract infection, vagal reaction;-voiding complication
including irritative-voiding\ symptoms,-vomiting;. wound_complication; and‘wound
infection.

8 Reporting Serious Incidents

Any serious incident that'has occurred in relation to the.device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient.is established:

Adverse events and incidents can'be reported to Galil Medical per. contact information
on device packaging or system‘software.
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9 Directions for Use

NOTE: Galil Medical 2.1"CX Cryoablation Needles are designed for use only with
a Galil Medical’ Cryoablation System. For information regarding software-control of
needle performance; refer to the respective Galil Medical Cryoablation System User
Manual.

9.1 Needle Preparation

1. Using aseptic.technique, carefully remove the cryoablation needle from the
package and place-in.a sterile work area.

2. Prepare a large basin_(at least 30 cm’in diameter) containing sterile water or
saline to conduct the needle testing:

CAUTION: Take care to maintain sterility.of-each needle during testing.

. Secure the needle tubing to_ the sterile table prior to beginning the needle
testing process:

+ Fill'the basin halfway with sterile, water or saline.

* Place the'needles, individually-or in groups, in the basin such that the full length
of the'needle is submerged in the sterile wateror'saline:

3. Remove the connector-cap, then connect the needle to the selected port on the
cryoablation system-needle connection panel.

The needleis now ready for the’ Needle Integrity and Functionality Test.

NOTE: For detailed.instructions ©on connecting needles to the.system’s«Needle
Connection Panel and performing the Needle Integrity’and Functionality Test, refer
to the respective(Galil Medical Cryoablation System User Manual.

9.2 Needle Use

9.2.1(Needle Handling-and Insertion
« Correct insertion of cryoablation .needles.into the targettissue-is the responsibility
of the'physician.

NOTE: Although the needle has assharp tip,:a-small skin‘incision‘may be made at
the point of needle insertion.
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« Always use two hands and!support the needle mid-shaft with two fingers to
eliminate the risk-of bending--Do not-insert the needle into tissue while holding the
handle with,one hand only.

«Insertion depth. may,be estimated using the needle marks on the shaft. Use image
guidance to guide needlelinsertion and placement.

«Use image guidance as necessary to verify that the cryoablation-needle is placed
at the desired location prior to.activating the needle.

CAUTION:

« After needle insertion; route the'needle tubing in @ manner that ensures it is not in
contact with the patient’s.skin.

« Place an appropriate insulating barrier (such as towels) or employ other methods to
prevent needle tubing from touching a patient’s skin.

» The needle handle becomes cold-during cryoablation::If the handle is in contact
with skin,-the skin surface should be protected by-warm saline irrigation or other
means-as determined by the physician.

9.2.2 Notes for Conducting Freezing

« Select-Freeze intensity and initiate Freezing.

« Continue Freeze cycle forduration and intensity'necessary to optimize cryoablation
of the target site.

NOTE: See the respective, Galil Medical Cryoablation System .User Manualfor

instructions on system controls available to.manage each Freeze‘cycle.

CAUTION:

« Continuously monitor iceball formation using direct visualization orimage guidance
such as -Ultrasound ‘or. Computed Tomography (CT) to ensure-adequate tissue
coverage and to.avoid damageto adjacent structures.

+ Aportion of the handle will remain frost-free to facilitate-intraprocedural handling.

» The needle shaft becomes cold during.cryoablation. Protect the patient’s'skin by
using warm saline-irrigation or other.means as.determined by the physician.
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« Pay attention to needle handle position: Prolonged contact with frosted portions of
the needle handle could-cause unintended thermal tissue damage to the patient
or-clinician:

ENGLISH

< Avoidallowing needle tubing'to be in direct contact with a patient’s skin. Direct
contact with_needle tubing could cause unintended thermal damage to the
patient’s skin.~Place-an appropriate insulating barrier (such astowels) or employ
other methods to prevent needle tubing from touching a patient’s skin.

9.2.3. Notes for Conducting Active Thawing

«To enable i-Thaw or FastThaw operation, ‘only argon‘gas must be connected to the
Galil.Medical Cryoablation'System. If-helium is.connected, i-Thaw and FastThaw
operations are disabled; helium is'then used for active Thawing.

NOTE: See the _respective Galil Medical Cryoablation System User Manual for
instructions on system controls available for i-Thaw and FastThaw options.

CAUTION:
* The distal-portion of the needle handle may become ‘warm during thawing.

+ Pay-attention to-needle handle position. Prolonged contact with warm portions of
the needle handle could cause unintended.thermaltissue damage to the patient
or clinician.

 Thaw thoroughly and ‘stop all needle operation prior to'removing needles to
minimize the risk of tissue injury.

« If needle sticking is experienced, Use a slight, gentle twist of the needle followed
by slow withdrawal.

9.2.4'Notes for Performing Track Ablation
» Track ablation can be activated at-any time'during a cryoablation procedure:

«Hold the'needle.in a stationary-position during frack ablation.

« Track-ablation‘-may be repeated as required: Prior to each reactivation, slowly
withdraw per the table-below, then activate-track ablation.
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Product Name Withdrawal Distance
IcePearl 2.1 CX
IcePearl'2.1 CX L
lceFORCE 2,1'CX
IceFORCE 2.1 CX L

10 mm

25 mm

«-For detailed instructions on using and controlling the track ablation option, refer to
the respective Galil Medic Cryoablation System User Manual.

CAUTION:

« Ensure the Active Zone Indicator is not positioned.outside the patient’s skin when
track.ablation is activated.

« Pay attention to needle position to avoid thermal injury to adjacent tissue/organs.

' The distal portion.of the needle-handle_.may become warm-during track ablation.

+ Pay attention to needle handle position. Prolonged contact with warm portions of

the needle handle could cause unintended thermaltissue damage to the patient
or clinician.

9:3-Needle Removal
If track ablation is performed:

* Do not remove-the needle until needle cooling is complete.

« If needle sticking.is experienced, use a slight, gentle twist:of the needle followed
by slow'withdrawal.

If track ablation is not performed:

¢ Thaw thoroughly-and stop ‘all needle operation-prior to removing needles to
minimize the risk of tissue injury.

NOTE: Galil Medical’s needles are specially designed with ‘a three-facet, trocar-
like tip-to minimize bleeding. However, some bleeding-may-occur.-In the event of
bleeding, apply treatmentin accordance with'good clinical practice-and the hospital’'s
treatment. protocol. For example, followingneedle removal, hold compression until
hemostasis is achieved; if'necessary-place an appropriate dressing on the needle
insertion site.

CAUTION:
Removing the needle while. it is still hot presents-a risk of injury to.adjacent tissue
and/or organs.
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10 DISCLAIMER OF WARRANTY

Although reasonable care has been used in the design and manufacture of this
product, ‘Galil Medical has no.control over conditions under which this product
is used- GALIL -MEDICAL,.-THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES
WHETHER EXPRESSED OR IMPLIED, WRITTEN OR ORAL,.INCLUDING
BUT -NOT-LIMITED.TO ANY_WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. GALIL MEDICAL SHALL NOT BE
LIABLE FOR\ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL \OR CONSEQUENTIAL
LOSS, DAMAGE, OR EXPENSE ARISING'FROM OR RELATED TO THE USE
OF THIS.DEVICE.

Galil Medical 2.1 CX Cryoablation Needles 19
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IcePearl™2.1,CX Cryoablation'Needle - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90°Cryoablation Needle - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90°Cryoablation Needle = REF.FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX Cryoablation Needle — REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90°Cryoablation Needle — REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX.L 90°Cryoablation:Needle — REF FPRPR3618

For assistance, contact:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, USA
Telephone: +1 877,639 2796, Fax: +1 877.510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Telephone: +972.(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Telephone: +32 2732'59 54,.Fax: +32 2732 60,03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw and
FastThaw are trademarks of-Galil Medical Ltd. BTG and
the BTG roundel logo/are'trademarks of BTG International

Ltd. Galil Medical.Inc;and Galil Medical Ltd are' BTG BTG
International group.companies:
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1 Popis produktu

1.1 Zamyslené pouziti

Kryoablacni'jehly 2:1 CX patentované spole¢nosti Galil Medical jsou komponenty
pouzivané spolu:-s kryoablatnim systémem Galil Medical pfi provadéni
kryoablacni destrukce tkané aplikaci extrémné nizkych teplot. Jehly jsou uréeny k
prevadéni vysokotlakého plynu bud na velmi studené zmrazovéani, nebo na teplé
rozmrazovani.

1.2 Technicky popis

Jednorazové 2;4mm kryoablaéni jehly Galil Medical 2.1 CX (rovné nebo s Uhlem
90°) 'maji ostry-fezny hrot, dfik s-distalnim poviakem, barevné odliSenou rukojet,
plynovou.hadicku a konektor. VSechny komponenty jsou vyobrazeny na Obrazku 1;
znacky najehle a povlak jsou zobrazeny-na Obrazku 2.

L o
LI
o

Indikator aktivni zény

je oznacen prouzkem

umisténym 20 mm od

Casti dfiku s povlakem
s nizkym tfenim.

c. Komponenta Poloha indikatoru
1_| Rezny hrot aktivni zony slouzi
2 | Povlak s nizkym tfenim (nepfilnavy) k navadéni pfi
3 In'drlk.ator aktivni 'zony vytahovénl’ jehly po
4 | Drik jehly (pramér 2,1 mm) blaci podél tras
5 | Rukojet jehly (barevné odliena) a 'p Y-
6 | Plynova hadicka (délka ~ 2,5 m)
7 | Elektricky konektor
8 | Konektor plynu

Obrazek 1.

Kryoablacni jehly Galil Medical 2.1.CX

— komponenty
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Driky jehly lcePearl™ 2.1 CX'a IcePearl™ 2.1 CX L
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C. Funkce Popis

1 | Zahtivaci ¢ast. Nachazi se na-distalnim dfiku jehly pod oblasti s povlakem

2. { Povlak s nizkym trenim Zacina 5,5 mmod hrotu jehly, kon&i 35 mm od hrotu jehly IcePearl 2.1 CX
Zacina 5,5 mm od hrotu jehly, konéi 50 mm od hrotu jehly IceFORCE 2.1 CX

3 | Jednoducha silna znagka Nachazi se 50 mm od hrotu jehly (pouze IcePearl 2.1 CX)

4 | Indikator aktivni zény Zacina 55 mm od hrotu jehly IcePearl 2.1 CX, 10mm prouZek
Zatind 70 mm od hrotu jehly lceFORCE 2.1 CX, 10mmprouzek

5 | Silné znacky Zaginaji-40 mm od hrotu jehly IcePearl 2.1 CX, v 10mm intervalech
Zacinaji 70 mm od hrotu jehly IcePearl 2.1 CXL, v-10mm intervalech
Zacinaji 60 mm od hrotu jehly IceFORCE 2,1.CX, v 10mm intervalech
Zacinaji 90 mm od hrotu'jehly IceFORCE 2.1 CX L, v 10mm intervalech

6 | Tenké znacky Zacinaji 45 mm od hrotujehly IcePearl 2.1 CX, v 10mm intervalech
Zacinaji 75 mm.od hrotu jehly IcePearl 2.1 CX L, v 10mm intervalech
Zacinaji 55 mmod hrotu jehly IceFORCE 2.1 CX, v 10mm intervalech
Zacinaji 85 mm od hrotujjehly lceFORCE 2.1 CX L, v 10mm intervalech

7 | Dvojita silna znacka Nachézi se 100 mm od hrotu v8ech jehel 2.1 CX a
Nachazi se 200 mm od hrotu jehly IcePearl 2.1.CX L a IceFORCE 2.1 CX L

8 [Trojita silna znacka Nachazi se 150'mm od hrotu

1.3 Kryoablaéni jehly Galil. Medical 2.1 CX

Konfigurace jehel

Nazev znacky jehly | Konfigurace Délka dfiku REF C. Barva

jehly rukojeti
IcePearl™ 2.1 CX Rovna 175 mm FPRPR3603 Bila
IcePearl™ 2.1\CX | Pod uhlem 90° 175.mm FPRPR3601 Bila
lcePearl™-2:1 CXL | Pod uhlem 90° 230 mm FPRPR3617 Bila
IceFORCE™ 2.1-CX Rovna 175'mm FPRPR3604 Seda
IceFORCE™ 2.1 CX. |“Pod Uhlem90° 175 mm FPRPR3602 Seda
IceFORCE™ 2:1'CX L | Pod thlem 90° 230, mm FPRPR3618 Seda
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1.4 Vykon(jehly —Kryoablace

Rozméry-ledové koule in"vivo a vysledna ablaéni zéna jsou uréeny zvolenou
kryoablaéni, jehlou, po¢tem umisténych jehel, charakteristikami tkané a nadoru,
odvodem tepla okolnimi cévami-a dobou zakroku. Sledovani tvorby ledové koule
poskytuje pfimou kontrolu/béhem zakroku a je zasadni pro Uspéch kryoablace.

POZNAMKA:. B&hem kryoabla&niho zakroku sledujte tvorbu  ledové koule
ultrazvukem nebo vizualizaci prostfednictvim pocitacové tomografie.

1.4.1 Laboratorni testovani

Tvary a rozméry ledovych kouli odpovidajiznaccejehly. Nasledné laboratorni modely
rozmért ledové koule slouzi.uzivatellim jako pomucka pfi vybéru kryoablaéni jehly
nebo'jehel a jejich umisténi za u¢elem odpovidajici ablace cilové oblasti. Rozméry
in vivo.jsou obvykle . mens$i neZ'rozméryvygenerované v laboratofi.

Laboratorni testovani_bylo “provedeno v gelu o pokojové teplot&; méfeni bylo
provedeno-po dvou“10minutovych cyklech zmrazovani oddélenych 5minutovym
cyklemrozmrazovani. Pfesnost dosahuje + 3 mm.u Sifky a4 mm u délky.
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1.4.2 Testovani na prasec¢im modelu

Studie.in”vivo byla provedena na prase¢im modelu za U¢elem charakterizace
vykonu kryoablacnich «jehel IcePearl 2.1 CX L a lIceFORCE 2.1 CX L v plicni
tkani. Ablacni zény vytvorené témito jehlami byly zméfeny histopatologicky a byly
zméreny-rozméry tkané po ablaci. Rozméry byly zméfeny v nejvétsim bodé objemu
ablace. NejvétSi'primeér.zény ablace plicni tkané byl zméfen jako 28 mm u jehly
IcePearl 2.1 CX L a-34 mm u jehlylceFORCE 2.1 CX L. Tyto vysledky jsou v souladu
s laboratornimi.mé&renimi,v ledovych kulickach vytvorenych témito jehlami v gelu.

Zaverem studie bylo zjisténi, zejehly IcePearl 2.1 CXL..a IceFORCE 2.1 CX L jsou
vhodné pro pouZiti-pri kryoablaéni 1€¢bé v plicni‘tkani.

1.5 Vykon jehly — Aktivni rozmrazovani.

Kryoablaéni jehly. Galil Medical 2.1 CX podporuji aktivni rozmrazovani s vyuzitim
helia hebo aktivni‘rozmrazovani bez.vyuziti helia a vnitfni ohfiva¢ i-Thaw™. Dale
je(také mozné-aktivovat-ohfivac i-Thaw, aby spustil'volitelnou funkci FastThaw.
Funkce. FastThaw generuje-teplotu, ktera je vy$Si nez teplota poZadovana
ohfivacem i-Thaw,coz vedek rychlejS§imu rozmrazovani,

1.5.1 Laboratornitestovani

Laboratorni testovani bylo.'provedeno v -gelus o teploté 37 °C za ucelem
vyhodnoceni.vykonu:jehel Galil-Medical-2.1. CX pfi‘rozmrazovani a poskytnuti
porovnani/charakteristik rozmrazovani uzivatellm. Za ucelem vytvoreni ledové
koule'na-kazdé testovaci jehle byl proveden jeden 10minutovy cyklus zmrazovani.

Aktivace, funkce FastThaw jehel Galil.\Medical- 2.1 CX_‘pfi’ pétiminutovém
rozmrazovani vedla-k urychleni rozmrazovani’pfiblizné o0-18 %. v porovnani
s jehlami Galil Medical 2:1'CX provozovanymi v.reZzimu i-Thaw pfiblizné pét minut.

POZNAMKA: Vykon'pfi rozmrazovani in.vivo bude'uréen riiznymi faktory véetn&
znacky: (typu) a poétu pouzitych kryoablacnich’jehel, polohy jehel, charakteristik
tkané a doby trvani aktivace funkce rozmrazovani.
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1.6 Vykon jehly — Ablace podél trasy

Kdyz jsoukryoablaéni jehly‘GalilMedical 2.1 CX pfipojeny ke kryoablaénimu systému
Galil-Medical, je mozné volitelné pouzit ablaci podél trasy. Béhem ablace podél
trasy se.dfik jehly zahfeje na.teplotu od 85 °C do 100 °C, pfi¢emz bude dochazet
k prenaseni tepla: podél 13mm segmentu distalniho dfiku jehly. IcePearl 2.1 CX
a'29mm segmentu distalniho dfiku jehly IceFORCE 2.1 CX.

1.6.1 Testovani na prasec¢im modelu

Byla provedena studie in'vivo na tkaniprasecich jater zatiCelem vyhodnoceni vykonu
ablace podél trasy pro jehly IcePearl 2.1 CX-a IceFORCE 2.1 CX a zméfeni hloubky
nekrézy tkané.-Ablace podél trasy byla provedena v-praseci tkani. Histologické testy
vykazaly pomérné rovnomérnou zénu nekrézy tkané v okoli drahy ablace podél
trasy. Nize.je popsdna primeérna Sitka-zony histologicky potvrzeného poskozeni
tkané - méfena od okraje trasy jehly po rozhrani normaini tkané.

Nazev produktu Ablace podél trasy (30 sekund) Ablace podél trasy (3 minuty)
IcePearl 2.1 CX
~2,2mm 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
lcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm.£0;4 mm ~2,5mm = 0,4 mm
IceFORCE 2.1,CX.L
1.7 Specifikace produktu
Materialy Dfik jehly Nerezova ocel
Povlak dfiku s nizkym.tfenim  Flueropolymertypu Teflon®
Rukojet jehly Mosaz (potaZena teplem smrstovanou
hadickou)
Plynova hadicka Polyuretan
Konektor Polyoxymetylén
Metoda sterilizace Etylénoxid (EO)
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2 Zpusob dodani

Jednorazové kryoablacni jehly.2.1 CX jsou jednotlivé zabalené v uzavieném
sacku Tyvek®. Kazdy sadek je oznaden jako sterilni a na JEDNO POUZITI.

POZNAMKA: Kryoablaéni systém.Galil Medical se dodava samostatné.
Konektory jehel jsou chranény -gumovou krytkou. Tuto krytku je nutné sundat pfed
pfipojenim jehly ke kryoablaénimu systému.

+\Uskladnéni: Skladujte v puvodnim obalu-na chladném a suchém misté.

» Datum pouzitelnosti: Viz datum.exspirace-uvedené na externim obalu.

3 Indikace k pouziti

Kryoablaéni. jehly Galil'Medical 2.1,CX jsou uréeny ke kryoablacni destrukci
tkané béhem- chirurgickych zakrokl. Kryoablaéni“jehly 2.1 CX jsou pfi pouZiti
s kryoablaénim_systémem. Galil Medical navrzeny k_destrukci tkané aplikaci
extrémné nizkych teplot.” Uplny'seznam “konkrétnich- indikaci, zamyslenych
uzivatell, 'skupin pacientll a“klinickych-piinosu najdete v.prislusné uZivatelské
priru¢ce kryoablacniho systému Galil-Medical.

4 Kontraindikace

Nejsou znamé-zadné kontraindikace souvisejici’ s pouzitim'kryoablacnich:jehel
Galil Medical 2,1 CX.

*\Nepouzivejte tento. prostfedek 'k zadnému jinému Gcelu, \nez k-jakému je
indikovan.

» Pfed pouzitim tohoto. produktuje- nutné-se-dlikladné seznamit-s technickymi
principy, ‘klinickymi aplikacemi a riziky-spojenymi’s-kryoablaci. Tento prostfedek
smi pouzivat nebo na‘jeho pouziti musi dohlizet vyhradné.l|ékafi vySkolenf
v kryoablaci' pomoci kryoablac¢niho systému spolecnosti Galil Medical.

* Kryoablacni jehly Galil Medical 2.1 CX jsou jednorazové produkty; které jsou
navrzeny na jedno pouziti- Tyto prostfedky nebyly schvaleny pro resterilizaci ani
opakované zpracovani..Potencialni pfedpokladana rizika spojena’s opakovanym
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zpracovanim jehel:2,1 CX zahrnuji mimo jiné nedostate¢nou sterilizaci vedouci
ke zvySenému riziku infekci-pacienta.a zvySenému riziku pfenosu onemocnéni
prenasenych krvi; degradaci izolace dfiku s naslednou zménou tepelnych
vlastnosti;. degradaeci vykonu ‘vlivem Unavy materialu vedouci k poklesu tlaku
a naslednému riziku snizeného nebo zvy$eného Ié€ebného Gc¢inku na pacienta;
a. degradaci(vykonu vlivem uniku plynu a naslednému vzniku‘a.zvySeni rizika
embolizace pacienta.

PFed zahajenim kryoabla¢niho zakroku musi byt kazda jehla zajisténa v kanalu
pro jehlu.

PRED ANESTETIZACI PACIENTA musi byt u kazdé kryoablaéni jehly a teplotniho
senzoru provedeno Uspésné testovani heporuSenosti a funk&nosti jehel.

Vadna kryoablaéni jehla's unikajicim plynem'mize zpUsobit embolizaci pacienta.
Takova jehla se_nesmi pouzivat a_ musi byt vracena spole¢nosti Galil Medical
k posouzeni.

Jehly Galil\Medical-2.1" CX jsou navrzeny a indikovany k aplikaci zmrazovani
a rozmrazovani, Tyto jehly nejsou. navrZeny,.indikovany.ani testovany jako
ochrana pred teplem. V. pfipadé pouZiti jako-ochrana pred teplem mize dojit
K véaznému poranéni tkané pacienta.

Pokudve vzacném pfipadé-dojde ke zlomeni-jehly vioZzené do tkané, okamzité
soucasti jehly vyjméte z téla pacienta a nahlaste.takovou udalost spoleénosti
Galil Medical.

Pokud'jehla netimysiné zasahne kost,.nezahajujte proces.zmrazovani ani.v ném
nepokracujte:

Kdyz pouzivate jehlu Galil Medical 2.1 CX pro funkce Active Thaw, FastThaw nebo
Ablace podél trasy, jehla je extrémné horka aje.nutné s ni-zachazetopatrné.

PFed vyjmutim jehly.ukoncete. veskeré funkee jehly; abyste minimalizovali riziko
poskozeni tkané;

Pred-odpojenim” jehel od kryoablacniho . systému’_spole¢nosti’,Galil, Medical
vyjméte jehly z pacienta.
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6 Bezpecnostni opatreni

6.1 Obecné

« Za veskeré klinicke pouziti. kryoablacni jehly a za veSkeré vysledky dosazené
pouzitim systému-nese vyhradni odpovédnost Iékar. Veskera klinicka rozhodnuti
pted a v pribéhu kryoablaéniho zakroku musi ucinit Iékaf na.zékladé svého
odborného-tsudku.

» Pred provadénim kryoablace s timto systémem se vyzaduje Skoleni spravného
pouziti kryoablaéniha systému.spole¢nosti.Galil Medical:

« Ovérte dostupnost dostatecneho mnozstvisplynu (helium) pro provedeni
planovaného zakroku: pocet jehel; aktivované funkce jehel, velikost nadoby na
plyn, tlak-a pratok plynu ovliviiuji-pozadovany objem plynu. Nasledujici tabulka
poskytuje.napovédu pfi odhadu pozadavku pfi zakroku.

Priklad kryoablacniho zakroku

lceFORCE2.1'CX

IcePearl 2.1 CX

Velikostinadoby Tiak plynu jehel na nadobu* jehel na nadobu*
42 I'(Spojené staty .
a Asie) 6000 psi 9 7
50 |(Evropa) 4 350 psi/ 300 bar 3 3

* Jehly Galil Medical 2.1 CX.provozované ve dvou 10minutovych cyklech zmrazovani (100 %

intenzita) a dvou 30sekundovych cyklech ablace podél trasy

«Za_ucelem pilného pokryti cilového mista -a‘zajisténi\ vhodné rezervy -se
doporucuje pouzit vice jehel.

« Vice jehel umisténychblizko sebe obvykle vytvorivelkou souvislou ledevou kouli.
Tvorbu'ledové koule je nutne monitorovat za pomoci obrazového navadéni, aby
byl zajistén optimalni ablaéni zakrok:

+ Kryoabla&ni zakrok-nepretrziteé - monitorujte pfimou, vizualizaci nebo.ebrazovym
navadeénim, jako je napfiklad ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT).

* Kryoablace. zplisobuje zmrazeni tkané. Pokud chce lekaf omezit Gcinek pouze
na cilovou’ oblast ablace, musi- urcit prostfedky, které ochrani sousedni organy
a struktury.

« Drik jehly' se béhem kryoablace ochladi. Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zplsaby, které urci Iéka¥:
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Rukojet ‘jehly se-béhem kryoablace ‘ochladi. Pokud je rukojet v kontaktu
s pokozkou, je nutné chranit povrch-pokozky oplachovanim teplym fyziologickym
roztokem nebo jinymi zpusoby, které urci Iékar.

Hadic¢ka jehly muze byt pfi provadéni cyklti zmrazeni béhem kryoablacniho zakroku
extrémné studena. Dulezité je, aby byla pokoZka pacienta chranéna pied pfimym
kontaktem.s<hadiCkou jehly, aby se zabranilo moznému tepelnému poranéni
pacienta. Pfi pfipravé na provadéni kryoablaéniho zakroku umistéte kryoablaéni
systém zplsobem, ktery zabrani vedeni hadi¢ek pres.pacienta. Zkontrolujte, zda
je'vhodna jzolaéni pfekazka umisténa podle potfeby (napfiklad ruéniky) nebo se
pouziva jind metoda zabrariujici kontaktuchadicky:jehly s pokozkou pacienta.

Vyberte ‘kryoabla¢ni jehly Galil Medical vhodné pro dané pouziti a velikost
nadoru. Tvara velikost;ledovych kouli u.kryoabla¢nich jehel Galil Medical jsou
popsany'v ¢asti 1.4.1 tohoto dokumentu-nebo v pfislusnych navodech k pouziti
jinych.kryoabladnich jehel Galil Medical v €asti Vykon jehly.

Kryoablaénijehly Galil-Medical funguji pouze s kryoablaénim systémem Galil
Medical.

Doporucuje se' mit k dispozici zalozni jehlu pro pfipad;.ze béhem postupu bude
vyzadovana vyména nebo dalsijehla.

Zajistéte odpovidajici stabilitu hadi¢ky jehly; abyste zabranili neumysinému
zachyceni hadicky a/nebo posunu jehly béhem zakroku.

PFi umistovani kryoablaéni jehly do blizkosti implantovaného -prostfedku dbejte
zvy$eneé opatrnosti.

Spolecnost Galil Medical nema k- dispozici zadné.Udaje tykajici se kryoablace
v kombinaci-s jinymi terapiemi.

Béhem prepravy a skladovani postupujte pfi manipulaci s jehlami‘opatrné.

Béhem prepravy a-skladovani'se vyhnéte extrémnim teplotam a vihkostem.

Kryoablacni jehly-Galil- Medical (oznacené jako nebezpecné v prostredi MR)
nepouzivejte v-blizkosti-zafizenipro snimkovani magnetickou rezonanci (MR).

Pokud “kryoablacni systém “Galil Medical obsahuje stlacené helium, nelze
aktivovat moznosti ablace podél trasy ani FastThaw.

1,5mm senzor Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) systému Galil-Medical
vyuzijte k monitorovani dosazeni teplot zmrazovani/rozmrazovani zamysleného
Ié¢ebného protokolu nebo k monitorovani teploty tkanév.okoli dalezitych struktur.
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6.2 Zachazeni a sterilizace

» Dodrzujte datum-exspirace tohoto produktu. Nepouzivejte po uvedeném datu
exspirace.

+Pred otevienim sacku s jehlou zkontrolujte indikator sterilizace v sacku.

» Kazda kryoablacni jehla.se dodava jako produkt na jedno pouziti. Jehla nebyla
testovana k-vice pouzitim. Kryoablaéni jehlu neresterilizujte.

* Zkontrolujte, zda obal neni 'porusen. Kryoablacni jehlu. nepouzivejte, pokud se
obal jevi jako otevieny nebo poruseny; v takovém pfipadé se obratte na zastupce
spolecnosti Galil Medical a dohodnéte se na vraceni celého baleni s produktem.

» Opatrné oteviete vnéjSi_sacek;. aseptickou. technikou vyjméte vnitfni sacek
a preneste ho do sterilni oblasti.

» Pfed «pouzitim “vzdy zkontrolujte, *zda jehly nejsou porusené, ohnuté nebo
zauzlené. Ohnuta nebo'poskozend kryoablaéni jehla‘se nesmi pouzivat.

«Kryoablaéni jehlu neohybejte.

» Po zasunuti kazdé jehly.do pfipojovaciho portu jehly‘ha-panelu zajistéte kanal
kazdé jehly pojistnou packou.

« Pfed pouzitim vZdy provedte test.neporusenosti‘a funkénosti jehel. Kryoablaénf
jehlu, ktera nepro$la testem neporusenosti-a.funkénosti jehel, nepouzivejte:

* Kryoablaéni jehly maji ostré hroty. Dbejte na bezpecné.zachazeni s. jehlami,
abyste -eliminovali riziko+ poranéni’\nebo mozného vystaveni -onemocnénim
ptenasenym krvi.

6.3 Béhem pouziti

* Vzdy zajistéte, aby se jehly pouzivaly v pfisné sterilnim-prostiedi.

* Vyberte‘a viozte jehly, které budou dostacujici-pro ablaci cilového mista:

« Zajistéte, abyveSkera spojeni mezikryoablacnim systémem a kryoablaéni jehlou
byla tésna:

» Zavadeni jehly, <tvorbu.ledové koule;” umisténi a vyjmuti jehly, monitorujte
s vyuzitim-obrazového ‘navadéni!

» Obrazové navadéni vyuzijte- také k monitorovani pfiméreného pokryti cilové
tkané a pozornému sledovani okraji-mezi ablaéni zénou-a okolnimi dilezitymi
strukturami.
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Hadicku jehly neuzlujte, nestladujte, nestfihejte ani za ni nadmérné netaheijte.
Poskozeni rukojeti nebo hadicky jehly.mize vést k nefunkénosti jehly.

Béhem pouziti zabrante poskozeni jehly nebo poviaku jehly v dasledku
zachézeni'nebo nevhodného kontaktu s chirurgickymi néstroji.

Dtik jehly se béhem kryoablace ochladi. Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym-roztokem.nebo jinymi zpUsoby, které urcilékar.

Rukojet'jehly se b&8hem kryoablace ochladi. Pokud je rukojet v kontaktu s tkani,
je.nutné chranit povrch'tkané oplachovanim teplym fyziologickym roztokem nebo
jinymi zpusoby, které urci lékar:

Hadicka. jehly_se \behem. kryoablaéniho zakroku extrémné ochlazuje. Zabrarite
tomu, aby byla hadi¢ka jehly v pfimém kontaktu s pokozkou pacienta. Pouzijte
vhodnourizolaéni pifekazku (napfiklad ruéniky) nebo jinou metodu zabrariujici
kontaktu hadicky-jehly s pokozZkou pacienta.

UPOZORNENI: Zabrafite kontaktu, ktery by poskrabal poviak jehly.

Zabrarite ohnuti dfiku jehly; Neuchopujte jehly. pomocnymi nastroji, protoze by
mohlo_dojit k' poSkozeni.dFiku jehly.

Beéhem -kryoabla¢niho -zakroku’ neponofujte proximalni rukojet ani plynovou
hadic¢ku.do kapalin.

Aktivni rozmrazovani vytvari horko. v okoli‘distalniho dfiku jehly. Dbejte-na to,
abyste zabranili tepelnému poskozenijinych nez cilovych tkani.

Predpokusem-o/vyjmuti.jehel zajistéte odpovidajici rozmrazeni.

PFi provadéni-ablace-podél trasy.sledujte indikator.aktivni zony,, protoze:jehla je
vytaZzena, aby se zabranilo neumysinému poskozeni tkan& horkou jehlou.

Kryoablaéni jehlu nevystavujte:. plisobeni organickych rozpoustédel, jako-je
napriklad alkohol, protoze mohou jehlu poskodit.

6.4 Po pouziti

+ Po-odpojenijehel od kryoablaéniho systému odstfihnéte pomaoci silnych ndzek
kazdoujehlu v misté, kde je plynova hadicka napojena na rukojet.

« Kryoablaéni jehly maiji ostré hroty. Zajistéte bezpecnou likvidaci-jehel. Abyste
eliminovali-riziko poranéni nebo"pfipadného vystaveni pusobeni onemocnéni
prenasenych krvi, zlikvidujte“pouzité jehly v nadobé na biologicky ‘nebezpeény
odpad v souladu’s nemocni¢nimi-a bezpe¢nostnimi.predpisy.
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Nejsou - znamé ~zadné_ “nezadouci Ucinky souvisejici s konkrétnim pouzitim
kryoablacnich-jehel. S kazdym (chirurgickym zakrokem jsou vSak spojeny mozné
nezadouci ucinky: Mozné nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny s pouzitim
kryoablace, se-mohou tykat urcitych organ nebo mohou mit obecnou povahu a jde
mimo jiné o uginky, jako:jsou abscesy, poranéni okolnich struktur, alergickd nebo
anafylaktoidni reakee, “angina-/ koronarni ischémie, arytmie, “atelektaza, biliarni
komplikace, kontraktura,-kréku mocového méchyre, kiece  mocového méchyre,
krvaceni, vytvoreni faleSného prachodu uretry, zvySeni hladiny kreatininu, fenomen
kryoSoku;-.cystitida, prdjem;.smrt, opoZzdené zhojeni / nezhojeni, diseminovana
intravaskularni-koagulace. (DIC), hluboka Zilnitrombéza (DVT), ekchymoéza, otok,
ejakulaéni dysfunkce, erektiini dysfunkce (organicka impotence), horec¢ka, pistél,
fraktura, -genitourindrni perforace, zvySeni- miry glomerularni filtrace, hematom,
hematurie, hemothorax, hernie; hypertenze, hypotenze, podchlazeni, idiosynkraticka
reakce, ileus, impotence;infekce, reakce v misté vpichu, infarkt myokardu, nevolnost,
neuropatie,” obstrukce, " selhani “organd, bolest, “bolest v.panevni oblasti, Zilni
trombdza v panevni-oblasti; mravencéeni-/ necitlivost penisu; perforace, hromadéni
tekutin' v perirendini oblasti, pleuralnivypotek, pneumotorax, postablacni syndrom,
parestézie v-misté sond, prodlouzena hrudni'drenaznitrubice, prodlouzena intubace;
plicni embolie, plichi nedostatecnost. /. selhani,, rektalni bolesti, poskozeni renalnf
arterie / renalni Zily, fraktura parenchymu nebo kapsle ledviny, selhani ledvin,-renaini
Krvaceni, rendini infarkt, renalni ©obstrukee, trombdza ledvin,-rektouretralni-pistél,
skrotalni edém, sepse, popaleniny / omrzliny kuze; striktury sbérného systému nebo
modovodl, mrtvice, subkutanni emfyzém, trombéza / trombus / embolie, pfechodny
ischemicky: zachvat, seeding nadoru, obstrukce / poranéni ureteropelyvické junkce,
odpadavani tkané uretry, uretraini striktura, urindlni-pistél, frekvence / naléhavost
moceni; mocova inkontinence, Unik.moci, renalni tnik-moci, retence moci / oligurie,
infekce mocovych cest, vagalni reakce, komplikace vyprazdrovani véetné symptomu
drazdivého vyprazdriovani, zvraceni, komplikace'ran.a infekeeran.

8 Hlaseni zavaznych nezadoucich udalosti
Jakékoli zavazné nezadouci-udalosti vzniklé ve spojitostiis prostfedkem je nutné
nahlasit vyrobei a pfisluSnému uradu ¢lenského statu, ve kterém-uzivatel a/nebo
pacient sidli;

NeZadouci pfihody.'a udalosti Ize ‘nahlasit spolecnosti” Galil Medical pomoci
kontaktnich udajirna baleni-prostredku nebo systémovém-softwaru.
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9 Pokyny k pouziti

POZNAMKA: Kryoabla&hi jehly Galil Medical 2.1 CX jsou navrzeny k pouZiti pouze
s kryoablacnim systémem Galil Medical. Informace tykajici se softwarového fizeni
funkénosti jehly najdete v uzZivatelské prirucce kryoabla¢niho systému Galil Medical.

9.1 Pfiprava jehly

1. Za pouziti aseptické techniky opatrné vyjméte kryoablacni.jehlu z baleni a
umistéte ji do.sterilni pracovni oblasti.

2..Pripravte velkou nadobu (s-primérem alespor 30 cm) obsahujici sterilni vodu
nebo fyziologicky roztok, ve které provedete testovani jehly.

UPOZORNENI: B&hem testovani.udrzujte sterilitu jednotlivych jehel.

» Prfedzahajenim-procesu testovanijehly pfipevnéte hadicku jehly ke steriinimu
stolku.

" Naplrite-nadobu do poloviny sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

» Umistéte ljehly ‘jednotlivé” nebo \ve ‘skupinach do nadoby tak, aby byla cela
délka jehly-ponofena do sterilni-vody nebo fyziologického roztoku.

3. Odstrante krytku'konektoru a pak pfipojte-jehlu ke. zvolenému portu .na
pripojovacim panelu pro'jehly kryoablaéniho systému.

Jehla je nyni pripravena k testu.neporusenosti a funkcnosti jehel.

POZNAMKA: Podrobné pokyny k. pfipojeni jehel k panelu pro pfipojeni_jehel

a provadéni testu neporusenosti a.funkénosti'jehel najdete v prislusné uzivatelské

pFirucce kryoabla¢niho systému Galil Medical.

9.2 Pouziti jehel

9.2.1 Zachazeni s jehlami a‘jejich vkladani

* Spravné zavedeni kryoablacnich jehel'do cilové tkanéje na zodpoveédnosti 1€kare.

POZNAMKA: Prestoze-ma jehla ostry hrot, mtze byt v misté zavedeni provedena

mala incize kize.

» Vzdy pouzivejte obé ruce a stfedni ¢ast dfiku jehly. pfidrzte dvéma prsty, ‘abyste
eliminovali riziko .ohnuti. Nezavadéjte jehlu do (tkané, kdyz drzite.rukojet jen
jednou rukou.
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¢ Hloubku zavedeni-muZete odhadnout-podle znacek na dfiku jehly. PFi zavadéni
a umistovani jehly pouzijte obrazové navadéni.

» Podle potfeby pomoci,obrazového navadéni ovéfte, zda je kryoablaéni jehla
pred aktivaci umisténa v poZadované poloze.

UPOZORNENI;

«.Po zavedeni jehly vedte hadi¢ku jehly zpUsobem, ktery zarucuje, Ze neni ve
styku s pokozkoupacienta.

* Pouzijte vhadnou izolaéni prekazku (napfiklad rucniky) nebo jinou metodu
zabranujici kontaktu.hadicky jehly s pokoZkou pacienta.

* Rukojet'. jehly. se bé&hem kryoablace “ochladi.. Pokud je rukojet v kontaktu
s pokozkou, je nutné chranit povreh-pokozky oplachovanim teplym fyziologickym
roztokem nebo jinymi zpusoby, které uréi lékar.

9.2.2'Poznamky pro provadéni-zmrazovani

. Vyberte intenzitu zmrazovani-a zahajte zmrazovani.

+ Pokracujte v cykluzmrazovani po.dobu a s intenzitou nezbytnou pro optimalizaci
ablace cilového mista.

POZNAMKA: Pokyny -pro, oviadaci_prvky' systému’'k fizeni Cyklu zmrazovani

najdete«v uZivatelské pfiruéce kryoablacniho systému Galil. Medical.

UPOZORNENI:

« Tvorbu.ledové koule nepretrzité monitorujte pfimou vizualizaci nebo obrazovym

navadénim, jako je napfiklad ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT), abyste
zaijistili pfimérené pokryti tkané‘a zabranilicpoSkozeni okolnich-struktur.

Cast rukojeti nenamrzne, coz-uleh&i. manipulaci’béhem zakroku.

Drik jehly se:b&hem kryoablace ochladi. Chrante pokoZku pacienta-oplachovanim
teplym fyziologickym.roztokem nebo jinymi zptGsoby; které urci-lékafr.

Sledujte polohu rukojeti. jehly. DelSi kontakt se.zmrazenymi ¢astmi-jehly muze
zpusobit neimysiné tepelné poskozeni tkané pacientainebo Iékare.

Zabrante-tomu, aby byla hadicka jehly'v-pfimém kontaktu ‘s pokozkou pacienta.
PFimy “kontakt-s~hadic¢kou jehly miize zpusobit tepelné poskozeni pokozky
pacienta.c Pouzijte vhodnou izolaéni prekazku (napfiklad ruéniky) nebo.jinou
metodu zabranujici kontaktu hadicky jehly's pokozkou pacienta.
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9.2.3 Poznamky pro provadéni Aktivniho rozmrazovani

» RPokud chcete povolit funkce-i-Thaw nebo FastThaw, musi byt ke kryoablacnimu
systému Galil Medical pfipojen-pouze argon. Pokud je pfipojeno helium, funkce
i-Thaw i FastThaw jsou zakazané a k rozmrazovani je pouzito helium.

POZNAMKA: Pokyny pro ovladaci prvky systému pro moznosti i-Thaw a FastThaw ]

najdete. v pfislusné uZivatelské pfiru¢ce kryoabla¢niho systému, Galil Medical.

UPOZORNENI:

« Distalni ¢ast rukojeti jehly se mize béhem rozmrazovani zahfat.

+)Sledujte. polohu_rukojeti.jehly.”Del$i. kontakt .se ‘zahfatymi ¢astmi jehly maze
zpUsobit-neumysiné tepelne poskozeni tkané pacienta nebo Iékare.

« Pred vyjmutim jehel provedte dukladné rozmrazeni a ukoncete veskeré funkce
jehel, abyste minimalizovali riziko poskozeni tkané.

» Pokud se jehla pfilepi, pouzijte jemné otaceni nasledované pomalym vytazenim.
9.2.4 Poznamky pro provadéni Ablace podél trasy

» Ablaci-podél trasy je mozné aktivovat kdykoli-b&hem kryoabla¢niho zakroku.
+B&hem ablace podél trasy drzte jehlu ve stabilni poloze.

» Ablaci'podél trasy je mozné-podle.potfeby zopakovat. Pfed kazdou opétovhou
aktivaci provedte pomalé vytazeni'podle tabulky uvedené nize a pak aktivujte
ablaci podél trasy.

Nazev produktu Vzdalenost vytazeni
IcePearl 2.1 CX

10.mm
IcePearl 2.1,CX.L
IceFORCE 2.1 CX

25 mm

leceFORCE 2.1 CXL

» Podrobné pokyny-k ‘pouzivani a.ovladani moznosti ablace podél trasy najdete
v-piislusné uzivatelské-pfirucce-kryoablaéniho systému Galil Medical.

UPOZORNENI:

* Zajistéte, aby. pfi’ aktivované ablaci podél. trasy nebyl.indikator aktivni zény
umistén mimo-kuzi pacienta.

+ Sledujte polohu jehly, abyste zabranili tepelnému poskozeni okolnich.tkani nebo
organd.
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¢ Distalni ¢ast rukojeti.jehly se muze béhem ablace podél trasy zahtat.

* Sledujte polohu rukojeti jehly. DelSi kontakt se zahiatymi ¢astmi jehly muze
zpusobit netimysiné tepelné poskozeni tkané pacienta nebo Iékare.

9.3 Vyjmuti jehly

Pokud provadite ablaci podél trasy:

«Jehlu hevyjimejte;-dokud nevychladne.

+ Pokud se jehla pfilepi, pouZijte jemné otaceni nasledované pomalym vytazenim.
Pokud neprovadite ablaci podél trasy:

+ Pred.vyjmutim.jehel provedte diukladné rozmrazeni a ukoncete veskeré funkce
jehel, abyste minimalizovali riziko poSkozeni tkané.

POZNAMKA: Jehly Galil Medical jsou specialné navrzeny.s_ trojhrannym hrotem
podobnym trokaru, ktery ‘minimalizuje krvaceni. Presto-vSak muze dojit ke
krvaceni. V' pfipadé.krvaceni provedte oSetfeni v souladu se spravnou klinickou
praxi a_lé€ebnym protokolem.nemocnice. Po‘vyjmuti jehly. napfiklad udrzujte
kompresi az do-dosazenithemostazy;.v- pfipadé potfeby-umistéte na misto vpichu
jehly vhodné kryti.

UPOZORNENI:

Vyjmuti jehly, ktera je stale horka, predstavuje riziko poranéni okolni tkané a/nebo
organd.

10 ODMITNUTi ZARUK

PrestoZze tento’produkt-byl navrzen a je vyrabén s dostatec¢nou péci, spolec¢nost
Galil, Medical nemudZze ovlivnit” podminky, za.jakych se ‘tento produkt pouziva.
SPOLECNOST “GALIL ‘MEDICAL \PROTO>ODMITA. 'VESKERE ~ZARUKY," AT
UZ SE JEDNA O VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE. ZARUKY,PISEMNE
NEBO-'USTNI, (VEETNE,~AVSAK BEZ OMEZENI; JAKYCHKOLI ZARUK
OBCHODOVATELNOSTINEBO VHODNOSTIPRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
GALIL MEDICAL NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI"PRIME, NEPRIME,
NAHODNE NEBONASLEDNE ZTRATY, POSKOZENI ANI'VYDAJE VYPLYVAJICH
Z NEBO SQUVISEJICI.S,POUZIVANIM TOHOTO PROSTREDKU!
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Kryoablacni jehla IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603
Kryoablaénijehla IcePearl™-2:1 CX 90° — REF FPRPR3601
Kryoablacni jehla IcePearl™ 2.1 CX L 90° - REF FPRPR3617
Kryoablacni jehla IceFORCE™ 2.1 CX — REF FPRPR3604
Kryoablaéni jehla IceFORCE™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3602
Kryoablacni jehla IceFORCE™ 2.1 CX L 90° —~ REF FPRPR3618

Kontaktni udaje pro vyzadani pomoci:
www.galilmedical.com

Spojené staty . Galil Medical Inc.,4364 Round Lake Road, Arden-Hills, MN 55112,

americké: Spojené staty-americké
Telefon: +1.877 639 2796, Fax: +1 877 510 7757

u Galil Medical Ltd:, Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Izrael

Telefon: +972(4) 9093200, Fax:-+972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis.53, 1030 Brussels, Belgie
Telefon: #32 2 732 59'54, Fax:+32 2 732 6003 C €

0123

[ec [ rer]

GALIL, IceFORCE, IcePearl, Visual-ICE,.i-Thaw, FastThaw
jsou ochranné-znamky-spolecnosti Galil'Medical Litd. BTG
a kruh BTG jsou registrované-ochranné znamky spolecnosti BTG

BTG International Ltd. Galil Medical Inc a/Galil Medical Ltd

jsou spole¢nosti skupiny BTG-International.
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

Galil Medicals patenterede 2.1 CX cryoablationsnale er komponenter, der benyttes
sammen med et Galil Medical cryoablationssystem, nar der udfgres cryoablativ
destruktion af<vaev ved. anvendelse af ekstremt lave temperaturer. Nalene er
beregnet.til. at'omdanne hgjtryksgas til enten en meget kold\frysningsapplicering
eller en varm optaningsapplicering.

1.2 Teknisk beskrivelse

Alle 2,1"mm Galil. Medical 2:1' CX cryoablationsnale (lige eller med 90° vinkel) til
engangsbrug har en skarp skzerespids, et skaft med distal belsegning, et handtag
med farvekode, en. gasslange-oget stik..Alle komponenterne er illustreret i Figur 1,
nalemarkeringerne og belaegningen er vist i Figur 2.

L o
LI
o

Indikatoren til aktiv
zone er et markeret
band 20 mm fra den
lavfriktionsbelagte
del af naleskaftet.

Nr. Komponent Placeringen af
1 | Skeerespids indikatoren til den
2 | Lavfriktionsbelaegning (slip-let) aktive zone vejleder
3 In«dlkator til a.ktlv zone tiIbagetraekningen af
4 | Naleskaft (diameter 2,1 mm) 2 .
5 | Nalehandtag (farvekodet) naler? efter sporing af
6 | Gasslange (leengde ~2,5 m) ablation.
7 | Elstik
8 | Gasstik

Figur 1.

Galil Medical 2.1.CX
cryoablationsnédle — komponenter
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IcePearl™ 2.1 CX ogIcePearl™ 2.1 CX'L naleskafter
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IceFORCE™ 2.1 CX og IceFORCE™ 2.1 CX L naleskafter

¥
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il L
Figur 2. Galil Medical 2.1 CX cryoablationsnale — Naleskaftets funktioner
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Nr. Funktioner Beskrivelse

1 |, Varmedel Sidder i det distale.naleskaft under det belagte omrade
2. | Lavfriktionsbelaegning Starter 5,5 mm fra spidsen og ender 35 mm fra IcePearl 2.1 CX-spidsen
Starter 5,5 mm fra spidsen og ender 50 mm fra IceFORCE 2.1 CX-spidsen
3 | Enkelt tyk markering Sidder 50 mm fra spidsen (kun IcePearl 2.1 CX)
4 | Indikator til aktiv zone Starter 55 mm fra IcePearl 2.1 CX-spidsen i band pa 10 mm
Starter 70 mm fra IceFORCE 2.1 CX-spidsen i band pa.10:-mm
5 | Tykke markeringer Starter 40 mm fra IcePearl 2.1 CX-spidsen i intervaller pa 10 mm

Starter 70 mm fra IcePearl 2.1 CX L-spidsen iintervaller pa 10 mm
Starter 60 mm fra IceFORCE 2.1 CX-spidsenii intervaller pa 10 mm
Starter 90.mm fra IceFORCE 2.1 CX L-spidsen i intervaller pa 10 mm
6 | Tynde markeringer Starter 45 mm fra IcePearl 2.1 CX-spidsen i intervaller pa 10 mm
Starter 75 mm fra'lcePearl 2.1 €X L-spidsen i intervaller pa 10 mm
Starter 55 mm fra IceFORCE 2.1 CX-spidsen i intervaller pa 10 mm
Starter 85 mm fra IceFORCE 2.1 CX L-spidsen i intervaller pa 10 mm

7 | Dobbelt tyk'markering Placeret 100 mm fra spidsen af alle 2.1 CX-nale og
Placeret 200 mm fra spidsen af IcePearl 2.1 CX L og IceFORCE 2.1 CX L
8 | Tredobbelt tyk markering Sidder 150 mm fra spidsen

1.3 Galil Medical 2.1 CX cryoablationsnale

Nalekonfigurationer.

Nalens Konfiguration | Langde pa REF Handtag-
varemarkenavn naleskaft sfarve
IcePearl™ 2.1 CX Lige 175 mm FPRPR3603 HVID
IcePear™.21.CX Vinklet 90° 175 mm FPRPR3601 HVID.

lcePeari™-2:1 CX(L Vinklet 90° 230 mm FPRPR3617 HVID
IceFORCE™2,4-CX Lige 175mm FPRPR3604 Gra
lceFORCE™ 2.1 CX Vinklet 90° 175 mm FPRPR3602 Gra
IceFORCE™ 2:1.CX L Vinklet 90° 230 mm FPRPR3618 Gra
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1.4 Nalefunktion ~.cryoablation
In vivo.iskugledimensioner,og den resulterende ablationszone bestemmes af
typen-af valgt cryoablationsnal, antal anbragte nale, vaevs- og tumorkarakteristik,
termisk svarmeskjold, fra omkringliggende vaskulatur og behandlingsvarighed.
Overvagning af dannelse afjiskugler giver direkte kontrol i Igbet af proceduren og
er.vigtig, for-at'eryoterapien lykkes.

BEMAERK: Brug ultralyd eller CT-visualisering til at overvage iskugledannelsen i
lebet-af cryoablationsproceduren.

1.4.1 Laboratorietestning

Iskugleformeriog -dimensioner er specifikke i henhold til nalens mzerke. Fglgende
laboratoriemodeller over iskugledimensioner medfglger for at hjeelpe brugeren
med at/ veelge .cryoablationsnal(e) . samt naleplacering til korrekt ablation af
malomradet. Typisk er_in'vivo dimensioner mindre .end de dimensioner, der
genereres ilaboratoriet.

Laboratorietestene blev udfart i gele ved stuetemperatur.-Malingerne blev udfert

efter. to 10-minutters nedfrysningscyklusser, \der var-adskilt af en 5-minutters
passiv optgningscyklus. Ngjagtigheden er 3 mm bredde, +4/mm laengde.
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ISOTERM-
DATA IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

ol
a4

Hejde i millimeter

Figur 3.
IcePearl 2.1 CX isotermdata

ISOTERM- ™
DATA IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

| T

Hgjde i millimeter

Figur 4.
IceFORCE 2.1-CX'isotermdata
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1.4.2 Test pa svin

Der blev-gennemfert en .in vivo-undersagelse i svinemodellen for at karakterisere
funktionen af-lcePearl. 2.1 CX L- og IceFORCE 2.1 CX L-cryoablationsnalene i
lungevaev. De ablationszoner, ‘'der blev frembragt af disse nale, blev afgraenset
af histopatologi, og-dimensionerne af det fordampede vaev blev.malt. Malingerne
blev.foretaget ved det starste ablationspunkt. Den starste diameteraf lungevaevets
ablationsomrade blev malt til’28“mm for IcePearl 2.1 CX L-nalen og 34 mm for
IceFORCE 2.1,CX L-nalen. Resultaterne er konsistente. med laboratoriemalinger i
iskugler fremkaldt af disse nale i-gel:

Undersggelsen konkluderede, at IcePearl2.1 CXL-0g lceFORCE 2.1 CX L-ndlene
egner sig til anvendelse i forbindelse. med cryoablationsterapi i lungevaev.

1.5 Nalefunktion .- Aktiv optoning

Galil Medical 2.1 CX cryoablationsnale understetter aktiv-optening vha. helium
eller. aktiv_optening-uden” helium.vha. en i-Thaw™-intern varmedel. Herudover
kan i-Thaw<varmedelen aktiveres, hvis tilbehgrsfunktionen -FastThaw bruges.
FastThaw-funktionen genererer en temperatur, der er_ hgjere end den, der er
pakraevet.til i-Thaw, hvilket resulterer i en hurtigere optgningstid.

1.5.1-Laboratorietestning

Der blev udfgrt laboratorietest med.gel pa 37.°C for at-vurdere Galil Medical 2.1 CX-
nalenes opteningsfunktion og give brugeren sammenligneligé. optaningsegenskaber.
Der blev.udfert en.nedfrysningscyklus pa 10 minutter for at danne eniskugle pahver
testnal.

Aktivering af Galil Medical 2.1 CX-nale med FastThaw-metoden medfem minutters optening
resulterer i optening af iskugler, som er'omkring.-18 % hurtigere i forhold. til-optening.med
Galil Medical'2.1 CX-nale, som aktiveres med-i-Thaw-metoden i fem minutter.

BEMAERK: In vivo opteningsfunktionen afgeres af flere faktorer, herunder hvilket
méaerke (type)\0g hvor mange cryoablationsnale, der anvendes, halens placering,
veevsegenskaber og opteningsaktiveringens varighed:
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1.6 Nalefunktion - Sporing af ablation

Nar ‘Galil’ Medical 2.1. CX-_cryoablationsnale er sluttet til et Galil Medical
cryoablationssystem, har man mulighed for at aktivere sporing af ablation. Under sporing
af ablation opvarmes-naleskaftets overflade til en temperatur mellem 85 °C og 100 °C,
hvorved varme overfgres langs et 13 mm langt segment pa IcePearl 2.1 CX-nalens
distale’skaft og langs et 29 mm segment af det distale skaft pa lceFORCE 2.1 CX-nalen.

1.6.1 Test pa svin

Der blev udfgrten in vivo-undersggelse pa svinelevervaeyv for at vurdere funktionen
til sporing.af ablation.i‘lcePearl 2.1 CX-nalen og IceFORCE 2.1 CX-nalene og for
at male dybden-af vaevsnekrose. Der.blev udfgrt sporing af ablation i svinevaevet.
Histologisk vurdering udviste en rimelig ensartet zone med vaevsnekrose omkring
omradet for" sporing ‘af ablation. Den. gennemsnitlige bredde for zonen med
histologisk bekraeftet veevsskade, malt fra kanten af nalesporingen til den normale
vaeyvsgraense ‘er beskrevet nedenfor.

Produktnavn Sporing af ablation (30 sekunder) | Sporing af ablation (3 minutter)

IcePearl 2.1.CX

~2,2’mm + 0,6, mm ~2;4,mm 0,6 mm
IcePearl'2:1 CX L

IceFORCE 2.1.CX

~2,5mm 0,4 mm ~2,5mm 0,4 mm
lceFORCE 2.1 CX L

1.7 Produktspecifikationer

Materialer Naleskaft Rustfrit stal
Skaftets lavfriktionsbelaegning Teflon® type fluoropolymer
Nalehandtag Messing, (beklaedt med
varmekrympende slange)
Gasslange Polyuretan,
Stik Polyoxymethylen
Steriliseringsmetode Ethylenoxid (EO)
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2 Leveringsform

2.1 CX cryoablationsnalene til'engangsbrug er pakket stykvist i en forseglet film-
Tyvek®-pose. Hverpose er mzerket Steril, kun tiil ENGANGSBRUG.

BEMARK: Galil Medical cryoablationssystemet leveres separat.
Naletilslutningerne er beskyttet af en gummihaette. Denne haette skal fiernes, for
en nal forbindes til et cryoablationssystem.

* Opbevaring: Opbevares tart og keligti-den originale emballage.

» Anvendes inden: Se udlgbsdatoen, der er.anfert pa yderposen.

3 Brugsindikationer

Galil\Medical’2.1 CX-cryoablationshalene er beregnet til cryoablativ destruktion
af vaev under operative indgreb. 2.1 CX cryoablationsnalene er udformet til at
nedbryde ‘veev_ved - anvendelse af ekstremt lave temperaturer, nar de bruges
sammen med ‘et Galil Medical \cryoablationssystem. “En komplet liste over
specifikke ‘indikationer,-tilsigtede brugere;, patientgrupper.og kliniske fordele kan
findes.ibrugervejledningen til det pageeldende Galil Medical cryoablationssystem.

4 Kontraindikationer

Der .er -ingen ~specifikke ( kontraindikationer for “brug -af 'Galil ‘Medical 2.1-CX
cryoablationsnalene.

5 Advarsler

Dette udstyr ma ikke-anvendes.til andre formal end dets tilsigtede brug.

Deter nedvendigt at have grundig'forstaelse .af de tekniske principper, kliniske
anvendelser og risici;.som er forbundet med cryoablation, inden’ dette «produkt
anvendes. Brug af/dette udstyr skal begreenses tilbrug af ellerunder overvagning
af laeger, som er uddannet i cryoablationsprocedurer méd et cryoablationssystem
fra Galil Medical.

Galil Medical 2.1CX cryoablationenale er til. engangsbrug.” Sadant udstyr_er
ikke godkendt til. gensterilisering eller-genklarggring. Potentielle forventede-risici
forbundet med genklargering af 2.1 CX nale omfatter, men er ikke begreenset til,
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utilstraekkelig sterilisering, hvilket derved skaber en gget risiko for patientinfektioner
og+ gget risiko. for overfersel af blodbarne patogensygdomme; forringet
skaftisolering med efterfalgende ‘eendring i de termiske egenskaber; forringet
ydeevne'som falge af veesentligt materialeslid, hvilket farer til trykleekage, hvorved
der.skabes en'risiko for under- eller overbehandling af patienten samt forringelse
af ydeevnen(pga. gaslaekage, hvilket skaber en @get risiko for patientemboli.

Hver-:nal “skal lases fast-i“en nalekanal, fer en cryoablationsprocedure
igangseettes.

FOR PATIENTEN BED@VES, skal der gennemfgres) vellykkede integritets- og
funktionstest af cryoablationsnalene ‘og-de termiske’sensorer.

En. defekt cryoablationsnal med en gasleekage kan forarsage gasemboli i
patienten..Sadanne nale ma aldrig anvendes, og skal returneres til Galil Medical
mhp. bedemmelse.

Galil> Medical .2.1 CX nale er-udviklet og beregnet til nedfrysnings- og
opteningsapplikationer.” Disse’nale er ikke udviklet, beregnet eller afprovet til
termisk beskyttelse. Der kan opsta alvorlig skade pa patientvaev, hvis produktet
bruges til termisk beskyttelse.

I\det sjaeldne tilfeelde(at en.nal kneekker, mens den‘er fort ind i'veevet, skal nalens
dele gjeblikkeligt fiernes fra-patientens krop og haendelsen rapporteres til Galil
Medical.

Hvis en'nal ved et uheld rammer en knogle, ma-nedfrysningsprocessen ikke
pabegyndes.

Nar man_bruger en-Galil Medical 2.1 CX_nal til ActiveThaw,, FastThaw. eller
sporing ‘af-ablation, er nalen ekstremt varm og skal handteres'med forsigtighed.

Stop betjening-af alle nale forud.for fiernelse af en nal for at mindske risikoen
for-vaevsskade.

Fjern < nalene - fra ' patienten, fer _nalene" frakobles: ‘fra Galil" Medical
cryoablationssystemet:

.
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6 Forholdsregler

6.1 Generelt

Den udfgrende laege baerer ene og alene ansvaret for den kliniske anvendelse
af cryoablationsnalen ogfor de resultater, der opnas ved brug af systemet. Alle
kliniske beslutninger fgr.og under cryoablationsproceduren skal foretages af den
udfgrende laege, baseret pd-hans/hendes professionelle vurdering.

Undervisning.i-korrekt.anvendelse af Galil Medical\ cryoablationssystemet er
pakreevet forud for udfarsel af cryoablation.med dette system.

Bekreeft,~at der. er tilstraekkeligt.‘gas> (helium), til at udfere den planlagte
procedure: <Antal nale; ‘aktiverede 'nalehandlinger, gasflaskestgrrelse, tryk
og ' gasgennemstrgmningshastighed pavirker den pakreevede gasmeengde.
Folgende tabel er beregnet som hjeelp til vurdering af kravene til en procedure.

Eksempel pa-cyoablationsprocedure

IceFORCE2.1'CX

IcePearl 2.1 CX

Flaskd@rrelse Qg Nale pr. cylinder* Nale pr. cylinder*
42| (USA og Asien) | 413,6 bar (6000 psi) 9 7
50 | (Europa) 300 bar.(4350.psi) 3 3

* Galil Medical 2.1 CX nale der betjenes i to10.minutters nedfrysningscyklusser (100 % intensitet).og
to 30 sekunders cyklussermed sporing af ablation

- Det anbefales at bruge flere_nale for-helt at daekke malstedet og.have en
passende margen.

Flere'nale; der er anbragt ved siden af-hinanden, skaber typisk-en stor. samlet
iskugle. Iskugledannelse skal'overvages ved hjeelp-af billedvejledning for-at opna
en-optimal ablationsprocedure.

Cryoablationsproceduren skal monitoreres:ved brug af billeddannelse som f.eks.
ultralyd‘eller computertomografi (CT).

Cryoablationforarsager ‘nedfrysning’ af vaev. For at begreense’denne virkning
udelukkende til ablationsomradet bgr leegen bestemme de midler,<der skal
bruges.tilat beskytte tilstedende organer og strukturer.

Nalens skaft bliver koldt.under cryoablation."Beskyt patientens hudoverflade ved
skylning med varmt saltvand.eller andre‘midler, som bestemmes af lsegen.
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+ Nalens handtag bliver koldt.under cryoablation. Hvis handtaget er i kontakt med
huden;’ber hudoverfladen beskyttes-ved skylning med varmt saltvand eller andre
midler — som bestemmes af laegen.

Nalens. slange kan-blive ekstremt koldt i forbindelse med frysning af veev
under udfgrelse af cryoablation. Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i
direkte kontakt med. halens slange under indgrebet for atundga potentielle
forbreendingsskader. | forbindelse med klargering af udstyret inden udfgrelsen af
cryoablationsindgrebet skal cryoablationssystemet placeres pa en sadan made, at
man-undgar at treekke-slangen henover patienten. Efter behov ber der sgrges for
en passende overslagsbeskyttelse (sasom afdeekningsstykker) eller en anden type
afdaekning, som forhindrer nalens slangei at komme i kontakt med patientens hud.

Veelg Galil “Medical, cryoablationsnale," der passer til applikationen og
tumorsterrelsen:Iskugleformen og starrelsen for Galil Medical cryoablationsnale
erbeskrevetiafsnit 1.4.1idette dokument eller i nalens respektive brugsanvisning
under afsnittet-om nalefunktion for.andre Galil Medical cryoablationsnale.

Galil _Medical _cryoablationsnale . fungerer.". kun' med .et Galil Medical
cryoablationssystem.

Det anbefales at_have ‘en ekstra nal, hvis der bliver.brug for en erstatningsnal
eller en'yderligere nél i Igbet af produceren.

Sargfor, at nalens slange er stabil for at undgé utilsigtet fiernelse af slangen og/
eller naleskift i labet af-en procedure.

+ Udvis szerlig omhu, hvis en.cryoablationsnal anbringes i neerheden af implanteret.udstyr:

+ Derer ingen data angaende cryoablation i forbindelse med andre behandlinger
fra Galil‘Medical.

« Uduvis forsigtighed ved handtering af.nalepakker under transport.og-opbevaring.
. Undga ekstremer i temperatur og luftfugtighed under-transport.og opbevaring.

* Brug-ikke Galil'Medical cryoablationsnale (maerket MR-usikker) i(neerheden-af
udstyr til magnetisk resonansbilleddannelse (MR).

 Hvis et Galil Medical cryoablationssystem indeholder helium undertryk, kan
sporing af ablation og FastThaw ikke aktiveres:

* Brug Galil' Medicals\.1,5 mm “Multi-Point” Thermal* Sensor™ (MTS) il at
monitorere opnaelsen af nedfrysnings-/optgningstemperaturer for den tilsigtede
behandlingsprotokol eller til at monitorere veevstemperaturen naer ved falsomme
strukturer.
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6.2 Handtering og sterilisering

* Overhold produktets udlgbsdato. Maikke bruges efter den anfarte udlgbsdato.

« Forder abnes en nalepose, skal steriliseringsindikatoren i posen kontrolleres.

« Alle: cryoablationshale er-kun beregnet til engangsbrug. Nalen er ikke blevet
testet til gentagen brug. Cryoablationsnalen ma ikke gensteriliseres.

«\Inspicér pakken for skader. Brug ikke en cryoablationsnal, hvis pakken har veeret
abnet eller er beskadiget, eller hvis udstyret er beskadiget. | disse tilfeelde skal
en repraesentant fra Galil Medical kontaktes for at arrangere returnering af hele
pakken med produktet.

« Abn forsigtigt den udvendige pose; fiern-aseptisk den indvendige pose, og
overfer den til det sterile omrade:

» Nalene skal altid kontrolleres-for skader; bgjning og knzek fgr brug. En bgjet eller
beskadiget ecryoablationsnal ma aldrig anvendes.

+.Cryoablationsnalen ma ikke-bgjes.

» Narchver nal er-indfert i naletilslutningspanelet, lases -hver nalekanal ved at
aktivere lasen.

*Der skal altid” | udferes' naleintegritets- og" funktionalitetstest for brug.
Cryoablationsnale, som ikke bestar naleintegritets- og funktionalitetstestene, méa
ikke anvendes.

* Cryoablationsnale har skarpe spidser. Sgrg altid for at handtere nalene forsigtigt
for, at undga risikoen for skader ©g-mulig.eksponering.for blodbarne patogener.

6.3 Under brug
* Nalene ma kun anvendes i komplet sterile/miljger.

+ Veelg og-indfar tilstreekkelige nale til ablation af malstedet.

« Sgrgfor at alle forbindelser mellem cryoablationssystemet og cryoablationsnalen
er stramme.

* Brug ‘billeddannelse til- at' overvage  naleindfering;. ‘dannelseaf iskugler;
anbringelse og udtagning af nalen:

* Brug billeddannelsetil at ‘overvagefilstraekkelig daekning™ af malvaevet og
for omhyggeligt at overvdge margenerne mellem ablationszonen' og kritiske
nzerliggende strukturer.

70 Brugsanvisning



Nalens slange ma-ikke bukkes, knaekkes eller traekkes for voldsomt. Skader pa
nalehandtaget eller slangen.kan gere nalen defekt.

Under anvendelse skal man undga at beskadige nalen eller nalens belaegning
ved handtering eller upassende kontakt med kirurgiske instrumenter.

Nalens skaft bliver koldt under cryoablation. Beskyt patientens hudoverflade ved
skylning med-varmt saltvand eller andre midler, som bestemmes af lsegen.

Nalens handtag, bliver koldt under cryoablation. Hvis handtaget er i kontakt med
huden, ber hudoverfladen beskyttes ved skylning med varmt saltvand eller andre
midler — som bestemmes af laegen.

Nalens slange kan blive ekstremt kold under udfarelse af cryoablation. Undga, at
nalens slange kommer i direkte kontakt medpatientens hud. Sgrg for en passende
overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller en anden type afdeekning,
som-forhindrernalens slange i at komme i kontakt med patientens hud.

FORSIGTIG: Undga nalekontakt, der kan skrabe nalens belsegning.

Undgéa at bgje naleakslen~Grib ikke fat i ndlene med andre instrumenter, da
dette kan beskadige naleskaftet.

Under cryoablationsproceduren ma det-proksimale handtag.eller gasslangerne
ikke nedsaenkes i vaesker.

Aktive optgningsproducerer varmer.langs det distale naleskaft. Vaer omhyggelig
med at undga varmeskade pa veev, der.ikke skal behandles.

Sergfor, at der er opnaet tilstraekkelig.optening, for nalene fjernes.

Nar der udfares sporing af ablation; skal man vaere opmaerksom pa indikatoren
til den ‘aktive’'zone, \nar nales treekkes ud, sd man,undgar utilsigtet.veevsskade
pga:den varmenal.

Cryoablationsnalen . ma-ikke eksponeres for organiske oplgsnhingsmidler.sdsom
alkoholi-da disse kan beskadige nalen.

6.4 Efter brug

» Nar nalene er blevet koblet fra cryoablationssystemet, skalder bruges en steerk
saks tilat klippe hver nélpa det sted, hvor gasslangerne mgder handtaget.

« Cryoablationsnale har. skarpe>spidser.-Udvis forsigtighed-ved bortskaffelse
af nale. For ateliminere risikoen for personskade eller-mulig eksponering for
blodbarne patogener, skal’ brugte néle bortskaffes i-en beholder til biologisk
affald, i overensstemmelse med hospitals- og sikkerhedsregler:
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7 Potentielle utilsigtede haendelser

Der eringen specifikke kontraindikationer for brug af nale til cryoablation. Dog er der
forbundet potentielle utilsigtede heendelser med alle kirurgiske indgreb. Potentielle
utilsigtede hzendelser,” der kan'veere forbundet med brugen af cryoablation, kan
veere organspecifikke eller_generelle og kan omfatte, men er ikke begreenset til
absces, skader pa tilstadende-strukturer, allergisk/anafylaktisk ‘reaktion, angina/
koronar iskaemi, arytmi, atelectase, galdekomplikationer;. blaerehalskontraktur,
bleerespasmer,- bladninger,~ dannelse af falsk urinrgrspassage, ogning af
kreatininniveauet, cryoshock-faenomen, bleerebeteendelse, diarré, ded, forsinket/
ingen heling, dissemineret “intravaskuleer, koagulering (DIC), dyb venetrombose
(DVT);. ekkymose,- adem/hzevelse, - ejakulatorisk “dysfunktion, erektil dysfunktion
(organisk impotens), ‘feber, fistel; fraktur, genitourionaer perforering, @gning
af\ glomeruleer filtrationshastighed, hzematom, haematuri, hemothorax, brok,
hypertension, hypotension, jhypotermi,-idiosynkratisk reaktion, ileus, impotens,
infektioner, . .reaktion pa . injektionsstedet, myokardieinfarkt, kvalme, neuropati,
obstruktion, organsvigt, smerter,.baekkensmerter; .baekkenvenetrombose, snurren/
folelseslgshed; i (penis, perforation, perirenal.veeskeansamling, pleural effusion,
pneumothorax, post-ablationssyndrom, paraestesi pa sondestedet, langvarig dreening
af brystslange, langvarig intubation, lungeemboli, pulmonalinsufficiens/-svigt, rektal
smerte; nyrearteriestenose/nyreveneskade, renal parenkymal- eller kapselfraktur,
nyresvigt, nyreblgdning, ~ nyreinfarkt,  nyreobstruktion, nyrevenetrombose,
rectouretral fistel, scrotalt gdem, sepsis;-forbraendinger/forfrysninger, forsnaevring
af indsamlingssystemet ellerr urinlederne, slagtilfeelde;. “subkutant* emfysem,
blodpropper/trombose/emboli, forbigaende . ‘iskeemisk~. anfald, «tumorspredning,
URJ-obstruktion/-skade, “urinrgrsaffald, «-urethral forsnaevring;. urinfistel, “hyppig
vandladning, urininkontinens; ‘urinlaekage," urinlaekage i nyrer,-urinretention/oliguri,
urinvejsinfektion,~~vagusreaktion, ".temningskomplikationer herunder irriterende
temningssymptomer, opkastning, sarkomplikation og sarinfektion:

8 Rapportering af alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet-sted i forbindelse.med udstyret, skal
rapporteres til producenten-og den kompetente myndighed-i den_medlemsstat,
hvor brugeren-og/eller patienten har hjemsted-

Utilsigtede haendelser og alvorlige haendelser kan. rapporteres til Galil'Medical i
henhold til kontaktoplysninger‘pa udstyrets emballage eller:i systemsoftwaren.
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9 Brugsanvisning

BEMAERK: Galil'Medical 2.1"CX-cryoablationsnale er udelukkende udviklet til
brug med_ et ‘Galil Medical cryoablationssystem. Der henvises til den respektive
brugervejledning. til Galil Medical cryoablationssystemet for flere oplysninger om
softwarestyring-af nalefunktionen.

9.1 Klargering af nale

1. Fjern cryoablationsnalen fra pakningen ved hjeelp af aseptisk teknik, og
anbring den i et sterilt arbejdsomrade.

2. Klarggr et stort kar (mindst.30 cm.i‘diameter) med sterilt vand eller saltvand til
at udfgre naletesten,

FORSIGTIG: Sgrg.foriat bibeholde den-enkelte nals sterilitet under testen.
« . Fastger ndlens slange-til det sterile bord, fer nletestprocessen igangsaettes.
+’ Fyld karret halvt med sterilt.vand eller saltvand.

» Anbring nalene, enkeltvist eller i grupper, i ‘karret saledes, at naleskaftets
fulde laengde er nedsaenket i det sterile vand eller saltvandet.

3. Tag heetten af| stikket,” og forbind ‘derefternalen til"den valgte port pa
cryoablationssystemets naletilslutningspanel.

Nalen er nu klar til integritets- og funktionalitetstesten.

BEMAERK: For (detaljeret. vejledning i tilslutning -af. nale til. systemets
naeltilslutningspanel. og-udferelse ‘af testene"af naleintegritetcog -funktionalitet
henvises « ‘der til den respektive " brugervejledning. Ctit  Galil™, ‘Medical
cryoablationssystemet.

9.2 Brugaf nale
9.2.1 CHandtering og indfering af nale

* Det'er laegens ansvar atindszette cryoablationsnalene korrekt i-malvaevet.

BEMAERK: Selvom nalen har'en skarpspids,kan der veere brug for.at-udfgre en
lille hudincision'ved nalens indferingssted.
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+ Brug altid to haender, og stgt nalen midt pa skaftet med to fingre for at undga
risikoen-for at den bliver-bgjet. For.ikke nalen ind i veev, mens handtaget kun
holdes i en-hand.

+ Indfgringsdybden kan estimeres med nalemserkerne pa skaftet. Brug
billeddannelse som hjeelp til-at styre indfering og placering af nalen.

+ Brug billeddannelse-som-hjaelp til at bekreefte, at cryoablationsnalen er placeret
det gnskede sted, far den aktiveres.

FORSIGTIG:

« [Efter anlaegning af nalen skal'nalens slange indfgres‘pa en sadan made, at det
sikres; at den ikke kommeri kontakt.med patientens hud.

+ Sorg for en passende overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller en
anden type afdaekning, som forhindrer nalens slange i at komme i kontakt med
patientens hud:

+ Nalens handtag bliverkoldt under cryoablation. Hvis'handtaget er i kontakt med
huden; bar hudoverfladen beskyttes ved skylning'med varmt saltvand eller andre
midler = 'som:bestemmes af-laegen:

9.2.2 Noter til udforelse af nedfrysning

+ Veelg nedfrysningsintensiteten, og igangsaet nedfrysningen.

* Fortseet nedfrysningscyklussen i den.nedvendige' varighed og intensitet til
optimering af cryoablation af malstedet.

BEMARK: Las- den( respektive " brugervejledning " 'til - Galil Medical

cryoablationssystemet-angaende-instruktioner i systemets kontroller til styring af

hver nedfrysningscyklus.

FORSIGTIG:

» Overvag. konstant. iskugledannelsen «ved-hjeelp.caf 'direkte, visualisering eller
billeddannelse ~sasom ultralyd eller computertomografi.. (CT) for:‘at sikre
tilstreekkelig vaevsdeekning og for at-undga.skade pa nzerliggende, strukturer.

» En del af-handtaget-vil forblive. frostfrit med henblik pa at-fremme handtering
under.proceduren,

+ Nélens skaft bliver koldt under cryoablation. Beskyt patientens hudoverflade ved
skylning med varmt-saltvand-eller andre ‘midler, som bestemmes af lsegen.
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« Veer opmeerksom > pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med frosne
dele/ af’ nalehandtaget ~kan’ forarsage utilsigtede termiske vaevsskader pa
patienten eller klinikeren:

< Undga, at'nalens slange kommer i direkte kontakt med patientens hud. Direkte
kontakt med nalens slange kan medfere utilsigtede forbraendingsskader
pa -patientens hud..'Serg for en passende overslagsbeskyttelse (sasom
afdaekningsstykker) eller en “anden type afdaekning, som-forhindrer nalens
slange i at komme i kontakt med patientens hud.

9.2.3 Noter til udfarelse af aktiv optaning

+ Det. -er. udelukkende -argongas;. der ma  veere ftilsluttet Galil Medical
cryoablationssystemet, nar der skal.udferes-eni-Thaw eller FastThaw procedure.
Huvis der tilsluttes helium, deaktiveres funktionerne i-Thaw og FastThaw. Helium
bruges til aktivioptoning.

BEMARK: <Laes den, ‘respektive brugervejledning til Galil Medical

cryoablationssystemet angaende instruktioner i. systemets kontroller til styring af

funktionerne i-Thaw-og FastThaw.

FORSIGTIG:

+-Den distale del af‘handtagetkan blive-varm under ‘optgningen.

» Veeropmeaerksom péa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med varme
dele' af nalehandtaget™ kan. forarsage. utilsigtede’ termiske vaevsskader pa
patienten eller klinikeren.

+ Udfer grundig optaning, og stop betjening af nalen forud-for fiernelse af nalen-for
at'mindske risikoen for vaevsskade.

* Hvis:man oplever, at nalen sidder-fast, skal-ndlen drejes forsigtigt og derefter
langsomt traekkes ud.

9.2.4 Noter til udferelse af sporing af ablation
« Sporing af ablation kan-aktiveres-.narsom helstunder en cryoablationsprocedure.
» Hold nalen i en stationzer position under. sporing.af ablation:

» Sporing af ablation kan ‘gentages efter behov. Forud for hver genaktivering ‘skal
nalen langsomt treekkes ud som angivet inedenstaende tabel. Herefter aktiveres
sporing af ablation.
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Produktnavn Tilbagetraekningsafstand
IcePearl 2:1 CX
IcePearl2.1 CX L
leceFORCE 2.1°'CX
IceFORCE 2.1 CX L

10 mm

25 mm

«Der henvises til brugervejledningen til Galil Medical cryoablationssystemet
angaende detaljerede instruktioner i brug og kontrol af sporing af ablation.

FORSIGTIG:

«Sgrg for, at indikataren til den aktive zone ikke er. anbragt uden for patientens
hud;mens sporing af ablation er aktiveret.

* Veer opmaerksom pa nalens position for at' undga termisk skade pa naerliggende
vaev/organer.

+ Dendistale del af handtaget kan blive varm under sporing af ablation.

«'Veer opmzaerksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med varme
dele af nalehandtaget kan forarsage utilsigtede. termiske vaevsskader pa
patienten eller’klinikeren.

9.3 Fjernelse af-nalen
Hvis'der udferes sporing af ablation:

*Fjern ikke\nalen, for naleafkalingen er feerdig.

» Hvissman oplever, at nalen sidder fast, skal nalen drejes forsigtigt og derefter
langsomt treekkes ud:

Hvis der.ikke udferes sporing af ablation:

+ Udfer grundig optaning; 0g stop:betjening @f nalen forud for fiernelse afnalen
for at mindske risikoen for vaevsskade.

BEMAERK: Galil Medicals'nale er specielt designet med en.tresidet; trocarlignende
spids for at minimere blgdning. Der kan dog forekomme-nogen blgdning..Itilfeelde
af bladning-'skal der udferes behandling. i overensstemmelse med-god klinisk
praksis og hospitalets behandlingsprotokol. For.eksempel: efter fiernelse af nalen
pafgres der trykforbinding, indtil der opnas-heemostasé og der.kan.om ngdvendigt
saettes passende forbinding pa'nalens indferingssted:

76 Brugsanvisning



FORSIGTIG:
Hvis nalen fiernes, mens den stadig er varm, er der risiko for at beskadige
neerliggende veev og/eller organer.

10 FRASKRIVELSE AF GARANTI

Selvom der er udvist rimelig omhu i forbindelse med udvikling og fremstilling af
dette produkt, har Galil Medicalingen kontrol over de forholdunder hvilke produktet
anvendes. GALIL MEDICAL FRASKRIVER: SIG DERFOR ALLE GARANTIER,
UDTRYKTE,” UNDERFORSTAEDE, MUNDTLIGE> OG SKRIFTLIGE, FOR
ETHVERT ANSVAR FOR.'SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. GALIL MEDICAL KANIKKE HOLDES ANSVARLIG FOR
NOGEN DIREKTE,INDIREKTE, HAENDELIGE ELLER FOLGESKADER ELLER
UDGIFTER DER-OPSTAR SOM F@LGE AF ELLER | FORBINDELSE MED
BRUGEN AF.DETTE UDSTYR.
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IcePearl™;2.1,CX cryoablationsnal — REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° cryoablationsnal - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90° cryoablationsnal— REF FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX cryoablationsnal = REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90° cryoablationsnal < REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX.L 90° cryoablationsnal - REF FPRPR3618

For hjzlp, kontak:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon»+1 877 6392796, Fax: +1 877:510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Telefon: +972 (4).9093200; Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgien
Telefon: #32 2 732 5954, Fax:+32 2 732 60 03 C E

0123
GALIL, IceFORCE; lcePearl, Visual-ICE, i-Thaw og
FastThaw er varemeerker tilhgrende Galil Medical Ltd:

BTG og BTG-identifikationsmaerket er registrerede
varemaerker tilhgrende BTG International Ltd. Galil

Medical Inc og Galil-Medical Ltd er selskaber tilknyttet BTG
BTG Internationalkoncernen.
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1 Produktbeschreibung

1.1 BestimmungsgemaéBe Verwendung

Die patentierten Galil’Medical,2:1 CX Kryoablationsnadeln sind Komponenten
zum Einsatz in Verbindung mit einem Galil Medical Kryoablationssystem bei der
kryoablativen. Gewebezerstérung durch Anwendung extremer ‘Kalte. Sie dienen
dazu, Hochdruckgas entweder.in-einen sehr kalten Zustand fir'die Vereisung oder
in einen sehr warmen Zustand zum Auftauen zu versetzen.

1.2'Technische Beschreibung

2,1_mm-Einweg-Galil Medical*2.1 CX"Kryoablationsnadeln (in gerader oder 90°
gewinkelter Ausfilhrung) haben eine scharfe Schneidspitze, einen Schaft mit distalem
Uberzug, einen farbcodierten- Griff, eine ‘Gasleitung und einen Anschluss. Alle
Komponenten sind.in Abb. 1 dargestellt. Nadelmarkierungen-und Uberzug in Abb. 2.

L o
LI
o

Der Aktivzonen-
Indikator ist ein
markiertes Band im
Abstand von 20 mm
zu dem reibungsarm

Nr. Komponente Uiberzogenen
1 | Schneidspitze Abschnitt des
2 | Reibungsarmer (nicht haftender) Uberzug Nadelschafts. Die
3 | Aktivzonen-Indikator Lage des Aktivzonen-
4 | Nadelschaft (Durchmesser 2,1 mm) " .
5 | Nadelgriff (farbcodiert) Ind|‘!<ators dl_.em zum
6 | Gasleitung (Lange ~ 2,5 m) gerhrten RUCKZUQ
7 | Elektrischer Steckverbinder der Nadel nach
8 | Gasanschluss Spurablation.
Abb. 1.

Komponenten der Galil Medical 2.1 CX
Kryoablationsnadeln
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IcePearl™ 2.1 CX und IcePearl™ 2.1 CX L Nadelschafte
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lceFORCE™ 2.1.CX und IceFORCE™ 2.1 CX L Nadelschéfte

i L
Abb. 2. Merkmale des'Nadelschafts von Galil Medical 2:1 CX Kryoablationsnadeln
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Merkmale

Beschreibung

Heizabschnitt

Angeordnet innerhalb des distalen Nadelschafts unterhalb des tiberzogenen
Bereichs

Reibungsarmer Uberzug

Beginnend im Abstand von 5,5 mm zur Spitze; endend im Abstand von 35 mm
zur lcePearl 2.1 CX Spitze

Beginnend im Abstand von 5,5 mm zur Spitze; endend im Abstand von 50 mm
zur lceFORCE 2.1 CX Spitze

Einfachdicke Markierung

In einem Abstand von 50 mm von der Spitze (nur IcePear| 2.1 CX)

Aktivzonen-Indikator.

Beginnend 55 mm von der IcePearl 2.1 CX Spitze, 10-mm-Band

Beginnend 70 mm von der IceFORCE 2.1 CX Spitze, 10-mm-Band

Dicke Markierungen

Beginnend 40 mm von der IcePearl 2:1 €X Spitze, in Abstédnden von 10 mm
Beginnend.70 mm von der.IcePearl 2.1 CX L Spitze, in Abstdnden von 10 mm

Beginnend 60 mm von der IceFORCE-2.1 CX Spitze, in Abstanden von 10 mm
Beginnend 90 mm von der IceFORCE 2.1 CX L Spitze in Abstanden von 10 mm

Dunne Markierungen

Beginnend45.mm von der‘icePearl 2.1 CX Spitze, in Abstanden von 10 mm
Beginnend 75 mm von der IcePearl 2.1 CX L Spitze, in Abstadnden von 10 mm

Beginnend 55 mm.von der IceFORCE 2.1 CX Spitze, in Abstéanden von 10 mm
Beginnend 85 mmvon der IceFORCE 2.1 CX L Spitze, in Abstanden von 10 mm

Doppeldicke Markierung

Angeordnetim Abstand von 100 mm von der Spitze bei allen 2.1 CX Nadeln und
Angeordnet im Abstand von 200 mm yon der Spitze bei IcePearl 2.1 CX L
und IceFORCE 2.1 CX L

Dreifachdicke Markierung

Angeordnet im Abstand von 150 ' mm von der Spitze'

1.3 Galil:Medical 2.1 CX Kryoablationsnadein

Nadelkonfigurationen

Nadelmarkenname | Konfiguration Nadel- REF Grifffarbe
schaftlange
leePearl™ 2.1 CX Gerade 175 mm FPRPR3603 Weily
IcePearl™ 2.1 CX 90°-Winkel 175'mm FPRPR3601 Weif}
IcePear ™21 CX L 90°-Winkel 230‘'mm FPRPR3617 Weil}
lceFORCE™ 2.1 CX Gerade 175 mm FPRPR3604 Grau
lceFORCE™ 21 CX 90°-Winkel 175 mm FPRPR3602 Grau
IceFOg)(()ELT"’I 24 90°-Winkel 230 mm FPRPR3618 Grau
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1.4 Nadelleistung — Kryoablation

Die in-vivo-Male der Eiskugel'und der resultierende Ablationsbereich werden durch
die.gewanhlte Kryoablationsnadel,-die Anzahl der platzierten Nadeln, die Gewebe-
und Tumormerkmale, die thermische Wéarmesenke des umgebenden Gefalisystems
und _die* Behandlungsdauer “bestimmt. Die Uberwachung der. Eiskugelbildung
gewahrleistet direkte Kontrolle wahrend der Behandlung und ist der Schliissel zum
Erfolg der Kryoablation:

HINWEIS: Uberwachen. Sie die Eiskugelbildung wahrend der gesamten
Kryoablationsbehandlung mittels Visualisierung per/Ultraschall oder CT.

1.4.1 Labortests

Die Mafe.und Formen' der Eiskugel hangen von der Nadelmarke ab. Die
folgenden,Labormodelle fir die‘Maleder Eiskugel dienen dazu, den Anwender
bei der, Auswahl der Kryoablationsnadel(n) und der Platzierung der Nadel(n) zu
unterstitzen, um den_Zielbereich. korrekt abladieren zu kénnen. Normalerweise
sind die.in-vivo-Mal3e kleiner als die im Labor generierten MaRe.

Der-Labortest erfolgte in. Gel bei ‘Raumtemperatur;. die Messungen wurden
nach zwei 10-mindtigen Gefrierzyklen, die durch’einen 5-minitigen passiven
Auftauzyklus unterbrochen wurden, durchgefiihrt. Die Genauigkeit betragt 3 mm
in der Breite, ¥4 mm in.den Lange.
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ISOTHERM-
DATEN IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm
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Abb: 3.
Isotherm-Daten der IcePearl 2.1 CX Nadeln

ISOTHERM-
DATEN IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C W 24 mm x 43 mm
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Abb. 4.
Isotherm-Daten der IceFORCE 2.1 CX Nadeln
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1.4.2 Tests in porcinem Gewebe

Zur Charakterisierung der Leistung von IcePearl 2.1 CX L und IceFORCE 2.1 CX L
KryoablationsnadelnimLungengewebe wurde eine in-vivo-Studieim Schweinemodell
durchgefihrt. Die von-diesen Nadeln erzeugten Ablationsbereiche wurden durch
Histopathologie abgegrenzt und die Abmessungen des abgetragen.Gewebes wurden
gemessen. Die-Messungen erfolgten am gréRten Punkt des Ablationsvolumens.
Der gréfite Durchmesser des abgetragenen Bereichs mit Lungengewebe betrug 28
mm fir die IcePearl 2.1 CX L-Nadel und 34 mm fiir die lceFORCE 2.1 CX L Nadel.
Diese Ergebnisse stimmen mit den.Labormessungen an Eiskugeln lberein, die von
diesen Nadeln in Gel'erzeugt werden.

Die'Studie kam zu dem Schluss, dass die IcePearl 2.1 CX L und lceFORCE 2.1 CXL
Nadeln zur-Anwendung-bei Kryoablationstherapie von Lungengewebe geeignet
sind.

1.5 Nadelleistung. — Aktives Auftauen

Die Galil‘Medical. 2.1 CXKryoablationsnadeln “unterstitzen aktives Auftauen
mittels-Helium bzw.” aktives ‘Auftauen ohne Helium mit einem integrierten i-Thaw™
Heizinstrument.' AuBerdem kann(das i-Thaw Heizinstrument zur Durchfilhrung des
optionalen FastThaw Verfahrens aktiviert werden. Die FastThaw Funktion erzeugt eine
hohere Temperatur als fiir-i-Thaw erforderlich und resultiert.in klirzeren Auftauzeiten:

1.5.1 Labortests

Zur Evaluierung der Auftauleistung von GalilxMedical 2;1 CX-Nadeln und_zur
Bereitstellung jeiner vergleichenden Auftau-Charakteristik fiir Anwender ‘wurden
Labortests, in Gel bei 37 °C, durchgefiihrt. Hierzu wurde in-einem 10-minitigen
Gefrierzyklus an'jeder Testnadel eine Eiskugel'gebildet.

Bei Aktivierung des FastThaw Verfahrens-fiir Galil Medical 2.1‘CX Nadeln wird die
Eiskugel bei einem_5-miniitigen” Auftauvorgang-um- 18 % ‘schneller aufgetaut als
bei fur-den gleichen Zeitraum im i-Thaw-Modus betriebenen Galil'Medical2.1.CX
Nadeln.

HINWEIS: Die in-vivo-Auftauleistung| ist von, ‘zahlreichen" Faktoren abhéangig,
einschlieBlich’ der Anzahl und' der Marke '(des Typs).‘der- verwendeten
Kryoablationsnadeln, der Anordnung der Nadeln, der Gewebemerkmale sowie der
Aktivierungsdauer des Auftauverfahrens.
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1.6 Nadelleistung — Spurablation

Bei Anschluss von'Galil Medical 2.1.CX Kryoablationsnadeln an ein Galil Medical
Kryoablationssystem besteht die\ Moglichkeit, die Spurablation zu aktivieren.
Wahrend der Spurablation wird-die Nadelschaftoberflaiche auf eine Temperatur
von 85 °C bis 100-°C erwarmt, wobei Warme uber einen 13 mm langen Bereich
des distalen-Schafts der.lcePearl 2.1 CX Nadel und einen 29 mm'langen Bereich
des distalen Schafts'der IceFORCE 2.1 CX Nadel Ubertragen wird.

1.6:1 Tests in porcinem.Gewebe

Zur Evaluierung der Leistungsmerkmale ‘der IcePearl 2.1 CX Nadeln und der
IceFORCE 2.1-CX Nadeln-bei der Spurablation-sowie zur Messung der Tiefe der
Gewebenekrose’ wurde ‘eine in-vivo-Untersuchung an porcinem Lebergewebe
durchgefihrt. Das'schweineartige Gewebe-wurde einer Spurablation unterzogen.
Bei der. histologischen Auswertung zeigte sich in der.Umgebung des Pfades
der. . Spurablation eine . ziemlich' gleichmaRige Gewebenekrosezone. Die
durchschnittliche Breite der histologisch nachgewiésenen Gewebezerstérungszone
von der AuRenkante der:Nadelfiihrung bis zur Schnittstelle des Normalgewebes
gemessen wird im Folgenden beschrieben.

Produktname Spurablation (30 Sekunden) Spurablation (3 Minuten)
leePearl 2.1 CX
~2,2(mm + 0,6.mm ~2,1“mm £ 0,6 mm
lcePearl2.1 CX L
lceFORCE 2.1,.CX
~2,5mm+ 0,4 mm ~2,5 mm *+0,4 mm

IceFORCE 2.1.CX L
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1.7 Produktspezifikationen

Materialien Nadelschaft Edelstahl
Reibungsarmer Schaftiiberzug Fluorpolymer des Typs Teflon®

Nadelgriff Messing (liberzogen mit einem
Schrumpfschlauch)
Gasschlauche Polyurethan
Anschluss Polyoxymethylen
Sterilisationsmethode Ethylenoxid.(EO)

2 Auslieferzustand

Die Einweg-2.1+CX-Kryoablationsnadeln sind einzeln (in .einem versiegelten
Tyvek®:Beutel-verpackt.-Jeder Beutel ist als steril und-nur fur den EINMALIGEN
GEBRAUCH.gekennzeichnet.

HINWEIS: Das Galil Medical‘Kryoablationssystem wird separat geliefert.

Die Nadelanschlisse .sind mit einer Gummikappe geschiitzt. Diese Kappe sollte
entfernt werden, bevor eine.Nadel an ein"Kryoablationssystem angeschlossen wird.

» Lagerung: In_der Originalverpackung kihl und-trocken lagern.
«Zu verwenden bis: Siehe Verfalldatum-auf der dufleren Verpackung.

3 Indikationen

Die Galil', Medical_2.1 CX\Kryoablationsnadeln’ sind «fiir die Kkryoablative
Gewebezerstdrung bei chirurgischen Eingriffen vorgesehen. Die
2:1°CX Kryoablationsnadeln .werden. zusammen( mit einem-" Galil Medical
Kryoablationssystem bei derikryoablativen Gewebezerstérung durch Anwendung
extremer Kalte» eingesetzt. Eine . vollstandige-Liste~ spezifischer. ‘Indikationen,
vorgesehener.Anwender, Patientengruppen und klinischer Vorteile finden.Sie im
Benutzerhandbuch.des entsprechenden Galil Medical Kryoablationssystems.

4 Kontraindikationen

Es sind keine. ‘Kontraindikationen' in Bezug auf: die" Verwendung _der
Galil Medical 2.1 CX Kryoablationsnadeln bekannt.
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Das  Gerat ‘fir keine’ andere<als die angegebene bestimmungsgemalie
Verwendung-einsetzen.

DerUmgang mit diesem Produkt setzt die umfassende Kenntnis der technischen
Wirkungsweise, der < klinischen Anwendungen und der :mit- Kryoablation
verbundenen Risiken voraus: Dieses Gerat sollte nur von(Arzten oder unter
Aufsicht von Arzten, diein ‘Bezug auf Kryoablation*mit. einem Galil Medical
Kryoablationssystem geschult wurden, verwendet werden.

Galil Medical 2.1 CX Kryoablationsnadeln sind, Einwegprodukte und fiir den
einmaligen «Gebrauch ‘ausgelegt:< Diese Gerate wurden nicht zur erneuten
Sterilisation oder Wiederaufbereitung. zugelassen. Zu den mdglichen zu
erwartenden Risiken in Zusammenhang mit der Wiederaufbereitung von
2.1¢CX Nadeln"gehoren. unter anderem: ungeniigende Sterilisation, was zu
einem erhéhten Infektionsrisiko des Patienten sowie einem erhéhten Risiko der
Krankheitstibertragung durch Blut Gbertragener Efreger fihrt; Beeintrachtigung der
Schaftisolation'mit Veranderung der thermischen Eigenschaften; Beeintrachtigung
der Leistung' durch »Werkstoffermidung, die das . Risiko_einer Unter- oder
Uberversorgung-des Patienten erhoht) und Verminderung ‘der Leistung durch
Gasleckage, die.das Risiko einer Embolie erhoht.

Jede . Nadel muss in einem Nadelkanal - fixiert = werden, .bevor die
Kryoablationsbehandlung eingeleitet wird.

BEVOR DER’ PATIENT ANASTHESIERT' WIRD;' missen  Integritats- ‘und
Funktionspriufungen ‘an jeder Kryoablationsnadelsund jedem Thermal Sensor
erfolgreich durchgefiihrt worden sein;

Eine defekte Kryoablationsnadel mit._einer undichten Stelle,” aus der Gas
austritt,-kann beim, Patienten_eine Gasembolie ‘hervorrufen. Eine solche Nadel
darf.niemals verwendet'werden und-sollte fiir-die Auswertung an Galil Medical
zurlickgeschickt werden.

Galil “Medical 2.1 CX._Nadeln sind- fir -Vereisungs< “und Auftauprozesse
vorgesehen-und indiziert."Diese’Nadeln sind nicht fiir den thermischen .Schutz
bestimmt, indiziert-oder getestet. Bei Vlerwendung fiir den thermischen Schutz
kann das Gewebe-des Patienten schwer verletzt werden.
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Fir den seltenen-Fall, dass-eine Nadel bricht, wahrend sie in das Gewebe
eingefiihrt ist, reagieren Sie-unverziiglich, entfernen Sie die Nadelfragmente aus
dem Korper.des Patienten und-setzen Sie Galil Medical tber diesen Vorfall in
Kenntnis:

Falls_eine Nadel-versehentlich auf einen Knochen trifft, den Gefrierzyklus nicht
starten bzw. nicht fortsetzen.

Bei Verwendung einer Galil ‘Medical 2.1 CX Nadel fur die Verfahren ActiveThaw,
FastThaw oder Spurablation.ist die Nadel extrem heif und mit VVorsicht zu handhaben.

Um das Risiko einer.Gewebeverletzung zu minimieren, stoppen Sie jegliche
Nadelaktivitat, bevor Sie die Nadeln.entfernen:

Entfernen Sie die Nadeln aus dem-Patienten; bevor Sie sie vom Galil Medical
Kryoablationssystem trennen:

6 VorsichtsmaBnahmen

6.1 Allgemeines

Die “alleinige” Verantwortung “fir. “den .gesamten. klinischen Einsatz der
Kryoablationsnadel sowie fir alle durch die Verwendung des Systems erzielten
Resultate tragt. der Arzt. ‘Alle’ klinischen Entscheidungen. vor und wahrend der
Kryoablationsbehandlung'sind vomArzt auf derGrundlage seiner professionellen
Meinung zu-treffen:

Vor der Behandlung mit.'dem  Galil Medical, Kryoablationssystem ist eine
entsprechende Anwenderschulung.zu absolvieren.

Halten’Sie- Gas (Helium) in ausreichender Menge, auf Vorrat, um die geplante
Kryoablationsbehandlungdurchzufiihren: Das'erforderliche Gasvolumen ist
von ‘der Anzahl der Nadeln, der. aktivierten Nadelaktivitaten, der GréRe ‘des
Gaszylinders sowie 'dem Druck ‘und der-Durchflussrate des. Gases.abhangig.
Die folgende Tabelle dient-der Einschatzung des-Bedarfs bei einer Behandlung.

Beispiel fiir eine Kryoablationsbehandlung

IceFORCE 2.1 CX

IcePearl 2.1 CX

Zylngergrate Gastuck Nadeln pro Zylinder* Nadeln pro Zylinder*
421 (USA und Asien) | 413,6 bar (6000 psi) 9 7
50 | (Europa) 300 bar (4350 psi) 3 3

*Galil Medical 2.1 CX Nadelnfiir zwei 10-minitige Gefrierzyklen (100 % Intensitét)und zwei
30-sekiindige Spurablationszyklen
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+ Es wird empfohlen, mehrere Nadeln zu verwenden, um einen Zielbereich und
einen entsprechenden Randbereich-vollstandig abzudecken.

Mehrere Nadeln, die.nebeneinander angeordnet sind, erzeugen normalerweise
eine .groe, zusammenhdngende Eiskugel. Die Eiskugelbildung muss
mit \einem Bildgebungssystem (berwacht werden, um eine erfolgreiche
Ablationsbehandlung zu.gewéhrleisten.

Uberpriifen -~ Sie~.die Kryoablationsbehandlung stéandig mittels eines
bildgebenden-Verfahrens, wie etwa direkter Visualisierung, per Ultraschall oder
Computertomographie (CT).

Die_Kryoablation-fiihrt zum, Vereisen'von Gewebe. Um diese Wirkung auf den
Zielbereich zu \begrenzen, sollte ‘der Arzt die Mittel bestimmen, mit denen er
angrenzende Organe und Strukturen schiitzt.

Der ‘Nadelschaft-wird wahrend der Kryoablation kalt. Die -Haut des Patienten
durch Spiilung. mit warmerKochsalzl6sung oder anderen Mitteln nach Ermessen
des Arztes schutzen.

Der Handgriff der-Nadel ‘wird wahrend der Kryoablationkalt. Bei Kontakt des
Handgriffs mit-der Haut: sollte die*Hautoberflache .durch Spilung mit warmer
Kochsalzldsung oder anderen Mitteln nach Ermessen des Arztes geschiitzt werden.

Bei. Gefrierzyklen wahrend des Kryoablationsverfahrens kann die Nadelfiihrung
extrem stark abkuhlen..Damit sich der Patient keine thermischen Verletzungen
zuzieht, muss seine Haut vor.direktem Kontakt mit-der Nadelfiihrung-geschutzt
sein. Beider Vorbereitung-aufein Kryoablationsverfahrendas Kryoablationssystem
s0 aufstellen, dass die-Nadelfihrung nicht Gber den Patienten hihweg. gefiihrt
werden muss. Darauf-achten; dass je nach Bedarf eine geeignete Isolierbarriere
(wie, beispielsweise ein. Tuch) oder.eine andere(Methode.eingesetzt wird, damit
die Nadelfihrung nicht'die Haut des Patienten-berihrt.

Wabhlen- Sie’ die fiir.die Anwendung und TumorgréRe geeigneten Galil. Medical
Kryoablationsnadeln aus. Die Formund GréRe der Eiskugel fiir die. Galil Medical
Kryoablationshadeln werden in“Abschnitt-1.4.1 dieses ‘Dokuments bzw..in"der
Gebrauchsanweisung’ der jeweiligen. Nadel im~Abschnitt~,Nadelleistung* fir
andere Galil Medical Kryoablationsnadeln beschrieben,

Galil Medical Kryoablationsnadeln kénnen nur in, Verbindung mit einem Galil
Medical Kryoablationssystemeingesetzt werden:

Wir empfehlen; eine Ersatznadel bereitzuhalten, falls wahrend einer Behandlung
eine Nadel ersetzt-werden muss oder eine weitere-Nadel bendtigt wird.
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+ Sorgen Sie fir eine ausreichend stabile-Nadelfiihrung, um zu verhindern, dass die
Fuhrung zerreilt und/oder.die Nadel-sich wahrend der Behandlung verschiebt.

+ Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie eine Kryoablationsnadel in der Nahe
eines Implantats platzieren.

» Galil\, Medical verfugt. nicht Gber Daten zum Einsatz der- Kryoablation in
Kombination mit anderen Therapien.

» Die Nadelpackungen sind, beim Transport und wahrend der Lagerung mit
geblhrender Sorgfalt zu handhaben.

. Beim Transport und wahrend der Lagerung sind extreme Temperaturen und eine
zu hohe Luftfeuchtigkeit'zu vermeiden.

* Verwenden Sie Galil Medical«Kryoablationsnadeln (als nicht MRT-geeignet
gekennzeichnet)nicht in der-Néhe von Geraten zur Magnetresonanztomographie
(MRT).

+ Enthalt das Galil Medical Kryoablationssystem mit Druck beaufschlagtes Helium,
konnen die Verfahren Spurablation und FastThaw nicht aktiviert werden.

* Verwenden Sie den 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) von Galil
Medical, umzu Giberwachen, dass die fir das Behandlungsprotokoll vorgesehenen
Gefrier-/Auftautemperaturen erreichtwurden oder um Gewebetemperaturen-in
der'Nahe kritischer Strukturen zu tiberwachen.

6.2 Handhabung und Sterilisation
* Beachten Sie das Verfalldatum.'des Produktes. Nach 'dem angegebenen
Verfalldatum:nicht mehrverwenden.

+Bevor Sie eine Nadelpackung 6ffnen, priifen Sie den Sterilisationsindikator.im Beutel:

+ Jede Kryoablationsnadel ist nur-fiir,den. einmaligen Gebrauch, vorgesehen. Die
Nadel wurde nicht fiir-den mehrfachen Gebrauch getestet. Kryoablationsnadeln
nicht-erneut sterilisieren.

* Priifen Sie, ob die Verpackung beschadigt ist. Verwenden Sie. eine
Kryoablationsnadel nicht, wenn die Verpackung offen oder beschadigt,bzw. das
Gerat beschadigt-ist. In.einem solchen Fall wenden Sie sich an eine Vertretung
von Galil Medical, um'die komplette Packung mit dem Produkt zuriickzuschicken.

« Offnen Sie den“duBeren Beutel sorgfaltig; entnehmen Sie.den inneren Beutel
keimfrei und legen Sje.ihn auf einen sterilenBereich.
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¢+ Vor Gebrauch immer prifen, (ob°die Nadeln beschadigt, verbogen oder geknickt
sind. Eine verbogene oder.beschadigte Kryoablationsnadel darf niemals verwendet
werden.

+ Kryoablationsnadeln'dirfen nicht gebogen werden.

* Nachdem jede Nadel .in_einen Nadelanschluss eingefiihrt wurde, sichern Sie
jede Nadelgruppe, indem Sie den Verschlussriegel schlielen.

+ Fuhren'Sie vor Gebrauch immer die Integritats- und Funktionspriifung der Nadel
durch. Verwenden Siekeine Kryoablationsnadeln, wenn diese die Integritats-
und Funktionspriifung. nicht bestanden haben.

* Kryoablationsnadeln haben “eine “scharfe Spitze. Bei der Handhabung von
Nadeln ist immer besondere Sorgfalt geboten, um zu vermeiden, dass jemand
verletzt oder durch-Blut Ubertragenen Krankheitserregern ausgesetzt wird.

6.3 Wahrend der Anwendung

+ Sorgen Sie immer.dafiir, dass die Nadeln in einer absolut sterilen Umgebung
verwendet werden.

» Wahlen und ‘fihren Sie.eine ausreichende Anzahl-von Nadeln ein, um den
Zielbereich zu abladieren.

« Sorgen Sie dafiir, dass alle Anschliusse zwischen dem'Kryoablationssystem und
der Kryoablationsnadel dicht geschlossen-sind.

*\Verwenden Sie ein bildgebendes ' Verfahren, “um ‘. das’ Einfihren, die
Eiskugelbildung,‘das Positionieren‘und das Entfernen der.Nadel zu liberprifen.

«.\lerwenden Sie ein bildgebendes'Verfahren, um’zu Uberwachen, dass das
Zielgewebe “ausreichend bedeckt ist ‘\und um. den Abstand zwischen dem
Ablationsbereich und angrenzenden kritischen Strukturen.sorgfaltig zu iberwachen.

» Die” Nadelflihrung. nicht knicken, dricken, schneiden ‘oder starkem Zug
aussetzen. Wenn der Nadelgriff oder die'Nadelfiihrung beschadigt werden, kann
die Nadel unbrauchbar sein.

» Vermeiden Sie jegliche Beschadigung-der Nadel.oder des-Nadelliberzugs bei
der Handhabungoder durch Kontakt mit chirurgischen. Instrumenten.

» Der Nadelschaft wird ‘wahrend der Kryoablation kalt. Die Haut des Patienten
durch Spulung mit warmer Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen
des Arztes schutzen.
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» Der Handgriff der-Nadel wird wahrend.der Kryoablation kalt. Bei Kontakt des
Handgriffs mit der Haut-sollte die~Hautoberflache durch Spililung mit warmer
Kochsalzlésung oder.anderen~Mitteln nach Ermessen des Arztes geschitzt
werden.

Bei Kryoablationsverfahren 'kihlt die Nadelfihrung extrem stark ab. Darauf
achten, dass-die Nadelfiihrung nicht in direkten Kontakt mit ‘der Haut des
Patienten 'gerat. .Eine geeignete Isolierbarriere (wie beispielsweise ein Tuch)
oder eine andere Methode einsetzen, damit die Nadelfiihrung nicht die Haut des
Patienten berdhrt.

VORSICHT: Vermeiden Sie jeglichen Nadelkontakt, bei dem der Nadeliiberzug
zerkratzen konnte.

Den Nadelschaft nicht-biegen: Ergreifen Sie die Nadel nicht mit Hilfswerkzeugen,
da hierbei der Schaft beschadigt werden kann.

Tauchen _Sie. den proximalen, \ Griff oder Gasschlauch wahrend des
Kryoablationsverfahrens nicht.in Flussigkeiten.

Beim_aktiven Auftauen. entsteht. entlang des ‘distalen ‘Nadelschafts Warme.
Achten Sie-darauf, kein anderes.als das Zielgewebe thermisch zu verletzen.

Sorgen Sie flr volistandiges Auftauen; bevor Sie versuchen, die Nadeln zu
entfernen.

Uberwachen Sie bei Spurablation den Aktivzonen<Indikator, wahrend die-Nadel
herausgezogen.-wird, um. versehentliche Gewebebeschadigungen durch heille
Nadeln zu vermeiden.

Kryoablationsnadeln keinen ofganischen Lésungsmitteln wie'Alkohol aussetzen.
Die Nadel konnte beschadigt-werden.

6.4:Nach der Anwendung

«Nach Trennung der Nadeln vom Kryoablationssystem jede.Nadel an der Stelle,
an| der Gasleitung und, Griff aufeinandertreffen, mit-einer stabilen.Schere
abschneiden.

« Kryoablationsnadeln haben-eine scharfe Spitze." Deshalb ist bei.der sicheren
Entsorgung 'von Nadeln.immer .besondere ‘Sorgfalt.geboten: Um-Verletzungen
oder Exposition gegeniliber- durch Blut_ubertragenen Krankheitserregern zu
vermeiden, sollten-gebrauchte Nadeln in einem. Gefahrgutbehalter.gemal den
Krankenhaus- und Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.
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7 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

EssindkeineunerwinschtenEreignisseflrdie VerwendungvonKryoablationsnadeln
bekannt. Unerwiinschte Ereignisse, die bei jedem chirurgischen Eingriff
auftreten. konnen, sind indessen mdglich. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse,
die in"Zusammenhang .mit' der Kryotherapie auftreten kdnnen, sind eventuell
organspezifisch oder aligemeiner Natur. Hierzu gehéren unter anderem Abszesse,
Verletzung + angrenzender Strukturen, allergische/anaphylaktische Reaktionen,
Angina/koronare 'Ischamie;- Arrhythmie, Atelektase; “bilidre Komplikationen,
Blasenhalskontrakturen, )Blasenspasmen,-Blutungen/Hamorrhagien, Entstehung
eines _falschen  Harnréhrendurchgangs, Kreatininerhéhung, Kryoshock-
Phanomen, Zystitis, Diarrhd, Exitus,.verzogerte/keine Abheilung, disseminierte
intravasale Gerinnung;. tiefe Venenthrombose, Ekchymose, Odem/Schwellung,
Ejakulationsstérung; Erektionsstorung-. (organische Impotenz), Fieber, Fistel,
Fraktur;. genitourindre Perforation,” Erhéhung der glomerularen Filtrationsrate,
Hamatom, Hamaturie; Hdmothorax, Hernie, Hypertonie, Hypotonie, Hypothermie,
idiosynkratische Reaktionen,{ lleus, Impotenz,. ~Infektionen, Reaktionen an
der _Injektionsstelle, Myokardinfarkt,- Ubelkeit, Neuropathie, Obstruktion,
Organversagen;~ Schmerzen, Unterleibsschmerzen; Beckenbodenthrombose,
Peniskribbeln/-taubheit,” Perforationen, « perineale ( Fliissigkeitsansammlungen;
Pleuraergiisse, ..'Pneumothorax, .Post-Ablationssyndrom, - Paraesthesie (an
der “Anwendungsstelle ( der Sonde, lénger~anhaltende Brustkorbdrainage,
langer anhaltende Intubation; (Lungenembolie, -Lungeninsuffizienz/-versagen,
rektale Schmerzen, Nierenarterien-/Nierenvenenverletzung, Nieren-
Parenchym- _“oder Kapselfrakturen, Nierenversagen, Nierenhamorrhagie,
Niereninfarkt, Nierenobstruktion, Nierenvenenthrombose, rektourethrale
Fisteln, * Skrotalddem, Sepsis, Hautverbrennungen/-erfrierungen, . Strikturen
des..Sammelsystems oder Harnleiters, Schlaganfall, subkutanesEmphysem,
Thrombose/Thrombus/Embolie, transiente ischamische Attacken,
Tumorstreuung, . Ureterabgangsstenose/Verletzung, Harnrohrenverschorfung,
Harnrohrenstrikturen, Blasenfisteln, vermehrtes Harnlassen/Harndrang,
Inkontinenz, Urinverlust, Urin-Nieren-Leckage, Harnverhaltung/Qligurie,
Harnwegsinfektionen, vagale Reaktionen, Entleerungskomplikationen
einschlieRlich irritativer Entleerungssymptome;. Erbrechen, Wundkomplikationen
und Wundinfektionen.
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8 Meldung schwerer Ereignisse

Alle ernsten Ereignisse; die in Bezug auf das Produkt auftreten, sollten dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient,ansassig sind, gemeldet werden.

Unerwiinschte- Ereignisse._und Vorkommnisse kdnnen Galil Medical Uber die
Kontaktinformationen auf der Produktverpackung oder Systemsoftware gemeldet
werden:

9 Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Galil Medical 2.1 'CX Kryoablationsnadeln sind in Verbindung mit dem
Galil-Medical“Kryoablationssystem ‘zu verwenden. Informationen in Bezug auf
die .Softwaresteuerung der Nadelleistung finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden‘Galil'Medical Kryoablationssystems.

9.4'Vorbereitung der Nadeln

1. Nehmen-Sie die Kryoablationsnadel unter Anwendung aseptischer Verfahren
aus-der Verpackung und legen Sie sie auf einen sterilen-Arbeitsbereich.

2. Die Priifung derNadel erfolgt<durch Einlegen der Nadeln in-ein groRes Becken
(Durchmesser:mindestens 30 cm).mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung.

VORSICHT:. Achten .Sie -beim Test darauf; die Sterilitat der Nadeln aufrecht zu
erhalten.

«Sichern Sie die Nadelfiihrung vor Beginn des Nadeltests am sterilen Tisch:
' Befiillen-Sie die. Schiissel-mit sterilem:Wasser oder Kochsalzlésung.

+«Legen Sie die Nadeln einzeln oder gruppenweise so in-die Schiissel, dass die
gesamte Nadellange vollstandig eingetaucht ist.

w

. Entfernen Sie( \die Anschlusskappe und schlieBen Sie_. ‘die Nadel
an'<.den entsprechenden Anschluss ‘am Nadelanschlusspaneel.” des
Kryoablationssystems an.

Die Nadel'ist jetztfiir die Integritéts- und-Funktionspriifung bereit.
HINWEIS: < Genaue -Anweisungen dazu, -wie Sie ' die. Nadeln .an das
Nadelanschlusspaneel des (Systems-. anschlieen' und die Integritats- und

Funktionsprifung der Nadel, durchfiihren, finden-Sie im‘ Benutzerhandbuch-des
entsprechenden Galil Medical Kryoablationssystems.
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9.2 Verwendung der Nadel

9.2.1 Nadel handhaben und einfithren

«Das richtige Einfihren der Kryoablationsnadeln in das Zielgewebe obliegt der
Verantwortung des-Arztes.

HINWEIS: Obwohl die Nadel eine scharfe Spitze hat, kann an der Nadeleinstichstelle
eine kleine Hautinzision vorgenommen werden.

* Arbeiten Sie~immer mit beiden Handen, und stitzen-Sie die Nadel in der
Schaftmitte durch zwei Finger;;um zu verhindern, dass sie sich verbiegt. Fihren
Sie die"Nadel nicht in das'Gewebe ein, wahrend Sie den Griff nur mit einer Hand
halten.

+Wie tief die Nadel eingefiihrtist, kann anhand der Nadelmarkierungen auf dem
Schaft'abgeschétzt werden. Verwenden Sie ein bildgebendes Verfahren, um das
Einfuhren und Platzieren zu erleichtern.

*Verwenden Sie soweit ~erforderlich ein « bildgebendes Verfahren, um
sicherzustellen, dass sich:die Kryoablationsnhadel an der gewiinschten Position
befindet, bevor Sie die Nadel aktivieren.

VORSICHT:

» Nach Einbringung der Nadel die Nadelfiihrung-so verlegen, dass diese nicht die
Haut des Patienten beriihrt.

* Eine (geeignete ‘Isolierbarriere (wie-beispielsweise ein . Tuch) oder eine andere
Methode einsetzen, damit'die Nadelfiihrung nicht die-Haut des Patienten beriihrt.

» Der Handgriff der” Nadel wird, wahrend. der Kryoablation, kalt. Bei ‘Kontakt des
Handgriffs mit(der Haut sollte die"Hautoberflache durch' Spilung. mit warmer
Kochsalzlésung oder. anderen“Mitteln ‘nach Ermessen des. 'Arztes geschiitzt
werden:

9.2.2 Hinweise zum Vereisen
» Wahlen Sie die Vereisungsintensitat und beginnen'Sie mit der Vereisung.

* Setzen' Sie _die Vereisung mit_der zur Optimierung. der Kryoablation des
Zielbereichs erforderlichen Dauer und Intensitét fort.
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HINWEIS: (Anweisungen zum Arbeiten. mit den Einstellelementen fir den
Vereisungszyklus-. finden~»Sie im ~Benutzerhandbuch des entsprechenden
Galil: Medical Kryoablationssystems:

VORSICHT:

Um " adaquate " Gewebeabdeckung zu gewahrleisten und Schaden der
angrenzenden  Strukturen zu vermeiden, ist die Eiskugelbildung anhand
bildgebender Verfahren, z. B! direkter Visualisierung, .per Ultraschall oder
Computertomographie, (CT), stéandig zu Gberwachen.

Ein Teil des Handgriffs bleibt frostfrei, um die Handhabung verfahrensiibergreifend
zu erleichtern.

Der..Nadelschaft wird wahrend der Kryoablation kalt. Die Haut des Patienten
durch Spulung mit warmer Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen
des Arztes schitzen.

Die Platzierung des Nadelgriffs beachten. Anhaltender Kontakt mit den mit
Reif bedeckten Teilen des* Nadelgriffs kann‘ unbeabsichtigte thermische
Gewebeschadigung des Patienten oder Klinikers verursachen.

Darauf achten;dass die Nadelflhrung nicht.in direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten gerat. Beidirektem Kontakt mit der Nadelfiihrung kann sich der Patient
versehentlich thermische Hautschaden zuziehen. Eine geeignete Isolierbarriere
(wie-beispielsweise ein Tuch) oder eine andere Methode einsetzen, damit die
Nadelfiihrung nicht die Haut des Patienten beruhrt.

9.2.3.-Hinweise zum aktiven Auftauen

+.Um i-Thaw oder FastThaw Verfahren zu ermdglichen, darf nur Argongas‘an das
Galil Medical Kryoablationssystem angeschlossen: sein. Bei Anschluss‘von Helium
sind i~Thaw undFastThaw deaktiviert: Helium wird zum aktiven Auftauen eingesetzt.

HINWEIS: Anweisung.zum Arbeiten mit-den’ Einstellelementen fur die Optionen
i<Thaw ‘und FastThaw finden-Sie im_ Benutzerhandbuch des entsprechenden
Galil Medical Kryoablationssystems.

VORSICHT:
» Wahrend des Auftauens kann es -zu einer Erwarmung'des distalen Teils des
Nadelgriffs\kommen.

» Die Platzierung des' Nadelgriffs beachten. Anhaltender Kontakt mit erhitzten
Teilen des Nadelgriffs kanmunbeabsichtigte thermische Gewebeschadigung-des
Patienten oder Klinikers verursachen.
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+ Warten Sie den Auftauvorgang ab und stoppen Sie jegliche Nadelaktivitaten,
bevor'Sie die Nadeln_ entfernen, um das Risiko einer Gewebeverletzung zu
minimieren:

+ Sollte die Nadel festhangen, ist sie vorsichtig etwas zu drehen und dann langsam
herauszuziehen.

9.2.4 Hinweise zur Durchfiihrung der Spurablation

= Spurablation kann'jederzeit"wahrend eines Kryoablationsverfahrens aktiviert
werden.

* Halten Sie die Nadel'bei der'Spurablation‘in feststehender Position.

« Die Spurablation kann<nach Bedarf wiederholt werden. Vor jeder erneuten

Aktivierung ist die Nadel entsprechend. der-folgenden Tabelle herauszuziehen.
Aktivieren Sie dann_Spurablation.

Produktname Riickzugsweite
IcePearl 2.1 CX
lcePearl 2.1CX L
IceFORCE 2.1 CX
IceFORCE 2.1 CX'L

10 mm

25.mm

* Detaillierte Anweisungen.zum Einsatz und ~zur Kontrolle der Spurablation
finden Sie. im Benutzerhandbuch “des entsprechenden Galil "« Medical
Kryoablationssystems.

VORSICHT:
+:Stellen Sie.sicher, dass der Aktivzonen-Indikator-nicht auRerhalb der Haut des
Patienten positioniert ist, wenn Spurablation aktiviert ist.

+ Achten Sie auf die Nadelposition.und vermeiden Sie.thermische Verletzungen
am angrenzenden Gewebe/Organen.

» Wahrend der Spurablation-kann es zu einer Erwarmung(des distalen Teilsides
Nadelgriffs kommen.

+ Die Platzierung des Nadelgriffs beachten. Anhaltender Kontakt mit)erhitzten
Teilen des Nadelgriffs kann unbeabsichtigte thermische:Gewebeschadigung'des
Patienten oder Klinikers verursachen.
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9.3 Nadel entfernen
Bei Spurablation:
«_Entfernen Sie die Nadel erst nach vollstandiger Abkuhlung.

* Sollte.die Nadel festhangen;:ist sie vorsichtig etwas zu drehen und dann
langsam herauszuziehen:

Falls keine Spurablation vorgenommen wird:

» Warten Sie den-Auftauvorgang ab und stoppen Sie jegliche Nadelaktivitaten,
bevor Sie die Nadeln.entfernen, um das Risiko einer. Gewebeverletzung zu
minimieren.

HINWEIS: Die Nadeln von-Galil Medical haben-eine kegelférmige Spitze mit drei
Facetten, um-Blutungen zu minimieren. Geringfiigige Blutungen kénnen jedoch
auftreten. Blutungen anhand guter. klinischer Praktiken und-entsprechend lhren
Krankenhausrichtlinien /behandeln:, Beispiel: Halten -Sie nach dem Entfernen
der_Nadel eine Kompresse darauf, bis die Blutung gestillt ist. Falls erforderlich,
versorgen. Sie die-Nadeleinstichstelle mit einem.entsprechenden Verband.

VORSICHT:
Beim Herausziehen einer -noch-~heillen. Nadel .besteht Verletzungsgefahr fiir
angrenzende(s) Gewebe und/oder Organe.

10 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl-dieses. Produkt mit" entsprechender./Sorgfalt_konzipiert und hergestellt
wurde, hat Galil'Medical keine Kontrolle (iberdie Bedingungen, unter denen dieses
Produkt .verwendet wird. DESHALB SCHLIESST GALIL MEDICALJEGLICHE
HAFTUNG, SOWOHL "AUSDRUCKLICH ALS AUCH STILLSCHWEIGEND,
SCHRIFTLICH ODER "MUNDLICH, UNTER ANDEREM JEGLICHE HAFTUNG
IN BEZUG AUF MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR® EINEN
BESTIMMTEN~ZWECK, “AUS. GALIL MEDICAL HAFTET FUR.KEINERLEI
SCHADEN, ~VERLUSTE ODER “AUSGABEN, EGAL OB.'DIESE +DIREKT,
INDIREKT,-BEILAUFIG ODER-ALS FOLGESCHADEN DURCH DAS GERAT
ODER DESSEN-VERWENDUNG ENTSTANDEN SIND-

98 Gebrauchsanweisung






IcePearl™ 2.1,CX Kryoablationsnadel — REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX Kryoablationsnadel - REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX L 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3618

Sollten Sie weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon»+1 877 6392796, Fax: +1 877:510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Telefon: +972 (4).9093200; Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgien
Telefon: #32 2 732 5954, Fax:+32 2 732 60 03 C E

0123
GALIL, IceFORCE; IcePearl, Visual-ICE, i-Thaw und
FastThaw sind-Warenzeichen von Galil Medical Ltd.

BTG und das runde Symbol'von BTG sind eingetragene
Warenzeichen von BTG International Ltd.

Galil Medical Inc und-Galil Medical Ltd gehoren BTG
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1 Mepiypa@rn Tou TPOidVTOG

1.1 Npoopifduevn xpnon

Ol KOTOXUPWHEVES e DiITTAwpa-eupeaitexviag BeAdveg kpuotmngiag 2.1 CX Tng
Galil Medical eival opTrHATATTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI O GUVOUATHO PE éva GUOTNUO
kpuotingiag tng Galil Medical katd tn Sie§aywyr KATaoTPOPAG I0TOU e KPUOTTNEiag
HEOW TNG €PAPUOYNG ‘EEAIPETIKA WPUXPWVY Beppokpaaiwv. Or BeAdveg TrpoopilovTal
yI0 TN METOTPOTIH) AEPIOU UWNANG TTIECNG €iTE O€ EQaPPOYN- TTOAU Kpuag Yuéng cite o€
epappoyr epung ATowusng.

1.2 Texvikn eplypaen

O1avaAwaipeg Berdveg kpuomnéiog 2:1 CX twv 2,1 mm tng Galil Medical (euBuypappeg
. ywviag 90°) SIaBETouv. pia aixunpery aixur ‘KoTng, éva OTEAEXOG WE eTTIKGAUYWN OTO
QTTW TUARO, MIO XPWHOTIKG KWAIKOTTOINREVN AaBh, Hia wAfvwon agpiou Kal évav
oUvdeopo. Oha Ta egaptripata atreikoviovial otny Eik. 1. Oi evdeiteig kai n emmKGAUWN
NG BeAdvag rapouaidlovial otnv-Eik. 2.

nr r.i .. °F
L.
o

HEvdeign evepyng duvng
€ival £vog onUOoEVOg
OaKkTUNIOG O€ aTTéaTaCN
20 mm a1t TO TUANA YE

v emKGAUYn XapnAig
Ap. Efdptnpa TPIBAG TOou OTEAEXOUG

1| Aixun kotrrig G BeAdvag. H Béon Tng
2 | EmkaAuwn xapnAng TpIBAG (avTikoAANTIKY) 'EV6€|§I'|§ svapvr']g (d)vr]g
3 |'EvBeitn evepyfic divng kaBodnysi TNV aTéoupon
4 | Zréhexog BeAdvag (SidueTpog 2,1 mm) . . .
5 | AaBri BeAdvag (XpwHaTIkG KwdIKOTTOINWEVN) ms ’BE)\OVGQ HETa G:ITO
6 | ZwAfvwon agpiou (prikog ~2,5 m) KGTG)‘UGH 6|a5popng.
7 | HAekTpIKGG OUVOEOHOG
8 | Zuvdegpog.agpiou

Eikéva 1.
BeAoveg kpuotnéiag 2.1 CX'tng
Galil Medical — ESaptipata
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21eAéXn BeAovwyv IcePearl™ 2.1°CX kailcePearl™ 2.1 CX L

3 N S S S
:

I
SR S S

ZreAéxn BeAovwv IceFORCE™ 2.1 CX-kai IceFORCE™2.1 CX L

t

il L
Eikéva 2. BeAoveg kpuotrnéiag 2.1 CX 1ng Galil Medical — XapaktnpioTika
oTeAéxoug BeAovag
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Ap. XapakTNPIGTIKA Mepiypaen
14| Ogppaivopevo T BpioKeTal eviogTou GTiw oTeAéxoug TNG BEAOVAG KATW aTé TV ETIKOAUPPEVN
TEpIoxn
2 | EmkaAugn XopnAng TpIBAG. | Sekivael.5,5 mm atmé Tnv aixur), kataAfyel 35 mm amd Tnv aixpn Tng BeAdvag
IcePearl 2.1 CX

Zekivdel 5,5 mm amé v aixur, karaAfyel 50 mm a6 v aixur Tng BeAdvag
IceFORCE 2.1 CX

3 | 'Evdeign povou méxoug Bpioketal 50 mm amé v aixur BeAovag (pdvo otn BeAdva IcePearl 2.1 CX)
4, | 'Evdeign evepyng {uvng ekIvael.55 mm amd v aixpn g BeAdvag IcePearl 2.1 CX, daktohiog 10 mm
€KIVAEL70 mm aTmo TV aixur TG BeAdvag lceFORCE 2.1 CX, daktuhiog 10 mm

5 | Naxiég evdeitelg Zekivouv 40 mm atro v aixur} g BeAdvag, IcePearl 2.1 CX, og diaoTripaTa
Twv 10 mm
Zekivouv 70 mm amé Tv.aixpn g BeAdvag IcePearl 2.1 CX L, og diaoTrpaTta
Twv 10°mm
ZekivoUv 60 mm amo-TNv aixun, g BeAdvag IceFORCE 2.1 CX, ot diaoTrpata
Twv, 10 mm
Zekivouv 90'mm,aTmo Ty aixdn Tng BeAdvag IceFORCE 2.1 CX L, o€ Siaotipata
Twv 10 mm

6 | AemrTégevOEiteig ZekivoUv 45'mm oo, TNV, aixun Tng BeAdvag IcePearl 2.1 CX, ot diaoTApata
Twy.10'mm
ZeKIVoUV 75 mm a6 Ty aixpn g BeAdvag IcePearl 2.1 CX L, og diaoTipata
Twy 10 mm
Zekivouv 55 mm amd Ty aixpn g BeAdvag IceFORCE 2.1 CX, ot diaoTripata
Twv 10mm
=Zekivolv. 85 mm amé Tnv aixur} Tng BEAGvaG IceFORCE 2.1 CX L, o€ SiaoTripaTa
Twv:10.mm

7 | 'Ev3eign dimAoy mrdxoug Bpioketal 100 mm amé v aixur o€ OAeg Tig BeAdveg 2.1 CX kai

Bpioketan, 200'mm até TV aixpn oTig BeAdveg IcePearl 2.1 CX L kai
lceFORCE 2.1 CX L

8 | ‘Evdei§n 1pimmAol méxoug Bpioketal-150 mm amoé mv aixpr G BeAdvag

1.3.BeAéveg kpuotrndiag 2.1 CX tng Galil Medical

Arapoppwoseig BeAdvag
Eptropikn ovopacia | Alapépewon Mnkog Avae. Xpwpa
BeAovag oTeAéxoug AaBng
BeAovag
IcePeari™.2.1 CX EuBeia 175 mm FPRPR3603 Neuko
IcePearl™ 2.1/CX wviag 90° 175'mm FPRPR3601 Neukd
IcePearl™ 2.1 CX L Fwviag90° 230 mm FPRPR3617 Neukd
lceFORCE™ 2.1.CX Eubeia 175.mm FPRPR3604 Tkpi
IceFORCE™ 2.1 CX Twviag:90° 175 mm FPRPR3602 INe]]
IceFORCE™ 21 CXL lwviag 90° 230.mm FPRPR3618 Tkpi
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1.4 Ar6500n BeAdvag - Kpuotrnsia

Ol inivo  3100TA0€IG TNG T@aipag Trayou Kal n {wvn KatdAuong TTou TTPOKUTITEI
kaBopiovtai ammdé TRV, €TMIAEyHéVn BeAdva Kpuotingiag, Tov apiBud Twv
TOTTOBETNUEVWY BEADVWV, TA XAPAKTNPIOTIKA TOU I0TOU KOl TOU OYKOU, TNV aTTaywyn
BepudTNTag AT TO TEPIBAAROV ayyelaké oUOTNPA, KABWG Kal.atrd Tn dIAPKEIa
NG Bepatreiag.-H TapakohoUbnaon Tou oXNUATIOYOU TNG OPaipAg TTAYOU TTAPEXE!
Aaueco EAeyxo-kad' 6AnTn didpkeia TNG dIadiKaciag Kal ival IIAITEPa TNUAVTIKN YIa
TNV ETMTUXIO TNG KPUOTTNEIAG.

THMEIQZH: FMapakohoubeite TOV OXNUATIONO TNG 0QQipag Trayou Kab' O6An tn
SldpKeIa TNG BI0dIKACTIOG KPUOTINEIaG XPNOIUOTTODVTOG ATTEIKOVION YE UTTEPAXOUG
n agovikr) Topoypaia.

1.4.1 EpyacTtnpioakég Sokipég

Ta gxAATa Kal ol DIACTACEIG TNG OYPAIPAG TTAYOU £ival TUYKEKPIPEVA YIa TNV KABE
EUTTOPIKA ovopacia-BeAdvag. MapExovial Ta akOAoUBa epyacTnPIOKa POVTEAQ
OI00TACEWY 0Qaipag TTAyou yia va -Bondroouyv. Toug XpnaTeg va eTAEEOUV TN
BeAdva ) Tig BeAOVEG KpuoTTNEiaG.KaN T B€0NTNG BEAGVAG-YIa TNV 0pBr KaTGAuon
NG OTOXEUGPEVNG TTEPIOXNG. KaTd Kavova, ol in vivo, BIOOTACEIG €ival JIKPOTEPES
aTré TIG-O1a0TACEIG TTOU TTApdyovVTal OTO EPYACTHPIO:

O1_epyaoTnpiakéS OokIdég diegixOnoav, oe yéAn Beppokpaciag dwuartiou. O1
HETPAOEIGEYIVOV HETAATTO BUO KUKAOUG WiénNS Twv 10 AETTTWV: METAEU- TWV OTTOIWY
HeooAdBNnoe évag KUKAOG TIaBNTIKAG-ATmowuéns Twv 5 Aemrwyv. H akpiBeia givai
+ 3.mm yia 70, TAGTOG, ¥4 -mm yia TO [IAKOG;
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IZOOEPMIKA
AEAOMENA IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

B
L

“Yyog o€ xihioota

Eikéva 3.
looBeppikda SeSopéva yia Tig BeAdveg
IcePearl 2.1 CX

IZOOEPMIKA
AEAOMENA IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C W 24 mm x 43 mm

| T

“Yyog o€ x1AlooTd

Eikova 4.
looBeppika deSopéva yia TiG BeEAOVEG
IceFORCE 2.1-CX
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1.4.2 Aokipgn ot xoipelo 10T

MpayuaToTroINBnKe PEAETN i Vivo OTO HOVTEAO TOU XOIPEiOU TUTTOU YIO VO XAPAKTNPIOE!
nVv.ammodoon Twv Bedovwy kpuotingiag IcePearl 2.1 CX L kai lceFORCE 2.1 CX L oe
TIVEUPOVIKO 1070, Or:dlveg katdAuang Trou dnuioupyriBnkav atmd autég TG BEAOvEG
opl0BeTABNKav e 1oToTTaBoAOYia Kol JETPABNKAV Ol dIACTACEIG TOU KATOAUBEVTOG
10700 O1 PeTPACEIG £yivav. OTO. peYOAUTEPO Onueio Tou KOTaAUBEvTOG Oykou. H
HeyaAUTEPN OIAPETPOG TG KATAAUBEIoOG {WvNng TTVEUHOVIKOU-I0TOU ATav 28 mm yia
N BeAdva IcePearl 2.1 CX Lkar 34 mm yia T BeAdva IceFORCE 2.1 CX L. Autd ta
amoreAéopaTa €ival CUPPWVA PE TIG EPYOOTNPIBKEG HETPNTEIG TTOU £yIvav G apaipidia
TIGYOU TTOU-TTAPAXBONKAV aTTo OUTES TIGBEAGVEG € YEAN:

H peAétn ouptrépave o ol Behdveg leePearl 2.1. CX L kai IceFORCE 2.1 CX L ival
KATAAANAEG-yI0 Xprian OTn BepaTreia KPUOTTNEIOG G€ TIVEUHOVIKS 10TO.

1.5 Amodoon BeAdvag < Evepyntikiy Amowuén

O1 BeAdveg *kpuoTtnéiag2.1 CX~1ng Galil Medical utrooTnpidouv TNV €vepynTIKA
amoyuén. e xpran degpiou nAiou A TRV evepynTikA, atTéWUEn Xxwpig aéplo AAIO PE
xpnon.eowtepikoU-Beppavripa i-Thaw™. EmimmAéov, o Bepuavtipag i-Thaw ptropei
va EVEPYOTIOINOEI yia-Tn. lEEaywyn TNG TPOAIPETIKNG AsiToupyiag FastThaw. H
Aeitoupyia FastThaw. Tapdyel Beppokpoaia uwnAdTEPN aTTO EKEIVN TTOU ATTAITEITAI
yia T AgrToupyia i-Thaw, e ammoTéAegpa TaxUTEPO XPOVO aTméWuEng.

1.5.1 EpyaoTnplokég Sokiuég

O1 gpyaoTnpiakég ‘dokipég OieEnxdnoav oe yéAR 37 °C yia v agioAdynan Tng
amrédoong arroyugng Twv Bedovwv 2.1 CXTng Galil-Medical kai-Trapéxouv oToug
XPNOTEG. GUYKPITIKE XOPAKTNPIOTIKA atropugng.. AIEEAXON . Evag pepOVWHEVOG
KUKAOG. WiENnG Twy 10 AeTrTwv yia'va dnuioupynBei pia, opaipa Tidyou o€ .KABe
BeAdva Tng dokipaaciag:

H evepyotroinon 1ng Aeimoupyiag FastThaw oTig BeAdveg 2.1 €X tng -Galil Medical
Y10 TIEVTE AETITE ATTOWUENG ATTOWUXENTH OPaipa TTayou KaTé TrepiTTou 18% TaxUTepa
atd 6,1 N xpron Twy. BeAovwv, 2.1 CX Tng'Galil Medical otn Aeitoupyia i=Thaw yia
TévTE NETITA.

THMEIQZH: H) in vivo\amédoon ‘Tng améyugng kabopiletal ‘amd S1a@opoug
TIOPAYOVTEG,: OTTIWG. ' &TTd TNVEPTTOPIKI)| OVOpaTia: (Tov TUTIO) Kal. TOV, apIBud
Twv BeAovwv KpuoTtngiag.-TTou xpnaoipoTrolouvial, TN« 0€on 1ng BeAdvag,  Ta
XOAPOKTNPIOTIKG TOU I0TOU Kai T DIGPKEIa EVEPYOTTOINONG. TNG ATTOWUENS.
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1.6 Ar6doon BeAévag - KardAuon diadpoung

Otav o1 BeAdveg KpuoTtnéidg 2.1 CX mn¢ Galil Medical ouvdeBouv og éva oloTnua
kpuortn&iag, TG Galil Medical, pia, emAoyn gival n evepyotroinon Tng kardAuvong
dladpours. Katd tn:dlépKeIa.ThG kKardAuong diadpoung, 1o oTéEAEXOG TNG BeAdvag
Bepuaiveral o Beppokpagia 85 °C éwg 100 °C, petagépoviag BepudTnTa KATA
UAKOG €voG TuRpaTog 13.mm Tou aTTw oTeAéEXoug TNG BeAdvag IcePearl 2.1 CX kai
€VOG TUAMOTOG 29 mm Tou ATrw. aTeAéXoug TnG BeAdvag IceFORCE 2.1 CX.

1.6:1 Aokiuf ‘o€ X0ip€lo.10TO

Mia in vivo HeAETN BIEEAXON o€ xoipelo NTIATIKS 10T6 Yia va agloAoynBei n atrddoon
Twv Behovwy leePearl 2.1.€X kai IceFORCE 2,1.CX otnv kardAuon diadpoung Kai
va PeTPNBei 10 BAB0G TNg VEKpwang Tou 10Tol. H kardAuan diadpouns di€nxon
g€ . X0ipel0 10T, H. (0ToAOYIKR. agioAdynon-£3€IEe YIO OXETIKA OHOIOPOP®N Jwvn
VEKPWONG 10TOU YUPW aTro ThY TropEia. TNG kardAuong diadpopung. To péao TTAGTOG
NG GWVNG TNG 10TOAOYIKA. TTIBERAIWHEVNG IOTIKAG BAARNG, OTTWG PETPABNKE aTtrd
70 GKPO“TNG.OIadPoUnG TNG BEAOVAG £wg TO ONUEIO ETTAPAG ME PUTIOAOYIKS 10TO,
TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW:

Ovopacia TpoiévTog KatdAuon Siadpoprng KardAuon Siadpopng
(30 deutepbAerTa) (3 AerrTd)
IcePearl 2.1'CX
~2,2mm + 0,6 mm ~2,4mm £ 0,6 . mm
IcePearl.2.1 CX L
IceFORCE 2:1 CX
~2,5 mm+0,4 mm ~2,5mm£0,4 mm

lceFORCE 2.1 CX L

1.7 Mpodiaypd@ig TPoidvTog

YNKG T1éhexos BeAdvag Avoggidwrog xaAuBag
XaunAng TpiBrig emikdAuyn  ~ ©BoploioAupepég TuTou Teflon®
oTEAEXOUG
Aapn Berdvag OpeixaAKoG (ETTIKAAUPUEVOG HE
BeppooucTeANGUEVN CwARVWEnN)
ZwAvwon agpiov MoAuoupeBdvn
20vdeopog MoAuo&upeBuAévio

MéBodog atrooTeipwong | AIBuAevogeidio (EO)
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2 Tpomog diabeong

Q1 avoAdwoipeg BeAdveS kpuottngiag 2.1 CX gival CUTKEUOOUEVEG HEPOVWUEVA OE
oppayiouévn Brkn-améd pepppavn Tyvek®. Kabe Brkn @épel T aripavan «ZTeipo,
yio' VA XPHZH ‘puévoy.

THMEIQZH: To cuotnpa kpuotnéiag Tng Galil Medical dia1iBeTan EexwpioTd.

O1 guvdeapol BeAovag TipoaTatelovTal atrd éva KAAUpPaattd eAaoTikG. AuTté TO

KGAUP PO TTPETTEN VO dPAIPEBELTTRIV aTTO T:oUvdeon Hidg BeAdvag o€ éva cuoTnua

KpuoTingiag.

* ®UAagn: DUAGOOETE TV OPXIKF CUCKEUATIO 0€ dPOTEPO XWPO XWPIG uypaacia.

*Xpnon éwg: Avarpégte oTnV nEEPOUNVIa ANgNG TTOU avaYPAPETAI OTNV ESWTEPIKN
ougkeuaaia,

3 Evdeigeig xpriong

O1Berdveg kpuoTtingiag 2.1°CX tng Galil Medical TpoopilovTal yia Thv KataoTpoer
IgT0U e KpuoTTNEia \KaTA Th- DIGPKEIQ- XEIPOUPYIKWY eTTeUBdotwy. O BeAdveg
kpuomingiag 2.1 CX, érav. xpnoiyomololvTalHe ¢éva oUoTnua Kpuotngiag Tng
Galil Medical, 'éxouv oxedIaaTEl yia TNV KATAOTPOPN [0TOU YE EPAPUOYR ESOIPETIKG
WUXPWV-BEPUOKPaCIV. EvagmAnpng katéthoyog eI0IKWV evOEiEEWY, TIPOOPICOMEVWV
XPNOTWY, " OPAdWYV. acBevwv. Kal  KAIVIKOU OQEAOUG TTaPaTiBeTal OTO QvTIOTOIXO
EYXEIPIOIO XPAONS TOU CUOTAPATOG KpYoTTNEiag Tng Galil Medical.

4 Avtevoeiteig

A&V UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEILEIS EIDIKES IO TN XPrGN TwY BEAOVWV KpuoTThiag
2.1 CX mg Galil Medical.

* Mnv XpPNOIPOTIOIEITE TRV-ITOPOUCA GUOKEUN Y1 KavEVAV GAAOV OKOTTO TTANVCTNG
avoPEPOUEVNG TIPOOPIGOHEVNG XPATNG.

* MMpiv a1mé TN XProN:auToU TOUTTPOIOVTOG £ival ATTAPAITNTN N TTANPNG KATAVONON TWV
TEXVIKWV apXWDY, TWV KAIVIKWY EQAPUOYWY KAITWY KIVOUVWY TTOU CUCXETICOVTAIJE
TNV Kpuotgia. H xpron Tng Trapoucag oUoKEUNG Ba. TIPETTEI VA TTEPIOPICETAN.OTN
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Xpnon atmo iaTpolg 1 UTTO TNV ETTIBAEYNIOTPWY EKTTAIOEUPEVWY OTNV KpuoTTnéia
pe évaouoTnua kpuotngias-Tng Galil Medical.

01 BeAdveg kpuotrnéiog 2.1 CX\ Tng Galil Medical eivai avaAwoiya TTpoidvTa
KOl €XOUV: OXeOIOOTE yIa i’ xpion HOvo. AUTEG Ol OUOKEUEG Oev EXOuv
ETMIKUPWOET yia emavaTTooTeipwan f emaveegepyaaia. O TBavoi avapevouevol
Kivduvol Trou-CuoxeTiCOVTal PE TNV eTTaveTTeéepyaoia Twy ‘Bedovwv 2.1 CX
TTEPIANGPBAVOUY, METAEU GAAWV, TNV AVETTOPKA ATTOOTEIPWON.UE ATTOTEAEOUA VA
TTPOKUTITEI AUENPEVOG KiVBUVOG AOINWEEWY TOU a0BEVOUS Kal augnuévog Kivouvog
METAS00NG VOGOU OO -QIJaTOYEVWG PETAdIdOUEVA TTaBoyova, Tn @Bopd Tng
POVWONG TOU OTEAEXOUG ME €TTOKOAOUBNUETABOAR TWV BEPUIKWY ISIOTATWY, TNV
uttoRéBuIoN. NG amédoang - Adyw KOTIWOoNG TOU.UAIKOU TTou odnyei o€ diappor
TTEONG, M€ ATMOTEAEONA, VA TTPOKUTITEI KivOUVOG UTTOBEPaTTEIaG i UTTEPBEPATTEIOG
TOU a0Bevelg, KaBwg Kal TNV UTToBaBuIon TG atrédoong Adyw diappong agpiou,
ME aTTOTEAEOUA VA TTPOKUTITEI QUENMEVOG KivOUVOg EUBOAAG yIa ToV aoBevh.
KdBe BeAdva rpéTrel va, KAEIOWBED e éva kavaAl BEAOVaAg TTpIv atrd Tnv évapén
J1ag d1adikaoiag KpuoTTngiag:

MPIN_ANO ' TH-NAPKQXIH TOY AZOENOYZ, mpémel va oAokAnpwBoluv
pE emTuXia o ‘EAgyxol akepaidTnTag Kal-AEIToupyikdTnTag Ot KGBe PBeAdva
KpuoTTn&iag Kal BEPUIKO aiabnTrpa.

Mia eXaTTwparikr] BEAGvaKpuoTINgiag e dIoPPON aEPIOU-UTTOPET va TTPOKAAEDE
€uPOAR agpiou oTov-aoBevr. Mia: TEToIO, BEAOVA OV, TIPETTER VA XPNCIMOTIOINOEI
To1é Kai Ba TTpémel va emaTpagei atnv Galil Medical yia a&ioAéynon.

OnBerdveg 2:1°CX tng . Galil Medical eival, OXeSIOOPEVES Kal €VOEIKVUVIAL-YIO
eQappoyég. Wigng ‘kan “ATTowung. Autég-ol BeAdveg Oev_gival OxedIOOPEVEG,
Oev _evdeikvuvtal'.Kal Ogv, “€xouv OOKIJaOTEI yia BepuIK TrpooTacia. Edv
XPNOIWOTIOINBOUV yIa -BepUIKN TTPOCTACIa EVOEXETAI VO TTIPOKANBEi coPBapdg
TpaUPaTIoPG aToV I0TO ToUu agBevoug,

21N gTAVIa TIEPITITWAON TToU. 1a BEAGVA OTTACENKGTA TRV, EloAYWYr. TAG-OTOV I0TO,
EVEPYNOTE QUEDA VIO VA OQAIPETETE TA TUAUATA TNG BEAGVAG ATTO TO WA Tou
a0oBevoug-Kal ava@épeTe To aupBdv atnv . Galil Medical.

Edv pia BeAdva XTUTTACEI KaTd AdB0g 6€ 00T, PNV EEKIVATETE KAl PRV OUVEXIOETE
N d10dikaaiar PuEng.

Ortav xpnoiyotroigite pia BeAdva 2.1 "CX 1ng Galil Medical yia améywuén
ActiveThaw, FastThaw 1) ‘katdAuon diadpoprg, 'n BeAOvagival eEaIPETIKG KAUTH
KOl TTPETTEI VO XPNCIPOTIOIEITAl METFIPOCOXH.
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+ [ia va_eAaxIOTOTIOIACETE TOV. KiVOUVO- TRAUNATIONOU TOU I0TOU, OTANATACTE TN
Aeitoupyia OAWV-TWV BEAOVWV TIPIV-AQAIPECETE BEAOVEG.

* AQaipéoTe TG BEAOVES ATTO TOV-AODEVH TIPIV ATTOCUVOECETE TIG BEAOVEG ATTO TO
ouoTnua kpuotrnéiag Tng Galil Medical.

6 Mpo@uAdseig

6.1 levika

* O1aTpdg eival atroKAEIOTIKG UTTEUBUVOG Yia KABE KAIVIKF) Xprion Tng BeAdvag
KPUOTTNEiaG Kal yia OAa Ta ATTOTEAEGUOTA ATTO TN XPACN Tou cuoTApaTog. OAeg ol
KAIVIKEG aTTO@AGEIG TTPIV aTTd TN dladikaoia kpuoTrngiag kai kad' 6An Tn didpkeia
auTtrg Ba AapBdavovTal aTTo Tov 1IaTP0 PE BACN TNV ETTAYYEAUATIKA TOU YVWHN.

« Mpiv, amé Tn dieCaywyn prag’ diadikaoiag kpuotnéiag e autd To oUoTnua,
ATTQITEITOI EKTTAIOEUGN OTAV 0pPBR “Xprion €vOg CUCTHPATOG KPuoTTngiag Tng
Galil'Medical.

< EmBeRaiwoTe 011 UTTApXEl DI0BETINO ETTAPKEG AEPIO (/AAI0). yia Tn Dieaywyn TG
TTPOYPANUOTIONEVNG dIadIkaoiag: 0-apIBUOG TwWV BEAOVWV, Ol EVEPYOTTOINKEVES
Aeimoupyieg BEAOVAG; T0-UEYEBQG TNG PIGANG aEPiOU, N, TTIEGN KaI N POr) TOU aEPiOU
€TTNPEATOUV TOV.ATTAITOUMEVO, OYKO agpiou. O aKdAouBog TrivaKkag TTapEXETAl WG
Bonénua yia 7oV UTTOAQYIGHO TWV ATTAITACEWY MIag d1adIKaagiag.

Nopadeypa Siadikagiog kpuotrngiag

IceFORCE 2.1 CX

IcePearl'2.1 CX

MéyeBog @iGAng Nieon aepioy BeAGVEC aVE QIGAN* BeAOVEG avd QIGAR*
42 L (HIA ka1 Acia) 6000 psi 9 7
50 L (Eupwrn) 4350 psi/300 bar 3 3

* BehMdveg 2.1 CX Tng Galil Medical o€ Aeitoupyia yia:dio KUkAoug Wugng Twv. 10/ AeTTTWV (éviaon
100%) ka1-8U0-KUKAOUG kardAuang Gradpouns Twv. 30 OeuTEPOAETTTWV

e ZuvioTatal n..xprion TTOAAATTAWY ( BeAovwv (WaOTe va ! KAAUTITETAI * TTARPWG N
aToxeuduevn B€an kol Va TTapéxeTal éva kaTdAAnAo TrEPIBWPIO:

* O1 TOANGTTAEG BEAOVEG, TOTTOBETNUEVES N Mia-OiTTAa aTRV..GAAN, dnuioupyolv
KaTd Kavova, pia’ ueydAn. eviaia. o@aipa mayou. Mo, 1n BeAnigtomoinon piag
€mMTUXNMEVNG OI0OIKATIOG KAOTAAUO NG, O GXNUOTIOUOG TNG OPaipaAg TTAYOU, TIPETTEI
VO TTAPAKOAOUBEITAI e XPAON, OTTEIKOVIOTIKAG KaBodrynang.
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[MapokoAouBeite guvexwg Tn-dladikagia. KpuoTTngiag XPNOIUOTIOIDVTAG AMEDT
000NN OTEIKOVIOTIKY) KaBodrynon, . 6TTwg UTTEPHXOUG i agoVIKr Topoypagia
(CT).

H kpuottngia TrpokaAei wugn Tou 10ToU. MNa va TTEPIOPIoTEI AUTO TO aToTEAEOHA
HOVO OTN OTOXEUOUEVN TrEPIOXA KATAAUONG, O 10TPAG Ba TTPETTEI VO ATTOPATIOE!
TOV-TPOTTO TTPOCTACIAG, TWV TTAPAKEINEVWY OPYAVWY Kl SOUUWV.

To oTéNexoG TNG BeAGVOG TTaYwWVEl KaTtd Tn SIApKeIa TNG kpuoTTnéiag. MpooTaTéwTe
10, Oéppa TOU-aaBeVOUG XPNOIPOTIOIWVTAG KATAIOVIONS, e XAIapd @uaIoAoyIkO
0pPO i HE GAAOV TPOTTO TTOU Ba.aTTOPaCigel 0 1aTPAS:

H AaBn. Tng BeAdvag Traywver katd, Tn’ OIGpKEIa. TNG KpuoTngiag. Eav n Aapn
£PXETAl O€ €O ME TO Oépua,. N €TIQAveIa Tou OEépuatog Ba TIpéTTel va
TTPOOTATEUETAI HE KATAOVIONO PEXAIAPO QUTIOAOYIKO 0p6 1 HE GAAOV TPOTTO TTOU
B aTToPacioel.0 1aTPAG.

H.owAnvwon 1ng BeAdvag ptopeiiva @Ta0el 0 akpaia XapnAr Bepuokpaaia
otav diegdyovTal KUKAOI wugng kaTd Tn didpkela. piag diadikaoiag kpuotrngiag. H
TTPoaTagia Tou SEPUATOG TOU aaBevolg aTrd TNV, Geon eTTa@n PE TN CwWARVWON
TNG-BeAdvag CEival onUAvTIKM, «WOTE va OTTOQeUXBEl. 0 KivOuvog TTpOKANGNG
BeppIkoU TpaupaTIofol oTov acBevr). Kard Tnv miposToiyagia yia Tn diegaywyn
Hiag SiadIKaoiag kpuoTTngiag, ToTrebETOTE TO-0UOTNPA. KPUOTTNEioG PE TPOTIO
T£T010,"WOTE VOATTOPUYETE TNV TOTTOBETNON TNG CWARVWONG ETTAVW OTO ‘CWHA
Tou ‘aoBevoug. BeRaiwbeite 6Tl « évag “KATAAANAOG, HOVWTIKOG PPAYMOS EXEI
TOTTOBETNBEI OTTOU XPEIACETAN (OTTWG TT.X. TTETOETEG) M) OTIEXEL EPAPUOTTEI KATTOIO
GAAR P€B0BOG, WOTE va ATTOPEUXBEI N ETTaP ThS CWANVWONG TN BEAGVOG UETO
Sépua Tou (oBevOUG:

EmAéETe TG BeAOveS kpuoTingiag Tng Galil Medical Trou givai-kaTdAANAEG yia TNV
£QappOYNA KaKTO-UEYEBOG TOU OYKOoU. To axrjua.Kal To,uEyeBog TNGoPpaipag Tdyou
yio-Tig BeASVES Kpuottngiag Tng Galil Medical Trepiypdgovtar.otnv Evétnta 1.4.1
TOU TTAPAVTOG EYYPAPOU | TG odnyieg Xpnang TG avTioToixns BEAGVAG; evotnia
«ATI6d00N BeAdvagy, yia TIG AAAEG BeAdveg kpuoTTn&iag Thg Galil-Medical:

O1 Behoveg kpuotingiag Tng Galil’ Medical Aeitoupyolv pdvo: pe éva ouoTnua
kpuotRgiag Tng Galil Medical.

ZuVIOTATO, VO, -UTTAPXEI . OlaBéain pia e@edpiky BeAdva O TTEPITITWAN. TTOU
XpelaoTei avTikaTdoTaon BeAdvag n eTmrAéov BEAGvVaA KaTd Tn JIAPKEIQ MIAG
diadikaoiag.

Alaogpahiiote TNV KatdAANAn oT1aBepdtnTa TNG cwANVWoNg NG BeAOGVAG TTPOG
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aTTOQUYI (aKOUOIaG €PTTAOKAG TG CWARYWONG A/Kal YETATOTTIONG TNG BeAdvag
KOTa TR.OIAPKEID-HIag dladikaoiag.

Na gioTe 1I010iTEPQ TTPOGEKTIKOI OTAV TOTTOBETEITE I BEAOVA KpuoTTNEiag KOVTa o€
MIO EPPUTEUPEVN GUTKEUN.

H Galil Medical dev £xel' otn 31600y TG dedopéva yia Tny Kpuottnéia o€
auVdUao O UE GANEG BepaTTEiEG.

Na €i0T€ TTPOOEKTIKOI OTAV METOXEIPICEOTE CUOKEUATIES. BEAOVWV KaTA TN dIdpKEI
TNG HETAPOPAG Kal TNG GTTOBriKEUONG.

ATTOQEUYETE T aKPAia eTTiTTEdA BEPUOKPATIag KaIUypaaiag Katd Tn dIGPKEIa TNG
HETAPOPAG KOl TG ATTOBNKEUGNG.

Mnv' xpnoigoTtroieite, (TIG  BeAdveg kpuomngiag Tng Galil Medical (mmou
emonuaivovial wg «Mn ac@aiécg yia MR») kovtd oe e€oTmAIopd aTreikéviong
HayvATIKOU cuvioviauou(MRI).

.

Edv 1o oUaTtnpa kpuot&iag Tneg Galil Medical repiéxerremeouévo RAIo, dev gival
duvat.nevepyoTroinan Twv. AEIToUpyYIwY KAaTaAuang diadpoung kal FastThaw.

XpnatgotroioTe Tov aiodntipa«1:5mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) Tng
Galil Medical'yia tnv rapakoAolBnon TngG ETTITEUENG TWV BEPUOKPATIWV WOENG/
amoYuENG yia TO€IWKOUEVO TTIPWTOKOAAO BepaTieiag i yia Tnv TTapakoAolBnan
NG BEPUOKpaTiag Tou IGToU KOVTA O€ avaToPIKEG OOUES KPIOIUNG ONuagiag.

6.2 XeIpIoPOG Kal aImooTEIpWON

* Agite TNV nuepOUnvia ARENG autol Tou TTPOoIOVTOS. MV TO XpnCIYOTIOIEITE TTEPOV
NG avaypapoevng Auepopnviag Afgng:

* Mpiv avoigeTe pia Brkn BeAdvag, eAéyETe Tnv évBEIgn atrooTeipwong o1 BAKN.

+ KdBe BeAdva Kpuotrngiag TTPETTEL VA XxpnaIoTTolEiTal (WOvo Jia @opd. H BeAdva
eV £Xel QOKIUOOTEL VIO TTEPITOOTEPES aTmd. pia XPOEIG. Mnv ETTOVOTIOOTEIPUWVETE
Hia BeAdva KpuoTTnEiag.

» EAéyETe TN (@UOKeuaoia, yla TUXOV ¢nuid. Mnv xpnoiyotroifoere pia BeAdva
KpUOTINgiag €dv n-guokeuaaio @aiveTal va £Xel avoIXTEl 1 UTTOOTET {RUIG ) €av
TO TIPOIOV E€XEIUTTOOTEN Cnd. X pIa TETOIA TTEPITITWON, ETTIKOIVWVIOTE PE EVaV
avTirpéowTo. Thg Galil Medical yia va guvevvonBeiTe yia Tnv €moTpOPr] TNG
TTAAPOUG GUOKEUOTIaG-Hadi PE.TO TTPOIOV:

112 Odnyieg xpriong



Avoifte TNV €EwTEPIKA BAKNCUE TTPOCOXH. AQAIPECTE PE AONTITN TEXVIKN TNV
E0WTEPIKNA OAKN-KaT JETAPEPETE TO TFPOIOV GTN OTEIPA TTEPIOXH.

[piv atd TnXprion va eAEyXeTETTAVTA TIG BEAGVEG yia {npId, KAUWN 1 oTPERAWGN.
Mia BeAdva kpuoTtmngiag Tou-€xel Auyioel ) utrooTei nuiG dev TTPETTEl va
XPNTIUOTTOINOE TTOTE.

Mnv AuyiCeTe pia Behdva kpuomngiag.

Metd Tnv elcaywyn-kdaBe BeAdvag oe pia BUpa Tou TTivaka: olvdeong BeAdvag,
KAEIdWOoTE KABE KavaAI'BeAdvag aopalifovrag Tn paBdo aoPAAIoNG.

Mpiv amd T XpACN;. va TTPayPATOTIOIEITE TTAvTa (ToV 'EAgyx0o akepaidTnTag Kai
AeIToupyIKOTNTAS \BEASGVAG. "Mnv xpnaIpoTIolEiTe " pia BeAdva kpuoTtnéiag TTou
amétuye va Tepaoel Tov ‘EAeyxo akepaidtnTag-Kal AeIToupyIikOTNTOG BEAOVAG.

O1 BeAOVES KpuoTTNEiag Exouv aixunpEg AkPeG. Na €i0Te TTPOTEKTIKOI TIPOKEINEVOU
va OIdo@aANICETE TOV aCPAAf XEIPIOPS Twv BeAovwv, WoTe va egaleipeTal o
KIVOUVOG .TPOUMOTIONOU R TBavAg €KBEONG Of QIPATOYEVWG METADIOOMEVA
Traboyodva.

6.3 Katd tn Sidpkeia Tng Xpnons

.

No' diag@ahidere -TIAvTOoTE 0TI 01-BEAOVEG XPNOIUOTIOIOUVTAI OE QUOTNPA OTEIPO
TTEPIBGAAOV.

EmAESTE Kal<eloaydyeTe BeAdveg ‘o€ eTTAPKA apiBUd 'yia, TNV KATAAUGN-TNG
QaTOXEUOPEVNG BEONG.

BeBaiwBeite 1671 ‘OAeg 01-guVOLQEIS avapeda. TO oUOTANA KPUOTTNEIaG Kal<Tn
BeAdva kpuoTIngiag eival OQIXTEG.

XpNOIYOTIOIEITE ATTEIKOVIOTIKA KaBodAynNon yia va TTapakoAQUBEITE TNV Eloaywyr
NG BeAdvag, . Tov. oxnNUATIONS TNG o@aipag TTayou, TNV-ToTroBETNoN TNG BEAGVAG
KaLTNV apaipeon 1ng BeAdVaG,

XPNOIYOTTOIEITE ATTEIKOVIOTIKA KOB0dryNnaon yia Vo TTOpakOAOUBEITE. THV €TTAPKA
KOAUWN TOU (OTOXEUOUEVOU 10TOU. KAl YIA. VO-TTAPOKOAOUBEITE TTPOCEKTIKA - Ta
TEPIBWPIA AVAPETQ-OTN (VN KATEAUCNG KOl TIG TTOPOKEIMEVEG OVOTOUIKEG OOMES
Kpiolung onuaoiag.

Mnv ouotpépere, ouvBAiBeTe, KOBETE R TPARATE UTTEPBOAIKA TR CWARVWON
NG BeAdvag. Tuxdv Cnuid ot AaBn A T CwARvwaon TG BEAGVAG eVOEXETAI VO
KOTAOTAOE TNBEAGVA PN AEITOUPYIKD.
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* Katd 1n S1dpKeIa-ThG XPAGNG, ‘aTToQeVYETE TNV TTPOKANCN {NUIGS OTn BeAdva
f oTNV_EMKAAUYN TNG BEAGVOG amd TOV XEIPIOUO ) TNV AKATAAANAN €TTOPR pE
XEIPOUPYIKA: EPYaAEia.

To oTéAeX0G TNG BEAOVAG TTAYWVEI KATA TN SIGPKEIT TNG KPUOoTTNEiag. MpooTatéwTe
T0 _BEpUa Tou 0o0BeVOUG XPNOIUOTIOIVTAG KATAIOVIOUO HE XAIaPO QUOIOAOYIKO
0p61 ye GANOV TpOTIO. TToU Ba aTToQaadicel o 1aTPAG.

H AaBR.Tng BeAdvag Traywver katd tn didpkeia TNG Kpuotéiag. Eav n AaBn
EPXETAI OE ETTAQN pE-TO-OEPUA, N em@davela Tous dépuartog Ba Tpémel va
TIPOOTOTEVETAI JE KATAIOVIOUO-HE XAIAPO-QUTIoAOYIKO 0p6 1| PE GAAOV TPOTTO TTOU
Ba atmoaoioel 0 1aTPOG.

H.owAnvwan 1hg BeAdvag PTTOPEi va @TACEL € akpaia xaunAn Bepuokpaaia
KaTA TN SIGPKEI TNG KPUOTTNEIOG-ATTOQEVYETE TNV APECN ETTAPT) TNG CWAARVWGONG
™G BeAdvag Pe.To dEpUa TOU. AoBevaUG. ToTTOBETAOTE £vav KATAAANAO HOVWTIKS
PPAYPS (OTIWG \TT.X. TTETOETEG) 1 e@apudoTe Kamola' GAAn péBodo, waTe va
aTToPeUYETOLN ETTAPN TG CWAARVWONG TNG BEAOVAG UE TO Oéppa Tou aoBeVOUG.

NMPOZOXH: ATogeUyeTe KGBE €TTAPH TNG BEAGVAG TTOU Ba-PTTOpOUCE VO OTTOEEDE!
TNV eTTIKAAUWN TNG BEAOVAG.

ATTOQeUYETE va AuyiCeTe TO-OTENEXOG TG BeEAOVAG. /Mnv IGveTE TIG BEAOVEG HE
BonénTikd epyaAtia, KaBWS -AUTS WUTTOPET VO TTROKAAESEI ENIG OTO OTEAEXOG(TNG
BeAovag.

Katd 1 8idpkeia piag diadikaaiag KpuoTTnEiag, Ny PubiceTe Tnv eyyus-Aapn n
OWAAVWON agpiou o€ uypd.

H\evepynTikr ATTogugn TapdyerBepudTnTa KaTd pKog Tou ETw OTEAEXOUS TNG
BeAdvag, FIpooéxeTE Yia va @mo@UyeTe OEPUIKO-TPAUNATIONS O€ I0TOUG TTou dgv
artroteAoUV aT1éX0 TG Bepareiag.

BeBaiwBeite 611 N-ATTOWYUEN €IVl ETTAPKAG-TTPIV ETTIXEIPACETE VA APAIPETETE TIG
BeAbveg:

Otav-diegayere KatdAuon d1adpopng, va Trpooéxete TRV ‘Evdeign evepyrig {wvng
KaBwWG ammrooUpeTe- TN BEAOVA, YIA va aTTOTPEWETE-AKOUOIA I0TIKA BAAGRRA 0116 HIa
KauTh BeAova.

Mnv exBéreTe pia BeAdva KpuoTinEiag oe opyavIKoUg - OIBAUTEG OTTWG aAKEGAN, ol
oTT0i0I HTTOPOUYV Va-TTPOKaAégouV {nuId aTtn BeAdva.,
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6.4 MeTd Tn Xprion

* MeT@ TNV aTTOGUVOECT TWV BEAOVWV ATTO TO CUCTNPA KPUOTTNEIAG, XPNOIUOTIOIRGTE
1I0XUPO WOaAidI yia va-KOWeTe KGBE BeAdva 01O onueio 6TTOU N CwWARVWON agpiou
ouvavia TN AaBn.

» O1 BeAdveg kpuoTtngiag £xouv aixunpés akpeg. MAavia va PePIPVATE yia TV
ag@ain atmoppiwn, TWV BeAovwyv. MNMa Tnv e§dAeipn Tou KIVOUVOU TPAUNATIGUOU
f MOAVAG €KBEONG O€ AINATOYEVWG HETABIDOMEVA TTABOYOVA, VO ATTOPPITITETE TIG
XPNCIYOTIOINWEVEG BEAOVEG € TTEPIEKTN BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY UAIKWYV, CUMQWVA
HE TOUG KaVOVIOUOUG, TOU VOOOKONEIOU KA TOUG KAVOVIOHOUG A0@aAEiag.

7 MBavég avemmiOUPNTEG EVEPYEIEG

Aev uTtdpxXOUV YVWOTEG QVETTIBUUNTEG - EVEPYEIEG TIOU OXETICOVIQI ME TNV
1810iTEPN - XProN . Twv Behovwyv «Kpuotrnéiag. YTTApXouV,” woTéo0, TIBavEg
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OUOXETICOVTal pE KABE, xeipoupyikh emépBaaon. Ol
TOAVEG. QVETBUUNTES EVEPYEIEG. TTOU PTTOPET va- GUOXETI(OVTal YE TN XPAON TG
Kpuotrn&iag pTTopEi va eival €I0IKEG WG TTPOG T0, OPYavO A \YEVIKEG KOl UTTOPEI va
TEPIAAUBAVOUY; PETALU AAAWY, OTTOCTNUA, TRAUUATIONS TTOPOKEINEVWY DOUWY,
AAAEPYIKA/AVaQUAAKTOEION avTidpaon, oTnddyxn/oTepaviaia loxaipia, appubuia,
aTeEAEKTATIA, XOMKES' ETTITTAOKEG, OTEVWON TOou<QUXEva, TNG-OUPOdOXOU KUOTNG,
OTTaoHoUG TNGLOUPOdGKOUL, KUOTNG, aipoppayia, -dnuioupyia weudoug oupnbpIkng
51000U, aUgnNon KPEATIVIVNG, «@AIVOPEVO  kaTaTTANgiag atmd, \wixog, “KuoTiTida,
dldppoid;., “Bdavarto,. kabuaTtépnon/atrotuXia €moUAWONG, . BIAXUTN EvOAyYEIaKn
mEN (DIC), evtw Babder pAeBIKA ‘BpduBwon(DVT), ekxUpwan, 0idnua/TpRgIKo,
EKQTTEPUOTIOTIKA OUOAEITOUPYIQ; OTUTIKK. BUGAEITOUPYIB (OPYQVIKY) avikaveTnTa),
TIUPETO, « GUPIYYIO, " KATaYHA, _dIATPNGN * OUPOYEVATIKOU CUCTANATOG, augnon
pubpOL.- oTreIpapaTIKAG -dINBNONG, “AINATWHA,. AIHOTOUpPId, CIHOBWPEAKA,: KHAN,
UTépTaOn; UTIOTaOT), UTIOBEPHIQ; 1DI00UYKPAGCIaKY avTidpaan;. eIAed, avikavoTnTa,
AOipwEn, “cavTidpaan oTo ONEEIo TNG, éveong, £uPpayua Tou \puoKapdiou; vauTia,
VEUPOTTABEIQ, oTTO@PAEN, aVETTAPKEIQ OPYAVWV, GAYOG;. TIUEAIKO ,AAYOG, TTUEAIKA
PAEBIK  BpOUBwON,. “ pupunkiaon/aipwdia - Téoug, . dIATPNGN,” TTEPIVEPPIKA
guMoyn \ uypoU, UTTE(WKOTIKG ~€¢idpwpa, TTVEUNOBWPAKA, | TTapaiabnoia oro
onueio TTOPAKEVIAONG, “TTOPATETAUEVN TTAPOXETEUON OTOV BWPAKIKO CWAAVA,
TTaPOTETANEVN COI0CWARVWOTN, TIVEUUOVIKN. EMBOAN) \TTVEUMOVIKH aveTrapkela/
SuaoAeitoupyia, opBIKG' AAYoG, TPAUNATIONS VEPPIKAG apTnPiag/VeppIKNG PAERaAg,
PAEN VEPPIKOUTTOPEYXUPOTOG I VEPPIKAG KAWAG, VEQPIKN. OVETTAPKEIQ, VEPPIKA
aipgoppayia, VEQPIKO EUPPAKTO, VEQPIKA amo@pagn, vegpikn GAEBIKH BpopBwon,
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0pBooupnBPIKG aupPiyyIo, OOXEIKS 0idNUa, oW, dEPUATIKO EyKAUPa/KpUOTIAyNud,
OTEVWON.TOU CUGTANATOGOUANOYAG-H Twv oupnTApwY, E£YKEPAAIKO, UTTOBGPIO
egpuonua, 8pduBwon/BpopBo/euBoAn, TTApodIKS 1I0XaIYIKG ETTEICODI0, dIOOTTOPd
KUTTApWY 6yKOU, aTré@pagn/Tpaudariapd uehooupntnpikig GUpBoAng, atréppiyn
VEKPWTIKOU 10TOU.GTAV ouprRBpd, oupnBpIkr oTéEVwaon, Gupiyylo oupoddxou KUOTNG,
aguxvoupia/etreiyouoa avéykn oUpnong, akpdaTeia oUpwy, dlaguyn.olpwy, VEQPIKN
Slaguynl oUpwv, KatakpdTnon oUpwv/oAlyoupia, Aoipwén oupoedpou 000U,
TTVEULOVOYQGTPIKK) QVFidpaoN,-ETTITTAOKA OTNV 0UpNoN PE €PEBIOTIKG CUUTITWHATA
KOT& TNV 0UpNON, EUETO, ETTITTAOKEG OTO TPAUMA Kal AOiNWEN TpalpaTog.

8 Ava@opd ocofapwyV TTEPICTATIKWV

Kd&Be ooBapod TepIOTATIKG TTOU £XEINCUMPE gE OXEON YE TN GUOKEUR Ba TTPETTEN va
AVOQEPETAl OTOV KATOOKEUAOTA-KAI TNV appédia apxr Tou KpAToug PHEAOUG aTO
0TT0i0 €ival EyKATEDTNUEVOG 0 XProTNG fi/kal 0 acBevig.

Ta-avemOUunTa -cupuBavTa kal Ta coBapd TTEPIOTATIKE, PTTOPoUV va avagepBouv
othv Galil-Medical ‘gUp@wva. e Ta OTOIKEIO ETIKOIVWVIAG TTOU BpioKovTal OTn
OUOKEUAOIO TNG GUCKEUNG ‘@10 AOYIOGHIKO TOU GUOTANATOG,

9 Odnyieg xpriong

ZHMEIQZH: O1 BeAdveg KpuoTtnéiag-2.1 CX.1ng Galil Medical eival oxedlaguéveg
yla. Xpron povo-ue éva.ouoTtnua-kpuotnéiag Tng Galil-Medical. MNa Anpogopieg
OXETIKA ‘WE TOV EAEYXO" TNG.ATTOBOONG TWV BEAOVWV. HEOW" AOYIOUIKOU, - avaTPEETE
aTO EYXEIPIOIO XPHONS TOU AVTIOTOIXOU CUCTHHATOS KpuoTrnéiag Tng Galil Medical.

9.1 NpoeTolpacio-BeAdvag
1. XpNOIPOTTOIWVTAG GONTITA TEXVIKH;, A@AIPECTE TTIPOOEKTIKG TN BEAGVa
KpuoTrn&iag .ammod Tn cugkeuaaia kol TOTIOBETHOTE TAV. O€ OTEIPO XWPO £PYATiag.

2. MNpogTodaTe pia ‘peyAAn ‘Aekavn (dlapéTpou TouAdyiotov 30 cm).°n otroia
TIEPIEXEI OTEIPO.VEPD I} QUOIOAOYIKG 0PO Yia-va DIECayayeTE TOV EAEyXO BEAGVOG.
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MPOZOXH: MepiyvnoTe yia 1n-0IaTAPNCN.THG OTEIPOTNTAG KABE BEAOVOG KATA TN
OIGPKEIA-TOU EAEYXOU.

* 2ZTEPEWATE TN OWAAVWON TNG BEAOVOG OTO ATTOOTEIPWHEVO TPATTEQ TTPIV
gekivroeTe.Tn ‘BladikaagioeAEyxou BeAOvag.

o [epioTe Ty Aekdvn Ppéxpl TN Péon PE OTEIPO VEPO 1 UOIOAOYIKO, 0PO.

+ TomoBeTnoTE TIG BEAOVEG GTN Aekdvn, YEPOVWUEVA N O OUADES, ETOI WOTE
TO TTARPEG-MNKOG TNG BEAOVaG va eival BuBiouévo.aTo OTEIPO vEPS 1 OTOV
PUCIOAaYIKO 0PO.

3. AQaip€oTe TO KAAUPHO TOU GUVOETHOU KOl OUVOEOTE Tn BEAOVA OTNV ETTIAEYUEVN

BUpa Tou TrHvaka oUvOEONG BEAGVOG TOU CUGTANATOG KPUOTTNEIOG.

H BeAdva eivartwpa éroiun yia tav. EAsyxo akepaidtnTag kai Asiroupyikotntag BeAdvag.

THMEIQZH: MNa AeTrTopepeiG 0dnyieg oXeTIKG pe TN oUvOEoH BeAoVWIv OTOV TTivaka
ouvdeong BeAdvag Tou .ouaTAUATOG,  KOBWG Kal yia: TN diegaywyn Tou EAéyxou
AKEPAIOTNTAG Kal AEITOUPYIKOTATOG BEAOVOG, aVaTRESTE OTOLEYXEIPIOIO XPHONS TOU
QVTIGTOIXOU CUOTAUATOG KPUOTTNEiag ThG Galil Medical.

9.2 Xprion BeAévag

9.2.1-Xeipioudg kai eicaywyn BeAévag
*H\owoT €loaywyi:Twy BeAOVWY” KPUOTINEIOG OTOV OTOXEUOUEVO 10TS \OTTOTEAE]
€UBUVNTOU 1aTPOU.

THMEIQZH: MoAovoT i BeAdva ExeEnaixunpr dkpn, YJTTOPEITE va KAVETE pIa, HIKPRA
Topr oTo O€PHa OTO-ONUEI0 EI0AYWYNG TG BEAOVAG.

* NoxpnoiyoTolgite TTavTa kai Ta dU0 XEpIa Kal va-oTnpideTe TN BEAGVA KpaTWVTAG
TN/pEoN TOU, OTEAEXOUG ME BUO BAKTUAYIA VO EEOAEIPETE TOV. KiVOUVO KApWNG.
Mnv eioayeTe Tn BeAGVa OTOVAOTO KPATWVTAG TNAARA HOVO PE TO EvarxépPL.

* YtrohoyioTe  10-BAB0G “£I0ayWYAG— XPNOIHOTOIWVIAG ~TIG  evdeigelg BeAdvag
OTO OTEAEXOG. XPNOIUOTTIOINCTE, ATTEIKOVIOTIKN) KaBodAynon-w¢g odnys yia Thv
€I00YWY Kal TNV-ToTTo0TNON TG BEAGVAG.

*[piv gvepyoTroinoeTe Th, "BeAdvVA;. XPNOILOTIOINOTE ATIEIKOVIGTIKI~KaBodrynon
OTTWG aTTaITEITAI YI0-Va ETTAARBEUTETE OTIN BEAOYA KpUOTINEiaG €XEL TOTTOBETNOET
oTtnv emBuunth, Béan.
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MPOZOXH:

* Agou (eicayayeTe<Tn BeAdva, dpopoAoynoTeE TN CwWAAvwoNn TNG PeAdvag pe
TROTIO TETOIO, WOTE VA €Eao@aAifeTal OTI dev £pXETAI O€ ETTAQPH PE TO DEPUA TOU
a@Bevoug:

* TomoBetaTe ‘€vav KATAAANAO HOVWTIKO @payud (OTwG TI.X. TIETOETEG) A
£QAPPOOTE KATTOIO GAAN, €GOS0, WOTE VO ATTOPEUYETAI N ETTAPNTNG CWARVWANG
NG BeAovag e 1o Oéppa Tou aoBevoUg.

* H AaBr Tng BeAdvag mmaywvel katd Tn didpkeia TnG KpuoTtingiag. Eav n AaBn
£pxXeTal o€  €TTAQR ME TO OépMa, N ETIQAvEID Tou- dépuaTog Ba TTpéTTel va
TIPOCTATEUETAI PE KOTAIOVIOUO (JE XAIAPO PUCIOAQYIKO 0PO ) HE GAAOV TPOTTO TTOU
Ba amogaaiael 0'101PdG:

9.2.2 Tnpeiwoeig yia T digaywyn Yoénc

< EmAEETE TNV évraan Woéng Kai ekkivrhoTe Tnv Yogn.

* 2uvexioTe Tov. KUKAo WiENG yia TN O1dpKela Kal aTnv.£Viacn TTou aTrairouvTal yia
T BEATIOTN KpUOTTREia TNG OTOXEUOUEVNG BEONG.

THMEIQZH: Agite 10 yxeipidlo xpHang Tou aVTiOTOIXOU QUOTHANATOG KPUoTTngiag

NG Galil Medical yia-odnyieg OXETIKA pE TG PUBUIGEIC CUCTANATOG TTOU Egival

diabéoipeg yia T diaxeipion KGO kukAou, WueEng.

NMPOZOXH:

MapakoAouBeiTe CUVEXWG TOV OXNMUATIONS 0Paipag -TTAyoU. XPNOINOTIOIWVTAG

dueon . Béaon. A, OTTEIKOVIOTIKA KaBodrynon, “OTTwg “UTTEPNXOUG “f agoVIKA

Topoypagia (CT), yia va)dlac@aAiOETe TNV €TAPKH _KAAUWN TOU" I0TOU Kal VO

ATTOQUYETE TRV TTPOKANON BAGBAG OTIG TIAPAKEIPEVES DOMEG.

‘Eva_tuApa Tng ‘AaBhAg Ba<trapapeivel dveu  mdyou yia-va OSlEUKOAUVOED o

£VO0BIABIKATTIKOG XEIPIOHOG.

To oTéAeX0G TNG BEAOVOG TTOYWVET KATA T BIAPKEIA TNG KpUOTTREIAG. MpooTaTéwTe

TO OépUa TOU ACBEVOUG XPNOIUOTTONDVTOG KATAIOVIONO ‘HE XAIOPO @UOIOAQYIKO

0p0 fy'HE AGAAOV. TPOTTO TTOU Ba ATTOPATiTEl 0 10TPAG.

Mpoaoéxete TN B€0N TNG AABAG TNG BeAdvaG: H TTapaTeTAPEVN ETTOPA PE TTOYWHEVT
TUAMaTA TNG AaBrig Tng BeAdvag umopel va TipokaAéoel akouaia Beplikr BAGRR
10ToU OTOV-000€VA 1 OTOV 1aTPO:

* ATTOQeUYETE TNV APECN ETTAPH TNG CWARVWONG.TNG BeAdvag e To. dépua Tou
aagBevoug. H Gueon ema@iype TN CwANVWaon TG BEAOVOG UTTOPET va TTPOKAAETEI
akoUolo Bepuiké TpAUYATIONd: @TO0 dépua . Tou aoBevoug. TomoBetroTe €vav
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KOTGAANAO HOVWTIKG @paypd (OTTWG TT.X. TTETOETEG) I €QAPUOOTE KATTOIO
AAAN €600, WOTE VA ATTOPEUYETAI N ETTAPR TNG CWARVWONG TNG BeAGVag
UE TO OéPUA TOU a0BEVOUG.

9.2.3 Znueaiwoeigyla Tn diggaywyn Evepynrikngc Amowuéng
«Jla va eivar duvatin.evepyotroinon tng Aeiroupyiag i-Thaw'ry FastThaw,
oTo :.guoTnpa kpuomngiag.Thg Galil Medical Trpémel va €xelouvdeBei pévo

apyoagpio. Eav éxel ouvdeBei AAIO, o1 AeiToupyieg i-Thaw kai FastThaw givai
AVEVEPYEG KAl TO NAIO XPNOIPOTTOIEITAI VIO EVEPYNTIKI ATTOWUEN.

ZHMEIQZH: Acite ‘10 &yxeIpidio, -xpriong TOU . AVTIOTOIXOU GUOTHUATOG
kpuottn&iag tng Galil Medical yia 0dnyieg OxeTIKE UE TIG PUBUICEIG CUOTAPATOG
oV €ival JIaBECIPEG YIa TiG ETTIAOYEG i-Thaw kai FastThaw.

NPOZOXH:

» To.amw TPAPATNG AaBAg TNG BeAdvag pTropei va BeppavBei katd Tn dIGpKeIa
NG ATOYUENG.

Mpoaéxete Tn-B€on Tng(Aapng Tng PeAdvag: H mapaTeTrapévn emagn Pe
0eppd TuAEaTd TG AAPAG TNG PeAdvag UTopEi VO TIPOKOAETEl akouaia
BepuikrBAGRN 10100 oToV aaBevi A aTov IaTPo.

Ma (va: EAaYIOTOTTOINOETE ‘TOV KivVOUVO TPAUPOTIGHOU TOU I0TOU, EKTEAEOTE
TARPN améyuén xal GTOPOTACTE TN AciToupyia-OAwv Twv BeAovwv TTpIv
apaIpéacTe BEAOVEG.

Edqv.n BeAdva KOMAOEI-TIEPIOTPEWTE EAAPPUIG TN BENOVE WE ATTIA Kivnan, KAl
ATTOOUPETE ThV apyd.

9.2.4 Znueaiwaeig yia Tn diggaywyn KaraAvang diadpoung

* H KardAuvan dradpouns UTTopeiva evepyoTToINBEi OTIoIadNTIOTE OTIY I KATA
TN dIGPKEIa pIag dladikaaiag KpuoTrngiag.

» Kpatdre Tn BeAdva akivntn Katd 1N OIGPKEIX TNG KATGAUONS 81adp0uNG.

* H kardAuan-6iadpouric uTropEi va emavaAnedei oUPPwVa HE TIG aVAYKEG.
Mpiv amd kABe EmmavevepyoTToinon, AmooUpeTe apyd Tn BeAdva gUPpwva
ME TOV TTAPAKGTW THVAKA KOI OTH, OUVEXEIQ-EVEPYOTTOINOTE TNV \KaTdAuon
O1a6pouNs .
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Ovopaoia TPoiévTog ATmréoTaOoN aTTéCUPONG
lcePearl 2.1 CX
IcePearl 2.1 CX
IceFORCE 2:1 €X
IceFORCE 2.1 CX L

10 mm

25 mm

» Fla Aetrropepeic odnyieg OxeTIk& ye Tn Xprion Kal Tn puBHIon TnG €TTIAOYAG
KarGAuong Oiadpopns, avatpégTe OTO  eyxelpidIo  XPHONSG TOU aVTIOTOIXOU
ouoTAPOTOG KpuotTngiag.Tng Galil Medical.

MPOZOXH:

» BeBaiwBeite 611.n Evdeifn evepyng (wvng Oev BpiokeTal EKTOG TOU dEPUATOG TOU
a00evoug OTav evepyoTIOIEiTal N.KaTGAUOn Oladpouns.

. Mpooéxere Tn Béon. Tng BeAdvag yia-va amo@uUyeTe BePUIKO TPAUPATIONS TWV
TIOPOKEINEVWY IGTWV/OPYAVWV.

+ To ammw TUNpa TNGAABAS TNG BEAGVAG uTTopEi va BeppavBei katd Tn diIdpKela TNG
KardAuong diadpoung.

* [1pooéxete 1 B€on NG AaBAG TnNg BeAdvag: H TTapaTterapévn emagn Ye Bepud
THAMATA.TNG AABAG. TNS BeAdvag ptropei va TTpokaAéoel akodala Bepuikr) BAGBN
10TOU gTOV 00BeVA 1) OTOVIATPO.

9.3 Apaipeon BeAdvag

Eav diggayere KardAuon diadpoung:

* Mnv agaipéoeTte Tn BeAdva péxplva oAokAnpwoOEei n wign Tng BeAdvag.

< ‘EdQv n'BeA6va kOAAAOEI, TTEPIOTPEWTE EAAPPWG TN BEAOVa-pE NTTIAKIVNON KAl
ATTOCUPETE TNV OpYd.

Edav dev dig§ayere KardAuon diadpopng:

«Tia va ENaXIOTOTIOINGETE TOV KiVOUVO TPAUNATIOKOU TOou I10TOU, EKTEAEDTE TTANPN
amoWuén Kar-OTAPATAOCTE TN AsiToupyia OAwV Twv, BEAOVWV TTPIV 0PaipECETE
BeAdveg.
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ZHMEIQZH: O1 BeAdveg Tng Galil Medical gival €181k& oxedIA0UEVES PE TPIODIAOTATO
GKpo.TUTIOU TPOKAP YIa €AAXIOTOTTOINON TNG aigoppayiag. QoTdoo, evdéxeTal va
TTOPOUCIACTE MIKPH  AINOPPAYia.<ZTNV TTEPITITWON AINOPPAYIAG, OVTIUETWTTIOTE
THV OUPQWVA PE TNV ‘PO KAIVIKA TTPAKTIKH Kal TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU.
Na Topdadeypa, Jerd TNV apaipean TG BEAGVAG, EQaPUOCTE CUMTTIETN PEXPI VO
€mTEUXOEl aipdaTaon kai, €dv xpelddeTal, ToTroBeTAOTE KATAAANAO. ETTIdEGUO OTN
Béon elgaywyng TnG BeAdvag.

NMPOXZOXH:

H__agaipeon: 1ng BeAdvag evw ! e€akoAouBei va ‘eivar 'kautr) evéxel Kivouvo
TPAUUOTIOPOU O€ TTOPAKEINEVOIIATO /KO Opyava.

10 AMNMOMNOIHZH EIMMYHZHZ

Mapom €xel An@Bei e0Aoyn PEPIUVA KATA TOV OXEDIOQOUO KOl TNV KATOOKEUR auToU
TOU TTPOI6VTOG, N Galil Medical dev-£xer Tov EAeyX0 TWV-OUVONKWYV UTTO TIG OTTOIEG
Xpnoiyotrolgital autd-To-1Tpoidv."ZYNEMNQZ, H GALIL-MEDICAL AMOTOIEITAI
OAEX TIZ-EITYHZEIZ, PHTEX 'H ZIQMHPEZL; EFTPAPEZ-'H NMPOPOPIKEZ,
ZYMAEPINAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, OMOIONAHMNOTE EIMMYHZEQN
EMAOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAAHAOTHTAZ TIA ZYTKEKPIMENO XKOMMO.
H GALIL"MEDICAL \AEN @A \©EQRHOEI YINEYOYNH TIA"TYXON AMEZEZ;
EMMEZEZ, QETIKEZ 'H-AFIOOETIKEZ ANQAEIEZ, ZHMIEZ 'H AANANEZ10Y
ATOPPEQYN AMNO 'H ZIXETIZONTAI ME TH'XPHZH AYTHZ THX XYXKEYHX.
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BeAova kpuomrnsiag IcePearl™ 2:1 CX — REF FPRPR3603
BeAova kpuotrnéiaglcePearl™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3601
BeAova kpuomrnéiag IcePearl™-2.1°CX L 90° —= REF.FPRPR3617
BeAova kpuotrngiog IceFORCE™ 2.1.CX — REF FPRPR3604
BeAéva kpuotrnéiog IceFORCE™ 2.1 CX 90°— REF FPRPR3602
BeAova kpuomrngiag lceFORCE™ 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Emikoivwyvia yia BonBeia:
www.galilmedical.com

HIMA: '~Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, HMA
TnAépwvo: +1 877639 2796, dag: +1 877510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.lapanA
TnAépuwvo: +972(4)'9093200, dag: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, BéAyio
TnAépwvo: +32 273259 54, Pag: +32 2732 60 03 C E

0123
Ta GALIL, IceFORCE; IcePearl; Visual-ICE  i-Thaw
Kal FastThaw amrotreAoUv orjpaTa KaTateBévia

Tng Galil Medical Ltd. To/BTG kai o kikAog BTG amoreAouv
onfpata kataredévia TNG BTG International Ltd: O1

Galil Medical Inc. karGalil Medical Ltd ivai eTaipeieg BT( i
Tou opihou BTG International.
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1 Descripcion del producto

1.1 Uso previsto

ltas agujas-de crioablacion Galil'Medical 2.1 CX patentadas son componentes
utilizados“junto con un sistema de crioablacion Galil Medical en la destruccién
crioablativa tisular aplicando temperaturas extremadamente frias. Las agujas se
han disefiado para_convertir gas de alta presion en una aplicacion muy fria de

congelacion o en una aplicacion caliente de descongelacion.

1:2)Descripcion técnica
Las agujas desechables 2:1.CX'de 2;1\mm de Galil Medical (con un angulo de

90°)

estén.compuestas por una punta-cortante afilada, un tronco con recubrimiento

distal, un mango con-un'cédigo-de colores, un tubo para el gas y un conector.

Los

componentes de:la.aguja se dlustran.en la fig. 1, mientras.que las marcas de la

agujay el recubrimiento-se'muestran.en la fig. 2.

mr r.r . ®t1
JH ;

El indicador de zona
activa es una banda
marcas a 20 mm de

de baja friccion del

Componente

Punta cortante

Recubrimiento de baja friccion (antiadherente)

Indicador de zona activa

Tronco de la aguja (didmetro 2,1 mm)

Mango de la aguja (con cédigo de colores) tras el proceso de

Tubo para gas (longitud 2,5 m)
Conector eléctrico

®|(~Nfo|o|sfwN|=] 3%

Conector.de gas

Figura 1.
Agujas de crioablacion 2.1 CX de
Galil Medical — Componentes

con
la

parte con recubrimiento

tronco de la aguja. La
ubicacion del indicador
de zona activa guia la
extraccion de la aguja

ablacion de trayectoria.

Agujas de crioablacion 2.1 CX de Galil Medical
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Troncos de la aguja IcePearl™ 2.1 CX y.IcePearl™ 2.1 CX L

e S S S

NEIRLE
SR S S

Troncos-de la aguja IceFORCE™2:1CX y IceFORCE™ 2.1 CX L

¥
——]
E—x— i
—i T

il L
Figura 2..Agujas de crioablacién Galil Medical 2.1 CX — Caracteristicas del
tronco de la aguja
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*

Caracteristicas

Descripcion

Parte de calentamiento

Se-encuentraen el tronco distal de la aguja, bajo el area recubierta

2. {.Recubrimiento de baja
friccion

Comienza'a 6,5 mm de la punta; termina a 35 mm de la punta de
IcePearl2.1 CX

Comienza a 5,5 mm de la punta; termina a 50 mm de la punta de IceFORCE 2.1 CX

3 |'Marca de grosor sencillo

Se encuentra a 50 mm de la punta (solo IcePearl 2.1 CX)

4 .| Indicador de zona activa

Comienza a 55 mm de la punta de IcePearl 2.1 CX; banda de 10 mm

Comienza‘a 70 mm de la punta de IceFORCE 2.1,CX; banda de 10 mm

5 | Marcas gruesas

Comienza a 40 mm desde la punta de la IcePearl.2.1 CX, a intervalos de 10 mm.

Comienza a 70 mm desde la punta de la IcePearl 2.1 CX L, a intervalos de 10 mm

Comienza a 60 mm de |a punta de IceFORCE 2.1 CX, a intervalos de 10 mm
Comienza a 90 mm de la punta de IceFORCE 2.1 CX L, a intervalos de 10 mm

Comienza a 45 mm desde la punta de la IcePearl 2.1 CX, a intervalos de 10 mm.
Comienza a 75 mm desde la punta de la IcePearl 2.1 CX L, a intervalos de 10 mm

Comienza a 55 mm desde la punta de la IceFORCE 2.1 CX, a intervalos de
10 mm.
Comienza a 85 mm desde la punta de la IceFORCE 2.1 CX L, a intervalos de
10 mm

6 | Marcas finas

7.0 ['Marca de grosor doble Situada a 100'mm de la punta de todas las agujas 2.1 CX 'y
situada.a 200 mm de la punta de las |céPearl 2.1 CX Ly lceFORCE 2.1 CX L

Se encuentra a 150 mm de la punta

8 | Marca de grosor triple’

1:3'Agujas de crioablacion Galil Medical 2.1 CX

Configuraciones de’la aguja

Nombre de marcade | Configuracién | Longitud del REF. Color
la aguja tronco _de la del

aguja mango

IcePearl™ 2.1 CX Recto 175 mm FPRPR3603 Blanco

IcePearl™ 2.1.CX Angulo de 90° 175 mm FPRPR3601 Blanco

IcePearl™.2.1 CX L Angulo'de 90° 230 mm FPRPR3617 | Blanco
IlceFORCE™ 2.1 CX Recto 175 mm FPRPR3604 Gris
IlceFORCE™ 2.1 CX Angulo de'90° 175 mm FPRPR3602 Gris
IceFORCE™ 2.1 CXL |. Angulo de 90° 230.mm FPRPR3618 Gris
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1.4 Rendimiento de la aguja - Crioablacion

Las dimensiones de la bola.de hielo in vivo y la zona de ablacion resultante se
determinan mediante la aguja de-crioablacion seleccionada, el nimero de agujas
colocadas, las caracteristicas del tejido y del tumor, la disipacién de calor térmico
de la‘vasculatura cercana y-la duracion del tratamiento. La supervision de la
formacion de'la-bola de hielo otorga un control directo durante. el procedimiento y
resulta fundamental-para el éxito'de la crioablacion.

NOTA:. Emplee ultrasonidos o la, visualizaciéon mediante. TC para supervisar la
formacion de la bola de-hielo durante el procedimiento-de crioablacion.

1.4.1 Pruebas de laboratorio

Las formas.y dimensiones de.las- bolas_de-hielo son especificas de la marca
de la aguja. Los.siguientes modelos de laboratorio de dimensiones de bolas de
hielo ‘seproporcionan para.ayudar.a.los usuarios a seleccionar la(s) aguja(s) de
crioablacion‘y 'su ubicacion, de.modo que se pueda realizar una ablacién correcta
del area.de-destino. Normalmente, las dimensiones.in vivo. san-mas pequefias que
las dimensiones'generadas en el:laboratorio.

LLas pruebas ‘de laboratorio. se ‘realizaron.en gel ‘a)temperatura ambiente; las
mediciones se ejecutaron tras-dos ciclos.de congelaciénde10 minutos, separados
entre.si por un-ciclo de descongelacion pasiva-de 5 minutos. La precision.es de
+3.mm de-ancho, +4 mm de largo:
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DATOS ™
|SOTERMICOS IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C ® 30 mm x 35 mm
40°Cc | 20 mm x 27 mm

B
L

Altura en milimetros

Figura 3.
Datos isotérmicos de IcePearl 2.1 CX

DATOS
|\SOTERMICOS IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

| T

Altura en milimetros

Figura 4.
Datos’isotérmicos de lceFORCE 2.1 CX

Agujas de crioablacion 2.1 CX de Galil Medical 127

ESPANOL



1.4.2 Pruebas en tejido porcino

Se llevé.acabo un estudio in vivo en elimodelo porcino para caracterizar el rendimiento
de‘las agujas-de crioablacion IcePearl 2.1 CX L y IceFORCE 2.1 CX L en tejido
pulmonar. Las zonas de ablacion,producidas por estas agujas fueron demarcadas por
histopatologia y_se midieron las dimensiones del tejido extirpado. Las mediciones se
tomaron en el punto mas.distante del volumen de ablacion. El didmetro mas grande
de la zona de-ablacién-en el. tejido pulmonar fue de 28 mm en ‘el caso de la aguja
IcePearl 2.1 CX.L.y de 34 mm en el caso de la IceFORCE 2.1 CX L. Los resultados
coinciden con.las medidas de las.bolas de hielo producidas’por estas agujas en gel
de laboratorio.

En el estudio se concluye‘que las agujas IcePearl 2.1 CX Ly IceFORCE 2.1 CX L
son adecuadas para utilizarse en tratamientos de crioablacion de tejido pulmonar.

1.5 Rendimiento de la aguja - Descongelacion activa

Las agujas ‘de crioablaciéon 2.1,CX de Galil Medical admiten la descongelacion
activa mediante helio, o bienla descongelacién. activa sin helio, mediante un
calentador interno”i-Thaw™.” Ademas, el calentador 'i-Thaw se puede activar
para ejecutar la opcién. FastThaw. La funcion-FastThaw genera una temperatura
superior a la necesaria para el uso de la tecnologia i-Thaw,-1o que conlleva un
tiempo,de descongelacion mas rapido.

1.5.1 Pruebas de laboratorio

Las pruebas de laboeratorio se realizaron‘en gel-a 37 °C para evaluar el-rendimiento
de descongelacion de-las agujas2.1'CX de. Galil Medical y ofrecer a los usuarios
una comparacion de caracteristicas de descongelacion. Se realizé ununico ciclo
de congelacion de 10 minutos para crear una bola de hielo en cada una.delas
agujas que se probaron,

La activacion de(las agujas-2.1 CX FastThaw- de_Galils Medical_para una
descongelacion-de cinco minutos.da-como resultada_una descongelacién.de la
bola de hielo'un 18 % mas veloz.que la descongelacién de las.agujas 2.1.CX de
Galil Medical utilizadas en modo de congelacioni=Thaw durante cinco minutos.

NOTA: hay-varios factores que determinanielrendimiento de 1a descongelacion
in vivo, como la marca(tipo) y el'niimero de las agujas de crioablacién empleadas,
la ubicacion de las’ agujas, las caracteristicas del tejido 'y la duracion de la
activacion de la descongelacion.
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1.6 Funcionamiento de aguja - Ablacion de trayectoria

Cuando_las agujas-de crioablacion 2.1 CX de Galil Medical se conectan a un sistema
de-crioablacién de Galil Medical, la activacion de la ablacién de trayectoria es una
opcion. Durante la -ablacion de\trayectoria, la superficie del tronco de la aguja se
calienta ‘a entre 85> C y 100 °C, transfiriendo calor a lo largo de un segmento de
13.mm del tronco distal. de la.aguja IcePearl 2.1 CX y de uno de 29 mm del tronco distal
de la aguja IceFORCE 2.1 CX.

1.6:1'Pruebas en tejido.porcino

Serealizé.un estudio.in vivo.en tejido hepatico porcino para evaluar el rendimiento
de la‘funcion de.ablacién_ de.trayectoria‘de la aguja IcePearl 2.1 CX y las agujas
IceFORCE 2.1'CX y medir la profundidad de'la necrosis del tejido. El tejido porcino
se.sometié a ablacion. La evaluacion histologica demostré la presencia de una
zona e “necrosis, tisular significativamente uniforme en'torno al trazado de la
funcion de ablacion de trayectoria. La anchura media de la zona que presentaba
dafio tisular con confirmacién. histologica, medida desde el borde de la trayectoria
de la,aguja hastala interfaz.del tejido normal, se describe a continuacion.

Nombre del producto |Ablacién de trayectoria (30 segundos)| Ablacion de trayectoria (3 minutos)

IcePearl 2.1 CX

~2,2mm+ 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
lcePearl 2.1 CX'L

lceFORCE 2.1 CX

~2,5mm £0,4 mm ~2,5mm £ 0,4 mm
IceFORCE 2.1.€X\L

1.7 Especificaciones del producto

Materiales Tronco de la aguja Acero-inoxidable
Recubrimiento del tronco de . Fluoropolimero de'tipo Teflon®
baja-friccion
Mango de la‘aguja Laton (revestido con un'tubo de

contraccion térmica)
Tubos-para gas Poliuretano
Conector Polioximetileno

Método de esterilizacion Oxido de etileno (OE)
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2 Suministro de elementos

Ltas agujas de crioablacion 2.1 €X estan embaladas individualmente en una bolsa
con pelicula precintada Tyvek®. Cada bolsa esta etiquetada como estéril y para
UN'SOLO USO:

NOTA: El'sistema de-crioablacion de Galil Medical se entrega por separado.

Los{conectores de las agujas estan_protegidos por una tapa de goma. Esta tapa

se-debe retirar antes de conectar la aguja-a-un sistema de crioablacion.

+ Almacenamiento: almacene la aguja en su embalaje original, en un lugar seco
y bien ventilado.

*.Fechade caducidad: constulte la fecha de caducidad que figura en el embalaje
exterior.

3 Indicaciones de uso

Las~agujas de'crioablacion 2.1 CX de Galil Medical-se-han concebido para la
destruccion crioablativa del tejido durante procedimientos quirtrgicos. Las agujas de
crioablacion 2.1 CX, que se utilizan con el Sistema de crieablacion de Galil Medical,
estan. disefiadas para destruir tejido mediante. la” aplicacion de temperaturas-frias
extremas.-Encontrara una lista’completa-de las indicaciones; usuarios._previstos,
grupos de pacientes y beneficios clinicos.especificos del sistema de crioablacién de
Galil Medical en los manuales de usuatio correspondientes:

4 Contraindicaciones

No 'se conocen contraindicaciones especificas para el uso de'las agujas de
crioablacion de 2.1 CX de Galil Medical.

5 Advertencias

* No utilice este dispositivo para ningun-fin distinto a su uso previsto.

* Es necesario conocer,a fondo' los principios técnicos, aplicaciones_clinicas
y riesgos asociados a la crioablacion ‘antes de ‘utilizar este producto. Este
dispositivo se -debe utilizar bajo “la supervision de: médicos formados ‘en
crioablacion con un sistema de.crioablacién de Galil Medical.
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Las agujas-de crioablaciéon 2.1.CX de-Galil Medical son productos desechables
y se(han disefiado para-un-solo uso. Estos dispositivos no estan autorizados
para su reesterilizacion ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados
al reprocesamiento-de agujas.2.1 CX incluyen, de forma enunciativa pero no
limitativa: esterilizacion inadecuada que podria aumentar el riesgo de infecciéon
del_paciente 'y el riesgo de transmisiéon de enfermedades' por patégenos
de transmision sanguinea; degradacion del aislamiento”del tronco con la
modificacion correspondiente de las propiedades térmicas; degradacion del
rendimiento-debido a la fatiga de los materiales.que ‘derive en una fuga de
presion y cree un riesgo de tratamiento excesivo o insuficiente; y degradacion
del rendimiento-debida a‘unafuga de gases que pueda aumentar el riesgo de
embolia del‘paciente.

Cada unade las.agujas se debe bloguear en un canal de agujas antes de iniciar
un procedimiento-de crioablacion.

ANTES DE ANESTESIAR AL (PACIENTE, deben, ‘completarse con éxito las
pruebas(deintegridad y funcionalidad de agujas a cada aguja de crioablacién y
sensortérmico!

Una” aguja_ de crioablacién defectuosa con fuga ‘de gas puede provocar
una embolia gaseosa en’el paciente. No utilice-nunca: agujas defectuosas.
Deyuélvalas a Galil Medical para su-evaluacion.

Las agujas 2.1 CXde Galil Medical se han disefiado y estan. indicadas para las
aplicaciones de.congelacion y descongelacion: No sehan disefiado; ni estan
indicadas ni probadas para proteccion térmica. El paciente puede sufrir lesiones
tisulares graves si se-utilizan para-proteccién térmica.

En el caso poco probable ‘de-que una aguja se,rompa.dentro del tejido, retire
de inmediato-los fragmentos de'la aguja del.cuerpo del paciente’y notifiqgue-lo
sucedido a Galil Medical.

Si la_aguja golpea el'hueso accidentalmente, norinicie ni‘continde el proceso/de
congelacion.

Cuando (se utilizaruna aguja 2.1 CX_de Galil Medical para,la descongelacion
activa, las funciones de descongelacion rapida FastThaw o de. ablaciéon de
trayectoria, la.aguja adquiere unatemperatura extremadamente alta, por lo que
hay que usarla con-cuidado,
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+ Detenga’cualquier.actividad de las agujas antes de retirarlas para minimizar el
riesgo<de dafoen el tejido.

» Retire las(agujas del paciente ‘antes de desconectarlas del sistema de
crioablacion de Galil'Medical:

6 Precauciones

6.1 General

» El'médico.es. el responsable absoluto de'cualquier uso clinico de la aguja de
crioablacion y de ‘los resultados obtenidos con: el uso del sistema. Cualquier
decisién.clinica_que deba. ser tomada antes 'y durante el procedimiento de
crioablacion ‘es responsabilidad del médico; que debera actuar basandose en
su opinién profesional.

* Antes. de realizar un procedimiento” de crioablacion ‘con este sistema, es
necesario.recibir formacion adecuada sobre el usoidel sistema de crioablaciéon
de Galil Medical.

+ Confirme la disponibilidad-de gas suficiente (helio) para realizar el procedimiento
previsto: el.numero-de-agujas;-las operaciones de aguja activadas, el tamafo
de la_botella deigas, la. presiéon y el caudal-de -gas afectan al volumen de
gas—necesario.. La siguiente tabla-ayuda -a calcularlos requisitos para un
procedimiento:

Ejemplo'de procedimiento de crioablacion

\ " A IceFORCE 2.1 CX IcePearl 2.1 CX
Tamaiio del cilindro Presion del gas Aguijas por botella* Agujas por botella*
42 | (EENUV. y Asia) 6000 psi 9 7

50 I'(Europa) 4350.psi/300 bar 3 3

*Las agujas 2.1-CX de Galil-Medical se utilizan durante dos ciclos de congelacion de 10.minutos
(100 % de‘intensidad).y dos ciclos de-ablacion de trayectoria‘de 30 segundos

» Se recomienda el uso‘de varias'agujas para cubrir-integramente una-zona“de
destino y ofrecer un margen aceptable:

* Al colocar varias-agujas en una configuracion ' adyacente, las bolas de hielo
resultante-suelen quedar unidas en una mas grande. La formacion de‘la;bola
de hielo se supervisa mediante un sistema de-guia de imagen, .que. permite
optimizar el procedimiento.de ablacién con éxito.
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Supervise rel procedimiento’de crioablacion en todo momento mediante la
visualizacion directa o .sistemas de. guia de imagen, como ultrasonidos o
tomografia.computarizada (TC):

La crioablacion provoca la congelacion del tejido. Para restringir este efecto a la
zona diana de la-ablacion; el médico debe establecer las medidas de proteccion
necesarias'para los organos y estructuras adyacentes.

El tronco dela aguja se enfria,durante la crioablacién. Proteja‘la piel del paciente
con irrigacion-de suero.salino tibio o con otros medios.que determine el médico.

El mango de la aguja- se enfria-durante’|a crioablaciéon. Si el mango esta en
contacto con la-piel, la\superficie, cutanea ‘se. puede proteger mediante la
irrigacion con salino templado o cualquier otro.medio, segun el médico considere
procedente.

El tubo_de la aguja puede. ponerse-extremadamente frioral practicar los ciclos
del congelacion durante un procedimiento de crioablacion. Es muy importante
proteger-la.piel del-paciente del contacto directojcon el tubo de la aguja para
evitar-que el paciente sufra lesiones térmicas..Durante-la_preparacion para el
procedimiento'de crioablacion, coloque el sistema de crioablacion de forma que
no-se pueda tapar con panos(el tubo que pasa por.el paciente. Asegurese de
colocar una barrera)aislante)apropiada 'segin-sea necesario (como toallas).u
otro método para evitar-que el tubo de la aguja toque-la piel del paciente.

Seleccione las agujas de crioablacion de Galil {Medical -adecuadas para la
aplicacion y el tamafio del tumor. La forma y.el'tamafio.de-la bola de hielo-de
las agujas de crioablacién Galil Medical se describen en'la seccidon1.4.1 de este
documento, 0 en las instrucciones de uso de las agujas correspondientes; en la
seccion de rendimiento deila-aguja, en el caso de otras agujas de crioablacion
Galil Medical-

Las agujas.de crioablacion-Galil Medical ‘solo_funcionan con un sistema de
crioablacion Galil. Medical.

Se recomienda disponer de una aguja de repuesto-por si se necesita sustituir
una aguja o disponer-de unaiadicional durante unprocedimiento.

Asegurese de que'la estabilidad deltubo de la-aguja es adecuada para evitar'que
se atore de forma accidental o que'la aguja.se mueva durante un.procedimiento.

Tenga especial, cuidado si<coloca. una aguja'de crioablacion cerca de .un
dispositivo implantado,
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.

Galil Medical no dispone de datos sobre la combinacién de crioablaciéon con
terapias-de otro tipo.

Tenga cuidado al manipular los paquetes de agujas durante el transporte y el
almacenamiento.

Evite. temperaturas y. ‘humedades extremas durante el -transporte y el
almacenamiento.

No utilice las agujas-de crioablacion Galil Medical (etiquetadas como no seguras
para RM) cerca de equipos de imagenes por resonancia magnética (IRM).

Si un sistema de( crioablacion Galil-Medical contiene helio presurizado, la
ablacion de trayectoria y.FastThaw.no.se pueden activar.

Utilice el sensor térmico multiple de 1,5 _mm Multi-Point Thermal Sensor™
(MTS)_de Galil Medical para-supervisar-la obtencion de las temperaturas de
congelacion y descongelacién para el-protocolo de tratamiento previsto o para
supervisar.la'temperatura de los tejidos proximos alas estructuras criticas.

6.2 Manipulacion y esterilizacion

Respete la.fecha de caducidad. de este producto. No.utilice el producto si la
fecha de caducidad ha vencido.

Antes-de abrir la bolsa de la-aguja,.compruebe el indicador de esterilizacion de
la misma.

Las agujas de crioablacién son-de un solo uso. La aguja no ha sido probada para
mas de un uso:. No reesterilice las agujas de-crioablacion:

Compruebe rque el embalaje no’ presente dafos: No utilice la aguja de
crioablacion'si el embalaje parece estar abiertoo-dafiado'o-si el producto esta
dafado. De serasi, pongase en-contacto con un representante de Galil Medical
para proceder a la devolucion.del embalaje completo.con el producto.

Abra la bolsa exterior cuidadosamente, retire la’bolsa interior asépticamente-y.
traslade el producto a la'zona estéril:

Antes del'uso, compruebe siempre que!las agujas no estén.dafadas; dobladas
ni torcidas. No_utilice nunca-agujas de crioablacion dobladas o dafiadas.

No dobledasiagujas de crioablacion.

Tras insertar cada,una de las agujas-en un puerto del panel de ‘conexion de

agujas, accione la barra:de bloqueo de cada(uno de los.canales de agujas-para
bloquearlos.
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Antes del uso, realice siempre‘la prueba de integridad y funcionalidad de la
aguja.<No utilice agujas.de-crioablacion que no hayan superado la prueba de
integridad y-funcionalidad:

Las agujas de crioablacién'tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para
garantizar una‘manipulaciéon segura de las agujas, eliminando el riesgo de
lesiones y laexposicidn‘a patégenos de transmision sanguinea:

6.3 Durante el uso

.

Asegurese_siempre de ‘que las.agujas se utilizan-en. un entorno estrictamente
estéril.

Seleccione e-inserte suficientes agujas como, para practicar la ablacion de la
zona de destino.

Compruebe que todas las conexiones-entre el sistema de crioablacién y la aguja
de crioablacion sean firmes.

Utilice sistemas de-guia’de imagen para supervisar la‘introduccion y colocacion
de la aguja, la formacion.dela bola-de hielo y-1a‘extraccién de la aguja.

Use un sistema de guia.de imagen para supervisar-la.adecuada cobertura del
tejido de ‘destino.y. supervise ‘cuidadosamente los'margenes .entre la zona de
ablacion.y las estructuras-adyacentes.

No tuerza, pellizque, corte ni tire en'exceso.del tubo.de la aguja. Si el mango-o el
tubo de la aguja sufren dafios, la aguja-podria quedar inutilizable.

Durante el uso; evite dafar|a agujao el recubrimiento de'la misma-al.manipularla
o:si.entra en contacto innecesario.con instrumentos quirdrgicos,

El tronco de 1a aguja se enfria durante la crioablacién Proteja la piel del paciente
mediante irrigacion con-salino templado u otro'medio que determine el médico.

El'mango(de la aguja se enffia durante. la’ crioablacion.. Si.el"mango esta en
contacto) con laipiel, la superficie cutanea se puede-proteger-mediante la
irrigacion con salino templado o cualquier otro medio; segtin el médico considere
procedente:

El tubo-de la aguja se pone extremadamente frio durante.la crioablacion. Evite
que el tubo de la aguja contacte-directamente con lapiel del paciente. Coloque
una barrera aislante apropiada. (p. €j., toallas) o‘emplee otros métodos para
evitar que el tubo de la aguja-toque la piel del paciente.
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PRECAUCION: Evite el contacto de laaguja ya que podria rayar el recubrimiento
de lajaguja.

» Evite doblar. el tronco de la-aguja. No sujete las agujas con instrumentos
auxiliares; si lo hace, podria danar el tronco de la aguja.

» Durante un procedimiento de crioablacion, no sumerja el mango proximal ni los
tubos de gasen liquidos:

» La descongelacion-activa“produce calor a lo largo del-eje distal de la aguja.
Tenga cuidado para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean
el de destino.

+ Asegurese de que la descongelacion es la adecuada antes de intentar retirar
las agujas.

« Al ejecutar la funcion de ablacién de trayectoria, preste atencién al indicador de
zona'activa durante la retirada de la aguja, para evitar 'que la alta temperatura
dela misma dafie tejidos que no se deban tratar.

*'No exponga la aguja de crioablacién a disolventes organicos como el alcohol,
pues podrian-danarla.

6.4 Después del uso

» Después de desconectar las agujas del sistema de“crioablacion, utilice unas
tijeras resistentes para.cortar cada aguja en ‘el punto‘en que.el tubo de.gas entra
en contacto con el mango.

» Las.agujas de crioablacion tienen puntas afiladas. Tenga precaucién al desechar
las agujas de forma-segura. Para eliminar ‘el riesgo de lesiones o la.posible
exposicion a patégenos de transmision sanguinea, deseche las agujas usadas
en. un contenedor para residuos, de ‘riesgo/biolégico, siguiendo’la normativa
hospitalaria'y de seguridad.

7 Eventos adversos potenciales

No se conocen eventos adversos relacionados con el uso-especifico de lasagujas de
crioablacion: No obstante, existeneventos-adversos.potenciales.asociados a cualquier
procedimiento - quirtrgico. Los eventos adversos potenciales que. pueden. estar
asociados con el uso de'la crioablacion pueden.ser especificos del-érgano o generales
y pueden incluir,«entre otros, ‘absceso, ‘lesién ala-estructura adyacente, reaccion
alérgica/anafilactica, isquemia coronaria/angina, arritmia, atelectasis, complicaciones
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biliares, contractura-del cuello.-de la vejiga, espasmos de la vejiga, sangrado/
hemorragia, creacion de un. pasaje falso'de la uretra, elevacion de la creatinina,
fendmeno de-crioshock, cistitis, diarrea, muerte, cicatrizado tardio/sin cicatrizacion,
coagulacion | intravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda (TVP),
equimosis, edemalinflamacién, disfuncién eyaculatoria, disfuncion eréctil (impotencia
organica), fiebre, fistulas; fracturas, perforacién genitourinaria, elevacion de la tasa
de-filtracion ‘glomerular, hematomas, hematuria. hemotérax, hernias, hipertension,
hipotensién, hipotermia, reaccioén idiosincratica, ileo, impotencia, infeccion, reaccién
en ellugar de laiinyeccion, infarto de miocardio, nduseas, neuropatia, obstruccion, fallo
organico, dolor; dolor pélvico, trombosis venosa pélvica;-hormigueo/entumecimiento
falico, perforaciones, acumulacion de liquido perirrenal, efusion pleural, neumotérax,
sindrome posablacion, parestesia en-.el sitio de la sonda, drenaje prolongado en el
pecho, intubacién prolongada, embelia pulmonar, insuficiencia/fallo pulmonar, dolor
rectal, lesion venosa renal/de arteria renal, parénquima renal o fractura de capsula,
fallo renal, hemorragia renal;.infarto renal, obstruccién renal, trombosis venosa renal,
fistula rectouretral, edema escrotal, sepsis, quemaduras de la piel/congelacion,
estenosis.del sistema colector o uréteres, derrame, enfisema subcutaneo, trombosis/
trombo/embolia;~ataque isquémico, transitorio, “diseminacion de tumores, lesion/
obstruccion dela union ureteropélvica (UPJ), desprendimiento uretral, estenosis
uretral,, fistula urinaria;, frecuencia/urgencia. urinaria;.incontinencia urinaria, pérdida
urinaria,‘perdida.renal urinaria; oliguria/retencién-urinaria, infeccion del tracto urinario,
reaccion vagal, complicaciones de miccion-incluyendo_sintomas.de miccion irritativa,
vomitos;.complicacion de la herida e infeccion de la herida.

8 Notificacion de incidentes graves

Cualquier jincidente_grave producido en relacién -con el dispositivo_debe ser
notificado al fabricante y a la-autoridad competente del Estado miembro en el'que
esté establecido el usuario o el paciente.

Los eventes adversos, e incidentes se pueden-notificar a Galil Medical segun-la
informacion de.contacto en el embalaje del dispositivo-o0.&l ‘'software del sistema-

9 Indicaciones de uso

NOTA: Las agujas de crioablacion, Galil Medical 2.1.CX estan- disefiadas. para
usarse solocon un sistema de'crioablacion ‘Galil Medical. Si.desea informacién
relacionada con el control del-software del rendimiento _de,la aguja;, consulte el
Manual del usuario del sistema de crioablacién Galil Medical correspondiente.
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9.1 Preparacion de la aguja

1. Mediante una técnica.aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablacién del
embalaje y coléquelaen una zona de trabajo estéril.

2. Prepare un recipiente grande (de al menos 30 cm de didmetro) con agua o una
solucién salina estériles.para realizar la comprobacion de la aguja.

PRECAUCION: Tenga'cuidad6 de mantener la esterilidad de todas las agujas

durante la prueba:

«Asegure los'tubos de'las agujas a la-tabla estéril antes de iniciar el proceso
de prueba.

«.Llene el recipiente con-agua o solucion.salina estéril hasta la mitad.

» Coloquer las .agujas, de forma individual o en grupos, en el recipiente de
modo que la-longitud-completa<del eje de la aguja quede sumergida en el
agua o en la solucion salina estériles.

3. Retire. la tapa del ‘conector'y conecte la aguja_en el puerto seleccionado del
panel.de conexion de agujas del'sistema de‘crioablacion.

La aguja ya esta lista para la prueba de integridad yfuncionalidad de las agujas.
NOTA:( S| desea instrucciones detalladas relacionadas con la conexion de(las
agujas‘al panelde conexion de agujas del sistema y el rendimiento de la prueba de
funcionalidad e integridad de la aguja, consulte el Manual del.usuario-del'sistema
de crioablacion Galil Medical eorrespondiente.

9.2 Uso de'la aguja

9.2.1'‘Manipulacién e introduccién de la aguja
¢ La correcta introduccién de la-aguja ‘de crioablacion en ‘el tejido diana es
responsabilidad delmédico.

NOTA: Aunque la aguja\presenta ‘una punta-afilada;, se puederealizar una
pequefia incision cutaneaen el punto de introduccion de la aguja.
« Utilice_ siempre las'dos manos y sujete-la agujacon dos dedos por la’'mitad-del

tronco para impedir que. se doble. No introduzca la aguja en €l tejido sujetando
el mango con una sola‘'mano.
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+ Puede_calcular la>profundidad ‘de insercion utilizando las marcas del tronco
de‘la aguja. Utilice la guia-de imagen para guiarse durante la introduccion y
colocacion de la aguja.

« Utilicelos sistemas-de diagndstico por imagenes necesarios para comprobar
que laaguja de crioablacion se encuentre en el lugar deseado antes de activar
la.aguja.

PRECAUCION:

» Después derintroducir:la aguja, dirija el tubo de la.misma de forma que se
asegure de.que no.togue la piel del paciente.

" Coloque una barrera aislante‘apropiada (p. ej., toallas) o emplee otros métodos
para evitar que el tubo.de'la agujatoque la-piel del paciente.

¢+ El mango de la.aguja se enfria durante la crioablacion. Si el mango esta en
contacto con la-piel, la“superficie ‘cutanea se puede proteger mediante la
irrigacion con salino.templado o cualquier otro medio; segun el médico considere
procedente.

9.2.2 Notas para‘realizar la congelacion
+Seleccione la intensidad de congelacién-e inicie el-procedimiento.

» Continde con el ciclo de ‘congelacién-durante la duracién-y con la intensidad
necesarias para optimizar la crioablacion de la zona de destino.

NOTA: Vea en el manual del usuario del sistema‘de crioablacion Galil Medical
correspondiente‘las instrucciones de'los controles del sistema.disponibles para
gestionar cada'ciclo de.congelacion.

PRECAUCION:

* Supervise de. forma continua ‘la. formacion de labola de. hielo mediante
visualizacion ‘directa ‘o sistemas de .guia“de imagen, como- ultrasonidos o
tomografia computarizada (TC), (para- garantizar una. cobertura de tejido
adecuada y que-no se provocan dafios en las estructuras adyacentes.

* Una parte del mango se mantendré libre de .escarcha: para facilitar la
manipulacién intraoperatoria.

« El tronco.de’la-aguja se enfria durante la crioablacion: Proteja la piel del paciente
mediante irrigaciéon-con salinotemplado u-otro medio que determine el\médico.
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+ Preste atencion a la posicion del.mango.de la aguja. Un contacto prolongado con
las partes congeladas del mango de lataguja podria causar lesiones térmicas en
tejidos del paciente o el médico.

«»Evite que el'tubo de la aguja contacte directamente con la piel del paciente. El
contacto directo/con el tubo.de la aguja puede provocar involuntariamente dafios
térmicos en la piel del-paciente. Coloque una barrera aislante apropiada (p. €j.,
toallas) o emplee otros métodos para evitar que el tubo de la-aguja toque la piel
del paciente.

9.2:3 Notas para realizar la descongelacion activa
« Para activar la funcion i-Thaw o FastThaw, solamente se conectara gas argon al
sistema de crioablacion-de Galil Medical. Si se conecta helio, el funcionamiento

deii-Thaw y de‘FastThaw se desactiva; el helio se emplea para la descongelacion
activa.

NOTA:, Vea en el'manual del usuario-del sistema de_ crioablacion Galil Medical
correspondiente las-instrucciones de los controles.del sistema disponibles para
las opciones i-Thaw y FastThaw.

PRECAUCION:

« La porcién- distal- del mango- de la aguja puede calentarse durante la
descongelacion:

* Preste atencién a la posicion del mango de la aguja.'Un contacto prolongado
con las partes calientes del. mango dela-aguja podria causar-lesiones.térmicas
en tejidos del paciente o.el. médico:

+ Realice una descongelacion exhaustiva y detenga cualquiercactividad-con las
agujas' antes'de retirarlas para‘minimizar el riesgo-de dafia en el tejido.

» Si nota que la‘aguja se.queda "pegada", girela ligeramente y. con-suavidad; a
continuacion, retirela‘lentamente:

9.2.4 Notas para realizar la ablacion de trayectoria

» La.ablacion de trayectoria puede-activarse-en cualquier momento durante un
procedimiento de-crioablacion.

+ Sujete la aguja-en’'una posicion fija durante el proceso de ablacién'de trayectotia.

» La funcion de ablacién de_trayectoria_se puede repetir cuantas veces sea
necesario. Antes de cada reactivacion, retire lentamente segun la tablasiguiente;
a continuacion; active la funcion de. ablacion de trayectoria.
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Nombre del producto Distancia de extraccion
IcePearl 2.1 CX
IcePearl 2.1 CXL
IceFORCE:2.1:CX
IceFORCE2.1 CX L

10 mm

25 mm

+ Si desea instrucciones detalladas relacionadas con el uso Yy el control de la
opcion ablacion de seguimiento, consulte el manual del usuario del sistema
de crioablaciéon Galil'Medic correspondiente.

PRECAUCION;
* Asegurese de que el indicador.de zona activa no se encuentra fuera de la
piel del-paciente al activar la funcion de ablacion de trayectoria.

* Preste atencion:a la posicion de<la_aguja para evitar riesgos de lesiones
térmicas en tejidos u-6rganos adyacentes.

+ La porcién distal del mango'de la aguja puede calentarse durante la ablacion
de trayectoria.

«Preste atencion a la posicién del mango dela aguja. Un contacto prolongado
con las. partes, calientes ‘del ‘mango, de la aguja podria‘causar lesiones
térmicas en tejidos del paciente'o-el médico.

9.3 Extraccion de la aguja

Si se realiza ablacion de trayectoria:

*No retire(la aguja .hasta que se haya terminado de enfriar.

» Si nota que la aguja se queda "pegada", girela ligeramente y con suavidad;
a continuacion; retirela lentamente.

Si no se‘realiza ablacion de trayectoria:

» Realice una descongelacion exhaustiva y detenga ‘cualquier actividad.con
las agujas antes de-retirarlas para minimizar el riesgo de dafio‘en el tejido:
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NOTA: Las agujas de Galil Medical'han sido.expresamente disefiadas con una punta
tipo trocar de tres.caras para-minimizar.el sangrado. No obstante, es posible que
se.produzca cierto sangrado. En caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado
seguln la buena practica clinica y. el protocolo de tratamiento hospitalario. Por ejemplo,
tras extraer la aguja, mantenga la compresion hasta alcanzar la hemostasia; si es
necesario, aplique un apésito adecuado en el punto de insercion de'la.aguja.

PRECAUCION:
Si lo hace cuando aun esta caliente, corre el riesgo de dafarel tejido o los érganos
adyacentes.

10 EXCLUSION DE GARANTIA

Aunque el disefio y la fabricacion de este producto se ha llevado a cabo con las
precauciones debidas, Galil Medical na tiene ningun control.sobre las condiciones
en las-que se.utiliza este producto.'POR TANTO, GALIL MEDICAL RENUNCIA
A(CUALQUIER GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, ESCRITA U ORAL,
INCLUYENDO, DE FORMA ENUNCIATIVA PERO'NO LIMITATIVA, CUALQUIER
GARANTIA DE_COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA'UN FIN CONCRETO.
GALIL MEDICAL NO/SERA RESPONSABLE DE->NINGUN.DANO, PERDIDA
O GASTO DIRECTO, INDIRECTO, FORTUITOO, IMPREVISTO DERIVADO DE
O RELACIONADO CONEL-USO DE ESTE DISPOSITIVO:
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Aguja de crioablacion IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603

Aguja de crioablacién IcePearl™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3601
Aguja de crioablacion IcePearl™. 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3617
Aguja de crioablacion IceFORCE™ 2.1 CX — REF FPRPR3604
Aguja de crioablacion IceFORCE™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3602
Aguja.decrioablaciéon IceFORCE™ 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Para solicitar asistencia, pongase en contacto con:

www.galilmedical.com

EE. UU.:Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, EE. UU.
Teléfono; +1 877,639 2796, Fax: +1 877 510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Teléfono: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Bélgica
Teléfono: +32 2 732 59 54,.Fax:+32 2 732:60 03 C E

0123
GALIL, IceFORCE; lcePearl, Visual-ICE, i-Thaw y
FastThaw son marcas comerciales de Galil Medical Ltd:

BTG y el circulo de BTG 'son‘marcas comerciales
registradas-de BTG International Ltd. Galil Medical Inc

y Galil Medical Ltd son empresas.del grupo BTG
BTG International.
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1 Tuotekuvaus

1.1 Kayttotarkoitus

Galil Medical -yhtién~ patentoidut 2.1 CX -kryoablaationeulat ovat osia, joita
kaytetddn yhdessa Galily, “Medical -kryoablaatiojarjestelmén kanssa, kun
kudokseen tehdaan kryoablaatio erittdin kylmien lampétilojen avulla. Neuloilla on
tarkoitus-muuttaa suurpaineinen-kaasu joko erittéin kylmaan jaédytyskayttéon tai
lampimaan sulatuskayttéon:

1.2'Tekninen kuvaus

Jokaisessa kertakayttdisessa 2,1 mm:n Galil Medical 2.1 CX -kryoablaationeulassa
(suorassa tai ‘90 asteen kulmalla “varustetussa) on terava leikkaava karki,
distaalisesti pinnoitettu varsi, varikoodattu k&densija, kaasuletku ja liitin. Kaikkien
osienKuvaus, katso kuva 1; neulamerkitja pinnoite, katso'kuva 2.

L o
LI
o

Aktiivisen alueen osoitin
on neulan varressa
oleva merkkijuova,

joka sijaitsee 20 mm:n
paassa matalakitkaisesta

Nro Osa pinnoitetusta osiosta.
1| Leikkaava kérki Aktiivisen alueen
2 | Pienikitkainen (ei-tarttuva) pinnoite osoittimen sijainti ohjaa
3 | Aktiivisen aI%Jeen OS}O}I.lIn neulan poisvetémisté
4 | Neulan varsi (F 2,1 mm) e :
5 | Neulan kadensija (varikoodattu) T?marelmablaatlon
6 | Kaasuletku (pituus noin 2,5 m) Jalkeen'
7 | Sahkoliitin
8 | Kaasuliitin

Kuva 1.

Galil Medical 2.1.CX
-kryoablaationeulat — Osat
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IcePearl™ 2.1 CX ja IcePearl™ 2.1 CX L -neulan varret

{H N E
XL

7
S S ¥ OO P

lceFORCE™ 2.1 CX ja IceFORCE™:2.1 CX L -neulan varret

¥
——]
E—yhiem
—i T

il L
Kuva 2. Galil Medical 2:1 CX -kryoablaationeulat—Neulan varren
ominaisuudet
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Nro Ominaisuudet Kuvaus

1 Kuumennusosa Sijaitsee neulan distaalivarressa pinnoitetun alueen alapuolella

2. .|.Vahakitkainen pinnoite Alkaa 5,5'mm:n paassa karjesta, paattyy 35 mm:n paassa IcePearl 2.1 CX:n
karjestd
Alkaa 5,5 mm:n paéssa karjesta, paattyy 50 mm:n paassa lceFORCE 2.1 CX:n
karjesta

31 | Yksi paksu merkki Sijaitsee 50 mm:n paéssa karjesta (vain IcePearl 2.1 CX)

4" | Aktiivisen alueen osoitin Alkaa’55 mm:n paassé IcePearl 2.1 CX:n karjesta; 10.mm:n juova
Alkaa 70 mm:n paassa IceFORCE 2.1 CX:n kérjesta; 10 mm:n juova

5 _ | Paksut merkit Alkaa 40 mm IcePearl 2.1 CX -karjesta, 10 mm.vélein,

alkaa 70.mm IcePearl 2.1 CX L -karjesté; 10 mm vélein

Alkaa 60.mm IceFORCE 2.1 CX -karjestd, 10 mm valein
Alkaa 90 mm IceFORCE 2.1 CX L -karjesta, 10 mm vélein
6 | Ohuet:merkit Alkaa 45 mm IcePearl 2.1 CX =karjesta, 10 mm vélein,
alkaa 75 mmlcePearl 2,1°CX-L -karjesta, 10 mm valein
Alkaa55 mm IceFORCE 2.1 CX -karjestd, 10 mm vélein,
alkaa 85 mm IceFORCE 2.1 CX L -karjesta, 10 mm vélein

7 |} Kaksinkertainen paksu Sijaitsee 100 mm kérjesta kaikissa 2.1 CX -neuloissa

merkki Sijaitsee 200.mm IcePearl 2.1 CX L -neulanija leceFORCE 2.1 CX L -neulan karjesta
8 . | Kolminkertainen paksu. Sijaitsee 150 mm:n paassa karjesta

merkKi

1:3 Galil-Medical 2.1'CX -kryoablaationeulat

Neulakonfiguraatiot

Neulan merkkinimi | Konfiguraatio Neulan Viite Kédensijan
varren pituus vari
lcePearl™2.1-CX suora 175 mm FPRPR3603 Valkoinen

IcePearl™ 2.1 CX"..| 90 asteen-kulma 175 mm FPRPR3601 Valkoinen
IcePearl™ 2,1 CXL |90-asteen kulma 230 mm FPRPR3617 Valkoinen
lceFORCE™ 2.1 CX suora 175 mm FPRPR3604 Harmaa
leceFORCE™ 21.CX |90 asteen kulma 175 mm FPRPR3602 Harmaa

lceFORCE™ 2.1 CX-L |90 asteenkulma 230 mm FPRPR3618 Harmaa
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1.4 Neulan toimintakyky — kryoablaatio

In vivo.-tilanteessa jaapallon mitat ja)tuloksena oleva ablaatioalue maaraytyvat
valitun kryoablaationeulan, sijoitettujen neulojen lukumaaran, kudoksen ja
kasvaimen ominaisuuksien, ymparoivan verisuoniston lampdnielun seka hoidon
keston ‘mukaan.  Jaapallon “muodostumista seuraamalla koko toimenpidetta
voidaan hallita‘suoraan, ja'se on ratkaiseva tekija kryoablaation onnistumisessa.

HUOMIO:Seuraa jaapallon muodostumista ultradani- tai TT-visualisoinnilla koko
kryoablaatiotoimenpiteenajan.

1.4.1 Laboratoriotestaus

Jaapallon “ muodot ja “mitat ovat' neulamerkkikohtaisia. Seuraavassa on
jaapallon mittojen laboratoriomallit, joiden -avulla kayttajat voivat helpommin
valita . kryoablaationeulan/-neulat sekd neulojen sijoittamisen kohdealueen
asianmukaista_ablaatiota varten. In'vivo -mitat ovat tyypillisesti pienempiéa kuin
laboratoriossa-aikaansaadut mitat.

Laboratoriotestaus tehtiin huoneenlampdisessa geelissa. Mittaukset tehtiin kahden
10 minuutin J&édytys-jakson jalkeen, joiden‘valissd-oli-5 minuutin passiivinen
Sulatus-jakso: Tarkkuus'on £3 mm leveytta; +4 mmpituutta.
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ISOTERMITI- ™
EDOT IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

B
L

Korkeus millimetreina

Kuva 3.
IcePearl 2.1 CX:n'isotermitiedot

ISOTERMITI-
EDOT IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

| T

Korkeus millimetreina

Kuva 4.
IceFORCE 2.1-CX:n isotermitiedot

Galil Medical 2.1 CX -kryoablaationeulat 149



1.4.2 Testaus sialla

Sikamallila tehty: in . vivo-tutkimus™ tarkasteli IcePearl 2.1 CX L ja
lceFORCE 2.1 CX L. -kryoablaationeulojen suorituskykya keuhkokudoksessa.
Neulojen tuottamat: ablaatiovydhykkeet rajattiin histopatologisesti ja ablatoitu
kudos'mitattiin. Mittaukset tehtiin ablatoidun tilavuuden suurimmassa pisteessa.
Ablatoidun keuhkokudoksen suurin mitattu pinta-ala oli 28 mm_IcePearl 2.1 CX L
-neulalle-ja.34 mm-IceFORCE.2:1 CX L -neulalle. Tulokset ovat yhdenmukaisia
niiden laboratoriomittausten” kanssa, jotka tehtiin “nailld neuloilla geelissa
tuotetuissa jaapalloissa.

Tutkimuksessa todettiin, etta lcePearl'2:1.CX L jalceFORCE 2.1 CX L -neulat ovat
sopivia keuhkokudoksen kryoablaatiohoitoon:

1.5 Neulan suorituskyky --Aktiivisulatus

Galil ‘Medical 2.1+ CX -kryoablaationeulat tukevat aktiivista sulatusta heliumin
avulla tai aktiivista sulatusta ilman heliumia sisaisen,i-Thaw ™-lammittimen avulla.
Lisaksi_i-Thaw-lammitin voidaan aktivoida suorittamaan valinnainen FastThaw-
toiminto: FastThaw-toiminto aikaansaa lampétilan, joka'on-suurempi kuin i-Thaw-
toiminnon tarvitsema lampdtila, mika johtaa nopeampaan sulamisaikaan.

1.5.1-Laboratoriotestaus

Laboratoriotestaus suoritettiin, 37, °C:n_geelissd Galil-Medical 2.1 CX -neulan
sulatuskyvyn arvioimiseksi (ja- sulatusominaisuuksien - ‘vertailun tekemiseksi
kayttajia-varten. Kuhunkin testineulaan muodostettiin jadpallo yhden+10 minuutin
jaadytysjakson avulla.

Galil Medical 2.1 CX -neulojen FastThaw-toiminnon aktivointi viiden- minuutin
sulatukseen saajaapallon. sulamaan-noin 18'% nopeammin kuin-kaytettdessa
Galil'Medical 2.1 CX.-neuloja i-Thaw-toiminnolla viiden minuutin.ajan.

HUOMIO: “In viva -sulatustehoon vaikuttavat useat tekijat, esimerkiksi kaytettavien

kryoablaationeulojen merkki (tyyppi) jalukumaéra, neulansijainti, kudosominaisuudet
sekd sulatuksen aktivoinnin kesto.
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1.6 Neulan toimintakyky — neulareittiablaatio

Kun  Galil Medical 2.1 CX -kryoablaationeulat liitetddn Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmaan; neulareittiablaatio on kaytettavissa.
Neulareittiablaatiossa ‘neulan. varren pinta kuumenee 85-100 °C:n lampdtilaan
siirtden 1ampoda 13-mm:n alueelle IcePearl 2.1 CX -neulan distaalivartta pitkin ja
29 mm:n alueelle IceFORCE 2.1.CX -neulan distaalivartta pitkin.

1.6.1 Testaus sialla

Sian. maksakudoksella tehtiin in vivo -tutkimus, jossa arvioitin IcePearl 2.1 CX
-neulan ja.lceFORCE 2.1 CX -neulan toimintakyky.neulareittiablaatiossa ja mitattiin
kudosnekroosin-syvyys. Sian kudokseen tehtiin-neulareittiablaatio. Histologisessa
arvioinnissa osoitettiin, etté neulareittiablaation reitin ympaérilla oli melko yhtenainen
kudosnekroosin alue( Histologisesti vahvistetun kudosvaurion alueen keskimaarainen
leveys neulareitin reunasta-normaaliin kudosrajapintaan mitattuna on kuvattu alla.

Tuotenimi Neulareittiablaatio (30 sekuntia) Neulareittiablaatio (3 minuuttia)
IcePearl 2.1 CX
~2,2mm 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
lcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm.£.0;4 mm ~2,5mm £ 0,4 mm

lceFORCE 2.1,CX.L

1.7 Tuotteen tekniset tiedot

Materiaalit Neulan varsi Ruostumaton teras

Pienikitkainen varren pinnoite  Teflon®-tyyppinen fluoripolymeeri

Neulan kadensija Messinki.(paallystetty.
lampokutisteletkulla)
Kaasuletku Polyuretaani
Liitin Polyoksimetyleeni
Sterilointimenetelma Eteenioksidi (EO)
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2 Toimitustapa

Kertakayttdiset 2.1-CX -kryoablaationeulat on yksittdispakattu suljettuun Tyvek®-
kalvopussiin. Jokaiseen pussiin on merkitty "Sterile, for SINGLE USE only" (steriili,
vain KERTAKAYTTOON).

HUOMIO: Galil Medical -kryoablaatiojarjestelma toimitetaan-erikseen.

Neulan' liittimia, suojaa kumitulppa. Tama tulppa on poistettava ennen kuin neula
litetadn kryoablaatiojarjestelmaan.

» Séilytys: Sailyta alkuperaispakkauksessa viiledssa, kuivassa paikassa.

« Viimeinen _ kayttopdiva: Katso ulkopakkaukseen merkittyd viimeista
kayttdpaivamaaraa.

3 Kayttoaiheet

Galil Medical 2.1.CX -kryoablaationeulat on tarkoitettu kudoksen kryoablaatioon
kirurgisten toimenpiteiden aikana.. Galil\ Medical~ -kryoablaatiojarjestelman
kanssa kaytettavat <21 CX. -kryoablaationeulat’/on suunniteltu tuhoamaan
kudosta-aarimmaisen’ kylmien lampédtilojen avulla. Kattava-luettelo spesifisista
kayttoaiheista, < kayttajista, potilasryhmista ‘ja kliinisista . hyodyista ~I6ytyy
Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman vastaavasta kéyttdoppaasta.

4 Vasta-aiheet

Galil Medical 2.1 CX -kryoablaationeulojen kaytélle ei ole'tunnettuja _spesifisia
vasta-aiheita.

5 Varoitukset

» Tata valinetta ei saa kayttda mihinkaan muuhun tarkoitukseen kuin nimettyyn
kayttotarkoitukseen.

 Kryoablaationteknisten-periaatteiden;” kliinisten sovellusten ja toimenpiteisiin
liittyvien vaarojen perusteellinen ymmartaminen on.valttamaténtad ennen.tdman
tuotteen kayttda, . Taman valineen kayttd tulee rajoittaa vain Galil'.Medical
-kryoablaatiojarjestelmalld. tehtdvadn kryoablaatioon perehtyneiden laakarien
kayttoon tai kayttoon heidan ohjauksessaan.
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+ Galil Medical 2.1,€X -kryoablaationeulat ovat kertakayttotuotteita ja tarkoitettu
kaytettaviksi vain kerran--Naitad valineita ei ole validoitu uudelleensterilointia tai
uudelleenkasittelya varten. Mahdollisia 2.1 CX -neulojen uudelleenkasittelyyn
littyviad oletettavia “vaaroja ovat mm. riittdméatdn sterilointi, joka liséa siten
potilasinfektioiden-ja veriteitse leviavien patogeenien siirtymisen riskia, varren
eristyksen _heikkeneminen ja sitd seuraava ldampdominaisuuksien muutos,
materiaalin_') vasymisesta _aiheutuva toimintakyvyn heikkeneminen, joka
johtaa\painevuotoon ja aiheuttaa siten potilaan ali- tai.ylihoidon riskin, sek&
kaasuvuodosta aiheutuva toimintakyvyn heikkeneminen;joka lisaa siten potilaan
emboliariskia.

Jokainen neula taytyy lukita' neulakanavaan. ennen kryoablaatiotoimenpiteen
aloittamista.

ENNEN. KUIN POTILAS NUKUTETAAN TAI PUUDUTETAAN on jokaiselle
kryoablaationeulalle ja < lampétila-anturille tehtdva .onnistuneet eheys- ja
teimivuustestit:

Rikkoutunut kryoablaationeula, jossa on kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle
kaasuembolian.Tallaista-neulaa eisaa koskaan kayttaa, ja neula on palautettava
Galil' Medical\arvioitavaksi.

Galil -Medical 2.1.,CX --neulat on( suunniteltu. “ja_tarkoitettu jaadytys- «ja
sulatussovelluksiin. Naita. neuloja. ei ole".suunniteltu; tarkoitettu tai testattu
lampdsuojausta varten. Potilaan kudos saattaa vaurioitua vakavasti, jos'neuloja
kaytetdan lampdsuojaukseen,

Siind “harvinaisessa tapauksessa,-ettd neula rikkoutuu, kun_se on \viety
kudokseen, 'on neulan osat! poistettava-valittdmasti potilaan elimistdsta ja
tapauksesta on raportoitava‘Galil Medical.

Jos neula tahattomasticosuu luuhun; jaadytysprosessia €i saa.aloittaa eika jatkaa.

Kun Galil'Medical 2.1 CX -neulaa kaytetaan Active Thaw- taiFastThaw-toimintoon
tai neulareittiablaatioon; neula on erittdin kuuma ja sita taytyy kasitelld varoen:

Keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan poistamista kudosvauriovaaran
minimoimiseksi.

Poista” neulat) potilaasta ennen kuin_ \irrotat ~ neulat - Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmasta.
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6 Varotoimenpiteet

6.1 Yleista

« Laakari on yksin.vastuussa, kaikesta kryoablaationeulan kliinisesta kaytosta
ja kaikista jarjestelman avulla saaduista tuloksista. Ladkarin on tehtava kaikki
kliiniset paatékset ennen kryoablaatiotoimenpidetta ja sen jokaisessa vaiheessa
oman:ammatillisen kokemuksensa perusteella.

« Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman asianmukaiseen kayttoon on perehdyttava
ennen jarjestelmalla tehtédvaa kryoablaatiota.

« Varmista, etta kaytettavissa on riittdvasti kaasua:(helium) suunnitellun toimenpiteen
tekemistd varten: Neulojen lukumaara, aktivoidut neulatoiminnot, kaasupullon
koko, paine ja kaasuvirtaus vaikuttavat tarvittavaan kaasutilavuuteen. Seuraavasta
taulukosta on apua toimenpiteeseen tarvittavan méaarén arvioinnissa.

Esimerkki kryoablaatiotoimenpiteesta

Sylinterin'koko

Kaasunpaine

IceFORCE 2.1 CX
Neuloja pulloa kohti*

IcePearl 2.1 CX
Neuloja pulloa kohti*

42 1 (Yhdysvallatja
Aasia)

6000 psi

9

7

50 I'(Eurooppa)

4350 psi/300 bar

3

3

* Galil Medical 2.1/CX -neuloja kéytettiin kahdessa 10 minuutin jaadytysjaksossa (100 %:n
intensiteetti) ja-kahdessa 30:sekunnin neulareittiablaatiojaksossa

«'Useiden neulojen kayttd on'suositeltavaa, jotta-kohdealue peitetddn kokonaan;ja
aikaansaadaan sopiva reuna-alue:

« Useat,: toistensa -lahelle asetetut neulat muodostavat -tyypillisesti . suuren,
yhteen-kasvaneen jaapallon. . Jadpallon ~muodostumista taytyy seurata
kuvannusohjauksen avulla, milla optimoidaan-onnistunut ablaatiotoimenpide.

+Kryoablaatiotoimenpidettd on ‘seurattava jatkuvasti suoran. visualisaation tai
kuvannusohjauksen kuten-ultradanen tai tietokonetomografian (TT) avulla.

+ Kryoablaatio aiheuttaa-'kudoksen  jaatymisen. Jotta tama vaikutus . rajoittuisi
ainoastaan ablaation kohdealueelle, laakarin tulee maarittaa keino'ldheisten
elinten ja rakenteiden suojaamiseksi.

» Neulan varsi-kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan-iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai-muilla 1aakarin maarittamilla keinoilla.
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+ Neulan kadensija kylmenee.kryoablaation aikana. Jos kédensija koskettaa ihoa,
ihonpinta on_suojattava. lampimalla. keittosuolaliuoksella tai muulla |aakarin
maéarittelemalla menetelmalla.

Neulaletkusta  voi~ tulla. “&arimmaisen kylma kryoablaatiotoimenpiteen
jaadytysjaksojenaikana. Ontarkeaa suojata potilaanihoneulaletkun kosketukselta,
jotta- valtetdan potilaan |dmpdvamman riski. Kryoablaatiotoimenpiteen
valmistelussa kryoablaatiojarjestelma sijoitetaan niin, ettei potilaan letkua peiteta
leikkausliinalla..Varmista asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden)
sijoittaminentai. muun-menetelman kayttdéonotto siten, ettd neulaletku ei paase
koskettamaan potilaan‘ihoa.

Valitse sovellukseen ja kasvaimen kokoon sopivat Galil Medical -kryoablaationeulat.
Galil Medical -kryoablaationeulojen jaapallon muotoa ja kokoa kuvataan tdman
asiakirjan osassa 1.4.1 ja muiden Galil. Medical -kryoablaationeulojen osalta niita
vastaavien kayttdohjeiden Neulan toimintakyky -osassa.

Galil Medical -kryoablaationeulat toimivat _ainoastaan Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelman kanssa.

On‘suositeltavaa, etta kaytettavissa on varaneula silta varalta, ettd neulaa
tarvitsee vaihtaa tai tarvitaan lisdneulaatoimenpiteen aikana.

Varmista neulan’letkun asianmukainen.pitavyys, jotta letku ei vahingossa takerru
jaltai'neula siirry toimenpiteen aikana.

Ole erityisen varovainen, jos kryoablaationeula viedaan implantoidun laitteen Iahelle.

Galil ‘Medical. ei-ole saatavissa mitaan tietoja, jotka“koskevat kryoablaatiota
yhdistelmana muiden-hoitojen kanssa.

Kasittele neulapakkauksia varoen kuljetuksen ja sailytyksen.aikana.

Valta darimmaisia lampotila- ja kosteusoloja kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Galil Medical -kryoablaationeuloja (joissa on merkintd "MR ‘unsafe” .(ei MR-
turvallinen)), ei'saa kayttda MRI-laitteiden laheisyydessa.

Jos Galil - Medical . “kryoablaatiojarjestelma  sisaltda paineistettua . heliumia,
neulareittiablaatiota tai FastThaw-sulatusta ei voida ‘aktivoida.

Kayta Galil -Medical monipisteisia 1,5 mm:n~ Multi-Point Thermal Sensor™
-lampétila-antureita (MTS) asianmukaisen hoitosuunnitelman'mukaisten jaadytys-/
sulatuslampétilojen,saavuttamisen seuraamiseen tai kriittisten rakenteiden I&hell&
olevien kudosten lampétilojen seuraamiseen.
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6.2 Kasittely ja sterilointi
* Noudata taman tuotteen viimeista kayttopaivamaaraa. Tuotetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

Tarkista pussissa oleva sterilointi-indikaattori ennen neulapussin avaamista.

Jokainen kryoablaationeula toimitetaan vain yhta kayttéa .varten. Neulaa
ei* ole testattu monia kayttokertoja varten. Kryoablaationeulaa ei saa
uudelleensteriloida.

Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Kryoablaationeulaa ei saa kayttaa, jos
pakkaus on auennut.tai vaurioitunut tai jos véline onvaurioitunut. Mikali n&in on
tapahtunut, ota yhteys Galil ‘Medical edustajaan: tuotteen ja koko pakkauksen
palautuksen jarjestamiseksi.

Avaa ulkopussi varovasti, ota sisapussi ulos aseptisesti ja siirra se steriilille alueelle.

Tarkasta neulat'aina ennen kayttda vaurion, taipumisentai kiertymisen varalta.
Taipunutta tai vaurioitunutta kryoablaationeulaa ei saa koskaan kayttaa.

Al4 taivuta kryoablaationeulaa.

Kun-Kkukin neula on asetettu neulan liitantapaneelin porttiin, lukitse jokainen
neulakanava sulkemalla lukitusvipu.

Tee aina ennen kayttda neulan eheys-ja toimivuustesti. Jos kryoablaationeula ei
ole onnistuneesti Iapaissyt neulan eheys- ja-toimivuustestia, neulaa ei saa kayttaa.

Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Neuloja on kasiteltava huolellisesti,
jotta ‘loukkaantumisen tai, veriteitse  leviaville_patogeeneille altistumisen-vaara
valtetaan.

6.3 Kayton aikana
» Varmista aina, ettd neuloja kaytetaan tinkimattdman steriilissa ymparistossa.
* Valitse ja aseta paikalleen riittavasti neuloja kohdealueen ablaatiota varten.

» Varmista, ettd kaikki liitdnnat kryoablaatiojarjestelman-ja kryoablaationeulan
valilla ovat-tiukkoja.

» Kaytd—aina kuvannusohjausta neulan .kudokseen - viemisen," . jaapallon
muodostumisen seka neulan sijoittamisen ja-poistamisen seuraamiseen.

+ Kayté kuvannusohjausta kohdekudoksen riittdvan peittdvyyden varmistamiseen
sekd ablaatioalueen ja ratkaisevan tarkeiden. ldheisten’irakenteiden valisten
reunojen seuraamiseen.
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Neulan letkua ei-saa kiertdd, nipistaa, leikata tai vetaa liiallisesti. Neulan
k&densijan tai letkun vaurio.voi tehda neulasta kayttokelvottoman.

Valta kayton aikana neulaan tai.neulan pinnoitteeseen kohdistuvia vaurioita, jota
niiden kasittely tai.véaranlainen koskettaminen muilla kirurgisilla instrumenteilla
voi aiheuttaa.

Neulan varsi-kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan ‘iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla laakarin maarittamilla keinoilla.

Neulan k&densija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kédensija koskettaa ihoa,
ihon pinta on suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla laakarin
maarittelemalla menetelmalla.

Neulaletkusta tulee aarimmaisen-kylma kryoablaation aikana. Neulaletku ei saa
koskettaa potilaan-ihoa suoraan. Sijoita_asianmukainen eristava kerros (kuten
pyyhkeitd) tai ‘ota. kayttdéon muita .menetelmia siten, ettd neulaletku ei paase
koskettamaan potilaan-ihoa.

VAROITUS: Valta neulan kosketusta, joka voisi-naarmuttaa neulan pinnoitetta.

Valta .neulan/varren taivuttamista./Ala tartu<neuloihin @puinstrumenteilla, silla
neulan varsivoi vahingoittua.

Proksimaalista ~kadensijaa ) tai kaasuletkua’ ‘ei saa' upottaa nesteisiin
kryoablaatiotoimenpiteen-aikana.

Aktiivisulatus tuottaalampdé (neulan-.distaalivarteen. Ole" varovainen;” jotta
muuhun kuin kohdekudokseen kohdistuva lampdévaurio valtetaan.

Varmista riittava sulatus, ennen kuin yritdt-poistaa neuloja.

Kun suoritetaan neulareittiablaatiota, tarkkaile aktiivisen alueen osoitinta silloin
kun'neulaa vedetaan pois, jotta kuumarneula eiaiheuta tahatonta kudosvauriota.

Kryoablaationeulaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten-alkoholille, jotka
voivat vaurioittaa neulaa.

6.4-Kayton jalkeen

» Kun neulat on irrotettu kryoablaatiojarjestelmasta; kayta voimakkaita® saksia
kunkin.neulan/eikkaamiseen kohdasta, jossa kaasuletku kohtaa kadensijant

» Kryoablaationeuloissa_on teravat karjet-Varmista, aina, ettd.-neulat havitetaan
turvallisesti. Kaytetyt neulat on_loukkaantumisen tai veriteitse leviaville
patogeeneille altistumisen_vaaran-valttamiseksi havitettava tartuntavaarallisten
jatteiden sailiéon sairaalan turvasaanndsten mukaisesti.
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7 Mahdolliset haittatapahtumat

Kryoablaationeulojen spesifiseen kayttoon ei liity tunnettuja haittatapahtumia. Kuten
mihin tahansa- kirurgiseen toimenpiteeseen, kayttoon liittyy kuitenkin mahdollisia
haittatapahtumia._Mahdolliset" kryoablaatioon liittyvat haittatapahtumat voivat olla
elinspesifisia taiyleisia, janiita voivat olla mm. absessi, viereisen anatomisen rakenteen
vamma, allerginen tai-anafylaktinen reaktio, iskeeminen kipu tai koronaari-iskemia,
rytmihairié, + atelektaasi,. biliaariset komplikaatiot, virtsarakon. kaulan kontraktuura,
virtsarakon spasmit, verenvuoto tai hemorragia, virtsaputken.vaaran reitin tuottaminen,
kreatiniinin_kohoaminen, kylmésokki, ‘virtsarakkotulehdus, ripuli, kuolema, viivastynyt
paraneminen tai ei paranemista, DIC-oireyhtyma,. syva“laskimotromboosi, mustelma,
o6deemarturvotus;, siemensyoksyhairid, \erektiohairio (elimellinen impotenssi), kuume,
fisteli, murtuma;”virtsa-«ja. sukupuolielinten .puhkeama, glomerulussuodosnopeuden
nousu, hematooma, verivirtsaisuus, veren esiintyminen keuhkopussin ontelossa, tyra,
hyper- ‘tai” hypotensio, hypotermia, idiosynkraattinen reaktio,” suolitukos, impotenssi,
infektio, pistoskohdan reaktio, sydaninfarkti, pahoinvointi, neuropatia, tukos, elinhairio,
Kipu, lantiokipu, lantion Jaskimotromboosi, siittimen pistely tai tunnottomuus, perforaatio,
perirenaalisen nesteen kertyminen, (pleuraeffuusio, ilmarinta, ablaation jélkeiset
komplikaatiot,~ 'sondikohdan parestesia, pitkittynyt pleuradreenin tyhjentyminen,
pitkittynyt «intubaatio,. (keuhkoembolia, keuhkojen . vajaatoiminta: / toimintahairio;
perasuolikipu, munuaisvaltimon- tai -laskimon vaurio, munuaiskapselin parenkyyma
tai murtuma,  munuaisten ) vajaatoiminta, munuaisten. verenvuoto, munuaisinfarkti,
munuaisten ahtauma,  munuaislaskimon:. “tromboosi, perasuoli-virtsaputkifisteli,
kivespussin'turvotus, sepsis, ihon palo--tai paleltumavamma, virtsankeraysjarjestelman
tai_virtsanjohtimien kurouma, aivehalvaus, -ihonalainen. ‘ilmapohé,  tromboosi- tai
veritulppa tai. \embolia,’ ohimenevé ‘iskeeminen kohtaus, tuumorisolukon- kylvo,
munuaisaltaan ja virtsanjohtimen-liittyméakohdan tukkeutuminen tai vaurio, virtsaputken
nahanluonti, virtsaputken kurouma, virtsafisteli, tihe& virtsaaminen tai virtsaamispakko,
virtsainkontinenssi, virtsankarkailu, virtsan munuaisvuoto, virtsaumpitai vahavirtsaisuus,
virtsateiden ‘tulehdus; kiertdjahermon, reaktio, virtsauskomplikaatio, johon: sisaltyvat
keraantymisoireet;-oksentaminen, haavakomplikaatio ja haavan infektio.

8 Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista.on ilmoitettava valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Haittatapahtumat \ja" vaaratilanteet ,voidaan raportoida. ‘Galil Medical -laitteen
pakkauksessa tai‘ohjelmistossa olevien yhteystietojen avulla.
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9 Kéayttoohjeet
HUOMIO: Galil Medical2:1 CX -kryoablaationeulat on suunniteltu kaytettéviksi
ainoastaan Galil Medical-kryoablaatiojarjestelman kanssa. Katso asianmukaisesta
Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman kédyttéoppaasta tietoa neulan toimintakyvyn
ohjelmisto-ohjauksesta.

9.1 Neulan valmistelu

1. Ota kryoablaationeulaaseptisesti ja varovasti pakkauksesta ja aseta steriilille
tyoskentelyalueelle.,

2. Valmistele neulan testausta varten iso ‘malja-(lapimitta vahintdan 30 cm), jossa
on steriilid vetta tai keittosuolaliuosta.

VAROITUS: Ole varovainen, jotta kukin-neula sailyy steriilina testauksen aikana.

« Kiinnitd _neulan letku.-steriiliin. ‘poytddn ennen.neulan testausprosessin
aloittamista.

+ Tayta maljapuoliksi steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella.

* JAseta neulat yksitellen tai ryhmina maljaan siten; ettd neulan koko pituus
uppoaa steriiliin 'veteen‘tai keittosuolaliuokseen.
3. Irrota-liittimen ‘tulppa ja yhdista neula sitten- kryoablaatiojarjestelméan neulan
litantapaneelin valittuun porttiin.
Nyt neula.on valmis.eheys- ja-toimivuustestid varten.
HUOMIO: Katso asianmukaisesta) Galil",'Medical' -kryoablaatiojarjestelman
kéyttboppaasta yksityiskohtaiset ohjeet neulojen liittdmisesta jarjestelmassaolevaan
neulan litdntapaneeliin seka neulan eheys- ja toimivuustestin suorittamisesta:

9.2 Neulan kaytto

9.2.1Neulan kasittely ja kudokseen vieminen

» Kryoablaationeulojen asianmukainen sisdanvienti kohdekudokseen on ladkarin
vastuulla:

HUOMIO: Vaikka neulassa-on terava karki, heulan sisdanvientikohtaan voidaan

tehda pieni ihoviilto.
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Kaytd aina molempia kasia'ja‘tue neulaa varren keskeltd kahdella sormella
valttddksesi neulan taipumisen. Neulaa ei saa viedd kudokseen pitdmalla
kadensijasta vain yhdella kadella.

Sisaanvientisyvyys, voidaan, ‘arvioida varressa olevista neulamerkeistd. Kayta
tarvittaessa kuvannusohjausta neulan kudokseen viennin ja sijoituksen ohjaamiseen.

Varmista kryoablaationeulan asianmukainen sijainti kuvannuksen avulla ennen
neulan aktivoimista.

VAROITUS:

Neulan asettamisen jélkeen neulaletku @asetellaan: siten, ettei se voi koskettaa
potilaan ihoa.

Sijoita asianmukainen-eristava kerros (kuten-pyyhkeitd) tai ota kayttéén muita
menetelmia-siten, ettd neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

Neulan-kadensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kadensija koskettaa ihoa,
ihon “pinta. on *suojattava ‘lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla 1aakarin
madarittelemalla menetelmalla.

9.2.2 Jdddytystd koskevia huomautuksia

+ Valitse jaddytysvoimakkuus ja ‘aloita jdadytys.

- Jatkajaadytysjaksoa tarvittavalla voimakkuudella kohdekudoksen ablatoimiseksi.
HUOMIO: Katso asianmukaisesta Galil . Medical —-kryoablaatiojarjestelman
kéyttboppaasta ohjeet kunkin jaadytysjakson ohjaamiseen-kaytettavissa olevista
saatimista.

VAROITUS:

Riittavan » kudospeiton varmistamiseksi© ja, ldheisten .rakenteiden “.vaurioiden

valttamiseksijadpallon muodostumistaon seurattava jatkuvasti suoran-visualisaation
tai-kuvannusohjauksen kuten ultradanen.tai tietokonetomografian(TT) avulla.

Osa__kadensijasta’ ‘séilyy.| huurtumattomana,. “mikéa_ mahdollistaa‘ kasittelyn
toimenpiteen.aikana.

Neulan varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho, lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla.tai-muilla |laakarin maarittamilla-keinoilla.

Kiinnitd huomiota neulan k&densijan asentoon. Neulan k&densijan huurtuneiden
osien pitkittynyt koskettaminen-voi aiheuttaa tahattomia lampdévaurioitapotilaan
tai toimenpiteen suorittajan kudoksille.
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Neulaletku ei saa koskettaa potilaan ihoa suoraan. Neulaletkun suora kosketus
voiaiheuttaa potilaan iholle’ tahattomia Iampévammoja. Sijoita asianmukainen
eristava kerros (kuten pyyhkeitd) tai ota kayttddn muita menetelmia siten, etta
neulaletku ei padse-koskettamaan potilaan ihoa.

9.2.3 Aktiivisulatusta koskevia huomautuksia

»-i=Thaw- . (tai FastThaw-toiminto on kaytettdvissd  wvain yhdistamalla
argonkaasulahde "Galil Medical -kryoablaatiojarjestelm&an. Jos helium on
yhdistetty, i-Thaw- ja Fast Thaw-toiminnot ovat poissa kaytosta. Silloin aktiiviseen
Sulatukseen kaytetaan heliumia.

HUOMIO: Katso | asianmukaisesta ' ‘Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman

kéyttboppaasta lisatietoai-Thaw- ja FastThaw-sulatuksen ohjaamiseen kéytettavissa
olevista saatimisté.

VAROITUS:
* Neulan kadensijan distaaliosa voi lammeta sulatuksenraikana.

« Kiinnitd huomiota neulan kadensijan asentoon: Neulan ‘kadensijan lampimien
osien-pitkittynyt'koskettaminen .voi aiheuttaa tahattomia.lampdvaurioita potilaan
tai toimenpiteen suorittajan kudoksille.

+ Sulataperusteellisesti ja'_lopeta\ heulan kayttd ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi.

+ Jos neula juuttuu, taivuta neulaa kevyesti ja varovasti ja veda se hitaasti pois.

9.2.4 Neulareittiablaation suorittamista Koskevia. huomautuksia
+ Neulareittiablaatio voidaan aktivoida milloin tahansa kryoablaatiotoimenpiteen-aikana.
« Pida -neulaa paikallaan.neulareittiablaation aikana.

* Neulareittiablaatio voidaan toistaa niin-monta kertaa-kuin.on tarpeen.-Ennen
jokaista uudelleenaktivointia- neulaa on vedettdva varovasti taaksepain alla
olevan.taulukon mukaisesti. Aktivoitdman jalkeen neulareittiablaatio.

Tuotenimi Taaksevedon pituus
IcePearl 2.1.CX

10 mm
IcePearl 2.1 CX L
IceFORCE 2.1 CX

25'mm

IceFORCE 2.1-CX L
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+ Katso asianmukaisesta Galil Medical ~kryoablaatiojarjestelman kayttéoppaasta
yksityiskohtaiset ohjeet neulareittiablaatio -vaihtoehdon kaytdsta ja hallinnasta.

VAROITUS:
« Varmista, etta aktiivisen alueen osoitin ei sijaitse potilaan ihon ulkopuolella, kun
neulareittiablaatio on aktivoituna.

«.Huomioi , erityisesti ‘neulan sijainti, jotta valtetdan lahikudosten tai -elinten
lampovaurio.

» Neulan kadensijan distaaliosa voi lammeta neulareittiablaation aikana.

« Kiinnitd. huomiota ‘neulan .kadensijan asentoon.. Neulan kadensijan lampimien

osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia ldmpd6vaurioita potilaan
tai-toimenpiteen suorittajan kudoksille.

9.3 Neulan poisto

Jos.neulareittiablaatio-suoritetaan:

+ Neulaa ei'saa poistaa, ennen Kuin neula on jadhtynyt kokonaan.

+ Jos-neula juuttuuy taivuta-neulaa kevyesti ja. varovastija veda se hitaasti pois.

Jos:-neulareittiablaatiota ei suoriteta:

+ Sulataperusteellisesti ja lopeta neulan kayttd ennen neulojen poistoa kudosvaurion
minimoimiseksi:

HUOMIO: Galil Medical neulat.sisaltavat erityisesti-suunnitellun kolmipintaisen,

troakaarin  kaltaisen karjen~ verenvuodon .. minimoimiseksi.  Jonkin verran

verenvuotoa-voi kuitenkin esiintya. Verenvuodon sattuessa kayta.hyvan kliinisen

kaytanndn ‘ja_sairaalan hoitosuunnitelman mukaista”hoitoa: ‘Kayta. esimerkiksi

puristusta-neulan poiston jalkeen, kunnes verenvuoto tyrehtyy, ja laita tarvittaessa
sopiva sidos neulan sisdanvientipaikkaan.

VAROITUS:
Neulan poistaminen silloin kun se on(viela kuuma aiheuttaa - laheisen kudoksen tai
laheisten elimien vaurioitumisen vaaran.
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10 TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tdaman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta;~Galil Medical ei(voi kontrolloida olosuhteita, joissa tata tuotetta
kaytetaan. GALIL MEDICALKIISTAA SIKSI KAIKKI TAKUUT, OLIVAT NE SITTEN
NIMENOMAISIA TAI HILJAISIA, KIRJALLISIA TAI SUULLISIA, MUKAAN LUKIEN
MUTTA. NAIHIN RAJOITTUMATTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA
TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUDESTA. GALIL MEDICAL EI OLE
VASTUUSSA MISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA,  SATUNNAISESTA TAI
VALILLISESTA MENETYKSESTA, VAURIOSTA TAlI KULUSTA, JOKA JOHTUU
TAMAN VALINEEN KAYTTAMISESTA TAI LITTYY SIIHEN.
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IcePearl™ 2.1,CX -kryoablaationeula - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° -kryoablaationeula — REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90° -kryoablaationeula —'REF FPRPR3617
IlceFORCE™ 2.1 CX -kryoablaationeula — REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90° -kryoablaationeula - REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX L 90° -kryoablaationeula - REF FPRPR3618

Ota yhteys lisaneuvonnan saamiseksi:
www.galilmedical.com

Yhdysvallat: “Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, Yhdysvallat:
Puhelinnumero: +1 877 639 2796, Faksi: +1 877510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park; PO Box 224,
Yokneam 2069203, Israel
Puhelinnumero:+972 (4).9093200; Faksi: +972.(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard GénéralWahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Puhélinnumero: +32 2 732 5954, Faksi: +32 2.732'60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw ja
FastThaw ovat Galil Medical-Ltd. -yhtion tavaramerkkeja.
BTG ja BTG -py6ryla ovat BTG International Ltd:-yhtién

rekisterdityja tavaramerkkeja. Galil Medical.Inc ja BTG
Galil Medical Ltd ovat BTG, Internationalin konserniyhtidita.
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1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

Les aiguilles: de cryoablation 2:1-CX brevetées Galil Medical, sont les composants
utilisés en-conjonction avec un‘systéme de cryoablation de Galil Medical lors de la
destruction tissulaire cryogénique par l'application des températures extrémement
froides. Les aiguilles sont congues. pour convertir le gaz sous haute pression en une
application tres froide de Congélation ou en une application chaude de Décongélation.

1.2, Description technique

Les aiguilles de cryoablation jetables 2.1.CX de 2;1'mm de Galil Medical (droites ou
coudées a 90°%) se composent d’une pointe tranchante, d’'une tige avec revétement
distal, d’'une. poignée codée couleur, d'un tube a gaz et d’'un connecteur. Tous les
composants sont.illustrés dans lafigure 1:; le marquage et le revétement des aiguilles

sont illustrés dans la figure 2.

mr r.r . ®t1
JH ;

Lindicateur Zone Active
est une bande marquée
a 20 mm de la partie

au revétement a faible
friction de la tige de

N° Composant I'aiguille. La position de
1| Pointe tranchante l'indicateur Zone Active
2 | Revétement faible friction (anti-adhérent) guide le retrait de
3_|Indicateur Zone Active I'aiguille aprés I'ablation
4 | Tige de l'aiguille (diamétre 2,1 mm) .
5 | Poignée d’aiguille (codée couleur) du trajet.
6 | Tube a gaz (longueur d’environ 2,5 m)
7 | Connecteur électrique
8 | Connecteur de gaz

Figure 1.

Aiguilles de cryoablation 2.1 CX de
Galil Medical — Composants
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Tiges d’aiguille IcePearl™ 2.1 CX et IcePearl™ 2.1 CX L
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Tiges d’aiguille IceFORCE™-2.1 CX etlceFORCE™ 2.1.CX L
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Figure 2. Aiguilles de cryoablation 2.1 CX de Galil Medical —

Caractéristiques de la tige d’aiguille
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N° Caractéristiques Description
1 %).Portion chauffante Placée dans lapartie distale de la tige de I'aiguille sous la partie avec revétement
2, |.Revétement faible friction Débute a.5,5.mm de la pointe ; se termine & 35 mm de la pointe de l'aiguille
IcePearl2.1 CX
Débute a 5,5 mm de la pointe ; se termine & 50 mm de la pointe de l'aiguille
IceFORCE 2.1 CX
3( | Repére simple épais Placé a 50 mm de la pointe (IcePearl 2.1 CX uniquement)
4" | Indicateur Zone Active Débute a 55 mm de la pointe de l'aiguille IcePearl 2:1.CX; bande de 10 mm
Débute a 70 mm de la pointe de l'aiguille lceFORCE 2.1 CX, bande de 10 mm
5 _| Reperes épais, Débutent & 40 mm de la pointe de l'aiguille IcePearl 2.1 CX, par intervalles
de 10 mm
Débutent 4,70 mm de/la pointe de l'aiguille IcePearl 2.1 CX L, par intervalles
de 10 mm
Débutent & 60.mm de la pointe de I'aiguille IceFORCE 2.1 CX, par intervalles
de 10 mm
Débutent.a 90 mm de la pointe de l'aiguille IceFORCE 2.1 CX L, par intervalles
de 100mm
6 | Repéres fins Débutent a 45 mm.de la pointe de l'aiguille IcePearl 2.1 CX, par intervalles
de 10 mm
Débutent @75 'mm de la pointe de I'aiguille lcePearl 2.1 CX L, par intervalles
de 10 mm
Débutent a 55 mm de la pointe.de l'aiguille IceFORCE 2.1 CX, par intervalles
de10 mm
Débutent a 85 mm de la pointe de l'aiguille)lceFORCE 2.1 CX L, par intervalles
de 10 mm
7| Double repére épais Placé 4100 mm de la pointe pour toutes les aiguilles 2.1 CX et
Placé a 200 mm de'la pointe pour IcePearl 2.1 CX L et IceFORCE 2.1 CX L
8 | Triple repére épais Placé a 150'mm de la pointe

1.3 Aiguille de cryoablation 2.1 CX de Galil Medical

Configurations de Paiguille

Marque de I'aiguille | Configuration Longueur REF. Couleur
de la tige de la
d’aiguille poignée

IcePearl™ 2.1, CX Droite 175 mm FPRPR3603 Blanc
lcePearl™ 2.1'CX Coudéea 90° 1756 mm FPRPR3601 Blanc
IcePearl™ 2.1 CX L Coudée a 90° 230 mm FPRPR3617 Blanc

IceFORCE™ 2.1 CX Droite 175 mm FPRPR3604 Gris

IceFORCE™ 2.1.CX | Coudée a 90° 175 mm FPRPR3602 Gris

IceFORCE™ 2.1-CX L | Coudée &90° 230.mm FPRPR3618 Gris
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1.4 Performances de I'aiguille - Cryoablation

Les dimensions.in-vivo de'la boule de glace et la zone d’ablation résultante sont
déterminées par le type d’aiguille- de cryoablation, le nombre d’aiguilles placées, les
caractéristiques dutissu et de la tumeur, le puits thermique d{ a la vascularisation
environnante et la-durée du traitement. Le contrdle de la formation de la boule
de glace fournitun controle direct tout au long de la procédure et est une clé a la
réussite de la-cryoablation.

REMARQUE : Utilisez une visualisation par. ultrasons_ou-par TDM pour suivre la
formation de boule de.glace pendant la procédure de cryoablation.

1.4.1 Test en laboratoire

Les formes.et les dimensions de la boule de-glace sont spécifiques a la marque
de Taiguille: Les modéles de laboratoire de dimensions de boule de glace suivants
sont: fournis pour: assister.les utilisateurs lors de la-sélection de l'aiguille de
cryoablation‘et-du pasitionnement.de I'aiguille pour obtenir une ablation appropriée
de la zone cible. Généralement, les dimensions:in. vivo sont plus petites que les
dimensions générées en laboratoire:

LLe) test en laboratoire (@ été effectué dans.un gel atempérature ambiante ; les
mesures ont été ‘effectuées aprés.deux cycles de Congélation de 10 minutes
séparés par un.cycle de/Décongélation passive-de 5\ minutes. La précision-est de
+3.mm en-largeur, +4'mm en |ohgueur.
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Données isothermiques IcePearl 2.1 CX
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Figure 4.
Données isothermiques IceFORCE 2.1 CX
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1.4.2 Expérimentation porcine

Une étude’in vivo-a été conduite dans le modele porcin pour caractériser les performances
des aiguilles de cryoablation IcePearl'2.1 CX L et IceFORCE 2.1 CX L dans le tissu
pulmonaire. Les zones d’ablation produites par ces aiguilles ont été délimitées par une
histopathologie et les dimensions du tissu ablaté ont été mesurées. Les mesures ont
été prises au-niveau du-point le plus large du volume qui a subi I'ablation. Le plus grand
diameétre de.la-zone-du tissu pulmonaire ayant subi 'ablation a été mesuré et il était de
28 mm pour l'aiguille IcePearl 2:1 CX L et 34 mm pour l'aiguille lceFORCE 2.1 CX L. Ces
résultats sont'conformes aux mesures ‘en laboratoires sur les boules de glace produites
par ces aiguilles dans du gel.

L'étudea permis deconclure que les aiguilles IcePearl 2.1 CX L etlceFORCE 2.1 CXL
sont appropriées pour une thérapie-par cryoablation des tissus pulmonaires.

1.5 Performances de I'aiguille - Decongélation active

Les aiguilles de cryoablation 2:1-.CX de Galil Medical prennent en charge la
déconggélation active en utilisant de I'hélium ou la'décongélation active sans hélium
en utilisant un chauffage interne i-Thaw™. En.outre, le chauffage i-Thaw peut étre
activé pour.mener la décongélation optionnelle FastThaw. La fonction FastThaw
génere une température supérieure a celle requise. pour la‘fonction i-Thaw, avec
un temps’de décongélation-plus rapide:

1.5.1 Test'en laboratoire

Le test en laboratoire a été effectué dans,un gel 237.°C pour évaluer.les performances
de décongélation des, aiguilles 2.1°CX de Galil.Medical et fournir @ux utilisateurs un
comparatif.des caractéristiques.de décongélation. Un-cycle unique de 10 minutes de
congélation a été'effectué pour créer une boule de glace sur chaque aiguille de test.

L’activation d’aiguilles'de cryoablation 2.4.CX-FastThaw de Galil Medical pour une
décongélation de cing minutes-produit une décongélation 18 % plus rapide des
boules_de glace qu’avec des aiguilles'2.1 CX,de Galil Medical en.mode.i-Thaw
pendant cing minutes:

REMARQUE : Les performances de.décongélation in vivo sont déterminéescpar
de nombreux facteurs.comprenant'le nombre et la marque (type) d’aiguilles de
cryoablation utilisées;I'emplacement des aiguilles; les caractéristiques du tissu et
la durée d’activation-de la. décongélation.
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1.6 Performances de I'aiguille - Ab/ation du trajet

Lorsque des aiguilles de cryoablation'2:1 CX de Galil Medical sont connectées a
un‘systeme de cryoablation de Galil'Medical, I'activation de I'ablation du trajet est
une option."Pendant.I'ablation durtrajet, la surface de la tige de I'aiguille chauffe a
une température de 85 °C@a100 °C, transférant la chaleur le long d’'un segment de
13.mm de la-tige distale de I'aiguille IcePearl 2.1 CX et d'un segment de 29 mm de
la tige distale de I'aiguille IceFORCE 2.1 CX.

1.6:1 Expérimentation porcine

Une étude in vivo a'été menée'sur du tissu hépatique de porc pour évaluer les
performances.de'|'ablation.du trajet de V'aiguille, lecePearl 2.1 CX et des aiguilles
IceFORCE 2.1'CX et pour mesurer.la profondeur de nécrose du tissu. L'ablation
du.trajet a été effectuée sur Je tissu porcin. L'évaluation histologique a démontré
une zone de nécrose du-tissu assez uniforme autour.du-chemin de I'ablation
du-trajet. La’largeur.moyenne.de' la zone de dommage tissulaire confirmée
histologiquement, mesurée a. partir du bord du trajet'de l'aiguille a l'interface de
tissus normaux.est.décrite-ci-dessous.

Nom du produit Ablation du trajet (30 secondes) Ablation du trajet (3 minutes)
lcePearl 2.1 CX ) \
Environ 2,2 mm +0,6 mm Environ 2,1 mm 0,6 mm
IcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX / \
Environ 2,5 mm 0,4 mm Environ 2,5 mm 0,4 mm

IceFORCE 2.1-€X L

1.7 Spécifications.du produit

Matériaux Tige d’aiguille Acier inoxydable
Revétement faible friction Fluoropolymére de type Teflon®
de la-tige
Poignée d'aiguille Laiton (recouvert d’'une.gaine
thermorétractable)
Tubeagaz Polyuréthane
Connecteur Polyoxyméthyléne
Méthode de stérilisation Oxyde d’éthyléene (EO)
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2 Matériel fourni

LLes aiguilles de cryoablation 2.1.CX jetables sont emballées individuellement dans
une poche en film thermoscellé Tyvek®. Chaque poche est étiquetée Stérile, et A
USAGE UNIQUE.

REMARQUE : Le systeme de cryoablation de Galil Medical.est fourni séparément.

Les connecteurs.d’aiguille.sont protégés par un bouchon en caoutchouc. Retirez
ce-bouchon avant de relier une aiguille a un-systeme de cryoablation.

» Stockage : Stockez dans 'emballage d’origine dans un lieu frais et sec.

 Utiliser avant le : Respectez la date de péremption indiquée sur 'emballage
extérieur.

3 Indication d’utilisation

Les aiguilles de(ecryoablation-2.1.CX de Galil Medical~sont congues pour la
destruction tissulaire cryogénique pendant les opérations chirurgicales. Lorsque les
aiguilles de cryoablation 2.1.CX sont utilisées avec un systeme de cryoablation de
Galil Medical, elles visent la‘destruction tissulaire par I'application de températures
extrémement (froides. La liste compléte des indications spécifiques, utilisateurs
prévus, groupes de patient et avantages cliniques peut.étre trouvée dans le-manuel
d'utilisation respectif du systeme de cryoablation de Galil Medical.

4 Contre-indications

Il n’y\a.aucune-contre-indication connue spécifique a I'utilisation des- aiguilles’de
cryoablation 2.1 CX.de Galil Medical.

5 Avertissements

+ N'utilisez ce dispositif-dans aucun but autre que Putilisation-prévue.

» Une parfaite compréhension des principes techniques, des applications cliniques
et du risque jassocié ‘aux procédures de cryoablation est nécessaire. avant
d’utiliser ce produit.-L'utilisation-de ce dispositif doit étre limitée aux médecins ou
sous la supervision des médecins formés a la-cryoablation avec unisystéme de
cryoablation de"Galil Medical.
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Lesaiguilles de cryoablation 2.1 CX de GalilMedical sont des produits jetables congus
pour un.usage unique. Ces dispositifs.n’ont pas été validés pour la restérilisation ou
leretraitement. Les risques potentiels anticipés liés au retraitement des aiguilles
2.1 CX comprennent;entre autres : stérilisation inadéquate augmentant les risques
d’infection pour. le‘patient-et le risque de transmission de maladie pathogéne par
voie sanguine; dégradation de l'isolation de la tige entrainant une:modification des
propriétés thermiques, dégradation des performances due a la fatigue matérielle et
provoquant une perte de pression, ce qui entraine un risque de sur-traitement ou
de sous-traitement du_patient et dégradation des performances en raison de fuite
de gaz, créant un risque accru‘d’embolie chez le patient.

Chaque aiguille doit étre verrouillée. dans un. canal d’aiguille avant d’initier la
procédure de cryoablation.

AVANT.L’ANESTHESIE DU ‘PATIENT, les tests d’intégrité et de fonctionnalité
de chaque aiguille de cryoablation ‘et-capteur thermique doivent étre effectués
correctement:

Une aiguille de cryoablation défectueuse avec une fuite'de.gaz peut entrainer
une embolie gazeuse chezle patient. Une telle aiguille:ne doit jamais étre utilisée
et doit étre renvoyée-a Galil Medical pour évaluation.

Les aiguilles 2.1 €X de Galil Medical sont congues'etindiquées pour les applications
de.congélation et de décongélation: Ces aiguilles ne sont pas congues, indiquées
ou testées pour une-protection‘thermique. 'Un endommagement grave.des tissus
du patient'peut se produire en cas d'utilisation comme protection thermique.

Dans le rare’cas ou-une aiguille ‘se brise lors de-linsertion'dans le, tissu,
veillez asretirer immédiatement les morceaux d’aiguille du corps du patient et a
communiquer cet'événement.a Galil Medical.

Si-une aiguille.heurte le tissu osseux, ne commencez pas ou he-continuez.pas
le processus de Congélation.

Lors-de l'utilisation d’'une aiguille 2:1CX de Galil Medical pour la décongélation
ActiveThaw; FastThaw-ou I'ablation de trajet, I'aiguille est extrémement. chaude
et nécessite de prendre des précautions.

Arrétez le fonctionnement des aiguilles avant.de les retirer pour éviter le risque
d’endommager des tissus.

Retirez les aiguilles du patient avant de les<déconnecter du ‘systéme .de
cryoablation de Galil Medical.
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6.1 Général

+ Le médecin est seulresponsable de toutes les utilisations cliniques de I'aiguille
de ‘eryoablation et des résultats obtenus en utilisant le systéme. Toutes les
décisions cliniques prises avant et pendant la procédure de cryoablation relevent
du médecin, selonison diagnostic et son expérience professionnelle.

* Une formation-'a Tutilisation approprié¢e d'un systeme' de cryoablation de
Galil Medical est exigée avant.d'effectuer.une cryoablation avec ce systéme.

+ Assurez-vous de.la disponibilité¢ de suffisamment.de gaz (/hélium) pour effectuer
la.procédure planifiée :le nombre d’aiguilles, le nombre d’opérations activées
par-aiguille, lataille des'bouteilles de gaz; la-pression et le débit de gaz affectent
le volume de gaz requis. Le tableau suivant est fourni pour aider a I'estimation
descbesoins pour une procédure,

Exemple de procédure de cryoablation

. { . Aiguilles IceFORCE | Aiguilles IcePearl 2.1 CX
Taille de la bouteille Pression de gaz 2.1 CX 'par bouteille* par bouteille*
42 L (Etats-Unis et Asie) { 413,6 bar (6000 psi) 9 7
50,1 (Europe) 300.bar /4350 psi 3 3

* Aiguilles 2.1 CX de-Galil Medical en fonctionnement durant deux cycles de congélation de.10'minutes
(intensité de 100 %) et deux cycles d’ablation de trajet de 30 secondes

+ Lutilisation de plusieurs. aiguilles. est recommandée pour.couvrir.complétement
le site ciblé et offrir une-marge adéquate.

- De multiples aiguilles, placées dans. une configurationadjacente; ‘forment
généralement une importante boule de glace coalescente: La formation de-boule
de glace doit étre suivie a I'aide d’un guidage par‘imagerie pour optimiser la
réussite de-la procédure d’ablation.

+ Suivez'en permanence la procédure de cryoablation-a l'aide d’'une. visualisation

directe ou. d’'un guidage par imagerie’,comme une échographie.ou"une
tomographie assistée par ordinateur (TDM).

» La cryoablation “entraine la congélationc tissulaire. \Pour <limiter cet. effet
uniquement a la zone 'd’ablation. ciblée; le médecin doit veiller'a protéger les
organes et structures adjacents.
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La tige de l'aiguille devient.froide pendant la cryoablation. Protégez la surface
cutanée’ du patient par .une irrigation saline chaude ou par d’autres moyens
comme déterminé par.le.médecin:

La poignée de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. En cas de contact
de la’poignée avec la peau; la'surface cutanée doit étre protégée par une irrigation
saline chaude.ou par.d’autres moyens comme déterminé par lemédecin.

La tubulure de l'aiguille peut-devenir extrémement froide pendant les cycles de
congélation lors.d’une procédure de cryoablation. Il estimportant de protéger la
peau du patient d’un contact direct avec la.tubulure de l'aiguille afin d’éviter tout
risque.de blessure thermique au patient."Lors.de la préparation de I'aiguille, en
vue d’'une procédure de'cryoablation, positionnez le systéme de cryoablation
de maniére a éviter de faire courirla tubulure sur le patient. Veillez a placer une
barriere.isolanteappropriée (comme des-serviettes) ou toute autre méthode afin
d’éviter-que la tubulure de l'aiguille ne-touche la peau du-patient.

Sélectionnez les aiguilles de ~cryoablation appropriées de Galil Medical pour
I'application et la taille de la-tumeur..La forme et la taille de:la boule de glace des
aiguilles de cryoablation'de Galil Medical sont décrites alla Section 1.4.1 du présent
document.ourdans_le-Mode d’emploi correspondant, a la section Performances de
Paiguille pour les autres aiguilles de cryoablation de'Galil Medical.

Les aiguilles~de cryoablation de. Galil Medical ne-fonctionnent qu’avec un
systeme de.cryoablation de Galil Medical:

La _disponibilité ‘d’'une aiguille de rechange est-recommandée au cas ou un
remplacement, 'd’aiguille_ou une: ‘aiguille ‘supplémentaire serait nécessaire
pendant:a procédure.

Assurez-une stabilité appropriée .de.la tubulure de Ilaiguille pour-éviter-un
accrochageaccidentel. de la tubulure et/ou le déplacement-d’une..aiguille
pendant la.procédure.

Portez.un soin (particulier dans le-cas d’un positionnement-d’aiguille.a proximité
d’un implant.

Aucune . donnée_de cryoablation associée a d’autres thérapies n’est disponible
auprés.de Galil. Medical:

Manipulez avec soin les.emballages des aiguilles pendant le transport et le stockage.
Evitez les températures extrémes et Phumidité pendant le transport et le'stockage:
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« N'utilisez pas d’aiguilles de.cryoablation de Galil Medical (étiquetées « contre-
indiguées en IRM ») pres-del'équipement d’imagerie par résonance magnétique
(IRM).

+ Sile systéme de cryoablation'de Galil Medical contient de I'nélium sous pression,
I'ablation du trajet et FastThaw ne peuvent étre activés.

« Utilisez les) capteurs ‘thermiques multipoints Multi-Point ,.Thermal Sensor™
(MTS) de 1,5 mm-de. Galil. Medical pour contréler I'obtention des températures
de_congélation/décongélation pour le protocole de ‘traitement prévu ou pour
controler la‘température des tissus a proximité des structures critiques.

6.2 Manipulation et stérilisation

* Respectez la.date de péremption. de ce produit. Ne I'utilisez pas apres la date
de péremption indiquée.

+ Avantd’ouvrir une poche d’aiguille, vérifiez I'indicateur de stérilisation sur la poche.

+.Chaque aiguille de-cryoablation.est fournie pour un usage unique. L'aiguille n'a
pas été testée pour des usages multiples. Ne restérilisez jamais une aiguille de
cryoablation.

« Examinez 'emballage pour déceler d’éventuels’.dommages. N'utilisez pas
l'aiguille- de cryoablation 'si-I'emballage semble ouvert'ou abimé, ou que le
dispositif est endommagé ; si tel estle cas,.veuillez.contacter un représentant de
Galil Medical pour organiser le renvoide ['emballage-avec le produit.

» Ouvrez la poche extérieure prudemment ; retirez.chaque poche interne dans des
conditions aseptiques ‘et transférez-les vers la zone stérile.

+, Avant toute utilisation, inspectez toujours les aiguilles pourvous assurer qu’elles
ne'sont pas endommagées, pliées.outordues. Une aiguille endommagée ne'doit
jamais étre-utilisée.

«/Ne pliez jamais_une aiguille de cryoablation.

+ Apres’ l'insertion de chaque aiguille” dans un port ‘de -connexion d’aiguille“du
panneau; verrouillez chaque canal d’aiguille en engageant la barre de verrouillage.

» Avant'I'utilisation, effectuez toujours le test-d’intégrité ‘et de fonctionnalité-de
I'aiguille. N'utilisez pas d’aiguille’de cryoablation quin’a pas passé ces tests.

* Les aiguilles de cryoablation.ont des pointes tranchantes, Manipulez les aiguilles
avec prudence; pour écarter le risque-de blessure ou d’éventuelle exposition-aux
agents pathogénes-transmissibles par le.sang.
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6.3 Pendant I'usage

* Veillez toujours a ce queles aiguilles soient utilisées dans un environnement
strictement stérile.

Sélectionnez et insérez le nombre suffisant d’aiguilles pour I'ablation du site ciblé.

Veillez a ce que toutes’ les connexions entre le systéme- et laiguille de
cryoablation sont serrées.

Utilisez le guidage par imagerie pour surveiller 'insertion de 'aiguille, la formation
de la boule.de glace, le positionnement de I'aiguille.et,son retrait.

Utilisez le guidage par imagerie pour. surveiller. la couverture adéquate du tissu
cible et poursuivre avec:soin les marges entre lazone d’'ablation et les structures
critiques adjacentes.

Evitez(de tordre, pincer, colper ou tirer excessivement sur la tubulure d’aiguille.
Endommager la poignée de laiguille ou la tubulure peut rendre laiguille
inutilisable:

Pendant l'utilisation, évitezz d’endommager «[I'aiguille ~ou- le revétement de
I'aiguille par.une manipulation ou.un contact inapproprié avec des instruments
chirurgicaux.

La tige de l'aiguille devient froide:pendant la cryoablation. Protégez la surface
cutanée du'patient_par-une irrigation saline chaude ou par d’autres_moyens
comme ‘déterminé par le médecin.

* La, poignée 'de. I'aiguille 'devient- froide pendant la.cryoablation. En cas de
contact dela poignée, avec la peau, la surface cutanée doit étre protégeée par
une irrigation saline chaude ou par d’autres moyens comme déterminé par le
médecin.

La tubulure 'de l'aiguille devient extrémement froide-au cours.d’'une procedure
de cryoablation. Evitez de laisser la-tubulure de Paiguille entrer en contact direct
avec-la peau du patient..Placeziune barriére isolante ‘appropriée (comme des
serviettes), ou employez toute ‘autre méthode afin d’éviter que la tubulure de
I'aiguille:ne touche'la peau-du patient.

MISE EN-GARDE : Evitez tout contact & Taiguille ‘susceptible de rayer. son
revétement.

« Evitez de plierda'tige de laiguille. Ne-saisissez pas les aiguilles & I'aide d’outils
auxiliaires au risque d’'endommager la tige.
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* Lors d’'une procédure de cryothérapie; n'immergez pas la poignée proximale ou
le tube_a gaz dans du liquide:

 Lka .décongélation active produit de la chaleur sur la partie distale de la tige de
l'aiguille. Prenez.soin d’éviter,une blessure thermique aux tissus non ciblés.

« Vérifiez que la décongélation est adéquate avant de retirer les aiguilles.

+-Lorsque vous effectuez une ablation du trajet, faites attention'a l'indicateur Zone
Active en retirant I'aiguille pour éviter d’endommager involontairement des tissus
avec-une aiguille chaude.

» N'exposez pas l'aiguille .de cryoablation aux solvants organiques tels que
I'alcool; pouvant endommager I'aiguille:

6.4 Aprés-usage

* Aprés(avoir déconnecté les aiguilles du systéme de cryoablation, utilisez des
ciseaux robustes pour.couper chaque aiguille au point.ou le tube a gaz rencontre
la-poignée.

Les aiguilles de cryoablation'ont des pointes tranchantes. Des précautions doivent
étre prises pour éliminer.es aiguilles en toute sécurité..Pour écarter le risque de
blessure ou-d’éventuelle exposition aux agents pathogenes transmissibles par le
sang; jetez les, aiguilles, usagées_dans'un conteneur pour-déchets médicaux:a
risque, conformément aux réglementations.de sécurité de I'hopital.

7 Evénements indésirables potentiels

Aucun événement indésirable d al'utilisation spécifique des aiguilles de cryoablation
n’est connu:-ll-existe néanmoins des événements indésirables_potentiels liés a toute
opération chirurgicale. Les événements ‘indésirables potentiels pouvant étreliés a
I'utilisation de. la cryoablation peuvent étre spécifiques de I'organe ou généraux et
peuvent.comprendre; mais sans's'y limiter : abces, lésions des structures adjacentes,
réaction allergique/anaphylactoide, angine/ischémie coronaire, arythmie, atélectasie,
complications biliaires, contracture/du.col de vessie, spasmes de la vessie, saignement/
hémorragie, création de faux passage urétral, élévation de créatinine, phénomene de
cryochog, cystite,-diarrhée; déces, non-guérison. ou guérison retardée, coagulation
intravasculaire disséminée (CIVD), thrombose veineuse profonde.(TVP), ecehymose,
cedéme/gonflement;, troubles d’éjaculation, troubles d’érection {(impuissance
organique), fievre, fistule, fracture, perforation.génito-urinaire; élévation de débit-de
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filtration glomérulaire, . hématome,” hématurie, hémothorax, hernie, hypertension,
hypotension, hypothermie, réaction idiosyncratique, iléus, impuissance, infection,
réaction au niveau du site-d’injection, infarctus du myocarde, nausée, neuropathie,
obstruction;-défaillance» d’organe;-douleur, douleur pelvienne, thrombose pelvienne
veineuse, “fourmillement/engourdissement pénien, perforation, collecte du liquide
périrénal, effusion pleurale; pneumothorax, syndrome post-ablation;. paresthésie de
site de 'sonde; drainage prolongé-par tube thoracique, intubation‘prolongée, embolie
pulmonaire, insuffisance/défaillance respiratoire, douleur. rectale, 1ésions de I'artére
ou-veine rénale, rupture de-capsule rénale ou parenchymateuse rénale, insuffisance
rénale, hémorragie rénale, infarctus rénal;.obstruction‘rénale, thrombose des veines
rénales, fistule recto-urétrale, cedéme scrotal, sepsis; bralure cutanée/gelure, sténose
du systeme de-collecte _ou” urétérale, AVC, ‘emphyséme sous-cutané, thrombose/
thrombus/embolie, . accident -ischémique “transitoire, ensemencement tumoral,
obstruction/lésion \de la jonction pyélo-urétérale, formation- d’escarres urétraux,
sténose urétrale, fistule ‘urinaire, fréquence/urgence urinaire, incontinence urinaire,
fuite urinaire, fuite rénale urinaire, rétention urinaire/oligurie, infection urinaire, réaction
vagale, .complications detmiction_telles ‘que les symptémes de miction irritative,
vomissement; complications au niveau des plaies et infection des plaies.

8 Signalement des incidents graves

Tout incident-grave qui-s’est produit et.ayant un rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et.al'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/oule-patient est établi.

Les evénements indésirables et les incidents peuvent étre signalés a Galil Medical
a Faide des coordonnées indiquées sur I'emballage du dispositif ou sur le logiciel
du systéme.

9 Mode d’emploi

REMARQUE :(Les aiguilles de cryoablation 2.1 €X de Galil Medical sont_congues
pour une utilisation uniquement-avec un systéme de cryoablation de Galil Medical.
Pour les-informations'concernant le logiciel de contréle des performances de I'aiguille,
consulter le manuel d'utilisation respectif du systeme de cryoablation-de-Galil Medical.

9.1 Préparation de Faiguille
1. En utilisant une technique aseptique; retirez.avec précaution Faiguille de
cryoablation de I'emballage et‘placez-la.dans une-zone de travail stérile:
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2. Préparez une grande cuvette (au moins. 30 cm de diamétre) contenant de I'eau
ou.une-solution-saline stérile pour effectuer le test de l'aiguille.

MISE EN GARDE : Veillez a présetrver la stérilité de chacune des aiguilles pendant
le'test.

+(Fixez la itubulure de-Faiguille sur la table stérile avant de commencer le
processus de test.

* Remplissez a moitié la cuvette d’eau stérile ou de solution saline.

« "Placez les  aiguilles, individuellement ou'par groupes, dans la cuvette de sorte
que toute la tige de I'aiguille soitimmergée dans I'eau stérile ou la solution saline.

3. Retirez le bouchon du connecteur.et connectez I'aiguille au port sélectionné du
panneau-de connexion d’aiguille’du systéme de cryoablation.

L’aiguille-est désormais préte ‘pour les tests d'intégrité et de fonctionnalité.

REMARQUE : Pour_des instructions détaillées sur la connexion des aiguilles au
panneau-de-connexion des aiguilles du systeme, et pour effectuer le test d’intégrité
et fonctionnel de I'aiguille;.consultez le. manuel d utilisation.respectif du systéme de
cryoablation-de Galil Medical.

9.2 Utilisation de Faiguille

9.2.1 Manipulation‘etinsertion de I’aiguille
< Linsertion adéquate des aiguilles de cryoablation-dans le tissu cible releve de.la
responsabilité:du médecin.

REMARQUE: Bien-que la pointe de I'aiguille soit acérée, une petite incision de la
peau peut-étre pratiquée.au-point d’insertion de-l'aiguille.

+ Utilisez toujours les ‘deux mains et supportez la mi-tige d'aiguille avec deux
doigts pour éliminer.le risque de pliage. N'insérez pas l'aiguille dans:le tissu en
tenant la poignée d’une seule main.

+ La profondeur d’insertion peut étre estimée avec les repéres sur la‘tige de
I'aiguille. Utilisez.un guidage ‘par imagerie pour.guider l'insertion de. 'aiguille et
son positionnement.

« Utilisez I'imagerie pour vérifier si*I'aiguille’ de cryoablation est-mise a la position
désirée avant d’activer l'aiguille.
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MISE EN GARDE :

* Aprés Tinsertion-de I'aiguille, faitescourir la tubulure de l'aiguille de maniere a
s’assurer qu’elle n’entre-pas en‘contact avec la peau du patient.

« Placez une barriére isolante ;appropriée (comme des serviettes) ou employez
toute autre méthode afin d’éviter que la tubulure de I'aiguille ne touche la peau
du patient:

+ 'La poignée de I'aiguille devient froide pendant la cryoablation. En cas de contact
de-la poignée-avec la peau;la surface cutanée doit étre protégée par une irrigation
saline chaude ou par'd’autres moyens comme déterminé par le médecin.

9.2.2.Remarques pour effectuer une congélation
» Sélectionnez Fintensité de congélation et initiez la congélation.

«. Poursuivez le cycle-de congélation avec la durée et I'intensité nécessaires pour
optimiser la cryoablation du site cible:

REMARQUE- : Consultez le~\manuel d'utilisation -respectif du systéme de
cryoablation de Galil Medical pour. les instructions sur les,contréles du systéme
disponibles pour.gérer chaque cycle de congélation.

MISE EN GARDE :

« Surveillez continuellement la formation de boule de glace par visualisation directe
ou guidage par imagerie tel que I'échographie ou une tomographie assistée par
ordinateur (TDM) pour vérifierque la couverture destissus estadéquate et éviter
d’endommager les structures adjacentes.

Une partie_ de la poignée demeure’'exempte givre-pour faciliter la manipulation
intraprocédurale.

La.tige de l'aiguille devient froide pendant,la.cryoablation. Protégez la surface
cutanée .du’ patient par une.jrrigation:saline chaude ou. par d’autres moyens
comme déterminé par le médecin.

Faites attention a la position de la poignée-de I'aiguille; Le contact prolongé-avec
des parties givrées de la poignée de-laiguille pourrait causer involontairement
des lésions thermiques des tissus au patient-ou.au médecin.

Eviter de‘laisser la tubulure de laiguille-entrer en ‘contact-direct avec-la-peau
du patient. Un contact direct de la tubulure de l'aiguille pourrait provoquer des
dommages thermiques ‘accidentels a la peau -du patient. Placez une barriére
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isolante appropriée (comme (des serviettes) ou employez toute autre méthode
afin d’éviter que la tubulure-de I'aiguille ne touche la peau du patient.

9.2.3 Remarques pour effectuer une décongélation active

«Pour.activer la.fonction i-Thaw ou FastThaw, seulement le gaz d’argon doit étre
connecté ausysteme de cryoablation de Galil Medical. Si I'hélium est connecté,
les opérations i-Thaw et FastThaw sont désactivées ; I'hélium-est alors utilisé
pour une. décongélation active.

REMARQUE. < “Consultez le manuel d'utilisation -respectif du systéme de

cryoablation de Galil Medical pour les instructions(sur les contréles du systéme

disponibles pour les options.i-Thaw_ et FastThaw.

MISE EN GARDE :

« La partie, distale de la poignée de laiguille peut devenir chaude lors de la
décongélation.

« Faites attention a la_position de"la-poignée de I'aiguilleLe contact prolongé avec
des parties chaudes de la poignée de l'aiguille.pourrait causer involontairement
des |ésions thermiquestdes tissus.aupatient ou au médecin.

+~Décongelez. complétement, et @rrétez le-fonctionnement de-toutes les aiguilles
avant.de les retirer.pour réduire le risque d’'endommagement des tissus.

* Si‘une adhérence de l'aiguille se produit, faites tourner doucement I'aiguille et
retirez-la.lentement.

9.2.4'Remarques pour effectuer une ablation du trajet

«.L’ablation dutrajet peut étre activée a.tout-moment pendant une procédure de
cryoablation.

» Maintenez 'aiguille encposition stationnaire pendant.I’ablation du-trajet.

«L'ablation du trajet.peut étre répétée selon les besoins. Avant chaque réactivation,
retirez doucement conformément au tableau suivant, puis activez I'ablation du trajet.

Nom du produit Distance de retrait
IcePearl 2.1.CX

10 mm
IcePearl 2.1 CX L
IceFORCE 2.1 CX

25'mm

IceFORCE 2.1.CX L
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¢ Pour des instructions détaillées sur I'utilisation et le contrdle de I'option Ablation
dutrajet, consultez le manuel d'’utilisation respectif du systéme de cryoablation
de Galil Medical.

MISE EN GARDE :
» Assurez-vous que l'indicateur Zone Active n’est pas positionné hors de la peau
du patient lorsque I'ablation du trajet est activée.

+ Faites attention a‘la.position-de 'aiguille pour éviter une blessure thermique aux
tissus ou organes adjacents.

« La partie distale de-la-poignée de I'aiguille peut devenir chaude lors de I'ablation
du trajet.

+ Faites attention a la position de la poignée.de I'aiguille. Le contact prolongé avec
des parties chaudes, de la poignée de I'aiguille pourrait causer involontairement
des lésions thermiques des tissus au-patient ou au médecin.

9.3 Retrait de I'aiguille
Si une ablation du trajet est effectuée :
» Ne retirez pas-laiguille tant que le.refroidissement n’est-pas terminé.

+.Si une adhérence de l'aiguille se produit, faites-tourner. doucement I'aiguille et
retirez-la lentement.

Si une ablation du trajet n’est pas effectuée :

< Décongelez complétement et arrétez le fonctionnement.de toutes les aiguilles
avant de les retirer pour-réduire le risque d’endommagement destissus.

REMARQUE ' Les aiguilles Galil'Medical-sont spécialement congues-avec une
pointe-a trois facettes, de type trocart:pour minimiser le saignement. Cependant,
des saignements peuvent se produire. En cas de. saignement; appliquez le
traitement «conformément aux. bonnes “pratiques_ cliniques et ‘au protocole de
traitement-de I'hopital. Par.exemple; aprés avoir retiré Taiguille, maintenez la
compression jusqu’a 'hémostase. et placez si nécessaire le pansement approprié
sur le site d'insertion-de I'aiguille.

MISE EN GARDE
Le retrait de-l'aiguille encore chaude présente le'risque d’endommager le tissu et/
ou les organes adjacents.
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10 CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Bien/ que des'soins raisonnables: aient été apportés a la conception et a la
fabrication.de“ce produit, Galil Medical n’est pas responsable des conditions
dans.lesquelles ce produit.est-utilisé. POUR CETTE RAISON GALIL MEDICAL,
LIMITE TOUTES 'LES GARANTIES EXPRESSES OU IMPLICITES, ECRITES
OU ORALES, Y COMPRIS MAIS SANS LIMITATION TOUTES'LES GARANTIES
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A DES FINS PARTICULIERES.
GALlIL MEDICAL NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUTE PERTE,
TOUT DOMMAGE OU-TOUTE DEPENSE, DIRECTS; INDIRECTS, FORTUITS
OU CONSECUTIFS RESULTANT DE LUTILISATION DE CE DISPOSITIF OU
LIES-A CELLE-CI.
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Aiguille de cryoablation IcePearl™ 2.1 CX — REF. FPRPR3603
Aiguille de cryoablation IcePearl™ 2.1 CX 90° — REF. FPRPR3601
Aiguille de cryoablation IcePearl™ 2.1 CX L 90° — REF. FPRPR3617
Aiguille de cryoablation IceFORCE™ 2.1 CX —REF. FPRPR3604
Aiguille de cryoablation lceFORCE™ 2.1 CX 90° — REF. FPRPR3602
Aiguille de cryoablation IceFORCE ™ 2.1'CX L 90° — REF. FPRPR3618

Pour toute assistance, contactez :
www.galilmedical.com

Etats-Unis 5. Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, Etats-Unis
Téléphone : +1-877 639 2796, Fax ::+1.877 510.7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Israél
Téléphone : ¥972 (4) 9093200, Fax.:'+972 (4)9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgique
Téléphone : +32 2732 59.54, Fax : +32:2 732 60 03 c €
0123
GALIL, IceFORCE; lcePearl, Visual-ICE, i-Thaw
et FastThaw sont des marques .commerciales de
Galil Medical Ltd. BTG etle médaillon BTG sont des

marques commerciales'de BTG International Ltd.
Galil Medical Inc. et Galil Medical.Ltd sont des sociétés BT( i

du groupe BTG Internaltional.
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1 Descrizione del prodotto

1.1 Uso previsto

Gli aghi_brevettati per crioablazione 2.1 CX di Galil Medical sono componenti
utilizzati\insieme a-un sistema- di crioablazione Galil Medical durante la distruzione
crioablativa di tessuto attraverso I'applicazione di temperature estremamente basse.
Gli-aghi.convertono \gas ad alta_pressione in un’applicazione di congelamento a
temperature estremamente basse o in un’applicazione di-scongelamento a caldo.

1.2)Descrizione tecnica

Gli aghi per crioablazione 2.1 €X Galil\Medical*monouso da 2,1 mm (diritti o ad
angolo di 90°) sono provvisti di una_punta di.taglio, uno stelo con rivestimento
della parte-distale, un’impugnatura‘con codifica a colori, un tubo per il gas, e un
connettore. Tuttii-componenti'sono illustrati nella Fig 1; i contrassegni degli aghi e
i rivestimenti sono'mostrati-nella Fig 2.

mr r.r . ®t1
JH ;

L'Indicatore zona

attiva & una banda
contrassegnata a 20 mm
dalla porzione rivestita a
basso attrito dello stelo

N. Componente dell’ago. La posizione
1_| Punta di taglio dell'Indicatore zona
2 | Rivestimento a basso attrito (non adesivo) attiva guida la rimozione
3 | Indicatore zona attiva dell’ago dopo I'ablazione
4 | Stelo dell’ago (diametro 2,1 mm) .
5 | Impugnatura dell’ago (con codifica a colori) Iungo il percorso.
6 | Tubo del gas (lunghezza ~2,5 m)
7 | Connettore elettrico
8 | Connettore del gas
Figura 1.

Aghi per crioablazione
2.1 CX Galil Medical — Componenti
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Steli dell’ago IcePearl™ 2.1.CX e IcePearl™ 2.1 CX L
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Steli dell’ago IceFORCE™ 2.1 CX e.lceFORCE™ 2.1 CX'L

¥
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il L
Figura 2..Aghi per crioablazione 2.1 CX Galil Medical — Caratteristiche
dello stelo dell’ago
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Caratteristiche

Descrizione

Parte di riscaldamento

Situata all'interno della parte distale dello stelo dell'ago, sotto la zona rivestita

Rivestimento a basso attrito

Inizia a 5,6 mm dalla punta e termina a 35 mm dalla punta IcePearl 2.1 CX

Inizia @ 5,5 mm dalla punta e termina a 50 mm dalla punta IceFORCE 2.1 CX

Contrassegno singolo

Situato'a 50 mm dalla punta (solo IcePearl 2.1 CX)

Indicatore zona attiva

Inizia a 55 mm dalla punta IcePearl 2.1 CX; banda da 10 mm

Inizia @ 70 mm dalla punta lceFORCE 2.1 CX; banda da 10 mm

Contrassegni spessi

Inizia 2.40 mm dalla punta IcePearl 2.1 CX, con_intervalli di 10 mm
Inizia-a 70 mm dalla punta IcePearl 2.1 CX L,.con intervalli di 10 mm

Inizia a 60 mm dalla punta IceFORCE 2.1 CX, con intervalli di 10 mm
Inizia a 60 mm dalla punta lceFORCE 2.1 CX L, con intervalli di 10 mm

Contrassegni sottili

Inizia a'45 mm dalla punta IcePearl 2:1.CX, con intervalli di 10 mm
Inizia @ 75 mm dalla punta IcePearl.2.1 CX L, con intervalli di 10 mm

Inizia a 55 mm dalla punta IceFORCE 2.1 CX, con intervalli di 10 mm
Inizia a 86 mmdalla punta IceFORCE 2.1 CX L, con intervalli di 10 mm

Contrassegno doppio

Situato.a 100 mm dalla punta per tutti gli aghi 2.1 CX e
Situato-a 200 mm dalla punta IcePearl 2.1 CX L e IceFORCE 2.1 CX L

Contrassegno triplo

Situato a 150:mm.dalla punta

1.3 Aghi per crioablazione 2.1 CX Galil Medical

Configurazioni dell’ago

Marca dell’ago Configurazione | Lunghezza RIF Colore
stelo dell’'impu-
dell’ago gnatura
IcePearl™ 2.1CX Diritto 175mm FPRPR3603 Bianca
lcePearl™.2:1 CX Ad angolo di 90° 175 mm FPRPR3601 Bianca
IcePeart™ 2.1 CXL | Ad angolo di 90° 230.mm FPRPR3617 Bianca
IceFORCE™ 2.1 CX Diritto 175 mm _ | FPRPR3604 Grigio
IceFORCE™ 2.CX /| Ad angolo di 90° 175 mm- | FPRPR3602 Grigio
IceFORCE™ 2:4°CX L |*Ad angolodi 90° | 230mm | FPRPR3618 Grigio
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1.4 Prestazioni dell’ago — Crioablazione

Le dimensioni della palla di,ghiaccio in vivo e I'area di ablazione risultante sono
determinate dall'ago_di crioablazione selezionato, il numero di aghi inseriti, le
caratteristiche del tessuto e del.tumore, la dispersione di calore dalla vascolatura
circostante e la durata del trattamento. Il monitoraggio della formazione della palla
di'ghiaccio permette di.controllare direttamente 'andamento della procedura ed &
essenziale per la riuscita della-crioablazione.

NOTA:. utilizzare un ecografo o la visualizzazione tramite' TC per monitorare la
formazione della palla.di'ghiaccio,nel corso della procedura di crioablazione.

1.4.1 Test dilaboratorio

La forma e le dimensioni della palla di. ghiaccio dipendono della marca degli
aghi. | seguenti .modelli di laboratorio, che riproducono le-dimensioni della palla
di ghiaccio vengono forniti per aiutare gli operatori a scegliere gli aghi e il relativo
punto di inserimento-per una corretta ablazione dell’area da trattare. Generalmente,
le dimensioni in vivo sono inferiori rispetto alle dimensioni generate in laboratorio.

| test di laboratorio sono ‘stati eseguiti utilizzando gel a temperatura ambiente;
le ‘misurazioni sono_ state effettuate dopo!due cicli discongelamento di 10 minuti,
intervallatida un ciclo di scongelamento passivo di5minuti. Tenere in considerazione
un’incertezza di'misura. di +3 mm in larghezza'e +4 mm’in lunghezza.
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DATI
ISOTERMICI IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm
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Figura 3.
Dati isotermici di'lcePearl 2.1 CX

DATI
ISOTERMICI IceFORCE™ 2.1 CX
0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm
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Figura 4.
Dati isotermici.di IceFORCE 2.1 CX
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1.4.2 Test su suini

E stato.‘condotto uno studioin vivonel modello porcino per caratterizzare le
prestazioni degli aghi per crioablazione IcePearl 2.1 CX L e IceFORCE 2.1 CX L
nel tessuto polmonare. Le zone di ablazione prodotte da questi aghi sono state
delimitate per via istopatologica e sono state misurate le dimensioni del tessuto
sottoposto ad ablazione. L.e misurazioni sono state effettuate in corrispondenza
del punto.piu ampio-del volume ‘ablato. Il diametro massimo.della zona ablata del
tessuto polmonare é risultato di 28 mm per I'ago IcePearl'2.1 CX L e di 34 mm
per,Fago IceFORCE 2.1) CX L.-Questi risultati sonocoerenti con le misurazioni
effettuate in laboratorio in sfere di ghiaccio prodotte da questi aghi in gel.

Le «conclusioni dello studio sono‘ state che ‘gli aghi IcePearl 21 CX L e
IceFORCE.2.1 CX L sono idonei per I'uso.nella terapia di crioablazione nel tessuto
polmonare.

1.5 Prestazioni dell’ago - Scongelamento attivo

Gli aghi per crioablazione 2:14 CX Galil Medical.supportano uno scongelamento
attivo_mediante elio o un‘scongelamento attivo.senza elio.usando un riscaldatore
interno i-Thaw™. Inoltre, il riscaldatore i-Thaw pud.anche essere attivato per
effettuare il FastThaw. La funzione FastThaw genéra-una temperatura superiore a
quella-richiesta peri-Thaw, determinando un tempo di scongelamento piu rapido.

1.5.1 Test di laboratorio

Sono-stati effettuati test di-laboratorio)in gel a 87 °C per valutare-le prestazioni
discongelamento degli-aghi 2.1. CX GalilMedical e.per fornire‘agli utilizzatori un
confronto ‘delle’ caratteristiche di scongelamento. E stato effettuato un ‘singolo ciclo
di congelamento(di. 10 minuti per creare una palla di'ghiaccio su ciascun ago testato.

L’attivazione degli aghi 2.1 CX Galil Medical-FastThaw per uno scongelamento di
cinque minuti risulta nello scongelamento di una palla di ghiaccio piu veloce di circa
il 18%degli aghi'2:1 CX Galil Medical, utilizzati in modalita i-Thaw per,cinque minuti.

NOTA: le prestazioni-di'scongelamento_in vivo dipendono da-numerosi-fattori, tra
cui il la'marca (il tipo) di aghi-per crioablazione (utilizzati, la posizione dell'ago,.le
caratteristiche del tessuto e la durata della fase di scongelamento.
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1.6 Prestazioni dell’ago - Ablazione lungo il percorso

Quando gli aghi per crioablazione 2:1CX Galil Medical vengono collegati a un
sistema di crioablazione ‘Galil Medical, & possibile attivare ablazione Ilungo il
percorso. Durante Fablazione lungo il percorso, la superficie dello stelo dell’ago si
surriscalda fino a‘raggiungere una temperatura tra gli 85 e i 100.°C, trasferendo il
calore’lungo-un-segmentodi 13.mm dello stelo distale dell’ago’lcePearl 2.1 CX e
un segmento di 29-mm:dello_stelo distale dell’ago IceFORCE 2:1 CX.

1.6.1 Test su'suini

E ‘stato cohdotto uno ‘studio -in Vivo suctessuto epatico di suino per valutare le
prestazioni di ablazione lunge il percorso dell’ago per crioablazione IcePearl 2.1 CX
e degli aghi IceFORCE:2:1'CX e per misurare la profondita della necrosi tissutale.
Nel tessuto: suino( & stata- effettuata un’ablazione Ilungo il percorso. Una
valutazione istologica ha-dimostrato'. una zona necrotica’abbastanza uniforme
intorno’ all’ablazione lungo il percorso. La larghezzasmedia della zona di danno
tissutale confermata istologicamente, misurata dal.bordo del-percorso dell’ago fino
allinterfaccia del tessutosnormale, & descritta di seguito.

Nome del prodotto Ablazione lungo il percorso Ablazione lungo il percorso
(30 secondi) (3 minuti)
IcePearl 2.1'CX
~2,2’mm 0,6 mm ~2,1 mm £0,6 mm
IcePearl.2.1 CX L
IceFORCE 2:1 CX
~2,5 mm +0,4 mm ~2,5 mm 0,4 mm

lceFORCE 2.1 CX L

1.7 Specifiche del prodotto

Materiali Stelo dell’ago Acciaio inox

Rivestimento dello stelo a  Fluoropolimero tipo Teflon®
basso attrito

Impugnatura dell'ago. Ottone (rivestito con tubo termoretraibile)
Tubo'del gas Poliuretano
Connettore Poliossimetilene

Metodo di sterilizzazione | Ossido(di etilene
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2 Modalita di fornitura

Gli aghi- per crioablazione 2.1.-CX monouso vengono forniti in una custodia
individuale sigillata-con pellicola di Tyvek®. Ciascuna custodia riporta la dicitura
Sterile, MONOUSO.

NOTA: il sistema di crioablazione Galil Medical viene fornito-separatamente.

| connettori deglivaghi seno protetti da un cappuccio-di-gomma. Il cappuccio deve
essere tolto prima diCollegare’ago a un sistema di.crioablazione.

+ Conservazione: conservare nella confezione originale in un luogo fresco e asciutto.

+.Data di scadenza: fareriferimento alla data di scadenza indicata sulla confezione
esterna.

3 Indicazioni per I'uso

Gli aghi per crioablazione 2:1 CX:Galil Medical sono_destinati alla distruzione
crioablativa _di. tessuto. durante _interventi chirurgici..Gli-aghi per crioablazione
2.1 CX, se utilizzati-con un sistema di crioablazione Galil Medical, sono progettati
per distruggere il tessuto ‘attraverso-l'applicazione di temperature estremamente
basse. Un elenco completo delle indicazioni specifiche, dell'uso previsto,” dei
gruppi di pazienti e dei benefici.clinici & riportato .nel-relativo,Manuale-dell’utente
del sistema di crioablazione Galil Medical.

4 Controindicazioni

Non. esistonocontroindicazioni hote- specifiche per (I'impiego. degli aghi. per
crioablazione 2.1 CX Galil Medical.

» Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli indicati.

Prima di utilizzare'il prodotto & necessario acquisire un’approfondita.conoscenza
dei principi'tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati agli interventi
di crioablazione. L'utilizzo diquesti dispositivi & consentito esclusivamente a, o
sotto la supervisione di, medici specializzati in‘interventi di' crioablazione con.un
sistema di crioablazione Galil Medical.
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Gli aghi per crioablazione 2.1.CX Galil-Medical sono prodotti monouso e devono
essere utilizzativuna sola-volta. Questi-dispositivi non devono essere risterilizzati
o ‘rigenerati:. La rigenerazione degli aghi 2.1 CX puo causare, fra I'altro, una
sterilizzazione non adeguata,.con un maggiore rischio per il paziente di infezioni e
di trasmissione di_agenti patogeni per via ematica, un’usura della guaina protettiva
dello 'stelo con conseguente alterazione delle proprieta termiche,.una riduzione
delle prestazioni dovuta all’'usura-dei materiali e susseguenti‘perdite di pressione
che possono provocare untrattamento inadeguato o eccessivo del paziente ed
eventuali perdite di gas, che riducono le prestazioni. € aumentano il rischio di
embolie per'il paziente.

Ogni ‘ago deve essere bloccato in.un canale. prima di iniziare la procedura di
crioablazione,

PRIMA CHE IL PAZIENTE VENGA ANESTETIZZATO, eseguire i test di integrita
e funzionalita su ogni ago per crioablazione e su ogni sensore termico.

Un‘ago per crioablazione difettoso che perde gas‘pud causare un’embolia nel
paziente:_Non utilizzare mai un ago in questo'stato e restituirlo a Galil Medical
per.una valutazione.

Gli- aghi_ 2.1 'CX, Galil-Medical sono progettati e indicati -per applicazioni di
congelamento e-scongelamento. Noen'sono progettati, indicati; né testati a scopo
di protezione termica: se.utilizzati. a' tal fine possono ‘causare gravi lesioni-ai
tessuti del'paziente:

Nel raro casocin cui un ago_si rompa mentre-& inserito nel tessuto, rimuovere
immediatamente i frammenti dell'ago dal corpo del ‘paziente € segnalare
'accaduto’a Galil Medical.

Se_un ago urta.inavvertitamente.un. 0osso, non(proseguire con la-procedura. di
congelamento:

Quando si~usa un‘ago 2.1/(CX Galil Medical per.I'ActiveThaw, il FastThaw o
I'Ablazione lungo-il" percorso, l'ago ‘€ estremamente caldo edeve essere
utilizzato con<cautela:

Interrompere il funzionamento’ di tutti>gli aghi_prima di_estrarli, per ridurre al
minimo il rischio di lesioni al tessuto.

Rimuovere gli'aghi dal.paziente prima di scollegarli dal sistema di crioablazione
Galil Medical.
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6.1 Informazioni generali

« Il medico-é I'unico responsabile dell'uso clinico degli aghi e degli eventuali
risultati “ottenuti'-tramite /la"-crioablazione. Tutte le decisioni cliniche prima e
durante l'intervento di‘crioablazione dovranno essere prese dal'medico in base
alle sue opinioni ed esperienze professionali.

» Prima 'di eseguire un intervento di crioablazione, con questo sistema, &
necessario‘seguire una formazione sull’'uso correttodel sistema di crioablazione
Galil Medical.

« Verificare che sia disponibile un quantitativo sufficiente di gas (elio) per eseguire
l'intervento di crioterapia programmato: il numero di aghi, funzioni attivate per
gli aghi;Ja dimensione della-bombola; la pressione e il flusso di gas influiscono
sul volume di gas richiesto. La tabella seguente ha lo_scopo di facilitare la stima
della quantita' necessaria per un intervento.

Esempio di procedura di crioablazione

Dimensioni bombola

Pressione del gas

IceFORCE 2.1-CX
Aghi per bombola*

IcePearl 2.1 CX
Aghi per bombola*

42 L (USA e Asia)

413,6.bar (6.000 psi)

9

7

50 L (Europa)

300 bar/4.350 psi

3

3

*Aghi 2.1.CX'Galil Medical utilizzati per.due cicli di. congelamento-di 10 minduti (intensita-al.100%) e
due cicli-di.ablazione lungo il percorso di 30 secondi.

* Per coprire-lintera. area da trattare e perdisporre di. un margine -approptriato si
consiglia di-utilizzare.piu aghi.

« Diversi aghi, disposti uno adiacente all’altro;creano in_genere un’unica palla di
ghiaccio di-grandi dimensioni. La.-formazione della palla’‘di ghiaccio deve essere
monitorata visivamente per, ottimizzare |a procedura di ablazione.

» Monitorare ininterrottamente l'intervento di crioablazione sotto visione diretta o
utilizzando riferimenti‘visivi come immaginiiecografiche o immagini di tomografia
computerizzata (TC).

* La crioablazione causa.il.congelamento del tessuto. Per limitare questo effetto
alla sola areabersaglio’dell'ablazione, il medico deve.individuare mezziadeguati
per proteggere ‘gli;organi e le_strutture adiacenti.
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Durante lar crioablazione lo. stelo dellagosi raffredda. Proteggere la pelle del
paziente mediante irrigazione con-una soluzione fisiologica tiepida o con altri
mezzi identificati dal medico.

Durante la'crioablazione 'impugnatura dell’ago diventa fredda. Se 'impugnatura
€ a contatto con-la pelle, |a superficie cutanea deve essere protetta mediante
irrigazione con soluzione fisiologica calda o con altri mezzi identificati dal medico.

Il tubo dell'ago puo.diventare,estremamente freddo quando si eseguono cicli di
congelamento durante .una-procedura di crioablazione. E(importante che la pelle
del paziente sia protetta dal coptatto diretto con il tubo dell’ago per evitare il rischio
di lesioni.termiche al paziente. Quando-ci si prepara‘a eseguire una procedura di
crioablazione; ‘posizionare. il sistema. per crioablazione in modo da evitare che il
tubo rimanga appeso sul paziente. Assicurarsi che venga posizionata un’adeguata
barriera.jsolante secondo necessita (ad es., delle salviette) o che sia utilizzato un
altro metodo per.impedire che il tubo dell'ago tocchi la pelle del paziente.

Selezionare gli aghi per-crioablazione Galil Medical-appropriati per I'applicazione
e le dimensioni del‘tumore: La forma a palla‘di.ghiaccioce.le dimensioni degli
aghi per crioablazione Galil Medical.sono descritte nella. Sezione 1.4.1 di questo
documento o.nelle relative Istruzioni per I'uso dell’ago; nella sezione Prestazioni
dell’'ago per altri aghi-per crioablazione Galil Medical.

Glicaghi per/crioablazione Galil ‘Medical*.funzionano solo con il sistemadi
crioablazione Galil'Medical.

Si raccomanda di disporre di-.un ago di riserva-qualora sia.necessario sostituire
0 aggiungere un ago nel.corso di.una procedura.

Verificare. la’stabilita. del tubo dell’ago onde evitare che il-tubo stesso 0 I'ago
restino impigliati durante la procedura.

Prestare particolare attenzionecse si deve inserire un-ago per crioablazione in
prossimita di un dispositivo, impiantato.

Galil-Medical-non dispone di dati-sulla crioablazione eseguita in.combinazione
con altre terapie.

Prestare. attenzione quando “si maneggiano /e confezioni- di aghi.durante’il
trasporto e la,conservazione.

Non trasportare, né.conservarel prodotto-a temperature o tassi di umidita estremi.

Non utilizzare gli aghi per.crioablazione Galil Medical (conda’dicitura “non sicuro per
la RM”) in prossimita di‘apparecchiature di risonanza magnetica perimmagini:(RMI).
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+ Se il sistema di crioablazione -Galil Medical contiene elio sotto pressione, non &
possibile attivare.le funzioni-Ablazione lungo il percorso e FastThaw.

+ Utilizzare Multi-Point. Thermal Sensor™ (MTS) da 1,5 mm di Galil Medical per
monitorare il raggiungimento delle temperature di congelamento/scongelamento
per il ‘protocollodi trattamento da seguire per monitorare la, temperatura del
tessuto in prossimita. di strutture critiche.

6.2 Manipolazione e sterilizzazione

« Attenérsi alla, data di~scadenza del prodotto. Non-utilizzare dopo la data di
scadenza indicata.

* Prima. di* aprire -\una custodia disaghi, verificare I'indicatore di sterilizzazione
all'interno della’ custodia:

+'Ciascun ago per-crioablazione € monouso. L'ago non € stato testato per molteplici
utilizzi. Non risterilizzare un ago per.crioablazione.

« Verificare "la presenza di danni alla confezione. Non utilizzare un ago per
crioablazione;se la confezione appare aperta‘o-danneggiata o se il dispositivo
& danneggiato;”in tal caso, contattare un‘rappresentante di Galil Medical per.
predisporre la restituzione del prodotto.nella sua.confezione.

» Aprire“la custodia esterna con cautela;- adoperando--una tecnica asettica,
rimuovere la busta interna e trasferire il contenuto nell’area sterile.

«Prima-delluso; esaminare gli aghi e verificare che-non siano-danneggiati, piegati
o deformati. Non utilizzare'mai un ago per crioablazione piegato, o danneggiato.

* Non piegare gli aghi per crioablazione.

» Dopo.l'inseriménto di ogni~ago in.una porta‘del collettore, bloccarne il .canale
utilizzando tapposita barra.

«Prima-dell’'uso, eseguire sempre un.test di integrita e funzionalita delllago. Non
utilizzare un ago-per crioablazione che non abbia superato il test di integrita e
funzionalita dell’ago.

« Gli aghi per crioablazione presentano punte acuminate. Quando si-maneggiano

gli aghi, prestare la.massima -attenzione per evitare il rischio. di ferite)o di
esposizione ad agenti patogeni-trasportati-per via-ematica.
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6.3 Durante l'uso
* Gli‘aghi‘devono essere sempre utilizzati in ambiente sterile.
+ Scegliere e.inserire un numero-di'aghi sufficiente all’ablazione del sito da trattare.

+“Verificare che\tutti-i collegamenti tra il sistema di crioablazione e I'ago per
crioablazione-non sianoe allentati.

« Utilizzare i-riferimenti visivi per controllare I'inserimento dell'ago, la formazione
della pallina di_ghiaccio, e il,posizionamento e la rimozione dell'ago.

« Utilizzare iriferimenti visivi disponibili per controllare che la copertura del tessuto
da trattare sia adeguata e per verificare'i margini tral’area di ablazione e strutture
critiche adiacenti.

* Non attorcigliare, schiacciare, tagliare o -tirare eccessivamente il tubo dell'ago.
Eventualidanni alfimpugnatura o al tubo del’ago possono rendere I'ago inutilizzabile.

» Durante l'uso, 'non danneggiare. fago o il rivestimento del’ago con la
manipolazione o il.contatto inappropriato con strumenti chirurgici.

 Durante.la crioablazione.lo stelo dell’ago si raffredda. Proteggere la pelle del
paziente mediante irrigazione con una soluzione fisiologica tiepida o con altri
mezzi identificati dal medico.

» Durante la crioablazione I'impugnatura-dell’ago diventa fredda. Se 'impugnatura
€ a.contatto ‘con la pelle, la superficie cutanea deve essere protetta mediante
irrigazione con soluzione fisiologica calda.ocon altrimezzi identificati dal'medico.

« |l tubo dell’'agodiventa estremamente freddo quando si.esegue una procedura
di. crioablazione. Evitare che iltubo dell’'ago sia a.contatto diretto con.la pelle
del paziente. Posizionare un’adeguata barriera isolante secondo necessita (ad
es., delle salviette) o utilizzare un altro metodo _per impedire che il-tubo dell’ago
tocchi la pelle del paziente.

ATTENZIONE: evitare contatti che potrebbero raschiare il rivestimento dell'ago.

» Non-piegare o stelo dellago. Non utilizzare strumenti-ausiliari-per afferrare gli
aghi poiché.in questo modo si potrebbe danneggiarne‘lo stelo.

» Durante un intervento di crioablazione; non. immergerein liquidi l'impugnatura
prossimale o:il tubo del'gas.

* Lo scongelamento-attivo produce calore’ lungo-l'estremita distale dello stelo

dell’'ago. Prestare attenzione onde, evitare di.causare lesioni termiche ai tessuti
adiacenti a quello da trattare.
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* Assicurarsi che itessuti si siano adeguatamente scongelati prima di tentare di
rimuovere gli aghi:

» Quando si’ esegue un’ablazione lungo il percorso, prestare attenzione
all'Indicatore zona attiva al'momento dell’estrazione dellago onde evitare di
danneggiare involontariamente i tessuti con I'ago caldo.

+_Non esporre I'ago per crioablazione a solventi organici, come ad esempio alcol,
che potrebbero danneggiarlo;

6.4'Dopo l'uso

*\Dopo aver scollegato gli.aghi dal sistema di crioablazione, utilizzare un paio di
robuste forbiciper tagliare ciascun ‘ago nel punto di congiunzione tra il tubo del
gas e 'impugnatura.

= Gli aghiper crioablazione presentano” punte acuminate.~-Agire con la massima
cautela nello.smaltimento.-Per eyitare il rischio di ferite.0 esposizione ad agenti
patogeni trasportati:per via ematica, gli aghi usati devono essere gettati in contenitori
per rifiuti.arischio. biologico, come previsto dalle norme ospedaliere e di sicurezza.

7 Potenziali eventi avversi

Non sono noti eventi avversi.correlati-all’'uso specifico degli aghi per crioablazione.
Sussistono, tuttavia, una serie di.potenziali-eventi avversi che sono normalmente
associati a:qualsiasi intervento chirurgico: Ipotenziali eventi avversi associati alluso
della crioablazione possono essere specifici dei singoli organi o generali e includono;
a titolo'solo esemplificativo,-ascesso, lesioni a strutture adiacenti, reazioni allergiche/
anafilattiche, -angina/ischemia coronarica;-aritmia, atelectasia, complicanze biliari;
contrattura’ del -collo vescicale, spasmi vescicali, sanguinamento/emorragia,
creazione di .un falso passaggio ‘uretrale, -aumento. della creatinina, fenomeno
cryoshock;, cistiti, diarrea, decesso, rimarginazione-lenta/mancata rimarginazione,
coagulazione intravascolare, “disseminata (CID),- trombosi venosa  profonda
(TVP);-» ecchimosi, edemaltumefazione, disfunzione _eiaculatoria,” disfunzione
erettile (impotenza organica), febbre, fistole, fratture, perforazione genitourinaria,
aumento..del tasso.di filtrazione glomerulare,-ematomi,~ematuria, “emotorace,
ernia, ipertensione, ipotensione, ipotermia, reazione idiosincratica,-ileo, impotenza,
infezioni, reazione alisito dell'iniezione, infarto miocardico, ‘nausea, neuropatie,
ostruzione, disfunzione di_organi, dolore, dolore  pelvico, trombosi.delle vene
pelviche, formicalio/intorpidimento del pene, perforazione, raccolte fluide perirenali,

200 Istruzioni per l'uso



effusione pleurica, pneumotorace, sindrome”post-ablazione, parestesia del sito di
inserimento dellaisonda, drenaggio prolungato del torace, intubazione prolungata,
embolia polmonare, insufficienza polmonare, dolore rettale, lesione all’arteria renale/
vena renale, frattura ‘del parenchima o della capsula renale, insufficienza renale,
emorragia- renale, infarto renale, ostruzione renale, trombosi della vena renale,
fistola rettouretrale, edema’ dello scroto, sepsi, ustione/congelamento cutaneo,
stenosi delisistema di raccolta o dell’uretere, ictus, enfisema sottocutaneo, trombosi/
trombo/embolia, attacco ischemico transitorio, seeding tumorale, ostruzione/lesione
della~giunzione ureteropelvica, distacco uretrale, stenosi uretrale, fistola urinaria,
frequenza/urgenza urinaria, incontinenza urinaria, perdite urinarie, perdita urinaria
renale, ritenzione~urinaria/oliguria, infezione del:tratto urinario, reazione vagale,
complicanze dello svuotamento della vescica, inclusi sintomi di svuotamento da
irritazione, vomito, complicanze della ferita & infezioni della ferita.

8 Segnalazione di incidenti gravi

Ogni incidente grave verificatosi 'in relazione al- dispositivo deve essere riferito
al produttore e all’autorita.competente dello Stato membro.in cui l'utente e/o il
paziente ¢ stabilito.

Gli eventi‘avyversi e-gli incidenti possono essere segnalati a Galil Medical in base a
informazioni di contatto sulla confezione del dispositivo o sul'software del sistema:

9 Istruzioni per l'uso

NOTA: gli aghi_per crioablazione 2.1°CX Galil. Medical 'sono progettati per I'uso
esclusivo conil-sistema-di crioablazione Galil Medical. Per informazioni-relative
al-controllo-mediante “software 'delle prestazioni. del’ago, consultare il relativo
Manuale per I'utente del sistema di-crioablazione Galil Medical.

9.1 Preparazione dell’ago

1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre con cautela.l'ago per crioablazione
dalla confezione e trasferirlo in‘un’area di.lavoro sterile.

2. Preparare un’ampia bacinella’ (di diametro non‘inferiore a 30 cm)-contenente
acqua sterile ‘0;soluzione fisiologica in cui eseguire il.test dell’'ago.

ATTENZIONE: prestare-attenzione a preservare la sterilita di ciascun ago durante
il test.

* Fissare il tubo delfago al tavolo sterile prima-di avviare il processo di test dellago.
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« Riempire la bacinella a meta di acqua sterile o soluzione fisiologica.

+ Immergere.gli aghi, singolarmente o in gruppi, nella bacinella in modo che
l'intera lunghezza dell’ago sia sommersa dall’acqua sterile o dalla soluzione
fisiologica.

3. .Togliere il cappuccio dal.connettore, quindi collegare I'ago alla‘porta selezionata
sul pannello di collegamento degli aghi del sistema di crioablazione.

A questo punto ['ago & pronto.per il test di integrita e funzionalita.

NOTA: per istruzioni dettagliate sul collegamento-degli aghial pannello di collegamento

degli aghi-del sistema e sull'esecuzione del Test di integrita e funzionalita degli aghi,

consultare il relativo'Manuale dell'utente del sistema-di crioablazione Galil Medical.

9.2.Uso dell’ago

9.2.1-Manipolazione e inserimento dell’ago

« Il>corretto< inserimento.-degli_aghi per crioablazione- nel tessuto bersaglio &
responsabilita del medico.

NOTA: benché lapunta dell'ago sia‘acuminata; & possibile praticare una piccola

incisione cutanea nel punto di inserimento:

Utilizzare sempre.entrambe-le mani-e sostenere la parte-centrale dello stelo
coh_due dita‘per evitare che possa piegarsi. Non inserire I'ago nel tessuto
mantenendo I'impugnatura coen‘una sola-mano.

La- profondita.-di - inserimento deve .essere ‘stabilita -utilizzando gli appositi
contrassegni sullo stelo.-Utilizzare i riferimenti visivi/disponibili‘\come guida per
l'inserimento e il posizionamento dell’ago:

Utilizzare in base alla necessita i riferimenti visivi disponibili per,verificare che
I'ago per crioablazione-si‘trovi nella posizione desiderata prima di-attivarlo:

ATTENZIONE:
Dopo 'inserimento dell’ago, sistemare il tubo dell’ago in. modo da'garantire| che
non sia a contatto con la pelle del paziente.

Posizionare un’adeguata -barriera isolante secondo necessita (ad._es., delle
salviette) o utilizzare un altro metodo per impedire cheil-tubo-dell’ago tocchi'la
pelle del paziente.

Durante la crioablazione I'impugnatura dell’'ago“si raffredda. Se l'impugnatura
€ a contatto con la pelle, 1a superficie cutanea deve essere protetta mediante
irrigazione con soluzione fisiologica calda.o.con altrimezzi identificati dal medico.
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9.2.2 Note per I’esecuzionedel congelamento
» Selezionare lintensita di congelamento e avviarlo.

« Continuare<il ciclo-di.congelamento per il periodo di tempo e con lintensita
necessari a ottimizzare la crioablazione dell’area bersaglio.

NOTA:" per jstruzioni sui comandi del sistema disponibili per.gestire ciascun
ciclo di:congelamento, consultare-il relativo Manuale dell’utente per il sistema di
crioablazione Galil Medical.

ATTENZIONE:

Monitorare continuamente 1a ‘formazione’ della:palla di ghiaccio sotto visione
diretta.0-mediante riferimenti visivi‘quali ecografia o tomografia computerizzata
(TC) per garantire una\copertura;adeguata del tessuto e per evitare danni alle
strutture adiacenti

Una_ ‘porzione “dellimpugnatura’« restera non ghiacciata per facilitare la
manipolazione intraprocedurale.

Durante la crioablazione lo stelo dell’'ago si-raffredda. Proteggere la pelle del
paziente mediante irrigazione con una soluzione fisiologica tiepida o con altri
mezzi identificati dal-medico.

Fare attenzione“alla' posizione dell'impugnatura. dell’ago. Il contatto prolungato
con parti ghiacciate dellimpugnatura dell’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente o.al' medico specialista.

Evitare che il tubo dell'ago sia-a contatto diretto con‘la pelle del paziente: Il contatto
diretto con il tubo dell’'ago-potrebbe causare-inavvertitamente lesioni-termiche sulla
pelle delpaziente,.Posizionare un’adeguata barriera.isolante secondo. necessita
(ad es:;delle salyiette) o utilizzare un-altro metodoper impedire che il tubo dell’ago
tocchila pelle del paziente.

9,2.3 Note per I’esecuzione dello scongelamento attivo

Per(attivare il funzionamento di.iThaw o -FastThaw, collegare al sistema di
crioablazione -Galil Medical solo il gas argon. Se I'elio € collegato, le funzioni
i-Thaw e FastThaw sono disabilitate; I’elio viene'successivamente utilizzato per
lo scongelamento’attivo:

NOTA: per le istruzioni'sui comandi del sistema, disponibili per-le.opzionii=Thaw e
FastThaw, consultare il relativo-Manuale-dell’utente per il sistema di crioablazione
Galil Medical.
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ATTENZIONE:

* Durantelo scongelamento la porzione.distale dell'impugnatura dell’ago pud
diventare calda.

« Fare attenzione alla posizione dellimpugnatura dell’ago. Il contatto prolungato
con.parti calde dell'impugnatura dell’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali'termiche al paziente o al medico specialista.

* Per ridurre al minimoa.il rischio di lesioni tissutali, prima di.rimuovere gli aghi
scongelare completamente-e arrestare tutte le operazioni-dell'ago.

« Se 'ago si “incolla’; operare una leggera.e delicata rotazione dell’ago seguita
da una lenta rimozione.

9.2.4 Note perT’esecuzione dell’ablazione lungo il percorso

+\L'ablazione lungo il percorso pud essere attivata in qualsiasi momento durante
un intervento di crioablazione.

«‘Tenere I'ago-immobile.durante'l’ablazione lungo il'percorso.

» Se necessario, € possibile ripetere I'ablazione lungo il.pércorso. Prima di ogni
riattivazione, ritirare lentamente secondo la tabella sottostante, quindi attivare
I'ablazione'lungo il.percorso:

Nome del prodotto Distanza di rimozione
IcePearl 2.1 CX
IcePearl 2.1 CX L
IceFORCE 2.1 CX
IceFORCE 2.1 CX L

100mm

25 mm

* Per.istruzioni dettagliate sull'uso.e.il controllo/dell'opzione di ablazione lungo
il percorso,fare riferimento al relativo Manuale per l'utente dél sistema di
crioablazione Galil-Medic.

ATTENZIONE:

« Verificare-che I'Indicatore zona attiva non sia posizionato al di fuori della pelle
del paziente quando I'ablazione lungoLil percorso € attivata.

* Prestare attenzione alla posizione dell’ago per evitare danni termici ai tessuti/
organi adiacenti.

* Durante I'ablazione lungo‘il,percorso.la porzione-distale:dell'impugnatura
dell’ago puo diventare calda.
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+ Fare attenzione alla posizione dell’impugnatura dell’ago. Il contatto prolungato
conparti calde dell'impugnatura dell’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente o al medico specialista.

9.3 Rimozione dell’ago
Se viene eseguita un’ablazione lungo il percorso:

*Non rimuovere 'ago finché il raffreddamento non & terminato:

* Se-fago si “incolla”, operare una leggera e delicata rotazione dell’ago seguita
da una lenta.rimozione.

Se non'viene eseguita un’ablazione lungo il percorso:

* Per.ridurre al'minimo il rischio dilesioni tissutali, prima di rimuovere gli aghi
scongelare completamente e arrestare. tutte le operazioni dell’ago.

NOTA:, gli aghi Galil Medical sono.stati espressamente studiati con un punta a
tre facce, simile a quella’ di un-trocar, per ridurre al minimo il sanguinamento.
Tuttavia, &-possibile che si verifichi-una leggera. perdita di sangue. In caso di
sanguinamento,- applicare il trattamento previsto da una.corretta prassi clinica
e.dal protocollo dell’ospedale. Ad. esempio,-in seguito alla_rimozione dell’ago,
mantenere.la compressione fino a. raggiungere I'emostasi-e, se necessario;
applicare'un bendaggio sul.punto diiinserimento dell’ago:

ATTENZIONE:

la rimozione dellago quando’ € ancora caldo comporta“un‘rischio di lesioni-ai
tessuti efo agli-organi adiacenti.

10 ESCLUSIONE DI GARANZIA

Sebbene sia ‘stata posta‘la massima attenzione nella progettazione«e: nella
realizzazione-di questo prodotto; Galil Medical non ha alcun controllo sulle condizioni
in cui il prodotto viene utilizzato. GALIL-MEDICAL, PERTANTO, NON RILASCIA
ALCUNA GARANZIA, NE 'ESPRESSA NE.IMPLICITA; SCRITTA'O VERBALE,
INCLUSA,( A TITOLO-SOLQO ESEMPLIFICATIVO,. QUALSIASI GARANZIA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A.UNO SCOPO SPECIFICO. GALIL MEDICAL
NON POTRA)ESSERE" RITENUTA RESPONSABILE DI ‘DANNI DIRETTI,
INDIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI,>NE DI PERDITE, DANNI O
SPESE DERIVANTI'DA O.ASSOCIATE ALL'USO DI QUESTO DISPOSITIVO.
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Ago per crioablazione IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603

Ago per crioablazione IcePearl™ 2.1 CX 90° - REF FPRPR3601
Ago per crioablazione IcePearl™ 2.1 CX L 90° - REF FPRPR3617
Ago per crioablazione IceFORCE™ 2.1 CX — REF FPRPR3604

Ago per crioablazione lceFORCE™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3602
Ago per-crioablazione IceFORCE™ 2:1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Per assistenza, contattare:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, USA
Telefono: +1 877639 2796, Fax: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Israele
Telefono: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgio
Telefono: +32 2 732 59 54,.Fax:+32 2 732:60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw e

FastThaw,:sano marchi commerciali di-Galil Medical Ltd.

BTG e il simbolo circalare BTG sono marchi commerciali di

BTG International-Ltd: Galil Medical Inc e Galil'Medical Ltd BTG

sono aziende‘del gruppo BTG International.
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1 Gaminio apraSymas

1.1 Paskirtis

Patentuotos' ,Galil-Medical“.2.1“ CX krioabliacinés adatos — tai komponentai,
naudojami kartu su ,Galil Medical* krioabliacijos sistema atliekant krioabliacinj
audinio suardyma taikant.itin Zemas temperatiras. Adatos skirtos konvertuoti
auksto slégio dujoms uzsaldymo-labai Zzemoje temperatiroje ar atSildymo tikslais.

1.2 Techninis apraSymas

Vienkartinés 2,1 mm krioabliacijos adatos”,Galil:Medical 2.1 CX* (tiesios arba
lenktos 90° kampu) turi astry pjaunamajj krasta; kotelj su distaline danga, spalva
Zymima rankenéle, dujy,zarnele-ir.jungtj.. Visi komponentai pavaizduoti 1 pav.;
adatos Zyméjimai ir danga parodyti 2 pav.

L o
LI
o

Aktyvios zonos
indikatorius yra
pazyméta juosta,

20 mm nuo mazos
trinties adatos kotelio

Eil. Nr. Komponentas dalies. Aktyviosios

1 Pjaunantis krastas zonos indikatoriaus

2 Mazos trinties (nelipni) danga vieta naudojama kaip

3 Aktyvios zon.os indikatorius orientyras i&traukiant

4 Adatos kotelis (skersmuo 2,1 mm) . s
P — adatg atlikus abliacijg

5 Adatos rankenélé (pazyméta spalva) . "

6 | Dujyzamelé (ilgis ~ 2,5 m) pagal trajektorija.

7 Elektriné jungtis

8 Dujy tiekimo jungtis

1 pav. i
Krioabliacijos adatos ,,Galil Medical 2.1 CX*.
Komponentai
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»lcePearl™ 2.1 CX“ir ,lcePearl™ 2.1 CX L“ adaty koteliai
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»IceFORCE™ 2.1 CX“ ir ,lceFORCE™ 2.1 CX L“ adaty koteliai

i L
2 'pav. Krioabliacijos adaty ,,Galil Medical 2.1 CX* adatos kotelio savybeés

208 Naudojimo. instrukcija



Eil.

Nr. Savybés

Aprasymas

1. | Kaitinimo dalis

Distalinéjeadatos kotelio dalyje, po padengtaja sritimi

2. | Mazos trinties danga

Prasideda uz 5,5 mm nuo smaigalio; baigiasi uz 35 mm nuo ,IcePearl 2.1 CX"
smaigalio

Prasideda uz 5,5 mm nuo smaigalio; baigiasi uz 50 mm nuo ,lceFORCE 2.1 CX*
smaigalio

3., | Viena stora linija

Uz 50.mm nuo smaigalio (turi tik ,IcePearl 2.1 CX")

4 | Aktyvios zonos indikatorius

Prasideda uz 55 mm nuo ,IcePearl 2.1 CX" smaigalio; juostos plotis 10 mm

Prasideda uz 70 mm nuo ,IceFORCE 2.1, CX" smaigalio; juostos plotis 10 mm

5. |\Storos linijos,

Prasideda uz 40 mm nuo ,IcePearl 2:1 CX"“smaigalio, kas 10 mm
Prasideda.uz 70 mm nuo ;lcePearl 2:1 CX L smaigalio, kas 10 mm

Prasideda uz 60 mm nuo ,IceFORCE2.1 CX* smaigalio, kas 10 mm
Prasideda uZ 90.mm nuo ,IceFORCE 2.1 CX L* smaigalio, kas 10 mm

6. .Plonos linijos

Prasideda‘'uz 45 mm nuo’,lcePearl 2.1 CX* smaigalio, kas 10 mm
Prasideda.u? 75 mm nuo;lcePearl 2.1 CX L smaigalio, kas 10 mm

Prasideda uz 55 mm nuo ,lceFORCE 2.1 CX“ smaigalio, kas 10 mm
Prasideda uz 85'mm nuo ,lceFORCE 2.1 CX L*smaigalio, kas 10 mm

7.0 |'Dvi storos linijos

Yra 100 mm atstumu nuo visy ,2.1 CX" tipo adaty smaigalio
Yra 200.mm atstumu nuo ,IcePearl 2.1 CXL" ir ,lceFORCE 2.1 CX L“ adaty
smaigalio

8 | Trys storos linijos

150 mm nuo smaigalio

1.3 Krioabliacinés adatos ,;Galil Medical 2.1/CX*

Adatos konfigiracijos

Adatos prekés Konfigiracija Adatos Nr. Rankenélés
zenklo pavadinimas kotelio ilgis spalva
JcePearl™ 2.1 CX* Tiesi 175 mm FPRPR3603 Balta
JcePearl™ 2,1 CX" Lenkta 90° 175 mm FPRPR3601 Balta
kampu
JcePearl™ 2.1 CXL* Lenkta90° 230 mm FPRPR3617 Balta
kampu
,IceFORCE™ 2.1 CX* Tiesi 175 mm FPRPR3604 PRilka
,IceFORCE™ 21 CX* Lenkta 90° 175 mm FPRPR3602 Pilka
kampu
,lIceFORCE™ 2.1 CXL* Lenkta 90° 230 mm FPRPR3618 Pilka
kampu
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1.4 Adatos funkcija — krioabliacija

Organizmo sglygomis, t. y. invivo, ledo kamuoliuko matmenis irgaunama pasalinimo
zong lemia pasirinkta krioabliaciné ‘adata, naudojamy adaty skaicius, audinio ir
naviko savybés, nuo-aplinkiniy kraujagysliy sklindanti Siluma ir procedaros trukme.
Ledo kamuoliuky formavimosi stebéjimas suteikia galimybe tiesiogiai kontroliuoti
procediros metu ir tai-yra sékmingos krioabliacinés procediros pagrindas.

PASTABA. Stebékite.'ledo kamuoliuko susidarymg visOs proceddros metu,
naudodami ultragarsinius.arba KT, vaizdavimo metodus:

1.4.1 Laboratoriniai bandymai

Ledo_kamuoliuky formos'ir matmenys. priklauso nuo adatos prekiy Zzenklo. Toliau
apraSyti laboratoriniai ‘ledo kamuoliuky. matmeny modeliai pateikti tam, kad
naudotojams bty lengviau ‘pasirinkti krioabliacine (-es)-adatg (-as) ir jg (jas)
iSdéstyti siekiant tinkamai suardyti-tiksline sritj. Paprastai.in vivo matmenys bna
mazesni uz tuos, kurie yra gaunami’laboratorijoje.

Laboratoriniai bandymai_buvo  atliekami naudojant kambario™ temperatiros gelj;
matavimai atlikti'po dviejy 10 minuéiy uzZsaldymorcikly, atskirty 5 minuéiy pasyvaus
at8ildymo ciklu. Tikslumas yra +3:-mm pagdal plotj, 4 mm pagal ilg;.
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IZOTERMINIAI O
DUOMENYS »lcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm
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»icePearl 2.1 CX! izoterminiai duomenys

IZOTERMINIAI i
DUOMENYS »lceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
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-40°C ®m 24 mm x 43 mm 3
205 %
105
” o i
£ 103 y| A
2 E
= 20 .
. b
o
= 30
v
2 w03 N .
50—=

4 pav.
,»IceFORCE 2.1 CX" izoterminiai duomenys
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1.4.2 Bandymas su kiaulémis

Siekiant:apibddinti-,lcePearl2:1 CX L“ir,lceFORCE 2.1 CX L* krioabliacijos adaty
naudojimo plauciy audiniuose savybes buvo atliktas in vivo tyrimas su kiauliy
modeliu, Atlikus histopatologinius tyrimus, buvo pazymétos Siomis adatomis
gauty abliacijos zony ribos ir iSmatuoti abliacijos paveikty audiniy matmenys. Sie
matmenys buyvo’matuoti.didziausiame abliacijos paveikto tdrio.tasSke. Didziausias
iSmatuotas plauciy-audiniy abliacijos zonos, gautos naudojant ;IcePearl 2.1 CX L*
adatg, skersmuo-buvo 28 mm, o naudojant ,lceFORCE.2.1.CX L" adatg — 34 mm.
Sie rezultatai. atitinka laboratorijoje i$matuotus ledo kamuoliuky, gauty naudojant
Sias adatas gelyje, matmenis:

Tyrimo rezultatai leido darytiisvada, kad ,IcePearl 2.1 CX L"ir ,JceFORCE 2.1 CX L*
adatos tinka plauciy audiniy krioabliacinei terapijai.

1.5 Adatos funkcija — aktyvus atSildymas

Krioabliacijos ‘adatomis “;Galil Medical 2.1 CX“ galima atlikti aktyvy atSildyma
naudojant “helj arba" aktyvy ‘atSildymg be helio;” naudejant vidinj Sildytuvg
J-Thaw™* Be to; Sildytuvas ,i-Thaw" gali-bati aktyvuotas atlikti pasirinktine
funkcija ,FastThaw": Funkcija ,FastThaw*-generuoja aukStesne temperatirg, nei
bdtina ,i-Thaw", todél atsildymo laikas yra trumpesnis.

1.5.1'Laboratoriniai bandymai

Laboratoriniai bandymai buvo -atlikti naudojant. 37 °C."gelj, siekiant jvertinti
adaty. ;Galil Medical 2.1/CX" charakteristikas: atSildant ir 'pateikti naudotojams
palyginamuasius atSildymo duomenis. Buvo-atliktas vienas 10 minuciy uz8aldymo
ciklas, siekiant aplink kiekvieng testuojamg adatg-sudaryti ledo kamuoliuka.

Suaktyvinus adaty’,GalilMedical 2:1°CX" funkcijg ,Fast Thaw" ir paSildZius penkias
minutes, ledo kamuoliukai tirpsta apytiksliai:18 % greigiau nei adatas ,Galil Medical
2.1 CX*penkias minutes panaudojus.rezimu ,i-Thaw".

PASTABA. /nvivo atSildymo charakteristikos" priklauso nuo daugelio_veiksniy,
iskaitant'naudojamykrioabliaciniy adaty. prekiy -Zenklg (tipa) ir skaiciy, adaty
iSsidéstyma, audinio savybes ir atSildymo trukme.
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1.6 Adaty charakteristikos. Abliacija pagal trajektorijg

Kai krioabliacinés-adatos ,Galil Medical 2.1 CX* prijungtos prie ,Galil Medical*
krioabliacijos sistemos;.galima aktyvinti abliacijg pagal trajektorijg. Vykstant abliacijai
pagal trajektorijg adatos kotelio -pavirSius jkaista iki 85-100 °C temperatdros ir
perduoda karst; iSilgai 13 mm-distalinio ,IcePearl 2.1 CX" adatos kotelio segmento
bei'’29'mm ,lceFORCE-2.1.CX" distalinio adatos kotelio segmento.

1.6.1 Bandymas su kiaulémis

Buvo atliktas kiaulés kepeny audinio tyrimas in vivo,, skirtas jvertinti abliacijos
pagal trajektorijg charakteristikoms, - naudojant cadatas ,lcePearl 2.1 CX* ir
,IceFORCE 2.1-.CX", taip ‘pat iSmatuoti audinio ‘nekrozés gyliui. Abliacija pagal
trajektorijg buvo’ atlikta kiaulés audinyje. . Histologinis jvertinimas parodé gana
vienodg audinio nekrozés zong aplink abliacijos pagal trajektorijg kelig. Vidutinis
histologiSkai patvirtinto paZeisto audinio zonos plotis, ‘matuojant nuo adatos
trajektorijos.krasto iki sandaros su.normaliu audiniu, aprasytas toliau.

Produkto pavadinimas

Abliacija pagal trajektorija
(30 sekundziy)

Abliacija pagal trajektorija
(3 minutés)

JcePearl 2.1 CX*
JlcePearl 2.1 CXL*

~2,2 mm % 0,6, mm

~2,9mm 0,6 mm

.IceFORCE 2.1-CX"
slceFORCE 2.1 CX L*

~2,5(mm * 0;4.mm

~2,5mm + 0,4 mm

1.7 Gaminio specifikacijos

Medziagos.

Sterilizacijos budas

Adatos kotelis

Neradijantysis plienas

MazZos trinties kotelio danga

, Teflon®“tipo fluorpolimeras

Adatos rankenélé

Zalvaris (padengtas karstyje
susitraukianc¢iu vamzdeliu)

Dujy zarna

Poliuretanas

Jungtis

Etileno oksidas (EO)

Polioksimetilenas
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2 Produkto tiekimas

Vienkartinés krioabliacijos adatos’,2.1 CX" po vieng supakuotos j sandary , Tyvek"®
maisel. Kiekvienas maiselis)pazymeétas kaip sterilus ir tik VIENKARTINIS.

PASTABA. ,Galil Medical” krioabliacijos sistema yra tiekiama atskirai.

Adatos jungtys yra apsaugotos guminiu dangteliu. Prie§ prijungiant adatg prie
krioabliacijos-sistemos,-§j.dangtelj reikia nuimti.

« Laikymas: laikyti gamintojo-pakuotéje;-vésioje, sausoje vietoje.

+ Galioja iki: ziarékite galiojimo data, nurodytg.iSorinéje pakuotés puséje.

3 Naudojimo indikacijos

Krioabliacinés adatos-,Galil ‘Medical 2.1 CX"* skirtoskrioabliaciniu badu suardyti
audiniuiatliekant chirurging operacijg. ,2.1 CX" krioabliacinés adatos, naudojamos
su ,Galil Medical® krioabliacijos sistema, skirtos ‘suardyti_audiniams atSaldant juos
ikivitin-Zemos temperatdros. ISsamy konkreciy indikacijy; numatytyjy naudotojy,
pacienty grupiy ir klinikinés naudos sarasa galite rasti atitinkamame ,Galil Medical®
krioabliacijos sistemos naudotojo vadove:

4 Kontraindikacijos

Neéra “Zinomy - kontraindikacijy, ‘susijusiy su" konkreiai krioabliaciniy . adaty
sGalil Medical 2.1 CX* naudojimu.

5 Ispéjimai
* Nenaudokite Sio prietaiso kitais nei nurodyta tikslais.

* Prie§’ pradedant naudoti 'Sj gaminj, privaloma nuodugniai -susipazintii ‘su
techniniais. principais;. Klinikiniu” taikymu ir ‘rizika, susijusia su\ krioabliacija. Sj
prietaisg gali naudoti tik su ,Galil Medical krioabliacijos sistema dirbti apmokytas
gydytojas ar jo prizidrimas asmuo.

+ Adatos ,Galil Medical 2.1 CX“ yra-vienkartiniai. gaminiai, skirti naudoti viena kartg. Sie
prietaisai néra patvirtinti pakartotinai sterilizuoti arba apdoroti. Potenciali. numatoma
rizika, susijusivsu® pakartotiniu ,2.1<CX" adaty-apdorojimu,-be kita ko, yra tokia:
nepakankama sterilizacija, taip sukeliant didesne pacienty infekcijy-rizikg bei krauju
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plintanciy patogeny.perdavimo rizika; kotelio'izoliacijos biklés prastéjimas, dél kurio
pasikeiCia terminés” savybés; veikimo.charakteristiky prastéjimas dél medziagos
nuovargio, dél. ko ima-mazéti slégis ir taip iSauga nepakankamo arba pernelyg
didelio gydymo poveikio pacientui rizika, ir veikimo charakteristiky prastéjimas dél
dujy nuotékio, dél kurio kyla pacienty embolijos rizika.

Prie§ pradedant krioabliacijos procedira, kiekviena adata turi ‘bdti uzrakinta
adatos kanale.

PRIES' ANESTEZUOJANT PACIENTA privaloma sékmingai atlikti kiekvienos
krioabliacinés adatosir terminio jutiklio vientisumo bei veikimo patikrg.

Pazeista krioabliaciné adata su dujy nuotékiu gali.sukelti pacientui dujy embolijg.
Tokios adatos niekada negalima naudoti ir jg-batina grazinti ,Galil Medical” jvertinti.

Adatos ,Galil Medical 2.1 CX*yra sukurtos ir skirtos audiniui uzsaldyti ir atSildyti.
Sios adatos néra sukurtos, skirtos:ar-iSbandytos terminei apsaugai. Naudojant
terminei apsaugai, galima stipriai-suzaloti paciento audin;.

Retais.atvejais, kaij audinj jkiSta adata lizta, nedelsdami iStraukite adatos dalis
i$ paciento kiino'ir-apie.tai praneskite ;Galil Medical“.

Jeiladata netycia atsiremty j kaulg; nepradékite ar neteskite uzsaldymo proceso.

Naudojant adata|,Galil Medical 2.1, CX* ,ActiveThaw", ;FastThaw" ar abliacijai
pagal -trajektorija, adata buna ypatingai karsta, todel reikia imtis atsargumo
priemoniu.

Pries iStraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas; kad sumazéty audinio
pazeidimo rizika.

Prie§ atjungdami adatas nuo ,Galil Medical“ krioabliacijos-sistemaos;. i§traukite
jas i$ paciento,

6 Atsargumo priemonés

6.1 Bendroji informacija

» Gydytojas atsako-uz klinikinj ‘krioabliacijos adatos “naudojimg ir bet ‘kokius
gautus-rezultatus ‘naudojant Sig sistema. Visus klinikinius sprendimus pries
krioabliacijos-procedirg.irjos metu turi priimti gydytojas; vadovaudamasis.savo
profesine patirtimi.

+ Tinkamo ,Galil Medical“krioabliacijos sistemos.naudojimo:mokymai yra privalomi
prie$ atliekant krioabliacijos procedirg Sia sistema.
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Patikrinkite, ar pakanka dujy (helio) planuojamai proceddrai atlikti: reikiamas
dujy kiekis priklauso nuo. adaty skaiciaus, suaktyvintos adaty funkcijos, dujy
baliono dydzio, dujy ‘srauto ir -slégio. Toliau pateikta lentelé padés numatyti
procedurai reikiamg-Kiekj.

Krioabliacijos procediiros pavyzdys

. \ ) . »IceFORCE 2.1 CX* »lcePearl 2.1 CX*
Baliono{ydly Dujy slégis” " | A faty skaiGius balionui* | Adaty skaigius balionui*
42 (JAV ir Azija) ] \413,6 bar (6000 psi) 9 7
50 | (Europa) 300'bar (4350 psi) 3 3

*Adatos ;,Galil Medical 2.1 CX* naudojamos dviem: 10 minuciu.uz8aldymo ciklams (100 % intensyvumo)

ir dviem 30 sekundziu abliacijos pagal trajektorijg ciklams

Rekomenduojama-naudoti kelias adatas, kad bty visiSkai apimta tiksliné vieta
su pakankama‘atsarga.

Istimus kelias adatas vieng $alia kitos, paprastai susiformuoja didelis susijunges
ledo kamuoliukas. Ledo kamuoliuky formavimasis turi bati stebimas naudojant
vaizdines priemones, kad Salinimo procedira bty sékmingai atlikta.

Nuolatos stebékite krioabliacijos procedlra naudodami tiesioging vizualizacijg ar
vaizdines.priemones, pvz.; ultragarsag-ar kompiuterine tomografijg (KT).

Krioabliacija sukelia audinio uzsaldyma. Siekdamas apriboti §j poveikj tik tikslinei
abliacijos sriciai, gydytojas turi nustatyti priemones, skirtas apsaugoti gretimiems
organams:ir struktdroms.

Krioabliacijos metu adatos kotelis ‘atSgla. Apsaugokite paciento.oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalujarba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis:

Krioabliacijos metu adatos rankenélé. atSgla..Jei rankenélé lieCiasi prie .odos,
odos “pavirSiy. reikia_apsaugoti “iriguojant. Siltu fiziologiniu. tirpalu ar.kitomis
gydytojo-nustatytomis priemonémis.

Kai ~atliekant (krioabliacijos procedirg vykdomi uz$aldymo ciklai, adatos
vamzdelis_gali-tapti itin-Saltas. Svarbu apsaugoti paciento odg‘nuo tiesioginio
sglycio. su adatos vamzdeliu, kad buty iSvengta galimo, paciento ‘terminio
suzalojimo. Ruosdamiesi atlikti krioabliacijos procedirg, krioabliacijos sistema
pastatykite. taip; kad vamzdelio nereikéty guldyti ant paciento..Pasirtpinkite, kad
bty uzdetas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz.;. ranksluosciai) arba ‘taikomas
kitas metodas; saugantis paciento odag nuo salycio su adatos vamzdeliu.
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Rinkités krioabliacijos adatas',Galil Medical“, atsizvelgdami j numatoma taikymo
budg ‘it navikoi-dydj. Ledo-kamuoliuko, sukuriamo naudojant ,Galil Medical”
krioabliacijos ‘adatas, ‘forma ir dydis aprasyti Sio dokumento 1.4.1 skyriuje, o
kai naudojamos kitos ,Galil Medical krioabliacijos adatos — atitinkamos adatos
naudojimo instrukcijoje, skyriuje ,Adatos funkcija“.

,Galil Medical” krioabliacijos adatos veikia tik su ,Galil Medical” krioabliacijos sistema.
Rekomenduojame turéti atsargine adata, jei procediros metu jg prireikty pakeisti
ar naudoti papildoma adatg.

Uztikrinkite “-reikiama.-adatos »vamzdeliy, - stabilumg, kad procediros metu
iSvengtuméte netycinio vamzdeliy uzkabinimo'ir (ar) adatos pasislinkimo.
Imkités ypatingy atsargumo priemoniy .jkiSdami krioabliacijos adatas Salia
implantuoto-prietaiso.

,GalillMedical” neturi duomeny apie krioabliacijos taikyma kartu su kitais gydymo
metodais.

Imkités.visy atsargumo priemoniy adaty pakuogiy transportavimo ir sandéliavimo
metu.

Venkite. ypa¢ auks$tos -ar Zemos temperatros ir. drégmés transportavimo ir
sandéliavimo metu.

Nenaudokite(;Galil Medical” krioabliacijos adaty (pazymety kaip ,nesaugios MR
aplinkoje’) netoli magnetinio rezonanso.tyrimo (MRT) jrangos.

Jei-,,Galil Medical* krioabliacijos .sistemoje yra')suslégto helio, abliacijos. pagal
trajektorijg ir ;JFastThaw" jjungti negalima.

Naudokite- ,Galil ‘Medical® (terminius “jutiklius ,1:5 mm (Multi-Point, Thermal
Sensor™* (MTS), kad galétuméte:kontroliuoti, ar-pasiekiama numatytam gydymo
protokolui reikalinga uz$aldymo / atSildyma temperatiira, arba kontroliuoti:audinio
temperattirg Salia Kritiniy struktary.

6.2 Naudojimas ir sterilizacija
« Atsizvelkite  Sio produkto galiojimo datg.Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Prie$ atidarydami-adatos‘maiselj, patikrinkite sterilizacijos.indikatoriy jo viduje:

Kiekviena krioabliacijos adata skirta naudoti tik viena kartg. Daugkartinis.adatos
naudojimas néra isbandytas.<Nesterilizuokite krioabliacijos adatos pakartotinai.
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« Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Nenaudokite krioabliacijos adatos, jei pakuoté
atidaryta’ ar paZeista arba pats prietaisas paZeistas; tokiu atveju susisiekite su
,Galil Medical“atstovu ir susitarkite dél pakuotés su prietaisu grgzinimo.

« Atsargiai atidarykite iSorinj. maiSelj; paisydami aseptikos iSimkite vidinj maiselj ir
perkelkite j sterilig aplinka.

«PrieS_naudojima kas kartg patikrinkite, ar adatos néra pazeistos, sulenktos ar
deformuotos. Draudziama naudoti sulenktg ar pazeistg krioabliacijos adata.

* Nelenkite krioabliacijos.adatos.

« |state kiekvieng adatg | adaty prijungimo skydo“prievadg, uzrakinkite kiekvieng
adatos kanalg fiksatoriumi.

+Prie§ naudojima kas karta atlikite adatos) vientisumo ir funkcionavimo patikra.
Nenaudokite krioabliacijos. adatos,, kurios vientisumo ir-funkcionavimo patikra
buvo nesékminga.

« Krioabliacijos adatos turi astry smaigalj. Reikia“imtis atsargumo priemoniy, kad
baty uztikrintassaugus-adaty naudojimas, 'siekiant sumazinti susizalojimo ar
galimo krauju plintanciy patogeny-poveikio‘rizikg.

6.3 Naudojimo metu

» Adatas visada'naudokite \grieztai sterilioje aplinkoje:

* Pasirinkite.ir jstumkite pakankamg skaigiy adaty,.kad suardytumeéte tiksline viets.

* Pasirdpinkite;»kad visos jungtys ‘tarp krioabliacijos -sistemos. ir krioabliacijos
adatos buty tvirtos.

*Naudokités vaizdo™ priemonémis, ~kad stebétuméte -adaty jstumima,, ledo
kamuoliuky formavimasi, adaty iSsidéstyma ir iStraukimg.

» Naudokités vaizdo- priemonémis, kad stebétuméte. pakankamg tikslinio audinio
apreéptj ir atidziai stebétumete ribas tarp $alinimo zonos ir.svarbiy gretimy struktary.

» Nelenkite, nespauskite,” nepjaukite bei stipriai netraukite adatos zarnelés. Dél
pazeistos-adatos.rankenélés ar Zarnelés adata-gali biti nebetinkama naudoti.

» Naudojimo_-metu stenkités nepazeisti adatos ar.jos dangos; netinkamai
elgdamiesi ar liesdami-su kitais chirurginiais instrumentais.

« Krioabliacijosimetu adatos kotelis at§gla. Apsaugokite paciento odg; drékindami
Siltu fiziologiniutirpalucarba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.
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¢ Krioabliacijos metu adatos .rankenélé- atSgla. Jei rankenélé lie€iasi prie odos,
odos ‘pavirSiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis-priemonémis:

« Atliekant krioabliacijos proceddra, adatos vamzdelis tampa itin Saltas.
Saugokités, kad-adatos yvamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Uzdékite
tinkama izoliacinj barjerg (pvz., ranksluoscéius) arba taikykite<kita metoda, kad
apsaugotuméte paciento odg nuo sglycio su adatos vamzdeliu.

DEMESIO! Venkite adatos-saly&io, dél kurio gali biti subfaizyta adatos danga.

« (Stenkités nesulenkti, adatos kotelio. Neimkite adaty pagalbiniais instrumentais,
nes. taip galite pazeisti adatoskotelj:

+ Krioabliacijos. proceddros metu ‘nenardinkite-proksimalinés rankenos ar dujy
Zarnelésj'skyscius:

+ Aktyvaus AtSildymo metu distalinis ‘adatos kotelis jkaista. Bukite atsargas, kad
iSvengtumete,terminio_aplinkiniy‘audiniy susizalojimo:

» Prie§ bandydami iStraukti adatas jsitikinkite, kadjos yra pakankamai at$ildytos.

 Atlikdami abliacija pagal trajektorija, iStraukdami adatg stebékite aktyviosios
zonos indikatoriy, kad,audinys netycia nebaty suzalotas kar$ta adata.

» Saugokite krioabliacine adatg nuo_organiniy tirpikliy, pvz:, alkoholio, nes jie gali
sugadinti adatg.

6.4 Po naudojimo

* Atjunge adatas nuo krioabliacijos sistemos, naudokite. stiprias Zirkles kiekvienai
adatai nukirpti toje vietoje, kur-susijungia dujy zarnelé'ir rankenélé.

« Krioabliacijos adatos turi astry smaigalj. Imkités atsargumo. priemoniy i§mesdami
adatas. Siekiant sumazinti susizeidimo ar galimo krauju-plintanciy pategeny.poveikio
rizika, iSmeskite panaudotas—adatas j  biologiskai. pavojingy: atlieky. konteinerij,
laikydamiesi ligoninés ir saugos taisykliy:

7 Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Néra Zinoma nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy konkreciai-su krioabliacijos .adaty
naudojimu.<Tagiau yra‘galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su bet. kuria
chirurgine procedira. “Galimi (nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali bdti susije su
krioterapija, gali pasireiksti konkreciamorganui ar organizmuibendraiir, be kity, galibati
Sie: abscesas, Salia esanciy struktliry pazeidimas, alerginé’/ anafilaktoidiné reakcija,
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kratinés angina / koronariné iSemija; aritmija, atelektazé, tulzies komplikacijos, Slapimo
puslés: kaklelio _kentraktdra;, Slapimo-puslés spazmai, kraujavimas / hemoragija,
netinkama $lapimkanalio. iStrauka, kreatinino kiekio padidéjimas, krioSoko reiskinys,
cistitas, viduriavimas, ‘mirtis, uzdelstas gijimas / negijimas, diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (DIK); giliyjy veny-trombozé (GVT), ekchimozé, edema / pabrinkimas,
ejakuliacijos sutrikimas,.cerekcijos sutrikimas (organiné impotencija), kars¢iavimas,
fistulé, jtrGkimas, Slapimo ir lyties organy perforacija, glomeruly filtracijos grei¢io
padidéjimas, hematoma, hematurija, hemotoraksas, iSvarza, hipertenzija, hipotenzija,
hipotermija, idiosinkraziné. reakcija, Zarny nepraeinamumas, impotencija, infekcija,
reakcija injekcijos vietoje, miokardo infarktas, pykinimas, neuropatija, obstrukcija,
organy.nepakankamumas, ‘skausmas;. dubens skausmas, dubens veny trombozé,
varpos dilg€iojimas/ sustingimas, perforacija, perirenaliniy skysciy kaupimasis, skystis
pleuros ertméje, pneumotoraksas, poabliacinis:sindromas, zondo vietos parestezija,
uzsiteses  kratinés_vamzdelio ‘drenavimas, uZsitesusi intubacija, plauciy embolija,
plaudiy, nepakankamumas, tiesiosios'zarnos skausmas, .inksty arterijy / inksty veny
suzalojimas;iinksty parenchiminis-arbakapsulés jtrikimas, inksty nepakankamumas,
inksty kraujavimas, inksty infarktas,- inksty obstrukcija, inksty venos trombozé,
uretrorektaliné fistule, kapSelio edema;-sepsis, odos nudegimas / nusalimas, kaupimo
sistemos _ar-Slapimtakiy . susiauréjimas, insultas, poodiné emfizema, trombozé /
trombas / embolija,, praeinantis-smegeny-iSemijos_priepuolis, :naviko paséjimas, UPJ
obstrukcija / suzalojimas, Slapimkanalio lupimasis, Slapimkanalio susiauréjimas,
Slapimo fistulé;” daznas.-$lapinimasis /. skuba, S$lapimo nelaikymas;. (Slapimo
nutekéjimas, Slapimo inksty nuotékis, Slapimo susilaikymas -/ oligurija, Slapimo taky
infekcija,, klajoklio Cnervo reakcija, - Slapinimosi. komplikacija, ) jskaitant dirginancio
Slapinimosi simptomus, vémimas, Zaizdos komplikacija.ir Zaizdos infekcija.

8 Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie-visus (su- prietaiso -naudojimu susijusius rimtus.incidentus" reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai.institucijai.

Apievisus nepageidaujamus reiskinius ir incidentus galima pranesti,Galil Medical®,
naudojantis ‘ant prietaiso pakuotés ar-sistemos ‘programingje jrangoje “pateikta
kontaktine informacija.
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9 Naudojimo nurodymai

PASTABA. ,Galil' Medical ‘2.1 CX* krioabliacinés adatos skirtos naudoti tik su
»Galil Medical* krioabliacijos sistema. Informacija apie adatos veikimo valdyma
programine iranga zt. atitinkamame ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo
vadove:

9.1 Adatos paruosimas

1. Laikydamiesi-aseptikos reikalavimy, atsargiai iSimkite krioabliacijos adatg i$
pakuotés’ir.padékite ja sterilioje darbo aplinkoje.

2. ParuoSkite didele talpykig. (bent 30.cm skersmens) su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu adatos patikrai atlikti.

DEMESIO! Patikrosmetu imkités priemoniy kiekvienos adatos sterilumui i§laikyti.

«Pries pradédami adatos patikros-procesg pritvirtinkite adatos vamzdelj prie
sterilaus stalo.

+ Uzpildykite puse talpyklos steriliu.vandeniu.ar fiziologiniu tirpalu.

* Sudékite adatas,-po vieng.-arba grupémis, j talpykla taip, kad jos visu ilgiu
pasinerty steriliame vandenyje ar fiziologiniame tirpale:

3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite ‘adata prie pasirinkto krioabliacijos
sistemos adaty prijungimo skydo' prievado.

Dabar adata yra paruosta vientisumo-ir funkcionavimo patikrai.

PASTABA. |$samesne “informacijg, \kaip. prijungti adatas prie.sistemos ‘adaty
prijungimo, skydo irckaip atlikti-adatos vientisumo.ir-funkcionavimo patikra, rasite
atitinkamame ,Galil Medical“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

9.2 Adatos naudojimas

9.2.1 Adatos naudojimas ir jstimimas

» Uz tinkamg krioabliaciniy adaty jstimima/j tikslinj audinj atsako gydytojas.

PASTABA. Nors adata turi astry smaigalj, adatos jkiSimo(vietoje galima padaryti

nedidelj odos pjuvj.

« Visada naudokités, abiem rankomis ir_palaikykite adatos kotelio «idurj dviem
pirstais, kad sumazintuméte sulenkimo.rizikg. Nestumkite adatos jaudinj, laikydami
rankenéle tik viena ranka.
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¢ Jstimimo(gylj galima nustatyti remiantis.adatos kotelio Zyméjimais. Naudokités
vaizdinémis priemonémis; kad baty-lengviau jstumti adatg j vieta.

+ Prie§ aktyvuodami adatg vadovaukités vaizdinémis priemonémis, kad prireikus
uztikrintuméte, jog krioabliacing adata jstumta pageidaujamoje vietoje.

DEMESIO!

+-JkiSe adatg, jos vamzdelj stumkite taip, kad jis neliesty paciento-odos.

» Uzdékite tinkama izoliacinj “barjerg (pvz., rankSluoscius) arba taikykite kitg
metodg, kad'apsaugotumeéte paciento odag nuo salygio'su adatos vamzdeliu.

* Krioabliacijos metu,_adatos rankenéléatSala.. Jei‘rankenélé lieciasi prie odos,
odos. pavirsiy- reikia apsaugoti «iriguojant $iltu- fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

9.2.2 Pastabos:apie uZsaldymo,cikla
« Pasirinkite uzSaldymosintensyvuma'ir pradekite uzsaldymo procesa.

- Teskite uzsaldymociklg tiek laiko. ir tokiu inténsyvumu- kiek reikia optimaliai
tikslinés vietos krioabliagcijai:

PASTABA..Instrukcijy-apie sistemos valdiklius; skirtus kiekvienam uzsaldymo ciklui
valdyti, zr. atitinkamame ,Galil Medical” krioabliacijos: sistemos naudotojo vadove:

DEMESIO!

Nuolat stebékite ledo kamuoliuky formavimgsi naudodami tiesiogine vizualizacijg
ar tokias' vaizdines priemones kaip ultragarsas’ ar kompiuteriné tomografija
(KT);. kad baty, uztikrinta_tinkama“audinio_apreptis ir-iSvengta“zalos gretimoms
struktdroms.

Kad, proceddros metu baty, lengviau. dirbti su-adata, tam tikra rankenelés dalis
neaps$ala.

Krioabliacijos metu adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento oda,-drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo_nurodytomispriemonémis.

Atkreipkite-démesj j adatos rankenelés padét). ligiau trunkantis.sglytis su adatos
rankenélés Saldomosiomis dalimis gali padaryti‘pacientui @r gydytojui. netycine
Siluming audiniyzala.

Saugokités, kad adatos vamzdelis tiesiogiai hepaliesty paciento odos..Tiesiogiai
per neapdairumg priliesta adatos vamzdeliu,:paciento .oda gali patirti terminj
suzalojima. Uzdékite tinkama izoliacinj barjerg (pvz., ranksluoscius) arba taikykite
kitg metodg, kad apsaugotuméte paciento 0dg nuo sglycio su.adatos vamzdeliu.

222 Naudojimo. instrukcija



9.2.3 Pastabos apie aktyvaus atsildymo ciklg

* Norintjjungtifunkcija ,i=Thaw” arba ,FastThaw", prie ,Galil Medical” krioabliacijos
sistemos reikia prijungti tik argono dujas. Jei yra prijungtas helis, funkcija
J-Thaw" ir ,FastThaw" neveikia, o helis yra naudojamas aktyviam atsildymui.

PASTABA. Instrukcijas.apie sistemos funkcijy ,i-Thaw" ir ,FastThaw" valdiklius Zr.

atitinkamame';Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

DEMESIO!

« AtSildymo.metu distaliné-adatos rankenélés dalis gali jkaisti.

« Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padétj:dlgiau trunkant saly&iui su adatos
rankenélés Sildomosiomis "dalimis dél Silumos poveikio kyla pavojus netycia
suzaloti paciento ar gydytojo audinius.

« Prie§ iStraukdami; Kruopsciai atSildykite adatas ir sustabdykite ju visu veikima,
kad sumazetu audinio-suzalojimo-rizika.

« Jei adata uZstrigo, atsargiai jg pasukite, tada létai traukite.

9.2.4-Pastabos dél abliacijos pagal trajektorija

« Abliacija. pagal -trajektorija. gali buti' aktyvinta /bet kuriuo metu atliekant
krioabliacijos procedura;

« Atlikdami abliacija pagal trajektorija laikykite adata nejudamai.

' Jei reikia, abliacija.pgal trajektorija galima pakartoti. Prie$ kiekviena pakartotini
aktyvinima letaiviStraukite adata pagal toliaulenteleje pateiktus 'nurodymus; tada
aktyvinkite abliacija pagal trajektorija.

Produkto pavadinimas IStraukimo atstumas
,lcePearl 2.1 CX*

10mm
slcePearl 2.1 CX'L"
,IceFORCE 2.1 CX*

25 mm

.lceFORCE 2.1 CX L*

* ISsamias instrukcijas, kaip..naudotii ir -kontroliuoti abliacijos pagal trajektorija
parinkti, Zr. ;Galil Medical*krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

DEMESIO!

« Isitikinkite, kad.ijungus abliacija pagal trajektorija, aktyviosios zonos indikatorius
nera paciento odos iSoreje.
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+ Atkreipkite démesj.j .adatos padétj, kad baty iSvengta terminio gretimy audiniy /
organy-suzalojimo.

+ Abliacijos pagal trajektorija metu-metu distaline adatos rankeneles dalis gali ikaisti.

< Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padétj. ligiau trunkant salyciui su adatos
rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio kylapavojus netycia
suZaloti paciento ar(gydytojo audinius.

9.3 Adatos istraukimas

Jei atliekama. abliacija pagal trajektorijg:

* Neistraukite adatos, kol néra baigtas jos auSinimas.

+ Jei\adata uzstrigo, atsargiai jg pasukite, tada létai traukite.
Jei abliacija pagal trajektorija neatliekama:

* Prie§’iStraukdami, kruopSciai atSildykite adatas ir sustabdykite ju visu veikima,
kad sumazetu audinio suzalojimo rizika

PASTABA. ,Galil-"Medical“ adatos"pasizymi i§skirtine .konstrukcija, kuri mazina
kraujavima. Adata turi trijy briauny, panasy j troakarg smaigalj. Taciau gali Siek tiek.
kraujuoti. Kraujavimo.atveju-taikykite gydyma pagal klinikine'praktikg ir ligoninés
protokola. Pavyzdziui, iStrauke adata, prispauskite vieta, (kol liausis kraujavimas;
jei_reikia, ant adatos jdarimo vietos uzdékite-atitinkama tvarstj.

DEMESIO!

IStraukdami vis. darkarsta adatg keliate gretimy-audiniy ir(arba) organy suzalojimo
rizikg:

10 ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA

Nors kuriant_ir gaminant” §j produkta buvo deramai‘rdpinamasi, ,Galil Medical*
nekontrolitoja sglygy, _kuriomis $is . produktas- yra . ‘naudojamas.” TODEL
LGALIL~ MEDICAL* ATSIRIBOJA:;'NUO VISU~ GARANTIJY, ISREIKSTY AR
NUMANOMUY; RASYTINIY AR ZODINIY, |SKAITANT, BE.KITA KO, BET
KOKIAS-PARDAVIMO GARANTIJAS AR TINKAMUMA KONKRECIAM-TIKSLUI.
LGALIL MEDICAL* NEBUS ATSAKINGI ,UZ'BET. - KOKIUS“TIESIOGINIUS,
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR, SUKELTUS ‘NUOSTOLIUS, ZALA AR
ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS DEL SIOPRIETAISO NAUDOJIMO.
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IcePearl™ 2.1,CX krioabliacijos adata - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° krioabliacijos adata - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90° krioabliacijos adata — REF FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX krioabliacijos adata — REF'FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90° krioabliacijos adata — REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX.L 90° krioabliacijos adata - REF FPRPR3618

Dél pagalbos susisiekite:
www.galilmedical.com

JAV: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, JAV
Telefonas: +1 877639 2796, Faksas: +1 877 5107757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.1zraelis
Telefonas: +972(4)9093200, Faksas: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Telefonas: +32 2 732 59 54, Faksas: +32 2.732 60-03 c E

0123
LGALILY, ,GALIL Medical“ logotipas, ,IceRod*,.i-Thaw,
FastThaw, Multi-Point Thermal Sensor“.ir ,Visual-ICE*

yra ,Galil Medical Ltd“ prekiyzenklai. BTG ir BTG
skritulys yra ;BTG International Ltd“registruotieji‘prekiy

enklai. ,Galil Medical Inc* ir ,Galil. Medical.Ltd“ yra BTG
,BTG International® grupés.jmones.
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1 Productbeschrijving

1.1 Beoogd-gebruik

De door. Galil Medical gepatenteerde 2.1 CX-cryoablatienaalden zijn onderdelen die
gebruiktworden samen meteencryoablatiesysteem van Galil Medical bij het uitvoeren
van cryoablatieve weefselvernietiging met behulp van extreem lage-temperaturen.
De naalden zijn bedoeld voor het.omzetten van hogedrukgas, naar ofwel een zeer
koude bevriezingstoepassing,,ofwel een warme ontdooiingstoepassing.

1:2,Technische beschrijving

De 2.1,/CX-cryoablatienaalden- van '2;1°mm voor eenmalig gebruik van Galil
Medical "(recht of ‘'met een hoek ‘van 90°)'zijn voorzien van e en scherpe
naaldpunt, een schacht'met distale-coating; een kleurgecodeerde handgreep, een
gasslang-en een._connector.”Alle onderdelen zijn afgebeeld in afbeelding 1; de
naaldmarkeringen-en coating zijn weergegeven in afbeelding 2.

mr r.r . ®t1
JH ;

De indicator voor
de actieve zone is
gemarkeerd met een

w
(=}
band van 20 mm z
]
vanaf het gedeelte &
Nr. Onderdeel van de naaldschacht ol
1 | Punt van de naald dat is voorzien van
2 | Coating met geringe wrijving (niet-hechtend) een coating met
3 | Indicator actleve.zone geringe wrijving. De
4 | Naaldschacht (diameter 2,1 mm) A
plaats van de indicator
5 | Naaldgreep (met kleurcode) .
6 | Gasslang (lengte ~ 2,5 m) VF)OI' de aCtl?Ve zone
7 | Elektrische aansluiting biedt hUIp b'J het
8 | Gasconnector terugtrekken van de
naald na trajectablatie.
Afbeelding 1.
2.1 CX-cryoablatienaalden —
Onderdelen
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IcePearl™ 2.1 CX-en.cePearl™ 2.1 CX L-naaldschachten
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IceFORCE™ 2.1 CX-en IceFORCE™ 2.1 CX L-naaldschachten

¥
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Afbeelding'2: 2.1 CX-cryoablatienaalden— onderdelen van-de
naaldschacht
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Nr. Onderdelen

Beschrijving

1 | Verwarmingsgedeelte

Bevindt zich in de distale.naaldschacht onder het gecoate gedeelte

2, |.Coating met geringe
wrijving

Begint’5,5 mm vanaf de punt en eindigt 35 mm voor de punt van de IcePearl 2.1 CX

Begint 5,56 mm vanaf de punt en eindigt 50 mm voor de punt van de IlceFORCE 2.1 CX

3 |Enkele dikke markering

Bevindt zich 50 mm vanaf de punt (alleen IcePearl 2.1 CX)

4| Indicator actieve zone

Begint 55 mm vanaf de punt van de IcePearl 2.1 CX 10 mm'breed

Begint 70. mm vanaf de punt van de IceFORCE 2.1 CX 10 mm breed

5 | Dikke markeringen

Begint 40 mm vanaf de punt van de IcePearl 2.1 CX‘met10 mm tussenruimte
Begint 70 mm vanaf de punt van de IcePearl 2.1, CX'L'met 10 mm tussenruimte

Begint 60 mm vanaf de punt van de IceFORCE 2.1 CX met 10 mm tussenruimte
1

21C
Begint 90 mm vanaf de puntvan de IceFORCE 2.1 CX L met 10 mm tussenruimte

6 | Dunne markeringen

Begint. 46 mm vanaf de punt van de IcePearl 2.1 CX met 10 mm tussenruimte
Begint 76 mm vanaf de punt van de leePearl 2.1 CX L met 10 mm tussenruimte

Begint 55 mm vanaf de punt van de IceFORCE 2.1 CX met 10 mm tussenruimte
Begint 85 mm vanaf de punt van'de IceFORCE 2.1 CX L met 10 mm tussenruimte

7 | Dubbele markering

Bevindt zich 100 mm vanaf de punt voor alle 2.1 CX naalden en
Bevindt zich 200 mm vanaf de punt voor IcePearl 2:1 CX L en IceFORCE 2.1 CX L

8 | Driedubbele markering

Bevindt.zich 150 mm van de tip

1.3 2.1-CX-cryoablatienaalden van Galil Medical

Naaldconfiguraties

NEDERLANDS

Merknaam naald Configuratie Lengte REF Kleur
naaldschacht handgreep
lcePearl™ 2.1:CX Recht 175 mm FPRPR3603 Wit
IcePearl™ 2.1 CX Hoek van-90° 175 mm FPRPR3601 Wit
IcePearl™ 2.1 CX'L" | Hoek van 90° 230.mm FPRPR3617 Wit
IceFORCE™ 2.1 CX Recht 175 mm FPRPR3604 Grijs
IceFORCE™ 2.1 CX | | Hoek van 90° 175 mm FPRPR3602 Grijs
lceFORCE™ 2.1 CX L {“Hoek van'90° 230.mm FPRPR3618 Grijs
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1.4 Prestatie van de naald. - cryoablatie

De afmetingen van'de ijsbalinvivo en de resulterende ablatiezone worden bepaald
door-het type cryoablatienaald,-het aantal geplaatste naalden, de weefsel- en
tumorkenmerken, de hoeveelheid ' warmte die via de omliggende vasculatuur wordt
afgevoerd, en de duur van de behandeling. Het monitoren van de vorming van de
ijsbal-zorgt voor-directe.controle tijdens de ingreep en is belangrijk voor het succes
van cryotherapie.

OPMERKING: Gebruik ‘echo- of, CT-visualisatie om_de.vorming van de ijsbal
tijdens de cryoablatie-ingreep te_-monitoren:

1.4.1 Testen:in het laboratorium

De vorm en afmetingen’ van de‘ijsbal zijn specifiek voor het merk naald. De
volgende laboratoriummodellen-van ijsbalafmetingen zijn bedoeld om gebruikers
te helpen bij het selecteren-van de ‘cryoablatienaald(en).en de plaatsing van de
naald om het'doelgebied op juiste’ wijze te ableren. De afmetingen in-vivo zijn
gewoonlijk*kleiner.dan die welke in het laboratorium worden.gegenereerd.

De Aaboratoriumtesten werden uitgevoerd in, gel’ op kamertemperatuur; metingen
werden verricht na twee bevriezingscycli_ van 10 _minuten, gescheiden door een
passieve ontdooicyclus van 5 minuten: De nauwkeurigheid is in de breedte + 3 mm
en in'de lengte't 4 mm.
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ISOTHERM-
GEGEVENS IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

B
L

Hoogte in millimeters

Afbeelding 3.
Isothermgegevens IcePearl 2.1 CX

ISOTHERM-
GEGEVENS IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

| T

Hoogte in millimeters

Afbeelding 4.
Isothermgegevens IceFORCE 2.1 CX
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1.4.2 Test op varkensweefsel

In het varkensmodel werd een in-vivo-onderzoek uitgevoerd om de prestatie te
karakteriseren'van de IcePearl 2,1.CX L en IceFORCE 2.1 CX L-cryoablatienaalden
in*longweefsel. Deablatiezones die door deze naalden werden geproduceerd,
werden afgebakend aan de)hand van histopathologie en de afmetingen van het
ablatieweefsel werden-gemeten. De metingen werden verricht bij.het grootste punt
van het ablatievolume. De grootste’ diameter van de ablatiezone van longweefsel was
28 mm voor de IcePearl 2,1 CX L-naald en 34 mm voor de\lceFORCE 2.1 CX L-naald.
Deze resultaten-komen overeen met laboratoriummetingen op ijsballen die door deze
naalden werden geproduceerd’in.gel.

Deconclusie vanhetonderzoekwasdatde IcePearl2.1 CXL-enlceFORCE 2.1 CXL-naald
geschikt zijn.voor gebruik-bij cryoablatietherapie:in longweefsel.

1.5 Naaldprestatie - actief Ontdooien

Met de 2.1<CX-cryoablatienaalden van Galil Medical'is actief ontdooien met
helium of<actief ontdooien- met een i-Thaw™ | intern. verwarmingselement
mogelijk: Daarnaast kan het i-Thaw ' verwarmingelement worden geactiveerd
voor het uitvoeren van:de optionele FastThaw. Bij de FastThaw-functie wordt een
temperatuur gegenereerd die hoger isdan de vereiste temperatuur voor i-Thaw;
waardoor het ontdooien sneller verloopt.

1.5.1 Testen in het laboratorium

Er werden laboratoriumtests ‘uitgevoerd ‘in gel-van 37 °C-ter beoordeling van<de
ontdooiende ‘werking-van_de 2.1 CX-naalden van Galil\Medical ‘en- om gebruikers
te voorzien- van vergelijkende, * ontdooi-karakteristieken. Er .werd ‘een' enkele
bevriezingscyclus-van 10.minuten. uitgevoerd om op _elke testnaald een ijshal te
vormen.

Activatie 'van FastThaw met 2:1 CX-naalden van- Galil Medical gedurende wvijf
minuten ontdooit de ijsbal\circa 18% sneller. dan activatie-van de i-Thaw. modus
met 2.1 CX-naalden.van Galil Medical gedurende vijf minuten.

OPMERKING: De ontdooiprestaties. 'in-vivo zijn afhankelijk van wvele” factoren;
waaronder het merk (type) en aantal gebruikte cryoablatienaalden, de locatie van
de naald, de weefselkenmerkenen de duurvan de ontdooiactiviteit.
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1.6 Naaldprestatie - Trajectablatie

Als 2.1 CX-paalden .van-_Galili"Medical worden verbonden met een
cryoablatiesysteem van, Galil Medical kan trajectablatie worden geactiveerd.
Tijdens trajectablatie wordt het\naaldoppervlak tot een temperatuur van 85 °C tot
100 °C verwarmd,-waarbij warmte wordt overgedragen over een segment van
13 mim van de‘distale schacht van de IcePearl 2.1 CX naald en‘een segment van
29 mm van.de distale schacht.van de IceFORCE 2.1 CX naald-

1.6.1 Test op'varkensweefsel

Er-werd -een in vivo-onderzoek uitgevoerd met:leverweefsel van varkens ter
beoordeling van.de'werking van de.trajectablatie van de IcePearl 2.1 CX-naald en
IlceFORCE 2.1"CX-naalden en voor,de meting van de diepte van weefselnecrose.
Op. het_.varkensweefsel werd ftrajectablatie uitgevoerd. Een histologische
beoordeling toonde een redelijk uniforme zone van weefselnecrose rond het
pad van de. trajectablatie aan. De gemiddelde breedte van de zone histologisch
bevestigde weefselbeschadiging; gemeten van dé.rand van het naaldspoor tot het
normale weefsel-grensvlak, wordt hieronder beschreven.

Productnaam Trajectablatie (30 seconden) Trajectablatie (3 minuten)
lcePearl 2.1 CX
~2,2mm# 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
IcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm+0,4 mm ~2,5mm + 0,4 mm
IceFORCE 2.1-€X L
1.7 Productspecificaties
Materiaal Naaldschacht Roestvrij staal

Schacht met coating met

®
geringe wrijving Fluoropolymeer.wan het type Teflon

Naaldgreep Messing(voorzien van een krimpkous)
Gasslang Polyurethaan
Aansluiting Polyoxymethyleen

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide (EO)
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2 Wijze van levering

De 2.1 CX-cryoablatienaalden voor eenmalig gebruik worden afzonderlijk verpakt
in een gesealde Tyvek®-foliezak. Elke zak is gelabeld als ‘steriel’ en ‘uitsluitend
bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK'.

OPMERKING: Het cryoablatiesysteem van Galil Medical wordt apart geleverd.

De naaldconnectoren worden beschermd met een rubberen dopje. Dit dopje moet
worden verwijderd voordat de naald op hetcryoablatiesysteem wordt aangesloten.

» Opslag:'In deoriginele verpakking ‘opslaan op,een koele, droge plaats.
« Houdbaar tot: Raadpleeg de vervaldatum op de buitenverpakking.

3 Indicaties voor gebruik

De~"2.1. CX-cryoablatienaalden "van Galil Medical’ zijn bestemd voor de
cryoablatieve vernietiging.van weefsel tijdens chirurgische procedures. De
24~CX-cryoablatienaalden, indien..gebruikt 'met een, cryoablatiesysteem van
Galil Medical, zijn.ontworpen voor het. vernietigen van_weefsel met behulp
van extreem lage temperaturen. Een-volledige ‘lijst van\specifieke indicaties,
beoogde gebruikers, patiéntengroepen en klinische ‘voordelen is te vinden in de
gebruikershandleiding.van het betreffende cryoablatiesysteem van Galil- Medical.

4 Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra<indicaties bekend voor het gebruik van‘de 2.1 CX-
cryoablatienaalden van Galil Medical.

5 Waarschuwingen

+ Gebruik dit hulpmiddel‘niet voor-enig ander.doel dan-het beoogde gebruik dat in
deze gebruiksaanwijzing staat vermeld:

» Een grondige: kennis.van de technische principes, klinische applicaties-en
risico’s in-verband met cryoablatie is noodzakelijk voor gebruik van dit_product.
Dit hulpmiddel mag-alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
getraind zijn in_cryoablatie-met een cryoablatiesysteemvan Galil Medical.
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De 2.1 CX-cryoablatienaalden ‘van Galil Medical zijn wegwerpproducten en
zijn.ontwikkeld voor eenmalig gebruik. Deze hulpmiddelen zijn niet gevalideerd
voor.‘opnieuw. steriliseren” of verwerken. Mogelijke risico’s van herverwerking
van 2.1 €X-naalden-zijn onder.meer ontoereikende sterilisatie en derhalve een
hoger.risico op.infecties_ bij. de patiént en de overdracht van ziekten met in het
bloed voorkemende pathogenen; achteruitgang van de isolatie'van de schacht,
wat kan leiden tot een wijziging in de thermische eigenschappen; verminderde
werking ‘door materiaalmoeheid resulterend in druklekkage, waarbij het risico
bestaat van onder- of overbehandeling van de patiént; en verminderde werking
door gaslekkage met-een hoger risico op-embolieén bij de patiént.

Elke naald dient in een naaldkanaal vergrendeld.te zijn voordat een cryoablatie-
ingreep magworden gestart.

VOORDAT DE PATIENT WORDT VERDOOFD moet voor elke cryoablatienaald
en warmtesensor de naaldintegriteits--en functietest succesvol zijn afgerond.

Een defecte’cryoablatienaald met een gaslekkage ' kan een gasembolie bij de
patiént.veroorzaken. Een dergelijke naald mag-nooit worden gebruikt en moet
naar Galil Medical worden:geretourneerd voor evaluatie.

De’ 2.1.CX-naalden van Galil’ Medicalzijn ontworpen en geindiceerd voor
bevriezings- en-ontdooitoepassingen.) Deze naalden zijn -hiet ontworpen.of
geindiceerd voor of getest.op thermische bescherming. Gebruik voor thermische
bescherming kan leiden tot ernstig letsel.aan weefsel van de patiént.

In het-zeldzame geval dat.een naald breekt terwijl-deze in weefsel is ingebracht,
moeten de_naalddelen'.onmiddellijk uit het \lichaam, van' de- patiént worden
verwijderd;.en moethet voorval aan Galil. Medical worden gerapporteerd:

Als de naald onbedoeld in.aanraking komt met bot, mag-niet worden*begonnen
of-doorgegaan.met het bevriezingsproces.

De 2.1 CX-naald' van Galil* Medical ‘wordt-zeer heet bij gebruik voor
ActiveThaw, FastThaw en'trajectablatie, en moet voorzichtig worden gehanteerd.

Stop alle_naaldactiviteiten voordat de naald-verwijderd wordt;-om het.risico op
letsel aan.weefsel'te minimaliseren.

Verwijder de.naalden uit.de patiént'voordat u de naalden ontkoppelt van het
cryoablatiesysteem van' Galil Medical.
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6 Voorzorgsmaatregelen

6.1 Algemeen

De artsis volledig verantwoordelijk voor elk klinisch gebruik van de
cryoablatienaald-en de resultaten die met het systeem worden verkregen. Alle
klinische beslissingenvoor en tijdens de cryoablatie-ingreep worden door de arts
genomen op'basis\van zijn/haar beroepsmatige inzicht.

Het is noodzakelijk een training in het juiste gebruik van een cryoablatiesysteem
van Galil Medical te volgen alvorens een.cryoablatieprocedure met dit systeem
uit te voeren.

Zorg 'dat er«oldoende ‘gas’ (helium) beschikbaar is om de geplande procedure
uit te voeren: het aantal naalden,.de geactiveerde naaldhandelingen, de grootte
van de-gasfles, de.gasdruk-en de gastoevoer zijn van invloed op het vereiste
gasvolume. Onderstaande tabel is bedoeld als hulpmiddel bij de schatting van
de vereisten(voor een procedure.

Voorbeeld cryoablatie-ingreep

8o IceFORCE 2.1 IcePearl 2.1
{Jihdermagt Sasdruk CX-naalden per cilinder* | CX-naalden per cilinder*
421 (VSen Azié) |"413,6 bar (6000 psi) 9 7
50 | (Europa) 300:bar (4350 psi) 3 3

*2:1 CX-naalden van Galil Medical gebruikt voor twee bevriezingseycli van 10 minuten

(100% intensiteit) en'twee trajectablatiecycli van 30 seconden

Het. wordt aanbevolen- meerdere ‘naalden ‘te gebruiken om ‘een doelgebied
volledig-te beslaan-en een gepaste marge te verkrijgen.

Meerdere naalden die.in“een.aangrenzende configuratie geplaatst worden
zullen normaliter een. grote, samengestelde ijsbal vormen..Dée vorming.van de
ijsbal moet onder-beeldvorming worden. gecontroleerd om'de ablatie<ingreep zo
succesvol moelijk te laten verlopen

Monitor de-cryotherapieprocedure voortdurend door middel vandirecte visualisatie
of beeldvorming,.bijvoorbeeld echografie of computertomografie (CT):
Cryoablatie veroorzaakt bevriezing van weefsel. Om dit effect tot. het doelgebied

te beperken,” moet| 'de arts_maatregelen treffen.ter bescherming van de
omliggende organen en structuren.
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+ De schacht van de naald wordt koud tijdens cryoablatie. Bescherm de huid van
de ‘patiént door-middel van irrigatie ‘met een warme zoutoplossing of andere
middelen (naar inzicht.van de arts).

De naaldgreep wordt koud-tijdens de cryoablatie. Als de naaldgreep in contact
komt met de huid, moet het huidopperviak worden beschermd door middel van
irrigatie met'een warme'zoutoplossing of andere middelen (naarinzicht van de
arts).

De. naaldslangen kunnen- extreem koud worden ‘wanneer bevriezingscycli
worden uitgevoerd tijdens een cryoablatieprocedure: Hetis belangrijk dat de huid
van de. patiént wordt beschermd tegen-direct contact met de naaldslang om te
voorkomen dat de patiént thermisch letsel oploopt. Stel het cryoablatiesysteem
tijdens de voorbereiding op een cryoablatieprocedure zodanig op dat slangen niet
over de.patiént komen te liggen. Zorg.dat-er zo nodig een geschikte isolatielaag
(zoals handdoeken) wordt aangebracht of een andere methode wordt toegepast
om.te voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de huid van de patiént.

Selecteercryoablatienaalden van Galil Medical die geschiktzijn voor de toepassing
en tumorgrootte.-De vorm:en grootte van de‘ijsbal voor.cryoablatienaalden van
Galil’Medical. worden, beschreven in paragraaf 1.4.1 van dit document of in de
gebruiksaanwijzing 'van de respectievelijke naald;-paragraaf ‘Prestatie van de
naald*voor de overige cryoablatienaalden van Galil Medical.

De cryoablatienaalden van Galil. Medical ‘werken alleen in combinatie.met een
cryoablatiesysteem van Galil Medical.

Het wordt aanbevolen-een reservenaald bij'de hand-te_houden, wvoor het geval
een vervangende of aanvullende’naald.nodig is tijdens een ingreep.

Zorg.ervoor dat-de slang van de naald voldoende stabiel is.om onbedoeld knikken
van de slang en/of verschuiving-van de naald tijdens de ingreep.te voorkomen.

Wees extra voorzichtig tijdens:plaatsing van_een cryoablatienaald .in de buurt
van geimplanteerde apparatuur.

Er-zijn bij..Galil Medical geen -gegevens- beschikbaar over cryoablatie in
combinatie met andere therapieén.

Wees voorzichtig bij de hantering van naaldverpakkingen tijdens transport en opslag.

Vermijd extreme omstandigheden wat' -betreft temperatuur en vocht ‘tijdens
transport en opslag:
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Gebruik cryoablatienaalden. van® Galil Medical (met de aanduiding MR-onveilig)
niet in'de buurtivan MRI-scanners.

Als het cryoablatiesysteem van Galil Medical helium onder druk bevat, kunnen
trajectablatie en FastThaw niet-worden geactiveerd.

Gebruik de 1.5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) van ‘Galil Medical om
te controleren of de-vries-/ontdooitemperaturen voor de becogde behandeling
worden:. bereikt. en._om de-weefseltemperatuur vlakbij -kritieke structuren te
monitoren.

6.2'Hantering en sterilisatie

.

Let'op.de vervaldatum van.dit product. Gebruik het product niet na de vermelde
vervaldatum.

Voordat, de verpakking van, een naald ‘wordt geopend, moet de sterilisatie-
indicator in de zak worden gecontroleerd.

Elke cryoablatienaald.is uitsluitend bestemd voor.eenmalig gebruik. De naald is
niet getest voor. meervoudiggebruik. Een cryoablatienaald. niet hersteriliseren.

Controleer de-verpakking op beschadigingen. Gebruik een cryoablatienaald niet
als’de verpakking ‘is (@eopend 'of beschadigd, of als het product is beschadigd.
Neemin dergelijke gevallen contact.op met €en vertegenwoordiger van Galil
Medical voor(het retourneren van de volledige verpakking met het product:

Open voorzichtig de buitenverpakking:“\Haal de binnenzak er.op aseptische wijze
uit en’breng deze over naar-het steriele gebied:

Controleer,de-naalden voor gebruik altijd-op beschadiging, buigen of knikken.
Een gebogen of beschadigde cryoablatienaald mag hooit worden gebruikt.

Een cryoablatienaald niet buigen.

Vergrendel _elk naaldkanaal, na-plaatsing-van elke._naald in een poort'op het
naaldconnectorpaneel, door de vergrendelbalk.in te schakelen.

Voervoor gebruik altijd,de naaldintegriteits- en functionaliteitstest uit.- Gebruik
geen cryoablatienaald die niet door de naaldintegriteits- en-functionaliteitstest
heen komt.

Cryoablatienaalden hebben scherpe punten. 'Wees altijd voorzichtig_om:een
veilige hantering yan naalden-te waarborgen, om het risico van letsel.of mogelijke
blootstelling aan'in'het bloed voorkomende pathogenen te elimineren.
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6.3 Tijdens gebruik
 Zorg/dat de naalden altijd in-een strikt-steriele omgeving worden gebruikt.
+ Selecteeren plaats voldoende-naalden om de doellocatie te ableren.

«-Zorg dat alle verbindingen tussen het cryoablatiesysteem en de cryoablatienaald
goed vastzitten.

* Gebruik beeldvorming om het.inbrengen van de naald, de vorming van de ijsbal
en het plaatsen‘en verwijderen van de naald te controleren.

Gebruik beeldvorming, om een adequate -dekking jvan het doelweefsel en
de marges tussen de ablatiezone-en “de kritiecke omliggende structuren te
controleren.

De'slang van‘de naald niet mag niet geknikt, ingedrukt of afgeknipt worden
en er mag niet ‘overmatig -hard aan-getrokken worden. Beschadiging van de
naaldgreep of naaldslang kan ertoe leiden dat de naald onbruikbaar wordt.

Vermijd tijdens het.gebruik beschadiging van de“naald of naaldcoating door
hantering-of ongepast contact met chirurgische.instrumenten.

De 'schacht van de naald wordt'koud tijdenscryoablatie. Bescherm de huid van
de-patiént door middel van irrigatie met.een warme zoutoplossing of andere
middelen (naar.inzicht van de arts).

De naaldgreep wordt koud tijdens de cryoablatie. Als de naaldgreep in contact
komt met de huid, moet het huidopperviak-worden.beschermd door.middel van
irrigatie\met een warme zoutoplossing of andere-middelen, (naar inzicht van-de
arts):

Tijdens « cryoablatie “wordt de. naaldslang extreem koud: “Voorkomdat de
naaldslang in direct contact komt>met de huid van de patiént. Breng een
geschikte isolatielaag @aan (zoals handdoeken) of gebruik andere-methoden om
te voorkomen dat de-naaldslangin contact komt met'de huidvan de patiént.

LET OP: Vermijd contact met de .naald waardoor de ‘naaldcoating kan worden
afgeschraapt.

» Buig+«de naaldschacht niet., Pak de (naalden niet vast met hulpinstrumenten,
omdat die de naaldschacht kunnen beschadigen.

Dompel de proximale-handgreep of gasslang tijdens de cryoablatieprocedure
niet onder in vioeistof.
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« Actief ontdooien produceert warmte langs'de distale schacht van de naald. Ga
voorzichtig te werk om thermisch letselaan niet-doelweefsel te voorkomen.

« Controleer of er voldoende ontdooiing heeft plaatsgevonden voordat u de naalden
verwijdert:

« Tijdens het .uitvoeren. van trajectablatie moet bij het terugtrekken van de
naald op (deindicator voor .de, actieve zone worden gelet.om onbedoelde
weefselbeschadiging door een"warme naald te voorkomen.

» Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).op een cryoablatienaald,
omdat de naald hierdoor beschadigd kanraken.

6.4.Na gebruik

« Na‘het ontkoppelen van naalden van het cryoablatiesysteem moet een sterke
schaar~worden_gebruikt om, elke naald af te knippen_op het punt waar de
gasslang overgaat in de naaldgreep:

«Cryoablatienaalden-hebben scherpe punten. Wees voorzichtig om een veilige
verwijdering van. naalden te waarborgen. Om het risico.op- letsel of mogelijke
blootstelling aan-in het bloed voorkomende. pathogenen-te elimineren, moeten
gebruikte.'naalden ‘worden weggegooid in een, container voor biologisch
gevaarlijk- afval .volgens de voorschriften van.de instelling-en de regelgeving
inzake-veiligheid.

7 Mogelijke bijwerkingen

Er zijn\geen bijwerkingen ‘bekend in.verband met het/specifieke.gebruik van-de
cryoablatienaalden. Er _zijn echter aan:-elke chirurgische procedure..mogelijke
bijwerkingen verbonden. Mogelijke bijwerkingen ‘in;verband met het gebruik van
cryotherapie kunnen orgaanspecifiek. of algemeen zijn(en kunnen_onder andere
omvatten,“maar zijn. niet beperkt -tot: abces; letsel ‘aan omliggende structuren,
allergische/anafylactische reactie, angina/coronaire ischemie,. aritmie, @telectase,
biliaire- complicaties, contractuur van-de blaashals, blaasspasmen, bloedingen,
vorming van.een valse urineweg, verhoging van de creatinineconcentratie, cryoshock-
fenomeen; -cystitis;, diarree,. overlijden, . vertraagde genezing of uitblijven van
genezing, gedissemineerde.intravasculaire coagulatie (D]C), diepveneuze trombose
(DVT), ecchymose, oedeem/zwelling, ejaculatiestoornis, erectiestoornis (organische
impotentie), koorts, fistel, fractuur, genito-urinaire ‘perforatie, hogere ‘glumerulaire
filtratiesnelheid, \“hematoom,> hematurie, hemothorax,. “liesbreuk, hypertensie,
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hypotensie,hypothermie, idiosyncratische ‘reactie, ileus, impotentie, infectie, reactie
op de injectieplaats, hartinfarct, misselijkheid, neuropathie, obstructie, uitval van
organen, pijn;. bekkenpijn;.trombose “in de bekkenader, tintelend/doof gevoel in
de penis, ~perforatie, -perirenale.. vochtophoping, pleurale effusie, pneumothorax,
paresthesie op de sondelocatie, langdurig gebruik van een borstdrain, langdurige
intubatie, longembolie, longfalen, rectale pijn, letsel aan nier(slag)ader, fractuur van
hetnierparenchym of hetnierkapsel; nierfalen, nierbloeding, nierinfarct, nierobstructie,
trombosein de nierader, recto-urethrale fistel, scrotumoedeem; sepsis, verbranding/
bevriezing van_de huid, vernauwing van het opvangsysteem of de urineleiders,
beroerte, subecutaan .emfyseem; trombose/trombus/embolie, TIA, overdracht van
tumorcellen, UPJ-obstructie/-letsel, afsterving van urethraal weefsel, vernauwing
van:de urineleiders, urinaire fistel, urinaire frequentie/aandrang, urine-incontinentie,
urinelekkage, . urinelekkage uit- de’ nier,. ‘urineretentie/oligurie, urineweginfectie,
vagusreacties, complicaties bij;het urineren, waaronder irritatieve lediging van de
blaas;-braken, wondcomplicatie en wondinfectie.

8 Melding van ernstige incidenten

Alle-ernstige incidenten in'verband met het hulpmiddel-moeten worden gemeld bij
de fabrikant en de bevoegde, autoriteit van.de lidstaat waar de.gebruiker en/of de
patiént'is gevestigd.

Ongewenste  voorvallen en incidenten kunnen worden gerapporteerd' aan
Galil Medical volgens de contactgegevens op de verpakking van het hulpmiddel
of de systeemsoftware.

9 Instructies voor gebruik

OPMERKING: De 2.1 CX-cryoablatienaalden ~van Galil Medical zijn ‘ontworpen
voor-exclusief-gebruik in‘combinatie met een-cryoablatiesysteem van Galil-Medical.
Raadpleegde gebruikershandleiding bij het betreffende cryoablatiesysteem van Galil
Medical voor informatie over-de bediening van de software voor de naaldprestatie.

9.1 Voorbereiding van de naald
1. Haal'de cryoablatienaald op aseptische wijze(uit'de verpakking en plaats deze
in een steriel werkgebied:

2. Vul een grote kom (met een diameter.van'ten minste 30 cm) met steriel water of
een steriele zoutoplossing om de.naaldtest uit te voeren!
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LET OP: Ga voorzichtig te werk.om de steriliteit van elke naald tijdens de test te
behouden.
« Zet de ‘naaldslangen vast-op de steriele tafel voordat u met de naaldtest
begint.
+ (Vul de kom voor de-helft met steriel water of een steriele zoutoplossing.
* Plaats de naalden-(afzonderlijk of in groepen) zodanig in.de kom dat de naald
volledig in het steriele water of de steriele zoutoplossing wordt ondergedompeld.
3. Verwijder“het" connectordopje. en sluit. de naald’ vervolgens aan op de
geselecteerde poort op het naaldconnectorpaneel-van het cryoablatiesysteem.

De ‘naald is nu.klaar voor de naaldintegriteits--en functionaliteitstest.
OPMERKING: Raadpleeg _de gebruikershandleiding bij het betreffende
cryoablatiesysteem van Galil'Medical voor uitgebreide instructies voor het aansluiten
van de naalden,op het .naaldconnectorpaneel van het systeem en het uitvoeren van
de naaldintegriteits- en functietest:

9.2 Gebruik van de naald

9.2.1 Hantering en inbrengen van de naald
+ De arts’is verantwoordelijk voor juiste plaatsing van de cryoablatienaalden.in het
doelweefsel.

OPMERKING: Hoewel de naald een scherpe punt-heeft, kan‘op het punt waar-de

naald wordt ingebracht een kleine'incisie in de huid worden gemaakt.

+ Gebruik altijd twee-handen en ondersteun het midden van de naaldschacht met
twee vingers om het risico van buigen te voorkomen.-Breng de-naald niet in
weefsel in terwijl u de naaldgreep.slechts met-€én hand vasthoudt:

' De inbrengdiepte kan-worden-geschat aan de hand van de.naaldmarkeringen op
de schacht. Gebruik beeldvorming voor het inbrengen.en plaatsenivan de naald.

» Gebruik indien nodig beeldvorming om te controleren.of de cryoablatienaald op
de juiste plaats is ingebracht'voordat u-de naald activeert,

LET OP:
» Leg de naaldslang na.het inbrengen van-de naald zo neer‘dat de slang niet in
contact komt met de huid van.de patiént.
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« Breng_een geschikte isolatielaag aan (zoals handdoeken) of gebruik andere
methoden om.te \voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de huid van
een-patiént.

< De naaldgreep wordt koud-tijdens de cryoablatie. Als de naaldgreep in contact
komt met de_huid, moet(het huidopperviak worden beschermd door middel van
irrigatie met een warme zoutoplossing of andere middelen (naar‘inzicht van de
arts):

9.2.2. Opmerkingen m.b.t. Bevriezen
« Selecteer de bevriezingsintensiteit en start de bevriezing.

» Bevries net-zo-lang met een geschikte intensiteit die nodig is om optimale
cryoablatie van het doelgebied te bereiken.

OPMERKING: <Raadpleeg/'de gebruikershandleiding - bij het betreffende
cryoablatiesysteem van. Galil Medical voor instructies voor de beschikbare
systeembedieningselementen voor-elke bevriezingscyclus.

LET OP:

* Controleer -de -vormingvan del.ijsbal voortdurend- door middel van directe
visualisatie “of beeldvorming, “bijvoorbeeld echografie of computertomografie
(CT),com een adequate dekking van 'het doelweefsel te waarborgen en schade
aan omliggende structuren te voorkomen,

Een deelvan de handgreep blijft-vorstvrij;;om de hantering tijdens de behandeling
te vergemakkelijken.

De schacht'van de naald wordt'koud tijdens cryoablatie. Bescherm de huid van
de patiént-door middel van irrigatie met een warme zoutoplossing of andere
middelen (naar’inzicht van-de arts):

Let-op de positie van'de naaldgreep. Langdurig contact met bevroren delen van
de naaldgreep kan onbedoelde thermische wegfselbeschadiging bij'de patiént
ofiarts veroorzaken.

Voorkom-dat de naaldslang in'direct contact komt met de huid van de patiént.
Wanneer-de naaldslang in direct contact komt.met _de. huid van‘de patiént,
kan dit leiden‘tot thermisch letsel. Breng een.geschikte isolatielaag aan (zoals
handdoeken)-of gebruik andere methoden.om te voorkomen-dat de naaldslang
in contact komt.met de huid'van de patiént.
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9.2.3 Opmerkingen m.b.t. actief ontdooien

* Om-de i-Thaw- of FastThaw-opties te activeren, mag er alleen argongas
zijn ‘aangesloten op. het Galil-Medical cryoablatiesysteem. Als er helium is
aangesloten, zijn>de i-Thaw,en FastThaw opties inactief, helium wordt dan
gebruikt voor actieve ontdooiing.

OPMERKING: ~ Raadpleeg de: .gebruikershandleiding van. ‘het betreffende
cryoablatiesysteem van GalilMedical voor instructies over de bedieningselementen
van het systeem die beschikbaar zijn voor de i-Thaw- en FastThaw-opties.

LET OP:
+ Het distale deel van de naaldgreep.kan-tijdens het ontdooien warm worden.

 Let op de positie van _de naaldgreep. Langdurig contact met warme delen van
de naaldgreep kan onbedoelde thermische weefselbeschadiging bij de patiént
of arts veroorzaken.

+ Zorg voor.grondige ‘ontdooiing-en’stop al het naaldgebruik voordat de naalden
worden, verwijderd om het risico op letsel aan weefsel te minimaliseren.

+ Alstde-naald zich vasthecht, draait-u de naald voorzichtig een klein beetje om
deze vervolgens langzaam terug te trekken:

9.2.4 Opmerkingen m.b:t..trajectablatie

« Trajectablatie kan-op.'elk moment tijdens. een cryoablatieprocedure worden
geactiveerd.

» Houd'de naald tijdens de trajectablatie stil.

« Trajectablatie kan zo nodig worden herhaald- Voorafgaand aan elke heractivering
trekt u'de naald.langzaam terug volgens de onderstaande tabel; activeer daarna
de.trajectablatie:

Productnaam Terugtrekafstand
IcePearl.2.1CX

10 mm
IcePearl2.1 CX Lt
lceFORCE 2:1CX

25'mm

IceFORCE 2.1 CX L

» Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het betreffende cryoablatiesysteem van
Galil Medical voor uitvoerige‘instructies over het gebruik en regelen'van de optie
voor trajectablatie.
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LET OP:
« Controleer of de indicator. voor de actieve zone zich niet buiten de huid van de
patiént bevindt wanneer.de trajectablatie wordt geactiveerd.

+ Let op.de-positie-van de naald om thermisch letsel aan omliggende weefsels/
organen te voorkomen.

« Het distale deel van-de naaldgreep kan tijdens de frajectablatie.warm worden.
+ Let op.de positie van de naaldgreep. Langdurig contact.met warme delen van

de-naaldgreep kan onbedoelde, thermische weefselbeschadiging bij de patiént
of arts veroorzaken:

9.3 Verwijderenvan de naald
Als trajectablatie wordt uitgevoerd:
* Wacht met het'verwijderen van de naald totdat deze helemaal is afgekoeld.

+ Als de naald zich vasthecht, draait\u de naald voorzichtig een klein beetje om
deze vervolgens langzaam terug te trekken.

Als trajectablatie niet wordt uitgevoerd:

+~Zorg voor grondige ‘ontdoojing.en stop_al het naaldgebruik voordat de naalden
worden verwijderd 'om het risico op-letsel aan weefsel te minimaliseren.

OPMERKING: De naalden van Galil Medical ‘zijn speciaal ontworpen met._een
trocart-achtige tip met drie facetten om-bloeden tot een minimum te beperken.
Er kan-echter toch, enige bloeding optreden. Behandel 'de patiént conform de
juiste ‘klinische ‘methode ‘en het behandelprotocol van, de instelling als er-een
bloeding, optreedt. Na verwijdering van.de ‘naald kan. bijvoorbeeld druk worden
uitgeoefend totdat hemostase wordt bereikt en kan eventueel‘een verband worden
aangebracht op.de inbrengplaats van‘'de naald:

LET OP:
Als de ‘haald wordt' verwijderd terwijl deze nog“warm .is;. kunnen~omliggende
weefsels en/oflorganen beschadigd raken.
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10 UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product met redelijke zorgvuldigheid is ontworpen en geproduceerd,
heeft Galil. Medical geen macht over de omstandigheden waaronder dit product
wordt gebruikt. GALIL MEDICAL WIJST DAAROM ELKE GARANTIE, EXPLICIET
OF (IMPLICIET, MONDELING OF SCHRIFTELIJK, INCLUSIEF, MAAR NIET
BEPERKT,; TOT GARANTIES VAN-VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, AF. GALIL MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK
VOOR ENIGE DIRECTE OF INDIRECTE, INCIDENTELE OF VERVOLGSCHADE,
VERLIES OF ONKOSTEN DIE'VOORTVLOEIEN, UIT-OF GERELATEERD ZIJN
AAN HET .GEBRUIK VAN-DIT. PRODUCT.

246 Gebruiksaanwijzing






IcePearl™ 2.1,CX-cryoablatienaald - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90°-cryoablatienaald - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3617
lceFORCE™ 2,1 CX-cryoablatienaald ~ REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90°-cryoablatienaald < REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX L 90°-cryoablatienaald - REF FPRPR3618

Neem voor assistentie contact op met:
www.galilmedical.com

VS: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, VS
Telefoon: +1 877,639 2796, Fax: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Israél
Telefoon: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgié
Telefoon:+32 2 732 59 54,.Fax:+32 2 732:60 03 C E

0123

GALIL, het'logo van GALIL Medical, IceRod, i-Thaw,

FastThaw, Multi-Point Thermal Sensor en Visual-ICE

zijn handelsmerken van. Galil'Medical(Ltd: BTG en het

ronde BTG=logo zijn gedeponeerde-handelsmerken van

BTG International-Ltd: Galil Medical Inc en.Galil Medical Ltd BTG

maken deel uit van'de BTG International,groep.
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Tiltenkt Bruk

Galil Medicals patentbeskyttede 2.1 CX-kryoablasjonsnaler er utstyr som brukes
sammenmed et kryoablasjonssystem fra Galil Medical for kryoablativ vevsdestruksjon
ved bruk av sveert lave temperaturer. Nalene er ment & konvertere heytrykksgass for
enten sveert kald frysing (Freezing) eller varm tining (Thawing).

1.2 Teknisk beskrivelse

2,7 mm -Galil Medical 2.1 _.CX-kryoablasjonsnaler (rette eller vinklet 90°) til
engangsbruk har'en skarp.skjeerende ende, et-nalestykke med distalt belegg, et
fargekodet handtak, gasslange og)en kobling. Alle komponentene er illustrert i
fig.1; nalemarkgrer og belegg-erwist i fig 2.

L S T PR S (Y
..JM ;

Aktiv sone-indikatoren
er et markarband

20 mm fra den
lavfriksjonsbelagte
delen av nalestykket.

# Komponent Plasseringen
1| Skjserespiss av Aktiv sone-
2 | Lavfriksjonsbelegg (Teflon) indikatoren veileder
3 | Aktiv sone—lnd.lkator tiIbaketrekkingen
4 | Nalestykke (diameter 2,1 mm) N
5 | Nalehandtak (fargekodet) av nalen e‘tter
6 | Gasslange (lengde ~ 2,5 m) baneabIaSjon.
7 | Elektrisk kobling
8 | Gasskobling
Figur 1.

Galil Medical 2.1.CX-
kryoablasjonsnaler - Komponenter
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IcePearl™ 2.1 CX-0g IcePearl™ 2.1 CX L-nalestykker

{H N E
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k—l—l—:.::-l:-l-:ﬂ:-:-:-::ﬁ:n:n:::n:uh:::::l

lceFORCE™ 2.1 CX- og IceFORCE™2.1 CX L-nalestykker

¥
——]
E—x— i
—i T

i L
Figur 2. Galil Medical 2.1 CX-kryoablasjonsnaler~ Nalestykkets funksjoner
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# Egenskaper Beskrivelse
1 | Varmerdel Ligger innenfor-det distale nalestykket, under det belagte omradet
2. | Lavfriksjonsbelegg Starter 5,5 mm fra spissen; slutter 35 mm fra IcePearl 2.1 CX-enden

Starter 5,5 mm fra spissen; slutter 50 mm fra IceFORCE 2.1 CX-enden
3 | Marker med enkel tykkelse Lokalisert 50 mm fra spissen (Kun IcePearl 2.1 CX)

4 | Aktiv sone-indikator Starter 55 mm fra IcePearl 2.1 CX-spissen; 10 mm band
Starter 70 mm fra IceFORCE 2.1 CX-spissen; 10 mm band
5 | Tykke markgrer Starter 40 mm fra IcePearl 2.1 CX-enden, i 10 mm intervaller

Starter 70 mm fra IcePearl 2.1 CX L-enden, i 10, mm intervaller

Starter 60 mm fra IceFORCE 2.1 CX-enden, i,10 mm intervaller
Starter 90 mm fra IceFORCE 2.1 CX L-enden, i 10 mm intervaller

6 | Tynne markerer Starter 45 mm fra IcePearl 2.1 CX-enden, i 10 mm intervaller
Starter75 mm fra'IcePearl 2.1 CX L-enden, i 10 mm intervaller

Starter 55 mm fra IceFORCE 2.1 CX-enden, i 10 mm intervaller
Starter 85 mm fra IceFORCE 2.1 CX L-enden, i 10 mm intervaller

7 | Marker med dobbel tykkelse | Befinner seg 100 mm fra spissen til alle 2.1 CX-naler og
Befinner seg 200'mm fra spissen til IcePearl 2,1 CX L og IceFORCE 2.1 CX L

8 |Marker med trippel tykkelse Lokalisert 150 mm fra spissen

1.3 Galil Medical 2.1 CX-kryoablasjonsnaler

Konfigurasjoner for nal

Nalens merkenavn Konfigurasjon | Nalestykkets REF Handtakets
lengde farge
IcePearl™ 2.1 CX Rett 175 mm FPRPR3603 Hvit
IcePearl™ 2.1,CX Vinklet 90° 175 mm FPRPR3601 Hvit
IcePearl™-2:1 CX L Vinklet90° 230 mm FPRPR3617 Hvit
IceFORCE™ 2.1-CX Rett 175'mm FPRPR3604 Gra
lceFORCE™ 2.1 CX Vinklet.90° 175 mm FPRPR3602 Gra
IceFORCE™ 2:1'CX L Vinklet 90° 230 mm FPRPR3618 Gra
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1.4 Nalefunksjon~ Kryoablasjon

In vivo avhenger iskuledimensjoner 0g resulterende ablasjonssone av den valgte
kryoablasjonsnalen, antall'naler-plassert, vevets/svulstens beskaffenhet, termisk
varmetap fra omgivende vaskulatur samt behandlingens varighet. Overvaking av
iskuledannelsen gir direkte kontroll giennom hele prosedyren og er ngkkelen til
vellykket kryoablasjon:

MERK: [skuledannelsen ma-overvakes ved bruk av ultralyd-eller CT-visualisering
gjennom hele kryoablasjonsprosedyren.

1.4.1 Laboratorietesting

Iskulenes former-og starrelser er. spesifikke for hvert nalemerke. Falgende
laboratoriemodell av iskuledimensjoner er.oppgitt for & hjelpe brukere med a velge
riktig kryoablasjonsnal og naleplassering for korrekt ablasjon av malomradet.
Vanligvis er in_vivo-dimensjonene mindre enn de dimensjonene som er generert i
laboratoriet.

Laboratorietestingen ble_utfert i romtemperert, gel; malingene ble utfert etter
to. frysesykluser-pa 10 minutter. atskilt av. en”5 minutters passiv tine-syklus.
Ngyaktigheten er + 3.mm bredde og + 4 mm lengde.

252 Bruksanvisning



ISOTERM-
DATA IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm
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Figur 3.
Isotermiske data for IcePearl 2.1 CX

ISOTERM-
DATA IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C W 24 mm x 43 mm
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Figur 4.
Isotermiske data for IceFORCE 2.1 CX
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1.4.2 Testing pa svinevev

En_in.vivo- studie ble utfert,i-svinemodell for & finne den karakteristiske ytelsen
til IcePearl 2:1°CX L- og IceFORCE 2.1 CX L-kryoablasjonsnaler i lungevev.
Ablasjonssonene produsert av,disse nalene ble avgrenset av histopatologi, og
dimensjonene til ‘det ablaterte vevet ble malt. Malingene ble tatt pa det sterste
punktet pa - det” ablaterte volumet. Den stgrste diameteren ‘pa‘ det ablaterte
lungevevet ble malt-til 28 mm forlcePearl 2.1 CX L-nalen 0g.34 mm for IceFORCE
2.1 CX L-nélen..Disse resultatene er i samsvar med laboratoriemalingene i iskuler
som produseres av disse nalene.i'gel.

Studien konkluderte med at.IcePearl 2.1 CX L- 0g lceFORCE 2.1 CX L-nalene er
egnet for kryoablasjonsbehandling i lungevev:

1.5 Nalefunksjon — Aktiv tining

Galil Medical 2.1 CX-kryoablasjonsnaler stetter aktiv tining ved bruk av helium,
eller aktiv tining uten:helium vedbruk av en intern i-Thaw ™-forvarmer. | tillegg kan
i-Thaw-forvarmeren bli aktivert for & utfgre valgfri FastThaw. FastThaw-funksjonen
genererer en temperatur som er hgyere enn det som kreves for i-Thaw, noe som
resulterer-i en.raskere tining.

1.5.1-Laboratorietesting

Laboratorietesting ble-utfart i gel som holdt'37 °C for & evaluere Galil Medical 2.1
CX-nalenes tineytelse og for(@ gi brukere komparative tineegenskaper. En enkelt
10 minutters frysesyklus. (Freeze) ble(utfert for a'lage en'iskule pa hver testnal.

Aktivering ‘av-FastThaw for Galil Medical 2:1"CX-nal i fem minutter resulterte i en
iskuletining som var-cirka 15 % raskere.enn for.Galil Medical 2.1 CX-naler kjert i
i-Thaw-modus(i fem minutter.

MERK: /n vivo-tineytelsen avhenger av flere faktorer, inkludert merke, (type) og
antall kryoablasjonsnaler. som brukes,” naleplassering, (vevets egenskaper ‘og
tineaktiveringens (Thaw-aktiveringens) varighet.
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1.6 Nalefunksjon — Baneablasjon

Nar Galil-Medical 2.1 CX-kryoablasjonsnaler er forbundet til et Galil Medical Visual-
ICE-kryoablasjonssystem,” er aktivering av baneablasjon et alternativ. Under
baneablasjon varmes nalen opp til en temperatur pa 85-100 °C. Varmen overfgres
via ef'13 mm langt-segment,av-det distale stykket pa IcePearl 2.1 CX-nélen og et
29 mm langt'segment.av. det distale stykket pa IceFORCE 2.1 CX-nalen.

1.6.1 Testing pa svinevev

En_.in vivosstudie ble -utfert pa nyskdret svinelevervev for & evaluere
baneablasjonsytelsen til IcePearl-2.1 CX-nalen ogr IceFORCE 2.1 CX-nalen samt
for & male dybden. av vevsnekrose. Baneablasjon ble utfart i svinevevet. Histologisk
bedsmmelse paviste en relativt uniform soneav vevsnekrose rundt baneablasjonen.
Gjennomshitts-bredden pa sonen av histologisk bekreftet vevsnekrose, malt fra
kanten‘av-nalebanen til grenseflaten pa det normale vevet, ‘erbeskrevet under.

Produktnavn Baneablasjon (30 sekunder) Baneablasjon (3 minutter)
IcePearl 2.1 CX
~2,2mm 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
lcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm.£0;4 mm ~2,5mm = 0,4 mm

lceFORCE 2.1,CX.L

1.7 Produktspesifikasjoner

Materialer Nalestykke Rustfritt stal
Lavfriksjonsbelegg pa Teflon® av fluoropolymertypen
nalestykket
Nalehandtak Messing (trukket med en

varmereduserende hylse)
Gasslange Polyuretan
Kobling Polyoksymetylen
Steriliseringsmetode Etylenoksid (EO)
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2 Hvordan levert

2.1 CX-kryoablasjonsnaler til engangsbruk er pakket individuelt i en forseglet Tyvek®-
filmpose. Hver pose er merket Sterile, for SINGLE USE only (Steril, kun til ENGANGSBRUK).

MERK: Galil Medical-kryoablasjonssystemet leveres separat.

Koblingsenhetene til nalene er-beskyttet av en gummihette: Hetten ma fiernes for
tilkobling av nalen til et kryoablasjonssystem.

+ Lagring: Lagres i den originale-forpakningen pa-et-kjalig, tert sted.
* Brukes innen: Se utlgpsdatoen merket pa.den ytre forpakningen.

3 Indikasjoner for bruk

Galil, Medical 2.1 CX-kryoablasjonsnaler er tilsiktet,for kryoablativ destruksjon
av vev under kirurgiske prosedyrer. 2.1 CX-kryoablasjonsnaler, nar brukt med
et Galil Medical-kryoablasjonssystem,.er laget for & destruere vev ved hjelp av
ekstremt lave temperaturer. En fullstendig liste over spesifikke indikasjoner finnes
i-bruksanvisningen for det respektive Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

4 Kontraindikasjoner

Detfinnes ingenkjente kontraindikasjoner som er spesifikke for Galil Medical 2.1 CX=
kryoablasjonsnaler.

5 Advarsler

Denne anordningen ma,ikke brukes til noe annet formal enn det-bruksomradet
som er angitt.

En grundig forstaelse av de tekniske® prinsippene, kliniske applikasjonene ‘og
risikoene assosiert med kryoablasjon er ngdvendig for bruk av.dette produktet.
Dette utstyret ber.kun'bli brukt av eller.under veiledning av lege som er-opplaert
i kryoablasjon:med et Galil Medical-kryoablasjonssystem.

Galil Medical'2.1 CX-kryoablasjonsnaler.‘er til engangsbruk.. Disse enhetene
er ikke validert. for resterilisering eller reprosessering. Potensielle. forventede
risikoer forbundet med reprosessering av 2.1°CX-naler.inkluderer, men er-ikke
begrenset til, inadekvat sterilisering og derved okt risiko for pasientinfeksjoner
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og blodbaren patogen smittsom sykdom; nedbryting av nalestykkets isolasjon
med | pafglgende. forandring )i termiske egenskaper; redusert ytelse grunnet
materiell utmattelse som kan resultere i trykklekkasje og derved gkt risiko for
under- eller overbehandling og redusert ytelse grunnet gasslekkasje, derved en
gktrisiko for pasientembolisme.

Hver nal ma'lases inn'i en nalekanal fgr kryoablasjonsprosedyren begynner.
FOR PASIENTEN.FAR NARKOSE ma naleintegritets- og funksjonalitetstester
utfares pa hver-kryoablasjonsnal og temperatursensor.

En defekt kryoablasjonsnal med en gasslekkasje-kan forarsake gassemboli i
pasienten. En slik 'nal ma. ikke brukes, men: returneres til Galil Medical for
evaluering.

Galil Medical 2.1 CX-naler ercutformet og indikert for fryse- og tineapplikasjoner.
Disse nalene erikke beregnet, indikert eller testet for termisk beskyttelse. Hvis nalene
brukes for termisk beskyttelse, kan-det fare til alvorlige skader pa pasientens vev.
Hvis en nal'mot formodning-skulle brekke mens“den er innfert i vevet, ma det
straks settes i gang tiltak for-a fijerne.nalens deler fra pasientens kropp, og for &
rapportere hendelsen til Galil Medical.

Dersom “nalen ved. et uhell treffer -bein, ma~du ikke. starte eller fortsette
fryseprosessen.

Ved" bruk “av en ‘Galil- Medical -2.1_CX-nal til ActiveThaw, FastThaw. eller
baneablasjon, er.nalen ekstremt varm, og forsiktighet ma utvises ved bruk.

Avbrytall naledrift for nalen fiernes, for a begrense risikoen for vevsskade:

Fjern alle “naler fra  pasienten” fer “frakoplingcav- naler- fra Galil. Medical-
kryoablasjonssystemet,

6 Forholdsregler

6.1 Generelt

Legen .er-alene ansvarlig for-all klinisk bruk av_kryoablasjonsnalen og_for alle
resultater oppnadd ved bruk av systemet. Alle kliniske avgjgrelser.for'og under
kryoablasjonsprosedyren méa tas-av legen basert pad.hans/hennes-profesjonelle
skjgnn.

Oppleering i riktig ‘bruk av_et Galil Medical-kryoablasjonssystem eripakrevd far
man gjennomferer kryoablasjon med dette’systemet.
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+ Bekreft at)det er-nok gass (argon/helium) tilgjengelig til & kunne utfere den
planlagte kryoablasjonsprosedyren;.-antall naler, naleprosedyrer aktivert,
gassflaskens storrelse ‘'samt, gasstremmens trykk og hastighet pavirker hvor
mye gass som er ‘ngdvendig._Fglgende tabell er ment som en hjelp med &
beregne - mengden-av argon for en prosedyre.

Kryoablasjonsprosedyre — eksempel

. IceFORCE 2.1 CX- IcePearl 2.1 CX-
Sylinderstorrelse Gasstrykk naler per sylinder* naler per sylinder*
42.| (USA og Asia) 413,6 bar (6000, psi) 9 7

50 |.(Europa) 300 bar/4350 psi 3 3

* GalilMedical 2.1, CX-naler driftet i to 10 minutters frysesykluser (100 % intensitet) og to
30 sekunders baneablasjonssykluser:

» Bruk.av flere néaler anbefales for.afa full dekning av_malomradet og gi en
passende margin.

« Flere nalersom er plasserti en tilstatende konfigurasjon, vil typisk skape en
stor, (sammenhengende_iskule. Iskuledannelse 'ma, overvakes ved hjelp av
bildeveiledningfor & optimalisere en vellykket ablasjonsprosedyre.

«.Overyvak kryoablasjonsprosedyren kontinuerlig ved-hjelp. av direkte visualisering
eller.bildeveiledning som:for eksempel ultralyd eller CT.

+ Kryoablasjon forarsaker nedfrysning av. ‘'vev. For a begrense denne. effekten
kun til'malomradet for ablasjonen, ma‘legen bestemme hvordan de tilstetende
organene ogd strukturene skal beskyttes.

«.Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon.-Beskytt hudoverflaten ved: a-bruke
varm saltlgsning eller andre midler etterlegens skjonn.

+ Nalehandtaket. vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er-i-kontakt med
huden, bgr hudoverflaten veere beskyttet.av varm saltvannsigsning eller andre
midler; etter legens anbefaling.

+ Naleslangen ‘kan bli ekstremt kald nar man_utferer frysesykluser i lgpet.av'en
kryoablasjonsprosedyre. Det(er viktig at pasientens hud er beskyttet mot direkte
kontakt med naleslangen, for & unngé-risikoen for termisk. skade pa pasienten-
Nar man forbereder seg pé a utfgre en kryoablasjonsprosedyre ma man plassere
systemet slik at man unngar-aJegge slangen over pasienten. Sikre at'en egnet
isolasjonsbarriere’er plassert etter-behov (f.eks.“handklzer) eller at'en annen
metode er tatt i-bruk.for & hindreat naleslangen bergrer pasientens hud.
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Velg Galil» Medical-kryoablasjonsnalen. som er passende for bruksomradet
ogtumorstarrelsen. Iskuleformen~og stgrrelsen pé kryoablasjonsnalene fra
Galil"Medical. er beskrevet i avsnitt 1.4.1 i dette dokumentet, eller, nar det
gjelder andre kryoablasjonsnaler fra Galil Medical, i avsnittet om naleytelse i den
respektive nalens bruksanvisning.

Kryoablasjonsnaler fra Galil Medical fungerer kun med kryoablasjonssystemer
fra Galil Medical.

Det anbefales & ha en ekstra nal tilgjengelig i tilfelle en.erstatningsnal eller ekstra
nal blir ngdvendig underen prosedyre.

Serg for-a stabilisere eller.feste naleslangen; slik at du forhindrer at slangen
utilsiktet beveger pa seg og/eller.nalen flytter.pa seg under en prosedyre.

Veer spesielt forsiktig hvis du.plasserer._en kryoablasjonsnal i nserheten av et
implantat.

Ingen informasjon angaende kryoablasjon i kombinasjon med andre terapier er
tilgjengelig fra Galil-Medical.

Veer forsiktig nar.du handterer nalepakker under transport og lagring.
Unnga ekstreme temperaturer og fuktighet under transport og lagring.

Bruk ikke kryoablasjonsnaler.fra Galil Medical (som er merketmed MR-advarselen
"MR unsafe’ (ikke MR-sikker)) i naerheten av-MR-utstyr:

Hvis Galil Medical-kryoablasjonssystemet inneholder trykksatt helium, kan
baneablasjon og FastThaw ikke aktiveres.
Bruk Galil Medicals 4.5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) til & overvake

om fryseftine-temperaturene oppnar ftilsiktet.. behandlingseffekt “eller for &
overvake vevstemperaturen neer kritiske strukturer.

6.2 Handtering ogsterilisering

Overhold utlepsdatoen pa dette produktet: Skal ikke brukes etter den oppfarte utiopsdatoen.
For en nalepose apnes, sjekk steriliseringsindikatoreninne i posen.

Hver-kryoablasjonsnal leveres’kun for'engangsbruk. Nalen har ikke veert testet
for flere gangers bruk. Kryoablasjonsnaler skal ikke resteriliseres!

Sjekk emballasjen for'skade. Ikke bruk kryoablasjonsnalen dersom:pakningen synes

a veere apnet eller skadet, eller-om utstyret er skadet.-Dersom dette er tilfelle, kontakt
en representant for Galil Medical for @ ordne med retur av hele produktpakken.
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Apne den’ytre posen forsiktig. Fiern den indre posen med aseptisk teknikk, og
overfer.den til det sterile.omradet.

Farbruk, inspiser alltid nalene for skade, bayning eller knekk. En kryoablasjonsnal
med bgy eller knekk-ma aldri brukes.

Ikke bay en kryoablasjonsnal.

Etter.at en-nal er fgrtinn i et naletilkoblingspanel, ma hver,nalekanal lases ved
a koble'inn rigelen.

Utfor alltid<en test av ndlens integritet og. funksjonalitet' for bruk. Ikke bruk en
kryoablasjonsnal som'ikke har passert integritets- og-funksjonalitetstesten av nalen.
Kryoablasjonsnalene har. skarpe spisser,. Veer forsiktig, og pase at nalene

handteres forsvarlig, for slik & eliminere risikoen for skade eller mulig eksponering
for blodbarne patogener.

6.3 Under bruk

Pase at nalene alltid brukes.i et strengt sterilt milja.

Velg-og sett inn nok naler for ablasjon av malomradet.

Pase at alle koblinger mellom kryoablasjonssystemet og kryoablasjonsnalen er tette.
Bruk ‘bildeveiledning for \& overvéke innfgring av./nalen, iskuledannelse,
naleplassering’og nalefjerning.

Bruk bildeveiledning for & .overvake tilstrekkelig.dekning av. nélvevet og for ngye
overvaking av-marginene mellom ablasjonssonen og kritiske tilliggende strukturer.

Ikke knekk, ) knip,.‘skjeer eller- trekk-for~ kraftig i naleslangen. Skade pa
nalehandtaket eller'slangen kan medfgre at det ikke blirmulig & bruke-nalen.

Under bruk,‘unnga & skade néalen ‘eller.ndlens belegg-pa grunn-av handtering
eller uriktig-kontakt'med kirurgiske instrumenter,

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt-hudoverflaten ved & bruke
varm saltlgsning eller-andre midler, etter legens anbefaling.

Nalehandtaket vil bli kaldt.ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med
huden, bgr hudoverflaten.vaere beskyttet av.varmt saltvannslgsning eller andre
midler som er anbefalt.av legen.

Naleslangen «blir “ekstremt Kaldt ‘nar man _-utfgrer kryoablasjon: Unnga( at
naleslangen kommer:i direkte_kontakt med pasientens hud. Plasser en. egnet
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isolasjonsbarriere (som f.eksthandklaer).eller bruk andre metoder for & hindre at
naleslangen bergrer pasientens hud.

FORSIKTIG: Unnga nalekontakt som kan skrape av nalbelegget.

+-Unnga‘a boye nalestykket. lkke grip nalene med andre instrumenter, da dette
kan medfgre-skade pa.nalestykket.

«-lkke senk det proksimale handtaket eller gasslangene ned‘i veesker under
kryoablasjonsbehandlingen.

« Aktiv tining produserer'varme langs det distale nalestykket. Utvis forsiktighet for
a unnga termiske skader pa vev som ikke er i malomradet.

«'Searg for tilstrekkelig tining.ferdu forsgker a fjerne naler.

» Vaer. oppmerksom pa- Aktiv sone-indikatoren under baneablasjon, da nalen
trekkes tilbake for a-forhindre utilsiktet vevsskade fra en varm nal.

« |kke eksponer en-kryoablasjonsnal for organiske Igsningsmidler som alkohol,
som kan skade nalen.

6.4 Etter bruk

« Etter.at nalen erkoblet fra-kryoablasjonssystemet, bruk en kraftig saks til a kutte
hver nal.pa det punktet hvor gasslangen-mgter handtaket.

+ Kryoablasjonsnalene 'har.skarpe spisser. Man ma. alltid.pase-at nalene avhendes
pa ‘en sikker ‘mate. For & eliminere: risiko for 'skade eller mulig eksponering for
blodbarne patogener, skal brukte naler-avhendes ved a kaste dem i.en beholder
for avfall.som utgjer-en mikrobiologisk risiko, i henhold til sykehusets retningslinjer
og hasjonale sikkerhetsforskrifter.

7 Potensielle komplikasjoner og bivirkninger

Det finnes ingen kjente skadevirkninger som er'relatert til den-spesifikke bruken-av-kryo-
ablasjonsnaler. Enhver kirurgisk prosedyre er.imidlertid forbundet med mulig fare for ska-
detilfeller.- Mulige_bivirkninger som kan veere forbundet med, bruk av kryoablasjon; kan
vaere organspesifikke eller generelle’og kan omfatte, men eriikke begrenset hematuri, til
abscesser, 'skade pa naerliggende strukturer, allergiske/anafylaktoide reaksjoner; angina/
koronariskemi, arytmier, lungekollaps, gallekomplikasjoner, blaerehalskontraktur, blaere-
spasmer, blgdning/hemoragi; opprettelse av falsk Uretralpassasje, termisk sjokk, forhayet
kreatininniva, cystitt, .diaré, dedsfall, forsinket/uteblivende heling, disseminert.intravas-
kulaer koagulasjon. (DIC), dyp:venetrombose (DVT), ekkymose, sdem/hevelse, ejakula-
sjonsdysfunksjon, erektil dysfunksjon((organisk impotens); feber, fistel, fraktur, urogenital
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perforering, elevert glomerulusfiltrasjons-niva, hematom, hematuri, hemothorax, brokk,
hypertensjon, hypotensjon, hypotermi, idiosynkratisk reaksjon, tarmslyng/-gikt, impotens,
infeksjon, reaksjon pa injeksjonsstedet, myokardinfarkt, kvalme, nevropati, obstruksjon,
organsvikt,~smerter, bekkensmerter, bekkenvenetrombose, penil prikking/nummenhet,
perforasjon, perirenal vaeskeansamling, plevraeffusjon, pneumotoraks, postablasjons-
syndrom, parestesi pa probestedet, langvarig brystdrenasje, langvarig .intubasjon, lun-
geemboli, lungeinsuffisiens/-svikt, rektal smerte, skade pa nyrearterie/nyrevene, nyrepa-
renkym-/nyrekapselbrudd, nyresvikt, nyrehemoragi, nyreinfarkt;.renal obstruksjon, renal
venetrombose, rektouretral fistel, skrotalt edem, sepsis,.brannsar/forfrysninger, striktur i
innsamlingssystemet eller urinlederne, hjerneslag, subkutant emfysem, trombose/trom-
be/emboli, TIA, syulstdannelse, UPJ-obstruksjon/-skade, urinrgrsutvaskelse, urinrars-
striktur, urinfistel, hyppig vannlating/urge, urininkontinens, urinlekkasje, renal urinlekkasie,
urinretensjon/aliguri, urinveisinfeksjon; vagal reaksjon, tammingskomplikasjoner inkludert
irritasjonssymptomer; oppkast, ‘sarkomplikasjoner og sarinfeksjon.

8 Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver-alvorlig hendelse.som har. ‘oppstatt i, forbindelse-med enheten, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndighet i det landet der brukeren
og/eller pasienten oppholder seg.

Bivirkninger og.‘hendelser. ‘kan rapporteres. -til. ‘Galil /Medical ved bruk av
kontaktinformasjonen pa-enhetens emballasje eller i.systemets programvare.

9 Bruksanvisning

MERK: Galil"Medical.2:1 CX-kryoablasjonsnaler er, utformet for. bruk kun med
kryoablasjonssystemer” fra Galil "Medical.” MERK:, For informasjon angaende
programvarekontroll av- naleytelse; 'se bruksanvisningen for Galil Medical-
kryoablasjonssystemet.

9.1 Klargjering-av’ nal

1."Ta kryoablasjonsnalen-forsiktig'ut'av pakningen ved-hjelp av.aseptisk teknikk
og plasser den i et.sterilt arbeidsomrade:

2. Fyll et stort fat (minst.30 cm i diameter) med sterilt vann eller saltlgsning for a
utfere naletestingen.

FORSIKTIG: Pase at du opprettholder steriliteten til'hver nal under testingen.
+ Fest nalens’slange til det sterile'bordet fer du begynner testingen av nalen.
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« Fyll fatet halvfullt. med sterilt vann eller saltigsning.
+ Legg nalene, en for.eneller i grupper, i fatet slik at hele lengden av nalen er
senket ned i vannet.eller saltlgsningen.
3. Ta_hetten av-koblingsdelen og koble deretter nalen til den valgte porten pa
kryoablasjonssystemets.naletilkoblingspanel.
Nalen er na klar for integritets- og funksjonalitetstest for néaler.
MERK: Du finner detaljerte.anvisninger om hvordan nalene kobles til systemets

nalekoblingspanel og/ hvordan ‘du tester nalens(intakthet og funksjoner i
bruksanvishingen for.det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil Medical.

9.2 Bruk av nal

9.2.1 Handtering og innfering av nal

« Korrekt innfaring-av kryoablasjonsnalen i malvevet er.legens ansvar.

MERK: Selv.om nalen-har en skarp spiss, kan det lages et lite innsnitt i huden der
hvor nalespissen skal fgres.inn.

* Bruk-alltid -to. hender. og" stett -nalen midt\pa nalestykket med to fingre for a
eliminere'risiko forbgyning: lkke fer nalen inn i vevet mens.handtaket holdes kun
med-én-hand.

* Innforingsdybden kan:beregnes,ved hjelp_av markegrene pa nalestykket.- Bruk
bildeveiledning nar nalen fgres-inn og plasseres:

* Brukbildeveiledning om.nadvendig for & verifisere~at kryoablasjonsnalen- er
plassert pa ensket plass for aktivering-av:nalen.

FORSIKTIG:
« Etter innsetting av nalen'ma du legge naleslangen slik-at du sikrer at den ikke
kommer i-kontakt med pasientens hud.

* Plasser en egnet isolasjonsbarriere (som-«f.eks handkleer) eller. bruk-andre
metoder for.a hindre at naleslangen bergrer pasientens hud.

» Nalehandtaket vil bli kaldt-ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med
huden, ber hudoverflaten.veere beskyttet av.varm saltvannslgsning eller andre
midler, etter legens_anbefaling:

9.2.2 Merknader. om gjennomfering av frysing
* Velg fryseintensitet-og. start frysing:
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+ Fortsett med frysesyklusen.sa lenge som’ngdvendig, og med den intensiteten
som erngdvendig for optimal kryoablasjon av malomradet.

MERK: Du finner informasjon om tilgjengelige systemkontroller for administrasjon
av hvercav frysesyklusene i bruksanvisningen for det aktuelle Galil Medical-
kryoablasjonssystemet.

FORSIKTIG:

+ Overvak- hele tiden-iiskuledannelsen ved bruk av direkte visualisering eller
bildeveiledning “som ultralyd eller Computed Tomography (CT) for & sikre
passende vevsdekning og for-a forhindre skade pa.naerliggende strukturer.

* En del av handtaket vil forbli frostfritt fora forenkle handteringen under prosedyren.

+ Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke
varm saltlgsning.eller andre.midler etter'legens skjgnn.

* Vaer oppmerksom pa plasseringen av-nalehandtaket. Forlenget kontakt med frosne
deler av nalehandtaketkan forarsake utilsiktet termisk vevsskade hos pasient eller
helsepersonell.

» Unngéa at naleslangen kommer i direkte kontakt med pasientens hud. Direkte
kontakt.med" naleslangen kan-fere til utilsiktet termisk skade pa pasientens
hud. Plasser en.egnet isolasjonsbarriere (som-f.eks handkleer) eller bruk andre
metoder for &-hindre at naleslangen-bergrer-pasientens hud.

9.2.3 Merknader for gjennomfaring-av Aktiv tining
* For a aktiverei-Thaw- eller-FastThaw-operasjonene kan kun argongass véere
koblet til Galil- Medical-kryoablabasjonssystemet. Hvis™ helium- er tilkoblet, vil

i-Thaw og_FastThaw-funksjonene veere-deaktivert. I-slike tilfeller brukes helium
for aktiv-tining.

MERK: Du finner informasjon .om- tilgjengelige systemkontroller. for i-Thaw og
FastThaw i bruksanvisningen for Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

FORSIKTIG:
+ Den distale-delen av nalehandtaket kan. bliivarm under tining.

» Veer ‘oppmerksom pa plasseringeniav nalehandtaket. .Forlenget. kontakt med
varme deler-av’ nalehandtaket kan forarsakeutilsiktet termisk vevsskade hos
pasient eller helsepersonale,

« Tin grundig aog. stopp alle.naleprosedyrer fgr du fierner naler, for a redusere
risikoen for vevsskade.
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« Hvis nalen’har satt'seg fast,skal du vrilett og forsiktig pa nalen og deretter trekke
den langsomt.ut.

9.2.4 Merknader for & gjennomfore baneablasjon
* Baneablasjon kan-aktiveres nar som helst under en kryoablasjonsprosedyre.

*‘Hold nalen:i'en stillestdende posisjon under baneablasjon.

* Baneablasjon kanrepeteres‘etter behov. Langsom tilbaketrekking utfgres far hver
reaktivering, i-samsvar:med tabellen nedenfor. Deretter aktiveres baneablasjon.

Produktnavn Tilbaketrekkingslengde
IcePearl 2.1.CX
IcePearl 21 CX L
IceFORCE 2.1'GX
lceFORCE 2.9°CX L

10 mm

25 mm

«. Dufinner detaljerte-anvisningerfor bruk og kontroll av baneablasjons-alternativet
i bruksanvisningen for det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil Medical.

FORSIKTIG:
+Serg for at Aktiv sonesindikatoren ikke erplassert utenfor huden til pasienten nar
baneablasjon blir aktivert.

+ Veer-oppmerksom péa nalens stilling for & unnga termisk skade péa naerliggende
vev/organer.

+ Den distale delen'av nalehandtaket kan bli varm under-baneablasjon.

. \/aer oppmerksompa plasseringen av‘nalehandtaket. Forlenget kontakt med
varme. deler av nalehandtaket kan forarsake wutilsiktet termisk vevsskade hos
pasient eller helsepersonale.

9.3 Fjerning av nal

Hvis baneablasjon blir utfort:

+ Ikke fiern.nalen fer den-er helt-avkjelt.

+ Hvis nalen har satt'seg fast;.skal du vrilett og forsiktig pa.nalen og deretter trekke
den langsomt ut.

Hvis baneablasjon. ikke utfares:

+ Tin grundig og stopp alle:naleprosedyrer far du fierner-naler, for @ redusere
risikoen for vevsskade.
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MERK: Galil Medicals.naler erspesielt utformet med en trokarlignende spiss med
trippelfasett, for @ minimere-blgdning. Noe blgdning kan imidlertid forekomme.
Ved blgdning; utfer behandling i samsvar med god klinisk praksis og sykehusets
behandlingsprotokoll:- Eksempel: Etter fijerning av nalen skal kompresjon
opprettholdes til. [bladningen ‘har stoppet. Legg om nedvendig en passende
bandasje pa stedet hvornalen er fert inn.

FORSIKTIG:
Fjernes nalen mens den fremdeles er varm, medfgrer.det en risiko for skade pa
nzerliggendevev-og/eller. organer:

10 ANSVARSFRASKRIVELSE

Selv om rimelig aktsomhet er utvist i design og produksjon av dette produktet,
har Galil ‘Medical.ingen kontroll over(forholdene som produktet brukes under.
GALIL-MEDICAL FRASKRIVER SEG'DERFOR ALT ANSVAR, ENTEN DETTE
ER_UTTRYKT ELLER“UNDERFORSTATT, SKRIFTLIG ELLER MUNTLIG,
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI VEDRGRENDE
SALGBARHET " ELLER' EGNETHET FOR- ET_“SPESIFIKT FORMAL.
GALIL MEDICAL .SKAL IKKEVZARE /ANSVARLIG FOR-NOEN DIREKTE,
INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER KONSEKVENSIELLE TAP, SKADER ELLER
UTGIFTER SOM' FOLGER AV ELLER ER.FORBUNDET MED BRUKEN AV
DETTE UTSTYRET.
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IcePearl™; 2.1,CX-kryoablasjonsnal — REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90°-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90°-kryoablasjonsnal— REF FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX-kryoablasjonsnal —REF FPRPR3604
IceFORCE™ 2.1 CX 90°-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX L 90°-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3618

For assistanse, ta kontakt med:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon:+1 877 6392796, faks: +1 877.510 7757,

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Telefon: +972 (4).9093200; faks: +972.(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Telefon: #32 2 732 5954, faks:+32 2 732 60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw og
FastThaw ervaremerker for-Galil Medical Ltd. BTG og
BTG-rundingen er varemerker for BTG International Ltd.

Galil Medical Inc og-Galil Medical.Ltd er selskaper i BTG
BTG International-gruppen.
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1 Opis produktu

1.1 Przeznaczenie

Opatentowane przez firme Galil' Medical igty do krioablacji 2.1 CX stanowig
komponenty stosowane z. 'systemem do krioablacji Galil Medical podczas
krioablacyjnego niszczenia tkanek przy zastosowaniu skrajnie niskich temperatur.
Dzieki igtom gaz pod bardzo wysokim cisnieniem osigga bardzo niskie temperatury
odpowiednie do zamrazania lub wyzsze temperatury odpowiednie do rozmrazania.

1:2,0Opis techniczny

Jednorazowe igty-do krioablacji-Galil ‘Medical 2.1 €X o grubosci 2,1 mm (proste i
zagiete pod katem90°) majg nastepujgce elementy: ostrg kofncéwke tngca, trzon
z. powtoka w odcinku dystalnym, uchwyt z 6znaczeniem kolorystycznym, przewod
gazu oraz ztgcze. Wszystkie €lementy przedstawia Rys. 1;.znaczniki widoczne na
igle oraz umiejscowienie powtoki przedstawia Rys. 2.

L o
LI
o

Wskaznik strefy
aktywnej stanowi
pasek umieszczony
w odlegtosci 20 mm
od odcinka trzonu igty,
na ktorym znajduje

Lp. Element

Koncéwka tngca

N

Powtoka o niskim wspdtczynniku tarcia

(nieprzywierajgca)

Wskaznik strefy aktywnej

Trzon igly (Srednica 2,1 mm)

Uchwyt igly (oznaczony kolorem)

Przewéd gazu (dtugo$¢ ~2,5 m)

Zigcze elektryczne

o|~N[o|o|s|w

Przylgeze do gazu

Rysunek 1.

sie powtoka o niskim
wspdiczynniku tarcia.
Wskaznik strefy
aktywnej utatwia
wycofywanie igty po
zabiegu ablacji toru
wktlucia.

Igty do krioablacji Galil Medical 2.1 CX — °
elementy
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Trzony igly IcePearl™ 2.1 CX.i IcePearl™ 2.1 CX L
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Trzony.iglty IceFORCE™ 2.1'CX i IceFORCE™ 2.1 CX L

t

E—x— i
—i T

i L
Rysunek 2! Igly do'krioablacji Galil Medical 2.1 CX - cechy trzonu igly.
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Lp. Cechy Opis
1 | Odcinek grzejny. Zlokalizowanyw dystalnej czesci trzonu igty, pod obszarem z powtokg
2. .| Powloka o-niskim Poczatek: 5,6 mm od koncéwki; koniec: 35 mm od koncowki igty IcePearl 2.1 CX
wspétczynniku tarcia

Poczatek: 5,5 mm od korcowki; koniec: 50 mm od koricowki igly IceFORCE 2.1 CX

3 _|Pojedynczy szeroki-znacznik /| 50'mm od koncowki (tylko igta IcePearl 2.1 CX)

4" | Wskaznik.strefy aktywnej Poczatek: 55 mm od konicowki igly IcePearl 2.1 CX; szeroko$é¢ 10 mm
Poczatek: 70 mm od koncowki igty IceFORCE 2.1, CX;.szeroko$¢ 10 mm

5 | Szerokie znaczniki Poczatek: 40 mm od korncowki igty IcePearl 2:1.CX, kolejne co 10 mm
Poczatek: 70 mm od koricowki igly IcePearl'2.1.CX L, kolejne co 10 mm
Poczatek: 60 mm od kofcowki igty IceFORCE 2.1 CX, kolejne co 10 mm
Poczatek: 90 mm od korncowki igty ICeFORCE 2.1 CX, kolejne co 10 mm

6 | Waskie znaczniki Poczatek: 45 mm od koricowkiigty.IcePearl 2.1 CX, kolejne co 10 mm
Poczatek: 75 mm.od koricowkiigly IcePearl 2.1 CX L, kolejne co 10 mm
Poczatek: 55 mm od koricowki igly lceFORCE 2.1 CX, kolejne co 10 mm
Poczatek:'85 mm od.koncéwki igty IceFORCE 2.1 CX L, kolejne co 10 mm

7 | Podwojny szeroki znacznik Umieszczony w odlegtosci 100 mm od koricowki.dla wszystkich igiet 2.1 CX oraz
Umieszczony w odlegto$ci 200 mm od koncéwki dla IcePearl 2.1 CX Li
IceFORCE2.1,CX L

8 . | Potrojny szeroki znacznik 150 mm- od-koricowki

1.3'Igly do krioablacji Galil Medical 2.1'CX
Konfiguracje igly

Nazwa marki igly Konfiguracja Dlugos¢ NR KAT. Kolor
trzonu igty uchwytu

IcePearl™ 2.1 CX Prosta 175 mm FPRPR3603 Biaty

IcePearl™ 2.1 CX Zagieta pod 175 mm FPRPR3601 Biaty
katem 90°

lcePear™-2.1 CX L Zagieta‘'pod 230 mm FPRPR3617 Biaty
katem'90°

IceFORCE™ 2.1-CX Prosta 175 mm FPRPR3604 Szary

IceFORCE™ 2.1 CX Zagieta pod 175 mm FPRPR3602 Szary
katem 90°

IceFORCE™ 2.1 CX L+ ', Zagigta pod 230'mm FPRPR3618 Szary
katem-90°
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1.4 Dziatanie igiet — krioablacja

Wymiary-lodowej kuli powstajagce;j in vivo oraz rozmiary wynikowej strefy ablacji sa
zalezne od wybranej igty. do krioablaciji, liczby wprowadzonych igiet, wlasciwosci
tkanek i\guza, naptywu'ciepta.z otaczajgcego uktadu naczyniowego, a takze czasu
trwania zabiegu. Monitorowanie procesu formowania sie lodowej kuli zapewnia
bezposrednig, kontrole-przez caty czas zabiegu i stanowi klucz_do pomysinego
przeprowadzenia krioablacji.

UWAGA: W celu monitorowania, procesu tworzenia_sie. lodowej kuli w trakcie
catego zabiegu krioablacji nalezy korzystaé z wizualizacji metodg ultradzwigkowa
lub metodg tomografii komputerowej.

1.4.1 Badanialaboratoryjne

Ksztatty (iwymiary uzyskiwanej-lodowej kuli sg zalezne od marki igly. Ponizsze
modele " laboratoryjne wymiaréw..‘kuli lodowej podano” w celu utatwienia
uZytkownikom-wyboru'igiet do_krioablacji i wprowadzania igty w celu uzyskania
prawidtowej ablacji obszaru docelowego. Zazwyczaj wymiary «n vivo sg mniejsze
niz wymiary uzyskiwane w, warunkach-laboratoryjnych.

Badania laboratoryjne” przeprowadzono “przy uzyciu zelu -w temperaturze
pokojowej; pomiary przeprowadzono.po dwdéch 10-minutowych cyklach zamrazania
oddzielonych 5<minutowym cyklem pasywnegorozmrazania. Doktadno$¢ wynosi
+3. mm dla szerokoscii ¥4 mm'dla dtugosci.

272 Instrukcja uzytkowania



DANE
1ZOTERM IcePearl™ 2.1 CX

0°C
-20°C
-40°C

Wysokos¢ w milimetrach

u

u
20
10

o

o oE oW oN =
ooooo‘

44 mm x 49 mm
30 mm x 35 mm
20 mm x 27 mm

B
L

DANE
1ZOTERM IceFORCE™ 2.1 CX
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35 mm x 51 mm
24 mm x 43 mm
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Rysunek 3.
Dane izoterm igly IcePearl 2.1 CX

Rysunek 4.
Dane izoterm igty IceFORCE 2.1 CX

Igty do krioablacji GaliMedical 2.1°CX
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1.4.2 Testy na materiale pochodzenia wieprzowego

Przeprowadzono. badanie .in'vivo w modelu wieprzowym w celu scharakteryzowania
dziatania igietdo krioablacjilcePearl 2.1 CX LilceFORCE 2.1 CXL w tkance ptuc. Strefy
ablacji wytwarzane przez te igly,zostaty wyznaczone w badaniu histopatologicznym
oraz zmierzono_wymiary tkanki‘poddanej ablacji. Pomiary zostaty. przeprowadzone
w najodleglejszym punkcie zmiany poddanej ablacji. Najwieksza.zmierzona $rednica
strefy ablacji tkanki ptuc'wyniosta 28 mm dla igty IcePearl 2.1 CX L oraz 34 mm dla igly
IceFORCE 2.1 CX L. Te wyniki sg spdjne z pomiarami laboratoryjnymi wykonanymi
dla-kulek lodu.utworzonych przez-te.igly umieszczone w'zelu.

Badanie wykazato;, ze igly lcePearl- 2.1 CX L i©lceFORCE 2.1 CX L moga by¢
stosowane w terapii krioablacyjnej tkanki ptue.

1.5 Dzialanie igiet — aktywne rozmrazanie

Igly do-krioablacji Galil Medical 2.1.CX-obstugujg aktywne rozmrazanie z uzyciem
helu, a takze aktywne.rozmrazanie bez helu, z uzyciem wewnetrznej nagrzewnicy
i-Thaw™: “Ponadto_ nhagrzewnice i~-Thaw mozna “aktywowa¢ w celu uzycia
opcjonalinej funkcji'FastThaw. Funkcja FastThaw zapewnia temperaturg wyzszg
niz ' wymagana 'w przypadku trybu, i-Thaw;.co przyczynia sie do_skrdcenia czasu
rozmrazania.

1.5.1'Badanialaboratoryjne

Badania' laboratoryjne przeprowadzono.w zelu‘o- températurze 37°C w celu
oceny. dziatania igiet Galil Medical-2.1 CX podczas rozmrazania_i zapewnienia
uzytkownikom). poréwnawczych: ‘charakterystyk rozmrazania: “Przeprowadzono
pojedynczy 10-minutowy cykl zamrazania w celu wytworzenia lodowej kuli na
kazdej testowanej.igle.

Aktywacjafunkcji FastThaw igiet-Galil ‘Medical 2.1 'CX na pie¢ minut skutkuje
szybszym.-o okoto'18% rozmrazaniéem kuli lodowej w. poréwnaniu z dziataniem
tych igiet przez pie¢ minut w trybieii-Thaw.

UWAGA: Wydajnos¢ rozmrazania w warunkach in vivo bedzie zalezata od wielu
czynnikéw, w tym od marki:(typu) i liczby igiet uzytych do krioablacji,/lokalizacjiigty,
wiasciwosci tkanki i czasu aktywacji-funkcji.rozmrazania.
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1.6 Dziatanie igly — ablacja toru wkiucia

Gdy igty do krioablacji GalirMedical 2:1,CX sg podtgczone do systemu do krioablacji
GalilMedical,mozna skorzysta¢ z opcji- ablacji toru wktucia. Podczas ablacji toru wkitucia
powierzchnia trzonu-igly rozgrzewa sie do temperatury od 85° do 100°C, oddajac
ciepto'na odcinku o dtugosci 13 mm w dystalnej czesci trzonu igty IcePearl 2.1 CXina
odcinku o dtugosci 29 mm w. dystalnej czesci trzonu igly IceFORCE 2:1 CX.

1.6.1 Testy na materiale.pochodzenia wieprzowego

Przeprowadzono badanie'in vivo na tkance watroby swini'w celu oceny wydajnosci
ablacji toru\wktucia przy uzyciu iglty IcePearl' 2.1 CX. igiet IceFORCE 2.1 CX oraz
w celu.pomiaru-gtebokosci martwicy.tkanki. W tkance wieprzowej przeprowadzono
ablacje toru wktucia. Ocena histologiczna ‘wykazata, ze strefa martwicy tkanki
otaczajacej $ciezke( ablacji torn wkiucia byta dosy¢ jednolita. Srednig grubosé
strefy-potwierdzonego histologicznie uszkodzenia tkanek podano ponizej (pomiar
wykonywano ‘od ‘Sciezki'igty do granicy prawidtowej tkanki).

Nazwa produktu Ablacja toru wktucia (30 sekund) | Ablacja toru wktucia (3 minuty)

IcePearl 2.1.CX

~2,2’mm + 0,6.mm ~2,4,mm 0,6 mm
IcePearl'2:1 CX L

IceFORCE 2.1.CX

~2,5mm 0,4 mm ~2,5mm 0,4 mm
lceFORCE 2.1 CX L

1.7 Dane techniczne wyrobu

Materiaty Trzon igty Stal nierdzewna

Powloka trzonu o'niskim “Fluoropolimer typu Teflon®
wspotczynniku, tarcia

Uchwyt gty Mosigdz (pokryty. otoczkg termokurczliwg)
Przewdd gazu Poliuretan
Ztgcze Polioksymetylen

Metoda sterylizacji Tlenek etylenu (EO)
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2 Sposob dostarczenia

Jednorazowe igty do krioablacji 2.1 CX sg zapakowane pojedynczo w szczelng
torebke wykonang z folii Tyvek®. Kazda torebka jest oznaczona.etykietg Sterylne
oraz Tylko do,.UZYTKU.JEDNORAZOWEGO.

UWAGA: System, do krioablacji Galil Medical jest dostarczany osobno.

Ztagcze *kazdej'igty jest-chronioner gumowa.naktadkg.~Te naktadke nalezy zdjgc
przed podtgczeniemiigty do systemu do krioablaciji.

* Przechowywanie: Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w chtodnym,
suchym miejscu.

+ Termin waznosci: Date waznosci podano na opakowaniju zewnetrznym.

3 Wskazania do stosowania

Igty do krioablacji Galil Medical 2.1 CX sg przeznaczone do krioablacyjnego niszczenia
tkanek’ podczas-zabiegéw " chirurgicznych. Igty: do krioablacji 2.1 CX stosowane
z.systemem do krioablacji Galil-Medical sg przeznaczone doniszczenia tkanek przy.
uzyciu. 'skrajnie_niskich temperatur. Peing liste.szczegoétowych wskazan oraz opis
docelowych .uzytkownikéw, grup -pacjentéw i korzysci klinicznych mozna znalez¢
w instrukcjach uzytkowania odpowiednich systeméw do-krioablagji-Galil Medical.

4 Przeciwwskazania

Brak _jest: znanych' przeciwwskazan ‘do _stosowania ' igiet do " krioablacji
Galil Medical 2:1°CX.

+ Nie nalezy uzywac¢ tego-urzgdzenia-do celu innego nizzgodny z'przeznaczeniem
i wskazaniami do stosowania.

* Przed rozpoczegciem korzystania z.wyrobu ‘nalezy doktadnie- zapozna¢ sie z
zagadnieniami technicznymi, praktyka kliniczng, a takze z ryzykiem zwigzanym
z zabiegami krioablacji. Wyréb-moze byé-uzywany wytgcznie przez lekarzy albo
pod nadzorem- lekarzy- przeszkolonych w realizacji zabiegéw. krioablacji-przy
uzyciu systemu do krioablacji Galil Medical.

276 Instrukcja uzytkowania



+ gty dokrioablacji Galil Medical 2.1°CX sgwyrobamijednorazowymi, przeznaczonymi
do jednorazowego uzytku. Urzgdzenia te nie zostaty zatwierdzone do ponownej
sterylizacji ani.ponownego przygotowania do uzycia. Potencjalne przewidywane
zagrozenia zwigzane z ponewnym przygotowaniem do uzycia igiet 2.1 CX to
miedzy .innymi: [ niedostateczna sterylizacja, zwigkszajaca ryzyko wystapienia
infekcji u pacjenta oraz-narazenia na patogeny krwiopochodne; pogorszenie
jakosci izolagji trzonu ze zmiang witasciwosci cieplnych; pogorszenie sprawnosci
z powodu zmeczenia materiatu skutkujgcego nieszezelnoscig cisnieniowa,
stwarzajaca fyzyko zastosowania niedostatecznego.lub, nadmiernego leczenia
u pacjenta oraz pogorszenie sprawnosci z, powodu-ucieczki gazu, zwiekszajgcej
ryzyko powstania.zatoru .u.pacjenta.

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji kazdgigte nalezy zablokowac w kanale igty.
ZANIMPACJENT ZOSTANIE PODDANY-ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzi¢
z pomysinym wynikiem testy-integralnosci i dziatania kazdej z igiet do krioablacji i
kazdego z czujnikow.termicznych.

Uszkodzona igta do krioablacji, z ktérej wycieka. gaz, moze.spowodowac zator
gazowy u pacjenta. Takiej igly nie_wolno uzywac¢ i-nalezy jg zwréci¢ firmie
Galil Medical.do oceny.

Igty Galil Medical 2.1 CX.sg przeznaczone i wskazane do takich zastosowan;
jakzamrazanie i rozmrazanie. Te igly nie sg przeznaczone do, nie sg wskazane
do ani nie byly testowane pod-wzgledem ‘ochrony termicznej. Uzycie.ich:w celu
ochrony termicznej moze spowodowac powazne urazy tkanek pacjenta.

Jeslindojdziedo pekniecia igly wprowadzonej do tkanki, co zdarza sie bardzo

rzadko, nalezy natychmiast usung¢ fragmenty igty z ciata pacjenta i zgtosic¢ takie
zdarzenie firmie Galil Medical:

« Jesliigta nieoczekiwanie -napotka.na swej-drodze kos¢, nie nalezy rozpoczynac
ani kontynuowac procesu zamrazania:

+ Gdyigta Galil Medical 2:1 CX jest uzywana do takich zastosowan jak Active Thaw,
FastThaw j ablacja toru-wkiucia, nagrzewa sie do skrajnie wysokich temperatur i
nalezy-z/niej korzysta¢ bardzo’ ostroznie.

« Przed wyjeciem-iglty z'ciata pacjenta nalezy-zakonczyc¢ wszystkie dziatania
wykonywane z uzyciem.igly, aby.zmniejszy¢ ryzyko-uszkodzenia tkanek.

* Nalezy usung¢.igly z ciata‘pacjenta-przed odigczeniem ich od'systemu .do
krioablacji Galil Medical.
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6 Srodki ostroznosci

6.1 0golne

» Wylgczng odpowiedzialnos¢ za zastosowanie kliniczne igly do krioablaciji i wszelkie
wynikiuzyskane z tym systemem ponosi lekarz. Wszystkie decyzje kliniczne przed
rozpoczeciem zabiegu Krioablacji i w jego trakcie podejmuje lekarz na podstawie
wiedzy zawodowej; jakg dysponuje.

* Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji z wykorzystaniem.systemu do krioablacji
Galil' Medical '‘wymagane “jest odbycie odpowiedniego przeszkolenia dotyczacego
stosowania tego systemu.

+ Nalezy sig upewni¢, ze dostepna jest odpowiednia ilos¢ gazu (helu) do przeprowadzania
planowanego zabiegu Krioablaciji; wplyw na wymagang objetos$¢ gazu majg nastgpujace
czynnikix liczba..igiet,-tryb pracy-igiet, wielko$¢ butli z gazem, ciénienie i szybkos¢
przeptywu gazu. Ponizsza tabela utatwia oszacowanie wymagan na czas zabiegu.

Przyktad zabiegu krioablaciji

Rozmiar cylindra

Cisnienie gazu

IceFORCE 2.1 CX
Liczbaigiet na butle*

IcePearl 2.1 CX
Liczba igiet na butlg*

42| (USA i Azja)

4183,6 bara (6000 psi)

9

7

50 | (Europa)

300 barow (4350 psi)

3

3

* Igty Galil Medical 2:1 CX.uzywane w trakcie dwdch 10-minutowych cykli zamrazania (intensywno$é
100%) i dwoch 30-sekundowych cykli:ablacji toru.wktucia

+ W celu objecialeczeniem catego migjsca docelowego i uzyskania wystarczajgcego
marginesu zalecane jest uzycie wielu igiet.

«+ Wiele igiet umieszczonych obok siebie zwykle umozliwia uzyskanie duzej, zlepionej
kuli. lodowej. - Formowanie kuli lodowej nalezy- monitorowac, «stosujgc techniki
obrazowania w celu optymalnego-przeprowadzenia zabiegu ablacji:

«'Przebieg zabiegu krioablacji-nalezy monitorowac w sposéb ciagly, stosujac
wizualizacje bezposrednig lub wskazoéwki obrazowe, np:-USG badz tomografie
komputerowg (TK).

* Krioablacja powoduje zamrazanie tkanek. W elu ograniczenia tego’ dziatania
tylko do docelowego obszaru ablacji lekarz, powinien. ustali¢ sposéb ochrony
sgsiednich narzgdow i-struktur.

+ W trakcie krioablacji trzoncigly jest zimny. Skére pacjenta’nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub inng metodg wybrana przez Jekarza.
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W trakcie krioablagji. uchwyt ligly jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skora,
powierzchnie skdry nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

Przewody-igiet mogg by¢ bardzo zimne podczas cykléw zamrazania w ramach
zabiegu™ krioablacyjnega.“Nalezy chroni¢ skére pacjenta przed bezposrednim
kontaktemz przewodamiigiet, aby unikngc¢ ryzyka powstania obrazer termicznych
u pacjenta.‘Podczas.przygotowan do przeprowadzenia zabiegu krioablacyjnego
system do krioablacji nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby przewody nie lezaty na
pacjencie. Nalezy sig-upewnic, ze.zastosowano odpowiednig bariere izolacyjng
(na przyktad reczniki) lub wykorzystano<inng metode, aby zapobiec dotknigciu
skéry pacjenta przez przewody igiet.

Nalezy wybraC igly«do krioablacji Galil_Medical odpowiednie do danego
zastosowania i wielkosci guza. Ksztatt i wymiary lodowej kuli uzyskiwanej z
igtami.do krioablacji GalillMedical podano w punkcie 1.4.1tego dokumentu lub w
instrukcji uzytkowania odpowiedniej igty, w punkcie;Dziatanie igty, w przypadku
stosowania‘innych igiet do krioablacji Galil Medical.

Igty.do krioablacji Galil Medical dziatajg tylko z systemem.do krioablacji Galil Medical.

Zalecane jest zapewnienie, na_czas zabiegu dostepu do iglty zapasowej, ktéra
moze sig okazaé-przydatna w celu wymiany igty lub.zastosowania dodatkowej igty:
Nalezy zapewni¢ odpowiednig stabilizacje” przewodu w celu uniknigcia
nieoczekiwanego naderwania lub przesuniecia przewodu.-iflub igly w. trakcie
procedury.

Gdy igta .da rkrioablacji’ jest- wprowadzana w _poblizu zaimplantowanego
urzadzenia; nalezy-zachowa¢ szczegdlng ostroznose.

Firma Galil Medical nie udostepnia“zadnych“danych ‘na temat, stosowania
krioablacji w potgczeniwz innymi.metodami leczenia:

Nalezy.zachowa¢ ostrozno$¢ podczas, transportu isprzechowywania opakowan z igtami.
Podczas transportu i przechowywania .nalezy unika¢ skrajnych wartosci
temperatury-i wilgotnosci.

Igiet "'do krioablacji Galil“Medical, ‘(0znakowanych-_jako™ niebezpieczne 'w
Srodowisku MR) nie nalezy uzywa¢ w poblizu sprzetu do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (MRI).

Jesli system krioablacji. Galil Medical zawiera ‘hel pod ci§nieniem, nie mozna
aktywowac funkcji ablacji toru wkitucia ani.funkcji FastThaw.
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+ W celu sprawdzenia, czy uzyskiwane-sg temperatury zamrazania/rozmrazania
zgodne.z wyznaczonym-protokotem leczenia, a takze w celu monitorowania
temperatury.tkanek w-poblizu bardzo waznych struktur nalezy stosowa¢ czujnik
termiczny.Galil Medical 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS).

6.2 Obstuga i sterylizacja

« Przestrzegaé¢ daty waznosci_produktu. Wyrobu nie nalezy stosowac po uptywie
daty waznosci.

* Przed otwarciem torebki z-igtg nalezy sprawdzi¢ wskaznik sterylizacji, ktéry znajduje
sie w torebce.

+ Kazda igta do krioablacji;jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Igta’ nie zostata przetestowana pod katem’ wielokrotnego uzytku. Nie nalezy
ponownie sterylizowa¢ igiet'do-krioablacji.

+ Sprawdzi¢ opakowanie pod Katem uszkodzen. Jesli widoczne jest, ze opakowanie jest
otwarte lub.uszkodzone lub ze uszkodzone jest urzadzenie, wéwczas igta do krioablacji
nie nadaje sie do uzytku. W takim przypadku nalezysie skontaktowac z przedstawicielem
firmy Galil Medical w celu ustalenia.zwrotu catego pakietu-z produktem.

«Ostroznie, otworzy¢. torebke- zewnetrzng; wyjaé. torebke - wewnetrzng metodg
aseptyczng i przeniesc¢ jg do pola operacyjnego.

» Zawsze przed uzyciem nalezy ‘sprawdzi¢ igty pod wzgledem uszkodzen, zgie¢ i
zagie¢. Zgieta lub uszkodzona igta do krioablacji-nie nadajesig¢ do uzytku.

* Nie nalezy zginac igiet«do-krioablacji:

» Po wprowadzeniu kazdej igty-do panelu.do podtaczania igiet halezy zablokowad
kanat kazdej igly, przesuwajgc suwak;blokady:

« Nalezy zawsze przed uzyciem.przeprowadzac testy integralnosci i dziatania igiet.
Igta, ktéra nie przeszta pomysinie kontroli.w ramach testu integralno$ci i dziatania,
nie.moze by¢uzywana.

gty do krioablacji- maja ostre. koncowki. Podczas™ stosowania igiet ‘nalezy
zachowywac ostroznosc, ‘aby wyeliminowac (ryzyko .obrazen i _narazenia- na
patogeny krwiopochodne.

6.3. Podczas uzytkowania
* Igly muszg by¢ zawsze uzywane w $cisle sterylnym otoczeniu.
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+ W celu przeprowadzenia ablacji miejsca'docelowego nalezy wybra¢ i wprowadzi¢
wystarczajaca liczbe igiet:

» Wszystkie, potaczenia migedzy systemem do krioablacji a igtami do krioablacji
muszag by¢ szczelne:

* W celu monitorowania wprowadzania igly, formowania kuli lodowej; umiejscowienia i
wycofywaniaiigly nalezy stosowac¢ techniki obrazowania.

» W celu sprawdzania, czy. uzyskano wystarczajgce pokrycie tkanki docelowe;j,
oraz monitorowania odstepu miedzy strefgiablacji a.bardzo waznymi strukturami
sgsiadujgcymi nalezy.stosowac techniki obrazowania.

* Przewodu igty nie’'nalezy zagina¢, zaciskac¢, przecina¢ ani nadmiernie naciggac.
Uszkodzenie 'uchwytu, lub przewodu iglty. moze sprawi¢, ze uzycie igly bedzie
niemozliwe:

» Podczas stosowania nalezy zapobiega¢ uszkodzeniomigly oraz powtoki igty
wynikajacym'z niewtasciwego uzytkowania lub.~nieodpowiedniego kontaktu
z narzedziami chirurgicznymi.

+ W._trakcie krioablacji trzon igty jest zimny. Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznejlub inng metodg wybrang przez lekarza.

+ W trakcie krioablacji'uchwyt-igty jest zimny. Jesli uchwyt.ma kontakt ze skéra,
powierzchnie'skéry nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem.soli
fizjologicznej lub inng metodgwybrang przez lekarza:

* Przewody igiet stajg sie.'bardzo -zimne podczas krioablacji. Nalezy unikac
bezposredniego kontaktu przewodow igiet ze skdrg pacjenta. Nalezy zastosowac
odpowiednig_'bariere.-izolacyjng “(na przyktad reczniki) lub wykorzysta¢ inne
metody, -aby zapobiec dotknigciu skéry. pacjentalprzez przewody igiet.
PRZESTROGA: Nie nalezy dopuszczac do zdzierania powtoki- iglty na skutek
niewtasciwego styku.powierzchni.

» Unikac zaginania'trzonu'igly. Igiet nie-nalezy chwytac przyrzgdamipomocniczymi,
poniewaz mogg one .spowodowa¢ uszkodzenie trzonu'igty.

» Podczas zabiegu krioablagiji. nie nalezy zanurzac proksymainej czesci uchwytu
ani przewodéw.gazu w_ptynach.

» Aktywne rozmrazanie powoduje’ przeptyw.ciepta-wzdtuz dystalnej czesci trzonu
igly. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé. uszkodzenia tkanek, ktére nie
stanowig celu zabiegu:
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» Przed podjeciem- proby usuniecia igiet”nalezy sie upewni¢, ze osiggnieto
wiasciwy poziom rozmrozenia.

» Podczas wycofywania igly w trakcie zabiegu ablacji toru wkiucia nalezy zwraca¢
uwage na-wskaznik strefy aktywnej, aby zapobiec niepozagdanemu uszkodzeniu
tkanek goracy igla.

+_Igty do krieablacji nienalezy naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych,
takich jak alkohol;-poniewaz-mogg one spowodowac jej uszkodzenie.

6.4 Po uzyciu

+)Po odigezeniu igiet.od systemu do. krioablacji_ nalezy uzyé mocnych nozyczek,
aby przecigé igte-w miejscu, w ktérym przewdd doprowadzajacy gaz styka sie z
uchwytem.

=gty -do \krioablacji-majg, ostre koncéwki. Nalezy zachowaé ostroznos¢ i w
bezpieczny .sposéb zutylizowaé-igty. W celu wyeliminowania ryzyka obrazen
lub narazenia na+patogeny -kKrwiopochodne zuzyte iglty nalezy utylizowaé w
pojemnikach na-skazone .odpady bioclogiczne, zgodnie z regulaminem placéwki i
przepisami bezpieczenstwa.

7 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Brak \jest znanych zdarzen niepozadanych>powigzanych z .uzywaniem giet do
krioablacji:»Istnieja jednak potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane.z kazdym
zabiegiem chirurgiczhym. -Potencjalne, zdarzenia) niepozadane, ktére 'moga (by¢
zwigzane ze.stosowaniem-krioablacji, mogg: dotyczy¢  konkretnych-harzadéw lub
mie¢ charakter ogdlny..Sg to migdzy innymi:‘ropien, uraz struktury przylegtej, reakcja
alergicznal/rzekomoanafilaktyczna, bél. dtawicowy/choroba..niedokrwienna serca,
arytmia, niedodma;, powikiania zétciowe, przykurcz szyipecherza, skurcze pecherza,
krwawienie/krwotok, ‘wytworzeni¢. fatszywej-drogi z_cewki maczowej, podwyzszenie
poziomu_kreatyniny, 'zjawisko, ‘kriowstrzasu, zapalenie pecherza, biegunka, zgon;
opoznienie/brak” gojenia,” zespdt rozsianego -wykrzepiania “wewnatrznaczyniowego
(DIC), zakrzepica ,zyt ' gtebokich,” wybroczyny, obrzek/opuchlizna, zaburzenia
wytrysku,-zaburzenia. erekgcji (impotencja-organiczna), gorgczka, przetoka, ztamanie,
perforacja w uktadzie moczowo-ptciowym, podniesienie wspétczynnika przesgczania
kiebuszkowego, krwiak;. krwiomocz, krwiak - optucnej;. przepuklina, nadcisnienie,
niedoci$nienie, hipotermia, _reakcja idiosynkrazji; “niedrozno$¢ jelita; ~impotencja,
infekcja, reakcja<w- miejscu. wkiucia, zawat migsnia sercowego, mdtosci, neuropatia,
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zaparcia, niewydolno$¢narzadu, bol, bdle miednicy, zakrzepica zyt miednicy, mrowienie/
dretwienie- pracia;-pefforacja, -gromadzenie sie ptynu w przestrzeni okotonerkowe;j,
wysiek optucnowy, odma. optucnowa, .zespét poablacyjny, czucie opaczne w miejscu
wprowadzenia, dtugotrwaty drenaz jamy optucnowej, diugotrwata intubacja, zator
tetnicy ~ptucnej, niewydolnos$é. uktadu oddechowego/niewydolno$¢ oddechowa, bol
odbytu,” uszkodzenie tetnicy/zyly nerkowej, pekniecie torebki nerkowej lub migzszu
nerki, niewydolno$¢ nerek, krwotok nerkowy, zawat nerki, ‘niedrozno$¢ nerek,
zakrzepica-zyly nerkowej, przetoka odbytniczo-cewkowa, obrzek' moszny, posocznica,
poparzenia/odmrozenia skéry, zwezenie uktadu zbiorczego'lub moczowodoéw, udar,
rozedma podskorna, .zakrzepica/skrzeplina/zator, przemijajgcy atak niedokrwienny,
rozsiewanie nowotworu, zwezenie/uraz. potgczenia miedniczkowo-moczowodowego,
oddzielenie sie cewki moczowej, zwezenie cewki moczowej, przetoka moczowa,
czestomocz/parcie na.mocz, nietrzymanie moczu, przeciekanie moczu, przeciekanie
moczu. do'okolicy-nerki, zatrzymanie moczu/skagpomocz, infekcja drég moczowych,
reakcje herwu btednego, powiktania oddawania moczu wraz z podraznieniem podczas
oddawania moczu, wymioty, powiktania'dotyczgce rany-oraz zakazenie rany.

8 Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie " powazne “incydenty, jakie wystgpity w ‘odniesieniu .do tego wyrobu
medycznego, nalezy. zgtosi¢ producentowi oraz‘organowi odpowiedzialnemu w.
panstwie cztonkowskim bedacym siedzibg uzytkownika-i/lub pacjenta.
Zdarzenia-.niepozadane' i incydenty mogg-by¢ zgtaszane firmie Galil'Medical
przy uzyciu danych do kontaktu podanych .na.opakowaniu urzadzenia lub
oprogramowaniu'systemu.

9 Wskazowki dotyczace uzycia

UWAGA: Igty. do krioablacji Galil\Medical-2.1 CXsg_ przeznaczone tylko do
wspotpracy. -z systemem do-krioablacji~Galil Medical. Informacje dotyczace
kontrolowania dziatania. igly z uzyciem oprogramowania zawiera -instrukcja
uzytkowania odpowiedniego systemu do krioablacji Galil Medical.

9.1 Przygotowanie igly

1. Stosujgc technike aseptyczna, ostroznie wyjmij igte do krioablacji.z-opakowania
i umies$¢ w polu jatowym.

2. Przygotuj duze naczynie(o $rednicy_co najmniej 30 cm) z/jatowg wodg lub-solg
fizjologiczng do przeprowadzenia testu igty.
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PRZESTROGA: Zachowac¢ ostroznosc¢, aby podczas testow poszczegolne igty nie
utracity sterylnosci.

« Zamocuj przewdd igly do sterylnego stotu przed rozpoczeciem testu igly.
» Naczynie musi by¢ wypetnione do potowy jatowg wodg lub solg fizjologiczna.
+ (Igty, pojedynczo lub. kilka naraz, umie$s¢ w misce w taki_sposéb, aby byty
zanurzone na catej dlugosci w jatowej wodzie lub soli fizjologiczne;j.
3. Zdejmij naktadke 'ztgcza, 'a nastepnie podtgcz igte".dor wybranego portu do
podigczania.igiet w systemie do krioablagiji.
Po wykonaniu tych czynnosci igta jest gotowa do testu integralnos$ci i dziatania.
UWAGA: Szczegotowe instrukcje podtgczania'igiet do panelu do podigczania igiet

systemu oraz.wykonywania testu integralnosci i dziatania igiet zawiera instrukcja
uzytkowania odpowiedniego systemu.do krioablacji Galil Medical.

9.2 Stosowanie igiet

9.2.1 Obchodzenie si¢ z igta i wprowadzanie jej

» Odpowiedzialnos¢ za prawidtowe wprowadzenie igty do krioablacji do tkanki
docelowej ponosi-lekarz.

UWAGA: Koncoéwka igty jest ostra;-ale’w miejscu wkiucia igly mozna wykona¢

niewielkie naciecie skory.

» Wszystkie" czynnosci wykonuj oburgcz; podtrzymuj  igte Ctna $rodku™ dwoma
palcami, aby -wyeliminowac ryzyko zgiecia igty.-'Nie nalezy wprowadza¢ igty do
tkanki, gdy(jest ona‘utrzymywanajedng reka.

+ Gtebokos¢ wprowadzenia.mozha oceni¢ na podstawie znacznikéw na trzonie,igty:
Nalezy stosowa¢ metody. obrazowania w celu naprewadzenia igty-i wlasciwego
umiejscowienia jej koncowki.

* Korzystaj z metod’ obrazowania,. aby -potwierdzi¢ potozenie igtydokrioablaciji
przed jej aktywowaniem:

PRZESTROGA:

» Po wprowadzeniu’ igty~nalezy poprowadzi¢-przewody. igiet w .taki sposob, ‘aby
zagwarantowac, ze nie bedg dotykaé skory.pacjenta.

* Nalezy zastosowa¢ odpowiednig .bariere izolacyjng (na. przykiad. reczniki)
lub wykorzysta¢- inne,_metody, aby. zapobiec-dotknieciu skéry-pacjenta przez
przewody igiet.
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« W trakciekrioablacji. uchwyt 'igty jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skéra,
powierzchnie skory nalezy. zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

9.2.2 Uwagi dotyczace zamrazania
» Wybierz zgdang intensywno$¢ zamrazania i rozpocznij zamrazanie.

» Kontynuuj cykl zamrazania z-wymagang intensywnoscig i-przez czas niezbedny
do_optymalnej krioablacji miejsca docelowego.

UWAGA: W instrukcji- uzytkowania odpowiedniego’ systemu do krioablacji
Galil Medical znajduja sie wskazdéwki dotyczgce elementéw sterujgcych systemu
do sterowania.poszczegdlnymi cyklami zamrazania.

PRZESTROGA:

* Przebieg procesu" formowania kuli ‘lodowej nalezy nmonitorowaé w sposob
ciagly, stosujgc wizualizacje¢ bezpo$rednig lub metody obrazowania, takie jak
ultrasonaografia czy tomografia komputerowa (TK), aby zapewni¢ objecie zabiegiem
odpowiednich tkanek oraz unikngé.uszkodzenia sgsiadujgcych struktur.

» Czes¢ uchwytu pozostaje niezamrozona, aby-utatwi¢ trzymanie w trakcie zabiegu.

+ W trakcie krioablacji trzon'igty jest zimny. Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

+ Nalezy zwraca¢ uwage na'potozenie-.uchwytu ‘igty. Przediuzony kontakt z
zamrozonymi czesciami uchwytu igty moze powodowaé niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

* Nalezy' unika¢ bezposredniego “kontaktu: przewodoéw igiet-ze” skéra-pacjenta:
Bezposredni kontakt z przewodami.igiet moze-doprowadzi¢ do niezamierzonego
uszkodzenia' termicznego skoéry' pacjenta. Nalezy. ‘zastosowaé odpowiednig
bariere _izolacyjng «(na przykifad-reczniki) lub wykorzysta¢'inne metody, aby
zapobiec dotknieciu skdry-pacjenta przez przewody igiet:

9.2:3 Uwagi dotyczace aktywnego rozmrazania

* Aby mozna bylo. uzy¢ funkcji' i-Thaw .lub FastThaw, do.systemu. krioablacji
Galil Medical,‘'moze by¢ . podtgczony tylko argon. Jesli podtaczony jest hel,
procedury.i-Thaw i1FastThaw sg zablokowane; w. takim “przypadkuhel jest
uzywany w celu.przeprowadzenia aktywnego rozmrazania.,
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UWAGA: Winstrukeji.uzytkowania systemu do krioablacji Galil Medical znajduja
sie instrukcje dotyczgce elementow, sterujagcych systemu do uruchamiania opcji
i-Thaw i FastThaw.

PRZESTROGA:
+ Dystalna czes¢ uchwytu igly moze rozgrzac sie podczas rozmrazania.

«Nalezy zwraca¢ uwage 'na potozenie uchwytu igly. Przedtuzony kontakt z
gorgcymi-czesciamiigty moze powodowaé niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sagsiadujgcych, przed wyjeciem igiet
z ciata pacjentanalezy przeprowadzi¢ doktadne.rozmrazanie i przerwac prace
wszystkich igiet.

« Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty,-nalezy delikatnie i nieznacznie obrécié¢
igte -a nastepnie.powoli jg wysunggé.
9.2.4 Uwagi-dotyczace ablacji-toru wkiucia

* Ablagje toru wkiucia moznaaktywowaé w dowoelnym momencie podczas
procedury krioablacji.

*Podczas procedury. ablacji toru wkiucia-igte nalezy ‘utrzymywaé¢ nieruchomo.

* Ablacje toru wktucia mozna w razie potrzeby powtorzyc. Przed kazdg ponowng
aktywacjg nalezy powoli wycofaé.igte zgodnie z ponizszg tabela, a nastgpnie
wigczyé ablacje toru wkiucia:

Nazwa- produktu Odlegtos¢ wycofania
IcePearl 2.1 CX

10 mm
IcePearl 2.1.CX L
IceFORCE 2.1 CX

25mm

lceFORCE 2.4.CX L

+ Szczegdtowe informacije na temat 'stosowania i-kontrolowania opgji‘ablacji-toru
wkiucia zawiera instrukcja uzytkowania odpowiedniego systemu do krioablacji
Galil Medical.

PRZESTROGA:
* Nalezy sie ‘upewni¢;.ze'w momencie aktywacji ablacji toru wkiucia wskaznik
strefy aktywnej nie-znajduje sie poza skora pacjenta.
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+ W celu unikniecia uszkodzen'termicznych w obrebie sasiadujgcych tkanek/
narzgdéw nalezy.zwracaé:uwage na-potozenie igly.

+ Dystalna cze$¢ uchwytu igly moze rozgrzaé sie podczas ablacji toru wktucia.

«Nalezy zwracac¢ uwage napotozenie uchwytu igty. Przedtuzony kontakt
2z goracymi czesciami igty-moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

9.3 Wyjmowanie igiet
W przypadku wykonywania ablacji toru wkitucia:

*Nie nalezy wyjmowac igly z ciata pacjenta, zanim nie nastgpi jej catkowite
ochtodzenie.

« Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty,-nalezy delikatnie i nieznacznie obréci¢
igte -a nastepnie.powoli jg wysunggé.
Jesli ablacja toru wkiucia nie jest wykonywana:

» Aby zmniejszy¢ryzyko uszkodzenia tkanek sgsiadujgcych, przed wyjeciem igiet

z ciata pacjenta-nalezy przeprowadzi¢ dokladne rozmrazanie i przerwac prace
wszystkich.igiet.

UWAGA: gty firmy Galil. Medical-majg tréjptaszczyznowa koncoéwke, . ktéra
przypomina . trokar .i_minimalizuje. krwawienie. Jednak moze dochodzi¢® do
nieznacznego krwawienia. W-przypadku krwawienia-nalezy zastosowac.leczenie
zgodne-z dobra: praktyka-kliniczng i»zgodnie. z jprotokotami obowigzujgcymi-w
konkretnej placowce. Na-przyktad po wyjeciu igty nalezy utrzymywac nacisk, az
do zatrzymania krwawienia, a-w.razie potrzeby zatozy¢ odpowiedni opatrunek w

miejscu wprowadzenia igty.
PRZESTROGA:

Wyijecie, igly,” ktora-jest nadal gorgca, moze spowodowaé. uraz sgsiadujgcych

tkanek:i/lub narzgdow.
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10 WYLACZENIE GWARANCJI

Ninigjszy produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany z nalezytg starannoscia,
ale firma GalilMedicalnie'ma kontroli nad warunkami, w jakich produkt jest uzywany. Z
TEGO,POWODU FIRMA GALIL MEDICAL WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE
JAWNE BADZ> DOROZUMIANE, WYRAZONE W FORMIE. PISEMNEJ LUB
USTNIE, WTYM W SZCZEGOLNOSCI GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSC! DO. OKRESLONEGO CELU. .GALIL MEDICAL NIE
BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA. JAKIEKOLWIEK SZKODY
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE; UBOCZNE LUB_WYNIKOWE, A TAKZE ZA
JAKIEKOLWIEK (SZKODY,. 'STRATY. LUB WYDATKI WYNIKOWE BEDACE
SKUTKIEM UZYCIA ALBO.ZWIAZANE Z UZYCIEM TEGO WYROBU.
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Igta do krioablacji IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603

Igta do krioablacji IcePearl™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3601

Igta do krioablacji IcePearl™ 2.1 CX L 90° ~ REF FPRPR3617
Igta do krioablacjilceFORCE™ 2.1-CX — REF FPRPR3604

Igta do krioablacji IceFORCE™ 2.1 CX 90°—~ REF FPRPR3602
Igta do krioablacjilceFORCE™ 2.1 CX:L 90° — REF FPRPR3618

W celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon:+1 877 6392796, faks: +1 877.510 7757,

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.1zrael
Telefon: +972 (4).9093200; faks: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Telefon: #32 2 732 5954, faks:+32 2 732 60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw i

FastThaw to(znaki towarowe-firmy Galil Medical Ltd.

BTG i okragte logo BTG to znaki towarowe firmy:

BTG International-Ltd: Galil Medical Inc. i Galil'Medical Ltd BTG

to spétki grupy BTG International.
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1 Descrigao do Produto

1.1 Utilizagao prevista

As Agulhas-de crioablagdo 2.1 €X-patenteadas pela Galil Medical sdo componentes
usados em conjunto.com um Sistema de crioablagdo de Galil Medical em operagdes de
destruicao crioablativa de tecidos através da aplicagao de temperaturas muito baixas.
As agulhas tém como objetivo a conversao de gas de alta press&o’para efeitos de uma
aplicacao de Congelagdo muito fria ou de uma aplicagdo quente de Descongelagao.

1(2)Descri¢ao técnica

As Agulhas de crioablagéo-Galil'Medical 2:1 CX de 2,1 mm descartaveis (direitas ou
em angulo de 90°) ttm uma ponta de corte agugada, uma haste com um revestimento
distal, um.cabo com-cddigo de.cor, um+tubo de gas e um conector. Todos os
componentes s&o:ilustrados-na Fig.. 1; @s marcas na agulha e o revestimento sao
apresentados.na Fig. 2.

L o
LI
o

O Indicador de Zona
Ativa é uma faixa
com marcagdes

de 20 mm da parte
revestida de baixa

N.° Componente friccdo da haste da
1_| Ponta de corte agulha. A localizagédo
2 | Revestimento de baixa friccdo (ndo aderente) do Indicador de Zona
3 | Indicador de zona ativa Ativa guia a remogéo
4 | Haste da agulha (diametro 2,1 mm) .
5 | Cabo da agulha (com cédigo de cor) da agijlha' Seg,umdo a
6 | Tubagem de gas (comp. cerca de 2,5 m) ablagao do trajeto.
7 | Conector elétrico
8 | Conector.de gas

Figura 1.
Agulhas de crioablacdo Galil Medical
2.1 CX - Componentes
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Hastes de agulha lcePearl™ 2.1 CX e lcePearl™ 2.1 CX L

{H N E
XL

7
S S ¥ OO P

Hastes.de agulha lceFORCE™ 2.1'CX-e IceFORCE™ 2.1 CX L

¥
——]
E—x— i
—i T

il L
Figura 2..As Agulhas de crioablagdo Galil Medical 2.1 CX — Caracteristicas
da haste da agulha
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N.° Funci idad Descrigao

1 “| Partede aquecimento L.ocalizada dentro'da haste da agulha distal, por baixo da area revestida

2, |.Revestimento de baixa fricgao. [ Comeca a 5,5 mm da ponta e acaba a 35 mm da ponta da IcePearl 2.1 CX
Comega a 5,5 mm da ponta e acaba a 50 mm da ponta IceFORCE 2.1 CX

3 | Marca de grossura unica Localizadas a 50 mm da ponta (apenas para IcePearl 2.1 CX)
4 | Indicador de zona ativa Comega a 55 mm da ponta IcePearl 2.1 CX; banda de 10 mm
Comega a 70 mm da ponta IceFORCE 2.1 CX; banda de 10 mm
5 | Marcas grossas Comegam a 40 mm da ponta IcePearl 2.1 CX, espagadas a intervalos de 10 mm

Comegam a 70 mm da ponta IcePearl 2.1 CX L, espagadas a intervalos de 10 mm
Comegam a 60 mm da ponta IceFORCE 2.1 CX, espagadas a intervalos

de 10 mm

Comegam a 90 mm.daponta IceFORCE2.1 CX L, espagadas a intervalos
de 10 mm

6 | Marcas finas Comegam a45mm da ponta IcePearl 2.1 CX, espagadas a intervalos de 10 mm
Comegam a,75.mm da pontailcePearl 2.1 CX L, espagadas a intervalos de 10 mm

Comegam a 55 mm da ponta IceFORCE 2.1 CX, espagadas a intervalos

de10 mm
Comecgam a 85-mm da ponta IceFORCE 2.1 CX'L;espagadas a intervalos
de 10 mm
7 | Marca de-grossura dupla Localizada.a 100 mm da ponta para todas as agulhas 2.1 CX e
Localizada a 200 mm da ponta para‘lcePearl 2.1 CX L e IceFORCE 2.1 CX L
8 | Marca de grossura tripla Localizadas a 150 mm da ponta

1.3 Agulhas de crioablagao Galil Medical 2.1-CX

Configuragoes da agulha

Nome de marca da Configuragao Comprimento REF. Cor do
agulha do eixo da cabo
agulha
IcePearl™ 2.1 CX Direita 175 mm FPRPR3603 (' Branco

IcePearl™ 2.1'CX Em angulo-de 90° 175 mm FPRPR3601 | ‘Branco
IcePearl™ 2.1 CXL,"{ Em angulo de 90° 230 mm FPRPR3617 |, Branco
lceFORCE™, 2.1 CX Direita 175 mm FPRPR3604 | Cinzento
IceFORCE™ 2.1 CX | "Em angulo de 90° 175 mm FPRPR3602. | Cinzento

IceFORCE™ 2.1CX L | Em:angulo de 90° 230 mm FPRPR3618 | Cinzento
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1.4 Desempenho,da agulha~ Crioablacao

As_dimensdes das bolas de gelo e/da zona de ablagdo resultante in vivo, séo
determinadas pela agulha de crioablagao selecionada, pelo nimero de agulhas
colocadas, pelas caracteristicas do tecido e do tumor, do calor térmico que afunda
das vasculatura circundante e da duracdo do tratamento. A monitorizagdo da
formagdo de bolas de-gelo da_controlo direto durante o procedimento e é vital
para o ‘sucesso da crioablagao.

NOTA:. monitorize a formacdo de bolas de gelo durante o procedimento de
crioablacéo através de ecografia:ou de TC:

1.4.1 Teste em laboratério

As formas e dimensdes.das bolas'de gelo dependem da marca da agulha. Os
modelos de laboratdrio de bolas de gelo que se seguem sao fornecidos para ajudar
os utilizadores a selecionar a(s) agultha(s) de crioablagdo e o posicionamento
da-agulha_de ‘forma.a:efetuar apropriadamente a_.ablacdo da zona pretendida.
Geralmente, as dimensdes (in vivo sdo mais -pequenas_do -que as dimensdes
produzidas emlaboratdrio.

Os testes-em' laboratdrios foram_efetuados em gel a temperatura ambiente. As
medigdes foram feitas'apds dois ciclos'de Congelagédo de 10-minutos, separados
por um ciclo passivo de 5 minutos de'Descongelagdo. A precisado é de £ 3-mm de
largura e £4 mm de comprimento.
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DADOS DO
ISOTHERM IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

B
L

Altura em milimetros

Figura 3.
Dados do Isotherm.do IcePearl 2.1 CX

DADOS DO
ISOTHERM IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

Altura em milimetros

| T

Figura 4.
Dados do Isotherm do IceFORCE 2.1 CX
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1.4.2 Testes em suinos

Foi realizado um estudo.in vivo no modelo suino para caracterizar o desempenho
das agulhas(de"crioablagdo IcePearl 2.1 CX L e IceFORCE 2.1 CX L em tecido
pulmonar. As zonas'de ablagéo.produzidas por estas agulhas foram demarcadas
por histopatologia e as dimensdes do tecido submetido a ablagéo foram medidas.
As medicdes foram anotadas no ponto maior do volume submetido a ablagdo. O
didametro.superior da zona submetida a ablagdo do tecido.pulmonar foi medido
como sendo de.28 mm para-a agulha IcePearl 2.1 CX\[:.e’34 mm para a agulha
IceFORCE 2.1°CX L. (Estes resultados sao. consistentes com as medigées do
laboratério.em bolas de gelo.produzidas-por estas agulhas em gel.

O estudo concluju que as.agulhas.IcePearl 2.1.CX L e IceFORCE 2.1 CX L séo
apropriadas.para utilizar-em terapéutica com crioablagéo em tecido pulmonar.

1.5 Desempenho da agulha — Descongelagdo ativa
As-Agulhas’de-crioablagdo Galil-Medical 2.1 CX suportam a descongelagéo ativa
com ou.sem hélio. A descongelagdo ativa sem héliorecorre‘ao aquecedor interno
i-Thaw™'. Alémdisso, o aquecedor i-Thaw pode ser ativado para efetuar o FastThaw
opcional. A/fungdo_FastThaw gera uma temperatura superior. 8 necessaria para
i-Thaw, .0 que resulta.num tempo de descongelamento mais rapido.

1.5.1 Teste.em'laboratorio

Foram efetuados testes de:laboratério em gel a 37 °C para avaliar o desempenho
da descongelagado-das Agulhas Galil:\Medical 2.1 CX e fornecer aos-utilizadores
caracteristicas de descongelacdo-comparativas. Foilefetuado um Unico ciclo de
Congelagaode 10 minutos para criar uma bola de gelo emcada agulha de teste.

A ativagdo das Agulhas Galil Medical 2.1 CX FastThaw_ para uma/descongelagdo
de cinco minutos tem como resultado uma.descongelagéo aproximadamente 18%
mais rapida do que as'Agulhas-Galil Medical 2.1.CX a funcionar em/modo i-Thaw.
durante’cinco, minutos.

NOTA: o.desempenho.da descongelagdo.in vivo serd determinado por varios-fatores,
incluindo.a marca (tipo) e nimero das agulhas de crioablagéo utilizadas; da localizagdo
da agulha, as caracteristicas do tecido e a duracao da ativagdo da.Descongelagéo.
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1.6 Desempenho da agulha - Ablagao do trajeto

Quandoas Agulhas de crioablacdo Galil- Medical 2.1 CX séo ligadas a um Sistema
de-crioablagdo 'da Galil\Medical, ‘a-ativacdo da Ablagdo do trajeto é opcional.
Durante a ablagdo.do trajeto, a haste da agulha aquece a uma temperatura entre
os 85°C.e os 100.°C, transferindo o calor ao longo de um segmento de 13 mm da
haste-distal da‘agulha-lcePearl 2.1 CX e um segmento de 29 mm da haste distal
da agulha IceFORCE 2.1 CX:

1.6.1 Testes em suinos

Foi'conduzido um estudo in vivo em-tecido do figado de suinos para avaliar o
desempenho da.ablagéo do trajeto da-agulha IcePearl 2.1 CX e agulhas IceFORCE
2.1 CX e para medir a extenséo da hecrose. dos tecidos. Foi conduzida nos tecidos
dos suinos, uma ablagéo do trajeto. A avaliagao histologica demonstrou uma zona
de necrose de tecidos bastante uniforme’em volta do trajeto.da ablagdo do trajeto.
A largura média da zona confirmada por analise histolégica, de danos nos tecidos,
medida desde a extremidade do trajeto da agulha-até ao ponto de contacto com o
tecido normal encontra-se-descrita ‘abaixo.

Nome do produto Ablagao do trajeto (30 segundos) Ablagao do trajeto (3 minutos)
IcePearl 2.1 CX
~2,2mm % 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
IcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm £:0,4 mm ~2,5mm + 0,4 mm

lceFORCE 2.1.GX\L

1.7 Especificagoes do produto

Materiais Haste da agulha Aco inoxidavel
Revestimento de baixa Polimero fluorado de tipo Teflon®
friccao da haste
Cabo da agulha Latdo (revestido por tubo termo retractil)
Tubagem-de gas Poliuretano
Conector Polioximetileno

Método de esterilizagao Oxido de gtileno (EO)
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2 Como é fornecido

As Agulhas de crioablagédo 2.1 CX descartaveis estdo embaladas individualmente
numa‘bolsa Tyvek® em filme com selagem. Cada bolsa tem a indicagdo “Estéril,
s6.para UTILIZACAO UNICA”.

NOTA: o Sistema, de crioablagdo da Galil Medical é fornecido separadamente.

Os conectores. das agulhas estdo protegidos_por uma tampa de borracha. Esta
tampa deve ser retirada antes-de ligar.uma agulha @ um sistema de crioablacéo.

» Armazenamento: armazene na embalagem original, num local fresco e seco.
+Prazo de validade: consulte a data de validade assinalada na embalagem externa.

3 Indicagdes de Utilizagao

As Agulhas decrioablagdo Galil Medical 2.1 CX destinam-se a destruigéo crioablativa de
tecidos' em procedimentos. cirurgicos. As Agulhas ‘de crioablagdo 2.1 CX, quando
utilizadas com-um Sistema“de crioablagédo da. Galil Medical, destinam-se a destruir
6_tecido através da. aplicacao-de-temperaturas extremamente’ baixas. E possivel
obter uma'lista completa das.indicagdes especificas, utilizadores previstos, grupos
de.doentes e ‘beneficios ‘clinicos no, Manual do utilizador do respetivo Sistema de
crioablagao da Galil Medical.

4 Contraindicagoes

Nao existem contraindicagdes conhecidas especificas da utilizagdo das Agulhas
de crioablagédo-Galil Medical 2.1 CX:

» Nao utilize este dispositivo para qualquer.outro fim;)a exceg¢do da utilizagdo
prevista indicada.

» Antes \da utilizagdo deste produto, € necessario ter-se um (conhecimento
profundodos principios técnicos, das aplicagées clinicas e dos riscos associados
a crioablagéo. A utilizagao deste dispositivo deve ser limitada‘a utilizagdo por ou
sob a supervisao.de médicos com formagéo em crioablacédo com um Sistema de
crioablagédo da Galil'‘Medical.
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As Agulhas de crioablacéo Galil Medical 2.1°CX s&o produtos descartaveis e foram
concebidos para.uma Unica utilizacéo. Estes dispositivos ndo foram validados para
reesterilizagdo ou reproacessamento. Os potenciais riscos antecipados associados
ao reprocessamento;das Agulhas 2.1 CX incluem, mas ndo estéo limitados a:
esterilizagédo inadequada,-criando um risco aumentado de infe¢des nos doentes
e um'risco aumentado de-transmissao de doengas por organismos patogénicos
transmitidos’\pelo sangue; degradacdo da insuflacdo da haste, alterando as
propriedades térmicas; degradacédo do desempenho devido a fadiga do material e
fuga de pressao/gas, criando um risco aumentado de embolia nos doentes e risco
de tratamento insuficiente ou excessivo dos doentes.

Cada‘agulha-tem de estar encaixada-num canal de agulha antes do inicio do
procedimento_de crioablagao.

ANTES DE O DOENTE SER ANESTESIADO, é necessario concluir com éxito
os testes de integridade e funcionalidade de cada agulha de crioablagéo e
sensor térmico:

Uma agulha de crioablacéo.defeituosa com uma fuga de'gés pode causar uma
embolia gasosa-no doente.” Uma agulha defeituosa :nunca deve ser utilizada,
devendo serdevolvida a Galil Medical para-avaliagéo:

As Agulhas Galil Medical 2.1 CX-foram concebidas e estdo indicadas para
aplicagbes de .Congelagdo e Descongelagdo. Estas- agulhas nado ‘foram
concebidas,.indicadas ou testadas para'protegado térmica. Se utilizadas para
protecao térmica, podem-causar sérios-danos aos tecidos do doente.

Narara eventualidade de uma agulha se partirenquanto esta inserida no tecido,
aja imediatamente ‘para retirar os ‘pedagos de agulha do corpo do doente e
reporte 0-.caso a Galil Medical:

Seuma agulha atingir osso inadvertidamente, ndo ihicie ou continue o processo
de Congelagao.

Quando “utiliza(uma Agulha Galil Medical 2.1 CX para ActiveThaw, FastThaw
ou.ablagéo do-trajeto, ‘a agulha’esta extremamente-quente e necessita de ser
manuseada com cuidado.

Cesse' completamente ‘a operagdo.das agulhas antes. de as (remover para
minimizar 0 risco de lesao tecidular.

Remova as agulhas do doente antes de as desligar do Sistema de crioablagéo
da Galil Medical.
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6.1 Geral

+ O médico-é o unico responsavel por todas as utilizagdes clinicas da agulha de
crioablagdo e por quaisquer resultados obtidos com a utilizagdo do sistema.
Todas as decisdes clinicas tomadas pelo médico antes e durante o procedimento
de cricablac@o devem basear<se na sua opinigo profissional:

« E necessaria-formagao“acerca da utilizagdo apropriada do Sistemas de
crioablacdo. da* Galil Medical. antes da.realizacdo de um procedimento de
crioablagao com este sistema,

» Confirme que) existe ‘gas" suficiente (hélio) 'para conduzir o procedimento
planeado: o nimero de agulhas;.as operagdes de agulha ativadas, o tamanho
do cilindro de gas, o fluxo e'presséo do gas afetam o volume de gas necessario.
A tabela seguinte ira ajudar a estimar os requisitos para um procedimento.

Exemplo do-procedimento de crioablagao

Tamanho do cilindro

Pressao de gas

IceFORCE 2.1 CX
Agulhas por cilindro*

IcePearl 2.1 CX
Agulhas por cilindro*

42 | (EUAE Asia)

413,6 bar,(6000 psi)

9

7

50 L/(Europa)

300 bar. (4350 psi)

3

3

* Agulhas Galil Medical 2.1 CX utilizadas.para dois ciclos 'de Congelacéo de 10 minutos (100% de
intensidade) e dois ciclos'de 30 segundos de ablagao-de trajeto

* Recomenda-se 'a utilizagdo-de varias agulhas, para cobrir totalmente a area
pretendida e fornecer uma margem apropriada.

« Varias agulhas colocadas numa configuragéo adjacente jréo criar uma-bola de
gelode grandes dimensdes e coalescida. Aformacao de bolas de gelo deve ser
monitorizada. através.de orientagdo,por imagem para otimizar um-procedimento
de ablagdo-bem-sucedido.

» Monitorize continuamente o procedimento de crioabla¢éo utilizando visualizagao
direta, a ecografia ou'a tomografia- computorizada (TC).

* A crioablacédo causa a congelacdo do.tecido~Para limitar-este efeito apenas
a area-alvo de-ablagdo, o médico deve determinar os meios-de. protecdo dos
orgéos e das-estruturas adjacentes.

» A haste da agulha fica fria durante:a crioablagéo. Proteja a pele do 'doente por
irrigagdo com ‘soro fisiolégico quente ou-através.de’ outros meios, tal ‘como
determinado pelo-médico.
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¢ O cabo dajagulha-fica frio durante a crioablagdo. Se o cabo estiver em contacto
com a pele, a superficie desta deve ser.protegida por irrigagdo com soro fisiolégico
quente ou atraves de outros meios, tal como determinado pelo médico.

A tubagem da agulha pode ficar extremamente fria durante os ciclos de
congelamento num procedimento de crioablagdo. E importante que a pele do
doente seja protegida. contra o contacto direto com a tubagem-da agulha de
modo:a ‘evitar a possibilidade de lesdo térmica no doente/Quando estiver a
preparar o procedimento de crioablagao, posicione o.sistema de crioablagdo de
forma a evitar passar-a tubagem sobre o-doente. Certifique-se de que é usada
uma barreira de isolamento.apropriada conformenecessario (como toalhas) ou
outro‘método-para impedir.que a tubagem da-agulha toque na pele do doente.

Selecione as-Agulhas)de crioablacdo da ‘Galil Medical apropriadas para a
aplicagdo e dimensdes do-tumor. A-dimensdo e forma da bola de gelo das
Agulhas’ de crioablagdo da Galil Medical sdo descritas'na secgdo 1.4.1 deste
documento ‘ou-nas Instrugdes de utilizacdo da respetiva agulha, na secgao de
Desempenho da agulha para outras Agulhas de.crioablagédo da Galil Medical.

As Agulhas de crioablagdo da Galil. Medical s6 funcionam com um Sistema de
crioablagdo da Galil. Medical.

Recomenda-se que esteja disponivelluma agulha'de reservapara o caso de ser
necessaria uma substituigdo ou uma agulha adicional-durante o procedimento.

Assegure-se da estabilidaderdos tubos.da-agulha‘para evitar que se puxem os
tubos-e/ou o desvio da agulha durante o procedimento.

Tome, cuidados especiais se colocar uma-agulha de crioablagdo’perto de um
dispositivo implantado.

A Galil Medical nao disponibiliza.dados relativamente a crioablagdo em conjunto
com outras-terapias.

Tenha, ‘cuidado. @0 \manusear pacotes de agdulhas durante o transporte e
armazenamento.

Evite temperaturas e humidade extremas durante o transporte € armazenamento.

Nao utilize as ‘Agulhas. de' crioablagdo da. Galil Medical (com- a-indicagédo
“ndo seguro em RM”) perto deequipamento;de imagiologia ‘por ressonancia
magnética (IRM).

Se o Sistema_de crioablagdo da Galil Medical- contiver_hélio, sob' pressao, a
ablagéo do trajeto e ‘FastThaw.nao podem ser ativados:
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¢ Utilize o Multi-Point ThermalSensor™ (MTS) de 1,5 mm da Galil Medical para
monitofizar a_obtengdo .de-temperaturas de congelagdo/descongelagdo para
o ‘protocolo-de tratamento pretendido ou para monitorizar a temperatura dos
tecidos perto de estruturas criticas.

6.2 Manuseamento e esterilizagao
< Tenha.atengéo a data de validade deste produto. N&o o utilize depois da data de
validade indicada.

* Antes de abrir.uma embalagem de agulhas, verifique 0 indicador de esterilizagéo
dentro da embalagem.

» Cadaagulhade crioablagao € fornecida apenas para utilizagao unica. A agulha ndo
foi testada.para utilizagao multipla.’Nao reesterilize uma agulha de crioablagéo.

*Inspecione a embalagem-em relagdo a danos. N&o wutilize uma agulha de
crioablacdo .se.a embalagem parecer aberta ou danificada, ou se o dispositivo
estiver danificado; nesse caso; contacte um representante da Galil Medical para
devolver.a embalagem completa com o produto:

 Abra-cuidadosamente a bolsa externa, retire assepticamente a bolsa interna e
transfira-a para a area estéril.

* Antes da utilizacao, inspecione sempre as agulhas em relagéo a danos, dobras ou
torgdes. Uma agulhade crioablagdo dobrada‘ou danificada nunca deve ser-utilizada.

*Nao dobre a agulha de crioablacéo.

» Acseguir a insercao.de‘cada agulha numa porta de painel de ligagdo de agulhas,
encaixe cada canalde agulha, engatando-a barra-de bloqueio.

» Antes.da utilizagao, efetue sempre (0 teste de‘integridade e funcionalidade da
agulha. Ndo\utilize. uma-agulha 'de crioablagéo quen&o tenha passado no teste
de integridade e funcionalidade da agulha.

* As ‘agulhas de'crioablagdo tém pontas cortantes. Deve ter-se sempre o. cuidado
de garantir,0'manuseéamento seguro das agulhas para eliminar. o risco de lesdes
ou a possivel exposigéo.a organismos patogénicos transmitidos pelo'sangue.

6.3 Durante a-utilizagao
* Assegure sempre @ utilizacdo-das agulhas num ambiente estritamente estéril:
+ Selecione e insira agulhas suficientes paraefetuar a‘ablagao da zona pretendida.
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¢ Certifique-se de que todas as(ligacdes entre o sistema de crioablagéo e a agulha
de crioablagao estdo bem apertadas.

+ Utilize a orientagdo. por imagiologia para monitorizar a inser¢do da agulha, a
formagéo da bola‘de-gelo, o.posicionamento e a remogao da agulha.

« Utilize a orientacé@o por-imagiologia para monitorizar a cobertura adequada dos
tecidos pretendidos( e para monitorizar cuidadosamente as\margens entre a
zona de ablacéo e as estruturas criticas adjacentes.

» N&otorca, .comprima;- corte our puxe excessivamente a tubagem da agulha.
Danos na tubagem /ouno cabo da agulha podem torna-la inoperavel.

» Durante a utilizagdo, evite danificar'a.agulha-ou-o seu revestimento através do
manuseamento’incorreto.ou do contacto inapropriado com instrumentos cirdrgicos.

*A'haste da agulha fica fria durante a crioablagédo. Proteja a pele do doente por
irrigacdo com soro fisiolégico quente ou através de'outros meios, tal como
determinado pelo médico.

+ O cabo da‘agulha fica frio durante a.crioablagédo. Se o cabo, estiver em contacto
com apele, a superficie desta deve ser protegida por irrigagdo com soro fisiolégico
quente ou.através de outros meios, tal como determinado pelo médico.

* A tubagem da agulha fica extremamente fria durante, a ‘crioablagdo. Evite o
contacto direto da tubagem da agulha coma pele do'doente. Use uma barreira
de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas) ou outro.método
para impedir que a tubagem-da agulha toque na pele do'doente.

CUIDADO: evite contactos com.aagulha que.possam raspar no revestimento da
agulha;

+ Evite dobrar_a haste da agulha:.N&o segure.nas agulhas com_ instrumentos
auxiliares, pois isso podera danificar a haste da agulha:

« Durante-o procedimento de<crioablagdo, ndo. submerja-o.cabo proximal ou-a
tubagem do gas.em liquidos.

» A Descongelagao ativa produz calor ao longo da.haste da agulha distal: Tenha
cuidado:para evitar lesbes-térmicas em tecidos néo-alyo:

+ Garanta a-Descongelacéo adequada antes ‘'detentarremover as,agulhas.

» Quando executar-a ablagado/do-trajeto, esteja atento ao Indicador da Zona Ativa
quando a agulha for removida para.impedir danos nos tecidos devido a.uma
agulha quente.
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» Nao exponha uma agulha de crioablagdo a solventes organicos, como alcool,
pois podem danificar a agulha.

6.4 -Apés.a utilizagao
» Depois de desligar-as agulhas do sistema de crioablacéo, utilize uma tesoura forte
para.cortar todas as agulhas no local de jun¢&o entre a tubagem'do gas e o cabo.

«As agulhas de crioablagao tém-pontas cortantes. Deve ter-se sempre o cuidado
de garantir a eliminacédo segura das agulhas. Para eliminar o risco de lesées ou a
possivel exposigao aorganismos patogénicos transmitidos pelo sangue, elimine
as agulhas utilizadas'num-recipiente-pararesiduos-perigosos, em conformidade
com os regulamentos de‘seguranga.e hospitalares.

7 Potenciais eventos adversos

Naoexistem eventos adversos conhecidos relacionados com a utilizagéo especifica
das-agulhas. de crioablagdo. No.entanto, existem,potenciais eventos adversos
associados a qualquer procedimento, cirirgico. Os potenciais eventos adversos
que paodem ser associados a utilizagao da crioablagdo'podem ser especificos de
6rgaos ou gerais e podem incluir,mas ndo-estao limitados a: abcesso, lesdo numa
estrutura’ adjacente;, reagao alérgica/anafilatoide,. isquemia(angina/coronaria),
arritmia;-atelectasia, complicacdes biliares, contratura do-colo vesical, espasmos
vesicais, sangramento/hemorragia; criagdo-de falsa passagem uretral, elevagao
da creatinina, fenomeno do criechoque;, cistite, diarreia; morte, cura retardada/
ndo conseguida; coagulagao intravascular disseminada (CID), trombose venosa
profunda (TVP), equimose, edemalinflamagao, disfungdo ejaculatéria, disfuncéo
erétil (impoténcia (organica); febre, fistula, fratura, perfuragdo do" aparelho
genito-urinario, elevacéo.da taxa.de filtracdo glomerular,-hematoma, hemattria,
hemotdrax, -hérnia, hipertenséo, hipotenséo, hipotermia; reacao. idiossincratica,
ileo, impoténcia, infegdo, reacdo no local da .injecdo, enfarte do-miocardio,
nauseas, neuropatia, obstrugao, falha de 6rgéos, dor,.dor pélvica, trombose da
veia pélvica, formigueiro/entorpecimento no pénis, perfuragéo, colecdo deliquido
peri-renal, derrame pleural, pneumotérax, sindrome -pds-ablacéo, parestesia no
local da sonda, drenagem toracica.prolongada, intubagéo. prolongada, embolia
pulmonar, falha/insuficiéncia pulmonar, dor retal; lesdo'da artéria renal/veia renal,
rutura renal‘parenquimatosa ou'da capsula, falha renal, hemorragia renal, enfarte
renal, obstrugéo renal, trombose da veia renal, fistula retouretral, edema escrotal,
sépsis, queimadura cuténea/queimadura pelo frio, constricdo do sistema. coletor
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ou-dos ureteres, acidente vascular cerebral, enfisema subcutaneo, trombose/
trombo/embolia, ataque isquémico transitorio, disseminagdo tumoral, obstrugéo/
lesdo-da jungéo pielo-ureteral, necrose (descamacgéo) uretral, constricdo uretral,
fistula urinaria, frequéncia/urgéncia urinaria, incontinéncia urindria, fuga urinaria,
fuga ‘renal urinaria,-retengdo ‘urinaria/oliguria, infegdo do trato urinario, reagéo
vagal, complicagdes miccionais, incluindo sintomas de micgao.irritativa, vémitos,
complicagdes'de feridas e infegao-de feridas.

8 Comunicagao de incidentes graves

Qualquer-incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e-alautoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou.0 doente estéo estabelecidos:

Os.'eventos ‘adversos)e incidentes podem- ser comunicados a Galil Medical de
acordo.com as informagdes de contacto.na embalagem do dispositivo ou software
do sistema.

9 Instrugdes de utilizagao

NOTA: as Adulhas de-crioablagao Galil Medical 2.1 CX foram concebidas apenas
para utilizagdo com. um Sistema de crioablagdo da Galil: Medical. Para obter
informagdes relativas ao controlo por software do desempenho da agulha, consulte
o respetivo Manual do-utilizador do_Sistema (de crioablagdo da Galil Medical:

9.1 Preparacao da agulha
1. dtilizando-uma técnica asséptica, retire cuidadosamente a agulha de
crioablagdo-da embalagem e coloque-a numa area de trabalho estéril.

2. Prepare um-recipiente de grandes dimensdes (pelo menos 30.cm'de didmetro)
com agua esterilizada ou salina para.conduzir os testes na.agulha.

CUIDADO: tenha ‘o cuidado de manter. a esterilizacdo decada agulha durante
os-testes.

+ Prenda a tubagem da agulha a mesa esterilizada antes(de iniciar. 0,processo
de testes das agulhas.

» Encha o recipiente.com agua esterilizada ou salina.

» Coloque as agulhas, individualmente ou em.grupos no recipiente de formaa
que toda a agulhasesteja submersa na dgua esterilizada ou‘salina.
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3. Retire a'tampa do conector e, em seguida, ligue a agulha a porta correspondente
no.painel de ligagao de-agulhas.

A agulha estéagora pronta para-o teste de integridade e funcionalidade da agulha.

NOTA: para obter(instrugdes- detalhadas acerca da ligacdo das agulhas ao
painel de ligagéo para as agulhas do sistema e acerca da realizagéo do teste de
integridade ‘e funcionalidade da agulha, consulte o respetivo, Manual do utilizador
do Sistema de crioablagdo da Galil Medical.

9.2 Utilizagao da agulha

9.2.1\Manuseamento e‘insercao de agulhas
* A ‘insercdo ‘correta. das agulhas de ‘crioablacdo no tecido-alvo é da
responsabilidade. do médico.

NOTA: apesar de a agulha ter uma ponta afiada, pode ser feita uma pequena
incisdo na pele no local de insergdo da agulha.

« Utilize~sempre as duas maos e suporte o meio da haste.da agulha com dois
dedos para_eliminar o risco de ‘dobrar a agulha. N&o insira a agulha no tecido
enquanto segura ne cabo com'apenas uma mao.

* A profundidade’ de insergdo pode:ser-calculada utilizando as marcas na_haste
da agulha. Utilize a orientagdo, por imagiologia para orientar a insercdo-e a
colocagéo da agulha:

« Utilize-a orientacdo por(imagiologia, conforme necessario, para verificar 'se“a
agulha de crioablagaoesta colocada no local pretendido antes de ativar.a-agulha.

CUIDADO:
* Apos a inser¢aoda agulha, encaminhe a tubagem da agulha de forma a.garantir
que nao esta em contacto com.a-pele do-doente.

» Use uma barreira de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas)
ou-outro método paraimpedir que a tubagem.da agulha toque na pele do.doente.

* O cabo.da agulha“fica frio~-durante”a crioablagdo. Se'.o cabo “estiver em
contacto com ‘a;pele, a superficie desta deve ser protegida por.irrigagdo com
soro fisiolégico quente ou através de outros meios, tal como-determinade pelo
médico.
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9.2.2 Notas para o procedimento de Congelagdao
* Selecione a intensidade da Congelagao e inicie o processo.

».Continue o ciclo de Congelagao durante o tempo e com a intensidade necessarios
para otimizar a.crioablagdo. do local-alvo.

NOTA: consulte o respetivo Manual do utilizador do Sistema de. crioablagdo da
Galil Medical, para obter instrugcdes sobre os controlos de|sistema disponiveis
para gerir cada ciclo de Congelagéo.

CUIDADO:

+ Monitorize continuamente aformagao de bolas de gelo; através da visualizagéo direta
ou.orientagao porimagiologia como-a ecografia ou a tomografia computorizada (TC)
para garantir a’cobertura-adequada' dos tecidos e para evitar danos nas estruturas
adjacentes.

» Uma porgao-do cabo permanece. livie de gelo para-facilitar o manuseamento
intraprocedimental:

* A haste da agulha-fica fria'durante,a crioablagdo:. Proteja a pele do doente por
irrigacdo com:soro fisioldgico ‘quente ou.através de outros meios, tal como
determinado pelo-medico.

* Preste atencéoa posigédo: docabo:da agulha.-O.contacto prolongado com partes
congeladas 'do-cabo‘da agulha.pode provocar danos involuntarios nos tecidos
térmicos do doente ou médico.

« Evite'o. contacto direto da‘tubagem‘da‘agulha.com a pele do doente. O contacto
direto.com a tubagem.da agulha pode causar lesdes térmicas acidentais.na pele
do doente. Use uma- barreira 'de isolamento apropriada conforme mnecessario
(como toalhas) ou outro método para-impedir.que a tubagem da agulha-toque
napele do.doente.

9.2.3 Notas para o procedimento de descongelacao. ativa

 Para“ativar a.operagao.do i-Thawou FastThaw, apenas gas argon deve estar
ligado ao Sistema de.crioablagdo da Galil Medical. Se ligar-hélio, as operacdes
i-Thaw e FastThaw serdo. desativadas. O (hélio é. utilizado entdo para'a
Descongelagdo-ativa.

NOTA: consulte o respetivo Manual do_utilizador do Sistema de crioablagdo da
Galil Medical para obter instrucdes sobre os controlos de'sistema disponiveis-para
as opgoes i-Thaw e FastThaw.
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CUIDADO:

* A porcéo distal do cabo da agulha pode ficar quente durante a descongelagéo.

+ Preste atengdo a posicéo do cabo da agulha. O contacto prolongado com
partes:quentes do cabo da agulha pode provocar lesdes involuntarias nos
tecidos térmicos do doente ou médico.

«-Descongele completamente e pare de utilizar as agulhas antes-de as remover
para minimizar o riseo de lesdes nos tecidos.

+ Se 0.doente sofrer picadas da agulha, utilize uma ligeira tor¢do da agulha
seguida de uma remogéo lenta.

9.2.4 Notas sobre a execucao da ablacao do trajeto

+-A ablacado-do trajeto.pode ser-ativada a qualquer momento durante o
procedimento de.crioablagéo:

» Mantenha a-agulha numa posicao estacionaria durante a ablagéo do trajeto.

A ablagdo do trajeto.pode ser.repetida tantas vezes quanto necessario. Antes
de cada reativagao, retire lentamente segundo a tabela abaixo e depois ative a
ablagédo dotrajeto.

Nome do produto Distancia de remocgao
IcePearl 2.1 CX

10 mm
IcePearl 2.1 CX Lk
lceFORCE 2:1.CX

25 mm

IceFORCE 2.1 CX L.

+,Consulte'instrucdes detalhadas sobre a utilizagao e.controlo da-opgéo dalablagdo do
trajeto.no respetivo Manual do utilizador do Sistema de crioablacao da-Galil Medical.

CUIDADO:

«Certifiqgue-se de-que o Indicador de zona ativa:ndo esta posicionado do lado
exterior da pele do doente quando a-ablacdo do trajeto for ativada.

» Tome atengao a posigao da agulha para evitar danos térmicos aos tecidos/
6rgaos adjacentes.

* A porgéo distal'do cabo'da agulha pode ficar quente durante a ablacdo do trajeto.

* Preste atengdo a‘posicédo docabo da agulha. O contacto-prolongado-com
partes quentes‘do cabo da-agulha pode provocar lesdes.involuntarias nos
tecidos térmicos do-doente ou.médico.

308 Instrugdes de utilizagao



9.3 Remocgao da agulha
Se for'executada a ablagdo do trajeto:
= Nao remova‘a agulha até que esta tenha arrefecido completamente.

* Se o doente sofrer-picadas'da agulha, utilize uma ligeira tor¢ao da agulha
seguida de uma remogéolenta.

Se nao for executada:a ablacdo do trajeto:

» Descongele completamente e pare de utilizar as agulhas antes de as remover
para minimizar o risco.de lesdes nos tecidos.

NOTA:as _agulhas da Galil Medical.foram especialmente concebidas com uma
ponta- trifacetada, do tipo-trocarte, \para minimizar a hemorragia. No entanto,
pode ocorrer -alguma. hemorragia. Em caso'de hemorragia, aplique tratamento
em conformidade-com as boas' praticas clinicas e com o protocolo de tratamento
hospitalar. Por.exemplo,-apés a remocéo da agulha, mantenha a compresséao até
obter hemostase e, se-necessario, faga um penso adequado no local de insergéo
da agulha.

CUIDADO:
A remogcao da agulha enquanto ainda esta quente apresenta um-risco de lesdo de
tecidos e/ou 6rgéos adjacentes.

10 EXCLUSAO DE GARANTIA

Embora’se tenha.tido cuidado razoavel ha concegdo e no‘fabrico deste produto,a
Galil. Medical nao tem qualquer controlo_das-condigdes sob as quais este‘produto
é utilizado:;, POR CONSEGUINTE, A GALIL MEDICAL RENUNCIA A TODAS AS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ESCRITAS OU VERBAIS, INCLUINDO,
MAS NAO LIMITADAS. A, QUAISQUER ‘GARANTIAS, DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUACAO/A UM DETERMINADO FIM. A® GALIL MEDICAL NAO SERA
RESPONSAVEL'_POR ‘QUAISQUER * PREJUIZOS- "DIRETOS;, INDIRETOS,
INCIDENTAIS:OU CONSEQUENCIAIS, DANOS OU DESPESAS RESULTANTES
DE OU.RELACIONADOS COMA UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO.
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Agulha.de crioablagao IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603
Agulha de crioablacao IcePearl™ 2.1 CX 90° - REF FPRPR3601
Agulha de crioablacao IcePearl™ 2.1 CX L 90° - REF FPRPR3617
Agulha de crioablacdo IceFORCE™ 2.1-CX — REF FPRPR3604
Agulha de crioablacido IceFORCET™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3602
Agulha de crioablagao IceFORCE™ 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Para obter assisténcia; contacte:
www.galilmedical.com

EUA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, EUA
Telefone: +1 877639 2796, Fax: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.Israel
Telefone: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Bélgica
Telefone: +32 2 732 59 54,.Fax:+32 2 732:60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw e

FastThaw sdo marcas comerciais da Galil Medical Ltd-

BTG e o roundel BTG sdo marcas registadas da.BTG

International Ltd. Galil Medical\nc. e Galil Medical Ltd s&o0 BTG

empresas do‘grupo internacional BTG.
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1.1 HasHauyeHue

3anateHTOBaHHbIEe ~KpnoabnsuuoHHsle urnbl Galil Medical 2.1 CX sBnsioTcs
KOMMOHEHTaMK1, UEMoNb3yeMbiMW B COMETaHWM C KPUOabnsLUMOHHOW cucTEMON
Galil-Medical ‘npu nposegeHun KpuoabnsiTUBHOMO paspyLUeHUs TKaHel nyTem
NPpUMeHeHUs~ cBepxHU3kMX TeMnepatyp. Mrmnbl no3BonsioT (MCnonb3oBaTb ra3
BbICOKOrO AaBneHus ANsi NpOLenyp 3aMopaxusaHusi U OmmausaHusl.

1.2 TexHn4yeckoe onucaHue

OpHopasoBast kpneabnsuvoHHas uria Galil Medical 2.1 CX guametrpom 2,1 Mm
(npaMas unu u3ornyTas oz yrnom 90°) MMeeT-oCTPbI PeXyYLLWIA KpaW, CTEPXeHb
C. MOKPbITUEM, HaHECEHHBbIM Ha ‘AUCTaNbHYIO 4YacTb, AepXaTenb C LBETOBOM
KOOVPOBKON, TPYOKY ANSA rasa w-coegmAnTens. Bce KOMNOHEHTL! N306paxeHb! Ha
Puc. 1;,HaHeceHHasn Ha urny-MapkupoBKa U NoKpbITUE n3obpaxeHsbl Ha Puc. 2.

mr r.r . ®t1
JH ;

WHpvkaTop akTMBHOWM
obrnactu Ha cTepxHe
UMbl OTMEYEH
nonocow Ha
paccTosiHm 20 MM
OT y4acTka CTepXHS
Wbl C MOKPBITUEM,
o6nagaroLLmMM HASKUM

Ne KomnoHeHT
1 | Pexxywwnii kpait

Ob6napgatoLee HU3KUM ko3P DULIMEHTOM TPEHUS
(HenpununaioLlee) NOKpbITUE

N

3 | MhaukaTop akTusHoM obnactu KOS(bd)I/ILLVIeHTOM

4 | CtepxeHb urnbl (anamep 2,1 Mm) TpeHus. MiHavkaTtop

5 | [lepxatenb bl (C LBETOBO KOAMPOBKOIA) aKTMBHOW obrnactun

6 | Tpy6ka ans rasa (anuHa ok. 2,5 m) ncnornb3yercs npu

7 | OnekTpudeckoe coeanHeHe W3BEYEHUN UMbl Nocne

8 | CoeguHutens ans rogauv rasa npoBeneHNs a6n;|u,mm no
TPaEeKTopuun nrmbl.

Puc. 1. s P

KproabnaunoHHsie Urnbl
Galil Medical 2.1 CX: KOMNOHeHTbI
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CrepxHu urn IcePearl™ 2.1.CX u IcePearl™ 2.1 CX L

{H N E
XL

7
S S ¥ OO P

CrepxHu-urn IceFORCE™ 2.1 CX n lceFORCE™ 2.1 CXL

¥
——]
E—x— i
—i T

i L
Puc. 2. KpuoabnsuuoHHble urnsi Galil Medical 2:1 CX: xapakTepucTnkm
cTepXxHen urn
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DyHKUMU

o)

O6nacTb HarpesaHus

PacnoroxeHa Ha AVCTaTbHOM YacTy CTEPXHS WMkl NOA 06NacTbio C NOKPbITUEM

2, |.O6bnapatowiee Hu3kum | HauuHaertcs B 5,5 MM OT ocTpusi; 3akaHunBaetcs B 35 Mm ot ocTpusi IcePearl 2.1 CX
koachuLmeHTom
TPEHWSI NOKPLITUE
HaunHaetca s 5,5 MM ot ocTpus; 3akaHumBaetcsi B 50 Mm ot ocTpus IceFORCE 2.1 CX
3( | OpHa Tonctas nuius | Hanecera B 50 Mm oT ocTpus (Tonbko Anst IcePearl 2.1 CX)
4" | UHpnkaTop akTuBHoi | HaunHaetcs B 55.Mm oT octpusi IcePearl 2.1 CX; nonoca wupuHoii 10 Mm
obnacTu
HaunHaetes B 70 mm ot ocTpusi IceFORCE 2.1 CX; nonoca wupuHoii 10 mm
5. [ToncTble nuHAN Haunnatotcs B 40 Mm ot ocTpusiicePearl 2.1.CX; HaHeceHbl ¢ uHTepsanom 10 Mm
Hayunatotcst B:70:Mm oT ocTpus IcePearl 2,4.CX L, HaHeceHb! ¢ uHTepeanom 10 Mm
Haunnaiorcs B 60 Mm-oT.ocTpus IceFORCE 2:1 CX, HaHeceHbl ¢ uHTepsanom 10 Mm
HauuHatotes B 90 MM ot ocTpus lceFORCE 2.1 CX L, HaHeceHb! ¢ uHTepsanom 10 Mm
6. | ToHKve nuHUn HaunHaiotcs B 45'Mm.oT ocTpus IcePearl 2.1 CX, HaHeceHb! ¢ MHTepBanom 10 Mm
HaunHatotcs B 75 MM ot ocTpus IcePearl 2.1 CX L, HaHeceHb! ¢ uHTepsanom 10 Mm
Haunnaiores 8 55 Mm ot ocTpns IceFORCE 2.1 CX, HaHeceHbl ¢ uHTepBarnom 10 Mm
HaunHatotcsi B 85 MmioT ocTpusi IceFORCE 2.1 CX L, HaHeceHs! ¢ uHTepaanom 10 Mm
7.0 |"OBe ToncTble NNHUM PacnonoxeHbl B 100 MM oT ocTpus y Beex urm 2:4,.CX un
Pacnonoxetbl B.200 MM ot octpus y um IcePearl 211.CX L v IceFORCE 2.1 CX L
8 | Tpn.TORCTbIE NUHUK PacnonoxeHo 8 150 MM oT ocTpus

KpvoabnsaumonHble urrbl Galil-Medical 2.1.CX
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1.3 KpnoabnsiumoHHsie urnbi Galil Medical 2.1 CX

Kondwmrypaumm urn

®dupmeHHoe KoHndomrypauus OnuHa Homep no LiBeT
HaMMeHoBaHue CTepXHsA Karanory pepxartens
vMmbl vmbI

IcePearl™ 2.1 CX [psmas 175 mm FPRPR3603 Benbin

IcePearl™ 2.1'CX W3orHyTas nog 175 mm FPRPR3601 Benbi
yrnom 90°

IcePear™ 2.1-CX L M3orHyTas nog 230.mm FPRPR3617 Benbin
yrrom 90°

lceFORCE™ 2.1 CX Mpsimasi 175 mm FPRPR3604 Cepbiit

IceFORCE™.-2.1 CX W3orHyTasinog 175 Mm FPRPR3602 Cepbiit
yrnom 90°

IceFORCE™ 2,1 CXL | W3ornyTas nog 230.MM FPRPR3618 Cepbiit
yrnom 90°

1.4 ®yHKUMOHANbHbIE XapaKTepPUCTUKU UMMbI: Kpnoabnauus
B/ycrioBusix-in Vvivo pasmepbl,_negsHoro ‘wapika n-obpasyeMoi 30Hbl"abnsumm
onpenensiorcs . nogobpaHHOW ~ Ans  \KpMoabmsuumM < UrnoK,  KONMYecTBOM
YCTAHOBAEHHbIX, UMM, XapakTepuCTUKamn TKaHW. 1 Onyxonu,” TENsoM, 0TBOAMMBIM
OKpPY>KatoLLMMI, CocyaamMn-M ANMTERBHOCTLIO ieveHns MoHUTOprHE (hopMupoBaHmus
nensHoro wapa obecnevmBaeT mpsiMor KOHTPOMb Ha APOTSXKEHUN BCeW poLeaypsbl
1 SIBNSIETCS KIOYEBBLIM (HaKTOPOM YCNELLHOMO MPOBEAEHMS Kproabnaumu.

FAPMMEYAHUE. Vicnonb3yiTe ynbTpasBykoBOE UCCREA0BaHWE WA KOMMbIOTEPHYHO
Tomorpacuio  Ans._oTcnexvBaHns 'obpasoBaHWUs - NIEASHOMO Luapuka B Xode
npoLeaypbl kpuoabnauun.
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1.4.1 NabopaTopHbie UcnbITaHUA

dopmbln pasmepbl 06pasyoLLEerocs NEASHOrO Wapuka 3aBUCAT OT MapKK UITbl.
Hwxecnenyolne nabopatopHble MOAENV Pa3MepOoB NEASHOrO LWapuka Npu3BaHbl
MOMOYb: MONb30BaTersiM B BbiBOpe Wrm Ans KpMoabnsuum U nx yctaHoBke Anst
OOMmKHOM abnaunn uenesoin obnacTtun. Kak npasuno, pasmepebl in vivo MeHblue
pa3mepoB, nonyyaempix B'nabopatopum.

JTabopaTopHble NCCneaoBaHUS NMPOBOANIIUCE C UCMONb30BAHUEM renst KOMHATHOM
TEMREPATypbl; M3MEPEHUS1 NPOU3BOAUNIUCE Mocne . ABYX. 10-MUHYTHbIX LMKNOB
3aMOpakMBaHUS, Pa3aeneHHbIX 5-MUHYTHBIM LIMKITOM \AacCUBHOIO ommauegaHusl.
ToyHOCTb.COCTaBASET £3 MM 0’ LUIMPUHE,-+4 MM [10. ANWHE.
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24 Mm X 43 MM

Puc. 3.
N3oTepmbl IcePearl 2.1 CX

Puc. 4.
Usorepmbl IceFORCE 2.1.CX
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1.4.2 UccnepnoBaHne Ha CBUHBAX

BbIno.  NpoBeaeHo - uccredoBaHve _in-vivo Ha CBWHOW MoOZenn [Ans  onucaHus
hYHKUMOHANBHBIX  XapaKTePUCTUK. KprMoabnaumoHHbix urm IcePearl 2.1 CX L un
IceFORCE 2.1 CX-~L ‘npy vcrionb3oBaHNM B TKaHW nerkux. ABNsAUMOHHbIE 30HbI,
CO3AaHHbIE JaHHBIMY Urnamm, Obinn pasrpaHu4eHbl NOCPELACTBOM [MCTONATONOMMK, a
TaKe Obiny onpeaeneHbl. pasmepbl TkaHW, NOABEPrHYTOM abnsumy. VismepeHusi Bbinm
NpOBefeHbI.B CaMO. LLIMPOKOW TOUKE 30HbI, NMOABEPrHyTon abnsuun. duameTp camon
LLIMPOKOW 30HbI abRSILIMM NEroMHOM TkaHW cocTaBmi 28 mm ang bl lcePearl 2.1 CXLun
34-mm ans urmbllceFORCE 2.1 CX L, 9Tv pesynbTaThl corriacytotcsi ¢ nabopatopHbiMu
U3MEPEHUSMM NeasaHbIX LLIapUKOB, 06pa3oBaHHbIX JaHHEIMU Urnamu B rene.

Ha ocHOBaHMM IaHHOro UCCRIENOBaHUS cAeNaHo 3akntodeHne, Yto urmbl lcePearl 2.1 CX L
n.lceFORCE 2.1 CX L .nogxogsaT.ans npoBedeHnst KproabnsiumMoHHbIX Npoueayp B fe-
FOYHOW TKaHW.

1.5 ®yHKUMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKUN UIMbl:-aKTUBHOE ommausaHue
KpunoabnsimonHble urnbl GalilMedical 2.1 CX noggepXvBatoT akTBHOE oTTavBaHne
C WUCMONb30BAHNEM' FeNust AN akTUBHOE OTTamBaHue Ge3.renusi ¢ NpUMeHeHnem
BHYTPEHHero" Harpesatens i-Thaw™. Kpowme-Toro, Harpesatenb i-Thaw MOXHO
MenonsL30BaTh ANsi-NPOBEAEHUS AONONMHUTENBHOIO-ObICTpOro oTTanBaHus Fast Thaw:
DyHKuMs” FastThaw obecneuvBaeT . Temneparypy, npeBbillatowyto Ty, KoTopas
Tpebyetca ans i-Thaw;-3a cHeT Yero COKPaLLAETCS BPEMS-OTTauBaHUS.

1.5.1 JlabopaTopHbie ucnbITaHUA

JlabopaTtopHble- ccnedoBaHus , mpoBoauni’ B rene ‘npu temnepatype. 37 °C
ansi onpegenexust xapaktepuctuk urn Galil Medical 2.1 CX npu oTtauBaHum y
npeAoCTaBneHusi” Nonb3oBaTensM . CPaBHUTENBHBIX AaHHbIX OoTTamBaHus: Ons
CO3AaHNA NedsHOrOo Luapuka C NoMOLLbH KaXa0W TECTUPYEMOW UiTbl NPOBOAUIN
opWH 10-MUHYTHBIA-UWKN 3aMOPaXMBaHWS.

Mpu (@ktmBaumn-—ana uin  Galil« ' Medical «2.1 CX “dyHKumu: FastThaw B
TEYEHME NATUMUHYTHOTO- OTTamBaHWa TagHWE NeasHOro Luapuka nponucxoauT
npubnuantensHo Ha 18 % GbicTpee, Yem ¢ nomolysto urn.Galil Medical 2.1 CX;
paboTatoLux B pexume i-Thaw B Te4eHne NGt MUHYT.

NMPUMEYAHME. XapaktepucCTuku, OTTamBaHusi in. Vivo 3aBUCAT OT MHOXecTBa
haKToOpOB, B T.4./Mapku (Tuna) 1-konuyecTsa UCNofb3yeMblx KPUOaBNALMOHHbIX UrT],
MECT PacronoOXeHUs UMM, XapaKTEPUCTUK TKaHW Y MPOAOIMKMTENBHOCTY OMmaugaHusi.
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1.6 dyHKUNOHanNbHbIe XapaKTepPUCTNKN UrNbl: abnsyusi no
mpaekmopuu-uasbl

Mpwv noaknrYeHUN KproabnsumoHrHbix urm Galil Medical 2.1 CX k kproabnsiumMoHHoM
cucteme: Galil Medical' meetca BO3MOXHOCTb akTMBMpPOBaTh (OyHKUMIO abnsyuu
no mpaekmopuu uesnkl. Bo Bpema abnsyuu no mpaekmopuu. uasibl CTEPXEHb
UITIbl ‘HarpeBaeTca Ao remnepatypbl oT 85 °C go 100 °C, nepegasasi Tenno BAOMb
13-MUMAMMETPOBOrO-CErMeHTa-AVCTanbHOM YacTu ctepxHst urnb! IcePearl 2.1 CX n
29-MUNNMMETPOBOIO CerMmeHTa AncTanbHon YacTn ctepxHaumel IceFORCE 2.1 CX.

1.6.1 UccnepgoBaHue Ha CBUHbAX

Wccnenosanve in, vivo NpoBOAUNOCH Ha, TKaHW NEYEHV CBUHLM C LieNbto onpeneneHus
XapakTepucTuk abnsiumm.no Tpaektopuu um IcePearl 2.1 CX v urn IceFORCE 2.1 CX,
1 N3MEPEHs TNYOVHBI Hekpo3a TKaHW. AGAsUS 0 mpaekmopuu NpOBOAMIACE B TKaHU
CBUHBLM. \[CTONOrMYECKas oLeHka NoATBEpAMna Hanmyme [OCTaTOMHO OAHOPOAHOM
06nacTi HekPO3a TkaHM; OKPYKaKOLLEI TPAEKTOPUIO UMbLIPWU abisiyuu o mpaekmopuu.
CpeaHsis WMpUHa 30HbI MUCTORIOMMYECKN MOATBEPKAEHHOMO: NMOBPEXAEHUS TKaHW,
M3MEPEHHAs OT Kpast TpaeKTopun Mrmbl\40 HOpMAsbHOM TkaHW, onucaHa aanee.

HaumeHoBaHue AGnsuusa no TpaekTopun A6nsaumsa no TpaekTopun
nsgenua (30 cekyHO) (3 MuHymbI)
lcePearl 2.1 CX
~2,2+ 0,6 Mm ~2,1+0,6 Mm

IcePearl:2.1 CX L

IceFORCE 2/1.CX

~2,5+.0,4 mm ~2,54 0,4 mm
leceFORCE 2.1 CX L

1.7 TexHUn4Yeckue xapakrepucTuku nsgenmsa

Matepuans! CTepxeHb Urfibl HepxxaBetoLasi ‘cranb

Ob6nagatoLiee HU3KUM dToprionumep Tvna Teflon®
KOS(ppULIMEHTOM TpEHUS
MOKPbLITUE CTEPIKHS

[epxatens vrmbl TlaTyHb (MOKpbITa TepMoycaaouHON TpyBKoiA)
Tpy6ku ans rasa Monuypetan
Pasvem MonunokcumeTvnex

Cnocob crepunu3aumm OtuneHokeng (J0)
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2 KomnnekT nocTtaBKu

OpHopasoBble KpuoabnsumoHHsle urmbl 2.1 CX uHAMBMAYanbHO YynakoBaHbl
B repMeTiyHble TneHoYHble “nakeTol Tyvek®. Ha kaxzaoil ynakoBke HaHeCceHb
Haanuen «CrepunbHox 1 «ANA OOHOKPATHOIO NMPUMEHEHWSA».

MPUMEYAHMUE. KpnoabnsuuorHyto cuctemy Galil Medical npuobpetatot otaensHo.

CoeannmnTen Urn CHabXEeHb! 3aLLUTHLIMK PE3NHOBLIMIU KOMMaqYkammn. STOT KONnauok
HEeobxoaMMo yaanuTs nepea NoACOeANHEHNEM UMbl K KPUOaBbNsALIMOHHON cucTeme.

* XpaHeHue: xpaHuTe yCTPOVCTBO B 3aBOACKOI YITAKOBKe B CyXOM MPOXNaaHOM MecTe.

+Acnonb3oBaTtb A0: o6paTtTe BHUMaHWE Ha CPOK rOOQHOCTW, yKasaHHbIA Ha
BHELLIHEN YNaKoBKe:

3 MNMoka3aHusA K NPUMMEHEeHUH

KpvoaGnsiumoHHble vrmbl Galil Medical 2.1 €X npegHasHaueHsI Ans KproabnsLMoHHOro
paspyLieHns TKaHel Npy NPOBEAEHWUN. XVPYPIMHECKUX onepaumii. KprnoabnsumoHHbIe
bl 2.1.CX, ucnorb3yembie- B coveTaHun ¢ kpuoabnsumoHHon cuctemon Galil
Medical,” .npegHasHadeHbl +ANA paspyLieHns] TKaHen C. MOMOLLbI CBEPXHU3KUX
Temnepatyp. [MonHbIA nepeyeHb NokasaHui, NpearonaraeMble NonbL3oBaTeny, rpynmbl
MALNEHTOB M KIMHUYECKasi Momb3a npuBedeHbl B Pykogodcmee ronb30eamens
KpvioabnisiumoHHon crictembl. Galil Medical.

4 NMpoTuBonokasaHus

[aHHble O RAPOTMBOMOKA3aHUSAX * K' NMPUMEHEHUD ~KpPNOaBRaUMOHHbBIX « Urn
Galil.Medical 2:1 CX oTcyTCTBYIOT:

5 MpepynpexpeHus
* He VICI'IOJ'IbSyVITe AaHHoe yCTpOVICTBO HE MO Ha3Ha4YeHUo.

* [Ins UCMonb30BaHWS U3LeNst HeobXOAMMO MOMHOE “NOHUMAHMWE \ TEXHUYECKUX
NPVHLMMNOB; BUAOB KIMHUYECKOTO MPUMEHEHWS PUCKOB, CBA3aHHBIX CKproabnsumen.
[laHHOEe YCTPOWCTBO MOXET MCNORNb30BaTLCS TONbKA BPa4YoM, NpoLleaLmMm obyveHve
NpOBEeAEHMI0 KpMOabnsLMOHHbLIX NpoLlieayp C 1CMonb30BaHUeM KproabnsiLmoHHOMN
cuctembl Galil Medical, wnv nog,ero Haa3opoM.
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KpvoabnsauuoHnHblie . nrmbl . Galil Medical 2.1 CX npegHasHadeHbl AOns
O[IHOPa30BOro,_ WCMoNb30BaHusA. [aHHble W3Aenus He noasfiexar MNOBTOPHOMN
cTepunmaauun Unu nosTopHon oGpaboTke. MNoTeHuManbHbIe PUCKKM, CBA3AHHbIE C
NoBTOpHOW 06paboTkon urn 2.1.CX, BKMKOYatoT, CPEAN NPOYEro: HeHaanexalluyo
CTepUIIM3aLmio; | MOBbILLAKWY PUCK MHUUMPOBaHUS NauMeHTa U BHECEeHUs
naToreHHbIX (MMKPOOPraHY3MOB B KPOBOTOK; YXYALUEHME CBOWCTB M30Msumu
CTEPXKHSA! 'C') NOCNEAYIOWNM (U3MEHEHMEM TEMMOBLIX CBOWCTB; yXyalleHue
3KCMNyaTaUMOHHBIX ~ XapakKTepucTuk  BCreacTBME .ycTamocTu — Martepuana,
npvBodsiLlee K NageHWo [daBNeHUs W ONacHOCTW', HEQOCTaTOYHOro  WUin
M30bITOYHOrO OENCTBIS NEYEHS; YXYALLEHNE SKCTITyaTaLMOHHbIX XapaKTepucTuk
BCNEACTBUE YTeUKN rasa, MOBbILLALLEee pyUcKk 3MBONMK Y naumeHTa.

Mepen Hayanom KpuoabnsiLMOHHOM nNpoLenypbl BCE UMbl HEOGXOAUMO
3adMKCUPOBaTL B COOTBETCTBYIOLLMNX KaHanax.

NEPELR" BBEOEHUMEM. HAPKO3A “NAUMEHTY Heobxoaumo npoBepuTb
LENOCTHOCTE M paboTOCNOCOBHOCTL KpMOABNSLMOHHBIX UM 1 TEPMOAATYUKOB.

[NoBpexaeHHas urna C yTeYKoW rasa MOXET, BbI3BaTb 'y NauveHTa rasoBylo
ambonuio. Takyro Urmy HW.B KOeM Cryvae Henb3sa ucronb3osaTb. Ee cnegyet
BepHyTb B-KoMmnaHuto, Galil Medical ans nposepku,

Wrnbl Galil Medical 2;1 CX pa3pabotaHbl 1 npegHasHayeHbl Ars 3amopaxnBaHust
1 OTTauBaHus:» TN UMbl HE pa3paboTaHbl, He Moka3aHbl Ans TeNNoBON 3awunThl
M'HE VICMbITbIBANNCE-ANS 3TOr0 MPUMEHeHUst. Vicnonb3oBaHwe Urn Ans. TEMM0BON
3aLWThl MOXET MPYUBECTU, K CEPbE3HBIM\NOBPEXAEHUAM TKaHU NauneHTa.

B (pedkux cnyyasx ROMAOMKM “WFibl Npu BBeaeHuu (B TkaHb_HemeaneHHo
V3BMNEKNTE €€ YacTu 13 Tena naumeHTa u cooblumTte komnauuu Galil Medical o
npowusoLlealem.

Ecsv vrna_cny4yanHo nonapeT, B, KOCTb, HE HauyvMHanTe unu He-MpoaomkanTe
npoLecc-3amopaxuBaHus.
Mpu-uenonb3osanmu urnbl-Galil Medical 2.1 CX. ans ActiveThaw, FastThawwnu

abnAumMM No'TPaeKTOPUMOHa CTAHOBUTCA OYEHb ropsiveit 1 TpeByeT 0CTOPOXHOIO
obpalueHus.

rlperaTVlTe BCe onepaunn C wumamn .nepen wux. uU3BfedeHuewm, YTOObI
MWUHUMU3UPOBAaTb PUCK MOBpeXaeHNA TKaHewn.

M3BnekuTe nrnsl 3 TkaHen naumMeHTa Ao UX 0TCOeaMHEHWS OT KpUoabRaLIMOHHOI
cuctembl GalillMedical.
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6 MNMpepocTepexeHus

6.1 O6wme npepocTepexeHns

Bpay HeceT NonHyto OTBETCTBEHHOCTbL 3a XOf, U BCE KITMHWYECKWE NOCNenCcTBUS
1 pesynsTaThl MPUMEHEHNS KPMOaBNALMOHHBIX M. Bce KNuHUYeckue peLueHms,
MPUHYMaeMble [0 M. B rnpouecce KpuoabnsuMoHHOW ornepaunu, AOMKHbI
MPUHAMATBECA BPa4OM Ha OCHOBaHUM 3HAHUI U MPOGECCUOHANBHOTO OMbITa.

Mepen' npoBeAeHUeM.. KPUMOAGMSLMOHHON onepauuu’, Bpad [OMKEH NPONTU
00yyeHne Ucronb3oBaHUio kKprMoabnsaumoHHom cuctems! Galil Medical.

MoarotoBbTE  AOCTAaTOMHOE | ~KONMWMYECTBO rasa, (renusl) Ans  NpoBefeHUs
3anflaHMpoBaHHOW NpoLieaypbl: HEOOX0AMMBIN 0OBEM ra3a 3aBUCKT OT KONMYecTBa
UIIT, UCNOMb3YEMbIX (PYHKLIMIA, pasMepa rasoBoro 6annoHa, 4aBneHust U CKopocTU
notoka: B.cnepytoLuen Tabnnue npusegeHsl TpeboBaHuA K npoleaype.

Mpumep npoBeaeHUA KpMoabnsauMoHHOW npoLeaypbI

O6Lem OannoHa

Haenenue rasa

lceFORCE2.1'CX
Konunyecteo urn Ha

IcePearl 2.1 CX
KonuuectBo urn Ha

Gannon* 6annon*
413,6 6ap (6000
42 n (CLUA v Asus) yrToB/KkB.H0iM) 9 7
501 (Espona) 300Gan (4350 3 3

yHTOB/KB. AtOIIM)

*

Wrnbl Galil'Medical 2.1 CX; ucnonbayemble Ans npoBeaeHns, aByx 10-MAHYTHBIX LIMKIOB
3amopaxvBaHus (MHTEHCUBHOCTE\ 100 %) 1 aByx 30-CeKyHOHbIX LUMKMOB '@biayuu no mpaekmopuu
MpuMeHeHne HeckonbKUX UM pekoMeHAYETCH ANS NoNHon obpaboTku Lieneson
obnactu . JoCTaTodHbIM 3anacom.

OO6bINHO NpW.YCTaHOBKE, HECKOMBbKUX UM pSAOM 06pasyeTca KpyrHbIA NeasHon
wiapuk. ObpasoBaHvie TIEASHOrO iaphka He0BX0AVMO KOHTPONMPOBATL C NMOMOLLbI0
CPeAcTB Bu3yanusaLyin, YTobbl ONTUMU3NMPOBaTH YENELLHYH NPOLeaypyY yaaneHusl.

Heobxoanmo -RocTosiHHO . HabnogaTk- 3@ XOAOM NPOBEAEeHNsT KproabnsaLmoHHO
npouenypbl-. ¢ MOMOLLBIO  YCTPOACTB HEMOCPeCTBEHHOTO - HabnioaeHns:  nnm
rpacbryeckol Bu13yanusaumu; Takux kaxk Y31 nunu komnetotepHas Tomorpadmst (KT).

Kproabnsiuus Bbi3blBaET -3aMopaXxuBaHue (TkaHu. [ns.orpaHnyeHus aaHHoro
BO3OENCTBUS  LIENEBbIM y4aCTKOM Bpad: [OMMKEH ONpPEdenuTb CPencTsa,
HeobxoauMble Aris)3aLmUTbl COCeQHMX OPraHOBU TKaHeN!:

KpvoabnsaumonHble urrbl Galil-Medical 2.1.CX
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{ CTep)KeHb nrnbl CTaHOBUTCA  XONOAHLIM BO BpeMaA KpVIOGGJ'IﬂLMVI. 3awmTtute
KOXY nauueHTa..C NMOMOLbI uppuralun TennbiM COneBbiM pacTpoBOM UMK
WUHbIMU cpeacTBamMm No yCMOTPEHUIO Bpaya.

[Oepxartenb b, CTaHOBUTCS XOMOAHbIM BO Bpems kpuoabnsumu. Ecnu
AepXKaTerb KkacaeTcs KOXW,-3aLumTy NOBEPXHOCTU KOXMW credyeT obecneynTs ¢
MOMOLLbH MPPUraLU TEMNBIM COSNEBLIM PACTPOBOM UMW UHLIMU CPEACTBAMM MO
YCMOTPEHWIO Bpaya.

Bo. Bpems nposefdeHusi mpoLeaypbl KpUoabnsaumm\Npu BbINOMHEHUN LMKNa
3aMOpaXkMBaH1s TPYBKM UMM MOryT CTaTb-Q4eHb XONOAHLIMU. BaxkHo o6ecneunts
3aLNTY KOXM MauneHTa .oT HENocpedCTBEHHOrO KOHTakTa ¢ Tpybkamu urm Bo
n3bexaHve HaHeCeHVs NaLMeHTy: NoTeHLUMasbHOM TepMuyeckoi Tpasmebl. Mpu
NOATOTOBKE BbIMOMHEHNS NPOLeAYpbl KpUOoabnsaumm pacnonoxuTe cuctemy Ans
NpoBeAEHNs Kpuoabnsaumi- B> Nopsake,- npeaoTepallarLleM obknaabiBaHne
nauvienTa Tpybkamu. Y6eauTech, YTo COOTBETCTBYIOLMAU3ONMPYoLWMiA Gapbep
(Hanpvmep, onepaunoHHoe Geribe)) pacrnonoXxeH Hagnexalmm obpasom, unm
MCMonb3yinTe Apyroil MeToa’ npefoTBpalleHnst. HeMOCPeACTBEHHOTO KOHTaKTa
MronBHBIX TPYOOK, M KOXM MauneHTa.

Mopbepute noaxoasme kpuoabnauvoHHsle urnsl “Galil Medical ¢ yveTom
Heobxoanmoro Buaa npuMeHeHUs u paamepa onyxonun. Popmau pasmep neasiHoro
Lwapuka, dopmupyemoro: kpnoabnaunoHHeimm wvrnamin, Galil Medical, onucads
B.pasgene. 1.41 faHHOro OOKYMEHTa AW B COOTBETCTBYOLUMX VHCTPYKUMSAX No
NPUMEHEHMIO UMb, B pasaene. « PyHKUMOHANbHbBIE XapaKTePUCTUKM» As NPOYMX
Kpuoabnsumonksix nrn Galil Medical:

KpuroabnsunonHble uribl Galil Medical uicnonb3syoTcs TonbKo CKproabnsiyoHHon
cuctemon-Galil Medical.

PekomeHayem “noaroToBUTL 3anacHylo Uy, Ha criydan, ecnv<noTpedyetca
3aMEHUTbUINY UNWUCNONb30BaTh ELLE OAHY MMy, BO BpeMSs.onepaumu.

ObecrieubTe  He0bXOOUMYH ~CTabUABHOCTL ~TPYBOK . UFAbl, 4TOBbLI n3bexarb
cnyyanHoro, 3aLenneHus TpyGok-M/Mnu cMeLLERna UMbl BO BPEMS) NpoLeaypbI.

ByabTe 0COGEHHO, OCTOPOXHBITIPY YCTaHOBKE KPUOAOMSILIMOHHON UMbl PSAOM C
MMMNAaHTUPOBAHHBIM YCTPOWCTBOM.

Komnanust Galil Medical He nMe€eT faHHbIX 0 coueTaHu kprmoabrnsuum c apyrumm
MEeToAaMM NEeYEHUSs:

Heobxoammo ApuHaTne cneumnanbHbIX Mep ApenoCTOPOXHOCTU npu
TPaHCNOPTUPOBKU. - XpaHEHUU YNaKOoBOK.
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W3beraiite) CnyLLIKOM BbICOKUX UM HUBKKX TemMnepaTtyp 1 BNnaxHOCTU BO BpeMA
TPAHCAOPTUPOBKU N XPaHEHUA.

He ~ponyckaeTcsi ucnonb3oBaHne KkpuoabnsumoHHbix wurn  Galil Medical
(c mapkuposkoii-«HebesonacHo npu MPT») psagom ¢ obopyaoBaHuem Ans
MarHUTHo-pe3oHaHcHon Tomorpadum (MPT).

Ecnn B kpuoabnsumoHHon cucteme Galil Medical npumeHsieTcs cxatbiin
renuii; dyHKUMs abnsauumn no tpaektopun n dyHkumns FastThaw He moryT GbiTb
aKTMBMPOBaHbI:

Vicnonb3yinte  MynbTuTovedHble  Tepmopatyukn-  Galil Medical 1.5
Multi-Point Thermal*Sensors ™ (MTS). 419 KOHTPOSTA AOCTUXKEHNUSA TeMMnepaTypbl
3aMOpaXnBaHUS/OTTaMBaHnsa C LEnblo BbIMONHeHUs Tpebyemoro npoTokona
1Ie4eHUsA UM KOHTPONSI 3a TeMrnepaTypon, TKaHe OKOMNO BaXKHbBIX CTPYKTYP.

6.2 JkcnnyaTtauua u ctepunusauun

» Obpallaitte ( BHUMaHME Ha GPOK 'rOAHOCTU YycTpoicTBa. He wcnonbayinte
YCTPOWETBO NO UCTEYEHUN CPOKA €ro roAHOCTU:

« [lepe OTKPLITUEM YNaKOBKV NPOBEpPLTE yKasaTerb CTEPUAN3aLMN BHYTPU Hee.

1 KpMOGGﬂﬂL\MOHHaﬂ urna gerndaeTca oA4HOPasoBbIM » UHCTPYMEHTOM. I'IposepKa
BO3MO>XHOCTU MHQOFOKPATHOIO UCNOAL30BaHUA MUINbl HE NpoBOAUACh. nOBTOpHaﬂ
cTepunmnsanma KpVIOGﬁJ'IFILI,VIOHHOVI nrnbl 3anpetleHa.

*[MpoBepbTe  ynakoBKy .Ha» “~Hanuuve  nospexaeHwi. (He wucnonbsynte
KP1OABNALIMOHHYIO UMY, €CnKn ee yNakoBKka BCKpbITa UntnoBpexgeHa unm ecav
yCTPONCTBO ‘noBpexaeHo. O6patuteck k- npeactasutento Galil Medical ans
opraHu3aummn Bo3BpaTta YCTPONCTBa 1 ero YNaKoBKW.

. AKKypaTHO OTKpOVITe BHELLHIOK «4aCTb YNaKOBKU; «CTEPUIIbHbIMU -CpeacTBamMun
MN3BNEeKNnTe BHYTPEHHIOK YNakoBKY U NOMECTUTE ee B.CTEePUSTbHYIO 30HY.

*Teped'. vcnones3oBaHem . 06s3aTeNbHO  NPOBEpPSANTE (MMbl  Ha'~ Hanuuune
roBpekaeHuU; narnba unu gecpopmanmy. 3anpeLLaeTes ucronbL30saTh N30THYThIe
UM NOBPEXAEHHBIE KPUOABALUMOHHBIE UIMbI.

* He narnbaiite KpnoabrsitioHHYI0 UFsy.

+ [ocne nometleHns UrfAbl B NOPT Ha NaHenu NoaxioYveHns nrm 3aduKeupymnte
KaHan Kaxaon-urfbl ukcaTopom.
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« [epen_vcnonb3oBaHem uribl® 0653aTENbHO MPOBEpLETE €€ LeNoCTHOCTb U
hyHKLIMOHUpOBaHie. He MCROnb3yiiTe KpMoabnsLMOHHYIO UMY, He NPOLLEALLY
BCe FIPOBEPKMU LIENOCTHOCTN U (PYHKLIMOHUPOBAHWS.

¢+ KproaBnsiLMoHHbIe Wbl Ype3BblYaliHO ocTpble. Bo n3bexaHvie TpaBMUpoBaHUs 1
nepegaymn natoreHHbIX MUKPOOPraHM3MOB C KPOBbIO C UTTOi criedyeT obpallaTtbest
OCTOPOXHO.

6.3 Bo Bpems ucnornb3oBaHus
* icnonb3oBaHyie Urn JOfMKHO NPOUCXOANTE, TOMNBKO B CTEPUNBHON cpefe.

*Bbibepute 1 yctaHoBUTE HEOOXOAMMOE KONUYECTBO UM ANs yaaneHus Leneson
obnacTu.

r yGe,El,I/ITer, 4TO KpI/IOGGJ'IﬂLlVIOHHaﬂ urnaHagexHo nogknoyeHa KKpM086J'IFILlI/IOHHOl7I
cucreme.

* cnonbayinTe, cpeactea Buayanusaumu Ons HabMQAEHWs 3a BBOAOM MIMIbI,
o6pasoBaHeM neasHoro WaphKa, pacronoXeHMeM ! U3BMeYEeHNEM UMb,

. MCI'IOJ'Ib3yI7ITe cpencTea Busyanusauun onsa KOHTposid 4OCTaTOMHOCTU 06p860TKI/I
Lenesow TkaHu. BHumaTenbHo cneauTe 3a obnacrbsio Mexay 30HON yoaneHua n
Ba>XHbIMW.COCEOAHNMW YHaCTKaMu.

* He h3rvbaiiTe; He CxvMaiTe, He PEXLTE U He TaHUTe ¢ BoRbLIVM yCuneM 3a TPYOKU.
[eBpexaeHvie Aepxkatens urmbl RN TPYOKU MOXET BBIBECTU YCTPOMCTBO 3 CTPOSI.

*B npouecce ucrosnb3oBaHus n3beraiTe NoBPEXOEHUs UMbl UI_e€e: NOKPbLITUS
APYrMU XMPYPTrUYECKUMU UHCTPYMEHTaMMU,

. CTep)KeHb MINbl CTAHOBUTCA XOfNOAHbIM BO BpEMS Kpmoaﬁnﬂumm. Sawmtute KOXY'
nawmeHTa C NOMOLLbO- Uppurauun TennbiM, . ConeBbiM PacTpoBOM: UMK UHBIMU
cpeacrteamu nNo yCMOTPEHUo Bpaya.

» Oepxatenb Wbl 'CTaHOBUTCA XONOAHBIM BO> BpeMsi_ ‘kpnoabnsauun. Ecnu
Aepxaterb KacaeTcsl KOXW, 3aLLmMTy NMOBEPXHOCTU KOXW CrefyeT obecneunts-c
MOMOLLbIO MppUraLumn-TeNnbiM CONEBLIM PACTPOBOM VAW MHLIMU €peacTBaMm no
YCMOTpeHUto Bpaya:

* Bo Bpemsi npoBeaeHus npoLeaypbl Kpmoabnsiuvmn uronbHele TpyOKkU cTaHOBSITCS
CMULIKOM' XOROAHBLIMW. - He fomyckanTe-NpsiMoro; KOHTakTa--UrernbHbIx. TPy6oK
M KOXM naumeHTa. PasmectuTe Hagnexalym .o6pasoM COOTBETCTBYHOLLMIA
nsonupytowminbapbep (kak; Hanpuvep, onepalmoHHoe 6enbe) unm ncnonbaynTe
[ApYroi MeToA NpeaoTBpaLLeHns ApsMoro KoHTakTa Tpy6oK 1 Koki naumeHTa.
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BHUMAHMUE! WN3b6eraiite kOHTakTa ¢ WIMoW, B pesynbraTte KOTOPOro MOXET
NoBPEAUTLCS €€-MOKPbITUE.

* N3beranite n3rnba cTepXHa WrAbl. He 3axsaTbiBanTe uriy BCnoMoraTtenbHbIMU
NHCTPYMEHTaMMU, Tak-Kak Nnpy 9TOM MOXET NOBPEAUTLCSA €€ CTEPXKEHD.

* B xoae kproabnsiumoHHON NpoLieaypbl HE NOrpy>KaniTe B XMOKOCTB MPOKCUMasIbHbINA
Aepxarens unv rasosble Tpy6ku.

* [py aKTMBHOM ‘OTTauBaHWKW -HarpeBaeTcs AWUCTanbHas YacTb CTEPXHS UMb,
MocTtapaiiTech 3bexaTb TEMNOBOIO NOBPEXAEHUSA.300POBbIX TKAHEN.

+O6ecneybre focTaTtoOMHOE OTTauBaHue mepes N3BfeHeHnemM UMmbl.

* [Mpy npoBeeHUK abnsAuuv Mo TpaeKTopun crieanTe 3a MHOMKATOPOM aKTUBHOM
obnactn B ripouecce M3BNeYEeHUs UMbl 4T0ObI NpegoTBpaTUTL CryvaiiHoe
noBpexgdeHve TKaHeln ropsayei urnon,

* He, C-rioaBepravite  urny.. ans _Kkpuoabnsuum BO3OENCTBMIO  OPraHMYecKmx
pacTBopuTernen, TakMx Kak cnmpt, OHU MOryT NOBPEAUTb UIIY.

6.4 NMocne ncnons3oBaHUA

» OTCOEaNHUB MMbl OT KpMOGGﬂHHMOHHOﬂ CUCTEMbI, pa3pexbrTe Kaxayk urny
MOLLHBIMW HOXXHULIAMW B MECTE COeQNHEHNS NNACTUKOBON pr6KVI c aepxarteneM.

* KpuoabnsiumoHHble umrbl- YpesBblMaiHO ‘ocTpble, Heobxogumo obecrieunTs
6e3onacHyto yTunusauuio urn. Bo nsbexaHue TpaBM U 3apaxeHus NaTtoreHHbIMU
MUKPOOPFaHU3MaMu, HaxoOsaWNMINCS B KPOBW,-MCMONb30BaHHbIE UMbl criefyeT
nomeLlaTtb B CreLluanbHbli KOHTERHEP ¢ BUONOTMYeCKN ONacHLIMY OTXOAaMU B
COOTBETCTBUM C NpaBunamm TeXHNkN 6e30nacHOCT BONbHULbI.
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7 Bo3MoXHble HexenaTtesnbHble ABIIEHUA

MN3BECTHBIX HEBaronpusiTHBIX NOCAEACTBUIA UCMOMb30BaHWS UMM AMst Kprmoabnsaumm
HeT. TeM He<MeHee, Mobasi xupypruyeckas onepaumsi cBsidaHa C BO3MOXHbLIMU
HEGNaronpusiTHLIMU, - NMOCNEeACTBUSIMA.  BO3MOXHbIE  HEXenaTerbHble  SIBMEHUs,
BbI3BaHHbIe KpWOAbnsAUMEN, MOryT OTHOCUTBCSI K OMPEeAErneHHsIM opraHam wunu
opraHu3my, (B, LIenom 1" BKMoYaoT, MOMUMO npodero: abcuecc, noBpexaeHue
COCeaHVX. CTPYKTYP;- annepruyeckyto/aHacunakTonaHyo peakLnio, cTeHokapauio/
KOPOHAPHYI0 MWIEMWUIO;- apuUTMUIO, — aTenektas, OuRMApHbIE  OCIOXHEHMS,
KOHTPaKTYpy ek MOYEBOro Ny3bipsi, cnadMsl MOYEBOTO Ty3bIpsl, KpoBOTEYEHME/
KpOBOM3NMsiHNE, 06PA30BaHNE NOXHORO MOHENCNYCKATENBbHOMO kKaHana, NoBbILLeHVe
YPOBHS. KpeaTUHUHA, XONoZ0BON LLOK, LUCTUT, NOHOC, CMEPTb, 3a4epPXKy/oTCyTCTBIUE
BbI3[JOPOBIEHNS; ONCCEMUHUPOBAHHOE BHYyTpUcocyauctoe ceepTbiBaHve (OBC),
TPom603.riy6okux BeH (TIB), akxMo3, oTek/onyxonb, 3SKyNATOPHYH ANCHYHKLMIO,
9PEKTURBHYI0  AMCPYHKUMIO ) (MONOBOE ~ OpraHmyeckoe .Geccunve), MoBbiLLEeHUe
TeMNepatypbl’ Tena, uctyny, nepenomM, nepdopaumior MOYENomnoBbIX OpraHoB,
TOBbILLEHWUE CKOPOCTUKITyBOUKOBOM ChMNETPaLIMK, FeMaToMy, reMaTyputo, reMoTopakc,
rPbIKY, ( FTMNEPTOHUIO; TMROTOHNIO, TUMOTEPMUIO,\ MONOCUHKPA3UYECKYID peakuymio,
HEMPOXOAVMOCTbKULLEYHWNKA, UMIOTEHLIMIO, MHAPEKLMM, PEAKLINIO B MECTE MHBEKLIM,
WHDapKT «M1oKapaa;, (TOLIHOTY,“HEeBPORaTnio, 0BCTPYKLWIO,”  *HEAOCTATOYHOCTh
DYHKLUMOHNPOBaHWS. .OpraHoB, 60nb,.60Mnb B 0651acTi Tasa, Tpomb03 BeH B obnactu
Tasa, mokanblBaHne/oHeMeHe nexHunca, nepdopaLnio; OKoNonoYeYHoe HakoRneHne
XWUOKOCTH,~, NNeBparnbHbIA  BbIMOT, " MHEBMOTOPAKC, « MOCTaBNSLMOHHBIA \CUHAPOM,
napecTesuto B MECTE pacnoNnoXeHusl AaTyvika, AnnTenbHOE UCHoNb3oBaHWe rpyaHo
OpeHaXHoW TPyOKkW, ARUTENbHYIO. UHTYGaLuto, NeroyHyto aMOonuo, nerouHyio
HeAOCTaTOMHOCTb, peKTanbHy! Borib, «-[NoBpexaeHNe  NnoyveyHbiX apTepwi/BeH,
paspbiB MAPEHXMMbI- MM KaNCynbl MOYKM," MOYEYHYIO HEAOCTATOMHOCTb; -NOYEYHOE
KPOBOU3NUSAHME;. “MHPAPKT. MOYKM, - TIOHEYHYIO “0BCTpYKUMIO, TPOMBO3 MNoYEYHBIX
BEH, PEKTOYPETPAribHbIN. CBULL, OTEK MOLUOHKU, CEMNCUC, 0XXOr/0BMOPOKEHIE KOXM,
CTPUKTYPbI; CUCTEMbBI) HAKOMMEANS MOYM Y MOYETOYHMKOB;. MHCYILT, ‘MOOKOXHYIO
aMdm3emy, TPomB0o3/Tpomb/ambonuio, npexodsilee MWEeMNYECKOe. HapyLieHne
KpoBooGpaLleHus, paccesHue onyxornei, ) O6CTPYKUMIO/TPaBMY ~ MOYETQYHUKO-
Ta30BOFO COMINEHEHNS], ypeTparibHoe OTTOPXKEeHUE HEKPOTUYECKMX MacGS, CTPUKTYPY
YPETPbl, MOYEBOW-CBULLL, MOBbLILLEHWE YaCTOTbl MOYEUCTYCKaHWSI, HeAEPXKaHe MoYM,
NOATEKAHWNE _MOMW, HapYLLEHUe NOYeYHOW UnBTPaLmMK, 3agepkKy ‘Moun/onnryputo,
MHDEKLMIO MOYEBBIX-MYTEN, BaraslbHy0 peakUmio, OCNOXHEHNS, BKIHOYAsk CUMNTOMbI
pasgpaxeHusi AW MOYEUCNYCKaHWW, \.PBOTY, (OCHIOXHEHUS NpW,_3aXWBMNEHUN.U
MHULMPOBaHWE paH.
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8 YBegomneHue o cepbe3HbIX MPOUCLLIECTBUSX

O.nteBbIX Cepbe3HbIX NPOVUCLLECTBUSIX, CBA3aHHbIX C UCNOMb30BaHWEM YCTPOMCTBA,
HeobxoanMo CcoobLyaTe NPOM3BOGUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-
4rieHa, B KOTOPOM Haxof4mMTCS.MoNb30BaTeNb U/MNU NauneHT.

O .HexenaTenbHbIX SIBMEeHUSIX Y NPOUCLLECTBUAX MOXHO coobLlaTb B KOMMaHWo
Galil ~ Medical,” Bocnonb30oBaBWWCb KOHTAKTHBIMW  [AHHLIMW.© HAa YMakoBKe
YCTPOWCTBA UM B RPOFPaMMHOM 06eCneyeHnn CUCTEMbI.

9 YkazaHusl Mo UCNONb30BaHUIO

APUMEYAHMUE. KproabnsauuoHHble ‘urnbl Galil. Medical 2.1 CX ucnonb3aytotcs
TOMBKO = C KpuoabnsaumonHow cuctemon  Galil Medical. Bonee nogpoGHyto
MHdOpMaUmo 0 NporpaMMHOM 0becnedYeHy ans ynpaeneHus paboTom Urmbl CM.
B PykoBoACTBe rofib30oBaTens KproabnsumoHHon cuctemslGalil Medical.

9.1 NoaroroBKa UMbl

1. C nomoLLiblo acenTUYeCcKOrO MeTofa akkypaTHe U3BneKuTe KpMoabrsLumoHHyo
UCAY 13 YNaKkoBKW Y MOMECTUTE B CTEPUIbHYIO 30HY.

2. MoparotoBbTe GoMbLIY0 EMKOCTH (He MeHee 30 cM B AMaMETPE) CO CTePUIbHOM
BOAON. MMM PU3NONOrNYECKM PacTBOPOM ANSi TECTUPOBaHMNS UIbl.

BHUMAHMUE! Mpumute Mepbl Ans nogaepkaHns CTEPUNbLHOCTY KaXO0M UInbl BO

BpeMsi NPOBEPKMU.

* 3aKpenuTe, Tpy6Ky- UMbl Ha ‘CTEPUNBHOM ‘CTONe Aepes Hauanom npouecca
NPOBEPKM, UTbI.

*. HanonosuHy 3anonHuWTe EMKOCTB,CTEPULHOM BOAOW UN (hn3nonornieckum
pacTBOpPOM.

+ [MoMecTTe wrfibl, MO OQHON WNK TPynnamu, ‘B €MKOCTb TakuM»06pasom,
4YT06b! UrNa Ha BCIO ANMVHY OKasasiacb NOrPYXEeHHON B'CTEPUALHYIO BOGY MM
dusmonornyeckuit pacTBop.

3. CHUMUTE KONNayvok C COeAUHNTENS ,a’3aTeM NOAcoeAUHNTE nrmy K Bbl6paHHOMy
nopTy Ha NaHenun noakmn4YyeHns KpMOﬁGJ'IﬂLI,VIOHHbIX W

Uana 2comoea 0 nposepKu ee yenocmHoecmu u pabomocrnocobHocmu.
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NMPUMEYAHME. [loapobHble (MHCTPYKUMKM “NO MNOACOEAMHEHWIO UMM K NaHenu
NOAKIOYEHVS UFTWNPOBELEHWIO NPOBEPKU LIENIOCTHOCTM M paboTOCNOCOGHOCTU UMbl
npvBedeHsl B COOTBETCTBYIOLLEM Pykosodcmee nonb3oeamerisi KpUoabnauMoHHON
chctembl Galil Medical:

9.2 Acnonb3oBaHue urnbl

9.2.1 O6pateHue c Urnon uee BBeaeHne
. Bpaq OTBEYaET 3a NpaBUNbHOE BBEAEHNE KpVIOGﬁJ'IFILlI/IOHHOVI MMbl B LENEeBYO TKaHb.

NMPUMEYAHMUE. Xors.Mrna umeeTt ocTpeIv Kpaw, -MOXHO caenatb HebomnbLion
paspes koxu B MECTE BBEAEHUS UMMbl.

* Bo nsGexaHne n3rnba urnbl pabotante AByMS-pykaMu U yaepXMBamTe CPEHIO
YyacTb Wbl -ABYMsi-nanbuamu, He BBOOUTE UMy B TKaHb, yAepxuBas ee 3a
AepxaTerb NuLlib-04HOW pyKOW.

. Fny6v|Hy BBEOEHMSA ‘UMbl MOXHO Onpefenntb No.METkaM Ha ee cTepxHe. B
rnpouecce BBeeHUA N pacrnosioKeHns Urmbl criegyetr Ucnonb3oBaTbh CpeacrtBa
BU3yanunsauun.

* I'Iepe}:l Ha4yarom Ucnonb3oBaHNA UMbl BOCHOﬂbSyVITer cpeacrtesamMmu Busyanusauum
Ansa noaTBepXXaeHUs pacnosrioxeHns Kpl/loaGJ'IﬂLlVIOHHOﬁ nmbl B-HYXXHOM MecCTe.

BHUMAHMUE!
« [locrie BBeAEHWS UMbl pa3MeLlaniTe urosisHble TPy6ku Takum o6pasom, YTobbl
He [oRYCTUTb KOHTaKTa C KOxKeli naumeHTa.

» PaavecTtute Hagnexatym o6pa3oM COOTBETCTBYHOLLMIA M3onunpyoLwmin. 6apbep
(kak, Hanpumep, ~onepaunoHHoe Oenbe) unu CUcnonb3ymMTe APYFoi. MEeTon
NpeAoTBPALLEHNS MPSMOro.KOHTaKTa TPyBOK M-KOXM NauneHTa.

+ Oepxatens- UMbl CTAHOBUTCS~XONOAHBIM BO Bpems kpuoabnauun. ~Ecnu
[epxxarterlb KacaeTcsi KOXu, 3aluuTy NOBEPXHOCTU KOXM chefdyeT o6ecneumntb ¢
NOMOLLbIO MpPUraLMn TENMbIM CONEBBIM PAacTPOBOM MU MHBIMUW,CPEACTBaMIU RO
YCMOTPEHUIO Bpaya.

9.2.2 MpumeyaHUs No NpoBeaeHUI0 LUKNa 3aMmopa)xuesaHus:
* BbibepnTe-MHTEHCUBHOCTL 3aMopax)usaHuUsl W Ha4YHUTE 3amMopakBaHVeE.

* MpopomxanTe BBINOMNHATL LYK 3aMOPaXUBaHUS B TEYEHWE BPEMEHU U _C
MHTEHCUBHOCTLIO, HEOOXOAMMbLIMW, AAS ONTUMArbHOW Kproabnauun Lenesoro
yyacTka.
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NMPUMEYAHUE. WHCTpyKUMW ‘MO MCMONb3OBaHWIO  WMEIOLWUXCSt  CpeacTB
YNpaBRneHns KaxaobiM LYKAOM 3aMOpaXxuBaHus NpuBeAeHbl B COOTBETCTBYHOLLEM
PykoBoacTBe nonb3oBatens kpnoabnsiumoHHon cuctembl Galil Medical.

BHUMAHMUE!

+ Heobxoaumo noctosiHHo HabrtoaaTh 3a 0bpa3oBaH1eM NeasHoro Lapuka ¢ MOMOLLbIO
YCTPOICTB HENOCPeACTBEHHOro HabntoaeHNsa unm rpaduyeckoi BU3yanusaLmm, Takmx
Kak Y3W,. nnn’komnbloTepHasi Tomorpadms (KT), 4Tobbl 0becneunTb oxsaTt Leneson
TKaHW 1N '136exaTb NOBPEXAeHUs COCEAHNX TKaHEN 1 OPraHoB.

YacTb nepxatens 0cTaeTcst HE3aMOPOXEHHOM, YTOBBIHYNYYLLNTb UCMONb30BaHKE
BO BPEMS NpoLeaypbl.

CTep)KeHb Wbl CTaHOBUTCA XOFIOAHBIM <BO BpeMaA KpVIOGGJ'IﬂLMVI. 3awmTtute
KOXY naLueHTa. ¢ ToMoLblo-uppurauny: TennbiM conesbiM pacTpoBOM WK
WHbIMW.CpeACTBaMU NO YCMOTPEHUIO Bpaya.

HeobxoauMo » ‘cneguts. 3a RONOXEHWEM AepXaTens urnbl. OnuTenbHbln
KOHTAKT “C ~ 3aMOPOXXEHHBLIMU * YacTAMU  Aepxkatens Wilbl MOXET Bbl3BaTb
HenpegHamepeHHOe TEPMUYECKOE NOBPEXAEHWE TKaHU NalueHTa unm spadya.

He ponyckaiite npsiMoro KOHTaKTa urornbHbIX TPYGOK M koxu-naumeHTa. MNpsmon
KOHTaKT. € MronsHoW TpyOKOW MOXET) cTaTb ~PUUMHON " HenpeaHamepeHHOro
TEepPMUYECKOro NoBPEXOEHUS KOXM NalneHTa, Pasmecture Hagnexaiumm obpasom
COOTBETCTBYIOLLMIA U3oNMpYyHoLLMi 6apbep. (Kak, Hanpumep, orlepaLmoHHoe benbe)
UINn UCNONb3YINTE, APYrov METOA, NpeaoTBPaLLEHUs NPSIMOIO. KOHTaKTa Tpyook 1
KOXW flaumeHTa:

9.2.3 MpumMeyaHus NO NpPoBeAEHUNIO LUKNA aKMUBHO20 ommaueaHust

* [insi'npoBeaeHus npoueayp-i-Thaw unu FastThaw B kpnoabnsumoHHon cucteme
Galil Medical\.MoxeT ucnonb3oBaTbCsi TOfIbKO aproH. Eenu B'cuctemy rnogaetcs
Tenui, mcrnonb3oBaHve npoleayp i-Thaw u . FastThaw HeBO3MOXHO;. BMECTO
3TOro refiui UcnonbayeTcst Ans akTUBHOrO omimausaHUsl.

NMPUMEYAHMUE. HCTpyKLMM N0 UCNONBb30BAHUIO UMEIOLLIMXCS CPEACTB yNPaBReHns

umMknamu..ottamBadus i-Thaw ~u FastThaw npuBeaeHbl- B. COOTBETCTBYIOLLEM

PykoBoacTBe nonb3oBaTens kpnoabnsitmoHHon. cuctemblGalil Medical.

BHUMAHUE!

* Bo Bpemsi oTTavBaHWsi OUCTaNbHbIN Y4aCTOK AepKaTens Uifbl MOXET HarpeTbest:
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+ Heobxogumo crneauTb 3a NosioxkeHnem Aepxarensa urnbl. OnuTenbHbIN KOHTaKT
C HarperbiMy YacTdaMun aepxxarena Uinbl MOXeET Bbi3BaTb HENpeaHaMmepeHHoe
TepMmnyeckoe noepexaeHne TkaHn.nauneHTa unm spada.

« [Insi cBEAEHUS K MUHUMYMY-PUCKA MOBPEXAEHWSI TKaHel nepes UssnedeHneM
WUrn-NpekpaTuTe ux paboTy,nocne NoiHOro oMmmaueaHusi.

+-B.cny4ae 3acTpeBaHus, UMbl akKypaTHO crierka NoBepHUTE ee,-a 3aTeM MeaneHHo
npogonkante n3srevyeHne.

9.2.4 NMpumeyaHus no npoBedeHnto abisayuu Mo mpaekmopuu
J AGJ'IFILUMO MO TPAEKTOPUNMOXHO aKkTUBUpOBaThL B nroboe BpemMa B Xoae
KPHMoabnsumnoHHOM npoueaypsbl.

+Bo Bpemsi ipoLeaypbl a6s4UL. M0 MPAEKMOoPUU HE U3MEHSINTE NONOXEHUE
UMb,

* [1pn Heo6xoZUMOCTM, aBNSILIMIO. IO TPAEKTOPUN MOXHO MPOBOAUTL NMOBTOPHO.
[Mepepn kaxabiM NOBTOPHLIM-UCMONb30BaHNEM 3TON.PYHKMU MeASIEHHO
N3BRAEKUTE UMY, Kak ykasaHo Huxe B Tabnuue, a3atem akTuBupyinte yHKUMIO
abnayuu no mpaekmopuu.

HaumeHoBaHue nsgenus [InuHa usBne4eHun
lcePearl 2,1°CX

10.Mm
IcePearl 2.1 CXL
lceFORCE 2.1.CX

25 Mm

IceFORCE.2.1 CX L

+ MoapoGHble MHCTPYKLIAN MO KMCMONb30BaHWI0 1 ynpasneHuio yHKUve abrnsumm no
TPaeKTOpUM MOKHO NoNyunTs B Pykogodcmee fosib308amersi KpuoabnsiLyoHHON
cucTembl Galil Medical:

BHUMAHME!

* [pu'8kntodeHn hyHKUMK abrgyuu no mpaekmopuu ydeamTecs B, TOM, 4TO
MHAMKATOP, aKTUBHOM. 06NacTu-He pacnofiokeH 3a.nmpegenamm. KOXHOro mokposa
naumexTa.

+ Cnepute 3a,pacrnonoXxeHnem urmsl, 4Tobbl n3bexaTb TEPMUYECKOTONOBPEXOEHUS
coceaHUX TKaHen/opraHoB.

* Bo Bpems abnsyuu no mpaekmopuu guctansHas YacTb Jepxartens mrmbl
MOXET HarpeTbCcA.
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+ Heobxogumo crneauTb 3a NosioxkeHnem Aepxarensa urnbl. OnuTenbHbIN KOHTaKT
C HarperbiMn YacTaMun aepxarend nrnibl MOXeT Bbl3BaTb HeNpegHamMepeHHoe
TepmMnyeckoe noBpexaeHne TkaHn-nauneHTa unm spavda.

9.3 U3BneyeHne urnbl
Bo.BpemsA BbiNonHeHuUs - abnsyuu no mpaekmopuu:

*'He n3Bnekaiite ury,-noka OHa-NonHOCTbI0 HE OCThIHET.

* B criydae 3acTpeBaHusiUITIbI aKKypaTHO crierka rnosepHuTe ee, a 3atem
Me[rieHHO TIpoaomKkanTe U3BnedeHe.

Ecnu abnayus.no mpaeKkmopuu He npoBoAUTCA:

* [ina cBeaeHWs’k MUHUMYMY pucka MOBPEXAEHNS TKaHel nepes U3BredeHmem
UEN NpekpaTuTe nx paboTy nocre NofHOre ommaueaHusi.

NMPUMEYAHME. Urnbl Galil'Medical umetoT ocobyto KOHCTPYKLMIO, CBOASALLYIO K
MUHUMYMY KpOBOTEYEHUE. rna MMeeT Tpu rpaHn 1.rnoxoxee Ha Tpoakap ocTpue.
Tem He. MEHee, B_npouecce onepauumn MoXeT ‘Habnoaarecs kpoBoTeyeHue. B
cny4ae-KpoBoTeYeHNs BLIMOSHUTE "HEOOXoAUMbIE OENCTBUS B COOTBETCTBUM C
Haanexalwlen KMMHUYEeCKON NpakTUKOW W, MpaBuUnamMu: NevyeHnst MeguumMHCKOro
yypexaenns. Hanpumep, nocne U3BnevYeHns Urnbl 9To MECTO- NPUXKMMAIOT, NMoKa
KPOBOTEYEHME HE OCTAHOBUTCS, @ MPN-HEOOXOAMMOCTM HaKNaAbIBaOT NMOBSA3KY.

BHUMAHMUE!
M3BneyeHne ropsyeit Urnbl Co34aeT ONacHOCTb-NOBPEXAEHNS COCEAHUX TKaHEN
n/vnu OpraHoB:

KpuoabnsaumoHHblie urrbl Galil-Medical 2.1.CX 331

PYCCKuX



10 OTKA3 OT NPEAOCTABJIEHUA TAPAHTUN

HetcmoTps Ha TO, 4To AaHHOe YCTPoETBO paspaboTaHo M M3FOTOBMEHO C pa3yMHOMN
CTeneHblo . TLATenbHOCTM M OCTOPOXHOCTK, Komnanua Galil Medical He moxer
KOHTPOMMPOBAaTL: YCI0BKNSA, B\KOTOPbIX UCNOMb3yeTcs AaHHoe yctponctso. TAKMM
OBPA30M, KOMIMAHWSIGALIL MEDICAL OTKA3BIBAETCSA OT BCEX TAPAHTUW,
KAK" ABHbIX;, TAK, /) NMOOPABYMEBAEMbIX, KAK TMUCBMEHHbIX, TAK U
YCTHbIX; ~BKIMIOYASA; CPEAW MPOYEIO, NOBbIE FTAPAHTUN KACATENBHO
TOBAPHOIO. COCTOAHUSA UMW, MPUIOAHOCTW ANA KOHKPETHBLIX LIENEN.
GALIL MEDICAL HEHECET OTBETCTBEHHOCTL 3A TIPAMOW, KOCBEHHLIN,
COMYTCTBYIOLAV VN FIOCTEAYIOLUNA YIEPE, YEBITKA WX 3ATPATHI,
CBASAHHbIE C UCMONE3OBAHUEM OAHHOFO YCTPOWCTBA UM CTABLUME
CIIEACTBWEM TAKOFO MCMNOMb30OBAHUA.
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IcePearl™ 2.1,CX KpuoabnsunoHHasa urna — REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° KpnoabnsuuoHHas urna — REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90° KpnoabnsiumoHHas vurna — REF FPRPR3617
IceFORCE™ 2.1 CX KpuoabnsiumoHHas urna — REF FPRPR3604
IceFORCE™ 2.1 CX 90° KpnoabnsiunoHHas urna — REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX.L 90° KpnoabnsiumoHHas urna — REF FPRPR3618

3a nomoubo obpaljanTech No cneaylownuMm agpecam:
www.galilmedical.com

CWA: '~Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, CLLA
TenedyoH: +1 877639 2796, dakc: +1 8775107757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, M3paunnb
TenedoH: +972 (4)9093200, dakc; +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, benbrus
Tenedoh: +32 2 73259 54, dake: +32 2732 60 03 C E

0123
GALIL, norotnnel GALIL Medical,.IceRod, i-Thaw,
FastThaw, Multi-Point.Thermal Sensor un Visual-ICE
ABNSIOTCS TOBAPHBIMW 3HaKaMW KOMNaHUM
Galil Medical Ltd. BTG ukpyrnbiit 3Hak BTG asnarTcst
3aperncTpNPoBaHHbIMIA TOBAPHBIMI-3HaKaM1 KOMNaHUm
BTG International-Ltd: Galil Medical Inc n Galil'Medical Ltd BTG

ABNSAOTCA KOMNaHUAMU MeXaYHapoaHOW, rpynnbl BTG.
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1 Opis izdelka

1.1 Namen uporabe

Krioablacijske igle 2:1 CX, patentirane s strani podjetja Galil Medical, so komponente,
ki se‘uporabljajo’skupaj s krioablacijskim sistemom podjetia Galil Medical pri
krioablaciji tkiva’ z uporabo izredno nizkih temperatur. Igle se ' uporabljajo za
pretvorbo, visokotlaénega plina bodisi za zamrzovanje z zelo.nizkimi temperaturami

bodisi za toplo odtajevanje.

1.2 Tehniéni opis

2,1-mm krioablacijske igle Galil Medical 2.1 CX (ravne ali upognjene pod kotom 90°)
za enkratno uporabo imajo ostro rezilno konico, steblo z distalno previeko, ro¢aj z
barvno oznako, plinsko cevko-inkonektor. Vse komponente so ilustrirane na sliki 1;

oznake igle in prevleko prikazuje slika 2.

g |

LI
o

Komponenta

Rezilna konica

Prevleka z nizkim trenjem (brez sprijemanja)

Indikator aktivnega obmocja
Steblo igle (premer 2,1 mm)
Rocaj igle (barvno oznagen)
Plinska cevka (dolzina ~ 2,5 m)

Elektricni konektor

®|(~Nfo|o|sfwN|=] 3%

Plinskikonektor

Slika 1. =
Krioablacijske-igle Galil Medical 2.1 CX -
komponente

Indikator aktivhega
obmodja je oznacen
trak, ki je 20 mm od
predela stebla igle

s prevleko z nizkim
trenjem. Lokacija
indikatorja aktivnega
obmocja ima
usmerjevalno vlogo
pri izvleku igle, ki sledi
trakcijski ablaciji.

SLOVENSCINA

Krioablacijske igle Galil Medical 2.1.CX
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Stebla igle IcePearl™ 2.1 CX'in IcePearl™ 2.1 CX L
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Steblaigle IceFORCE™ 2.1 CX in lceFORCE™ 2.1 CX L

il L
Slika 2. Krioablacijske igle GalillMedical 2:1 CX </lastnosti stebla igle
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# Lastnosti

Opis

1 |, Grelni predel

Se-nahaja znotraj distalnega stebla igle pod obmocjem s previeko

2. {.Previeka z-nizkim trenjem

Zacne se-5,5 mm od konice; zakljuci se 35 mm od konice IcePearl 2.1 CX

Zacne'se 5,5 mm od konice; zaklju¢i se 50 mm od konice IceFORCE 2.1 CX

3 | Enojna debelaoznaka

Nahaja' se 50 mm od konice (samo pri IcePearl 2.1 CX)

4 | Indikator aktivnega obmogja

Zacne se 55 mm od konice IcePearl 2.1 CX; 10-mm trak

Zacne se 70 mm od konice IceFORCE 2.1 CX; 10-mm trak

5 | Debele oznake

Zagne se'40 mm od konice IcePearl 2.1 CX, v 10-milimetrskih presledkih
Zac¢ne se 70 mm od konice IcePearl 2.1 CX L, v, 10-milimetrskih presledkih

Zacne se 60 mm od konice IceFORCE 2.1.CX, v 10-milimetrskih presledkih
Zacne se 90 mm od konice lceFORCE 2.1.CX'L, v 10-milimetrskih presledkih

6 | Tanke oznake

Zacne se 45 mm od konice IcePearl 2.1 CX, v 10-milimetrskih presledkih
Zacne'se 75 mm od konice IcePearl 2.1 CX L, v 10-milimetrskih presledkih

Zatne se 55mm od konice IceFORCE 2.1 CX, v 10-milimetrskih intervalih
Zacne se 85.mm od konice IceFORCE 2.1 CX L, v 10-milimetrskih presledkih

7 | Dvojna debela oznaka

Locirana je 100 mm od konice pri vseh iglah 2.1 CX in
Locirana je 200 mm od konice pri iglah IcePearl 2.1 CX L in lceFORCE 2.1 CX L

8 [Trojna debela oznaka

Locirana je 150 mm od konice

1.3 Krioablacijske igle Galil Medical 2.1 CX

Konfiguracije“igle

Trzno ime igle Konfiguracija Dolzina REF. Barva
stebla igle roc¢aja
IcePearl™ 2.1 CX Ravna 175.mm FPRPR3603 Bela

lcePearl™.21.CX

Pod kotom 90° 175" mm FPRPR3601 Bela

lcePearl™-2:1 CXL

Pod kotom 90° 230 mm FPRPR3617 Bela

IceFORCE™2.4-CX

Ravna 175 mm FPRPR3604 Siva

lceFORCE™ 2.1 CX

Pod kotom 90° 175 mm FPRPR3602 Siva

IceFORCE™ 2:1.CX L

Pod kotom:90° 230.mm FPRPR3618 Siva

Krioablacijske igle Galil Medical 2.1.CX
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1.4 Delovanije igle — krioablacija

In vivo._mere ledene kroglice in _posledi¢no ablacijsko obmodje so doloceni
z izbrano krioablacijsko. iglo, Stevilom namescenih igel, znacilnostmi tkiva in
tumorja;-toplotnim-padcem bliznjega Zilja in trajanjem terapije. Z opazovanjem
tvorbe ledu ves €as postopka izvajamo neposredno kontrolo, kar je kljuéno za
uspeh krioablacije.

OPOMBA:  Z ultrazvoéno, ali> CT-vizualizacijo opazujte-tvorbo ledu ves ¢as
postopka krioablacije.

1.4.1 Laboratorijsko testiranje

Oblike 'in mere ledu so odvisne od znamke.igle. Naslednji laboratorijski modeli
mer ledu pomagajo uporabnikom izbrati krioablacijsko(-e) iglo(-e) in postavitev igle
za ustrezno ablacijo cilinega’obmocja. Obicajno so in vivo.mere manj$e od mer,
dobljenih v laboratoriju.

Laboratorijsko testiranje je bilo izvedeno z gelom .pri sobni temperaturi; meritve so
bile opravljene pao dveh 10-minutnih.ciklih zamrznitve, med-katerima je bil 5-minutni
cikelpasivnega odtajevanja. Natanénost znasa + 3 mm pri'Sirini in + 4 mm pri dolZini.
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IZOTERMNI
PODATKI IcePearl™ 2.1 CX

0°C
-20°C W
—40°C ®

Visina v milimetrih

44 mm x 49 mm
30 mm x 35 mm
20 mm x 27 mm

B
L

IZOTERMNI
PODATKI IceFORCE™ 2.1 CX

0°C
—20°C m
—40°C ®

Visina v milimetrih

50 mm x 64 mm
35 mm x 51 mm
24 mm x 43 mm

| T

Slika 3.
Izotermni podatki o IcePearl 2.1 CX

Slika 4.
Izotermni podatki o IceFORCE 2.1.CX
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1.4.2 Testiranje prasicev

Studijain-vivo_jé bila izvedena na modelu praida, da bi ocenili uginkovitost
krioablacijskin-igel IcePearl 2.1 .CX'L in IceFORCE 2.1 CX L v plju¢nem tkivu.
Ablacijska obmocja,kijih proizvajajo te igle, so bila histopatolosko oznacena, z ablacijo
odstranjeno tkivo'pa je bilo, izmerjeno. Meritve so bile opravljene na najvecjem
delu, ablacijskega volumna: Najvecji premer ablacijskega obmodja“pljucnega tkiva
je znasal.28 mm pri.igli IcePearl-2.1 CX L in 34 mm pri igli.lceFORCE 2.1 CX L.
Ti rezultati so skladni z laboratorijskimi meritvami ledenih kroglic, ki so jih te igle
proizvedle v-gelu.

Vokvirustudije je bilo ugotovljeno, da soigle IcePearl 2.1 CXLinIceFORCE 2.1 CXL
primerne za uporabo pri krioablaciji pljucnega tkiva.

1.5 Delovanje igle — aktivno odtajevanje
Krioablacijske igle. Galil Medical 2.1-CX podpirajo aktivno‘odtajevanje z uporabo
helija- ali aktivho odtajevanje brez helija z uporabo notranjega grelnika i-Thaw™.
Poleg tega‘je mogoce grelec i=Thaw aktivirati za.izvedbo izbirne funkcije FastThaw.
Funkcija-Fast Thaw ustvari temperaturo, ki je viSja od tiste, kije potrebna za i-Thaw,
kar.posledi¢no pomeni-krajsi ¢as odtajevanja:

1.5.1 Laboratorijsko testiranje

Laboratorijsko testiranje je bilo izvedeno z.gelom pri 37 °C, da se oceni zmogljivost
odtajevanja) za igle Galil Medical 2.1 CX in da-uporabniki pridobijo. primerljive
podatke o znacilnostih odtajevanja:.lzveden je-bil'en 10-minutni.cikel.zamrznitve,
da’je nastal led 'na posamezni testni igli.

Pri aktivaciji funkcije.-Fast Thaw:za petminutno odtajevanje igel-Galil Medical 2.1. CX
se led odtaja za priblizno 18 % hitreje kot pri_petminutni_ uporabi‘naéina i-Thaw-za
odtajevanje igel Galil. Medical 2.1 CX.

OPOMBA: Zmogljivost in ‘vivo odtajevanja je dolo¢ena’s Stevilnimi-dejavniki,
vkljuéno z znamko (tipom) in $tevilom uporabljanih krioablacijskih igel; lokacijo
igel, znacilnostmi tkiva'in trajanjem aktiviranega odtajevanja.
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1.6 Delovanije igle — trakcijska ablacija

Ce_$0_krioablacijske igle Galil Medical 2.1 CX prikljuéene na krioablacijski
sistem Galil Medical, se'\|ahko aktivira trakcijska ablacija. Med trakcijsko ablacijo
se povrsina stebla-igle segreje na temperaturo od 85 °C do 100 °C, pri ¢emer
se toplota prenaSa vzdolZ, 13-milimetrskega segmenta distalnega stebla igle
IcePearl 2.1-CX’in 29-milimetrskega segmenta distalnega stebla igle IceFORCE
2.1 CX.

1.6:1 Testiranje prasicev

Z jetrnim-tkivom prasicev je bila izvedena-$tudija in-vivo za oceno ucinkovitosti
trakcijske ‘ablacijé.z iglamilcePearl 2.1 CX in lceFORCE 2.1 CX ter za merjenje
globine nekroze’ tkiva.. Trakcijska ablacija je’ bila izvedena s prasicjim tkivom.
HistoloSka' ocena je  pokazala precej enotno obmocje tkivne nekroze, ki obdaja
pot pri‘trakcijski ablaciji. Povpre¢na Sirina obmocja, za.katero je bila histoloSko
potriena poskodba tkiva“in ki je.bila izmerjena od reba punkcijskega kanala do
vmesne'povrsine normalnega tkiva, je opisana spodaj.

Ime izdelka Trakcijska ablacija (30 sekund) Trakcijska ablacija (3 minute)
IcePearl 2.1 CX
~2,2 mm % 0,6 mm ~2,7mm = 0,6 mm
IcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5mm £ 0,4 mm ~2,5 mm £ 0;4.mm
IceFORCE 2.1 CX L
1.7 Specifikacije izdelka
Materiali Steblo-igle Nerjavno jeklo
Prevleka stebla'z nizkim Fluoropolimer tipa, Teflon®
trenjem
Rocajigle Medenina (prevlecena s cevnim
materialom za toplotno kréenje)
Plinska cevka Poliuretan
Konektor Polioksimetilen
Sterilizacijska metoda Etilenoksid (EO)
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2 Nacin dobave

Krioablacijske igle 2:1, CX za enkratno uporabo so pakirane posami¢no v zaprti vrecki
iz folije. Tyvek®. Vsaka vreckajima oznako Sterilno, samo za ENKRATNO UPORABO.

OPOMBA: Krioablacijski sistem Galil Medical je dobavljen lo¢eno.

Konektorji - igel . so 'zaS&iteni-z gumijasto kapico. Preden povezete iglo s
krioablacijskim sistemom, je trebarto kapico.odstraniti.

+ Shranjevanje: Shranjujte v originalni embalaZi ter v-hladnem in suhem prostoru.
+ Uporabiti do: Glejte rok uporabe, 0zna¢en-na zunaniji ovojnini.

3 Indikacije za uporabo

Krioablacijske igle Galil Medical 2.1 CX so namenjene Krioablaciji tkiva pri kirurskih
posegih: Krioablacijske igle 2,1/CX'so pri uporabiskupaj s krioablacijskim sistemom
podjetja Galil Medical zasnovane za unievanje tkiva .z uporabo izjemno nizkih
temperatur. Celoten seznam specifiénih indikacij, predvidenih uporabnikov, skupin
bolnikov in kliniénih-prednosti-je na voljo.v.zadevnem uporabniskem priro¢niku za
krioablacijski sistem'podjetja . Galil Medical.

4 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij, zna€ilnih za uporabo krioablacijskih‘igel Galil Medical 2:1-CX.

5 Opozorila

+ Tenaprave ne smete uporabljatiza.namene; ki niso skladni s predvideno uporabo.

Preden uporabite taizdelek, se morate temeljito seznaniti s tehni¢nimi naceli, kliniénimi
aplikacijami in tveganiji, povezanimi's krioablacijo. To napravo-lahko uporabljajo samo
zdravniki, ki'so” usposobljeni za ‘izvajanje krioablacije s krioablacijskim sistemom
podjetja Galil Medical, ali osebe, ki so pod-njihovim:nadzorom

Krioablacijske“igle Galil' Medical 2.1 CX so. izdelki, 'namenjeni_za enkratno
uporabo.<Te naprave niso bile-odobrene-za ponovno sterilizacijo ali predelavo.
Potencialna pri¢akovana tveganja, povezana s.ponovno_predelavoigel'2.1 CX,
med drugim vklju€ujejo heustrezno!sterilizacijo, zaradi ¢esar se povec¢a tveganje
za okuzbe bolnika in tveganje za prenos bolezni, ki jih povzrogajo patogeni, Ki se
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prenasajo_s krvjo;-degradacijo.stebelne.izolacije s posledi¢nimi spremembami
termalnih lastnosti; poslabSanje uinkovitosti zaradi utrujenosti materiala, kar
povzroci padec tlaka, s tem pa nastane tveganje za nezadostno ali prekomerno
terapijo pri bolniku;-in" poslabSanje ucinkovitosti zaradi uhajanja plina, zaradi
Cesar-se pri bolniku poveéa tveganje za embolizem.

Vsako iglo: je- potrebno. zakleniti v igelni kanal, preden se‘ sproZi postopek
krioablacije:

PREDEN BOLNIK PREJME ANESTEZIJO, je treba. uspeSno opraviti teste
integritetein funkcionalnosti za vsako krioablacijsko'iglo in termalni senzor.

Krioablacijska igla z okvaro'uhajanja_plina lahko pri bolniku povzrodi plinsko
embolijo. Take)igle ni nikoli dovoljeno uporabiti, zato jo je treba vrniti podjetju
Galil Medical, da jo oceni.

Igle “Galil Medical 2.1 CX(so zasnovane in namenjene-za zamrzovanje in
odtajevanje. Te.igle niso.zasnovane, indicirane ali testirane za termalno zasgito. Ce
jihruporabite kot termalno zasgito, lahko pride do hudih-poSkodb bolnikovega tkiva.

V redkih primerih, ko bi_se‘igla zlomila med,vstavljanjem, v tkivo, je treba takoj
ukrepati, in-sicer tako, da odstranite ko$¢keigle iz balnikovega telesa in o tem
dogodku.porocate podijetju. Galil-Medical.

Ce igla nehote.zadene'ob kost;-ne za¢nite ‘oziroma.lne nadaljujte postopka
zamrzovanja.

Ce iglo. Galil Medical 2.1.CGX uporabite.za ActiveThaw, FastThaw ali-trakcijsko
ablacijo, postane-igla zelo,vro€a, zato jo morate uporabljati pazljivo.

Preden odstranite ‘iglo;” prekinite vse.postopke z“iglo, da ¢im bolj zmanjSate
tveganje za poskodbo tkiva.

Preden prekinete povezavo igel s krioablacijskim sistemom podjetja Galil.Medical,
izvlecite igle’iz bolnika.
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6 Previdnostni ukrepi

6.1 Splosno

« Zdravnik je izklju¢no.odgovoren-za vse klini¢ne primere, ko uporabi krioablacijsko
igloyin za vse rezultate; ki 'so posledica uporabe sistema. Vse zdravnikove
kliniéne odloCitve, kijih sprejema pred postopkom krioablacije in ves cas
postopka, morajo.temeljiti na njegovem strokovnem mnenju.

* Pred izvajanjem krioablacije s tem sistemom, je potrebno opraviti usposabljanje
o.pravilni uporabi krioablacijskega-sistema podjetja Galil'Medical.

« Preverite; ali je-na voljo ‘dovolj plina’(helija), da lahko izvedete nacrtovani
postopek: Stevilo'igel, aktivirani postopki z iglami, velikost plinske jeklenke, tlak
in pretok plina‘vplivajo.na zahtevano prostornino plina. Naslednja tabela sluzi kot
pomo¢ pri oceni zahtev v zvezi's postopkom.

Primer postopka krioablacije

lceFORCE2.1'CX

IcePearl 2.1 CX

Velikost jeklenke Plinski tlak lgle na jeklenko* Igle na jeklenko*
42 1(ZDA in Azija) 413,6'bar (6000, psi) 9 7
50 | (Evropa) 300 bar.(4350.psi) 3 3

* Uporabaigel Galil Medical 2.1 CX pri‘dveh 10-minutnih _ciklih.zamrzovanja (100-odstotna intenzivnost)
in dveh 30-sekundnih ciklih.trakcijske ablacije:

= Uporabayvec igel se priporo¢a zapopolno-pokritje cilinega mesta in zazagotovitev
primernega mejnega pasu.

+ Z>veé iglami,-postavijenimi v. bliznji kenfiguraciji,; se* obi¢ajno: ustvari. velika,
prelivajoCa se ledena kroglica. Tvorbo ledu,.morate opazovati ‘s slikovnim
vodenjem, da optimizirate uspesen’postopek ablacije.

« Z<“neposredno vizualizacijo .ali "slikovnim vodenjem, kot.je ultrazvok ali
racunalniSka tomografija (CT), neprekinjeno spremijajte postopek krioablacije.

+ Krioablacija, povzro¢i zamrzovanje-tkiva. Da-bi omejil-ta ucinek' le na-ciljno
ablacijsko-obmocje,»mora zdravnik dolo€iti nacin.za zascito-bliznjih organov in
struktur.

« Pri krioablaciji. se steblo igle ohladi. Bolnikovo kozZo zascitite z. izpiranjem. s .toplo
fizioloSko raztopino.ali-na drug-nacin, ki ga dolo¢i.zdravnik.
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Roéaj igle postane:med krioablacijo hladen. Ce pride rogaj v stik s koZo, se lahko
povr$ina koze zasCiti s spiranjem s-toplo fizioloSko raztopino ali drugo metodo,
ki‘jo-doloci zdravnik.

Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo iziemno hladne priizvajanju
ciklov'zamrzovanja. Pomembno je za$cititi bolnikovo koZzo pred neposrednim
stikom s cevkami igel;.da bi se izognili moznosti za termi¢ne poskodbe bolnika.
Pri pripravi-izvedbe postopka krioablacije postavite krioablacijski sistem na nacin,
da preprecite, da bi cevke potekale ¢ez bolnika. Po_potrebi postavite ustrezno
izolacijsko pregrado (naprimer brisace) ali.pa uporabite.drug nacin, da preprecite
stik cevke igle z bolnikovo kozo.

Izberite krioablacijske igle podjetja-Galil Medical, ki so primerne za predvideno
uporabo in velikost tumorja. Oblika-in velikost ledene kroglice za krioablacijske
igle podjetjia Galil Medical sta,opisani v_poglavju 1.4.1 tega dokumenta oz. v
navodilih za uporabo dolo€ene igle; in sicer v poglavju-o delovanju drugih
krioablacijskih igel podjetja Galil Medical.

Krioablacijske igle . podjetjaGalil Medical so*namenjene samo za uporabo
s krioablacijskim’sistemom-Galil Medical.

Priporoca_ se, da imate_ na voljo rezervno iglo, ¢e bi bilo treba med postopkom
uporabiti-nadomestnoali dodatno iglo-

Zagotovite, dabo cevka. igle dobro name$cena, da -preprecite nenamerno
zatikanje cevke in/ali.premikanje igle med postopkom:.

Ce namesgate krioablacijsko iglo v bliZini implantiranega pripomogka, bodite e
posebej previdni.

Podatkov. 'v- zvezi_s_krioablacijo v kombinaciji .z drugimi.terapijami' podjetje
Galil Medical Se ni-objavilo:

Bodite previdni pri ravnanju s paketi igel med prevozi in-pri shranjevanju.

Med prevozom in pri shranjevanju se izogibajte ekstremnim temperaturamiin viaznosti.
Krioablacijskih igel podjetja Galil. Medical (z:0znako;, da-niso varne za uporabo
z MR) ne uporabljajte'v-blizini opreme za'magnetnoresonanéne slikanje'(MRS).
Ce krioablacijski- sistem podjetia Galil' Medical. vsebuje “helij pod. pritiskom,
trakcijske ablacije in funkcije FastThaw ni mogocCe aktivirati.

Uporabite <1,5-mm-.veétockovhi .toplotni.-senzor Multi-Point Thermal Sensor™
(MTS) podijetja Galil Medical za spremljanje doseganja temperature zamrzovanja/
odtajevanja za.nacrtovani-terapevtski protokol ali.za spremljanje temperature
tkiva v blizini kriti¢nih struktur.
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6.2 Ravnanje z izdelkom in'‘sterilizacija

» Upostevajte rok uporabe tega izdelka. Ne uporabljajte po izteku navedenega
roka-uporabe,

«Preden odprete yrecko z iglo, preverite sterilizacijski indikator znotraj vrecke.

* Vsaka krioablacijska igla-je dobavljena samo za enkratno uporabo. Igla ni bila
testirana.za veckratno uporabo: Krioablacijske igle ne sterilizirajte ponovno.

« Preverite embalazo glede rmorebitnih poskodb. Ne‘.uporabite krioablacijske
igle, Ce se_zdi, da je embalaza-odprta ali-\poSkodovana, ali ée je poskodovana
naprava; v takem primeru se: obrnite. na predstavnika podjetja Galil Medical, da
poskrbi za vracilo celotnega paketa-z.izdelkom.

* Previdno odprite zunanjo vre€ko; asepticno odstranite notranjo vrecko in
prenesite vsebino na sterilno.obmocje-

* Pred-uporabo vedno preverite, ali.so igle morda poSkodovane, ukrivljene ali
upognjene. Ukrivljene alipoSkodovane krioablacijske’igle ne smete nikoli uporabiti.

« Krioablacijske igle ne upogibajte.

* Povstavityi-posamezne igle v.vrata na prikljucni ploS¢i za igle zaklenite vse
kanale za.igle tako, da uporabite’zaklepno rocico.

* Pred- uporabo. vedno izvedite test-integritete:in funkcionalnosti za igle. Ne
uporabljajte krioablacijske igle,.za-katero. ni bil uspesSno opravljen test.integritete
in funkcionalnosti.

* Krioablacijske igle imajo _'ostre ‘konice. Bodite™ previdni;, da zagotovite. varno
uporabo igel'in se izognete tveganju za poskodbeali-morebitno izpostavijenost
patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

6.3'Med uporabo
* Vedno zagotovite; da se igle(uporabljajo.v strogo sterilnem okolju.
* |Izberite in vstavite zadostno Stevilo.igel, da.izvedete @blacijo na ciljnem mestu.

* Prepricajte se, da so.vse povezave med Krioablacijskim sistemom in krioablacijsko
iglo ustrezne.

» S slikovnim’ vodenjem, spremljajte vstavitev igle, .tvorbo ledene kroglice ter
pozicioniranje in odstranitev igle:

+ S slikovnim vodenjem nadzirajte, ali je-pokritje ciljnega tkiva ustrezno, in previdno
opazujte mejni pas-med-ablacijskim obmog¢jem in kritiCnimi bliznjimi strukturami.
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+ Ne prepognite, stisnite, odrezite ali prekomerno potegnite cevke igle. Zaradi
poskodbe rocajaligle ali cevke bi lahko-igla postala neuporabna.

» Med uporabo preprecite poskodbeigle ali previeke igle, do katere bi prislo zaradi
neustrezne uporabe-ali neprimernega stika s kirurskimi instrumenti.

* Prikrioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo koZo zas¢itite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali na drug-nacin, ki ga doloc¢i zdravnik.

+ Rodaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce pride rogaj v stik s kozo, se lahko
povrsina koZe zasciti.s spiranjem s toplo fizioloSko raztopino ali drugo metodo,
ki‘'jo dolo¢i zdravnik:

* Pri izvajanju-krioablacije lahko cevke postanejo izjemno hladne. Izogibajte se
temu, da bi cevke igle priSle v_neposreden stik z bolnikovo koZo. Postavite
ustrezno izolacijsko pregrado-(na primer-brisace) ali pa uporabite druge nacine,
da preprecite stik cevk igle z'bolnikovo’koZo.

OPOZORILO: Preprecite stik ziiglo, zaradi katerega-bi 'se spraskala previeka igle.

* Prepredite upogibanje stebla igle. Ne prijemajteigel s pomoznimi instrumenti, saj
bi.to-lahko povzrocilo poskodbe.na steblu igle:

« Med postopkom krioablacije proksimalnega ro¢ajaali plinske cevke ne potapljajte
v tekog€ine.

* Pri ‘postopkih—aktivnega odtajevanja se distalno steblo igle segreje. Bodite
previdni; da preprecite termi¢ne poskodbe neciljnega tkiva:

» Zagotovite ustrezno odtajevanje, preden poskusite odstraniti igle:

« Ko izvajate trakcijsko ablacijo;bodite pozorni na indikator aktivnega obmocja pri
izvleku.igle, da preprecite nenamerne poskodbe'tkiva zaradi-vroce igle.

» Poskrbite, da krioablacijska igla-ne pride v-stik z organskimi topili;-kot je.alkohol,
saj bi seigla lahko poskodovala.

6.4 Po uporabi

» Po odstranitvi igel. iz krioablacijskega ‘'sistema_.uporabite ‘-mocne 3Skarje, da
prereZete vsako(iglo na mestu, kjer se-plinska cevka stika'z-ro¢ajem.

* Krioablacijske igle imajo ostre konice. Bodite previdni, da\zagotovite, varno
odlaganje igel. Da bise izognilitveganju za poskodbe ali morebitno izpostavljenost
patogenom, ki se prenasajo s krvjo, odlagajte ze uporabljene igle v posodo' za
biolosko nevarne odpadke v skladu z bolni$ni€¢nimi in varnostnimi predpisi-
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7 Mozni nezeleni uéinki

Ni‘znanih nezelenih ucinkov, povezanih s specificno uporabo krioablacijskih igel.
Podani pa so-mozni nezeleni u¢inki, povezani s kakrSnim koli kirurSkim posegom.
Mozni_nezeleni- ucinki, ki so.lahko povezani z uporabo krioablacije, so bodisi
specifi€ni za posamezen ‘organ bodisi splosni in lahko med drugim vkljuCujejo
absces, poskodbo bliznje strukture, alergijske/anafilaktoidne. ‘reakcije, angino/
koronarno_ ‘ishemijo; aritmijo,-atelektazo, biliarne zaplete,- kontrakture secnega
mehurja, krée -mehurja,.-krvavitev, nastanek neustrezne ‘uretralne poti, povisan
kreatinin, krioSok, cistitis, drisko,-smrt, globokovensko. trombozo (DVT), zapoznelo
stanje/stanje brez “celjenja,” diseminirano intravaskularno koagulacijo (DIC),
ekhimozo, edem/otekanje; ‘ejakulacijsko disfunkcijo, erektilno disfunkcijo (organsko
impotenco), poviSano telesno temperaturo, fistulo, zlom, urogenitalno perforacijo,
dvig stopnje' glomerularne filtracije, hematom, hematurijo, hemotoraks, hernijo,
hipertenzijo, hipotenzijo, hipotermijo;. idiosinkrati¢ne reakcije, ileus, impotenco,
okuZzbo, reakcijo’na mestu injiciranja; sréni infarkt, navzeo, nevropatijo, obstrukcijo,
odpoved organa, bolecine, bolecine v medenici, trombozo medeni¢nih ven, ob&utek
$¢emenja v penisu/otrplost, perforacijo, nabiranje perirenalne tekocine, plevralni izliv,
pnevmotoraks, postablacijski sindrom, parestezijo na mestu preiskave, podalj$ano
drenazo s.cevko v .prsnem kosSu,‘podaljSano intubacijo, plju¢no-embolijo, plju¢no
insuficienco/odpoved pljué, “rektalne._bolecine, .poskodbo, renalne arterije/renalne
vene,_zlom ledvicne kapsule ali parenhima, odpoved ledvic, ledvi¢no krvavitev,
ledviéni.infarkt, ledvicno obstrukcijo, trombozo ledvi¢he vene, rektouretraino fistulo,
oteklino, skrotuma,sepso, kozne opekline/ozebline, strikturo-zbiralnega sistema
ali_uretre, kap;, 'subkutani’ emfizem;  trombozo/trombus/embolizem, tranzitorno
ishemicnoratako, zasevke tumorja, ureteropelvicno obstrukcijo/poskodbo; uretralne
kraste, uretralno_strikturo, urinsko fistulo,* pogosto;uriniranje/silienje_na-uriniranje,
urinsko-inkontinenco, uhajanje urina; ‘uhajanje ‘urina iz ledvice, zadrzevanje urina/
oligurijo, okuzbo seéil, vagalno reakcijo,.zaplete praznjenja, vkljuéno z iritativnimi
simptomi-praznjenja, bruhanjem; zapleti z ranami in okuzbo-rane.

8 Poro¢anje o resnih zapletih

Ce pride do kakr$nega koli resnega zapleta v povezavi. s pripomogkom, je o tém
treba porocati-proizvajalcu-in pristojnim organom v drzavi ¢lanici; kjer se_nahaja
uporabnik in/ali bolnik:

O nezelenih ucinkih'in zapletih-lahko podjetju Galil Medical’ porocate preko stika, ki
je naveden na embalazi pripomocka ali v sistemski programski opremi.
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9 Navodila za uporabo

OPOMBA: Krioablacijske igle GalilMedical 2.1 CX so namenjene samo za uporabo
s, krioablacijskim sistemom podjetja Galil Medical. Za informacije o programski
regulaciji. delovanja_igel glejte” ustrezen uporabniski prirocnik za krioablacijski
sistem podjetja-Galil Medical.

9.1 Priprava-igle

1. Z-asepti¢no tehniko previdno vzemite krioablacijsko iglo-iz embalaze in jo
polozite.na sterilno.delovno povrsino.

2. Pripravite veliko korito (s‘premerom.vsaj 30.cm), v katerem je sterilna voda ali
fizioloSka raztopina, da boste izvedli testiranje igle.

OPOZORILO: Bodite pozorni, da boste med testiranjem vzdrzevali sterilnost vseh igel.

« . Poskrbite za ustrezno namestitev-cevke igle na sterilno'mizo, preden za¢nete
postopek-testiranja-igle.

+ V korito do polovice natogite sterilno vodo ali.fizioloSko raztopino.

* Namestite igle, posami¢no-ali-v skupinah, v korito tako, da bodo igle po
celotni dolzini.potopljene v sterilno-vodo ali fiziolosko. raztopino.

3. Odstranite kapico konektorja, nato povezite iglo z izbranimi vrati na priklju€ni
plo&¢i za igle krioablacijskega sistema.

Igla je nato pripravijena za testintegritete in funkeionalnosti.

OPOMBA: Za podrobna-navodilaco povezovanju igel s sistemska_ priklju¢no plos¢o
za-igle ter za‘izvajanje testa integritete in funkcionalnosti igle glejteustrezen
uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem podjetja Galil Medical.

9.2 Uporaba igle
9.2.1“Ravnanje z iglo in vstavljanje
* Zdravnik je odgovoren za pravilno‘vstavljanje krioablacijskih igel v ciljno tkivo.

OPOMBA: Ceprav’ima igla ostro konico,je dovaljeno narediti majhen vrez v koo
na mestu za.vstavljanje igle:

* Vedno uporabljajte.obe roki, srednji del stebla igle’‘pa podprite'z dvema prstoma,
da se izognete-tveganju.za upogibanje. Ne vstavite igle v tkivo, ¢e drzite rocaj
le z eno roko.
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¢ Globino vstavljanja:lahko ocenite z oznakami na steblu igle. Upostevaijte slikovno
vodenje-za vstavljanje in-namescanije igle.

+ S.slikovnim-vodenjem preverite, ‘ali je krioablacijska igla postavljena na Zeleno
lokacijo, preden jo aktivirate.

OPOZORILO:
+Ko'je igla vstavljena; postavite cevke igle tako, da zagotovite; da ne pridejo v stik
z bolnikovo kozo.

* Postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace) ali pa uporabite druge
nacine, da preprecite stik cevk(igle z-bolnikovo kozo.

+ Ro&ajigle postane med-krioablacijo hladen. Cepride rogaj v stik s koo, se lahko
povrsina koze zas¢iti's spiranjem’s toplo.fiziolosko raztopino ali drugo metodo,
ki-jo dologi zdravnik.

9.2,2 Opombe za izvedbo zamrzovanja
«Izberite.intenzivnost.zamrznitve in sprozite zamrzovanje.

+ Cikel.zamrznitve nadaljujte tako, da-bosta trajanje in intenzivnost prilagojena za
optimizacijo krioablacije na ciljnem mestu.

OPOMBA: Za navodila glede-sistemskih krmilnikov, ki so ‘na' voljo za upravljanje
posameznega ‘‘cikla zamrzovanja, “glejte ~ustrezen (uporabniski priroénik- za
krioablacijski sistem podjetja Galil-Medical.

OPOZORILO:

* Z>».neposredno vizualizacijo _ali slikovnim = vodenjem, kot<je ultrazvok ali
racunalniska-tomografija (CT), neprekinjeno spremljajte tvorbo ledu, da boste
zagotovili ustrezno pokritje tkiva in.preprecili poskodbe. bliznjih struktur.

« Del'ro€ajabo ostal nezamrznjen za laZje rokovanje ‘med postopkom.

< Pri krioablaciji se steblo. igle ohladi. Bolnikovo-kozo zas¢itite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali ha'drug nacin, ki ga doloci zdravnik.

+ Bodite pozorni napolozaj ro¢aja igle. Daljsi stik z.zamrznjenimi predeli roéaja igle
lahko povzro¢i-nenamerne toplotne.poskodbe tkiva bolnika ali zdravnika.

* |zogibajte. se-temu, da bi cevke igle prisle v neposreden stik-z " bolnikovo-koZo.
Neposreden stik s'cevkami igle lahko povzroci nenamerne toplotne poSkodbe na
bolnikovi kozi.Postavite.ustrezno izolacijsko pregrado.(na'primer brisace) ali-pa
uporabite druge nacine, da preprecite stik'cevk igle.z bolnikovo kozo.
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9.2.3 Opombe zajizvedbo aktivnega odtajevanja

*» Da bi-omogogéili-postopeki-Thaw.ali FastThaw, mora biti na krioablacijski sistem
podjetia Galil Medical_prikloplien'samo argon. Ce priklopite helij, sta postopka
i-Thawin FastThaw onemogocena; helij se uporablja za aktivno odtajevanje.

OPOMBA: Za navodila“glede sistemskih krmilnikov, ki so na“voljo za funkciji

i-Thaw.in FastThaw;, glejte uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem podjetja

Galil Medical.

OPOZORILO:

+Distalni-del ro¢aja igle se pri‘odtajanjulahko segreje.

« Bodite pozorni'na polozajrocaja igle. DaljSi stik s segretimi predeli rocaja igle
lahko povzroc¢i'nenamerne toplotne poskodbe tkiva bolnika ali zdravnika.

» Temeljito odtajajte.in zaustavite vse postopke z iglami, preden igle odstranite,
daCim bolj zmanjSate tveganje za poSkodbe tkiva.

+'Ce opazite, da se igla‘zalepi;z-rahlim in neZnim gibom nekoliko zasukaijte iglo,
nato pa jo pocasi izvlecite:

9.2.4 Opombe za izvedbo. trakcijske ablacije

« Trakcijsko ablacijo-lahko,aktivirate kadarkoli med postopkom krioablacije.

» Med:trakcijsko-ablacijo drzite iglo v mirujo€em polozaju.

« Trakcijsko ablacijo lahko ponovite, ¢e je'to potrebno. Pred‘vsakim ponovnim
aktiviranjem pogasi izvlecite iglo; kot je dolo€eno v spodniji tabeli,\in nato
aktivirajte frakcijsko.ablacijo.

Ime izdelka Razdalja izvleka igle
IcePearl 2.1 CX

10/mm
IcePearl 2.1 CX L
lceFORCE 2.1 CX

25 mm

lceFORCE 2.1 CX'L

» Za podrobna navodila glede uporabe in-nadzorovanja opcije-trakcijske ablacijé
glejte uporabniski priro¢nik za krieablacijski sistem podijetja Galil:-Medical.

OPOZORILO:
» Poskrbite, dadndikator aktivnega obmocja ni namescen.zunaj bolnikove koze,
ko je aktivirana trakcijska ablacija:
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+ Bodite pozorni na polozaj igle, da preprecite termi¢ne poskodbe bliznjega tkiva/
organov:

+ Distalni del‘rocaja igle se med trakcijsko ablacijo lahko segreje.

< Bodite pozorni'na polozaj.roéaja igle. DaljSi stik s segretimi predeli ro¢aja igle
lahko povzro¢i nenamerne toplotne poskodbe tkiva bolnika ali.zdravnika.

9.3 Odstranitev igle
Ce se izvaja postopek trakcijske ablacije:

« Ne odstranite igle, dokler se igla.ne ohladi.

+ Ce opazite, da.seligla zalepi; z rahlim.in neznimgibom nekoliko zasukajte iglo,
nato pa jo poéasi izvlecite.

Ce se postopek trakcijske ablacije neizvaja:

« Temeljito odtajajte in zaustavite vse postopke z iglami; preden igle odstranite,
da-€im bolj zmanjSate:tveganje za poskodbe tkiva:

OPOMBA: Igle (podjetja. Galil Medical so posebej zasnovane za &im vecje
zmanjSanje krvavitve, in sicer s konico v obliki troakarja-in's tremi fasetami. Vendar,
lahko kljub.temu pride do manjse-krvavitve.\V primeru krvavitve aplicirajte terapijo
v skladu z dobro’ kliniéno. prakso in bolnisni¢nim terapeviskim protokolom. (Na
primer, po odstranitvi igle zadrzite kompresijo; dokler. se Krvavitev ne zaustavi; po
potrebi namestite ustrezno obvezo na mesto vstavljanja igle.

OPOZORILO:

Ceigloodstranite, doklerje Se vrada, obstajatveganje za poskodbe bliznjega tkiva
in/ali organov:

10 OMEJITEV GARANCIJE

Ceprav.sta bili zashova in izdelava tega ‘izdelka izvedeni.s potrebno skrbnostjo,
podjetje Galil Medical nima.vpliva na;pogoje, v katerih se taizdelek uporablja: ZATO
PODJETJE GALIL MEDICAL ODREKA VSAKO GARANCIJO;BODISI IZRECNO
DOLOCENO ALI NAZNACENO-GARANCIJO, PISNO ALI USTNO, KAR SE BREZ
OMEJITEV NANASA NA'KATERO KOLI GARANCIJO'ZA PRIMERNOST ZA
PRODAJO"ALI"'PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN UPORABE. PODJETJE
GALIL MEDICAL'NE - ODGOVARJA ZA'NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO;
NENAMERNO ALIPOSLEDICNO IZGUBO, SKODO ALESTROSKE, KI IZHAJAJO
1Z UPORABE TE NAPRAVE OZIROMA SO POVEZANI Z UPORABO.
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Krioablacijska igla IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603
Krioablacijska igla IcePearl™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3601
Krioablacijska'igla IcePearl™ 2.1.CX L 90° —'REF FPRPR3617
Krioablacijska igla IceFORCE™ 2.1 CX -— REF FPRPR3604
Krioablacijska igla IceFORCE™.2.1 CX 90° - REF FPRPR3602
Krioablacijska igla lceFORCE™ 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Za pomoc¢ stopite v stik'z nami:
www.galilmedical.com

ZDA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, ZDA
Tel. 8t +1 877 639 2796, Faks: +1 877.510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.1zrael
Tel. §t.1 +972 (4)9093200, Faks: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Tel. §t.: +32 2 732.59 54, Faks: +32 2 732 60 03 c E
0123
GALIL, IceFORCE; IcePearl, Visual-ICE, i-Thaw in
FastThaw so blagovhe znamke podjetja Galil Medical"Ltd.
BTG in okrogli logotip BTG sta blagovni znamki podjetja

BTG International Ltd{ Podjetji Galil-Medical Inc.in
Galil Medical Ltd sodita v mednarodno skupino podjetij BTG

BTG International.
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1 Produktbeskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Galil Medicals patenterade. 2.1 CX-kryoablationsnalar &r komponenter som
anvands tillsammans medett Galil Medical-kryoablationssystem for att genomféra
kryoablativ vavnadsdestruktion med hjélp av extremt kall températur. Nalarna ar
avsedda-att konvertera hogtrycksgas till antingen mycket kall-temperatur for en
fryseffekt (Freezing), eller varm temperatur for en upptiningseffekt (Thawing).

1.2 Teknisk beskrivning

2.1_mm Galil~Medical . 2.1 CX-kryoablationsnal (rak eller vinklad 90°) for
engangsbruk har en vass skadrande spets; ett skaft med distal belaggning, ett
fargkodat handtag; gasslangar, och en kontakt. Alla komponenter avbildas i Fig 1;
nalmarkeringarna.och beldggningen.visas i Fig 2.

g S A A S
JH ;

Den aktiva zon-
indikatorn ar ett
markerat band

20 mm fran den

lagfriktionsbelagda
Nr Komponent delen av nélskaftet.
1 | Skérande spets Laget pa Aktiv zon-
2 | Lagfriktionsbelaggning (non-stick) indikatorn anvands
3 | Aktlv zon-ndikator vid nalutdragning efter
4 | Nalskaft 2,1 mm) o .
5 | Nalhandtag (fargkodat) sparablatlon.
6 | Gasslangar (langd ~ 2,5 m)
7 | Elektrisk kontakt
8 | Gaskontakt

Figur 1.
Galil Medical 2.1.CX
Kryoablationsnalar - Komponenter

SVENSKA
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IcePearl™ 2.1 CX och IcePearl™ 2.1 CX L Nalskaft
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lceFORCE™ 2.1.CX och IceFORCE™:2.1 CX L Nalskaft

¥
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E—yhiem
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il L
Figur 2. Galil Medical 2.1 CX Kryoablationsnalar— Nalskaftsfunktioner
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Nr Funktioner Beskrivning

1 | Uppvérmningsdel Placerad pa detdistala nalskaftet, nedanfor belaggningen
2, |.Lagfriktionsbelaggning Borjar 5,5mm fran spetsen, slutar 35 mm fran IcePearl 2.1 CX-spetsen
Borjar 5,5 mm fran spetsen, slutar 50 mm fran IceFORCE 2.1 CX-spetsen
3 | Enkel tiock markering Placerad 50 mm fran spetsen (endast IcePearl 2.1 CX)
4 | Aktiv zon-indikator Boérjar 55 mm fran IcePearl 2.1 CX-spetsen, 10 mm band
Bérjar 70 mm fran IceFORCE 2.1 CX-spetsen, 10 mm band
5 | Tjocka markeringar. Borjar 40'mm fran IcePearl 2.1 CX-spetsen, i 10 mmiintervall

Bérjar 70 mm fran IcePearl 2.1 CX L-spetsen,i:10'mm intervall

Bérjar 60 mm fran lceFORCE 2.1 CX-spetsen, i 10 mm intervall
Borjar 90'mm fran IceFORCE 2.1 CX L-spetsen, i 10 mm intervall
6 | Tunna markeringar Borjar 45 mm fran IcePearl 2.1 CX-spetsen, i 10 mm intervall
Bérjar-75 mm.franlcePearl 2.1°CX L-spetsen, i 10 mm intervall
Borja 55 mmifran IceFORCE 2.1 CX-spetsen, i 10 mm intervall
Borjar 85,mm fran IceFORCE 2.1 CX L-spetsen, i 10 mm intervall
7 | Dubbel tjock markering Placerad 100 mm fran spetsen pa alla 2.1 CX-nalar och

Placerad 200 mm fran spetsen pa alla IcePearl.2.1 CX L och
IceFORCE 2.1 CX-LX

8 | Trippel tjock markering Placerad 150, mm fran spetsen

1.3 Galil Medical2.1 CX Kryoablationsnalar

Nalkonfigurationer.

Namn pa nalmarket | Konfiguration | Nalskaftslangd REF Har;gltags-
arg
IcePearl™ 2,1°CX Rak 175.mm FPRPR3603 Vit
IcePearl™ 2,1 CX 1'90° vinkel 175 mm FPRPR3601 Vit
IcePearl™ 2.1 CX L 1 902 vinkel 230 mm FPRPR3617. Vit
lceFORCE™.2.1 CX Rak 175 mm FPRPR3604 Gra
lceFORCE™ 2.1.CX 1 90° vinkel 175 mm FPRPR3602 Gra
IceFORCE™ 2.1.CX L 190° vinkel 230.mm FPRPR3618 Gra
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1.4 Nalprestanda - Kryoablation

Isbollens~ storlek “in vivo  och paféljande ablationsomrade bestdms av vald
kryoablationsnal, antal\ placerade’ nalar, vavnads- och tumdregenskaper,
varmeavledningsformaga _hos™ omkringliggande  blodkarlssystem,  och
behandlingens_langd. Overvakning av isbollsbildningen ger direkt kontroll under
ingreppet och ar nédvandig for framgangsrik kryoablation.

ANM: Hall-uppsikt 6ver bildandet av isbollar under hela behandlingen med hjélp
av ultraljud ellerdatortomografi.

1.4.1 Laboratorietestning

Isbollarnas form— och ‘dimensioner. ar specifika for nalmarket. Foljande
laboratoriemodeller med isbollsdimensioner-tillhandahalls for att underlatta for
anvandaren vid valet-av kryoablationsnal(ar) och nalplacering for att pa lampligt
satt genomfora ablation i malomradet. /n vivo-dimensioner ar vanligtvis mindre an
de.dimensioner som.genereras.i laboratorium.

Laboratorietestning -genomférdes i en .rumstempererad-gel; matten togs efter

tva10-minuters frysningscykler separerade -av.en 5 minuters passiv Thaw-cykel.
Precisionen.ar +3 mm pa bredden; +4 mm pa langden.
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ISOTHERM
DATA IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm
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Figur 3.
IcePearl 2.1 CX ISOTHERM DATA

ISOTHERM
DATA IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C W 24 mm x 43 mm
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Figur 4.
IceFORCE 2.1-CX'ISOTHERM DATA
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1.4.2 Testning pa gris

En_in. 'vivo-undersokning utfordes i :svinmodellen for att karakterisera prestanda
hos IcePearl (2.1 CX L- och IceFORCE 2.1 CX L-kryoablationsnalar i lungvavnad.
De ablationszoner som producerades av dessa nalar avgransades av histopatologi
och storleken pa den ablaterade vavnaden mattes. Matningarna var vid den
abladerade volymens -storsta punkt. Den storsta diametern pa den ablaterade
lungvavnadens omrade: uppmattes till 28 mm for IcePearl 2.1 CX L-nélen och 34
mm for IceFORCE 2.1 CX L-nalen. Dessa resultat & desamma som de som visats i
laboratoriematningar i isbollar som bildats av-dessa nalar i gel.

| studien-fastslogs-det att IcePearl 2.1 CX L- och IceFORCE 2.1 CX L-nalarna ar
lampliga att anvanda vid Kryoablationsbehandling i lungvavnad.

1.5 Nalprestanda - Aktiv upptining

Galil Medical 2.1 CX-kryoablationsnal'stodjer aktiv upptining' med hjalp av helium,
eller aktiv upptining.utan-helium-med‘en i-Thaw™ intern uppvarmare. Dessutom
kan i-Thaw-uppvarmaren aktiveras for att utfora ytterligare'FastThaw. FastThaw-
funktionen genererar en‘temperatur.som ar hogre an den.som kravs for i-Thaw,
vilket resulterar i en snabbare upptiningstid.

1.5.1 Laboratorietestning

Laboratorietestning genomférdes.i.en gel pa 37 °C-for-att utvardera upptinings-
prestanda hos Galil Medical 2:1-CX-nalar och férse,anvandarna med -komparativ
upptiningsstatistik.-En enda, 10 minuters frysningscykel genomfordes.for att bilda
en’isboll pa varje testnal.

Aktivering av Galil Medical 2.1-CX-nalar FastThaw. fér en fem’minuters-upptining
resulterar i en isboll-upptining ca 18.% snabbare an-Galil Medical 2:1 CX=nalar i
i-Thaw-lage'under fem minuter.

ANM: Upptiningsprestanda‘in vivo avgérs av enradolika faktorer, daribland marke

(typ).och antal kryoablationsnalar. som anvands; nalplacering, vavnadsegenskaper
och hur Iange upptining ar aktiverad.
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1.6 Nalprestanda - Sparablation

Nar ‘Galil’ Medical 2.1. CX-kryoablationsnalar ansluts till ett Galil Medical-
kryoablationssystem ar\ sparablation en mdjlighet. Under sparablationvarms
nalskaftets yta till en temperatur-pa 85° till 100 °C, och overfor varme langs ett
13 mm langt segment av den distala axeln pa IcePearl 2.1 CX-nalen och ett 29 mm
langt-segment av den distala axeln pa lceFORCE 2.1 CX-nalen:

1.6.1 Testning pa gris

En_in* vivo-studie gjordes pa grislevervavnad foratt utvardera sparablations
prestanda_hos IcePearl 2.1. CX:nalen. och-IceFORCE 2.1 CX-nalarna och méta
djupet pa vavnadsnekrosen. Sparablation genomfordes i grisvavnaden. Histologisk
analys visade en‘ganska uniform zon.av vavnadsnekros runt sparet for sparablation.
Genomsnittlig bredd(pa zonen-dar vavnadsskada kunde bekraftas histologiskt, matt
fran kanten av nalen sparettill den normala vavnadskontaktytan, beskrivs nedan.

Produktnamn Sparablation (30 sekunder) Sparablation (3 minuter)
IcePearl 2.1 CX
~2,2mm 0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
lcePearl 2.1 CX'L
IceFORCE 2.1 CX
~2,5 mm.£0;4 mm ~2,5mm £ 0,4 mm

lceFORCE 2.1,CX.L

1.7 Produktspecifikationer

Material Naiskaft Rostfritt stal
Skaftets/lagfriktionsbelaggning _-Fluoropolymer-av Teflon®typ
Nalhandtag Massing. (tackt med vdrmekrympslang)
Gasslangar Polyuretan
Koppling Polyoxymetylen

Steriliseringsmetod Etylenoxid (EQ)
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2 Hur det levereras

2.1 CX-kryoablationsnalar for.engangsbruk ar individuellt férpackade i en forsluten
film-Tyvek®-pase. Varje pase ar méarkt med Steril, endast for ENGANGSBRUK.

ANM: Galil Medical-kryoablationssystem levereras separat.

Nalanslutningar skyddas av ett skyddslock av gummi. Skyddslocket ska tas bort
innan‘en nal ansluts tillett kryoablationssystem.

+\Forvaring: Forvaras'i originalférpackningen pa enctorr, sval plats.
« Anvand fore: Se utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen.

3 Indikationer for anvdandning

Galil Medical 2,1 CX-kryoablationshalar ar avsedd for kryoablativ destruktion av
vavnader under kirurgiska ingrepp. 2.1 CX-kryoablationsnalar ar, nar de anvands
med ett Galil Medical-kryoablationssystem, avsedda att destruera védvnad genom
applicering av.‘extremt laga temperaturers En fullstandig lista over specifika
indikationer,.avsedda anvandare; patientgrupper och- kliniska-férdelar finner dui
respektive anvdndarhandbok fér Galil Medical-kryoablationssystem.

4 Kontraindikationer

Det ,finns inga “kanda. kontraindikationer .nar- det .galler anvandningen. av
Galil Medical 2,1 CX=kryoablationsnalar.

«.Anvand.inte den har.utrustningen till nagot annat d&ndamal an det uttryckligen
avsedda:

» Endjupgaende kunskapom de tekniska principerna, kliniska tilldmpningarna‘och
riskerna forknippade med kryoablationsingrepp &@r.ndédvandig fore anvandandet
av denna produkt. Anvandning av. denna enhet ska‘vara begransad till eller
ske under-6vervakning av lakare med utbildning i kryoablationsingrepp med ett
Galil Medical-kryoablationssystem.

* Galil Medical*2.1- CX-Kryoablationsnalar &r. engangsprodukter .och ‘ar avsedda
for engangsbruk. Enheterna ‘har- inte utvarderats ' betraffande. omsterilisering
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eller ombearbetning:. Potentiella risker “knutna till ombearbetning av 2.1 CX-
nalar innefattar,-men &r inte-begrénsade till, ofillracklig sterilisering med déarmed
okad risk for patientinfektioner och. 6kad risk for dverforing av blodburen smitta;
forsdmring.av skaftets isolering.med pafdljande férandring i termiska egenskaper;
prestandaférsamring pa grund av materialutmattning med trycklackage somf6ljd, vilket
skapar risk férunder- eller éverbehandling av patienten; och prestandaférsamring pa
grund-av.gaslackage, vilket skapar en 6kad risk for emboli hos patienten.

Varje nal maste vara last i en nalkanal innan ett kryoablationsingrepp pabdrjas.

INNAN PATIENTEN ) SOVS,  maste integritets<_'och funktionstester av
kryoablationsnalarna och temperatursensorerna‘ha slutforts framgangsrikt.

En. defekt kryoablationsnal med. _en gaslacka kan orsaka gasemboli hos
patienten. En sadan nal far aldrig-anvandas:utan ska returneras till Galil Medical
fér utvardering.

GaliMedical 2.1 CX-nalarar utformade och indicerade att tillampas i vid frysning
(Ereezing) och upptining (Thawing). Dessa nalarar.inte utformade, indicerade
eller testade for-termiskt skydd. Allvarlig skada kan uppsta pa patientvédvnad om
de anvands till termiskt skydd.

I)det séllsynta fall da'en nal bryts av.medan den ar inférd i vavnaden, vidtag
omedelbart atgarder for att avidgsna nalen fran patientens kropp och rapportera
handelsen till.Galil Medical.

Om nalen rakar traffa pa ben, starta eller-fortsatt inte frysningsprocessen.

Nar. en Galil. Medical 2:1+ CX-ndl anvands. for ActiveThaw, FastThaw. eller
sparablation ar nalen-extremt varm och maste hanteras varsamt:

Stoppa.all haloperation innan.ni tar bort'nalarna for att minimera skaderisken for
vavnaderna.

«Ta ut nhalarna ur patienten. innan<«de “kopplas-bort. fran~ Galil Medical-
kryoablationssystem.
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6 Forsiktighetsatgarder

6.1 Allmant

« Lakaren ansvarar.ensam for all klinisk anvandning av kryoablationsnalen och
for de.resultat 'som erhalls-med systemet. Alla kliniska beslut fére och under
det.kryoablativa ingreppet ska fattas av lakaren med utgangspunkt fran dennes
yrkesmassiga omdome.

+ Utbildning rérande’ korrekt anvéndning av Galil Medical-kryoablationssystem
kravs innan en kryoablationsbehandling genomférs:

« Bekrafta att det finns tillrackligt-med gas (/helium) for att genomféra den planerade
behandlingen: antal nalar, aktiverade naloperationer, storlek pa gasflaskor, tryck
och gasflodeshastighet paverkar.den nédvandiga gasvolymen. Fdéljande tabell
fungerar,som hjélpmedel for attbeddma den mangd som kravs fér en behandling.

Exempel-over kryoablationsbehandlingen

: IceFORCE2.1'CX IcePearl 2.1 CX
Cylinderstorlek Gastryck Nalar per cylinder® Nalar per cylinder*
42-1. (USA och.Asien) | 413,6:bar/6 000 psi 9 7
50 L (Europa) 300 bar/4 350.psi 3 3

* Galil Medical 2.1 CX-nalar anvéands for tva«10.minuters frysningscykler (100 % intensitet) och tva
30 sekunders sparablationscykler

» Anvandning av flera.nalar rekommenderas for att tdcka malomradet.helt och fa
en lamplig marginal.

* Flera) nalar.som placeras intill- varandra bildar normalt en stor,”sammanvaxt
isboll. Isbollsbildningen maste. dvervakas med hjalp av bildvagledning for att
optimera en framgangsrik-ablationsbehandling.

+ Overvaka standigt kryoablationsingreppetmed antingen direkt visualisering eller
bildvagledning sasomr ultraljud eller datortomografi. (DT).

» Kryoablation .orsakar frysning av.vavnad. For att enbart-begransa effekten till
ablationsomradet, ska lakaren besluta om, atgarder for att skydda intilliggande
organ och strukturer.

+ Nalskaftet blir‘kallt under kryoablation. Skydda patientens hud'genom spolning
med varm koksaltléshing, eller pa annatsatt som lakaren beslutar.

+ Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget-ar i kontakt med huden
bor hudytan skyddas.genom spolning medivarm koksaltlosning;. eller pa-annat
satt som lékaren beslutar.
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Kanylréren kan bli. extremt Kalla nar de_anvands vid frysningscykler under en
kryoablationsbehandling-Det ar viktigtatt skydda patientens hud fran direktkontakt
med kanylréret for att undvika risken for att patienten ska fa en varmeskada. Da
en kryoablationsbehandling férbereds ska kryoablationssystemet placeras sa att
roretinte gar direkt 6ver patienten. Se till att det finns en lamplig isoleringsbarriar
pa  plats (som handdukar) eller att en annan metod anvands .fér att hindra
kanylroret fran att vidrora patientens hud.

Valj Galil Medical-kryoablationsnalar i enlighet med tillampningen och tumérens
storlek. Isbollens form-och storlek. for Galil Medical-kryoablationsnalar beskrivs
i-avsnitt \1.4.1 i detta dokument, eller<i-respektive nals bruksanvisning och
i avsnittet Nalprestanda for 6vriga Galil Medical-kryoablationsnalar.

Galil' Medical<kryoablationsnalar) fungerar’ enbart med ett Galil Medical-
kryoablationssystem.

Det‘rekommenderas att'ha en_extranal tillganglig om-en nal skulle behdva
ersattas eller-en extra nal sattas in under behandlingen.

Forsakraer om-att nalslangarna ar. stabila fér.att’'undvika att slangarna hakar
i nagot och/eller-att nalen flyttar.sig.under ingreppet.

laktta sarskild forsiktighet om kryoablationsnalen ska placeras nara en implanterad
enhet.

GalilMedical har inga data om kryoablationikombination med.andra behandlingar.
laktta forsiktighet nar ni hanterar nalpaket under.transport.och forvaring.

Undvik extrema temperaturer och'luftfuktighet.under transport och férvaring-
Anvand.inte’ Galil Medical-kryoablationsnalar (markta MR-osaker) i-narheten av
magnetresonanstomografisk (MRI)-utrustning.

Om, ett Galil.Medical-kryoablationssystem-innehaller ‘trycksatt helium ‘kan ‘inte
sparablation eller.FastThaw aktiveras.

Anvand Galil Medical 1,5mm Multi-Point Thermal Sensor™-(MTS){or att dvervaka
att frys-/upptiningstemperaturerna for (det avsedda behandlingsprotokollet
uppnas eller att overvaka vavnadstemperaturerna i hara livsviktiga strukturer.

6.2 Hantering och sterilisering

Observera" produktens utgangsdatum. “Anvénd>den inte ‘efter det .angivna
utgangsdatumet:
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Innan ni Gppnar en nalpase, granska steriliseringsindikatorn inne i pasen.

Kryoablationsnalar ar enbart.avsedda for engangsbruk. Nalen har inte testats for
flergangsbruk: Omsterilisera ej-en kryoablationsnal.

Inspektera forpackningen rérande skada. Anvand inte en kryoablationsnal om
forpackningen forefaller. dppnad eller skadad, eller om enheten ar skadad.
Omsa ar fallet, kontakta en-Galil Medical-representant for. att' returnera hela
forpackningen med.produkten.

Oppna den yttre pasenorsiktigt; ta bort den inre pasen aseptiskt och éverfor till
det sterila omradet.

Fore anvandning ska durinspektera.nalen betraffande skador, bojar eller knickar.
En bojd ellerskadad kryoablationsnal far aldrig anvandas.

Bdj inte.en‘kryoablationsnal.

Efter.att varje nal anslutits till en port pa nalanslutningspanelen, las varje nalkanal
genom attaktivera lasreglaget:

Fore anvéandning ska du alltid utféra testet -av nalens . integritet och funktion.
Anvand inte en kryoablationsnal som ej harklarat testet av nalens integritet och
funktion.

Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var aktsam pa att nalar hanteras pa ett

sakert satt, detta for att,eliminera‘risken_fér skada eller méjlig exponering for
blodburen smitta.

6.3 Vid anvandning

Sékerstall att nalen.enbart anvands'i en‘helt steril miljo.
Valj.och for in tillrackligt manga nalar for att genomféra ablation pa malomradet:

Setill att alla anslutningar mellan kryoablationssystemet och-kryoablationsnalen
ar tata.

Anvand “bildvagledning. fér att -6vervaka nalinférande, bildning ‘av isbollar,
nalpositionering och nalborttagning.
Anvéand. bildvagledning for att‘Overvaka att malvavnaden'técks ordentligt och

for att halla_noggrann. uppsikt éver: marginalerna mellan ablationszonen ‘och
intilliggande kritiska strukturer.

Undvik att boja, nypa, klippa-eller dra for hart i nalslangen; Skada pa nalhandtag
eller -slang kan leda till att-nalen blir obrukbar.
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¢+ Under anvandning, undvik att'nalen eller nalbeldggningen skadas av hantering
eller otillbérlig kontakt med- kirurgiska instrument.

+ Nalskaftet blir-kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning
med varm-koksaltlosning, eller-pa annat satt som lakaren beslutar.

» Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget ar i kontakt med huden
bor hudytan, skyddas.genom spolning med varm koksaltlésning; eller pa annat
satt som lakaren beslutar.

+ Kanylroren blirextremt kalla nar de anvands under kryoablation. Latinte kanylroret
ha direktkontakt med patientens hud. Placera en lamplig isoleringsbarriar (som
handdukar) eller-anvand en.annan.metod for att hindra kanylréret fran att vidrora
patientens hud,

VAR FORSIKTIG: Undvik nalkontakt som kan skrapa nalbeléggningen.

» Undvik-att boja nalskaftet. Anvand inte’ nagra hjalpmedel for att halla i nalarna,
eftersom det’kan skada nalskaftet.

«.Under en- kryoablationsbehandling, lat inte\ det- proximala handtaget eller
gasslangarna-drankas ivatska.

«-Aktiv upptining genererar varme langs det distala nalskaftet. Undvik varmeskada
mot vavnader som.inte tillhér malvavnaden.

» Forsakra digiom att upptiningen ar helt klariinnan du férsoker ta ut nagra-nalar:

« Nar ni.utfor sparablation, var uppmarksam pa Aktiv-zon-indikatorn nar:nalen tas
ut for att forhindra oavsiktlig vavnadsskada franiden varma nalen.

+ Utsétt inte-en-kryoablationsnalcforjorganiska l6sningsmedel som alkohol som
kan skada-nalen.

6.4 Efter anvandning
+\Nar du tagit'bort nalarna fran kryoablationssystemet, anvander du en-kraftig sax
for att kapa varje nal vid den punkt dér gasslangar méter handtaget:

* Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var-noggrann'med att garantera.saker
kassering av nalar. For att eliminera risken for skada eller mgjlig exponering for
blodburen smitta,” kasta<anvénda nalar i en.behallare for biologiskt riskavfall;
i enlighet:med sjukhus- och sakerhetsforeskrifter.
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7 Potentiella biverkningar

Det finns inga kéinda biverkningar knutna till anvandningen av kryoablationsnalar. Det
finns emellertid potentiella biverkningar knutna till alla kirurgiska ingrepp. Potentiella
biverkningar som kan” uppsté. vid anvandning av kryoablation kan antingen vara
organspecifika-eller allmdnna och kan innefatta, men ar inte, begréansade fill,
abscess, skada pa narliggande-strukturer, allergisk/anafylaktisk reaktion, angina/
koronar .ischemi, “~arytmi, . ‘atelektas, gallkomplikationer;. blashalskontraktion,
blasspasmer, blédning, :skapande av falsk uretral passage, kreatininférhdjning,
kryochock, “cystit, diarré, dodsfall, fordrojd/utebliven ‘lakning, disseminerad
intravaskuldr koagulation (DIC), djup ventrombos. (DVT), ekkymos, 6dem/svullnad,
ejakulationsproblem, erektionsproblem = (organisk impotens), feber, fistelbrott,
genitourinar perforation, férhéjningav glomerular filtreringshastighet, hematom,
hematuri,.hemothorax; brack,-hypertension; hypotension, hypotermi, idiosynkratisk
reaktion,-ileus, impotens,infektion, ‘reaktion pa injektionsplats, myokardinfarkt,
illamaende, neuropati; obstruktion, fel pa organ, smarta, backensmarta, ventrombos
i, backen, Cpirrningar/avdomning i penis, perforation, perirenal vatskeansamling,
pleural’ effusion;. pneumothorax,. (post-ablationssyndrom, - sondplatsparestesi,
utdraget brostkorgsdréanage, utdragen intubation, lungemboli, lunginsufficiens/-
problem, ;«rektal smarta, renal“artar-/renal venskada, renal - parenkym- eller
kapselfraktur, renal-inkapacitet, renal blédning; renal infarkt, renal obstruktion,
renal.ventrombos, rektouretral fistel, 6dem i-skrotum, sepsis, brannsar/frostskada,
striktur _i -uppsamlingssystemet ‘eller urinledarna,. ‘stroke, .subkutant ‘emfysem,
trombos/tromb/embolism, dvergaende ischemiattack, tumdérspridning, obstruktion/
skada\i UPJ, “uretral lossning, uretral striktur, ‘urinvagsfistel, urineringsfrekvens/
akut behov, .urininkontinens, utinlackage,  urinalt renallackage, -urinar ‘tetention/
oliguri, urinvagsinfektion, vagalreaktion, tdmningskomplikation inklusive irritativa
témningssymptom;, uppkastningar, sarkomplikation och sarinfektion.

8 Rapportera allvarliga incidenter

Alla_ allvarliga ‘incidentef-intraffar-i samband. med produkten skacrapporteras' till
tillverkaren;samt till-behorig myndighet i den medlemsstat dar. anvandaren och/
eller patienten har sin hemvist.

Negativa handelser och incidenterkan rapporteras till GalilMedical med hjalp av den
kontaktinformation som finns pa-enhetens forpackning eller systemprogramvara.
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9 Bruksanvisning

ANM: Galil Medical 2.1 CX-kryoablationsnalar ar enbart avsedda att anvandas med
Galil Medical-kryoablationssystem. Fér information rérande programvarukontroll av
nalprestanda, se lamplig anvdndarhandbok for Galil Medical-kryoablationssystem.
9.1'Nalforberedelse

1. Ta forsiktigt bort kryoablationsnalen, med en aseptisk metod, fran
forpackningen och placera den pa ett sterilt arbetsomrade.

2..Forbered en stor skal(minst 30 cm i diameter) som.innehaller sterilt vatten eller
saltlésning for att genomfora naltestet.

VAR FORSIKTIG: Se till att varje'nal forblir steril under testet.
* Fastslangarnatilinalen vid det sterilatbordetinnan du pabdrjar néltestproceduren.
« Fyll skalen till halften med sterilt\vatten eller koksaltlésning.

* Placera nalarna;.individuellt-eller i grupp, i skalen’sa att hela nalen ligger helt
i sterilt vatten eller saltldshing:

3.Ta bort skyddslocket, anslut sedan “nalen- till den valda porten i
kryoablationssystemets nalanslutningspanel.

Nélen_ér nu klar fér integritets- och funktionstest.

ANM: For detaljerade instruktioner om. hur man‘ ansluter nalar till-systemets
nalanslutningspanel och hur man utférintegritets- och funktionstestet fér nalen;se
respektive anvdndarhandbok for Galil Medical-kryoablationssystem.

9.2 Nalanvandning
9.2:1'Nalhantering och’-inforing
« L akaren-ansvarar for att kryoablationsnalarna férs'in pa ratt satt i malvavnaderna.

ANM: ‘Aven om nélen har'en skarp spets, kan en liten-skara i skinnet gdras déar

nalen ska sattas in.

+ Anvand alltid bada héanderna och stéd nalens mittaxel med'tva fingrar for attinte
riskera att boja den. For inte in'nalen i vdvnaden medan du haller i handtaget
med bara en hand:

« Inférandedjupet kan uppskattas .med anvandning .ayv- skaftets-nalmarkeringar.
Anvand vid behov_bildvagledning for att guida inférande och placering av:nalen.
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« Anvand bildvagledning for .att. verifiera.att kryoablationsnalen ar placerad pa
avsedd plats innan nalen-aktiveras:

VAR FORSIKTIG:

Efter att kanylen har.forts in.ska kanylréret laggas sa att det inte har kontakt med

patientens hud.

Placera en l@mplig isoleringsbarriar (som handdukar) eller.anvand en annan
metod foratt hindra kanylréret fran att vidrora patientens hud.

Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget ar i kontakt med huden
bér hudytan-skyddas-genom ‘spolning med varm koksaltldsning, eller pa annat
satt som lakaren-beslutar:

9.2.2 Anméarkningar om genomforandet.av frysning

«.Valj frysintensitet.och initiera frysning.

* Fortsatt med. frysningscykeln med.den langd och intensitet som kravs for att
optimera-kryoablation.av malomradet.

ANM: Se respektive anvdndarhandbok for Galil Medical:kryoablationssystem for
instruktioner om-tillgangliga systemkontroller.for att hantera varje fryscykel.

VAR FORSIKTIG:

» Hall- 'hela tiden “uppsikt ‘pa isbollsbildning “med direkt visualisering. eller
bildvagledning, som.ultraljud, eller datortomografi (DT), for att garantera adekvat
tackning av vavnader och undvika skador pa intilliggande strukturer:

+ En,del-av handtaget forblir frostfritt for att underlatta intraprocedural hantering:

« Nalskaftet blir kallt under kryoablation.-Skydda patientens_hud genom'spolning
med varm koksaltloésning,. eller pa annat satt som lakaren ‘beslutar.

« Var uppmarksam pa Jaget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med-frostade
partier av.-nalens “handtag -kan~ orsakaoavsiktlig-termisk.vavnadsskada for
patienten eller klinikern.

+ L4t inte kanylréret ha-direktkontakt med ‘patientens) hud. Direktkontakt med
kanylroret \kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa. patientens' hud. Placera en
lamplig isoleringsbarriar.(som handdukar) eller anvand ‘en annan-metod for.att
hindra kanylréret fran att vidrora(patientens hud.
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9.2.3 Anmarkningar om genomforandet av Aktiv upptining

» For att aktivera.anvandning av i-Thaw eller FastThaw far endast argongas vara
anslutet till'Galil Medical-kryoablationssystem. Om helium &r inkopplad kommer
i-Thaw- och FastThaw-operationerna att vara inaktiverade, och helium anvands
datill aktiv upptining.

ANM: Se, respektive anvédndarhandbok for Galil Medical-kryoablationssystem

for instruktioner .om-tillgangliga systemkontroller for. i-Thaw- och FastThaw-

alternativen.

VAR FORSIKTIG:

+ Den.bortre delen av nalhandtaget kan'bli varmt.under upptining.

» Var uppmarksam pa-laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med varma
partier -av ‘nalens’ handtag- kan orsaka-oavsiktlig termisk vavnadsskada for
patienten eller klinikern.

« Tina upp ‘ordentligt och’stoppa-all naloperation innan-ni tar bort nalarna for att
minimera skaderisken for vavnaderna.

+ Om-nélen fastnar, gor en latt, mild knyck paden och dra-tangsamt ut.

9.2.4 Anvisningar for att utfora Sparablation
 Sparablation.gar nar som. helst att-aktiveraunder en kryoablationsprocedur.
«“Hall nalen ifast position under sparablation.

+ Sparablation kan upprepas efter behov. Fore varje reaktivering, dra langsamt'ut
nalen enligt tabellen nedan och-aktivera sedan sparablation.

Produktnamn Utdragsdistans
IcePearh2.1 CX

10 mm
IcePearl 2.1 CX L
IceFORCE 2.1.CX

25 mm

lceFORCE 2.1 CX L

* For mer information-om hur man anvander och kontrollerar alternativet sparablation,
se respektive anvdndarhandbok for GalilMedic-kryoablationssystem:
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VAR FORSIKTIG:

* Se till att Aktiv.zon-indikatorn inte sitter utanfor patientens hud nér sparablation
aktiveras.

«Var uppmarksam pa,nalposition-for att undvika véarmeskada pa intilliggande organ.

+ Den bortre delen av nalhandtaget kan bli varmt under sparablation.

«.Var uppmarksam pa‘laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med varma

partier av nalens handtag-kan orsaka oavsiktlig termisk.vavnadsskada for
patienten eller klinikern.

9.3 Nalborttagning

Om sparablation utfors:

« Ta inte ut nalen férran den harsvalnat-helt.

* Om‘nalen fastnar, gor en latt, mild knyck pa den och dra langsamt ut.
Om‘sparablation inte-utfors:

* Tina upp ordentligt och stoppa all naleperation innan ni tar bort nalarna for att
minimera skaderisken fér vavnaderna.

ANM: Galil Medicals nalar ar speciellt utformade med en trokarliknande spets med
tre fasetter for att minimera blédning: Dock kan'en viss blddning uppsta. | handelse
av blodning ge behandling i enlighet med'god klinisk-praktik och enligt sjukhusets
behandlingsprotokoll. Du kan't.ex. efter nalens borttagning anvanda kompression
tills hemostas har, uppnatts; vid behov kan lampligt forband'laggas pa platsenfér
nalens inférande.

VAR FORSIKTIG:
Om_nalen tas-ut'nar den fortfarande ar het riskerar man att ‘skada ‘annan
narliggande vavnad-och/eller andra organ.
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10 FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Aven om rimliglomsorg har‘lagts ner vid utformningen och tillverkningen av denna
produkt, har. Galil Medical ingen som helst kontroll 6ver de omstandigheter under
vilka .denna produkt anvands.  GALIL MEDICAL FRISKRIVER SIG DARFOR
FRAN ALLA GARANTIER.-UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA,
SKRIFTLIGA \ELLER JMUNTLIGA, INKLUSIVE MEN INTE “BEGRANSADE
TILL ALLA GARANTIER ‘RORANDE SALJBARHET .ELLER LAMPLIGHET
FORETT VISST SYFTE. GALIL MEDICAL SKALL EJ VARA SKYLDIGT FOR
NAGON DIREKT, INDIREKT, ‘TILLFALLIG ELLER FOLJDSKADA, FORLUST
ELLER(UTGIFT SOM HAR'SITT URSPRUNG | ELLER AR RELATERAT TILL
ANVANDNINGEN AV DENNA ENHET.
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Krioablacijska igla IcePearl™ 2.1 CX — REF FPRPR3603
Krioablacijska igla IcePearl™ 2.1 CX 90° — REF FPRPR3601
Krioablacijska'igla IcePearl™ 2.1.CX L 90° —'REF FPRPR3617
Krioablacijska igla IceFORCE™ 2.1 CX — REF FPRPR3604
Krioablacijska igla IceFORCE™.2.1 CX 90° - REF FPRPR3602
Krioablacijska igla lceFORCE™ 2.1 CX L 90° — REF FPRPR3618

Za pomo¢ se obrnite na:
www.galilmedical.com

ZDA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, ZDA
Telefon:+1 877 6392796, Faks: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203,.1zrael
Telefon: +972 (4).9093200; Faks: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Telefon: #32 2 732 5954, Faks: +32 2 732:60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw in

FastThaw so blagovne znamke druzbe Galil Medical

Ltd. BTG in-okrogli znak za BTG sta.registrirani blagovni

znamki druzbe BTG International Ltd. Galil.Medical Inc in BTG

Galil Medical Ltd sta druzbi poslovne skupine BTG.
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1 Uriin Agiklamasi

1.1 Kullanim Amaci

Galil Medical patentli2. 'CX Kriyoablasyon igneleri, Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi
ile birlikte kullanilan-bilesenlerdir ve asir soguk uygulanarak kriyoablatif doku yikim
islemi-gerceklestirirken kullanilir. igneler, yiiksek basingli gazi gok s6guk bir Dondurma
uygulamasina.ya da-sicak Cézme-uygulamasina gevirmek Uizere tasarlanmistir.

1.2 Teknik Agiklama

Tek kullanimlik 2.1 mm Galil Medical 2.1 CX Kriyoablasyon ignelerinin (diiz veya
90° agil) keskin-kesme ucu, distal kaplamali ucu, renkle isaretlenmis tutacagi, gaz
tupl.ve konektdérl bulunur” Tum bilesenler Sekil 1'de; igne isaretleri ve kaplama

Sekil 2'de gosterilmigtir.

g |

LI
o

Bilesen

Kesme Ucu

Dusuk Sirtinme (yapismaz) Kaplamasi
Aktif Alan Gostergesi

igne Safti(cap 2,1 mm)

igne Tutacag (renkle isaretienmis)

Gaz Tipl (uzunluk ~ 2,5 m)

Elektrik Konektori

Gaz Konektori

®|(~Nfo|o|sfwN|=] 3%

Sekil 1.
Galil Medical 2,1, CX Kriyoablasyon
igneleri — Bilegenler

Aktif Alan Gostergesi,

igne ucunun dusuk
sUrtinme kaplamali

alaninin 20 mm altindaki

isaretli banttir. Aktif

Alan Gostergesi, yol

ablasyonunun ardin
igneyi geri cekme
kilavuzlugu yapar.

dan
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IcePearl™ 2.1 CX ve IcePearl™ 2.1 CX L igne Saftlan
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IceFORCE™ 2.1.CX ve IceFORCE™ 2.1 CX L igne Saftlari

e
Sekil 2. Galil Medical 2.1 CX Kriyoablasyon igneleri — igne“Safti Ozellikleri
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# Ozellikler

Tanim

1 ). Isitma Bolim,

Kaplamali alanin-altindaki distal igne safti iginde bulunur

2. {Dislik Surtinme Kaplamas

1'|.Uctan 5,5 mm mesafede baglar; IcePearl 2.1 CX ucundan 35 mm mesafede biter

TURKGE

Ugtan.5,5 mm mesafede baslar; lceFORCE 2.1 CX ucundan 50 mm mesafede
biter.

3 |‘TekKalin isaret

Ugtan 50 mm mesafede bulunur. (Yalnizca IcePearl 2.1 CX)

4 .| Aktif Alan Gostergesi

IcePearl 2.1 CX ucundan 55 mm mesafede baslar; 10 mm bant

IceFORCE 2.1 CX ucundan 70 mm mesafede baslar; 10. mm bant

5 | Kaln isaretler

IcePearl 2.1 CX ucundan 40 mm mesafede baglar; 40 mm araliklarla devam eder.

IcePearl 2.1 CX L ucundan 70 mm r baslar, 10 mm araliklarla devam eder.

lceFORCE 2.1.CX ucundan 60 mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla devam

eder.
IceFORCE 2.1 CX L 'ucundan 90.mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla devam
eder.

6.fince isaretler.

IcePearl 2.1 CX'ucundan 45 mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla devam eder.
IcePearl 2.1.CX L ucundan 76.mm r baglar, 10 mm araliklarla devam eder.

IceFORCE 2.1 CX.ucundan 55 mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla devam
eder. IceFORCE2.1 CX L ucundan 85 mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla
devam eder.

7 | Gift Kalindsaret

Tam 2.1 CX.igneleri igin ugtan 100 mm.mesafede yer alir ve
Tim IcePearl 2.1 CX L ve IceFORCE2.1.€X L igneleri igin ugtan 200 mm
mesafede yer alir

8 [Ugli Kalin isaret

Ugtan 150 mm mesafede bulunur:

1.3 Galil Medical 2.1 CX Kriyoablasyon igneleri

igne Konfigiirasyonlari

igne Marka Adi Konfigiirasyon | Igne Safti REF Tutacak

Uzunlugu Rengi

IcePearl™ 2.1 CX Diiz 175 mm FPRPR3603 Beyaz

lcePearl™ 2.1.CX 90° Acth 175 mm FPRPR3601 Beyaz

IlcePearl™ 2.1 CX-L 90° Acih 230 mm FPRPR3617 Beyaz
lceFORCE™ 2:1-CX Diz 175-mm FPRPR3604 Gri
lceFORCE™ 2.1 CX 90° Acih 175 mm FPRPR3602 Gri
lceFORCE™ 2.1-CXL 90° Acili 230.mm FPRPR3618 Gri

Galil Medical 2.1 CX Kriyoablasyon igneleri
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1.4 igne Performansi - Kriyoablasyon

In vivo.buz topu boyutlarr ve sonugtaki ablasyon bdlgesi, segilen kriyoablasyon
ignesi, yerlestirilen igne) sayisi,~doku ve tumor &zellikleri, gevre vaskulatirden
termal sogutucu vetedavi suresi tarafindan belirlenir. Buz topu olusumunu izleme,
prosedir boyunca dogrudankontrol saglar ve kriyoablasyon basarisi icin dnemlidir.

NOT: Ultrason,veya CTgériintiileme kullanarak kriyoablasyon-prosediirii boyunca
buz topu-olusumunuizleyin.

1.4.1 Laboratuvar Testi

Buz topu-sekil ve boyutlari igne markasina:baglidir. Buz topu boyutlarinin
asagidaki laboratuvar modelleri, hedef.alana uygun sekilde ablasyon yapilabilmesi
icin kullanicilarin araglarini ve kriyoablasyon:ignesi/igneleri yerlesimini segerken
yardim etmesi amaciyla saglanmistir._Genelde, in vivo boyutlari laboratuvarda
Uretilen boyutlara gére daha-kuguktur.

Laboratuvar testi oda sicakligindaki jelde gergeklestirilir; 6lciimler 5 dakikalik pasif

C6zme-donguleriyle: bolinmus iki 10 ‘dakikalik Dondurma-déngusunin ardindan
yaptimistir. Dogrulugu + 3'mm genislik, + 4 mm uzunluktur.
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iZOTERM
VERISI IcePearl™ 2.1 CX

0°C 44 mm x 49 mm
-20°C m 30 mm x 35 mm
-40°C m 20 mm x 27 mm

20
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Yiikseklik milimetre
-
s

Sekil 3.
IcePearl 2.1 CX izoterm Verisi

IZOTERM
VERISI IceFORCE™ 2.1 CX

0°C 50 mm x 64 mm
-20°Cm 35 mm x 51 mm
-40°C ® 24 mm x 43 mm

20
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3 o

Yiikseklik milimetre
g 3
|
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Sekil 4.
IceFORCE 2.1-CX izoterm Verisi
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1.4.2 Domuz Testi

IcePearl 2.1 CX'L ve IceFORCE. 2:1-CX L Kriyoablasyon Igneleri'nin akciger
dokusundakiperformansinr karakterize etmek amaciyla domuz modelinde bir in-vivo
galismayuritilmastir. Bu ignelerin olusturdugu ablasyon bdlgeleri histopataloji
tarafindan sinirlandiriimis ve ablate edilen dokularin boyutlar élgtimistiir. Olgtimler
ablate” edilen hacmin en. genis noktasinda yapilmistir. Akciger. dokusunun ablate
edilen bélgesinin dl¢llen en @enis capi IcePearl 2.1 CX L igne icin 28 mm ve
IceFORCE 2.1 CX'L igne.igin-34 mm olmustur. Sonugclar; jelde bu igneler tarafindan
Uretilen buz toplarinin laboratuvar sonuglariyla uyumludur.

Calisma;lcePearl-2.1 CX L.ve lceFORCE 2.1 CX L ignelerinin akciger dokusunda
kriyoablasyon‘terapisi icin kullanima.uygun oldugu sonucuna varmistir.

1.5'Igne Performansi - Aktif C6zme

Galil Medical 2.1 €X Kriyoablasyon igneleri helyum kullaharak aktif gozmeyi veya
helyum kullanmadan_i-Thaw™  dahili 1sitici kullanarak’ aktif ¢cézmeyi destekler.
Bununla birlikte i-Thaw isitici istege bagll FastThaw islemini gerceklestirmek
icin de etkinlestirilebilir. FastThaw fonksiyonu i-Thaw icin.gerekenden daha fazla
sicaklik yaratarak ¢c6zme.zamanini-azaltir.

1.5.1 Laboratuvar Testi

Laboratuvar-testi 37°C jelde Galil-Medical-2(* CX ignelerinin ¢ézme performansini
degerlendirme ve kullanicilara karsilastirmali ¢ozme 6zellikleri'sunma-amaglidir.
Tek bir10 dakikalik-Dondurma déngusii her birtest ignesinde buz topu olugturmak
icin'gerceklestirilmistir.

Galil Medical 2.1 CX Iignelerinin FastThaw 6zelligi aktive, edildiginde buz topu
¢6zme “hizi Galil-Medical. 2.1 CX ‘ignelerinin i-Thaw imodundaki bes dakikalk
performansindan %18 daha hizlidir.

NOT: .In. vivo ¢bzme ‘performansi. kullanilan kriyoablasyon ‘ignelerinin markasi
(tard) ve sayisly igne konumu, doku 6zelligi-ve Cézme-etkinlestirmesi dahil.olmak
Uizere birgokfaktor tarafindan belirlenir.
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1.6 igne Performansi - Yol Ablasyonu

Galil Medical 2.1.CX Kriyoablasyon Igneleri, Kriyoablasyon Sistemine baglandiginda
yolablasyonu olasi seceneklerden.biridir. Yol ablasyonu sirasinda, igne ucunun ylizey
sicaklig,85%- 100°C'nin Uzerine ¢ikar, IcePearl 2.1 CX ignesinin distal ucunun 13 mm
alani.ve IceFORCE 2.1 CX(ignesinin distal ucunun 29 mm alani boyunca isi yayar.

1.6.1 Domuz Testi

IcePearl 2.1 CX ignesinin ve IceFORCE 2.1 CX ignelerinin yol ablasyonu performansini
degerlendirmek.ve doku-6ltimiinin-derinligini élgmek icin domuz karaciger dokusunda
invivo arastirma yapilmistir. Yol ablasyonu’domuz'dokusunda gergeklestirimistir.
Histolojik degerlendirme yol-ablasyonuryolunun gevresinde gorece tek tip doku 6lumu
bolgesi géstermistir. igne yolu ucu-ile.normal doku arayiizii arasinda histolojik olarak
dogrulanmig doku hasari bélgesinin ortalama genisligi asagida agiklanmistir.

Uriin adi Yol Ablasyonu (30 saniye) Yol Ablasyonu (3 dakika)
IcePeart 2.1 CX
~2,2mm %0,6 mm ~2,1mm £ 0,6 mm
IcePearl 2.1 CX'L
lceFORCE 2.1 CX
~2,5mm = 0,4 mm ~2,5’'mm + 0,4 mm
lceFORCE 2.1 CX.Lk
1.7-Oriin Ozellikleri
Malzemeler Igne Safti Paslanmaz celik
Disuk Surtinme Saft Kaplamasi  Teflon® tipi fluropolimer
Igne Tutacag: Piring (1s1 azaltici tiple kaph)
Gaz Hortumu Politretan
Konektor Polioksimetilen
Sterilizasyon Yontemi Etilen Oksit (EO)
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2 Temin Etme Yontemi

Tek kullanimlik 2.1-CX Kriyoablasyon igneleri mihirli film-Tyvek® posette tekli
olarak paketlenmistir. Posette Steril etiketi bulunur, TEK KULLANIMLIKTIR.

NOT: Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ayrica temin edilir.

igne konektorleri kauguk bir kapakla korunur. Bu kapak, igneyi kriyoablasyon sistemine
baglamadan énce. ¢ikariimalidir.

* Depolama: Kuru ve serin bir yerde orijinal' paketinde saklayin.
* Son Kullanma Tarihi: Dis paketin‘lzerindeki.son kullanim tarihine bakin.

3 Kullanim Endikasyonlari

Galil. Medical 2,1 CX Kriyoablasyon Igneleri cerrahi prosediir sirasinda dokunun
kriyoablatifyikimi amaghdir. GalilMedical Kriyoablasyon Sistemiile kullanildiginda,
2.1 CX Kriyoablasyon Igneleri asirisoguk sicakliklarin dygulanmasiyla dokuyu
yok etmek igin“tasarlanmistir. Ozel-endikasyonlarin, hedef kullanicilarin, hasta
gruplarinin.ve klinik-yararlarm-tamlistesi, ilgili Galil-Medical Kriyoablasyon Sistemi
Kullanicl El Kitabinda bulunabilir.

4 Kontrendikasyonlar

Galil: "Medical»2.1 CX (Kriyoablasyon ignelerinin kullanimina” ézel bilinen
kontrendikasyonlar yoktur.

5 Uyarilar

+Cihaz belirtilen kullamim amacindan bagka bir amagla kullanmayin.

 Bu Urund kullanmadan 6nce teknik.prensipler; klinik uygulamalar ve kriyoablasyon
ile"baglantili risklerle.ilgili kapsamli-bilgi sahibi'olmak gerekir. Bu-cihazin kullanimi
Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ile kriyoablasyon prosedurleri egitimli doktorlar
tarafindan veya.onlarin.gézetimi altinda yapilacak sekilde sinirlandiriimalidir.

 Galil Medical-2.1 CX Kriyoablasyon igneleri tek kullammliktir-Bu cihazlar tekrar
sterilizasyon veya yeniden isleme icin dogrulanmamistir. 2:1 CX ignelerinin tekrar
kullaniimasiylaiilgili beklenen risklere sunlar dahildir ancak tim riskler bunlarla sinirli
degildir: yetersiz sterilizasyon ve ‘bu nedenle” yiiksek hasta enfeksiyonu ‘riski ve
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yuksek kanla patojen hastalik bulastirma-riski; saft yalitiminda azalmayi miteakip
termal &zelliklerde degisim; malzeme-yorgunlugu nedeniyle basing sizintisina neden
olan-performans azalmasi ve bunedenle yanlis tedavi riski; gaz sizintisi nedeniyle
performans azalmastyve bu sekilde yiiksek hasta embolizmi riski.

Kriyoablasyon iglemine baglamadan énce her igne, igne kanalina kilittenmelidir.

HASTAYA ANESTEZI UYGULANMADAN ONCE, Her bir kriyoablasyon ignesi
ve termal sensor (zerindé-igne Bitinligi ve Islevsellik-Testleri basariyla
tamamlanmahdir.

Gaz sizintisi olan~hatali bir kriyoablasyon ignesi;- hastada gaz embolisine
neden-olabilir. Béyle bir. igne-kesinlikle’kullaniimamali, degerlendiriimek lzere
Galil Medical sirketine iade edilmelidir.

Galil Medical 2.1, CX igneleri Dondurmave Gézme uygulamalari igin tasarlanmis
ve bu._amagla -uretiimistir.’Bu igneler termal koruma icin tasarlanmamis,
amaglanmamis ya da-test edilmemistir. Termal koruma icin kullanilirsa hasta
dokusunda.ciddi hasar meydana gelebilir.

ignenin ‘dokunun  icindeyken kiriimasi gibi diigtik olasihkli bir durumda, igne
parcalarini derhal hastanin viicudundan ¢ikartin've bu-olayi Galil Medical'e bildirin.

igne  kazara kemige girerse Dondurma islemini” baglatmayin veya devam
ettirmeyin.

ActiveThaw, FastThaw veya yol-ablasyonu islemi icin-Galil Medical 2.1.CX igne
Kullanirken igne cok isinir ve dikkatle kullaniimasi gerekir.

Doku “hasary riskini en'.aza indirmek icin<igne ¢ikarilmadan.énce tim-.igne
calismalarinidurdurun.

igneleri-Galil Medical Kriyoablasyon Sisteminden c¢ikarmadan énce-hastadan
cikarin.

Galil Medical 2.1 CX Kriyoablasyon igneleri 383

TURKGE



6 Onlemler

6.1 Genel

« Kriyoablasyon ignesinin klinik-kullanimi ve sistemin kullanimiyla alinan tim
sonuclardan yalnizca doktor sorumludur. Kriyoablasyon prosediri 6ncesinde ve
islem boyunca alinan‘tim klinik kararlar doktor tarafindan profesyonel gorisi
temelinde alinmalidir.

» Bu. sistemle..“Kriyoablasyon prosediri yuritilmedent 6nce Galil Medical
Kriyoablasyon Sistemaracinin diizgiin kullanimi konusunda egitim almak gereklidir.

«'Planlanan prosediiriin . «gergeklestirilebilmesic “icin yeterli gazin (/helyum)
bulundugund dogrulayin:.igne sayisi, etkinlestirilen igne islemi, gaz silindiri
boyutu, basing ve gaz-akisi gerekli gaz hacmini etkiler. Asagidaki tablo prosediire
yonelik-gereksinimlerin hesaplanmasina yardim etmesi icin saglanmistir.

Kriyoablasyon islemi Ornegi

lceFORCE 2.1 CX

IcePearl 2.1 CX

Silindir boyutu Gag Bpdurici Silindir Bagina igne* Silindir Bagina igne*
42.L(ABD ve Asya) 6000 psi 9 7
50 L (Avrupa) 300 bar.(4350.psi) 3 3

* Galil Medical 2.1 CX igneleri iki«10.dakikalik-Dondurma déngusui (%100 yogunluk) ve iki 30 saniyelik
Yol Ablasyonu déngustyle.calistirildiginda

« Hedef boélgeyi tamamiyla kapsayabilmek: ve uygun-bir tolerans saglayabilmek
icin birden ¢ok.igne kullaniimasi gerekir.

« Bitisik yapilandirmada konumlandiriimis (birden fazla igne tipik olarak. blyuk,
birlesik “bir -buz (topu olusturacaktir. \Buz topu- olusumu  basarili ablasyon
prosedurinu enviyi hale getirmek igin,gorintu kilavuziuguyla izlenmelidir.

« Kriyoablasyon proseduriini .dogrudan' 'goriintiileme veya. ultrason \ya da
Bilgisayarl Tomografi (CT) gibi goriintu kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.

* Kriyoablasyon’ ‘dokunun' donmasina neden -olur. (Bu -etkiyi, ‘yalnizca hedef
ablasyon-alanina sinirlamak-igin; doktor bitisik_organ ve yapilari karumanin
yollarini-belirlemelidir.

« Kriyoablasyon esnasinda igne ;safti soguk-olur. Hastanin cildini; sicak'salin
irigasyon kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.
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Igne tutacagl kriyoablasyon sirasinda.‘sogur. Eger tutacak cilt ile temas
halindeyse deriiylizeyi sicak-¢ozelti-irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen
bagka yontemlerle korunmalidir:

Kriyoablasyon proseduri sirasinda dondurma dongleri uygulanirken igne
hortumu asir soguk hale gelebilir. Hastada termal yaralanma olasiligini ortadan
kaldirmak .igin-hasta.cildinin igne hortumuyla dogrudan temasindan kaginmak
onemlidir, Bir kriyoablasyon  prosediru ylritmeye hazirlanirken, kriyoablasyon
sistemini tiipli. hastanin ‘izerinden gegmeyecek sekilde. konumlandirin. igne
hortumununhasta cildine degmesini 6nlemek igin uygun bir yalitimin (havlu gibi)
yerlestirildiginden veya bagka bir yontem‘uygulandigindan emin olun.

Uygulama ve- tiimér boyutuna uygun Galil\Medical Kriyoablasyon Ignesini
segin. Galil MedicalKriyoablasyon ignelerinin buz topu sekli ve boyutu bu
beélgenin'1:4.1 béliimiinde veya diger. Galil Medical Kriyoablasyon Igneleri igin
ilgili-igne Kullanma Talimatlarinda;.igne Performansi boliimiinde agiklanmigtir.

Gallil Medical Kriyoablasyon igneleri'sadece Galil Médical Kriyoablasyon Sistemi
ile birlikte_galigir.

Prosedir sirasinda yeni ya da: ek igne, gerekmesi. durumunda yedek igne
bulundurulmasi énerilir:

Prosedir sirasinda’ tipun--yanlighkla takilmasini veya-ignenin kaymasini
engellemekigin ignenin sabitligini saglayin.

Kriyoablasyon ignesini implante bir cihazin yanina yerlestiriyorsaniz:fazladan
dikkat-edin.

Galil Medical, kriyoablasyonun diger tedavilerle kombinasyonunatiligkin herhangi
bir veriye sahip degildir.

Nakliye ve saklama sirasinda igne paketlerini.tasirken-dikkatli olun.
Nakliye ve saklama sirasinda asiri sicaklik ve nemden kaginin.

Galil-Medical Kriyoablasyon Ignelerini (MR kullanimi igin‘giivenli degildir etikétli)
manyetik rezonans gériintileme (MRG) ekipmani yakininda kullanmaym:

Eger. Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi basingli helyum igeriyorsa yol
ablasyonu ve FastThaw'aktive edilemez.

Amaglanantedavi protokolline veya kritik yapilara yakin bolgedeki doku sicakligina
yonelik dondurmalgdzme sicakliklarina ~ulasihp_-ulasiimadigini izlemek igin,
Galil Medical'in’1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) araglarini kullanin:
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6.2 Tasima ve Sterilizasyon

* Bu Uriintin son.Kullanim tarihine bakin: Listelenen son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin.

+igne paketini agmadan énce paketin icindeki sterilizasyon géstergesini kontrol edin.

« Her_bir kriyoablasyon/ignesi tek-kullanimlik olarak tasarlanmistir. igne birden
¢ok kullanim)icin test’ edilmemistir. Bir kriyoablasyon ignesini yeniden sterilize
etmeyin.

* Hasara kargl paketi inceleyin: Paket _acgik veya hasarliysa kriyoablasyon
ignesini~kullanmayin, bdyle| bir durumda tim! paketin Urlnle beraber geri
gonderilmesini'saglamak igin bir Galil'‘Medical temsilcisiyle iletisim kurun.

+Dis poseti-dikkatle acin; i¢ pogeti-aseptik olarak gikarin ve steril alana aktarin.

» Kullanimdan once igneleri--hasar;: ‘egilme veya kivrilmaya karsi inceleyin.
BukalmuUs veya hasar gérmus bir kriyoablasyon ignesi‘asla kullaniimamalidir.

«Kriyoablasyon ignelerini bikmeyin.

« Herfignenin igne baglanti paneli.baglanti noktasina yerlestiriimesinden sonra her
igne kanalini kilitteme’gubugunu tutarak kilitleyin.

« Kullanimdan énce her zaman'igne Bitinligii. ve islevsellik Testi uygulayin. igne
Bitiinliigi ve iglevsellik Testi kontroliinii gegmeyi bagaramayan bir kriyoablasyon
ignesini kullanmayin:

« Kriyoablasyon ‘ignelerinin-keskin uglart bulupur.’Yaralanma: veya kanla bulasan
patojenlere olas| maruziyet riskini ortadan kaldirmak igin gtivenliigne kullanimini
saglayin:

6.3 Kullanim(Sirasinda

+'ignelerin tamamen steril bir ortamda kullanildigindan emiri-olun.

+ Hedef alana ablasyon uygulamak'icin' yeterli-sayida igne-secin ve.yerlestirin.

« Kriyoablasyon sistemi ve kriyoablasyon:ignesi arasindaki tim. baglantilarin siki
oldugundan emin-olun.

« igne girisini, ‘buz topu olusumund, igneninkonumlandinimasini ve cikariimasini
izlemek igin gorintlileme kullanin.

* Hedef dokununyeterli kapsanmasiniizlemek(ve ablasyon-bélgesi ile kritik bitisik
yapilar arasindaki toleranslari dikkatle izlemek icin gortintli rehberliginikullanin.
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Igne tiiplinii egmeyin, sikistirmayin, kesmeyin ve siddetle gekmeyin. igne tutacag
veya tupulne verilen hasar.ignenin kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.

Kullanim sirasinda_igneye veya igne kaplamasina hasar gelmesinden veya
cerrahi araclarla uygun olmayan temastan kaginin.

Kriyoablasyon esnasinda’igne safti soguk olur. Hastanin cildini, sicak salin
irigasyon kullanarak-veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

igne tutacag kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger .tutacak cilt ile temas
halindeyse deri yiizeyi sicak ¢ozelti irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen
baska yontemlerle korunmalidir,

Kriyoablasyon_yiiriitiliirken. 'igne tiipli’ asirisoguk hale gelir. igne tiipiiniin
hastanin cildiyle dogrudan temas-etmesine izin vermeyin. igne tiipiniin hastanin
cildine degmesini 6nlemek igin uygun-bir yalitim (havlu gibi) yerlestirin veya
bagka bir yontem-uygulayin:

DIKKAT: igne kaplamasini gizebilecek temaslardan Kaginin.

igne saftini egmekten kaginin. igne saftina\zarar verebileceginden igneleri
yardimci ara¢larla kavramayin.

Kriyoablasyon islemiysirasinda, ‘proksimaltutacadi veya.gaz tlpini siviya
sokmayin:

Aktif Cozme (distal igne safti boyunca isi-olusturur. Hedeflenmeyen dokularda
termal hasardan kaginmaya 6zen gosterin:

igneleri‘cikarmaya calismadan énce yeterli Cézme kullanin.

Yol ablasyonu gergeklestirirken: sicak(-ignenin istenmeyen- doku- _hasari
yaratmasini -engellemek amaciyla igne. geri c¢ekilirken Aktif Alan Gdstergesine
dikkat edin.

Kriyoablasyon ignesini, zarar.verebilecek<alkol gibi organik ¢ézlcllere maruz
birakmayin.

6.4 Kullanim Sonrasi

« Igneleri. kriyoablasyon sisteminden gikardiktan<sonra, gaz)tiipiiniin' tutacakla
birlestigi noktalarda her bir igneyi kesmek icin, gticlii bir-makas kullanin.

« Kriyoablasyon' ignelerinin keskin uglari-bulunur. ignelerin-giivenli bir-sekilde
bertaraf edilmesi‘igin dikkat‘edin. Yaralanma veya kanla bulasan patojene olasi
maruziyet riskini ortadan kaldirmak igin hastane ve giivenlik-diizenlemelerine
uygun olarak kullanilan.igneleri:biyolojik tehlike konteynerine atin.
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7 Olasi Yan Etkiler

Kriyoablasyon: “ignelerinin” belirli ‘kullanimiyla ilgili bilinen yan etkileri
bulunmamaktadir. Diger'yandan her cerrahi prosedurle iligkilendirilen yan etkiler
bulunur:<Kriyoablasyon kullanimiyla iligkilendirilebilecek olasi yan etkiler organa
ozel-veya genel olabilir.ve tamami siralananlarla sinirli olmamak lzere sunlari
icerir: apse/ bitisik yap1 hasari, alerjik/anafilaktoid reaksiyon, anjin/koroner anemi,
aritmi, atelektazi, biliyer komplikasyonlar, mesane boynu-kontraktirli, mesane
spazmi, ‘kanama; yanlis: Uretral pasaj olusumu, kreatinin"ylkselmesi, kriyosok
olgusu, sistit; diyare, 6lUm, geg-iyilesmel/iyilesmeme; derin ven trombozu (DVT),
dissemine.. intravaskuller koagtilasyon“(DIC), ..ekimoz, &dem/sisme, bosalma
bozuklugu, sertlesme bozuklugu: (organik (empotans), ates, c¢iban, catlak,
jenitolriner perforasyon, glomerdl filtrasyon hizi yiikselmesi, hematom, hematdiri,
hemotoraks," fitik,“hipertansiyon, hipotansiyon, hipotermi, idiosinkratik reaksiyon,
bagirsak- tikanikhidi, empotans, enfeksiyon, enjeksiyon- bolgesi reaksiyonu,
miyokard enfarktisu,. bulanti, néropati, tikanma, organ iflasi, agri, pelvik agri,
pelvik ven” trombozu, peniste. uyusma/hissizlesme, ‘perforasyon, perirenal sivi
toplanmasi, plevral efflizyon;-pnématoraks, post ablasyon;sendromu, prob alani
parestezi, uzun-gogis tiipu drenaji, uzun entlibasyon, pilmoner embolizm,
pulmoner yetersizlikiiflas, rektal-agri, renal arter/renal ven yaralanmasi, renal
parankimal ya da’kapsul fraktird, renal.iflas, renal kanama, renal enfarktis, renal
tikanma, renal'ven trombozu, rektouretral fistll, skrotal ddem, sepsis, deri yanmasi/
soguk yanigi, Ureter ya da toplama sistemi“daralmasi, subkutan amfizemi, felg,
tromboz/trombs; embolizm,<gecici iskemik atak,-tumor_ekilmesi, UPJ tikanma/
yaralanma, Uretral soyulma, uretral daralma, triner fistul, sik ‘sik-idrar ihtiyaci,
idrar inkontinansi, idrar kagirma; idrar renal kagirma; idrar yapamama/oligiri, idrar.
yolu enfeksiyonu, vagal reaksiyon, irritatif bosaltim,semptomlari dahil olmak lzere
bosaltim komplikasyonlari, kusma; yara komplikasyonu ve yara enfeksiyonu:

8 Ciddi Olaylarin Rapor Edilmesi

Cihaz ile iligkili.olarak meydana gelen her ciddivaka, Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu-Uye Ulkenin yetkili mercilerine-rapor edilmelidir.

Advers olay ve vakalar,.Galil Medical” firmasina, cihaz, ambalajindaki iletisim
bilgileri ya da-sistem yazihmi Gzerinden rapor-edilebilir.
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9 Kullanma Talimatlan

NOT: ‘Galil Medical 21 ‘CX Kriyoablasyon Igneleri yalnizca Galil Medical
Kriyoablasyon-Sistemi ile kullanim igin tasarlanmistir. igne performansinin yazilim
kontrollyle ilgili-bilgiler icin.ilgili Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

9.1 Igne Hazirlama

1. Aseptik teknik kullanarak Kriyoablasyon ignesini ambalajdan ¢ikarin ve steril
bir calisma-alanina.yerlestirin.

2. igne testini yapmak icin steril su veya gozeltiiceren genis bir lavabo (gapi en az
30-cm) hazirlayin.

DIKKAT: Test sirasinda tiim ignelerin sterilligini korumak igin 6zen gésterin.

«.igne test siirecine baslamadan.énce igne hortumunu steril masada guivenli
bir yere koyun.

+ Lavaboyu yarisina kadar steril su.veya ¢ézeltiyle doldurun.

« igneleriteker teker veya gruplar halindé ignenin tamami steril su veya gozelti
icinde kalacak sekilde. lavaboya yerlestirin.

3. Konektor kapagini_ kaldirin ve “igneyi kriyoablasyon—igne baglanti ‘paneli
Gizerindeki-segcili baglanti noktasina baglayin.

igne, igne Biitinligir ve Islevsellik testleri icin hazir durumdadir.

NOT: ignelerin sistemin igne Baglanti Paneline baglanmasi ve igne Biitinligi ve
islevselligi testlerinin-uygulanmasi ile ilgili detayli-talimatlar, igin-ilgili Galil‘Medical
Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

9.2 igne Kullanimi

9.2.1dgne Kullanimi ve Yerlestirme
* Kriyoablasyon ignelerinin hedef dokuya‘dogru sekilde yerlestiriimesi doktorun
sorumjulugundadir:

NOT: ignenin keskin bir.ucu olmasina ragmemnigne giris.noktasinda ufak bir. deri
insizyonu yapilabilir.
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« Her zaman- iki elinizi ‘kullanin” ve egilme “riskini ortadan kaldirmak igin igneyi
saftin ortasindan.iki parmagnizla tutun. igneyi dokuya tutacagi yalnizca bir elle
tutarken yerlestirmeyin.

«Girig derinligi safttaki igne. isaretleri kullanilarak tahmin edilebilir. igne girisi ve
konumlandirmasini yénlendirmek igin gorinti kilavuzlugunu kullanin.

«Kriyoablasyon ignesini etkinlestirmeden o©nce istenilen konumda oldugunu
dogrulamak icin-gerekirse gortinti kilavuzlugunu kullanin;

DIKKAT:

«Igne yerlesiminden(sonra, ignetiipiinii hastanin cildine temas etmeyecek sekilde
dolastirin.

« Igne tiipliniin hastanin.cildine degmesini nlemek igin uygun bir yalitim (havlu gibi)
yerlestirin\veya.bagka bir ydntem uygulayin.

« Igne Htutacagi . kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger \tutacak cilt ile temas
halindeyse deri yuzeyi sicak gozelti irigasyonu ya.da doktor tarafindan belirlenen
baska-yéntemlerle korunmalidir.

9.2.2 Dondurma iglemi igin Notlar
» Dondurma yogunlugunu se¢in ve Dondurma islemini baglatin:

» Hedef alanin'kriyoablasyonunu optimize -etmek igin_ gerekli sire ve_yogunluk
boyunca-Dondurma dongustine'devam:edin.

NOT; Her bir Dondurma dénglisuini yonetmek igin mevcut sistem kontrolleri hakkinda

talimatlar igin; ilgili Galil-Medical Kriyoablasyon, Sistemi Kullanici. Kilavuzuna bakin.

DIKKAT:

* Yeterli- doku~ kapsamasini saglamak ve “bitisik. yapilara “zarar gelmesini
engellemek lizere,buz topu olusumunu.dogrudan goriintiileme veya Ultrason ya
da Bilgisayarli Tomografi (CT)-gibi gériintli kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.

- Islem” sirasinda kavrayisa olanak vermesi amaciyla, tutacagin bir. ‘kismi
sogutulmaz.

Kriyoablasyon- esnasinda igne safti soguk -olur. Hastanin cildini; sicak salin
irigasyon.kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen. diger yollarla koruyun.

igne tutacaginin pozisyonuna dikkat edin. igne tutacaginin donmus. alanlari _ile
uzun streli kontak, hastada veya klinisyende istenmeyen-doku hasarina sebep
olabilir.
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+ Igne tiplnin hastanin cildiyle ‘dogrudan temas etmesine izin vermeyin. igne
tipuyle-dogrudan temas-hastanin cildinde istenmeyen termal hasara yol agabilir.
igne tiipliniin-hastanin cildine_degmesini énlemek igin uygun bir yalitim (havlu
gibi) yerlestirin veya-baska bir yontem uygulayin.

TURKGE

9.2.3 Aktif C6zme Islemijigin Notlar

«i-Thaw veya FastThaw islemini etkinlestirmek icin Galil Medical Kriyoablasyon
Sistemine yalnizca argon gazi baglanmalidir. Helyum.baglandiginda i-Thaw ve
FastThaw islemleri devre disi birakilir ve sonra helyum-aktif Cézme icin kullanilir.

NOT: i-Thaw ve FastThaw.segenekleri igin mevcut sistem kontrolleri hakkinda
talimatlar igin Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi-Kullanici Kilavuzuna bakin.

DIKKAT:
«Igne tutacaginin distal kismi,gézme sirasinda isinabilir.

« igne-tutacaginin pozisyonuna dikkat edin. igne tutacaginin isinmis bélimleri ile
uzun surelitemas edilmesi hastada veya klinisyende istenmeyen doku hasarina
neden.olabilir.

» Kapsamli bir. sekilde ¢6zme iglemi.uygulayin‘'ve doku-hasar riskini minimuma
indirmek-igin igneleri ¢tkarmadan 6nce tlim igne islemlerini durdurun.

« Igne.yapismasi‘olugursa‘igneyi hafif ve nazikge .déndiiriin ve yavagga gikarin.

9.2.4 Yol Ablasyonu iglemi’igin Notlar.
* Yol-Ablasyonu kriyoablasyon-igleminin-herhangi bir aninda aktive edilebilir,
+ Yol ablasyonu-siiresince igneyi sabit bir konumda tutun.

* Yol ablasyonu islemi gerektigi-kadar tekrarlanabilir. Her tekrar etkinlestirmeden
once, igneyi.asagidakitabloda gdsterildigi gibi.geri gekin ve sonra yol ablasyonu
islemini aktive edin.

Uriin ad Geri Cekme Uzaklig:
IcePearl2.1 CX

10.mm
IcePearl 2.1 CX L.
IceFORCE 2.1 CX

25 mm

lceFORCE 2.1 CX'L

* Yol ablasyonu-igleminin.uygulamasyve kontroliile‘ilgili.olarak Galil Medical
Kriyoablasyon SistemiKullanici Kilavuzuna basvurun
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DIKKAT:

* Yol.ablasyonu aktive edildiginde, Aktif Alan Gdstergesinin hastanin derisinin
disinda konumlandirilmadigindan emin olun.

* Bitisik-doku/organlara termal hasar gelmemesi igin igne konumuna dikkat edin

« igne-tutacaginin distal kismi yol ablasyonu sirasinda isinabilir:

« igne tutacaginin, pozisyonunadikkat edin. igne tutacaginin-isinmis bélimleri ile
uzun sureli temas edilmesi-hastada veya klinisyende istenmeyen doku hasarina
neden olabilir.

9.3 Igne Gikartma

Eger.yol ablasyonu uygulaniyorsa:

+igne sogutma tamamlanana kadar igneyi ¢ikartmayin.

« igne yapismasi.olugursa igneyi hafif.ve nazikce déndiirlin ve yavasca gikarin.

Eger yol ablasyonu uygulanmiyorsa:

» Kapsamli bir gekilde ¢6zme islemi uygulayin.ve doku hasari riskini minimuma
indirmek igin igneleri'gcikarmadan once tim igne islemlerini durdurun.

NOT: Galil Medical'in igneleri,’kanamayr minimuma indirmek icin 6zel olarak li¢
yuzld, trokar benzeri bir(ugla tasarlanmistir..Ancak biraz kanama gerceklegebilir.
Kanama durumunda iyi bir klinik muayene.ve-hastanenin tedavi protokoliine-uygun
bir tedavi.uygulaymn. Ornegin‘ignenin gikariimasinin’ardindan‘kompresi.hemostaz
gergeklesene kadar tutun‘ve gerekliyse igne giris yerine.uygun bir bant yapistirin.

DIKKAT:
igneyi-hala sicakken gikarmak bitisik-dokuda ve. organlarda yaralanma-riski tegkil
eder:
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10 GARANTI REDDI

BuUrtinlin tasarim ve.lretiminde makul 6zen gosteriimis olsa da Galil Medical'in
uriinin kullanildidi kosullar tGzerinde herhangi bir kontrolli yoktur. BU NEDENLE,
GALIL(MEDICAL'ISTER AGIK'VEYA ZIMNI ISTERSE DE YAZILI YA DA SOzZLU
OLSUN, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA® UYGUNLUK
GARANTILERI DE -DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM
GARANTILERI.REDDEDER." GALIL MEDICAL BU CIiHAZIN KULLANIMINDAN
DOGAN VEYA: BUNUNLA ALAKALI DOGRUDAN, DOLAYLI, TESADUFI VEYA
NIHAI HIGBIR KAYIP, HASARVEYA MASRAF ICIN'SORUMLU TUTULAMAZ.
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IcePearl™ 2.1,CX Kriyoablasyon-ignesi - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90° Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3601
IcePearl™ 21 CX L 90° Kriyoablasyon ignesi —- REF FPRPR3617
IceFORCE™ 2,1 CX Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3604
IceFORCE™ 2.1 CX 90° Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3602
IceFORCE™ 2.1 CX L 90° Kriyoablasyon ignesi —- REF FPRPR3618

Yardim.igin iletisime gegin:
www.galilmedical.com

ABD: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills,. MN 55112, ABD
Telefon:+1 877 6392796, Faks: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Israil
Telefon: +972 (4).9093200; Faks: +972 (4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard.Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belcika
Telefon: #32 2 732 5954, Faks: +32 2 732:60 03 C E

0123

GALIL, IceFORCE, IcePearl; Visual-ICE; i-Thaw ve

FastThaw, Galil Medical Ltd"nin ticari markalaridir. BTG

ve BTG yuvarlak simgesi, BTG International Ltd’nin tescilli

ticari markalaridir.Galil Medical Inc ve Galil Medical Ltd; BTG

BTG International‘grup sirketleridir
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IcePearl™2.1,CX Cryoablation'Needle - REF FPRPR3603
IcePearl™ 2.1 CX 90°Cryoablation Needle - REF FPRPR3601
IcePearl™ 2.1 CX L 90°Cryoablation Needle = REF.FPRPR3617
lceFORCE™ 2.1 CX Cryoablation Needle — REF FPRPR3604
lceFORCE™ 2.1 CX 90°Cryoablation Needle — REF FPRPR3602
lceFORCE™ 2.1 CX.L 90°Cryoablation:Needle — REF FPRPR3618

For assistance, contact:
www.galilmedical.com
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