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CE Mark of Conformity
Znacka shody CE
CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung
ZUpBoAo ouppdpewaong CE
Marca de conformidad CE
Vaatimustenmukaisuuden CE-merkint&
Marque de conformité CE
Marchio di conformita CE
CE atitikties Zenklas
CE-merkteken van conformiteit
CE-samsvarsmerke
Znak zgodnosci CE
Marca de conformidade CE
3Hak cooTseTcTBUs CE
Oznaka CE o skladnosti
CE-mérkning
CE Uyumluluk Isareti

@

Do not reuse

NepouZivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv To eTavaypnoIHOTIOINCETE
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

81

Use by

Datum spotieby

Bruges fer

Verfalldatum

Xprion éwg

Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva

A utiliser avant le

Utilizzare entro

Galioja iki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatno$ci do-uzycia
Utilizar até

Cpok rogHOCTU

Uporabno do

Anvéand fore

Son kullanim tarihi

Batch code
Cislo sarze
Partikode
Chargennummer
Kwdikég aptidag
Caodigo de lote
Erékoodi

Code de lot

N. lotto
Partijos-kodas
Partijnummer
Partikode

Kod partii
Cadigo do lote
Kog naptumn
Koda serije
Batch-kod

Seri kodu
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Date of manufacture
Datum.vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Hupepopnviar kataokeung
Fecha de fabricacion
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

[ata Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
ATIOOTEIPWHEVO HE AIBUAEVOEEISIO
Esterilizacién con 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisation a 'oxyde d’éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizacija naudojant etileno oksidg
Sterilisatie met ethyleenoxide
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizag&o por 6xido de etileno
CTepunusaums ¢ NpUMEHEHNeM STUNEeHoKCUAa
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

[REF]

Catalog number
Katalogové Cislo
Katalognummer
Katalognummer
Ap16u6g Katardyou
Numero de catalogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero do catalogo
Homep no karanory
Katalogka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

[l

Consult instructions for use
Viz.navod k pouziti

Se brugsanvisninger i vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
ZUpPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiES XPrioNg
Consulte las instrucciones de uso
Lue ohjeet ennen kayttta

Consultez le mode d’emploi

Leggere le istruzioni per l'uso
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brukerveiledning fer bruk

Nalezy zapoznat sie z instrukcjg obstugi
Consultar instrucoes de-utilizagao
M3yunte MHCTpYKUMM N0 NPUMEHEHNIO
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina damsin
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Donot use if package is:damaged

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Mnv 10 XpNOIHOTIOINCETE £GV N CUOKEUATTT EXEI
UTTOaTEl {NUIG

No utilizar si‘el. embalaje esta dafiado

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage estendommagé
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
Nao utilizar.em.caso de embalagem danificada
He ncnonb3osath, ecnu ynakoka noBpexaeHa
Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana
Ska inte anvandas om férpackningen ar skadad
Paket hasar gérmiisse-kullanmayin

[=T=]

Authorized representative in the European
Community

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repreesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der EU

Egouaiodotnuévog avtimpéowTog otnv Eupwrdikr
Kovétnta

Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

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 Wspdlnocie
Europejskiej

Representante-autorizado na Comunidade Europeia

YNOoNHOMOYEHHbI npeacTasuTens B EBponeiickom
Cotose

Pooblascéeni predstavnik za Evropsko skupnost

Auktoriserad representanti EG

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Manufacturer MR unsafe
Vyrobce. Nebezpeéné pro MR
Fremstiller MR er ikke sikker
Hersteller Nicht MRT-geeignet
KataokeuaoTAg Mn ac@aAég yia MR
Fabricante No seguro en resonancia magnética
Valmistaja Ei MR-turvallinen
Fabricant Contre-indiquées.en IRM
Produttore Non sicuro in risonanza magnetica
Gamintojas MR nesaugus
Fabrikant MR-onveilig
Produsent Ikke MR-sikker
Producent Niewskazany do uzytku w MRI
Fabricante RM perigosa
WarotoButens MP-He6esonacHbI
Proizvajalec Ni primerno za MR
Tillverkare MR-osaker
Uretici MR kullanim i¢in gtivenli degildir
|
Quantity Medical device
MnoZstvi Zdravotnicky prostfedek
Maengde Medicinsk udstyr
Menge Medizinprodukt
floagdtnTta latpotexvoAoyIKS TTpOidV
Cantidad Dispositivo médico
Maara La&kinnallinen laite
Quantité Dispositif médical
Quantita Dispositivo medico
Kiekis Medicinos prietaisas
Hoeveelheid Medisch hulpmiddel
Kvantum Medisinsk enhet
llos¢ Wyréb medyczny.
Quantidade Dispositivo médico
KonunuecTtso MeauumHCcKoe yCTpoNCTBO
Koligina Medicinski pripomocek
Kvantitet Medicinteknisk produkt
Miktar Tibbi cihaz
iv Instructions for Use



Sterile barrier
Sterilni bariéra
Steril barriere
Sterilbarriere:
Z1eipog epaypog
Barrera estéril
Steriili este
Barriére stérile
Barriera sterile
Sterilus barjeras
Steriele barriere
Steril barriere
Jatowa bariera
Barreira estéril
3alluTa CTepUnBLHOCTU
Sterilna pregrada
Steril barriar
Steril bariyer

R¢ only’

Prescription only

Pouze na lékarsky predpis
Kun pa recept
Verschreibungspflichtig
Movo 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

P

T

Keep dry

Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Trocken halten

Na diatnpeitar oTeyvo
Mantener seco

Pida kuivana

Garder ausec
Mantenere asciutto
Laikyti sausoje vietoje
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chronié¢.przed wilgocig
Manter seco

XpaHuTb B CyXoM MecTe
Hranite na suhem
Forvaras torrt

Kuru yerde tutun

i1

N

Keep-out of direct sunlight

Chrarite pred pfimym sluneénim svétlem
Beskyttes mod direkte sollys

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
KpatfjaTe 10 pakpid airé 1o Gueso NAIAKS Qs
Mantener alejado de la luz'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 bezpos$rednim nastonecznieniem
Manter afastado da luz solar direta

He nonsepratb BO3AEMCTBIIO NPSMBIX COMTHEYHBIX Nyyeit
Ne hranite na neposredni sonéni svetlobi
Skyddas fran direkt solljus.

Giines 1s1§indan uzak tutun

A
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Footnotes

1.

EN IS0 15223-1:2016 Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labeling and information to be supplied — Part 1:
General requirements

YToonueioeig

1.

EN ISO 15223-1:2012 latpotexvOAOYIKES
OUOKeUEG — ZUPPBOA TTPOG XPAON ME ETIKETEG
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, ETTICAPAVON Kal
TTANpogopieg TTPog TTapox — Mépog 1: Mevikég

2.. ASTM F 2503 — 13 Standard Practice for QmaITnoelg
Marking Medical Devices and Other Items for 2. ASTM F 2503 — 13 KaBiepwpévn MpoakTikh
Safety in the-Magnetic Resonance Environment yia Tnv Emorpavon Twv latpotexvoAoyiKwy
3. "USA Code of Federal Regulations 21.CFR Part ZUOKEUWV KAl AMWY AVTIKEINEVWV HE 2KOTIO
801 (§ 801.109(b)(1)): TNV Ac@dAeia oTo MepiBdAlov MayvnTikoUu
XuvToviopoU
z x 3. Kwdikag OpooTrovdiakwv Kavoviouwy HMA 21
Pozna(iiky pod Caou & CFR Mépog 807-(§ 801.109(b)(1)).
1. .EN ISO 15223-1:2012 Zdravotnické prostfedky
— Znacky pro stitky, 0znacovani a informace X
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Notas al pie
Cast 1: Obecné pozadavky 1. ENISO 15223-1:2012. Productos sanitarios.
2. ASTM F 2503 — 13 Standradni praxe znageni Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
bezpecnosti v prostredi magnetické rezonance etiquetado y la informacion a suministrar. Parte
zdravotnickych prostfedk a.dal$ich prostiedk 1 Requisitos generales
3. .Shbirka federdlnich nafizeni USA 21 CFR, 2. ASTMF 2503 — 13. Practicas estandar de
cast 801 (§ 801.109(b)(1)) marcado de dispositivos médicos y otros
elementos para la seguridad en entornos de
Fodnoter resonancia-magnética
A 3. Cddigo Federal de Regulaciones (CFR) de
1. <EN1SO 15223-1:2012 Medl(flnsk udstyr EE.-UU., titulo 21, parte 801 (§ 801.109(b)(1)).
— Symbolertil anvendelse pa maerkater,
meerkning.og i medfglgende dokumentation - X
Del 13 Generelle-krav Alaviite
2. ASTM F 2503 - 13 Standardpraksis for 1. ENISO15223-1:2012 Laakinnalliset |aitteet
maerkning. af medicinsk udstyr og-andre — Léaakinnall laitteissa kaytettav
anordninger med henblik pa sikker anvendelse-i sovittuja merkkauksia, nimilappu ja tiedot
MR-miljget téydennettavina - Osa 1: Yleiset vaatimukset
3. Federale lovgivningsregleri USA 21 CFR Del 2. ASTM F 2503 — 13 Vakiokéytanté .~
801 (§ 801.109(b)(1)). laakinnallisten laitteiden ja muiden laitteiden
merkkauksessa Turvallisuuden vuoksi
FuBnoten magr i resonanssi ympéristossa.
1. _ENISO 15223-1:2012 Medizinprodukte - ¢ ggf{g"&'}?f;‘&g}f;ﬁ';f" BsolukeQhSt CFR dop
Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und
zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine. Notes.de bas de page
‘Anforderungen 1. EN ISO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux
2. . ASTM F 2503 — 13 Normverfahren zur — Symboles a utiliser avec les étiquettes,
Kennzeichnung von Medizinprodukten I'étiquetage et les informations-a fournir relatifs
und anderen Geraten zwecks Sicherheit in aux dispositifs médicaux ~ Partie 1 exigences
Magnetresonanzumgebung génerales
3. USA Code of Federal Regulations 21 CFR 2. ASTME 2503 — 13 Pratiques standards pour
Teil 801 (§ 801.109(b)(1)): 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:CER Part 801 (§ 801.109(b)(1)).
vi Instructions for Use



Note

1. Dispositivi medici EN I1SO 15223-1:2012
- Simboli da utilizzare 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)).

ISnasos

1. ENISO 15223-1:2012 Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija. 1-dalis. Bendrieji reikalavimai

2.0 ASTM F.2503 — 13 Standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje Zymeéjimo-praktika

3.7 JAV federalinio reglamento 21 CFR 801 dalis (§
801.109(b)(1)).

Voetnoten

1. ENISO 15223-1:2012 Medische
hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken
en informatievoorziening' — Deel 1: Algemene
vereisten

2. ASTM.F 2503 - 13 Standaardpraktijk voor
veiligheidsaanduidingen op medische
apparatuur en andere items-in.omgevingen met
magnetische resonantie

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

Fotnoter

1.0 EN 1SO'15223-1:2012 Medisinske enheter -
symboler som skal brukes med medisinske
enhetsetiketter, merking og.informasjon som
skal leveres —del 1: Generelle krav

2. ASTM F 2503 - 13 Standard praksis for
markedsfgring av medisinske enheter og
andre artikler for sikkerhet i det. magnetiske
resonansmiljoet

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

Przypisy

1. Wyroby medyczne EN ISO 15223-1:2012
— Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach — Czg$¢ 1:
Wymagania ogéine

2.  ASTM F 2503 — 13 Standardowa praktyka do
znakowania wyrobéw medycznych i innych
produktow 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 ISO 15223-1:2012
— Simbolos a usar nos rétulos, rotulagem e
informacdes fornecidas de dispositivos médicos
= Parte 1: Requisitos gerais

2. ASTM F 2503 — 13 Préaticas padrao para
a marcagéo de dispositivos médicos e
outros itens para seguranca no ambiente de
ressonancia magnética

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

MpyiMeyanus

1. Cranpapt EN'ISO 15223-1:2012
«MepuumHckue ycTpoiicTBa» — CUMBONBbI,
MCNONb3yeMble Ha STUKETKaX MeANLIMHCKIX
yCTpoOMCTB, GUpkax 1 Heobxoanmas
nHpopmaumns — Yacte 1: O6Lme Tpebosanus

2. CraHpapt ASTM F 2503 — 13 .CtangapTtHas
TEXHOSOVSA N3rOTOBIEHUS] MEANLIMHCKAX
YCTPOWCTB W APYMX U3enuit Ans obecnedeHuns
6e30nacHOCTH B MarHNTHO-pe3oHaHCHoI cpeae

3. CBop HOpMaTKBHbIX akTOB heaeparibHbiX
opraHoB vcnonHuTenbHo sractu CLUA,
pasgen 21, yacTk 801 (§ 801.109(b)(1)).

Opombe

1. Medicinski pripomocki EN 1S©:15223-1:2012
—Simboli, ki se uporabljajo na-nalepkah
medicinskih pripomockoy, oznac¢evanju in
informacijah, ki morajo biti predlozene — 1. del:
Splo$ne zahteve

2. .ASTM F 2503 — 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)).
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Fotnoter

1.

SS-EN ISO 15223-1:2012 Medicintekniska
produkter — Symboler som ska anvandas pa
medicintekniska produktetiketter, markning och
information som ska tillhandahallas — Del 1:
Allmanna krav

ASTM F 2503 ~ 13 Standardpraxis fér
maérkning av-medicintekniska produkter och
andra sakerhetsartiklar i miljoer dar magnetisk
resonans anvands

USA-kod for federala férordningar 21 CFR del
801.(§ 801.109(b)(1)).

Dipnotlar

1.

EN.ISO 15223-1:2012 Tibbi cihazlar — Tibbi
cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketleme ve saglanacak bilgiler = Bolim 1:
Genel gereksinimler

ASTM F 2503 — 13 Manyetik Rezonans
Ortami'nda Guvenlik agisindan Tibbi Cihazlarin
ve Diger Kalemlerin Isaretlenmesi igin Standart
Pratik

ABD Federal Diizenlemeler Kodu 21 CFR
Boliim 801 (§ 801.109(b)(1)).

viii
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1 Product Description

1.1 Intended Use

The Galil Medical patented<1:5 (17G) 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

Each(disposable 1.5 mm-cryoablation needle (straight or angled 90°) has a sharp cutting
tip, a shaft with circumferential‘marks, a color-coded-handle, gas tubing, and a connector.
All components are illustrated in Fig 1."Needle marks are shown in Fig 2; needle handle
colors are listed.in Section 1.3.

@ B

Straight Needle
Cutting Tip
Needle Shaft (diameter 1.5 mm)
Needle Handle (color coded)

Gas Tubing (length ~2.5 m)

Gas Connector

ola|lbh|l®|N|=

Electrical Connector (i-Thaw™ 1.5 Needles)

Fig 1. 1.5 Cryoablation Needle — Components

1.5 Cryoablation Needles 1



20 mm
= 50 mm
100 mm
150 mm

L 175 mm

@ 8 @ b

# | Shaft Marks Description

1 | Thick Marks Start 20 mm from tip, in 10 mm intervals
2 | Thin Marks Start 25 mm from tip,;iin'5 mm intervals
3. | Single-thick Mark Located 50 mm from tip

4 | Double-thick Mark Located 100-mm from.tip

5 | _Triple-thick Mark Located 150 mm from tip

Fig 2. 1.5 Cryoablation Needle Shaft Marks

1.3-Galil Medical 1.5 Cryoablation Needles

Needle Brand Name | Configuration Neiil:g?:aﬂ REF I-g—x:lglre
IceSeed™ 1.5 Straight 175 mm FPRPR3201 Black
IceSeed™ 1.5 Angled 90° 175 mm FPRPR3202 Black
IceSphere™ 1.5 Straight 175 mm FPRPR3558 Yellow
IceSphere™ 1.5 Angled 90° 175:mm FPRPR3560 Yellow
IceSphere™ 1.5 S Angled 90° 100 mm FPRPR3561 Yellow
IceRod™ 1.5 Straight 175'mm FPRPR3203 Red
IceRod™ 1.5 Angled 90° 175 mm FPRPR3204 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Straight 175 mm FPRPR3510 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Angled 90° 175 mm FPRPR3508 Red
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Straight 175 mm FPRPR4009 Red

2 Instructions-for Use



1.4 Needle Performance - Cryoablation

In vivo iceball-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.

ENGLISH

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
model of iceball dimensions. is.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 (21°C)-gel; measurements were
made after two10-minute. Freeze cycles separated by-a 5-minute passive Thaw cycle.
Accuracy is £3'mm width, +4 mm-length.

ISOTHERM IceSeed™ 1.5 IceSphere™1.5 Family IceRod™ 1.5 Family
DATA 1.5 mm (17G) 1.5 mm (17G) 1.5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm

20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm

40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

20—

10
o
3 - am V| N
T
H 1)
E w ay
E ~> /
£ 30—
@
T 402

50— : H

Fig 3. 1.5 Cryoablation' Needle Isotherm Data
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1.5 Needle Performance - Active Thaw
The 1.5 Cryoablation Needles support active thawing using helium. The IceRod™ i-Thaw™
Cryoablation Needles support active thawing without helium, using an i-Thaw internal heater.

Note: /n-vivo thawing performance will be determined by numerous factors, including
the ‘brand (type) and number of. cryoablation needles used, needle locations, tissue
characteristics, and duration ofThaw activation.

1.6 Product Specifications

Materials Needle Shaft Stainless steel
Needle‘Handle Brass (coated with heat shrink tubing)
Gas Tubing Polyurethane
Connector Polyoxymethylene

Sterilization Method |, Ethylene Oxide (EO)

2 How Supplied

Each disposable 1.5 Cryoablation Needle.is 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 a cool, dry place.

* Use By
Refer to-expiration date marked on the external packaging.

4 Instructions-for Use



3 Indications for Use

The Galil Medical 1.5 Cryoablation. Needles. are intended for cryoablative destruction
of tissue during surgical procedures. The 1.5 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 a Galil Medical 1.5 (17G)
Cryoablation Needle.

ENGLISH

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

A thorough 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.

« A Galil Medical 1.5 Cryoablation Needle is a disposable product and is designed
asa'single-use product. This device-has not-been validated forresterilization or
reprocessing. Potential anticipated risks associated with reprocessing. of this product
include, but are not limited to, inadequate sterilization thereby creating-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 patient
embolism.

« Each needle 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:
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+ Galil Medical Cryoablation'Needles are designed and indicated for Freezing and
Thawing applications. These needles are not:designed or tested for thermal protection.
Serious injury to patient tissue may result if used for thermal protection.

«In the rare eventthat 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 a needle inadvertently strikes.bone, do not start or continue the Freezing process.
» Discontinue all needle operation, including i-Thaw operation, prior to needle removal to
minimize risk of tissue-injury.

+'Remoye needles from the patient prior to disconnecting needles from the Galil Medical
Cryoablation System.

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 a Galil Medical System.

Confirm availability of sufficient-gas (argon./ helium) to conduct the planned procedure:
the number of needles, needle operations activated, gas cylinder size, pressure,and gas
flow-affect the required gas volume:

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

Multiple needles placed 'in an-adjacent: configuration- will .typically create a large,
coalesced iceball. leeball formation must be monitored using image guidance to optimize
a successful ablation procedure.

Continuously monitor the cryoablation procedure using 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 handlebecomes 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 GalilMedical Cryoablation 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 Cryoablation Needles operate only with a Galil Medical System.

Availability of ‘a@‘back-up.needle .is.-recommended should a replacement or additional
needle be required during a procedure.

Ensure appropriate stability of needle tubing to.avoid inadvertent snagging of tubing and/.
orneedle 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.

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

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 needle is provided for one-time use only. The needle has not been
tested for multiple use:. Do not resterilize a cryoablation needle.
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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,
contact a Galil Medical representative to‘arrange return of the complete package with
the 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 a needle 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 cryoablation-needles in a strictly sterile environment.

Select and insert sufficient cryoablation.needles to-ablate the target site.

Ensure all connections 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.

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 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, the skin surface should.be protected by warm saline irrigation-or other means as
determined by the physician.
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Needle tubing becomes extremely cold when conducting cryoablation. Avoid allowing
needle tubing to be in direct contact with a 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.

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

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

For instructions on-using an lceRod™ i-Thaw™ Cryoablation Needle to conduct Active
Thawing, see the Galil Medical cryoablation system User Manual.

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.

Do not.expose a cryoablation needlé. 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 at the point where the gas tubing meets the handle:

*, 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.

1.5 Cryoablation Needles 9
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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 organspecific 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, cryoshock phenomenon, creatinine
elevation, 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 thrombosis, (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 ofthe collection system. or ureters, stroke, subcutaneous
emphysema, thrombosis/thrombus/embolism, transient ischemic attack, tumor seeding,
UPJ_“obstructionfinjury, urethral sloughing,..urethral .stricture, urinary _fistula, urinary
frequency/urgency, curinary 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 tothe
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: For information-regarding software-control of needle performance, refer to the
appropriate cryoablation system User Manual.

ENGLISH

9.1 Needle Preparation

1::Using aseptic technique, carefully remove the cryoablation needle from the package
andplace in a sterile work area.

2. Prepare alarge 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 water or saline.
3. Remove the connector cap, then connect the needle to the selected port on the
cryoablation system needle connection panel.
The needle is now ready for.the Needle Integrity and Functionality Test.

NOTE: For detailediinstructions-on connecting needles to the system’s Needle Connection
Panel and performing the Needle integrity and Functionality Test, refer to the appropriate
Galil- Medical Cryoablation System User Manual.

9.2 Needle Use

9.2.1 Needle Handling and Insertion

« Correct insertion.of cryoablation needles into the target tissue is the responsibility of the
physician.

Note: Although the needle has a sharp tip,'a small skin incision may be made.atthe point

of needle insertion.

» 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 as necessary to'guide needle insertion-.and placement.
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Use image guidance to verify that the cryoablation needle is placed at the desired
location prior to activating the needle.

After needle insertion, route the needle tubing in a 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 for duration'and intensity necessary to optimize cryoablation of
the target site.

Note: See the respective Galil Medical-Cryoablation System User Manual for instructions

on system controls available to manage each Freeze cycle.

CAUTION: Continuously monitor-iceball ‘formation . using direct visualization or image
guidance such as ultrasound or Computed Tomography (CT) to ensure adequate tissue
coverage and to.avoid damage to.adjacent 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.

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.

Avoid allowing 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 as towels) or employ other-methods.to prevent
needle tubing from touching a patient’s skin:

9.2.3 Notes for.Conducting Thawing

« To enable i-Thaw™ operation, only-argon gas must be connected to the Galil Medical
Cryoablation System: If heliumris connected, i-Thaw operation.is disabled-and helium is
then used for active’' Thawing.

Note: See the Galil Medical cryoablation system User Manual for instructions on system

controls available for i-Thaw-options.
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9.3 Needle Removal

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

Note: Galil Medical’s ultra-thin 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 treatment in accordance with good clinical practice and the hospital’s treatment
protocal. For example, following needle removal, hold compression.until hemostasis is
achieved; if necessary, place an appropriate dressing on the needle insertion site.

10 DISCLAIMER OF WARRANTY

Although'reasonable care hasbeen 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.
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Product(s) listed may not be available in all markets

IceSeed" 1.5 Cryoablation Needle — REF, FPRPR3201
IceSeed™ 1.5 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle — REF FPRPR3558
IceSphere™1.590° Cryoablation Needle — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 Cryoablation Needle — REF FPRPR3203

IceRod™ 1.5 90° Cryoablation Needle — REF. FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS Cryoablation Needle — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3508
IceRod™ 1.5'i-Thaw™ Cryoablation Needle — REF FPRPR4009

For assistance, contact:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN'55112, USA
Telephone: +1 877 6392796, 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 2 732 60.03

C€

0123

GALIL, the GALIL Medical logo, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor; and Visual-ICE are trademarks of

Galil Medical Ltd. BTG and.the BTG roundel are registered

trademarks of BTG International Ltd.~ Galil Medical Inc and

Galil Medical Ltd are BTG International group companies. BTG
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1 Popis produktu

1.1, Zamyslené pouziti

Kryoablaéni jehly. 1.5 (17G) (patentované spole¢nosti Galil Medical jsou komponenty
pouzivané spolu-s kryoabla¢nim systémem Galil Medical pfi provadéni kryoablaéni
destrukce ‘tkané aplikaci extrémné nizkych teplot. Jehly jsou ur€eny k prevadéni
vysokotlakého plynu bud na.velmi studené zmrazovani, nebo na teplé rozmrazovani. i

1.2 Technicky popis

Kazda jednorazova jehla opriméru 1,5 mm (rovna nebo zahnuta v Ghlu 90°) ma ostry
fezacihrot, télo se znackami po obvodu, barevné odliSenou rukojet, plynovou hadic¢ku
a konektor.-\VV$echny soucasti jsou znazornény na obr.. 1. Znacky na jehle jsou vyobrazeny
na obrazku 2, barvy rukojeti’jsou uvedeny v oddilu 1.3.

@ B

A
a

Rezny hrot

Télo jehly (primér 1,5 mm)

Rukojet jehly (Cervena barva)
Plynova hadicka (délka ~ 2,5 m)
Plynovy konektor

Elektricky konektor (jehly i-Thaw™ 1.5)

ola|lbh|l®w|N|=

Obr. 1. Kryoablacni jehla 1.5 — komponenty
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# .| Znacky na téle jehly. Popis

1 | Silné znacky Zacinaji-20'mm od hrotu, v 10mm rozestupech
2 | Tenké znacky. Zacinaji 25 mm od hrotu, v 5mm rozestupech
3 | Jednoducha silnd znacka | Umisténa 50 mm od-hrotu

4. | Dvojitd silna znacka Umisténa 100 mm od hrotu

5 | Trojita silna znacka Umisténa 150 mm od hrotu

Obr. 2. Znacky. na téle kryoablaéni jehly 1.5

1.3 Kryoablacni jehly Galil Medical 1.5

Obchodni nazev jehly | Konfigurace Té:‘%l’f :Iy Ref. ¢. rt?l?;}la:ti
IceSeed™ 1.5 rovna 175 mm FPRPR3201 &erna
IceSeed™ 1.5 zahnuta 90° 175 mm FPRPR3202 cerna
IceSphere™ 1.5 rovna 175 mm FPRPR3558 Zluta
lceSphere™ 1.5 zahnuta 90° 175 mm FPRPR3560 Zluta
IceSphere™ 1.5 8 zahnuta 90° 100-mm FPRPR3561 Zluta
IceRod™ 1.5 rovnd 175 mm FPRPR3203.|. _¢ervena
IceRod™ 1.5 zahnuta 90° 175 mm FPRPR3204 | cCervena
IceRod™ 1.5PLUS rovna 175 mm FPRPR3510 |- &ervend
IceRod™ 1.5 PLUS zahnuta 90° 175mm FPRPR3508-.| cervena
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ rovna 175 mm FPRPR4009 | cervena
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1.4 Funkéni charakteristika jehly — kryoablace

Rozméry ledové kulicky @ vysledna zéna ablace in vivo zavisi na vybrané kryoablaéni
jehle, na po&tu umisténych jehel; na vlastnostech tkané a nadoru, na odvodu tepla z okolni
vaskulatury-a na délce trvanilécby. Sledovani tvorby ledové kulicky poskytuje pfimou
kontrolu v pribéhu celého zakroku a je klicem k uspéchu kryoablace.

Poznamka: Pomoci ultrazvuku nebo CT vizualizace sledujte tvorbu ledové kulicky béhem
celého.postupu kryoablace.

1.4.1 Laboratorni zkousky

Tvar a rozméry: ledové kuliky jsou specifické -pro danou'znacku jehel. Nasledujici
laboratorni model rozmér(ledové kulicky mize uzivateldm pomoci pfi vybéru kryoablaéni
jehly (popf. jehel)-a jejiho vhodného umisténi pfi ablaci cilové oblasti. Pfi pouZiti in vivo
jsou rozméry kulicky obvykle mensi nez pri pokusech v laboratofi.

Pii laboratornich zkouSkach byl pouzit gel pokojové teploty (21 °C) a méfeni bylo
provedeno. po dvou 10minutovych cyklech-zmrazovani preru§enych Sminutovym pasivnim
cyklem'rozmrazovani. Pfesnost je £3.mm do Sitky a £4 mm-do délky.

IZOTERMICKE IceSeed™ 1.5 Rada produkti IceSphere™ 1.5  Rada produktti IceRod™ 1.5
UDAJE 1,6 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm

20°C m 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°C W 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
5 10—
2 0= PN y | N
3
E 10 .‘; | ’.k
E w ay
o .
g
g. 30—
40—
50 — i H

Obr.3.-1zotermické udaje kryoablaéni jehly. 1.5
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1.5 Funkéni charakteristika jehly — aktivni rozmrazovani

Kryoablacni jehly. 1.5 podporuji aktivni rozmrazovani pomoci helia. Kryoablacni jehly
IceRod™ i-Thaw™ podporuji aktivni. rozmrazovani bez helia za pouZiti vnitiniho ohfivace
i~Thaw.

Poznamka: Pii pouZiti in-vivo bude rozmrazovaci vykon jehly urcovat cela fada faktor,
véetné znacky (typu) a poctu-pouzitych kryoablacnich jehel, umisténi jehel, vlastnosti
tkané a doby aktivace rozmrazovani.

1.6. Specifikace produktu

Materialy Té&lo jehly Nerezova ocel

Rukojet"jehly Mosaz (potazena smrstovaci hadikou)

Plynova hadicka Polyuretan

Konektor Polyoxymetylen

Zpusob sterilizace Etylenoxid (EO)

2 Popis baleni

Kazda jednorazové kryoablagni‘jehla 1.5 je zabalena v uzavieném sacku z folie Tyvek®.
Kazdy sadek nese oznadent ,Sterilni; jen na JEDNO POUZITI*.

Poznamka: Kryoablaéni systém Galil Medical se dodava samostatné.
Konektory jehly jsou chranény pryZzovou krytkou: Tato krytka by méla-byt odstranéna pfed
pripojenim jehly ke kryoablacnimu systému.

+ Skladovani
Skladujte v ptivodnim obalu na chladném, suchém misté.

« Datum spotieby
Viz datum spotfeby vyznadené na vnéjSim obalu.
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3 Indikace pro pouziti

Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 jsou ur€eny pro kryoablacni destrukci tkané béhem
chirurgickych zakroku. Pfi pouzitis kryoablaénim systémem Galil Medical jsou kryoablaéni
jehly 1.5-jsou pfi-pouZziti s kryoablaénim systémem Galil Medical navrzeny k destrukci
tkand aplikaci-extrémng nizkych teplot. Uplny seznam konkrétnich indikaci, zamy$lenych
uzivatel(; skupin pacientt a klinickych pfinost najdete v pfislusné uZivatelské prirucce
kryoablaéniho systému Galil Medical.

4 Kontraindikace

Nejsou znamy.zadné kontraindikace specifické pro pouZiti kryoablacni jehly Galil Medical
1.5 (17G).

» Nepouzivejte tento pristroj k jinému-0€elu, nez je uvedenézamyslené pouZiti.

+ Pfed pouzitim tohoto vyrobku je'nutné dukladné pochopit technické principy, klinické
aplikace a riziko.spojené s kryoablaci. Toto zafizeni by méli.pouzivat nebo by na jeho
pouziti méli dohlizet vyhradné lékafi vyskoleni.v kryoablaci pomoci kryoablaéniho
systému Galil Medical,

« Kryoablacni jehla‘Galil Medical 1.5 je jednorazovy produkt a je uréena jen najedno
pouziti. Toto zafizeni nebylo validovano pro opakovanou sterilizaci nebo-opétovné
zpracovani. Potencialni pfedpokladanarizika spojena s opétovnym zpracovanim tohoto
vyrobku zahrnuji mimo.jiné nedostatecnou sterilizaci pfinasejici zvysené riziko,infekci
u pacientu ‘a zvySené riziko prfenosu patogent chorob-pfenasenych krvi; degradaci
izolace téla jehly s naslednouzménou tepelnych.viastnosti; snizeni vykonu v disledku
Unavy materialu vedouci k“aniku tlaku; &imz.vznika riziko.nedostateéné nebo
nadbytec¢né lé8by pacientd; a snizeni vykonu v disledku tniku. plynu, a tim zvySené
riziko embolie u pacienta.

« Pred zahajenim postupu kryoablace musi byt kazda jehla.zamknuta v jehlovém kanalu.

« PRED UVEDENIM PACIENTA DO NARKOZY je nejprve nutné-provést u kazdé
kryoablaéni jehly-a teplotniho-gidla UspéSné zkousky integrity a funkénosti jehly.

« Vadna kryoablaéni jehla s unikajicim plynem:muze u pacienta zplsobit plynovou
embolii. Takova jehla.nesmi byt nikdy pouzita a musi byt vracena spolednosti
Galil Medical za u€elem vyhodnoceni.:

Kryoablacni jehly 1.5 19



+ Jehly Galil Medical 1.5 CX MRI'jsou navrzeny a indikovany k aplikaci zmrazovani
a rozmrazovani, Tyto jehly.nejsou navrzeny, indikovany ani testovany jako ochrana
predteplem. V pfipadé pouZiti jako ochrana pred teplem mize dojit k vaznému
poranéni tkané pacienta.

* Vojedinélém pfipadé, Ze dojde ke zlomeni jehly, zatimco je zavedena v tkani, je
nutné ¢asti jehly okamzité odstranit z téla pacienta a nahlasit tuto udalost spole¢nosti
Galil Medical.

+ Pokud jehla-nechténé zasahne kost, nespoustéjte proces zmrazovani ani v ném
nepokracujte.

« Pred-vytazenim jehly preruste veskerou €innost, véetné operace i-Thaw, aby se
minimalizovalo riziko poskozenitkané.

* Pred odpojenim‘jehel od kryoablaéniho systému Galil Medical vytahnéte jehly z téla
pacienta.

6 Bezpecnostni opatreni

6.1 Obecné informace

« Za veskeré klinické pouZziti kryoablaéni jehly.-a za jakékoliv vysledky ziskané pfi
pouziti tohoto systému je odpovédny pouze lékar. VSechna klinicka rozhodnuti pred
kryoabla¢nim zakrokem i v-celém jeho prubéhu provadi lékaf-na zakladé svého
odborného stanoviska.

+ PFed proyadénim kryoablace pomoci kryoablacniho systému. Galil Medical je nezbytné
absolvovat skoleni,o vhodném pouziti takového systému;

« Ujistéte se; Ze je k dispozici dostatecné mnozstvi plynu (argon/helium) k provedeni
planovaného zakroku: na pozadované mnozstvi.plynu ma vliv.pocet pouZitych. jehel,
aktivované jehlové operace; velikost plynové lahve i tlak a pritok-plynu.

+ Je vhodné pouzit vice jehel, aby .bylo Iépe pokryto cilové mistoa zajistén vhodny okraj
ablace.

* Vice jehel umisténych v t€sné blizkosti obvykle vytvori velkou, spojenou ledovou
kuli¢ku. Tvorbu ledové kulicky je nutné sledovat pomoci obrazové navigace kvuli
optimalizaci uspésne ablace.

* Prabézné sledujte postup kryoablace pomoci pfimé vizualizace nebo obrazové navigace,
jako je ultrazvuk nebo pocitacoyva tomografie (CT):

20 Navod k pouziti



+ Kryoablace zplsobuje zmrazeni tkané. Pokud chce Iékaf omezit U€inek pouze
na.cilovou oblast ablace, musi urcit prostfedky, které ochrani sousedni organy
a struktury.

« Drik jehly-se béhem kryoablace ochladi. Chrante pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zpGsoby, které urci Iékar.

+ 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 uréi lékar.

«Hadicka jehly muze byt-pfi provadéni cykll zmrazeni béhem kryoablacniho zakroku
extrémné studend. Dulezité je, aby byla pokozka pacienta chranéna pred pfimym
kontaktem s hadi€kou jehly, aby se zabranilo moznému tepelnému poranéni pacienta.
P¥i pfipravé-na provadéni kryoablacniho.zakroku umistéte kryoablaéni systém
zpusobem, ktery-zabrani vedeni hadicek pres pacienta. Zkontrolujte, zda je vhodna
izolaéni prekazka umisténa podle potreby (napfiklad ruéniky) nebo se pouziva jina
metoda zabranujici kontaktu hadicky jehly s pokoZzkou pacienta.

= Tvar a velikost ledovych kouli u kryoablacnich jehel Galil Medical jsou popsany
v Easti 1:4.1 tohoto dokumentu nebo v pfislusnych navodech k pouZiti jinych
kryoablac¢nich jehel Galil Medical v €asti Vykon jehly:

+ Kryoabla¢ni jehly-Galil Medical funguji pouze se'systémem Galil Medical.

+ Je vhodné mit k dispozici,.zalozni jehlu pro ptipad, ze by béhem zakroku bylo nutné
jehlu vymeénit'nebo pfidat dalsijehlu.

« Zajistéte odpovidajici stabilituhadicky jehly, abyste zabranili neimysinému.zachyceni
hadicky a/nebo posunu jehly béhem zakroku.

< Pri umistovani kryoabla¢ni jehly-do blizkosti implantovaného. prostfedku dbejte
zvysené opatrnosti.

+ Spole¢nost GalilMedical 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 teplotdm-a vihkostem.

« Kryoabla¢ni jehly-Galil Medical (oznacené jako.nebezpetné v prosttedi MR)
nepouzivejte v blizkosti zafizenipro snimkovani magnetickou-rezonanci. (MR).

* Senzory 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS).a 1.5 Multi-Point Thermal
Sensors™ (MT.S) spole¢nosti Galil Medical pouZijte k monitorovani dosazeni teplot
zmrazovani/rozmrazovani zamysleného lécebného protokolu nebo k monitorovani
teploty tkané v okoli-dalezitych struktur:
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6.2 Manipulace a sterilizace

* Dodrzujte datum spotfeby. tohoto produktu. Po uvedeném datu spotfeby uz produkt
nepouziveijte.

» Pred. otevienim-sacku s jehlou zkontrolujte indikator sterilizace uvnitf sacku.

» Kazda kryoablacni jehla je ur€ena pouze pro jednorazové pouziti. Jehla nebyla testovana
pro vicenasobné pouziti. Neprovadéijte opétovnou sterilizaci kryoablacni jehly.

« Zkontrolujte, zda neni obal poSkozeny. Nepouzivejte kryoablaéni jehlu, pokud se
baleni zda byt oteviené nebo poskozené, nebo pokud je poskozené samotné zafizeni.
V takovém pripadé se obratte na zastupce spole¢nosti Galil Medical kvuli dojednani
vraceni kompletniho baleni's produktem.

+ Opatrné oteviete vnéjsi sacek, asepticky.vyjméte vnitini sacek a preneste ho do
sterilniho prostredi.

« Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda nejsou jehly poSkozené, ohnuté nebo zkroucené.
Ohnuta nebo poskozena kryoablacni jehla-nesmi byt nikdy.pouZzita.

* Kryoabla¢ni jehlu'neohybeite.

+Po zasunuti-kazdé jehly do portu panelu.pro pfipojeni jehel zamknéte kazdy jehlovy
kanal zavienim zapadky.

« Pred pouzitim vzdy provedte zkousku integrity a funkCnosti jehly. Kryoablacni jehlu,
ktera ve zkousce integrity a funkénostijehly neobstala, nepouzivejte.

* Kryoablacni jehly maiji ostré hroty. Zajistéte bezpe¢nou-a opatrnou manipulaci s jehlami,
aby bylo eliminovano riziko poranéni nebo mozného styku s patogeny prenasenymi Kryi.

6.3 Béhem pouziti

* Vzdy zajistéte pouziti jehel v pfisné sterilnim prostredf.

K ablaci.cilového mista vyberte a zavedte dostatecny podet kryoablacnich jehel.

« Zajistéte, aby.vSechna spojeni mezi kryoablaénim systémem a kryoablacni jehlou byla
tésna.

« Pomoci obrazoveé navigace sledujte zavadéni jehly, tvorbuledové kuli€ky, polohovani
a vytahovani jehly.

» Pomoci obrazoveé navigace sledujte dostatec¢né pokryti cilové tkané a peclivé sledujte
hranice mezi ablacni zénou a kritickymi pfilehlymi strukturami.

+ Hadicku jehly nesmotavejte, nepfiskfipujte, nefezte ani za ni pfili§ netahejte. PoSkozeni
rukojeti jehly nebo hadi¢ky. mtze véstk tomu, Ze se jehla stane nefunkéni.
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+ Béhem pouzivani zamezte poSkozeni jehly v dusledku nespravné manipulace nebo
nepatfiéného kontaktu s-chirurgickymi nastroji.

. Drik jehly se b&hem_kryoablace ochladi.- Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebojinymi zplsoby, které urci lékar.

* Rukojet jehly-se béhem kryoablace ochladi. Je-li rukojet v kontaktu s pokozkou,
musi byt-povrch kiize chranén zvihéenim teplym fyziologickym roztokem nebo jinym
zpusobem, jak stanovi lékaf.

« Jehlova hadi¢ka se béhem kryoablac¢niho zakroku extrémné ochlazuje. Zabrarite tomu,
aby byla jehlova hadicka v pfimém kontaktu s pokozkou pacienta. Pouzijte vhodnou
izolaéni prekazku (napriklad osusku) nebo jinou metodu zabrariujici kontaktu jehlové
hadi¢ky s pokoZkou pacienta.

« Zabrarite ohnuti'dfiku jehly. Neuchopujte jehly pomocnymi nastroji, protoze by mohlo
dojit k poskozeni dfiku jehly.

+ Béhem kryoabla¢niho zakroku-neponofuijte-proximalni rukojet ani plynovou hadi¢ku do
kapalin.

«.Pokyny k pouziti kryoablaéni jehly lceRod™ i-Thaw™ k aktivnimu rozmrazovani
najdete v uZivatelské priru¢ce kryoablaéniho systému Galil Medical.

« Aktivni-rozmrazovani vytyafi horko v okoli distalniho dfiku jehly. Dbejte na to, abyste
zabranili tepelnému poskozeni jinych nez cilovych tkani.

« Pred pokusem o vyjmuti jehel zajistéte odpovidajici rozmrazeni.

«.Kryoabla¢nijehlu nevystavujte pdsobeni organickych rozpoustédel, jako:je-napfiklad
alkohol,. protoze mohou jehlu-poskodit.

6.4 Po pouziti

« Po odpojenijehel od kryoablaéniho systému odstfihnéte pomoaci silnych nizek kazdou
jehlu vmisté, kde je plynova hadicka hapojenana rukojet’

* Kryoablaéni jehly maji-ostré hroty. Dbejte na to, aby byla zajisténa bezpeéna
likvidace jehel. Chcete-li eliminovat riziko poranéni.nebo-mozneho styku s patogeny
prenasenymi krvi, zlikvidujte pouzité jehly do nadoby na nebezpeény biologicky odpad
v souladu.s-nemocni¢nimi a bezpeénostnimi predpisy.

Kryoablacni jehly 1.5 23




7 Mozné komplikace

Nejsou znamé zadné nezadouci .Ucinky souvisejici s konkrétnim pouzitim kryoablacnich
jehel. S kazdym chirurgickym zékrokem jsou-vSak spojeny mozné nezadouci ucinky. Mozné
nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s pouzitim kryoablace, se mohou tykat urcitych
organti nebo mehou mit obechou povahu a jde mimo jiné o ti¢inky, jako jsou abscesy, poranéni
okolnich struktur, alergicka nebo-anafylaktoidni reakce, angina / koronarni ischémie, arytmie,
atelektaza, biliarni-komplikace, kontraktura kréku mocového méchyfe, kie¢e mocového
méchyfe, krvaceni, vytvofeni faleSného prichodu uretry, zvySeni hladiny kreatininu, fenomen
kryo$oku, cystitida, prGjem, smrt; opozdéné zhojeni / nezhojeni, diseminovana intravaskulami
koagulace (DIC), hlubokéa Zilni trombéza (DVT); ekchymoéza; otok, ejakulaéni dysfunkce,
erektilni dysfunkce (organicka impotence), horecka, pistél, fraktura, genitourinarni 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 organt, bolest, bolest
v panevni oblasti, zilni trombdzav. panevni oblasti, mravenceni / necitlivost penisu, perforace,
hromadénitekutiny.perirenalni oblasti, pleuralni vypotek, pneumotorax, postabla¢ni syndrom,
parestézie v.misté sond, prodlouzena hrudni drenazni trubice, prodlouzena intubace, plicni
embolie, plicni nedostatecnost /. selhani, rektalni bolesti, poskozeni renalni arterie / renalni
zily, fraktura parenchymu nebo kapsle ledviny, selhaniledvin, renaini krvaceni, renalni infarkt,
renalni obstrukce, trombo6za ledvin, rektouretralni pistél, skrotalni edém, sepse, popaleniny /
omrzliny kuze; striktury sbérného systému.nebo mocéovodl, mrtviee, subkutanni emfyzém,
trombdza / trombus-/.embolie, pfechodnyischemicky zachvat, seeding nadort, obstrukce /
poranéni ureteropelvické junkce, odpadavani tkané uretry, uretralni striktura, urinalni pistél,
frekvence /-naléhavost moceni, mocova inkontinence, Unik moci, rendlni Unik moci, retence
moci / oligurie, infekce mocovych cest; vagalni reakce, komplikace vyprazdiovani-vcetné
symptomu drézdivého vyprazdriovani, zvraceni, komplikace ran a infekce ran.

8 Hlaseni zavaznych nezadoucich udalosti

Jakékoli zadvazné nezadouci udalosti vzniklé ve spojitosti s prostredkem je nutné nahlasit
vyrobci-a pfislusnému uradu-élenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Nezadouci pfihody a udalosti Ize nahlasit spole¢nosti.Galil Medical pomoci kontaktnich
Udaji na baleni prostredku nebo systémovém softwaru.

9 Instrukce k pouziti

POZNAMKA: Informace “tykajici- se” softwarového tizeni funkénosti.jehly najdete
Vv uZivatelské prirucce k pfislusnému kryoablaénimu systému.
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9.1 Priprava jehly
1. Asepticky opatrné vyjméte kryoablaéni jehlu z obalu a umistéte ji do sterilniho
pracovniho prostoru:

2. Pripravte si velké umyvadlo (nejménée 30 cm v priméru) se sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem k provedeni zkousky jehly.

POZOR: Béhem zkousek dbejte na zachovani sterility kazdé jehly.

«.Pfed zahdjenim procesu zkouseni jehly pfipevnéte hadic¢ku jehly ke sterilnimu
stolu.

* Napliite umyvadlo do poloviny sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

¢ Umistéte jehly (jednotlivé nebo po skupindch) do umyvadia tak, aby cela délka
jehly byla ponofena ve sterilni vodé hebo fyziologickém roztoku.

3. Sejméte krytku konektoru a pfipojte jehlu k vybranému portu na panelu pro pfipojeni
jehel ke kryoabla¢nimu systému.

Nyni je jehla pripravena k-provedeni-zkousky integrity a-funkcnosti jehly.

POZNAMKA: Podrobné pokyny. tykajici se pfipojeni jehel. k panelu pro pfipojeni
k systémua provedeni zkou$ky. integrity a funkcnosti jehly najdete v uZivatelské pfirucce
k prisluSnému kryoabla¢nimu systému Galil Medical.

9.2 Pouziti jehly

9.2.1 Manipulace s jehlou a jeji zavedeni

« Za spravné zavedeni kryoablacnich jehel do cilové tkané je zodpovédny lékar.

Poznamka: | kdyZ ma jehla ostry hrot, miize byt v misté zavedeni jehly provedena mala

kozni.incize.

 Vzdy pouzivejte obé ruce a dvéma prsty podpirejte prostredni ¢ast téla jehly, abyste
eliminovali riziko jejiho ohnuti. Nezavadgjte jehlu do tkané, kdyz drzite rukojet jen
jednou rukou.

* Hloubku zavedeni je-mozné odhadnout podle znacek na téle-jehly. Jako voditko pfi
zavadéni a umisténi jehly pouZijte podle potfeby obrazovou navigaci.

+ Pfed aktivovanim jehly se pomoci obrazové navigace ujistéte, ze je kryoablacni jehla
umisténa na pozadovaném misté.
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* Po zavedeni jehly vedte jehlovou hadi¢ku zpusobem, ktery zarucuje, Ze neni ve styku
s pokozkou pacienta.

+-Pouzijte vhodnou izolaéni pfekazku (napfiklad ru€niky) nebo jinou metodu zabrariujici
kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

* Rukojet jehly-se béhem kryoablace ochladi. Je-li rukojet v kontaktu s pokozkou,
musi byt-povrch kiize chranén zvihéenim teplym fyziologickym roztokem nebo jinym
zpusobem, jak stanovi lékaf.

9.2.2 Poznamky k provadéni zmrazovani

» Nastavte intenzitu mrazeni a zahajte zmrazovani.

«.Pokracujte v.cyklu zmrazovani po dobu a s intenzitou nezbytnou pro dosazeni
optimalni kryoablace cilového mista.

Poznamka: Pokyny pro ovladaci prvky systému k Fizeni cyklu zmrazovani najdete

v uZivatelské prirucce kryoablacniho systému Galil Medical.

POZOR: Priibézné. sledujte tvorbu fedové kulicky pomoci pfimé vizualizace nebo

obrazoveé navigace, jako je ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT), aby bylo zajisténo

odpovidajici.pokryti tkané a aby ‘se zabranilo poSkozeni pfilehlych struktur.

< Drik jehly se_béhem kryoablace ochladi. Chrarte pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem‘nebo jinymi zplsoby; které urci lékar.

* Sledujte polohu rukojeti jehly. Delsi kontakt se zmrazenymi ¢astmi jehly miiZze zptsobit
nedmysiné tepelné poskozeni tkané pacienta.nebo Iékare:

« Zabranite tomu, aby byla jehlova hadi¢ka v pfimém kontaktu s pokoZkou pacienta.
Primy kontakt s jehlovou hadi¢kou mdize zpUsobit tepelné poSkozeni'pokozky. pacienta.
Pouzijte vhodnou izolaéni pfekazku (napfiklad osusku) nebo jinou metodu zabrariujicf
kontaktu jehlové hadiky s pokoZkou pacienta.

9.2.3:Poznamky k provadéni.rozmrazovani
* Cheete-li povolit operacii-Thaw™, - musi byt ke kryoablatnimu-systému Galil Medical
pfipojenjen argonovy plyn.-Pokud je pfipojeno helium, je operace i-Thaw vypnuta
a helium se pak pouzije pro-aktivni rozmrazovani.
Poznamka: Pokyny pro ovladaci-prvky systému pro moznosti’i=Thaw najdete v pfislusné
uZivatelské pfirucce kryoablaéniho systému Galil'Medical.

9.3 Vytazeni jehly
* Pred vytaZzenim jehel provedte kompletni rozmrazeni a pferuste veskerou innost, aby
se minimalizovalo riziko poSkozeni tkané.
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Poznamka: Ultratenké jehly. Galil Medical jsou specialné navrzeny s trokarovym hrotem
se tfemi ploSkami, aby se-minimalizovalo krvaceni. K néjakému krvaceni vSak dojit mize.
V pfipadé krvaceni pouzijte oSetfeni v souladu se spravnou klinickou praxi a lé€ebnym
protokolem..nemocnice. Po. vytaZeni. jehly napfiklad drzte stlateni, dokud nebude
dosazeno hemostazy, a v pripadé potfeby umistéte na misto vpichu jehly vhodny obvaz.

10 ODMITNUTi ZARUKY

Ackoliv byla navrhu a vyrobé tohoto produktu vénovana pfimérena péce, spole¢nost
Galil Medical nema zadnou kontrolu nad podminkami, ‘zakterych je tento produkt
pouzivan. SPOLECNOST GALIL MEDICAL PROTO ODMITA VESKERE ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, PISEMNE NEBO USTNI, ZAHRNUJICI KROME
JINEHO JAKEKOLIV ZARUKY-PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI
UCEL. SPOLECNOST GALIL MEDICAL NENI ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV PRIME,
NEPRIME, "NAHODNE-NEBO NASLEDNE SKODY, ZTRATY NEBO NAKLADY
VIYPLYVAJICI NEBO SOUVISEJICI S POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.
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Uvedené produkty nemusi byt k dispozici na vSech trzich

Kryoablac¢ni jehla IceSeed™1.5— REF FPRPR3201
Kryoabla¢ni jehla IceSeed™ 1.5 90° — REF FPRPR3202
Kryoablaéni jehla lceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558
Kryoablaéni jehla IceSphere™1.5 90°— REF FPRPR3560
Kryoablaéni jehla IceSphere™ 1.5 S 90° — REF FPRPR3561
Kryoablacni jehla IceRod™ 1.6 — REF FPRPR3203
Kryoablaénijehla IceRod™ 1.5 90°. — REF FPRPR3204
Kryoablacni jehla IceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Kryoablacni jehla IceRod™ 1.5 PLUS 90°— REF FPRPR3508
Kryoabla¢ni jehla IceRod™ 1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

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
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Beregnet anvendelse

Galil Medical patenterede 1.5 (17 G) ‘cryoablationsnale er komponenter, der bruges
sammen med et Galil Medical cryoablationssystem, nar der udferes cryoablativ destruktion
af veev ved tilfering af ekstremt lave temperaturer. Nalene er beregnet til at omdanne

hejtryksgas til enten en meget kold nedfrysende applicering eller.en varm optgende
applicering.

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver (enkelt cryoablationsnal pa 1,5 mm til engangsbrug-(lige eller med 90° vinkel) til
engangsbrug har en skarp skaerespids, et.skaft med-cirkumferentiale maerker, et handtag,
en gasslange og ‘et stik. Alle'komponenterne er illustreret i Fig 1. Alle komponenterne er
illustreret i Fig 2; nalemarkeringerne er-vist i Afsnit 1.3.

@ B

A
a

Skaerespids

Naleskaft (diameter 1,5 mm)

Nalehandtag (farvekodet)

Gasslange (laengde 2,5 m)
Gasstik
Elektrisk tilslutning (i-Thaw™ 1.5 nale)

ola|ldh|l®w|N|=

Fig 1. 1.5 cryoablationsnal — Komponenter
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Nr. | Skaftmarkeringer Beskrivelse

1_ |Tykke markeringer Starter 20 mm fra spidsen med intervaller pa 10 mm
2' |Tynde markeringer Starter 25 mm fra spidsen med intervaller pa 5 mm
3 _|Enkelt tyk-markering Sidder, 50 mm fra spidsen

4. |Dobbelt tyk markering Sidder 100 mm fra spidsen

5 |Tredobbelt tyk-markering |Sidder-150 mm fra spidsen

Fig 2.-1.5 cryoablationsnal Skaftmarkeringer

1.3 Galil Medical 1.5 cryoablationsnale

Var e::ﬂ(‘: navh Konfiguration Nliizlazﬁ REF Handtagsfarve
IceSeed™ 1.5 Lige 175 mm FPRPR3201 Sort
lceSeed™ 1:5 Vinklet 90° 175.mm FPRPR3202 Sort
IceSphere™ 1.5 Lige 175 mm FPRPR3558 Gul
IceSphere™ 1.5 Vinklet 90° 175 mm FPRPR3560 Gul
IceSphere™ 1.5:8 Vinklet 90° 100:mm FPRPR3561 Gul
IceRod™ 1:5 Lige 175 mm FPRPR3203 Red
IceRod™ 1.5 Vinklet 90° 175:mm FPRPR3204 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Lige 175 mm FPRPR3510 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Vinklet 90° 175 mm FPRPR3508 Red
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Lige 175'mm FPRPR4009 Red
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1.4 Nalefunktion -cryoablation

In vivo iskugledimensioner-og resulterende ablationszone bestemmes af den valgte type
cryoablationsnal, antal anbragte nale, veevs-og tumorkarakterisik, termisk varmeskjold fra
omkringliggende vaskulatur og‘behandlingsvarighed. Overvagning af dannelse af iskugler
giver direkte kontrol i lgbet af proceduren og er vigtig, for at cryoablation lykkedes.

Bemaerk: Brug af ultralyd eller CT-visualisering til at overvage iskugledannelse i lgbet af
cryoablationsproceduren.

1.4.1 Laboratorietest

Iskugleformer og'dimensioner er specifikke i henhold-til ‘\nalens maerke. Fglgende
laboratoriemodel ‘over iskugledimensioner medfelger 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 i laboratoriet.

Laboratorietest er udfart i gele ved-stuetemperatur (21° C). Malinger blev udfert efter to
10-minutters-Frysecyklusser, der-var adskilt af en 5-minutters passiv Optagningscyklus.
Ngjagtigheden er £3mm bredde; +4mm laengde.

|SOTERMDATA IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Familie IceRod™ 1.5 Familie
1,5 mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
10—
0 am V| N
0 an 1Y

| 4 i

Hejde i millimeter
N
i

| : E

Fig 3. 1.5 cryoablationsnal Isotermdata

1.5 cryoablationsnale 31




1.5 Nalefunktion - aktiv optening

1.5 cryoablationsnale understgtter aktiv optening ved brug af helium. IceRod™ i-Thaw™
cryoablationsnale understetter aktiv-optgning vha. helium eller aktiv optening uden helium
vha. i-Thaw™ intern varmedel.

BEMAERK: In.vivo optgningsfunktionen afgeres af flere faktorer herunder hvilket maerke
(type) og-hvor mange cryoablationsnale, der anvendes, nélens placering, veevsegenskaber
og varighed for opt@ningsaktivering.

1.6 Produktspecifikationer

Materialer Naleskaft Rustfrit stal
Nalehandtag Messing (beklaedt med
varmekrympende slange)
Gasslange Polyuretan
Stik Polyoxymethylen

Steriliseringsmetode. | Ethylenoxid (EO)

2 Leveringsform

Hver 1.5 cryoablationsnal til.engangsbrug er pakket i en forseglet film-Tyvek® pose. Hver
pose er meaerket Steril, kun til ENGANGSBRUG.

BEMAERK: Galil Medical cryoablationssystem leveres separat.

Naletilslutningerne’ er beskyttet af en gummihaette. Denne hzette skal fiernes for en nal
forbindes til et cryoablationssystem.
* Opbevaring

Opbevares ‘tgrt og kaligti den originale emballage:

« Bruges for
Se udlgbsdatoen, der er-anfert pa-yderposen:
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3 Brugsanvisning

Galil Medical 1.5 cryoablationsnale er beregnet til cryoablativ destruktion af vaev under
kirurgiske (procedurer.. 1.5 cryoablationsnalene er udformet til at nedbryde vaev 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 i brugervejledningen til det pagseldende Galil
Medical cryoablationssystem:

4 Kontraindikationer

Der eringen-kendte kontraindikationer, der. geelder for. brugen af Galil Medical 1.5 (17 G)
cryoablationsnal.

5 Advarsler

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

+A Det er ngdvendigt at have grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske
programmer og_risici, som er.forbundet med cryoablation, inden dette produkt
anvendes. Brug af dette udstyr skal begraenses til brug-af eller under overvagning af
lzeger, som er uddannet i cryoablationsprocedurer- med et cryoablationssystem fra Galil
Medical.

«.1.5 cryoablationsnal fra Galil Medical er et produkt, der er udviklet til engangsbrug.
Udstyret er ikke godkendt til gensterilisering eller genklargaring: Potentielle forventede
risici forbundet med genklargering af dette produkt omfatter, men er ikke begreenset
til; utilstreekkelig sterilisering, hvilket derved skaber en gget risiko for patientinfektioner
og eget risiko for overfarsel af blodbarne patogensygdomme; forringet skaftisolering
med efterfolgende eendring.i de termiske egenskaber; forringet ydeevne som.fglge af
veesentlig materialeslid; hvilket fgrer til trykleekage, hvorved der skabes en risiko for for
under- eller overbehandling af patienten-samt forringelse af ydeevnen.pga. gaslaekage,
hvilket skaber en gget risiko for patienteemboli:

« Hver nal skal lases fast i.en nalekanal, feren cryoablationsprocedure igangszettes.

* FOR PATIENTEN BED@VES skal der gennemfgres vellykkede Needle Integrity and
Functionality Test af hver cryoablationsnal og termisk sensor.

« En defekt cryoablationsnal med en gasleekage kan forarsage gasembolii patienten.
Sadanne nale ma aldrig anvendes, og skal returneres til. Galil Medical mhp.
bedgmmelse.
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+ Galil Medical cryoablationsnale er udviklet og beregnet til nedfrysnings- og
optgningsapplikationer. Disse nale er ikke udviklet til eller afpravet til termisk
beskyttelse. Der kan opsta alvorlig-skade pa patientvaev, hvis produktet bruges til
termisk beskyttelse.

* | det sjeeldne tilfeelde at-en-nal knaekker, mens den fares 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:

» Stop betjening af.nalen, herunder i-Thaw-betjening, forud-for fiernelse af nale for at
mindske risiko-for veevsskade.

+ Fjern nalene fra patienten, fgr.nalene frakobles fra:Galil Medical cryoablationssystem.

6 Forholdsregler

6.1 Generelt

« Den udfgrende leege baerer ene og alene ansvaret for den kliniske anvendelse af
cryoablationsnalen og for de resultater; der opnas ved brug af systemet. Alle kliniske
beslutninger fgr.og under cryoablationsproceduren skal foretages af den udferende
leege, baseret pa hans/hendes professionelle vurdering.

+ Der kreeves undervisning.ikorrekt brug af et cryoablationssystem fra Galil Medical, for
der udferes cryoablationsprocedurer med et system fra Galil Medical.

« Bekreeft, @t der er tilstraekkeligt-gas (argon/helium) til at udfere den planlagte
procedure: Antal nale,nalehandlinger aktiveret, gasflaskesterrelse, tryk og
gasgennemstrgmningshastighed pavirker den pakraevede gasmeengde:

+ Det anbefales at bruge flere-nale for-helt at deekke malstedet og have'en passende
margen.

* Flere nale; der er anbragt ved-siden af hinanden, skaber typiske en stor.samlet iskugle.
Iskugledanelse skal overvages ved hjcelp af billedvejledning for at opna en optimal
ablationsprocedure.

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

+ Cryoablation forarsager nedfrysning af veev. For at.begraense denne virkning
udelukkende til ablationsomradet ber laegen bestemme de midler, der skal bruges-til at
beskytte tilstadende organer og strukturer.
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+ Nalens skaft bliver koldt under cryoablation. Beskyt patientens hudoverflade ved
skylning med varmt saltvand eller andre midler; som bestemmes af lsegen.

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

« Nalergret kan blive ekstremt koldt i forbindelse med frysning af vaev under udferelse
af cryoablation.. Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i direkte kontakt med
nalergret.underindgrebet for at undga potentielle forbreendingsskader. | forbindelse
med klargaring af udstyret inden udfgrelsen af cryoablationsindgrebet skal
cryoablationssystemet placeres pa en sadan made, at man.undgar at traekke nalergret
henover patienten. Efterbehov bgr der sgrges for en passende overslagsbeskyttelse
(sdsomafdaekningsstykker) eller en anden type afdeekning, som forhindrer nalergret
i at komme i kontakt med patientens hud.

« |skugleformen og sterrelsen for-Galil Medical-cryoablationsnale er beskrevet i afsnit
1:4.1 i dette dokument, eller i'nalens respektive brugsanvisning, under afsnittet om
nalefunktion for'andre Galil Medical cryoablationsnale.

+ Galil Medical cryoablationsnale fungerer kun med-et Galil Medical system.

+» Det anbefales at have en backup-nal, hvis der bliver brug for en erstatnings- eller en
yderligere nal'i lzbet af produceren:

« Serg for, at nalens slange er stabil forat undga utilsigtet fiernelse af slangen og/eller
naleskift i lgbet af en procedure.

+"Udvis seerligiomhu, hvis en cryoablationsnal anbringes i naerheden af implanteret
udstyr,

« Der eringen‘data angaende cryoablation iforbindelse med andre behandlinger fra
Galil Medical.

< Udvisforsigtighed 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).

* Brug Galil'Medicals 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) og 1.5 Multi-
Point Thermal-Sensors™. (MTS) til at monitorere opnaelsen af nedfrysnings-/
optegningstemperaturer for den tilsigtede behandlingsprotokol eller til at monitorere
veevstemperaturen neer ved falsomme strukturer.
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6.2 Handtering. og sterilisering
+ Overhold produktets udlgbsdato. Ma ikke bruges efter den anferte udlgbsdato.
« For der abnes en nalepose, skal steriliseringsindikatoren i posen kontrolleres.

* Hver cryoablationsnal er kun beregnet til engangsbrug. Nalen er ikke blevet testet il
gentagen brug. En cryoablationshal' ma ikke gensteriliseres.

* Inspicér pakken for skader..cryoablationsnal ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret
abnet eller er beskadiget, eller hvis udstyret er beskadiget. | disse ilfeelde skal en
repreesentant fra Galil Medical kontaktes for at arrangere returnering af hele pakken
med produktet.

« Abn forsigtigt. den udvendige pose og fiern.aseptisk den indvendige pose og overfer
den til det sterile omrade.

* Nalene skal altid kontrolleres for skader, buk og knzek fer brug. En bgjet eller beskadet
cryoablationsnal ma aldrig anvendes.

+ En cryoablationsnal ma ikke bgjes.

« Nar hver nal erindfert i naletilkoblingspanelet, lases hvernalekanal ved at aktivere
lasen.

« Der skal-altid udfgres Needle Integrity-and Functionality Test far brug.
cryoablationsnale, som ikke klarer Needle-Integrity and Functionality Test, ma ikke
anvendes:

« Cryoablationsnale har skarpe spidser. Serg altid for at handtere nalene forsigtigt for at
undga risikoen for skader og mulig-eksponering for blodbarne patogener.

6.3 Under brug
+ Cryoablationsnale ma kun anvendes i komplet sterile miljger.
+Veelg og.indfer tilstrackkelige cryoablationsnale til ablation af malstedet.

« Sgrg for at alle forbindelser mellem.cryoablationssystemet og cryoablationsnale er
teette.

* Brug billeddannelse som hjzelp til at overvage indferingen, dannelse af iskugler,
anbringelsen-og udtagningen afinalen.

« Brug billeddannelse til at overvage tilstraekkelig deekning af malvaevet og for
omhyggeligt at overvage margenerne mellem ablationszonen og kritiske naerliggende
strukturer.

+ Nalens slange ma ikke bukkes, knaekkes eller treekkes for-voldsomt..Skader pa
nalehandtaget eller slangen kan gare nalen defekt.
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+ Under anvendelse skal man(undga at beskadige nalen 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,
kan hudoverfladen beskyttesved-irrigering med varmt saltvand eller andre midler - som
bestemmes af laegen.

« Nalergret kan blive ekstremt koldt under udfgrelse af cryoablation. Undga, at
nalergret kommer i-direkte kontakt med patientens hud. Serg for en passende
overslagsbeskyttelse (sasom afdeekningsstykker) eller en anden type afdaekning, som
forhindrer nalergret i at komme i’ kontakt med patientens hud.

+ Undga at bgje naleakslen. Grib ikke fat i nalene med andre instrumenter, da dette kan
beskadige naleskaftet.

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

« Anvisninger'ibrug af en. IceRod™ i-Thaw™ cryoablationsnal.til at foretage aktiv
optening kan findes'i-brugervejledningen til Galil Medical cryoablationssystemet.

« Aktive opteningsproducerer varmer langs det distale naleskaft, Vaer omhyggelig med
at undga varmeskade pa vaey, der ikke skal behandles.

* Serg for, at der er opnaet tilstraekkelig optening, for nalene fiernes.

«.Cryoablationsnalen ma ikke eksponeres for organiske oplasningsmidler-sasom
alkohol, da disse kan beskadige nalen:

6.4 Efter brug
« Efter nalene afbrydes fra cryoablationssystem, skal der bruges en steerk saks til at
klippe hver nal-pa det sted, hvor gasslangerne mader handtaget.

+ Cryoablationsnale har skarpe spidser. Udvis forsigtighed ved bortskaffelse af nale..For
at eliminere risikoen for personskade eller mulig eksponering-for blodbarne patogener,
skal brugte nale bortskaffes-i en beholder til biologisk affald, i overensstemmelse med
hospitals-.0g sikkerhedsregler.
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7 Potentielle utilsigtede handelser

Der.er ingen specifikke kontraindikationer for brug af nale til cryoablation. Dog er der forbundet
potentielle utilsigtede haendelser med alle kirurgiske indgreb. Potentielle utilsigtede haendelser,
der kan veere forbundet med brugen af cryoablation, kan veere organspecifikke eller generelle
og kan omfatte, men er ikke begraenset til absces, skader pa tilstedende strukturer, allergisk/
anafylaktisk. ‘reaktion, .angina/koronar iskeemi, arytmi, atelectase, galdekomplikationer,
bleerehalskontraktur, blaerespasmer, bladninger, dannelse af falsk urinrgrspassage, ggning
af kreatininniveauet, cryoshock-faenomen, bleerebeteendelse, diarré, ded, forsinket/ingen
heling, dissemineret intravaskuleer koagulering (DIC), dyb venetrombose (DVT), ekkymose,
pdem/heevelse, ejakulatorisk ‘dysfunktion, erektil dysfunktion (organisk impotens), feber,
fistel, fraktur, genitourionaer.perforering; @gning af glomerulzer filtrationshastighed, haematom,
hzematuri, hemothorax, brok, hypertension; hypotension; hypotermi, idiosynkratisk reaktion,
ileus, impotens, “infektioner, ‘.reaktion. ‘pa injektionsstedet, myokardieinfarkt, kvalme,
neuropati, obstruktion, ~organsvigt, Smerter, » baekkensmerter, baekkenvenetrombose,
snurren/fglelseslgshed-i penis,~perforation; perirenal veeskeansamling, pleural effusion,
pneumothorax, post-ablationssyndrom; pareestesi pa sondestedet, langvarig dreening af
brystslange,. langvarig intubation, lungeemboli, pulmonalinsufficiens/-svigt, rektal smerte,
nyrearteriestenose/nyreveneskade, ' renal. parenkymal-  eller- ‘kapselfraktur, nyresvigt,
nyrebladning, nyreinfarkt, nyreobstruktion, nyrevenetrombaose, rectouretral fistel, scrotalt;
odem;, “sepsis, . forbreendinger/forfrysninger, - forsnsevring. “af indsamlingssystemet eller
urinlederne; - slagtilfeelde, subkutant emfysem, blodpropper/trombose/emboli, forbigaende
iskeemisk ' anfald, -~ tumorspredning, UPJ-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 handelser

Enhver alvorlig heendelse, 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 il
kontaktoplysninger pa-udstyrets emballage eller i systemsoftwaren.

9 Brugsanvisning

BEMAERK: For oplysninger-vedrgrende softwarekontrol ‘af nalefunktionen. henvises til
cryoablationssystem relevante User Manual.
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9.1 Klarggring af nale
1. Fjern cryoablationsnalen fra pakningen med aseptisk teknik, og anbring den i et sterilt
arbejdsomrade.

2. Klarger et stort bassin (mindst 30 cm i-diameter) halvt med sterilt vand eller saltvand
tilat udfgre naletesten.

OBS: Veerforsigtig-at bibeholde steriliteten for hver nal under testen.
« Fastger naleslangen til det sterile bord fer naletestprocessen igangsaettes.
« Fyld karret med sterilt-vand eller saltvand.

« Anbring nalene, enkeltvist-eller i grupper, i karret saledes, at naleskaftets fulde
leengde er nedseenket.i det sterile vand eller saltvandet.

3. Tag heetten af stikket og forbind derefter nalen til den valgte port pa
cryoablationssystemets ‘naletilslutningspanel.

Naélen ernu klar til- Needle Integrity and Functionality Test.

BEMAERK: For detaljeret. vejledning i tilslutning af nale til systemets tilslutningspanel til
nale og udfarelse af Needle Integrity. and Functionality Test, henvises der til Galil Medical
cryoablationssystem User Manual:

9.2 Nalebrug

9.2.1 Handtering og indfering af nal
« Deter lzegens ansvar at indseette cryoablationsnale i malveevet,

BEMAERK: Selvom nalen har en-skarp-spids, kan der vaere brug for at udfgre en-lille

hudincision ved nalens indfaringssted.

* Brugraltid to-haender, og stot nalen midt pa skaftet med to fingre for at fierne risikoen for
at den bliver bgjet. For ikke nalen ind i vaev, mens handtaget kun holdes i en hand.

* Indfgringsdybden kan-estimeres med nalemeerkerne pa skaftet. Brug billeddannelse
som hjeelp tilat styre indfering og-placering af nalen.

* Brug-billeddannelse som hjzelp til at bekreefte, at cryoablationsnalen er placeret det
onskede sted, for den aktiveres.

« Efter anleegning af nélen skal nalergretindfgres pa en sadan made, at det sikres,-at det
ikke kommer i kontakt med patientens hud.

« Serg for en passende overslagsbeskyttelse (sasom afdeekningsstykker) eller en anden
type afdeekning, som forhindrer nalens slange i at komme i kontakt med patientens hud.

1.5 cryoablationsnale 39




» Nalens handtag bliver koldt under cryoablation. Hvis handtaget er i kontakt med huden,
kan hudoverfladen beskyttes ved irrigering med varmt saltvand eller andre midler - som
bestemmes af lzegen:

9.2.2 Noter til udforelse af nedfrysning
* Vzelg nedfrysningsintensitet og igangsaet nedfrysning.

« Fortsaet nedfrysningscyklussen i den ngdvendige varighed og intensitet til optimering af
cryoablation af malstedet:

Bemark: Lees den respektive brugervejledning til Galil Medical cryoablationssystemet
angaende instruktioner i systemets kontroller til styring af hver nedfrysningscyklus.

OBS: Overvag konstant. iskugledannelse ved hjeaelp- af direkte visualisering eller
billedvejledning som._ultralyd- eller computertomografi (CT) for at sikre tilstreekkelig
veevsdaekning og for at undga skade pa neerliggende strukturer.

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

* Vaer opmaerksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med frosne dele
af nalehandtaget kan forarsage utilsigtede termiske vesvsskader pa patienten eller
Klinikeren.

» Undga, at nalereret kommer i direkte kontakt med patientens hud. Direkte kontakt
med nalergret kan medfgre utilsigtede forbraendingsskader pa patientens hud. Sgrg
for en passende overslagsbeskyttelse (sasom-afdeekningsstykker) eller en.anden type
afdaekning, som forhindrer nalergret i at komme i kontakt med patientens hud.

9.2.3 Noter til udforelse af optoning

« For at-aktivere betjening af i-Thaw™ -ma kun-argongas forbindes til Galil Medical
cryoablationssystem. Hvis der tilsluttes helium, deaktiveres funktionerne i~-Thaw, og
helium-bruges til‘aktiv optaning.

BEMAERK: Lzes brugervejledningen til Galil Medical. cryoablationssystemet angaende
instruktioner.i systemets kontroller til styring-af funktion i-Thaw.

9.3 Fjernelse af nalen

« Udfer grundig optening, og stop betjening af nalen forud for. fiernelse af nale for at
mindske risiko for vaevsskade.
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BEMAERK: -Galil Medicals (ultratynde nale er specielt designet med en tresidet,
trocarlignende spids for at. minimere bladning..Der kan dog forekomme nogen blgdning.
| tilfeelde af blgdning skal der udfgres behandling i overensstemmelse med god klinisk
praksis og. hospitalets behandlingsprotokol. For eksempel: efter fiernelse af nalen
paferes der trykforbinding,.indtil der opnas hzemostase og der kan om ngdvendigt seettes
passende forbinding pa-nalens indfgringssted.

10 FRASKRIVELSE AF GARANTI

Selvom der ‘er udvist rimelig omhu i forbindelse med udvikling og fremstilling af dette
produkt, har Galil. Medical'ingen kontrol over-de forhold under hvilke produktet bruges.
GALIL MEDICAL FRASKRIVER SIG «-DERFOR:. ALLE GARANTIER, UDTRYKTE,
UNDERFORSTAEDE,; MUNDTLIGE OG SKRIFTLIGE, FOR ETHVERT ANSVAR FOR
SALGBARHED. OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. GALIL MEDICAL KAN
IKKE 'HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, HANDELIGE
ELLER F@LGESKADER ELLER UDGIFTER DER OPSTAR SOM F@LGE AF ELLER |
FORBINDELSE MED BRUGEN AF DETTE UDSTYR.
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Anfarte produkter er muligvis ikke tilgeengelige pa alle markeder

IceSeed™ 1.5 cryoablationsnal — REF FPRPR3201
lceSeed™ 1.590° cryoablationsnal — REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 cryoablationsnal — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90° cryoablationsnal — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90° cryoablationsnal — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 cryoablationsnal — REF FPRPR3203

leeRod™ 1.5 90° cryoablationsnal — REF FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS cryoablationsnal — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90°.cryoablationsnal — REF FPRPR3508
IceRod™ 1.5:i-Thaw™ cryoablationsndl — REF.FPRPR4009

For hjeelp, kontak:

www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills; MN 55112, USA
Telefon: +1 877 639 2796, 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 59 54, Fax: #3212 732 60.03 c E

0123

GALIL, GALIL Medical-logoet, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor og Visual-ICE 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 International- BTG

koncernen.
btg-im.com
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1 Produktbeschreibung

1.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Die patentierten 1.5(17 G) Kryoablationsnadeln von Galil Medical sind Komponenten,
die“in Verbindung-mit einem Galil Medical Kryoablationssystem verwendet werden, und
zwar- bei._der _kryogenen Zerstdrung von Gewebe durch die Anwendung extrem kalter
Temperaturen. Sie dienen dazu, Hochdruckgas entweder in einen sehr kalten Zustand fiir
die Vereisung oder in einen sehr warmen Zustand zum Auftauen zu versetzen.

1.2 Technische Beschreibung

Jede (1,5 mm-Einmal-Kryoablationsnadel (gerade oder -mit'90°-Winkel) hat eine scharfe
Schneidspitze, einen Schaft mit Markierungen, einen farbcodierten Griff, eine Gasleitung
und einen Anschluss. Alle Komponenten sind in. Abb. 1 dargestellt. Nadelmarkierungen
sind.in Abb. 2 dargestellt; die farbcodierten Nadelgriffe sind in Abschnitt 1.3 aufgefiihrt.

@ B
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A
a

Schneidspitze

Nadelschaft (Durchmesser 1,5 mm)
Nadelgriff (farbcodiert)
Gasleitung (Lange ~ 2,5 m)

Gasanschluss

oW |N|=

Stromanschluss (i-Thaw™ 1.5 Nadeln)

Abb. 1 1.5 Kryoablationsnadel — Komponenten
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Nr. | Schaftmarkierungen Beschreibung

Beginnend im Abstand von 20 mm zur Spitze, in
Abstdnden von 10 mm

Beginnend im Abstand,von 25 mm zur Spitze, in
Abstanden von 5 mm

1" | Dicke Markierungen

2 |Dunne Markierungen

3 | Einfachdicke Markierungen | Angeordnet im Abstandvon 50 mm zur Spitze

4 | Doppeldicke Markierungen |-Angeordnet im Abstand von 100 mm zur Spitze

5 | Dreifachdicke Markierungen | Angeordnet im Abstand von 150 mm zur Spitze

Abb. 2 1.5 Kryoablationsnadel— Schaftmarkierungen

1.3 Galil Medical 1.5 Kryoablationsnadeln

Nadelmarkenname. | -Konfiguration Nadlglr?;;\aft- REF Grifffarbe
IceSeed™ 1.5 Gerade 175 mm FPRPR3201 Schwarz
IceSeed™ 1.5 90°-Winkel 175 mm FPRPR3202 Schwarz
IceSphere™ 1.5 Gerade 175 mm FPRPR3558 Gelb
IceSphere™ 1.5 90°-Winkel 175 mm FPRPR3560 Gelb
IceSphere™ 1.5 S 90°-Winkel 100-mm FPRPR3561 Gelb
IceRod™ 1.5 Gerade 175-mm FPRPR3203 Rot
IceRod™ 1.5 90°-Winkel 175 mm FPRPR3204 Rot
IceRod™ 1.5 PLUS Gerade 175 mm FPRPR3510. Rot.
IceRod™ 1.5 PLUS 90°-Winkel 175 mm FPRPR3508 Rot
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Gerade 175 mm FPRPR4009 Rot
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1.4 Nadelleistung - Kryoablation

Die “in vivo-Mal¥e der Eiskugel und der resultierende Ablationsbereich werden vom
Kryoablationsnadel-Typ,- der Anzahl der  platzierten Nadeln, den Gewebe- und
Tumormerkmalen, der thermischen Warmesenke des umgebenden Gefasystems und der
Behandlungsdauer bestimmt. Die Uberwachung der Eiskugelbildung gewéhrleistet direkte
Kontrolle wéhrend der Behandlung und ist der Schllissel zum Erfolg der Kryoablation.

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

1.4.1 Labortests

Die-MaRe und Formen der Eiskugel hédngen von der Nadelmarke ab. Das folgende
Labormodell fir die MaRe der Eiskugel dient dazu,  den Anwender bei der Auswahl
der Kryoablationsnadel(n) und der Platzierung-der Nadel(n) zu unterstitzen, um den
Zielbereich richtig zu abladieren. Normalerweise sind die in vivo-MaRe kleiner als die im
Labor generierten Mafe.

Der Labortest erfolgte in Gel bei Raumtemperatur (21 °C); die Messungen wurden nach
zwei 10-mindtigen Vereisungszyklen, die durch einen. 5-minltigen passiven Auftauzyklus
unterbrochen wurden, durchgefiihrt. Die Genauigkeit betragt £3 mm in der Breite, ¥4 mm
in derLLénge.

ISOTHERM- IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Serie IceRod™ 1.5 Serie
DATEN 1,5mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm

-20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm

-40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

20 —
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2
AN | (]
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Abb. 3 1.5 Kryoablationsnadel Isotherm-Daten
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1.5 Nadelleistung - Aktives Auftauen

Die 1.5 Kryoablationsnadeln-unterstiitzen das aktive Auftauen mit Helium. Die IceRod™
i-Thaw™ Kryoablationsnadeln unterstiitzen aktives Auftauen mittels Helium oder aktives
Auftauen ohne Helium mit einem integrierten i-Thaw Heizinstrument.

Hinweis: Die in vivo Auftauleistung'ist von zahlreichen Faktoren abhangig, einschlieRlich
der Anzahl-und des Typs der verwendeten Kryoablationsnadel, der Lage der Nadeln, der
Gewebemerkmale sowie der-Aktivierungsdauer des Auftauverfahrens.

1.6 Produktspezifikationen

Materialien Nadelschaft Edelstahl
Nadelgriff Messing (iberzogen mit einem
Schrumpfschlauch)
Gasschlauche Polyurethan
Anschluss Polyoxymethylen

Sterilisationsmethode Ethylenoxid (EO)

2 Auslieferzustand

Die 1.5 Kryoablationsnadeln zum einmaligen Gebrauch sindin einem versiegelten Tyvek®-
Beutel verpackt. Jeder Beutel ist als steril und nur-fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH
gekennzeichnet.
Hinweis: Das Galil Medical Kryoablationssystem wird separat geliefert.
Die Nadelanschlisse sind mit einer Gummikappe geschitzt, Diese Kappe sollte entfernt
werden, bevor eine Nadel an ein Kryoablationssystem angeschlossen wird.
« Lagerung

In der Originalverpackung kiihl und trocken lagern.

« Zu verwenden bis
Siehe Verfalldatum auf der duBeren Verpackung.
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3 Indikationen

Die Galil Medical 1.5 Kryoablationsnadeln dienen zur kryogenen Zerstérung von Gewebe
wahrend einer chirurgischen Behandlung. Die 1.5 Kryoablationsnadeln werden zusammen
mit einem Galil Medical Kryoablationssystem bei der kryoablativen Gewebezerstérung
durch. Anwendung extremer Kalte 'eingesetzt. Eine vollstandige Liste spezifischer
Indikationen, vorgesehener Anwender, Patientengruppen und klinischer Vorteile finden
Sie imy Benutzerhandbuch des entsprechenden Galil Medical Kryoablationssystems.

4 Kontraindikationen

Essind keine Kontraindikationen in Bezug auf die Verwendung der Galil Medical 1.5 (17G)
Kryoablationsnadeln bekannt.

« Das Gerat fir keinen anderen als den-angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

DEUTSCH

+Der Umgang 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,
die in Bezug auf Kryoablation mit einem Galil Medical Kryoablationssystem geschult
wurden, verwendet werden.

« Eine Galil Medical 1.5 Kryoablationsnadel'ist ein Einwegprodukt.und nurflr den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Dieses. Gerat wurde nicht zur erneuten Sterilisation
oder Wiederaufbereitung zugelassen: Zu den mdéglichenzu erwartenden Risiken in
Zusammenhang mit der Wiederaufbereitung-dieses Produktes gehdren-unter anderem:
ungenugende Sterilisation, was zu einem erhdhten Infektionsrisiko des-Patienten
sowie einem erhohten Risiko der Krankheitslibertragung.durch Blut Gbertragener
Erreger flhrt; Beeintrachtigung der Schaftisolation mit Veranderung der thermischen
Eigenschaften; Beeintréchtigung der Leistung durch Werkstoffermiidung, die das
Risiko einer Unter- oder Uberversorgung des Patienten erhdht; und Verminderung der
Leistung durch Gasleckage, die das Risiko einer Embolie erhoht.

« Jede Nadel muss in einem Nadelkanal fixiert werden, bevor die Kryoablationsbehandiung
eingeleitet wird:

« BEVOR DER PATIENT ANASTHESIERT WIRD, miissen Integritéts- und
Funktionsprifungen an jeder Kryoablationsnadel und jedem Thermal Sensor erfolgreich
durchgefiihrt werden.
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+ Eine defekte Kryoablationsnadel mit einer undichten Stelle, aus der Gas austritt,
kannbeim Patienten eine Gasembolie hervorrufen. Eine solche Nadel darf niemals
verwendet-werden und sollte fur die Auswertung an Galil Medical zuriickgeschickt
werden:

+ Die. Galil Medical Kryoablationsnadeln sind firr Frier- und Auftauprozesse vorgesehen
und indiziert. Diese Nadeln sind nicht fiir de thermischen chutz bestimmt oder getestet.
Bei Verwendung fir den thermischen Schutz kann das Gewebe des Patienten schwer
verletzt werden.

« Eiir den Fall, dass eine Nadel bricht, wahrend sie im Gewebe eingefiihrt ist, reagieren
Sie sofort, entfernen Sie Nadelteile aus dem Korper des Patienten und berichten Sie
den Vorfall an Galil Medical.

= Falls eine Nadel versehentlich auf einen Knochen trifft, starten Sie den
Vereisungsvorgang nicht bzw. setzen Sie ihn-nicht fort.

» Um das Risiko einer.Gewebeverletzung zu minimieren, stoppen Sie bitte jegliche
Nadelaktivitat, einschlieflich eines i-Thaw-Vorgangs, bevor Sie die Nadeln entfernen.

« Bitte ‘entfernen Sie die Nadeln aus dem Patienten, bevor-Sie sie vom Galil Medical
Kryoablationssystem trennen.

6 VorsichtsmaBnahmen

6.1 Allgemeines

+ Die alleinige Verantwortung fiir den gesamten klinischen Einsatz der
Kryoablationsnadel sowie fiir.alle durch die Verwendung.des Systems erzielten
Resultate trégt der Arzt. Alle klinischen Entscheidungen vor und wahrend der
Kryoablationsbehandlung sind vom Arzt-auf der Grundlage seiner professionellen
Meinung zu treffen.

« Eine Schulung zur richtigen Verwendung des Galil Medical Kryoablationssystems ist
vor der Durchflihrung-einer Kryoablation mit dem Galil Medical System erforderlich.

* Halten Sie Gas.(Argon/Helium) in ausreichender Menge auf Vorrat,.um die geplante
Kryoablationsbehandlung durchzufiihren:das erforderliche Gasvolumen:ist von der
Anzahl und vom Typ der Nadeln, der Gro3e des Gaszylinders, dem Druck und der
Durchflussrate des Gases abhangig.

* Es wird empfohlen, mehrere Nadeln zu.verwenden; um einen Zielbereich und einen
entsprechenden Randbereich vollstédndig abzudecken.
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» Mehrere Nadeln, die nebeneinander angeordnet sind, erzeugen normalerweise
eine groRe, zusammenhangende Eiskugel: Die Eiskugelbildung muss mit einem
Bildgebungssystem tberwacht werden, um eine erfolgreiche Ablationsbehandlung zu
gewahrleisten.

+ Uberpriifen Sie"die Kryoablationsbehandlung stéandig mittels eines
bildgebenden Verfahrens, wie.etwa direkter Visualisierung, per Ultraschall oder
Computertomographie (CTF).

+ Die Kryoablation fihrt 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 schutzt.

«‘Wahrend der Kryoablation wird"der Nadelschaft kalt. Die Haut des Patienten durch
Spllung mit warmer.Kochsalzlosung-oder anderen Mitteln nach Ermessen des Arztes
schitzen.

+ Der Handgriff der Nadel wird wahrend der Kryoablation kalt.-Bei Kontakt des
Handgriffs mit der Haut sollte die Hautoberflache durch Spiilung mit warmer
Kochsalzlosung oder anderen Mitteln'nach Ermessen‘des Arztes geschitzt werden.

+ Bei Gefrierzyklen warend des Kryoablationsverfahrens kann.die Nadelfiihrung extrem
stark abkulhlen.-Damit sich der Patient keine thermischen Verletzungen zuzieht,
muss seine Haut vor-direktem Kontakt mit der Nadelfithrung geschitzt sein. Bei der
Vorbereitung auf ein Kryoablationsverfahren das Kryoablationssystem so aufstellen,
dass der Patient nicht mit der Nadelflihrung bedeckt wird.,Darauf achten, dass je
nach Bedarf eine geeignete Isolierbarriere-(wie beispielsweise-ein Tuch) oder eine
andere Methode eingesetzt wird, damit die Nadelfiihrung nicht die Haut des Patienten
berthrt.

+ Die Form und.Gr6RRe der Eiskugel fir die Galil Medical Kryoablationsnadeln werden
in-Abschnitt1.4.1 dieses Dokuments-bzw: in der‘Gebrauchsanweisung der jeweiligen
Nadel.im Abschnitt ,Nadelleistung®fiir andere Galil Medical Kryoablationsnadeln
beschrieben.

* Galil Medical Kryeablationsnadeln kdnnen nur in Verbindung mit einem Galil Medical
System eingesetzt werden.

» Wir empfehlen, eine Ersatznadel bereitzuhalten, falls wahrend-einer Behandlung eine
Nadel ersetzt werden muss oder eine weitere Nadel bendtigt wird.

« Sorgen Sie fiir.eine ausreichend stabile Nadelfiihrung;.um zu verhindern, dass die
Flhrung zerreilt.und/oder die Nadel sich wahrend der Behandlung verschiebt.

« Seien Sie besonders vorsichtig, wenn'Sie eine Kryoablationsnadel'in der Nahe eines
Implantats platzieren.
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+ Galil Medical verfligtnicht.liber Daten zum Einsatz der Kryoablation in Kombination
mit anderen Therapien,

+ Die Nadelpackungen sind beim Transport.und wahrend der Lagerung mit
gebuhrender Sorgfalt zu handhaben:

» Beim Transport und wéhrend 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 Ndhe von Geraten zur Magnetresonanztomographie
(MRT).

» Verwenden Sie Galil Medical 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) und
1.5'Multi-Paoint Thermal Sensors™ (MTS), um zu ‘iberwachen, dass die fir das
Behandlungsprotokoll vorgesehenen Gefrier-/Auftautemperaturen erreicht wurden
oder um Gewebetemperaturen in der Nahe kritischer Strukturen zu tiberwachen.

6.2 Handhabung und Sterilisation

+ Beachten Sie das Verfalldatum des Produkts. Nach dem angegebenen Verfalldatum
nicht mehr.verwenden.

+» Bevor-Sie eine Nadelpackung 6ffnen, priifen Sie bitte den Sterilisationsindikator im
Beutel.

« Jede Kryoablationshadel ist nur fir den-einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Nadel
wurde nicht fiir den mehrfachen Gebrauch getestet. Kryoablationsnadeln nicht erneut
sterilisieren.

« Priifen Sie; ob die Verpackung beschadigt ist. Kryoablationsnadel nicht verwenden,
wenn die Verpackung offen-oder beschadigt oder das Gerat beschéadigt ist./n.einem
solchen Fall wenden Sie sich bitte an einen Galil Medical Vertreter, um die komplette
Packung mit dem-Produkt zurlickzuschicken.

+ Offnen Sie den duRkeren Beutel sorgféltig; entnehmen Sie den.inneren Beutel keimfrei
und legen Sie ihn auf einen sterilen Bereich.

+ Vor Gebrauch immer prifen; ob die Nadeln beschadigt, verbogen .oder geknickt sind.
Eine verbogene oder beschadigte Kryoablationsnadel darf niemals verwendet werden.

+ Kryoablationsnadel-nicht biegen.

» Nachdem jede Nadel in einen Nadelanschluss eingefiihrt wurde, sichern Sie jede
Nadelgruppe, indem Sie den Verschlussriegel schlief3en.

* Vor der Anwendung fiihren Sie stets die Nadelintegritats- und Funktionsprifung
durch. Verwenden Sie keine Kryoablationsnadel, wenn diese. die/Nadelintegritats- und
Funktionsprifung nicht bestanden haben:
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+ 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 Kryoablationsnadeln in einer absolut sterilen
Umgebung verwendet werden;

» Wahlen und fiihren Sie eine ausreichende Anzahl von Kryoablationsnadeln ein, um den
Zielbereich zu abladieren:

» Sorgen'Sie dafir, dass alle Anschllsse zwischen dem Kryoablationssystem und der
Kryoablationsnadel fest geschlossen sind.

«Verwenden Sie ein bildgebendes Verfahren, um das.Einfihren, die Eiskugelbildung,
das Positionieren.und das Entfernen der Nadel zu Giberprifen.

+ Vlerwenden-Sie ein bildgebendes Verfahren, um zu Uberwachen, dass das Zielgewebe
ausreichend abgedeckt ist und um den Abstand zwischen dem Ablationsbereich und
angrenzenden kritischen Strukturen sorgfaltig zu kontrollieren.

+ Die'Nadelfiihrung nicht knicken;.driicken, schneiden-oder starkem Zug aussetzen.
Wenn der-Nadelgriff-oder der-Schlauch beschadigt werden, kann die Nadel
unbrauchbar sein.

« Vermeiden Sie jegliche Beschadigung der Nadel oder des Nadeliiberzugs bei der
Handhabung oderdurch Kontakt mit chirurgischen-Instrumenten.

* Der Nadelschaft wird wahrend derKryoablation kalt. Die Haut des-Patienten durch Spiilung
mit- warmer Kochsalzlésung oderanderen Mitteln nach Ermessen.des Arztes schiitzen.

» Wahrend der Kryoablation‘wird der Handgriff der-Nadel kalt. Die Hautoberflache kann
mit einer warmen Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen des Arztes
geschitzt werden.

« Bei Kryoablationsverfahrenkiihlt die Nadelfiihrung extrem stark.ab. Darauf achten,
dass die Nadelftihrung nicht in direkten Kontakt mit der. Haut des Patienten geréat. Eine
geeignete Isolierbatriere (wie beispielsweise ein Tuch) oderieine andere Methode
einsetzen, damit die Nadelfiihrung nicht die Haut des Patienten bertuhrt.

+ 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 wéhrend des
Kryoablationsverfahrens nicht in‘Flussigkeiten.

» Anweisungen zur Verwendung einer ceRod ™ i-Thaw ™, Kryoablationsnadel zur
Durchfiihrung eines aktiven Auftauverfahrens finden Sie im Benutzerhandbuch des
Galil Medical Kryoablationssystems.

DEUTSCH
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« Beim aktiven Auftauen entsteht entlang des distalen Nadelschafts Warme. Achten Sie
darauf, kein anderes als.das Zielgewebe thermisch zu verletzen.

« Sorgen Sie fir vollstandiges Auftauen, bevor Sie versuchen, die Nadeln zu entfernen.

» Kryoablationsnadeln keinen organischen Lésungsmitteln wie Alkohol aussetzen. Die
Nadel kénnte beschadigt werden.

6.4 Nach der Anwendung

» Nachdem:Sie die Nadeln vom Kryoablationssystem getrennt haben, schneiden Sie jede
Nadel an der Stelle,.an der Gasleitung und Griff aufeinandertreffen, mit einer stabilen
Schere ab.

«.Kryoablationsnadeln haben eine scharfe-Spitze. Deshalb ist bei der sicheren
Entsorgung von Nadeln immer besondere Sorgfalt geboten. Um Verletzungen oder
Exposition gegentiber durch Blut (ibertragenen Krankheitserregern zu vermeiden,
sollten gebrauchte Nadeln in einem Gefahrgutbehalter gemaR den Krankenhaus- und
Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

7 Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Es sind keine unerwilinschten Ereignisse fir-die’Verwendung von Kryoablationsnadeln
bekannt. Unerwlinschte Ereignisse, die beijedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen,
sind indessen maglich. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse,-die in Zusammenhang mit
der Kryotherapie auftreten. kdnnen, sind eventuell organspezifisch ‘oder allgemeiner Natur.
Hierzu gehdren unter anderem Abszesse, Verletzung angrenzender Strukturen, allergische/
anaphylaktische Reaktionen, ‘/Angina/koronare Ischamie, Arrhythmie, Atelektase, <bilidre
Komplikationen, " Blasenhalskontrakturen, Blasenspasmen, Blutungen/Hamorrhagien;,
Entstehung . eines falschen Harnrohrendurchgangs, - Kreatininerhéhung,) * Kryoshock-
Phanomen, Zystitis, Diarrhd, Exitus, verzogerte/keine Abheilung, disseminierte intravasale
Gerinnung, tiefe-Venenthrombose, Ekchymose,” Odem/Schwellung; . Ejakulationsstérung,
Erektionsstérung (organische Impotenz), Fieber, Fistel, Fraktur, genitourinére. Perforation,
Erhéhung der glomerularen Filtrationsrate, ‘Hamatom, Hamaturie, Hamothorax, 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 Flussigkeitsansammlungen, Pleuraergusse;
Pneumothorax, Post-Ablationssyndrom, Paraesthesie an der Anwendungsstelle der Sonde,
langer anhaltende® Brustkorbdrainage, (langer anhaltende “Intubation, Lungenembolie,
Lungeninsuffizienz/-versagen, rektale Schmerzen, Nierenarterien-/Nierenvenenverletzung;
Nieren-Parenchym-  oder  Kapselfrakturen,” Nierenversagen,.~ Nierenhamorrhagie,
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Niereninfarkt,  Nierenobstruktion,  Nierenvenenthrombose,  rektourethrale  Fisteln,
Skrotalddem, Sepsis, Hautverbrennungen/-erfrierungen, Strikturen des Sammelsystems
oder. Harnleiters, Schlaganfall, subkutanes Emphysem, Thrombose/Thrombus/Embolie,
transiente ischdmische Attacken, Tumorstreuung, Ureterabgangsstenose/-Verletzung,
Harnréhrenverschorfung, Harnréhrenstrikturen, Blasenfisteln, vermehrtes Harnlassen/
Harndrang, .- Inkontinenz, > Urinverlust, Urin-Nieren-Leckage, Harnverhaltung/Oligurie,
Harnwegsinfektionen; ~vagale ", Reaktionen, Entleerungskomplikationen einschlieRlich
irritativer Entleerungssymptome, Erbrechen, Wundkomplikationen und Wundinfektionen.

8 Meldung schwerer Ereignisse

Alle ernsten Ereignisse, diein Bezug auf das Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und
der zustandigen Behérde des-Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig sind, gemeldet werden.

Unerwiinschte. “Ereignisse und. “Vorkommnisse konnen Galil Medical Uber die
Kontaktinformationen.auf der Produktverpackung oder Systemsoftware gemeldet werden.

9 Gebrauchsanweisung

Hinweis: Informationen in.Bezug auf die Softwareregulierung der Nadelleistung finden
Sie im Benutzerhandbuch des entsprechenden Kryoablationssystems.

9.1 Vorbereitung der Nadeln
1. Nehmen'Sie die Kryoablationsnadel unter Anwendung aseptischer Verfahren aus:der
Verpackung und legen Sie sie auf einen sterilen Arbeitsbereich.

N

. Die Prufung der. Nadel erfolgt durch Einlegen-der Nadeln in ein.groles 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 den Nadelschlauch vor Beginn des Nadeltests am sterilen Tisch.

« Beflillen Sie die Schiissel-mit sterilem Wasser oder Kochsalzlsung.

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

w

. Entfernen Sie die Anschlusskappe und schlieen Sie die Nadel an den
entsprechenden Anschluss-am Nadelanschlusspaneeldes Kryoablationssystems an.
Die Nadel ist jetztfiir die Integritdts- und Funktionspriifung bereit.

HINWEIS: Genaue Anweisungen dazu; wie Sie die Nadelnan das Nadelanschlusspaneel

des Systems anschlieRen und die Integritdts- und Funktionspriifung durchfihren, finden
Sie im Benutzerhandbuch fir das Galil Medical Kryoablationssystem.

1.5 Kryoablationsnadeln 53

DEUTSCH




9.2 Arbeiten mit der Nadel

9.2.1 Nadel handhaben und einfiihren
« Das richtige Einfiihren 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 stiitzen Sie die Nadel.in der Schaftmitte
durch zwei Finger, um zu verhindern, dass sie sich verbiegt.-Fiihren Sie die Nadel nicht
in das/ Gewebe ein, wahrend Sie den Griff nur mit einer Hand halten.

«.Wie tief die Nadel eingefiihrt ist, kann anhand-der Nadelmarkierungen auf dem Schaft
abgeschatzt werden. Verwenden Sie, falls erforderlich, ein bildgebendes Verfahren, um
das Einfiihren und-Platzieren zu erleichtern.

* Verwenden Sie ein.bildgebendes, Verfahren, um sicherzustellen, dass sich die
Kryoablationsnadel an der gewtinschten Position befindet, bevor Sie die Nadel aktivieren.

» Nach Einbringung der Nadel die Nadelfiihrung so verlegen, dass diese nicht die Haut
des Patienten ber(hrt.

« Eine geeignete Isolierbarriere (wie beispielsweise ein Tuch) oder eine andere Methode
einsetzen, damit die Nadelfiihrung nicht die Haut des. Patienten berihrt.

» Wahren-der Kryoablation wird der Handgriff der Nadel kalt. Die Hautoberflache kann
mit einer warmen Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen des Arztes
geschutzt werden.

9.2.2 Hinweise zum Vereisen
» Wahlen Sie die Vereisungsintensitdt und beginnen Sie mit der Vereisung:

« Setzen Sie die Vereisung mit der zur Optimierung der Kryoablation .des Zielbereichs
erforderlichenDauer und Intensitat fort.

Hinweis: Anweisungen zum Arbeiten mit den Einstellelementenfiirjeden Vereisungszyklus
findenSie 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)

standig zu Gberwachen:

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

54 Gebrauchsanweisung



+ 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 Nadelfiihrung nicht in direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten gerat:Bei direktem 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 ber(hrt.

9.2.3 Hinweise zum Auftauen

» Umdden i-Thaw™ Betrieb zu aktivieren, darf nur Argongas -mit dem Galil Medical
Kryoablationssystem.verbunden werden, Bei Anschluss von Helium ist i-Thaw
deaktiviert. Helium wird zum aktiven Auftauen eingesetzt.

HINWEIS: Anweisungen-zum Arbeiten mit den Einstellelementen fiir die Option i-Thaw
finden Sie im Benutzerhandbuch des Galil Medical Kryoablationssystems.

9.3 Nadel entfernen
+ Warten Sie den Auftauvorgang-ab und stoppen Sie jeglichen-Nadeleinsatz, bevor Sie
die Nadeln entfernen, um das Risiko einer Gewebeverletzung zu minimieren.

HINWEIS: Die ultradiinnen Nadeln von Galil. Medical-haben. eine trokardhnliche Spitze
mit" drei .Facetten, ‘um Blutungen zu--minimieren.  Geringfligige Blutungen konnen
jedoch. auftreten. Blutungen behandeln Sie bitte anhand guter klinischer Praktiken und
entsprechend lhren Krankenhausrichtlinien. Beispiel: Halten Sie'nach dem-Entfernen der
Nadel eine Kompresse darauf;-bis die Blutung gestilltist. Falls erforderlich, versorgen Sie
die Nadeleinstichstelle mit.einem entsprechenden Verband.

10 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt mit entsprechender. Sorgfalt konzipiert und hergestellt wurde,
hat Galil Medical keine Kontrolle Uber die' Bedingungen, ‘unter denen dieses Produkt
verwendet wird. | DESHALB® SCHLIESST GALIL MEDICAL JEGLICHE HAFTUNG,
SOWOHL. AUSDRUCKLICH ALS AUCH STILLSCHWEIGEND, SCHRIFTLICH
ODER MUNDLICH, “UNTER ANDEREM JEGLICHE HAFTUNG IN BEZUG, AUF
MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN'BESTIMMTEN ZWECK, AUS:
GALILMEDICALHAFTETFURKEINERLEISCHADEN, VERLUSTE ODERAUSGABEN,
EGAL OB DIESE DIREKT, INDIREKT, BEILAUFIG ODER ALS FOLGESCHADEN
DURCH DAS GERAT ODER DESSEN VERWENDUNG ENTSTANDEN SIND.
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Die aufgelisteten Produkte sind mdéglicherweise nicht in allen Landern verfligbar.

IceSeed™ 1.5 Kryoablationsnadel — REF FPRPR3201
lceSeed™ 1.5 90° Kryoablationsnadel = REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 Kryoablationsnadel — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90° Kryoablationsnadel = REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 Kryoablationsnadel - REF FPRPR3203

IceRod™ 1.5.90° Kryoablationsnadel = REF FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS Kryoablationsnadel — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Kryoablationsnadel — REF FPRPR3508
lceRod™ 1.5 i-Thaw™ Kryoablationsnadel - REF FPRPR4009

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 5107757

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 2732 59 54, Fax: +32.2°732 60.03 c E

0123

GALIL, die Bildmarke von GALIL Medical; IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensorund Visual-ICE 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 gehéren zurinternationalen

Unternehmensgruppe BTG. BTG
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1 Nepiypan mpoidviog

1.1 Mpoopildouevn Xpion

O1 katoxupwpéveg “pe dimAwPa eupeaitexviag BeAdveg kpuotnéiog 1.5 (17G) Tng
Galil. Medical._amoteAoly €€apTANATA TTOU XPNOIYOTIOIOUVTAl O OUVOUAOHO ME éva
aloTnua kpuottngiag Galil Medical katd Tn Sieaywyr| KATAGTPOPAG IGTOU PE KPUOTINEia UE
£appoyn €§alpeTIkG Wuxpwv Beppokpaciwyv. O BeAdveEG TTpoopidovTal yIa TN PETATPOTTT
agpiou, UPNAAG (TTiEONG €iTE, 0 epapuoyn TTOAU kpuag Yuéng eite o€ epapuoyn Bepung
ATopuéng.

1.2 Texvikni Tepiypagn

KéBe avahwalpun BeAdva kpuomngiog 1.5:mm (eubeia i ywviag 90°) diabétel pia aixunpn
QIXMA KOTIAG, EvarOTEREXOG, IO XPWHATIKE KwdIKOTToINPEVN AaBr, CwARvwon agpiou Kal
évav.ouvdeapo. OAa Ta _egapTripaTa ameikovidovial otnv Eik. 1. Or evdeiteig Tng BeAdvag
TapouciddovTal oTnv-Eik: 2 kai ‘Ta Xpwuata TG Aaprg Tng BeAdvag Traparifevral otnv

Evétnra 1.3.
BeAova ywviag 90°

o .
rn { -__ P i
’

AIXun KoTmG
ZTENEXOG BeAdvag (B1aueTpog 1,5 mm)

A\aBr BeAdvag (XpwHaTIKA KWAIKOTTOINUEVR)

ZwAAvVwon agpiou (UAKOG ~2,5 m)

>0vdEOUOG aEPiou

ool |N|=

HAekTpIkOG oUVSeoHOG (BEAGVeES i-Thaw™ 1.5)

Eik: 1. 1.5 BeAdva kpuotrngiag — ESaptApaTa
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Q 8 = 8 S
| i | |
)

: é

# | [Evdeifeig oTeAéxoug Meprypaen

1| Mwes ol e S0 g T T
2 | nemeg evaeiters SaqvGTac 28 Mm aEo Y ai, o¢
3 | 'Evdei€n povou. mayoug Bpioketal 50 mm o16 TNV dixun

4 | "Evdeign ditrAoU Tayoug BpiokeTtai-100 mm arrd Tnv aixun

5 | 'EvdeIgn TpimAou- maxous: | Bpioketar 150 mm a1md TNV aixun

Eik. 2. 1.5 Evdeieig oreAéxoug BeAdvag kpuotrngiag 1.5

1.3 BeAbveg kpuotrngiag Galil Medical 1.5

et~ | ayspouon | WSO uas | Jobhe
IceSeed™ 1.5 Eubeia 176 mm FPRPR3201 | -Maupo
lceSeed™ 1.5 Fwviag 90° 175 mm FPRPR3202 | Maupo
IceSphere™ 1.5 Eubeia 175 mm FPRPR3558 | Kitpivo
IceSphere™ 1.5 [wviag 90° 175 mm FPRPR3560 |. ‘Kitpivo
IceSphere™ 1.5 S wviag'90° 100 mm FPRPR3561 | Kitpivo
IceRod™ 1.5 EuBeia 175:-mm FPRPR3203 | Kokkivo
IceRod™ 1.5 Fwviag 90° 175 mm FPRPR3204 | Kokkivo
IceRod™ 1.5 PLUS EuBeia 175-mm FPRPR3510 | Kékkivo
IceRod™ 1.5 PLUS [wviag 90° 175 mm FPRPR3508 | Kokkivo
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ EuBtia 175 mm FPRPR4009 | Kokkivo

e P S ——— E—
Odnyieg Xpnang
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1.4 Ar68oon BeAovag - Kpuotmrnia

Ol invivo 81aoTdoEIg TNG GPAipag Téyou Kai n'¢wyn KatdAuong TTou TTPoKUTTTEl KaBopilovTal
atrd Tnv. €mAeypévn. BeAdva KpUOTTNEiag, . Tov apiBpd Twv ToTToBeTNUéVWY BeAovwy, Ta
XAPOKTNPIOTIKG TOU 10TOU Kal TOou OYKoU,.-Tn BepuIkr) BeppoouaToAr) atrd To TTepIBaANov
ayyeloko ouoTtnua, Kabws. kal amd: m didpkela TG Bepatreiog. H TrapakoAoubnon
TOU. OXNUATIOMOU TRG GQAiPag TTAYoU TTApEXEl AUECO €Aeyxo Ka®' OAn Tn didipkeia Tng
S1adikaaiag kai gival IBINITEPE GAUAVTIKH YIa TNV ETTITUXIO TNG KPUOTINEIOG.

Znpeiwon: MNMapakoAouBeite Tov.oxnuaTiopd TG o@aipag Tayou Kad' OAn Tn didpkeia
TNG- Siadikagiag KpuoTTngiag, -XPNOIMOTIOIWVTAG OTTEIKOVIGN /ME UTTEPAXOUG R afoVIKN
Topoypaoia.

1.4.1 EpyaoTnplaKég SOKINES

Ta oxrjuata Kai o1 SI0TACEIG TNG OPAiIPAS TTAYOU Eival CUYKEKPIMEVA YIa TNV KABE EUTTOPIK
ovopagoia BeAdveag. Mapéxetal To-akOAOUBO. EPYOOTNPIOKG POVTEAO DIOOTACEWV OPAipAg
TAYoU yia vo-BonBnoel Toug XpraTeg va £TTIAECoUV T BeAdva | Tig BeAdveG kpuoTTngiag Kal
TN 60N TNG BEAGVOG YIa TRV.0POr| KATGAUGN TNG TTEPIOXNG-GTOXOU. KaTtd kavova, ol in vivo
dlaeTdoEIg gival PIKPOTEPES aTTO TIG DIGOTACEIG TTOU TTAPAYOVTAL OTO EPYOOTHPIO.

EAAHNIKA

Or epyaoTnpiakég-Ookiuég “diegnxbnoav.: oe yéAN Bepuokpaciag Swpartiou (21°C).
O1 petpnoeig éyivav petd-amd dUo kUkAoug Wiénc tTwy. 10 AeTITwV PETAEU Twv OTTOIWV
HECOAGBNOE €vag KUKAOG TraBnTIKAG Amowuéng Twv SAeTTWVv.-H akpifeia gival = 3 mm yia
TO TTAGTOG; £4 mm-yia TO PAKOG,

1Z00EPMIKA IceSeed™ 1.5 Oukoyéveia Mpoioviwv IceSphere™ 1.5 Oikoyéveia Mpoidviwy IceRod™ 1.5
AEAOMENA 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
-20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
10—
E 0 P V| N
2 - an 1)
= 10 ] [
5 w |
§ 20 - ~P y
Ed _
S 30
40—
50 — i H

Eik. 3. 1.5'l000eppikd Sedopéva BeAdvag kpuotrniiag
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1.5 ATr68oon BeAovag - Evepyn améyudn

O1 BeAdveg kpuomngiag 1.5 uttoaTnpifouv TV evepyr) améyuén pe TN xprion AAiou. Ol
BeAdveg kpuotngiog IceRod™ i-Thaw™ utrooTnpidouv TNV evepyr amoyugn Xxwpig AAIo, pe
Xpron €vog eowTepPIkoU Beppaviipa i-Thaw.

Inpeiwon: H-in vivo atrédoon tng.amoyuéng kabopiletal atrd dIGpopoug TTaPAYOVTEG,
OTIWG aTTO TNV EUTTOPIKA ovouagia (TUTT0) Kal Twv aplBud Twv BeAovwv KpuoTtngiag Trou
XPNOIPOTIoI0UVTal, TIG BE0EIS TWV BEAOVWV, TO XAPOKTNPIOTIKE TOU.1GTOU Kal Tn SIdpKEIa
evepyotroinong Tng Amowuérnc.

1.6 Mpodiaypagég TPoidvTog

YAiK& >TENEXOG BeAovas s | AvogeidwTog xaAuBag

NaBn Behdvag OpeixaAKog (ETTIKAAUPUEVOG PE
BeppoouaTeANOUEVO CwARva)

ZwAijvwon agpiou | MoAuoupeBévn

20vdeopog MoAuogupeBuAévio
e |

MéBodog ’
ATOOTEIPWONG AiBuAevogeidio (EO)

2 Tpémog didbsong

Ka&Be avaAwoiun BeAdva kpuotingiag 1.5 €ival guokeuaouévn o oepayiouévn Bnkn amo
pepBpavn Tyvek®, Kabe Orkn @épel tn oipavan «Z1eipo; yia MIA XPHZH povoy.

ZHMEIQZH: To cuomua kpuotingiag Galil Medical diariBeTan §exwpIoTd.

O1. ouvdeopol BeAdvag TrpogTaTelovTal, ot €va KGAupPa aTmd, KaoutooUk. . Autd To
KAAUP PO TTPETTEI VO apIPEBET TIPIV.VE OUVOETETE pIa BEAOVA O€ €va.oUOTNUA KPUOTTNEiaG.
« Atrofnkeuon

ATTOBNKEUOTE BTNV APXIKF CUCKEUATTa 0 dPOTEPS XWPO XWPIG Uypasia.
* Xpion éwg

AvatpéETe 0TV AUEPOUNVICARENG TTOU avaypA@eTal OTNV EEWTEPIKI OUOKEUATIA.
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3 Evdeigeig xpnong

O1 Berdveg kpuottngiag: Galil Medical 1.5 1rpoopidovTal yia TNV KOTOOTPOQH 10TOU pE
KpuoTTn&ia Katda T JIGPKEeIa XEIPOUpYIKWV-ETTeURacewy. O1 BeAdveg kpuoTtnéiag 1.5, éTav
Xpnoipotrololvtar pe éva ouoTnua kpuotnéiag Tng Galil Medical, éxouv oxediaoTei yia
TNV KOTAOTPO®H 10TOU-PE EQAPHOYH EGAIPETIKG Wuxpwyv Beppokpaciwyv. ‘Evag TARpng
KOTAAOYOG €IBIKWV EVOEICEWV, TTPOOPIJOPEVWV XPNOTWY, OPAdWY aoBeVWY Kal KAIVIKOU
oPéNoUG. TTOPaTIBETOI OTO QVTIOTOIXO EyXEIPIOIO XPHONS TOU CUCTANATOG KPUOTTNEiag TNG
Galil Medical.

4 Avrevoeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIG CUYKEKPINEVA VIO TN XPAoN pIOG BEAGVAG KpuoTINgiag
Galil Medical 1.5 (17G).

5 Mposidotoinoeig

* Mn'XpNOIUOTIOIEITE TNV TTAPOUCA. CUGKEUN VIO KavEVav, GANO oKOTTO TTANV TNG
QVAPEPOUEVNG TIPOOPICOHEVNS XPNONG.

* Mpiv.a1mé 1N XpAon autou Tou TTPOIBVTOG eival amrapaitnTn I €ig BA6og katavonon Twy.
TEXVIKWV OPXWY, TwV. KAIVIKWY €PAPHOYWV-KaI TwV KIVOUVWY. TOU OXETICOVTOI PE TNV
kpuottnéia. H xprion tng mapoloag didragng Ba TPETTEl va TTEPIOPIZETAI OTN XPAON aTTd
10TPOUG A UTTO TNV-ETTIBAEWN 1I0TPWY-EKTTAIOEUMEVWYV OTNV KpUoTINEia Pe éva oUoTnua
kpuottngiag Galil Medical.

o

Mia BeAdva kpuomngiag Galil Medical 1.5 €ivai éva avaAwalpo TTpoidv Kai £XEl
OxedIAOTEN WG TTPOIOV piog Xpriong. H TTapoloa cuokeun Oev £xel ETTIKUPWOEL Y1
£TTAVATIOOTEIPWON 1| ETTaveTTeSEPyaaia. O TBavoi avapevopevol Kivouvol TTou
OXeTI(OVTAI PE TNV. ETTAVETTECEPYOOIA AUTOU TOU TTPOIOVTOG TEPIAaUBAVOUY, JETAEU
GAAWV,- TNV QVETTOPKH ATTOOTEIPWON PE OTTOTEAEG A va dnUIoupyEiTal augnuévog
Kivduvog AoihwEewv Tou acBevoug kal augnuévog Kivduvog HETAdooNG TTaBoyovou
vOooU! TToU HETadIdETal Ue TO. aifia, TN @BOPE TNGHOVWONG TOU-OTEAEXOUG HE
eTTaKoAoudn PETOROAA TwY. BEPUIKWY IBIOTATWY, TNV UTTORAEBUION TNG aTTédoong Adyw
KOTTWONG.ToU-UANIKOU.TTouU 0dnyei o€ SIappOor| TTiEaNG, ME ATTOTEAETHA VO SnpIoUpYEiTal
KivOuvog aveTTapkoug Hy UTTEP Tou BéovTog BepaTeiag Tou aaBevolg,; kalTnv
uTToBA&BHIoN TG aTTOS0aNG AGYW BIAPPONG GEPIOU, UE OTTOTEAEGHA. VA dNUIOUPYEITal
augnpévog kivouvog epfoAng Tou aoBevoug.

» KaBe Behova mrpétrerva KAeIdwOei oe-€va kavaM BeAdvag TPV atrd TRv. €vapénTng
S1adIkaoiag KpuoTTNEiaG:
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« [PIN ANO TH NAPKQZH TOY AZOENOYZ, mpétrel va oAokAnpwBoUv Ye emmiTuyia
‘EAeyxol AKepaidTnTag Kail AEITOUPYIKOTNTOG O€ KABe BeAdva kpuoTTngiag Kal BepuIko
aiednmpa.

«Mia gAaTTwpaTIKA BEASVa kpuoTINEiag e dlappor) agpiou PTTOPET va TTPOKaAéTEl EPBOAN
agpiou oTov aoBevy. Mia 1éTo10 BeAdva dev TTPETTEI va XpNOIUOTIOINGET TTOTE Kal Ba
TrRéTTel varemiaTpagel atnv Galil Medical yia agiohdynon.

+ O1 BeAdveg kpuoTtingiag Galil Medical eival oxedlaopéveg Kal eVOEIKVUVIAL YIa EQAPUOYES
Yuéng kar Amowuéng. AUTEG ol BeAOVeG Dev eival OxXeDIATPEVEG KAl OEV €XOUV BOKIPOOTET
yia Beppikf TTpooTaagia. EGv xpnoiyotroinBouv yia Bepuikr. TTpoaTaadia evOEXETal va
TTPOKANBei coBapdg TPAUUATIONOG GTOV I0TO TOU O0BEVOUG.

*.2TN, OTTAVIO-TIEPITITWOT, TTOU piarBEAGVA OTIAOEI KATA TV EI0AYWYRA TNG GTOV I0TO,
EVEPYNATE AUECA-YIO VA AQAIPETETE TATHAPATA TG BEAOVAG aTTd TO OWUA TOU
aoBevoUg Kal avapépaTe 1o v Adyw guuBdv. atnv Galil Medical.

* Edv pia BeAdva xTutrioel Katd-AdBog 0g00TO, UNV EKKIVAOETE ) GUVEXIOETE TN
Siadikacia Yuéng.

* Mo va-eAaXIGTOTIOINCETE TOV KiVOUVO TPAUHATIONOU TOU I0TOU, OTAPATACTE TN AEITOUpyia
6AwV Twv-BeAovwv, oupTrepIAdpBavopévng Tng Aeiroupyiag i-Thaw, TTpIv va a@aipéoeTe
BeAoveg:

* AQaipéoTe TIg BEAOVEG. aTTO TOV-aI0BEVH TTPIV. OTTOCUVREDETE TIG BEASVEG aTT TO oUOTRUA
kpuotngiag Galil Medical.

6 MpoguAdgeig

6.1 Tevika

+"0 107TpOG €ival aTTOKAEIOTIKE UTTEUBUVOG YIa KABE KAIVIKF) Xprion TG BeAOVOG KpuoTngiag
Kal yIqCOAQ Ta ATTOTEAEOATA OTTO Try XPrOnN TOU-CUCTANATOG:OAEG O KAIVIKEG ATTOPATEIG
TPV aTré TN dladikaciokpuoTrnéiag Kai ka’ 6An Tn didpkeia auTrig 6a AapuBavovTal ot
TOV 10TPO. JE BAON TNV-ETTAYYEAIATIKA, TOU, YVWUN.

* Mpiv a1md Tn dig§aywyr) kpuoTingiag pe éva auotnua Galil Medical, atraireital
€KTTOIdEUON, OTNV 0PBK] XProN ToU cuoTrhpaTog kpuotrnéiag Galil Medical:

* EmBeBaiyoTe 6T uTap)El DlaBETIUo TTAPKEG QEPIO (apyS/AIo) yia T Oleaywyn
TNG TTPOYPAUPATIOPEVNG BIADIKACIAG: 0 apIBPOG TwV BeAOVWDV, OFEVEPYEG AEITOUPYiEg
BeAdvag, To péyeBog TNG PIGANG aepiou,.n TRECN KON POr) Tou-agpiou eTTNPEAJOUV-TOV
ATTaITOUUEVO OYKO QEPIOU,

* ZuvIoTATOl N XPAON TTOAATTAWY. BEAOVWV WOTE va KAAUTITETAI TTARPWG N TIEPIOKN-
OTOXOG Kal VO TTapEXETAl éva KAaTdAANAo. TTEpIBwpIo.
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* O1 TOAaTTAEG BeAdveg, TOTTOBETNUEVEG N pia SITTAG TNV GAAN, dnuioupyolv Katd
Kavova pia heyaAn eviaio apaipa Trayou. Ma.7n BEATIOTOTTOINON PIOG ETTITUXNHEVNG
d1adikaoiag KATAAUGNG, 0 OXNUATIOUOG TNG OPaipag TTAyou TIPETTEI va TTAPAKOAOUBEiTal
ME XPAON.OTTEIKOVIOTIKAG KaBodrynong.

* MNapakoAouBeite ouUVEXWG. TN BIABIKATIO KPUOTTNEIag XPNOIUOTTOIVTAG AUEDN OTTTIKA
£IKOVQ ] ATTEIKOVIOTIK KaBodrynan, 6TTwg utreprixoug A agovikr Topoypagia (CT).

* H kpuotingia mpokaAei wign. Tou 1aT0U. MNa va TTEPIOPIoTEl aUTS TO aTOTEAETA HOVO
OTR OTOXEUOMEVT TTEPIOXT) KATAAUGNG, O 10TPOG Ba TIPETTEI VA ATTOPATICE! TOV TPOTIO
TTPOCTOCIAG TWV TTOPAKEINEVUWV OPYAVWY KOl SOPWV.

* To aTéAex0g TNG BeAdvag TTaywvel kAT TN SidpKeia TNG kpuoTingiag. MpooTatéwTe TO
SépPa Tou a0BeVOUG XPNOINOTIOIVIAG KATAIOVIOUS WE XAIaPO PUTIOAOYIKS 0po i pE
GAAoV TPATTO TTOU Ba ATTOPATIOE! O 10TPOG.

EAAHNIKA

* H AaBn Tng BeAdvag Traywver katd Tn-BIApKEIa TG KpuoTtnéiag. Edv n AaBn €pxetal oe
ETMAPN PE TOOEPUQ, N ETIPAVEI TOU SEPUATOS Ba TTPETTEI VA TIPOOTATEUETAI PE
KATaIoviopo pe XAIapo @ualohoyikéd opd.fi-pe GAAov TpOTTo TTou-Ba aTToPacioe! o 1aTpoG.

* H owAvwon ThG BeAdvag PTTopeiva @Tacel o€ akpaiaXapnAr Beppokpaaia 6tav
Blegayovial KUKAOI wugng katd Tn.Sidpkeia piag eTépRacng kpuottnéiag. H rpooTtacia
Tou dépUaTog £VOG/UIaG aoBevoUg ammd TV AUETN ETTOPN WE TN CWARVWON TNG
BeAdvag eival GNUAVTIKY, WOTE va aTTo@eVyEeTal O KivOuveg Tng TTPOKANoNG Beppikol
TpaupaTiopou aTov/eTnv acBevi. Kard v IrpoeToigadia yia. Tv-diegaywyn piag
£TEPRAONG KPUOTINEIOG, TOTTOBETAOTE To OUCTNPA KPUOTTNEIAG PE TPOTTO TETOIO, WOTE
va arro@UyeTe TNV TOTTOBETNON TNG GWARVWANG ETTAVW OTO CWHA TOU/TNG AoBevoUg.
BeBaiwbeite 6T £vag KOTAAANAOG HOVWTIKOG PPayHOS £XEI TOTTOBETNOET 6TTOU XPEIGLETal
(OTTWG T, TIETOETEG) 1y OTIEXEN EQOPUOOTET KATTOI AAAN PéEBODOG, WOTE VO aTTOPEUXOET
n ETOPN TNG OWANVWONG TNG BEAOVAS PE To OEPPA TOU/TNG aaBeVOUG.

«Tooxriua Kai 1o péyebog Tng o@aipag TTayou yia Tig. BEAGVEG kpUOTINEIaG TNG
Galil Medical Treprypdagovrai.otnv Evétnra 1.4.1 Tou TTapévIog eyypapou f aTig.odnyieg
XPAONG TNG. avTioToIXNG BeAdvag, voTnTa «ATIOd00N BEAGVAGY; Yia TIG AAAEG BeEAGVEG
KpuoTttnéiag tng Galil Medical.

* O1 BeAdveg kpuottngiag Tng Galil Medical AeitoupyoUv poévo e éva guoTnua kpuoTrnéiag
Tng Galil Medical.

* ZuvioTdTal va uTrapxel SIaBEoIuN pia eedPIKN BEAGVA OE TIEPITITWON TTOU XPEIAOTET
avTikatdoTaon BeAovag A emAéov BeAdva katd Tn SIdpKeIa pIog diadiKaoiag:

* AlacQaAioTE TNV KATAAANAN OTABEPOTNTA TNG CWARVWONG TRG BEAGVAG TTPOG OTTOPUYH
aKkoUoIag EUTTAOKNG TNG GWANVWONG fi/Kal HETATOTNIONG TG BEAGVAG KaTd TN SIGPKEIa
uiag diadikaaoiag.

BeAoveg kpuottnéiag 1.5 63



» Na eioTe 1diaiTepa TTPOOEKTIKOI OTAV TOTTOBETEITE I BEAGVA KPUOTINEiag KovTa o€ pia
EPPUTEUPEVN TUOKEUN.

- H Galil Medical dev £xerotn 8160eon Tng dedopéva yia TNV KpuoTTnEia o€ auvOuaoud pe
GAAeG BeparTTeieg.

* Na €ioTe TIPOOEKTIKOI OTAYV PETAXEIPICEOTE OUOKEUOTIEG BEAOVWIV KOTA TN SIGPKEIR TNG
METAPOPAG KAl TNG OTTOBNKEUONG.

» ATTOQEUYETE Ta akpaia EFiTEdO BEPPOKPATIag Kal uypaaoiag Katd 1n.SidpKkeia TG
METAPOPAG KAl TNG ATTOBMAKEUONG.

+'Mnv xpnoipoTtroleite Tig BeAdveg kpuottnéiag Tng Galil Medical, (Trou emmonuaivovTal wg
«Mn ac@alég yia MR»)-kovta o€ eE0TTAIONOG ATTEIKOVIONG payvnTIkoUu guvToviapou (MRI).

« XpnoiyotroifoTe Toug aiobnmpeg 1.5 Single-Point- Thermal Sensors™ (TS) kai 1.5 Multi-
Point Thermal Sensors™ (MTS) Tng Galil Medical yia Tnv TrapakohoUBnon tng eTriteugng
TWV BEPUOKPATIWV YUENG/ATTOWUENG YIa TO ETTIOIWKOUEVO TTPWTOKOANO BeparTreiag 1 yia
TNV TTapakKoAoUBNon TG BEPPOKPATIOG TOUAOTOU KOVTG G€ QVATOMIKEG DOUES KPIoIUNG
onuaciog.

6.2 XeIpIopOg KAl aImooTEipwon

+ Tnpeite TNV nuepopnvia Angng autol.Tou TTPoidvToS. Mny-T0-XpNCIYOTIOIETE TTEpaAV TNG
avaypagouEVnG NUEPOUNVIag ARgnG.

« [Ipiv avoiGete pia Brikn BeAdvag, EAEyETE TNV EVOEIEN aTToaTeEipwang aTn BAkn.

+ K&0g BeAddva KpuoTngiag pETTEL VA XPNOIKOTIOIEITaI HOVO Hia Opd. H BeAOVA-OeV £l
QOKIMOOTEI VIO TIEPIOTOTEPEG AT Hia XPAOEIG. MNnV-£TTOVATIOOTEIPWVETE IO BEAOVO
KpuoTingiag.

+ EAéy&re TN uOKELaoia.yia TUXOV-ZnIG. Mn:xpnoiyoTToinoETe pia. BeEAGvVa, KPUOTTNEiaG
€AV N QUOKEUQOTIa PaIVETAI VA-EXEI AVOIXTEN ] UTTOCTEL CNMIG 1)-€GV-TO TTPOIOV €XEI UTTOOTET
{NUIa, Z€ Hia TETOIO TIEPITITWON, ETTIKOWWVACTEHE €vav avTiTTpoowTro-Tng Galil Medical
YI0Va GUVEVVONDBEITE YIAN TNV ETTIOTPOYN TNG TTARPOUG GUGKEUOTIag Jadi U TO TrPOoidv.

* AvoigTe TNV GWTEPIKN BrKN UE TIPOTOXT. APAIPEOTE ACNTITIKA TNV ECWTEPIKNA BrKN KAl
UETAPEPETE TO TTPOIOV OE OTEIPO XWPO.

* Mpiv a1md.1n Xprion, va eAEyxeTE TTAvVTa TIG BEAGVEG yia TUXOV CnuIG, KAUWN R
oTpéBAwan. Mia BeAdva kpuoTingiog TTou £xel Auyioel ) UTTOOTE! {NIG OEV TTPETTEN VO
XPNoIUoTToINBEl TIOTE.

* Mn AuyiCete pia BeAdva kpuoTrn&iag.

* Met@ TNV eloaywyn kaBe BeAOvag agdia BUpa Tou TTivaka ouvdeons BeAOVaG,
KAeIdwoTe kGO kavaAl BeAdvag.aapaiifovTag Tn paRdo.aceaAions.
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»Mpiv a6 TN XPran, va TpaydaroTtroieite Tavia Tov ‘EAeyxo AkepaidtnTag Kai
NeimoupyikoTnTag BeAdvag.-Mn xpnoipoTroleite pia BeAdva KpuoTIngiag Trou aTréTUXE va
Tepdoel Tov EAcyxo AkepaidtnTag Kai AeIToupyIkoTnTag BeAdvag.

= O1 BeAdVEG KpuoTINgiag £xouv-aIXunNPEES-aiXpEG. Na €i0TE TIPOOEKTIKOI TTPOKEIUEVOU
VA-OI00QANIZETE TOV AOQPAAR XEIPITHO TwV BEAOVWV, WOTE VO eEAAEIPETAI O KiIVOUVOG
TpaupaTiopou f mhavig €ékBeong o€ TTaBoydva TTou PETadidovTal e TO aija.

6.3 .Katd Tn didpKeIo ThG XPRONS

*Na diac@akiCeTe TTavTOTE OTI OI'BEAOVEG KPUOTTNEIOG XPNOINOTOIOUVTaI OE auoTNPd
oTeipo-TepIBAAAOV.

« EmAEETE kau E100yayeTE ETTaPKEIG BEAGVES KPUOTTNEIAG YIA TNV KATGAUGT TNG TTEPIOXNG-
OTOXOU:

EAAHNIKA

* BeBaiwBeite 611 OAEG 01 CUVDEDEIG AVAPETT OTO. OUOTNUA KPUOTINEiag Kal Tn BeAdva
KpUOTINEiag gival oQIXTEG.

+ XpNOIPOTIOINGTE ATTEIKOVIOTIKA KaB0dRYNON Yia Vo TTapakoAoUBEITE TNV elcaywyr TNG
BeAdvag, Tov.OXNUOTIOPA. TNG 0Qaipag TTayou, TNV TOTTOBETNON Kal TNV a@aipeon TG
BeAdvag.

» XpNOIKOTTOINOTE ATTEIKOVIOTIKA KABOBARYNOoN Yyia va TTapakoAOUBEITE TNV ETTAPKA KAAUYN
TOU I0TOU-OTOXOU KOl Vi VO TIOPOKOAOUBEITE TIPOCEKTIKG T TTEPIBWPIN AVAUETT OTN
Zuovn KatdAuong Kai TIG BACIKEG TTOPAKEINEVEG DOUEG:

* Mn ouoTpéQeTe, OUVOAIBETE, KOBETE ) TPaBATE UTTEPBOAIKE TN CWARVWGON TG BEAGVAG.
Tuxov {nma on AaBn A T cwARVWon TG BEAGVAG EVOEXETAI VO KATOOTATEL TN BEAdVa
un AEITOUpYIKHA.

* Kard T SIdpKeIa TG XPHONG, OTTOPEUYETE TNV TIPOKANGT CnNUIAG aTTd TOV XEIPIOPO 1) TRV
akaT@AANAN eTTaQR PE XEIPOUPYIKG EpyaAeiat

+To oTéAEXOG TNG-BEASVAG TTAYWIVEI KOTA TN DIGPKEIR TNG KPUOTTNEiag. [1pooTaTéWTE TO
OEpHa Tou aaBevoUg XPNOIHOTTIOIINTAG KATAHOVIOHUO HE XMapPO-QUTIOAOYIKS 0pO 1 UE
GAXov TpOTTO TToU Ba'aTToPACiOEl O 1TPOG.

* H AaBr TG BeAdvag Traywvel Katd 1n didpkela-TRG KpuoTtmgiag. Edv nAaBn épxetal o€
£TTOPN pE TO OEPHa, N-ETIPAVEIQ TOU OEPUATOS Ba TTPETTEI VO TTRPOOTATEUETAI HE
KaTaloviopo pe {eaT6 UOIOAOYIKG 0pd i pe GAAov, TpdTTo, 6TTWG Ba aTTogaaTios! o
10TPAG.
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*H owAfjvwon Tng BeAdvag PTropei va @Taoel oe akpaia XaunAr Beppokpacia katd Tn
SIdpKEIa pIaG KPUOTTNEiag, ATTOQEUYETE TNV GPESN ETTAPN TNG CWARVWONG TNG BeAdvag
uE TO Oéppa Tou/TNG 0oBevoUg. TOoTToBETAOTE €vav KATAAANAO HOVWTIKS @payud (6TTwg
T.X., TTETOETEG) N €QapUOOTE KATTIOIO GAAN €GO, WOTE VO ATTOPEUYETAI N ETTAPA TNG
owAAvwong TG BeAdvag e To Séppa Tou/Tng aoBevolg.

« ATTo@eUyeTe va AuyileTe To OTEAEXOG TNG BeAdvag. Mnv TidveTe Tig BeAGVEG pE BondNnTIKA
epyaheia, KaBwg auTd pTropei.va TTPokaAéoel {nuId aTo oTEAEXOG TNG BeAdvag.

* Katér mn didpkeiar piag diadikaoiag kpuotrnégiag, unv BuBidete Tnv eyyUg AaBn 1 Tn
OWARVWon agpiou.oe uypd.

* [Na 0dnyieg OXETIKG e TNXPrion HIag BeAdvag kpuotingiag lceRod™ i-Thaw™ yia Tn
OleGaywyn evepyNTIKAG aITOWUErNS, avaTpEégTe OTO EYXENPiOI0 XPONS TOU CUCTANOTOG
kpuoTtingiag g Galil- Medical:

* H gvepynTikn améyuén. rapdayel BeppdTnTa KOTE: PKOG TOU GTTW GTEAEXOUG TNG BEAGVAG.
MpooéxeTe yia va amoPuyeTe BEPUIKO TPAUPATIONO O I0TOUG-TTQU OEV aTTOTEAOUV GTOXO
NG BepaTreiag.

* BeBaiwBeite OTI-N amméyuén eival EMAPKAG TTPIV ETTIXEIPNTETE VA OPAIPECETE TIG BEAOVEG.

« Mnv ekBéteTe pia BeAova kpuoTnéiog o€ opyavikoug dIoAUTEG 6TTWG aAKOOAN, oI oTToioI
uTTOpOUV va TIROKaAécouy (nuid oTn BeAdva.

6.4 Metd Tn XpRon

+Metd TNV aTr0oUVOEan TWV BEAOVWV OTTO TO.0UCTNHA KPUOTINEIAG, XPNOINOTTOIEIOTE
10XUPO. YaAid! yia.va KOyeTe KABE BeAGVOrGTO onugio dTTou N CWARVWON agpiou
ouyvavTa Tn AaBHh.

* Q1 BEAOVEG KpUOTTNEiag EXOUV. AIXMNPEG QIXHES. [1aVTa va PEPINVATE YIa THV
AOQaA OTTOPPIYPN TwV BeAovWwVv. MNd va eEaleipeTal 0 KivOUVOG TPAUNATIOPOU 1)
THOAVAS €kBeaNg o€ TTaBoydva TToU PETAdIdOVTAl PE TO AiPa, VO BTTOPPITITETE TIG
XPnolpoTroinuéveg BEAGVEG Oe TTEPIEKTN BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY. UAIKWYV, OUpPWVa HE
TOUG.KAVOVIOPOUG TOU VOOOKOUEIOU KOl TOUG KAVOVIOHOUS AOQAAEING.
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7 MBavég avemmBUPNTEG EVEPYEIEG

Agv. UTTEPXOUV (YWWOTEG-OVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV 181aiTEPN XPrON
TWV Behoviv KpuOTTAGIaG. YTTApXOUV, (waTO00, TOAVEG QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
ouaxetifovTal pe KaBe xelpoupyikn eméuBaon. Or mOavég avetmiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
UTIOPEi VO QUOXETICOVTAI HE TN XPACN TNG KpuoTingiag PTTopei va eival EI0IKEG WG TTPOG TO
Gpyavo . YEVIKEG Kal uTTopEi va TTEpIAapBavouy, JeTagu AAAwY, atmdoTNUA, TPAUPATIONS
TIOPOKEiNEVWY _Jopwv, aAARePYIKA/ava@uAakToeIdr) avTidpaan, ~oTnBdyxn/oTepaviaia
ioxaipia, appubpia, ateAekraoia, XOMKEG ETTITTAOKEG, OTEVWOT TOU QUXEVA TNG OUPOBOXOU
KUOTNG, OTTAOHOUG TNG o0UpoddXoU KUOTNG, aipoppayia, dnpioupyia Weudoug oupnBpIKAG
B16d0u, " aUgnon. Kpeamvivng, - @aivopevo katammAngiag atmd woxog, kuoTitida, didppoia,
Bavaro, kaBuoTépnon/aTroTuxia. emoUAwang; diaxuTn evdayyelakn TN (DIC), ev Tw BAdEeI
PAeBIKr) BpOpBwan. (DVT), ekxtpwon,. OidNPO/TTPAIMNO, EKOTTEPUATIOTIKA SUCAEITOUpYia,
OTUTIKN \duOAEITOUPYia (Opyavikry avikavoTnTa), TTUPETO, Oupiyyio, KATayua, dIATpnon
OUPOVYEVNTIKOU. "CUCTANATOG, aufnon pubpol - OTTEIPaPaTIKAG dINBnong, aIPATWHG,
algaToupia, - aipoBWPOKa, KAAN,- UTTEPTACH, UTTOTACT, UTTOBeppia, 18100UYKPACIaK
avTidopaon, €IAed; avikavoTnTa, ‘Aoipwen,, avTidpacn oTo. Gnueio TNG €veong, Euepayua
TOU. JUokapdiou, vauTia, VEUPOTTABEId, aTro®pagn, avettdpkela, opyavwy, GAyog, TTUEAIKO
AdAyog, TTuehikr) QAEBIKA BpouBwon, puppnkiaon/aipnwdia TTEOUG, dIATPNCT, TTEPIVEPPIKNA
oUANoyr. UypoU,- UTTECWKOTIKG €€iDPWHa, TTVEUNOBWPAKA, - TTapaiodnaoia oTo onyeio
TIAPAKEVTNOTNG, . TTAPATETAUEVN - TTAPOXETEUCT] 'OTOV BWPAKIKG . OwANVa, TTAPATETAMEVA
SIOOWAAVWON, TIVEUHOVIKA -EUBOAN, TIVEUUOVIKI . aVETTAPKEI/OUOAEITOUPYia, OpBIKd
AAYyOG, TPAUNATIONS VEPPIKAG) OPTNPIaG/VEPPIKAS OAEROG, (PREN VEPPIKOU TTAPEYXUHOTOG
1 VEQPIKNAG KAWAG, VEPPIKI) QVETTAPKEIQ, VEQPIKN QILOPPAYIQ, VEQPPIKO EUPPAKTO, VEQPIKH
aTroppagn, VEPPIKN PAeBIKA BpopBwon, opBooupnBpikd cupiyyio, 0oXEeiko 0idNua, GHRYN,
OEPUATIKG €YKAUNA/KPUOTIAYNKA, OTEVWON TOU GUOTAHATOS GUAAOYAG 1) TwY oupnTApWY,
EYKEQPAAIKS, . UTTO8OPIO... EPPUONUT, -BpouRwan/BpouBo/euBoAr; . TTAPOBIKO = IOXAIMIKO
€TTEI00010, BIOOTIOPd “KUTTAPWY ~OYKOU, . OTTOQPPAEN/TPAUNATIONG  TIUEAOOUPNTNPIKAG
OUPBOAAG, aTTOPRIYPN VEKPWTIKOU 10TV, TNV ouprBpa,. oupnBpIkr. aTévwan;. oupiyyio
oupodoxou KUOTNG, ouxvoupia/eTreiyouca avdiykn oupnong, akpdreia oUpwy, dlaguyr
oUpwyv, VEPPIKA dlaguyr 'olpwy, KOTAKPATNON oupwv/oAlyoupia, Aoipwén oupo@popou
000U, -TTVEUIOVOYATTPIKA avIidpaaon, THTTAOKN TRV oUpnon JE epEBIOTIKG OUPTITWHATG
KaT@ TNV 0UPNON, EMETO, ETIITTAOKEG OTO TPAUMA.KAI AOiWEN TPAUNATOG.

8 Ava@opd ooBapwV TTEPICTATIKWV

KaBe coPapd TreploTaTikd TIOU, £XEl OUNBE O€ oxéon HewTn OUOoKeur) Ba TTPETTEI va
AVaQEPETal OTOV KATAOKEUBAOTA Kol .OTNV appodia- apxr Tou- KpAToug HEAOUG OTo OTToi0
€ival eyKaTEOTNUEVOG O XPAOTNG A/KAI 0 00BEVNG.
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Ta-avemBupnTa cupBdvTa Kol Ta coBapd TEPICTATIKG PTTOPOUV va avagepBolv aTnv
Galil Medical cup@wva P Ta OTOoIXEIO ETTIKOIVWVIEG TTOU BpioKovTal OTN CUCKEUATIa TNG
OUOKEUNG 1. 0TO-AOYICUIKO TOU CUCTHHATOG.

9 03nyieg xprong

ZHMEIQZH: MNa mAnpo@opieg OXETIKA pE TOV EAeyX0 TNG aTrOd00NG TwV BEAOVWV PECW
AoyiopikoU, avaTpégTe oTo Eyxeipidio XpriaTtn Tou avTioTOoIXOU GUOTAMATOG KPUOTTNEiaG.

9.1 MpoeToipacio BeAdvag
1. XpnowoTroiwvIag GonTITn TEXVIKN, apaIPETTE TIPOTEKTIKG T BeAdva KpuoTTnEiag aTmd
T CUCKEUATia Kal TOTTIOBETAOTE TV O€ OTEIPO XWPO. EPYATiag.
2. MNpoeToipdoTe pia yeydAn Aekavn (diapétpou TouAdyioTov 30 cm) n oTroia TTEPIEXEI
aTEiPO VEPG 1) PUTIOAOYIKG 0pd yIa VO SIESAYETE TOV EAeyx0 BeEAGvaG.
MPOZOXH: MepipvAoTe yia Tn-O10TAPNON TNG OTEIpOTNTAG KABE BEAGVAG KATA TN
OIGpKeIa TOU. EAEYXOU.
« Ao@aAioTe TN owArivwaon TNG BEAOVOG OTOV OTEIPO-THIVAKA TTPIV EEKIVATETE TN
Siadikacia eAéyxou BeAGvaG.
* ~Tepiote T Aek@vn WEXP! TN PEGN PE OTEIPO VEPO ' PUTIONOYIKO.0PO.
« TomoBetAoTE TIG BEAOVEG OTN Aekdvn, PEPOVWPEVA 1) OE OUADEG, £TC1 WOTE TO TTARPES
HAKOG TNG BeEAdvaG va gival BuBiopévo oTo OTEIPO VEPG ) OTOV PUTIOAOYIKG 0PO.
3. ApaipéoTe 10 KAAUPUQ TOu GUVDECHOU KOIOUVOEDTE Tr BEAOVO 0NV eTIAEypévn BOpa
Tou Trivaka oUVOETNG BEAGVAG TOU OUTTANATOG KPUOTINEIdAG:
H BeAdva givai rwpa Eroiun yia oV EAsyxo. AkepaidTnTag Kai AEIHOUPYIKOTATAS
BeAdvag.

THMEIQZH: Ta AeTrTopepeiG odnyieg. OXeTIKG ue TN oUvdean Behovv aTov MNivaka
>0vdeong BeAdvog Tou ouoTAMaTog, KOoBuwg Kai yia Tn die§aywyn. . Tou EAéyxou
Akepaidtnrag kai /\eiroupyikotnrag BeAdvag, avatpé€re oTo.aviioToixo Eyxelpidio Xprnorn
TOU oUGTrpaTog KpuoTnéiag Galil Medical.

9.2 Xprion BeAévag

9.2.1 Xeipiop 66 kai eicaywyn BeAdvag

* H owoTr eicaywyn Twv. BeAdovov kpuoTin&iag oTov:oTo-0TOX0. aTToTEAET EUBUVN TOU
10TPOU.

Tnueiwon: MoAovoTi i BeEAOva €xel auxunpr aixur, UTIOPEi va yivelr pia pikpr TopR-oTto

Oéppa oTo anpeio el0aywyng. ¢ BeAdvag:
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* Na xpnaiyotrolgite TavTa Kol Tar SU0 XEPIa Kal Vo OTNPICETE TO GTEAEXOG KPATWVTAG TO
aTrd T0-HECO TOU PE BU0.DEKTUA YIa v ECOAEIWETE TOV KivOUVO KAUWNG. Mnv eI0GyeTe
TN BeAdva oToV 1I0TO KPATWVTAG TH-AABH UGV PE TO Eva XEPI.

*-YTrohoyiaTe To BEB0G eI0ayWYAG XPNAIMOTIOIVTAG TIG eVOEIEEIG BEAOVAG OTO OTEAEXOG.
XPNOIUOTIOINGTE ATTEIKOVIATIKA KAB0dAYyNaON, OTIWG OTTAITEITAI, WG 0dNYO YIa TV
glgaywyr) Kal Tv Tome8éTnan 1ng BeAdvag.

* Mpiv-va evepyoTtoinoeTe Tn BEAGVA, XPNOIUOTIOINOTE OTTEIKOVIOTIKI) kaBodrynan yia va
€TTaANBeUOETE OTI N BeAdva kpuoTingiag €xel TOoTToBeTNOEl TNV ETMIBUUNTH B€oN.

« AQou lo0dyeTe Tn BeAdva, dpopoloynaTe TN owArvwon TRG BEAOVAG e TPATTO TETOIO,
WoTe.va egaopaiiCeTal OTr dev EPXETAI OE ETTAPN) PE TO SEPUA TOU/TNG A0BEVOUG.

« ToroBeTAOTE Evav KATAAANAO UOVWTIKG QPAYHO (OTIWG TT.X. TIETOETEG) 1) EQAPPOTTE
KATToI0. GAAN PEBOBO; WOTE VO ATTOPEUYETAI N ETTAPT) TNG CWAARVWONG TNG BEAOGVAG PE TO
Oépua Tou aaBevolg.

EAAHNIKA

* H'AaBn ¢ BeAdvag maywvel kaTé Tn didpkeia Tng KpuoTrngiag. Edv n Aapr épxetal
o€ ETTAPN PE TO BEPHA, N EMPAVEIR TOU DEPUATOG Ba TTPETTEN VA TIPOCTOTEUETAI E
KaTaioviouo pe GeaTo Gualoroyiko opd A pe dAhov TpdTIo, dTTwg Ba atrogaaciosl o
1aTpdg.

9.2.2 Tnpeiwoeig yia Tn digaywyn Yuéng
« EmAESTE TRV évTaon Yuéng kai eKkivioTe TNV Yoén:

* YuveyioTe Tov KikAo Yuéng yia Tn JIGpKeIa KaI-OTV €VTAan TTOU OTTAITOUVTAl YIOHTN
BEATIOTN KpuoTINEia TNG TTEPIOXAG-OTOXOU.

Inueiwon: Acite 10, ‘eyxeipidio  xprons Tou QVHGTOIXOU CULOTAUATOG KPUOTIEIaG Tng
Galil Medical yia 0dnyieg OXETIKG WE,TIG PUBUIGEIS CUCTAKATOG TTOU. EivVail OIABETIYEG YIaL TN
Siaxeipion KOs KUKAOU PUéng.

MPOZOXH: MapakoAouBeiTe TUVEXWS . TOV OXNUATIONO 0Qaipag TTAYOU ¥PNCILOTIOIVTAG

duean TPoROAA 1 aTTEIKOVIOTIKI KABOdynan, OTTwg UTIEPRAXOUG. i-agovikr) Toloypagia

(CT)-yia va. S1a0@aNioETE TNV ETTAPKT) KGAUWI) TOU 10TOU KOl VO OTTOQUYETE TRV TTPOKANON

BAGBNG OTIG TTapaKeipeVEG OOPEG.

* To oTéAexog TNG BeAdvag Taywver Kata Tn SIApKEIa TNG KpuoTrnéiag. MpooTatéyTe 10
O€pua ToU.aaBevoUg XPNOIMOTIOIOVTOG KATAIOVIONS uE XANIapd QUGIOAOYIKS 0pO 1) IE
GAAov TpéTTo TIoU B aTTOPATioE O 1ATPOG.

* Mpooéxete TN BéaN.TNG AaPrg TNG BeAdvag, H-TTapaTerapévn eTTaPn pe Taywpéva
TUAPaTa TG AaBrg TG BeAdvag uTTopei va TTpokaAéoel akoloia Beppikr BAGRN 10ToU
aTov a0BevH ) OTOV 10TPO.
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* ATTOQEUYETE TNV GUEDN €TTAPA TNG CWANVWONG TNG BeAdvag pe To dEpua Tou/TnNg
a0BevoUs. H apean ea@ni-pue Tn SwARvVwonTNGBEAGVaG PTTOPET va TTPOKAAEDE!
aKouol1o BeppIkd TpaupaTiIoud oTo dépua Tou/TnNG aoBevolg. ToroBeTAOTE Evav
KATAAANAO HOVWTIKG @paypd (OTTWG TI.X.; TIETOETEG) 1) EQAPUOOTE KATTOIa GAAN PEBODO,
WOTE VO OTTOQPEVYETAI N ETTAPH TNG-TWARVWONG TNG BEAGVAG HE TO déppa TOu/TNG
a0Bevoug:

9.2.3 Znpeiwoelg yia TN digfaywyn Aroyuéng

« MNa'va evepyoTtroindei n Aeimoupyia i-Thaw™, Ba TTpéTrel va éxel guvdEDEl 0TO oUOTNPO
kpuotnéiog Galil Medical yévo.apyo aépio. Eav éxel ouvdeBel HAio, n Aeitoupyia i-Thaw
eivar-avevepynKai 1o AAI0 XpnoluoTToIETal yia evepyr) ATOWuén.

Tnpeiwon:-Agite T0-EYXEIPIOI0 XPHONS . TOU QVTIOTOIXOU GUCTAMATOG KPUOTTNEiag TG
Galil Medical yio‘0dnyieg OXeTIK& pE TIG PUBUICEIG GUCTANATOG TTOU gival BIABETIPES VIO
TIG ETMIAOYEG i-Thaw.

9.3 Agaipeon BeAdvag
* Mo VA €AOXIOTOTIOINOETE TOV KiVOUVO, TPAUPaTIONOU Tou 10ToU, dIEGAYETE TIAPN
ATOWUEN KaraTapatiaTe TN Aerroupyia OAwV Twv BEAOVWIV TIPIV va aPaIPECETE BEAOVEG.

2nueiwon: O1 18iaitepa AeTrTeg BeAdveg Tng Galit Medical €ivar €1d1kd oxediaopéveg
HE i TPITTAG ~OWwng -aIXur TUTTOU TPOKAP. yia EXAXIOTOTIOINGN TNG aINOpPAyiag:
QOT600, EVOEXETAI VA TTAPOUCIAOTEI WIKQF QIHOPPAYIa. ZTNv. TFEPITITWAON aIuoppayiag,
QVTIMETWTTIOTE TRV OUPQWYO "HE TIG OPBEG KAIVIKEG TTPAKTIKEG KOI TO TTPWTOKOAAO
QVTIYETWTTIONG TOU voooKouegiou. lMa Trapddeyua, PETA TNV agaipeon TG BeAdvag,
£QAPPOCTE CUNTTIEGN MEXP! VO ETNTEUXBEI alpdoTaon-Kal, £V XPeIAdeTal; TOTTORETHOTE
KataAANAo £TTidEOU0 OTO ONYEIo EI0aYWYNS TNG-BEAOVaAG.
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10 AMOMOIHZH EIMMYHZHZ

Mopom éxel An@Bei eUAoyn PEPIMVA KATG TOV OXEDIAONO Kal TNV KOTAOKEUR autoU
ToU Tpoidviog, n Galil Medical-dev éxel-Tov éAeyxo Twv OUVONKWV UTTO TIG OTTOIEG
xpnoigotroigital ~autd T1o. Tpoidv. XYNEMQZ, H GALIL MEDICAL, AMOMOIEITAI
OAEX TIX EFTYHZEIY, PHTEZ-'H ZIQMHPEZ, EITPA®EX 'H TMPOPOPIKEZ,
ZYMMNEPINAMBANOMENQN; METAZY AAAQN, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTALZ 'H'KATAAAHAOTHTAZ A ENAN XYTKEKPIMENO ZKOMMO.
H GALIL MEDICAL AEN ®A OEQPHOEI YMEYOYNH NATYXONAMEZEY, EMMEZEZ,
OETIKEZ ‘HAMNOGETIKEX ANQAEIEZ, ZHMIEZ 'H AANANEZ [TOY ANOPPEOYN ANO
'H IXETIZONTAI ME TH XPHXH AYTHZ THX LYXIKEYHZ.

EAAHNIKA
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To(a) TTapakdTw TPoidV(Ta) uTTopei va unv eival diaBéaipo(a) o€ OAeG TIG ayopég

Beldva kpuotingiag IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

BeAova kpuotrnéiag lceSeed™ 1.5 90° — REF FPRPR3202
BeAova kpuotrnéiag IceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558
BeAdva kpuomngiag IceSphere™ 1.5 90° — REF FPRPR3560
BeAdva kpuotnéiag lceSphere™ 1.5 S 90° — REF FPRPR3561
BeAova kpuomnéiag IceRod™ 1.5 — REF FPRPR3203

BeAova kpuotingiag IceRod™ 1.590° — REF FPRPR3204
BeAova kpuotinéiag IceRod™ 1.5 PLUS— REF FPRPR3510
BeAova kpuomngiag IceRod™ 1.5 PLUS 90° — REF FPRPR3508
BeAdvakpuomnéiag IceRod™ 1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

Emikolvwvia yia Bondsia:
www:galilmedical.com

HMA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, HIMA
TnAépwvo: +1 877639 2796, dag: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, lapanA
TnAépwvo: +972(4) 9093200, dag: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels; BéAyio
TnAépuvo; +32 2 73259 54, GGE:+32 2 732 60 03 c E
0123

GALIL, To Aoyorutio Tng GALIL Medical-kar Ta IceRod, i-Thaw,

FastThaw, Multi-Point Thermal Sensor kai Visual-ICE atmroteAoUv orpata

katateBévra Tng Galil Medical Ltd. To BTG kai 0 kukhog BTG amoreAolv

onuata katateBévraTng BTG International Ltd. Or Galil Medical‘Inc kai

Galil Medical Ltd eival eTaipieg Tou opidou BTG International: BTG
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1 Descripcion del producto

1.1 Uso previsto

Las agujas-de crioablacion1:5 (17G) patentadas de Galil Medical son componentes
que se utilizan ‘en‘combinacion con el sistema de crioablacién de Galil Medical para la
destruccion crioablativa de tejidos mediante la aplicacién de temperaturas frias extremas.
Las agujas se handisefiado-para convertir gas de alta presion en una aplicacién muy fria
de congelaciéno en una aplicacion caliente de descongelacion.

1.2 Descripcion técnica

Cada aguja de crioablacion desechable de 1,5 mm (recta-o con un angulo de 90°) esta
compuesta por una punta cortante afilada, un tronco con marcas de circunferencia,
un mango-con un cédigo de colores, un tubo.para el gas y un conector. Todos los
componentes estan ilustrados en la Fig. 1. Las marcas de las agujas se muestran en la
Fig. 2; los.colores de los'-mangos de las agujas aparecen en la-Seccioén 1.3.

a B

ESPANOL

A
a

Punta cortante

Tronco.de la aguja‘(diametro 1,5 mm)

Mango de la aguja (con.cédigo de colores)

Tubo para gas (longitud 2,5 m)

Conector de gas

ola|lbh|l®w|N| =

Conector eléctrico (agujas-i-Thaw™ 1.5)

Fig 1.“Aguja de crioablacién 1.5— Componentes
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20 mm
50 mm

=100 mm

150 mm

U—L175mm

Ll é

:

Marcas-del tronco

Descripcion

-

Marcas gruesas

Comienzan a 20 mm de la punta,

a intervalos de 10 mm

Marcas finas

Comienzan a 25 mm de la punta,

a intervalos de 5 mm

Marca de grosor sencillo

Se encuentra a,50.- mm de la punta

Marca degrosor doble

Se encuentra.a 100 mm-de la punta

a | bW N

Marca de grosor triple

Se encuentra a 160 mm de la punta

Fig 2., Marcas.del-tronco de la aguja de crioablacién 1.5

1.3 Agujas de crioablacion 1.5 de Galil Medical

IceSeed™1.5 Recto 175 mm FPRPR3201 Negro
IceSeed™ 1.5 Angulo de 90° 175 mm FPRPR3202 Negro
IceSphere™ 1.5 Recto 175 mm FPRPR3558 | Amarillo
IceSphere™ 1.5 Angulo de 90° 175 mm FPRPR3560 .| ‘Amarillo
IceSphere™1.5'S Angulo de 90° 100 mm FPRPR3561. | Amarillo
IceRod™ 1.5 Recto 175 mm FPRPR3203 Rojo
IceRod™ 1.5 Angulo de 90° 175 mm FPRPR3204 Rojo
IceRod™ 1.5 PLUS Recto 175 mm FPRPR3510 Rojo
IceRod™ 1.5 PLUS Angulo de'90° 175 mm FPRPR3508 Rojo
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Recto 175 mm FPRPR4009 Rojo

74

Instrucciones de uso




1.4 Rendimiento de la aguja: crioablacion

Las dimensiones de la bola.de hielo.in vivo yla zona de ablacion resultante se determinan
mediante la aguja de crioablacién seleccionada, el nimero de agujas colocadas, las
caracteristicas del tejido y del tumor,<la disipacion de calor térmico de la vasculatura
cercana y la duracion del tratamiento. La supervision de la formacién 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 visualizacién mediante TC para ‘supervisar la formacién
de la bola de hielo durante todo 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.
El siguiente modelo de laboratorio de dimensiones-de bolas de hielo se proporciona para
ayudar.a los usuarios a seleccionar |a‘agujade crioablacion y la ubicacién de la misma,
de modo que se pueda realizar una ablacién correcta del area de destino. Por lo general,
las dimensiones in vivo son-menores que las dimensiones de las bolas generadas en el
laboratorio.

Las pruebas de laboratorio -se. realizaron. en gel.a temperatura ambiente (21 °C); las
mediciones se ejecutaron tras dos ciclos de congelacion de 10 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.

ESPANOL

DATOS IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Familia IceRod™ 1.5 Familia
ISOTERMICOS 1,5 mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°Cm 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°C W 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

V| N
(ax

Altura en milimetros

L I I

Fig 3. _Datos isotérmicos de la aguja de crioablacion 1.5
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1.5 Rendimiento de la aguja: descongelacion activa

Las agujas de-crioablacién 1.5 admiten la'descongelacion activa mediante helio. Las
agujas de crioablaciéon”lceRod™ iThaw™ admiten la descongelacion activa sin helio,
mediante un calentador interno.i-Thaw™.

NOTA: Hay varios factores que determinan el rendimiento de la descongelacion in vivo,
como la marca (tipo)y.el'nimero de agujas de crioablacion empleadas, la ubicacion de las
agujas, las caracteristicas del tejido y la duracion de la activacion de la.descongelacion.

1.6 Especificaciones-del producto

Materiales Tronco de la‘aguja-| Acero inoxidable

Mango de la aguja | Laton (revestido con un tubo de
contraccion térmica)

Tubos para gas Poliuretano
Conector Polioximetileno
e |
Método de Oxido-de etileno (OE)

esterilizacion

2 Suministro de elementos

Cada aguja de crioablacion 1.5/desechable esta-embalada.en una bolsa sellada’ de
Tyvek®..Cada bolsa esta etiquetada como estéril y para UN.SOLO USO:.

NOTA: El sistema.de crioablacionde Galil Medical se suministra-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.
 Fecha de caducidad
Consulte la fecha de caducidad-que figura-en el embalaje exterior.
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3 Indicaciones de uso

Las.agujas decrioablacién 1.5 de Galil Medical se han concebido para la destruccion
crioablativa del tejido durante procedimientos quirdrgicos. Las agujas de crioablacion 1.5,
cuando se utilizan .con un sistema de" crioablacién de Galil Medical, estan disefiadas
para destruir el tejido-mediante la aplicacion de temperaturas extremadamente frias.
Encontrard  una lista--completa.de las indicaciones, usuarios previstos, grupos de
pacientes y beneficios clinicos especificos del sistema de crioablacion.de Galil Medical en
los manuales de-usuario correspondientes.

4 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas para el'uso de la aguja de crioablacion 1.5
(17G) de Galil Medical.

5 Advertencias

+No utilice estedispositivo paramningun fin distinto a'su uso previsto.

ESPANOL

«» 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
crioablacion de Galil Medical.

«.Una agujas de crioablacion 1.5 de Galil Medical es un producto desechable y se ha
disefiado para un solo uso. Este dispositivo no esta autorizado para su reesterilizacion
ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados al reprocesamiento de este
producto incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa, esterilizacion.inadecuada
que podria aumentar el riesgo-de infeccion del paciente y el riesgo de transmisién de
enfermedades por patégenos de transmision sanguinea; degradacién-del aislamiento
del tronco con fa modificacion correspondiente de las propiedades térmicas;
degradacién del rendimiento debido a la fatiga de los materiales que derive en una
fuga de presiény-cree un.riesgo de tratamiento excesivo 0 insuficiente; y degradacion
del rendimiento debida a una fuga de gases que pueda aumentar el riesgo de embolia
del paciente.

« Cada una de‘las‘agujas se debe bloguear en-un canal de agujas-antes de iniciar un
procedimiento de crioablacion.

« ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar las pruebas de
funcionalidad e integridad de la aguja (Needle Integrity and Functionality Tests) en cada
aguja de crioablacién ycada.sensor térmico.
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».Una aguja de crioablacion defectuosa con fuga de gas puede provocar una embolia
gaseosa en el paciente, No-utilice nunca agujasdefectuosas. Devuélvalas a
Galil'Medical para su evaluacion.

«Las agujas de crioablacion de Galil Medical se han disefiado y estan indicadas para las
aplicaciones.de congelacion y descongelacion. No se han disefiado ni estan probadas
para proteccion térmica. El paciente puede sufrir lesiones tisulares graves si se utiliza
para.proteccion térmica.

* Enel'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 notifique lo sucedido a
Galil Medical.

+-Si la aguja golpea el hueso accidentalmente, no inicie ni continte el proceso de
congelacion.

+ Detenga cualquier actividad de las agujas, incluido el uso de i-Thaw, antes de retirarlas
para minimizar el riesgo de dafioen el tejido.

~Retire'las agujas-del paciente antes de desconectarlas del sistema de crioablacion de
Galil' Medical.

6 Precauciones

6.1 Generales

» Elmédico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico de la aguja de
crioablacién.y de los resultadosobtenidos con el uso del sistema. Cualquier decision
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 una crioablacién con un sistema de Galil Medical, es necesario recibir la
formacion adecuada sobre el uso correcto del sistema de crioablacién de Galil-Medical.

+ Confirme la-disponibilidad de gas suficiente (argén/helio) para realizar el procedimiento
previsto: el numero de agujas, las operaciones de aguja activadas, el tamario de la
botella de gas; la presion 'y el caudal de gas afectan al volumen de gas necesario.

+ Se recomienda el uso de varias.agujas para cubrir fntegramente 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 formacién de la bola de
hielo se supervisa mediante un sistema de guia de imagen, que permite optimizar el
procedimiento de ablacion con éxito.
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+ Supervise el procedimiento de crioablacién en todo momento mediante la visualizacién
directa o sistemas-de guia.de imagen, como ultrasonidos o tomografia computarizada (TC).

« La crioablacion provoca la congelacion deltejido. Para restringir este efecto a la
zona'diana de la‘ablacion, el médico debe establecer las medidas de proteccion
necesarias para-los érganos y estructuras adyacentes.

« El'tronco de'la aguja se enfria durante la crioablacion. Proteja la piel del paciente con
irrigacién de suero salino tibio o con otros medios que determine-el médico.

« 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 irrigacién con salino
templado o cualquier otro medio, segun el médico considere procedente.

+ Eltubo delaaguja puede ponerse extremadamente.frio al practicar los ciclos de
congelacion durante un procedimiento de crioablacion. Es muy importante proteger
la piel del paciente del.contacto directo con el tubo de la aguja para evitar que el
paciente sufra lesiones-térmicas; Durante la preparacion para el procedimiento de
crioablacién, coloque el sistema de crioablacion de forma que no se pueda tapar con
pafios el tubo que pasa.por el paciente. Asegurese de colocar una barrera aislante
apropiada.seglin sea necesario (como-toallas) u-otro'método para evitar que el tubo
de la aguja toque la-piel del paciente.

+ Seleccione las agujas de crioablacién de Galil Medical.adecuadas para la aplicacion
y el tamafio del tumor. El tamafio y la forma de bola de nieve de las agujas de
crioablacion de Galil Medical se describen en.la secciéon 1.4.1 de este documento
o0 en las Instrucciones de uso dela agujarespectiva, la seccion Rendimiento de la
aguja en el'caso de otras agujas-de crioablaciéon de Galil Medical.

« Las agujas de crioablacion-Galil Medical solo funcionan'con el sistema Galil Medical:

+ Serrecomienda disponer de una aguja de repuesto por si se:necesita sustituir una
aguja o.disponer-de-una adicional durante un procedimiento.

* Asegurese de que la estabilidad del-tubo de la agujaes-adecuada para evitar que se
atore de forma accidental o que la aguja se mueva duranteun-procedimiento.

 Tenga especial cuidado si‘coloca una aguja de crioablacién cerca de un dispositivo
implantado.,

+ Galil Medical no dispone de datos sobre la combinacion de crioablacién 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:
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+»No utilice las agujas-de crioablacion Galil Medical (etiquetadas como no seguras para
RM) cerca de equipos de imagenes por resonancia magnética (IRM).

« Utilice los'sensores térmicos sencillos 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) y los
sensores térmicos multiples Multi-Point Thermal Sensors™ (MTS) de Galil Medical
para supervisar-la obtencion de las temperaturas de congelacion y descongelacion
para el protocolo de tratamiento. previsto o para supervisar la temperatura de los
tejidos proximos a las 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.

* La aguja de crioablacién es de un solo uso. La aguja no ha sido probada para mas de
un uso. No-reesterilice la aguja.de crioablacion.

+ Compruebe que el embalaje no presente dafos. No utilice una aguja de crioablacion
si el'embalaje parece estar-abierto 0 dafiado o si el producto esta dafado. De ser
asi, péngase 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 dafiadas, dobladas ni
torcidas. No utilice nunca una aguja de crioablacion doblada o dafiada.

+ No doble 1a aguja 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.

< Antes.del uso, realice siempre la prueba Needle Integrity-and Functionality Test.
No utilice una.aguja de crioablacién que no haya superado la Needle Integrity and
Functionality Test.

+ Las agujas de crioablacion tienen puntas afiladas. Tenga precaucién para garantizar
una manipulacion segura de las\agujas, eliminando.él riesgo.de lesiones.y/la
exposicion-a patdgenos de transmision sanguinea.

6.3 Durante el uso

+ Asegurese siempre de que las agujas de-crioablacion se utilizan en.un entorno
estrictamente estéril.
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+ Seleccione e inserte suficientes agujas de crioablaciéon 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 colocacién de la
aguja, laformacion dela bola'de hielo y la extraccion de la aguja.

» Use un sistema de guia de imagen para supervisar la adecuada cobertura del tejido
de destinoy supervise cuidadosamente los margenes entre la.zona de ablacién 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 inutilizada.

« Durante el uso, evite dafiar la-aguja al manipularla o si entra en contacto innecesario
coninstrumentos quirdrgicos.

ESPANOL

«El tronco de'la aguja se enfria durante-la crioablacion. Protejala piel del paciente
mediante irrigacion con salino templado u otro medio que determine el médico.

« El mango de la aguja se enfria durante la crioablacion. Si el mango esta en contacto
con la piel; la superficie cutdnea se puede proteger mediante-la irrigacién con salino
templado o cualquier otro-medio, segun 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 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.

« Evite doblar el tronco de la-aguja. No sujete las agujas con instrumentos auxiliares; si
lo'hace, podria dafar el tronco de la aguja.

+ Durante un procedimiento de crioablacién, no sumerja el mango proximal ni los tubos
de gas-en liquidos.

« Para obtener instrucciones sobre el uso-de una aguja-de crioablaciéon lceRod™
i-Thaw™ para realizar una descongelacion activa, consulte el manual del usuario del
sistema de crioablacion Galil Medical.

* La descongelacion activa produce calor.a 1o largo del tronco distal dela aguja. Tenga
cuidado para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el de destino.

* Asegurese de que la‘descongelacién es la-adecuada antes de intentar retirar las
agujas.

» No exponga la aguja de crioablacion-a disolventes organicos como-el alcohol, pues
podrian dafarla.
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6.4 Después del uso

+ Después de desconectarlas 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 crioablacién tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para desechar
las agujas de forma segura. Para eliminar el riesgo de lesiones o la posible exposicion
a patogenos de transmision .sanguinea, deseche las agujas usadas en un contenedor
pararesiduos de riesgo bioldgico, siguiendo la normativa hospitalaria y de seguridad.

7 Eventos adversos potenciales

No'se conocen eventos adversos relacionados con ‘el uso especifico de las agujas de
crioablacion. No obstante, existen eventos adversos potenciales asociados a cualquier
procedimiento quirdrgico. Los eventos adversos potenciales que pueden estar asociados
con el uso'de la crioablacién pueden ser _especificos del érgano o generales y pueden
incluir,~ entre otros,” absceso, ‘lesion_a' la estructura ,adyacente, reaccion alérgica/
anafilactica,  isquemia coronaria/angina, arritmia, atelectasis, complicaciones biliares,
contractura del cuello-de la vejiga; espasmos de lavejiga, sangrado/hemorragia, creacion
de un pasaje falso-de la_uretra, elevacion de la creatinina, fendmeno de crioshock;
cistitis, diarrea, muerte," cicatrizado tardio/sin" cicatrizacién, coagulacion intravascular
diseminada (CID), trombosis:venosa -profunda (TVP), equimosis, edemalinflamacion,
disfuncion eyaculatoria, disfuncion eréctil (impotencia organica), fiebre, fistulas, fracturas,
perforacion. genitourinaria, elevacion’ de la tasa de_filtracion glomerular, hematomas,
hematuria; > hemotérax,  hernias;,” hipertension, ~hipotension,, hipotermia, . reaccion
idiosincratica, ileo, impotencia, infeccién, reaccion en el lugar de la inyeccion, infarto.de
miocardio, nauseas, 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; intubacion prolongada, embolia pulmonar,
insuficiencia/fallo pulmonar, dolor. rectal, lesién venosarenal/de arteria renal, parénquima
renal ‘o_fractura de  capsula, fallo renal, hemorragia renal, infarto (renal, - obstruccion
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/obstruccién de la-union ureteropélvica (UPJ), desprendimiento uretral,
estenosis uretral, fistula urinaria, frecuencia/urgencia’ urinafia,” incontinencia urinaria,
pérdida urinaria, pérdida.renal urinaria," oliguria/retencién urinaria, ‘infeccion-del tracto
urinario, reaccién vagal, ‘complicaciones de miccién. incluyendo sintomas:de miccion
irritativa, vémitos, complicacién de la herida e infeccién de la herida.
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8 Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave.producido-en relacion 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 eventos.adversos e incidentes se pueden notificar a Galil Medical segun la informacion
de contacto en el embalaje del dispositivo o el software del sistema.

9 Indicaciones de uso

NOTA: Para obtener mas. informacionsobre el software-de control del rendimiento de la
aguja, consulte el manual del usuario del'sistema de:crioablacion correspondiente.

9.1 Preparacion de la‘aguja
1. Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablacion del
embalaje y colédquela en una zona de trabajo estéril.

N

. Prepare un recipiente grande (de.al menos 30 cm-de didmetro) con agua o una
solucién salina estériles para realizar la. compraobacién de la aguja.

PRECAUCION: Tenga cuidado 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.

+ _Coloque 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.a
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.
Ahora, la aguja'ya esta lista para la‘prueba Needle Integrity and Functionality Test.

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre la conexion de las agujas al Panel
de conexion.de agujas del sistema y realizar la prueba Needle Integrity and Functionality
Test, consulte-el manual. del usuario-del sistema de. crioablacion de Galil Medical
correspondiente:
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9.2 Uso de la aguja

9.2.1 Manipulacién e introduccién de la aguja

« La correcta-introduccion de la-aguja de crioablacion en el tejido objetivo es
responsabilidad del médico.

NOTA: Aunque la aguja presenta-una punta afilada, se puede realizar una pequefia
incision cutanea en el punto.de introduccion de la aguja.

« Utilice siempre las dos;manos y sujete la aguja con dos dedos por la mitad del tronco
para impedir-que se doble. No introduzca la aguja en el tejido sujetando el mango con
una sola mano.

«.Puede calcular la profundidad.de insercién utilizando las marcas del tronco de la aguja.
Utilice la.gufa de-imagen para guiarse durante la.introduccién y colocacién de la aguja.

« Utilice la guia.de imagen para comprobar si la aguja de crioablacién esta situada en la
ubicacion deseada antes de activar la aguja.

+ Después de introducir la aguja, dirija-el tubo de la misma-de forma que se asegure de
que no toque la piel del paciente.

« Coloque una barrera aislante apropiada (p- €j., toallas) o emplee otros métodos para
evitarque el tubo de la aguja toque la-piel del paciente.

« El mango de la aguja se enfria durante la crioablacién. -Si el mango esta en contacto
con la piel;la superficie cutanea se puede proteger mediante-la irrigacion con:salino
templado o cualguier otro:medio, segun el médico considere procedente.

9.2.2 Notas para llevar a-cabo la congelacion
+ Seleccione la intensidad de congelacion e inicie el procedimiento.

«.Continte con el ciclo de congelacion durante la duracion y con'la intensidad necesarias
para optimizar la-crioablacion del 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 la bola de.hielo mediante
visualizacion directa o-sistemas de guia de imagen, comao ultrasonidos o tomografia
computarizada (TC), para. garantizar una cobertura detejido adecuada y que no-se
provocan dafios ‘en las-estructuras-adyacentes:

« El tronco de la aguja se enfria durante la crioablacion. Protejala piel.del paciente
mediante irrigacion con-salino templado u otro.medio que determine el médico.
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+ Preste atencion a la posicién del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las
partes congeladas del mango de la aguja 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 llevar a cabo la descongelacion

« Para activar la funcion i-Thaw™, solo se debe conectar gas argon al sistema de
crioablacion de Galil Medical. Si se conecta helio, el funcionamiento de i-Thaw se
desactiva; el helio se.emplea parala descongelacién activa.

NOTA: consulte el manual del usuario-del sistema de crioablacién Galil Medical en
relacion a los controles del sistema disponibles para las opciones i-Thaw.

9.3 Extraccion de la aguja

* Realice una descongelacion exhaustiva y detenga cualquier actividad con las agujas
antes de retirarlas para minimizar el riesgo de dafioen el tejido.

NOTA: Las agujas ultrafinas de Galil-Medical se'han disefiado expresamente con una
punta tipo trécar-de tres.caras para minimizar el'sangrado. No obstante, es posible que se
produzca cierto sangrado. En‘caso de sangrado, aplique el tratamiento indicado segun 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 apositoladecuado en el punto de insercion de la aguja.

10 EXCLUSION DE GARANTIA

Aungue el disefio y la fabricacion de este producto se ha llevado a cabo con precauciones
razonables,, Galil Medical no tiene ningun control sobre las condiciones en las que se
utiliza este’producto.POR TANTO, GALIL MEDICAL DECLINA' CUALQUIER GARANTIA,
EXPLICITA O IMPLICITA, ESCRITAU 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, FORTUITO O IMPREVISTO
DERIVADO DE O RELACIONADO CON EL USO DE ESTE DISPOSITIVO.
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Los productos mencionados pueden no estar disponibles en todos los mercados.

Aguja de crioablacion IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

Aguja de crioablacion IceSeed™ 1.5 90° — REF FPRPR3202
Aguija de crioablacion IceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558
Aguija.de crioablacién IceSphere™ 1.5 90° — REF FPRPR3560
Aguja de crioablacion IceSphere™ 1.5 S 90° — REF FPRPR3561
Aguja de crioablacion IceRod™1.5 — REF FPRPR3203

Aguja de crioablacion IceRod™ 1.5 90°— REF FPRPR3204
Aguija de crioablacion-lceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Aguija de crioablacioniceRod™ 1.5 PLUS 90* — REF FPRPR3508
Aguja de crioablacion IceRod™ 1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

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 6392796, Fax: +1 877 510 7757

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 2732 60 03

C€

0123

GALIL, el logotipo de GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor y- Visual-ICE son marcas comerciales

registradas 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 International. BTG
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1 Tuotekuvaus

1.1 Tarkoitettu kaytto

Galil Medicalin patentoidut 1.5 (17 G) -kryoablaationeulatovatosia, joita kaytetddnyhdessa
Galil. Medical -kryoablaatiojarjestelman kanssa, kun kudokseen tehdaan kryoablaatio
erittain kylmien lampétilojen avulla: Neuloilla on tarkoitus muuttaa suurpaineinen kaasu
joko erittain kylmaan Jaadytys-kayttoon tai lampimaan Sulatus-kayttoon.

1.2 Tekninen kuvaus

Jokaisessa kertakayttéisessa 1,5 mm:n kryoablaationeulassa (suora tai 90 asteen kulma)
on terdva leikkausreuna,varren ympari ulottuvilla merkeillé varustettu varsi, varikoodattu
kadensija, kaasuletkuja liitin. Kaikkien osien kuvaus; katso kuva 1. Neulamerkit esitetdan
piirroksessa, katso kuva 2; neulan kadensijan varien luettelo, katso osa 1.3.

A
a

Leikkaava karki

Neulan varsi (lapimitta 1,5 mm)

Neulan k&densija (varikoodattu)

Kaasuletku (pituus noin2,5 m)

Kaasuliitin
Sahkoaliitantd, (i-Thaw ™. 1.5 -neulat)

ola|ldh|lWw|N|=

Kuva 1.1.5 -kryoablaationeula — Osat
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20mm

50 mm

=100 mm

150 mm

L 175 mm

Nro | Varsimerkit

Selitys

Paksut merkit

Alkavat 20 mm:n paassa karjesta, 10 mm:n valein

Ohuet merkit

Alkavat 25 mm:n paassa karjesta, 5 mm:n valein

Yksi'paksu merkki

Sijaitsee 50 mm:n paassa karjesta

Kaksinkertainen paksu merkki | Sijai

100 mm:n.paa

a karjesta

Q| A WIN|=

Kolminkertainen paksu merkki

Sijaitsee 150 mm:n paassa karjesta

Kuva 2. 1.5 -kryoablaationeulojen varsimerkit

1.3 Galil Medical 1.5 -kryoablaationeulat

Neulan merkkinimi Kokoonpano valr'"sei‘;)li?:us REF Kad‘(leéri\zuan
IceSeed” 1.5 Suora 175 mm FPRPR3201 Musta
IceSeed™ 1.5 90 asteen kulma 175 mm FPRPR3202 Musta
IceSphere™ 1.5 Suora 175.mm FPRPR3558 Keltainen
IceSphere™ 1.5 90 asteen kulma 175 mm FPRPR3560 Keltainen
IceSphere™ 1.5-8 90 asteen kulma 100 mm FPRPR3561 Keltainen
IceRod™ 1.5 Suora 175 mm FPRPR3203 Punainen
IceRod™ 1.5 90 asteen kulma 175 mm FPRPR3204 Punainen
IceRod™ 1.5 PLUS Suora 175 mm FPRPR3510 Punainen
IceRod™ 1.5 PLUS 90 asteen kulma 175 mm FPRPR3508 Punainen
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Suora 175 mm FPRPR4009 Punainen
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1.4 Neulan toimintakyky — kryoablaatio

In vivo -tilanteessa jadpallon mitat ja tuloksena oleva ablaatioalue maaraytyvat
valitun kryoablaationeulan, asetettujen neulojen lukumaaran, kudoksen ja kasvaimen
ominaisuuksien, ympardivan_ verisuoniston lamponielun sekéd hoidon keston mukaan.
Jaapallon muodostumista seuraamalla voidaan hallita koko toimenpidettd, ja tdma on
ratkaiseva tekija kryoablaation onnistumisessa.

Huomaa: ' Seuraa . jadpallon “muodostumista ultradani- tai TT-visualisoinnilla koko
kryoablaatiotoimenpiteen ajan.

1.4.1 Laboratoriotestaus

Jaapallon muodot ja mitat.ovat neulamerkkikohtaisia. Seuraavassa on jaapallon mittojen
laboratoriomalli, jonka avulla kayttajat voivathelpommin valita kryoablaationeulan (-neulat)
seka neulan sijoittamisen kohdealueen asianmukaista ablaatiota varten. In vivo mitat ovat
tyypillisesti pienempia kuin laboratoriossa aikaansaadut mitat.

Laboratoriotestaus tehtiin huoneenlampétilaisessa (21 °C) geelissa. Mittaukset tehtiin
kahden 10 minuutin Jaddytys-jakson jalkeen, joiden valissa oli 5 minuutin passiivinen
Sulatus-jakso. Tarkkuus'on +3 mm leveytta, +4 mm pituutta.

ISOTERMITIEDOT] IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Tuoteperhe IceRod™ 1.5 Tuoteperhe
1,5mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20—
g 10-
B g VS V| N
i @ ]
g
a 20— ~p y
£ 30
2
40—
50— s :

Kuva 3. 1.5.-kryoablaationeulan isotermitiedot

1.5 Neulan toimintakyky — aktiivinen sulatus

1.5 -kryoablaationeulat tukevat aktiivista sulatusta heliumia kéyttden. lceRod™ i-Thaw™
-kryoablaationeulat tukevat aktiivista sulatusta ilman-heliumia sisaisen i-Thaw-lammittimen
avulla.
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HUOMAUTUS: Sulatustehoon"vaikuttavat in vivo useat tekijat, esimerkiksi kaytettavien
kryoablaationeulojen merkki. (tyyppi) ja lukumaara, neulasijainnit, kudosominaisuudet
seka Sulatus-aktivaation kesto.

1.6 Tuotteen tekniset tiedot

Materiaalit Neulan varsi Ruostumaton terds

Neulan ké&densija Messinki (paallystetty kutistusletkulla)

Kaasuletku Polyuretaani

Liitin Polyoksimetyleeni

Sterilointimenetelma | Eteenioksidi(EO)

2 Toimitustapa

Jokainen kertkdyttdinen 1.5 -kryoablaationeula on pakattu suljettuun Tyvek®-kalvopussiin.
Jokainen pussi on merkitty merkinnalla steriili, vain KERTAKAYTTOON.

HUOMAUTUS: Galil Medical -kryoablaatiojarjestelma toimitetaan erikseen.

Neulan liittimié suojaa kumitulppa. Téama tulppa on poistettava .ennen kuin neula liitetdan
kryoablaatiojarjestelmaan.
« Sdilytys
Sailyta alkuperaispakkauksessa viiledssa,-kuivassa paikassa.
« Viimeinen kayttopaiva
Katso ulkopakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.
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3 Kayttoaiheet

Galil Medical 1.5 -kryoablaationeulat on tarkoitettu kudoksen kryoablaatiolla tapahtuvaan
tuhoamiseen kirurgisten toimenpiteiden-aikana. Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman
kanssakaytettavat 1.5 -kryoablaationeulaton suunniteltu tuhoamaan kudosta aarimmaisen
kylmien 1ampétilojen awvulla. Kattava luettelo spesifisistd kayttdaiheista, kayttjista,
potilasryhmista ja kliinisistd hyodyista 16ytyy Galil Medical -kryoablaatiojérjestelman
vastaavasta kéyttéoppaasta.

4 Vasta-aiheet

GalilyMedical. 1.5 (17G).-kryoablaationeulan-kéytolle:ei-ole tunnettuja spesifisia vasta-
aiheita.

5 Varoitukset

« Tata valinettd ei saa kayttda mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin nimettyyn
kayttotarkoitukseen,

« Kryoablaation teknisten periaatteiden; Kliinisten sovellusten ja toimenpiteisiin liittyvien
vaarojen perusteellinen ymmartdminen on valttamatonta ennen taman tuotteen kayttda.
Taman valineen kaytto tulee rajoittaa vain Galil Medical -kryoablaatiojarjestelmalla
tehtévaan kryoablaatioon perehtyneiden ladkarien kayttoon tai kayttdon heidan
ohjauksessaan.

« Galil Medical 1.5 -kryoablaationeula on kertakayttdinen tuote, ja se on suunniteltu
vain yhta kayttoa varten. Tata valinetta ei ole validoitu uudelleensterilointia. tai
uudelleenkasittelya varten. Mahdollisia tdman tuotteen uudelleenkasittelyyn liittyvia
oletettavia vaaroja-ovat mm. riittdmaton sterilointi; joka lisda siten potilasinfektioiden
ja veriteitse levidvien patogeenien siirtymisen riskia, varren eristyksen heikkeneminen
ja sita seuraava lampoominaisuuksien muutos, materiaalin vasymisesté aiheutuva
toimintakyvyn heikkeneminen; joka johtaa painevuotoon ja aiheuttaa siten potilaan
ali- tai ylihoidon riskin, seka kaasuvuodosta aiheutuva teimintakyvyn heikkeneminen,
joka lisaa siten potilaan emboliariskia.

« Jokainen neula taytyy lukita neulakanavaan ennen kryoablaatiotoimenpiteen
aloittamista.

« ENNEN KUIN POTILAS NUKUTETAAN TAI PUUDUTETAAN, jokaiselle
kryoablaationeulalle ja 1amp&anturille-on tehtéava onnistuneet Needle Integrity and
Functionality Testt.
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* Rikkoutunut kryoablaationeula, jossa on kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle
kaasuembolian. Tallaista-neulaa ei saa koskaankayttad, ja neula on palautettava Galil
Medicalille-arvioitavaksi.

+ Galil Medical -kryoablaationeulat on suunniteltu ja tarkoitettu J&&dytys- ja Sulatus-
sovellutuksiin. Naita neuloja ei ole suunniteltu tai testattu IAmpdsuojausta varten.
Potilaan kudos saattaa vaurioitua vakavasti, jos neuloja kaytetdan lampdsuojaukseen.

« Siind-harvinaisessa tapauksessa, etta neula rikkoutuu, kun se on viety kudokseen, on
toimittava valittémasti neulan osien poistamiseksi potilaan elimistdsta ja raportoitava
tallaisesta tapauksesta Galil Medicaliin.

« Jos neula tahattomasti osuu luuhun, Jaddytys-prosessia ei saa aloittaa eika jatkaa.

« Keskeyta neulan kaikki kayttd, myds i-Thaw-toiminto, ennen neulan poistamista, jotta
kudosvaurion vaara minimoidaan.

* Poista neulat potilaasta, ennen kuin irrotat neulat Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmasta.

6 Varotoimenpiteet

6.1 Yleista

~Laakari on'yksin vastuussa kaikesta kryoablaationeulan kliinisesta kaytosté ja kaikista
jarjestelman avulla saaduista tuloksista: Laakarin on tehtéva kaikki kliiniset paatokset
ennen kryoablaatiotoimenpidetta ja‘'sen jokaisessa vaiheessa oman ammatillisen
kokemuksensa perusteella.

* Asianmukaiseen Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman kayttoon on perehdyttava
ennen Galil Medical -jarjestelmalla tehtavaa kryoablaatiota.

+ Varmista;, etta kaytettévissa on riittdvasti kaasua (argon/helium) suunnitellun
toimenpiteen tekemista varten. Neulojen lukumaéara, aktivoidut neulatoiminnot,
kaasupullon-koko, paine ja kaasuvirtaus vaikuttavat tarvittavaan kaasutilavuuteen.

 Useiden neulojen kayttd on suositeltavaa, jotta kohdealue peitetdan kokonaan ja
aikaansaadaan sopiva reuna-alue.

+ Useat, toistensa lahelle asetetut neulat muodostavat tyypillisesti suuren,
yhteenkasvaneen jaapallon. Jaapallon-muodostumista taytyy seurata
kuvannusohjauksessa onnistuneen-ablaatiotoimenpiteen optimointia varten.

* Kryoablaatiotoimenpidettd on seurattava jatkuvasti suoran visualisaation tai
kuvannusohjauksen kuten ultradanen tai tietokonetomografian (TT) avulla.
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+ Kryoablaatio aiheuttaa kudoksen jaatymisen. Jotta tdma vaikutus rajoittuisi ainoastaan
ablaation kohdealueelle,1aakarin tulee maarittaa keino laheisten elinten ja rakenteiden
suojaamiseksi:

+Neulan varsi kylmenee kryoablaation-aikana. Suojaa potilaan iho I1ampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla 1d&karin maarittamilla keinoilla.

« Neulan kédensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kadensija koskettaa ihoa, ihon
pinta-on suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla laakarin maarittelemalla
menetelmalla.

» Neulaletkusta voi tulla 4arimmaisen kylma kryoablaatiotoimenpiteen jaddytysjaksojen
aikana: On tarkeaa suojata potilaan.iho neulaletkun kosketukselta, jotta valtetdan potilaan
lamp6vamman riski. Kryoablaatiotoimenpiteen valmistelussa kryoablaatiojarjestelma
sijoitetaan niin, ettei potilaan letkua peiteta leikkausliinalla. Varmista asianmukaisen
eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen tai muun menetelman kayttéénotto
siten; ettd neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

+ Galil Medical -kryoablaationeulojen jadpallon 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 -jarjestelman
kanssa.

« On suositeltavaa, etta kaytettavissa on varaneulasilté varalta, etta neulaa tarvitsee
vaihtaa tai tarvitaan lisdneulaa toimenpiteen aikana.

«"Varmista neulan letkun asianmukainen pitavyys, jotta letku ei vahingossa takerru ja/tai
neula siirry toimenpiteen ajkana.

« Ole erityisen'varovainen, jos kryoablaationeula viedaan implantoidun laitteen tahelle.

+ Galil Medicalilta ei ole saatavissa mitaan tietoja, jotka koskevat kryoablaatiota
yhdistelmana muiden hoitojen kanssa:

« Kasittele neulapakkauksia varoen kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

« Valta aarimmaisié 1ampétila- ja kosteusoloja kuljetuksen(ja.séilytyksen aikana.

+ Galil Medical -kryoablaationeuloja (joissa on.merkintd "MR unsafe” (ei MR-turvallinen)),
ei saa kayttaa MRI-laitteiden |aheisyydessa.

+ Kéyta Galil Medicalin yksipisteisia 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ -lampétila-
antureita (TS) ja monipisteisia 1.5 Multi-Point Thermal Sensors™ (MTS) -lampétila-
antureita asianmukaisen hoitosuunnitelman mukaisten jaadytys-/sulatuslampétilojen
saavuttamisen seuraamiseen tai kriittisten rakenteiden lahelld olevien kudosten
lampdtilojen seuraamiseen.
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6.2 Kasittely ja sterilointi

« Tarkkaile tdman tuotteen viimeista kayttopdivamaaraa. Tuotetta ei saa kayttda merkityn
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

» Tarkista-pussissa oleva sterilointi-indikaattori ennen neulapussin avaamista.

« Jokainen kryoablaationeula toimitetaan vain yhta kaytt6a varten. Neulaa ei ole testattu
monia kayttokertoja varten. Kryoablaationeulaa ei saa uudelleensteriloida.

+ Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta..Kryoablaationeulaa ei saa kayttaa, jos pakkaus
on auki tai vaurioitunut tai jos véline on vahingoittunut. Mikali-nain on tapahtunut, ota
yhteytta Galil Medical -yhtién edustajaan tuotteen sisaltavan kokonaisen pakkauksen
palautuksen jarjestamiseksi.

+ Avaa ulkopussi varovasti, ota sisépussi.ulos aseptisesti ja siirra se steriilille alueelle.

* Tarkasta neulat aina ennen kéyttéa vaurion, taipumisen tai kiertymisen varalta.
Taipunutta tai vaurioitunutta kryoablaationeulaa ei saa koskaan kayttaa.

+ Kryoablaationeulaa ei saa taivuttaa.

* Kun kukin neula on asetettu neulan liitantédpaneelin porttiin, lukitse jokainen
neulakanava sulkemalla lukitusvipu.

« Tee aina-ennen kayttéa Needle Integrity and Functionality Test -testi. Jos
kryoablaationeula ei onnistuneesti lapaise-Needle Integrity and Functionality Test
-testia, kryoablaationeulaa eisaa kayttaa.

* Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Neuloja on kasiteltava huolellisesti, jotta
loukkaantumisen taj-veriteitse leviaville patogeeneille altistumisen vaara valtetaan.

6.3 Kayton aikana

+ Varmista aina, etta kryoablaationeuloja kdytetaan tinkimattdman steriilissa
ymparistéssa.

« Valitse ja aseta paikalleen riittavasti kryoablaationeuloja kohdealueen ablaatiota varten.

* Varmista, etta kaikki litannat kryoablaatiojarjestelman ja kryoablaationeulan valilla ovat
tiukkoja.

» Kayta aina kuvannusohjausta neulan kudokseen viemisen, jaapallon muodostumisen
seka neulan sijoittamisen ja poistamisen seuraamiseen.

+ Kéyta kuvannusohjausta kohdekudoksen riittdvan peittavyyden varmistamiseen
seka ablaatioalueen ja ratkaisevan tarkeiden laheisten rakenteiden valisten reunojen
seuraamiseen.

* Neulan letkua ei saa kiertaa, nipistad, leikata tai vetaa liiallisesti. Neulan k&densijan tai
letkun vaurio voi tehda neulasta toimintakyvyttoman.
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» Valta kdyton aikana neulaan kohdistuvaa vauriota, joka aiheutuu leikkausinstrumenttien
kasittelysta tai koskettamisesta.

«Neulan varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla 1adkarin maarittamilla keinoilla.

* Neulan kadensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kadensija koskettaa ihoa, ihon
pinta on suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla 1&akarin maarittelemalla
menetelmalla.

« Neulaletkusta tulee darimmaisen-kylma kryoablaation aikana.-Neulaletku ei saa
koskettaa potilaan ihoa suoraan. Sijoita asianmukainen eristava kerros (kuten
pyyhkeita) tai ota kayttdon muita menetelmia-siten, etta neulaletku ei paase
koskettamaan potilaan ihoa.

+ Valté neulan varren taivuttamista. Al4 tartu neuloihin apuinstrumenteilla, sillé neulan
varsi voi vahingoittua.

« Proksimaalista kadensijaa tai‘kaasuletkuaei saa upottaa nesteisiin
kryoablaatiotoimenpiteen aikana.

+ Lisatietoa IceRod™ i-Thaw™ -kryoablaationeulan kaytosta aktiivisulatuksessa I6ytyy
Galil Medical -kryoablaatiojérjestelman kayttboppaasta.

* Aktiivisulatus tuottaa 1ampoa neulan distaalivarteen. Ole varovainen, jotta muuhun kuin
kohdekudokseen kohdistuva lampdvaurio valtetaan:

« Varmista riittdva sulatus, ennen kuin yritat poistaa neuloja.

«.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 leikkaamiseen kohdasta, jossa kaasuletku kohtaa kadensijan.

* Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Varmista aina neulojen turvallinen
havittdminen. Kaytetyt neulat on loukkaantumisen tai veriteitse levidville patogeeneille
altistumisen vaaran valttdmiseksi havitettava tartuntavaarallisten jatteiden sailioon
sairaalan turvasdanndsten mukaisesti.
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7 Mahdolliset haittatapahtumat

Kryoablaationeulojen spesifiseen kayttoon ei liity tunnettuja haittatapahtumia. Kuten mihin
tahansakirurgiseentoimenpiteeseen, kayttoon liittyy kuitenkin mahdollisia haittatapahtumia.
Mahdolliset kryoablaatioon. liittyvat " haittatapahtumat voivat olla elinspesifisia tai
yleisia, ja niitd: voivat. olla mm. absessi, viereisen anatomisen rakenteen vamma,
allerginen tai-anafylaktinen reaktio, iskeeminen kipu tai koronaari-iskemia, rytmihairio,
atelektaasi, biliaariset komplikaatiot, virtsarakon kaulan kontraktuura, virtsarakon
spasmit, verenvuoto tait hemorragia, virtsaputken vaaran reitin tuottaminen, kreatiniinin
kohoaminen, kylmasokki, virtsarakkotulehdus, ripuli, kuolema; viivastynyt paraneminen
tai ei paranemista, DIC-oireyhtyma, syva laskimotromboosi, mustelma, édeema/turvotus,
siemensyoksyhairio, 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, elinhairi®, kipu, lantiokipu, lantion
laskimotromboosi, siittimen pistely tai tunnottomuus, perforaatio, perirenaalisen nesteen
kertyminen,. pleuraeffuusio, ilmarinta, ablaation jalkeiset 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, aivohalvaus, . ihonalainen
ilmapoho, ~tromboosi tai veritulppa tai embolia,  ohimeneva iskeeminen kohtaus,
tuumorisolukon kylvé, munuaisaltaan ja virtsanjohtimen liittymakohdan-tukkeutuminen tai
vaurio, virtsaputken nahanluonti, virtsaputken-kurouma, virtsafisteli, tihea.virtsaaminen tai
virtsaamispakko, virtsainkontinenssi, virtsankarkailu, virtsan munuaisvuoto, virtsaumpi tai
vahavirtsaisuus, virtsateiden tulehdus, kiertajahermon reaktio, virtsauskomplikaatio, johon
sisaltyvat kerdantymisoireet; oksentaminen,-haavakomplikaatioja 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 Kayttoohjeet

HUOMAUTUS: * Katso - neulan . toimintakyvyn ohjelmisto-ohjausta koskevia tietoja
asianomaisen kryoablaatiojarjestelman User Manual -oppaasta.

9.1 Neulan valmistelu

1.:Ota kryoablaationeula varovasti ja aseptisesti pakkauksesta ja aseta steriilille
tyéskentelyalueelle.

2. Valmistele neulan testausta varten iso malja (Iapimitta vahintéan 30 cm), jossa on
steriilia vetta taiKeittosuolaliuosta.

HUOMIO: Ole varovainen, jotta Kukin neulasailyy steriilina testauksen aikana.
+  Kiinnita neulanletku steriiliin pdytdan ennen neulan testausprosessin aloittamista.
» Tayta malja puoliksi steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella.

* ' Asetaneulat yksitellen tai.ryhmina maljaan siten, etté neulan koko pituus uppoaa
steriiliin veteen tai keittosuolaliuokseen.

3. Irrota liittimen tulppa ja yhdista neula sitten kryoablaatiojarjestelmén neulan
litantapaneelin valittuun porttiin.

Neula on nyt-valmis Needle Integrity and Functionality Test -testia varten.

HUOMAUTUS: Katso neulojen jarjestelman neulan - litantapaneeliin yhdistamista- ja
Needle -Integrity and Functionality Testn tekemistd koskevia yksityiskohtaisia ohjeita
asianmukaisen Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman User Manual -oppaasta.

9.2 Neulan kaytto

9.2.1 Neulan kasittely ja kudokseen vieminen

* Kryoablaationeulan oikea vieminen kohdekudokseen on ldakarin vastuulla.
HUOMAUTUS: Vaikka.neulassa on-terava karki, neulan sisdanvientikohtaan voidaan
tehda pieni ihoviilto.

+ Kayta aina molempia kasié ja tue neulaa'varren keskeltd kahdella sormella, jotta
taipumisvaara valtetdan. Neulaa ei saa vieda kudokseen, kun kddensijasta pidetaan
vain yhdella kadella:

» Sisdanvientisyvyys voidaan arvioida varressa olevista neulamerkeista. Kayta
tarvittaessa kuvannusohjausta neulan kudokseen viennin ja sijoituksen.ohjaamiseen:

+ Kéyta kuvannusohjausta varmistamaan, etta kryoablaationeula sijoitetaan haluttuun
kohtaan ennen neulan-aktivoimista.
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«Neulan asettamisen jalkeen neulaletku asetellaan niin, ettei se varmasti kosketa
potilaan ihoa.

+Sijoita asianmukainen-eristava kerros (kuten pyyhkeita) tai ota kayttdén muita
menetelmia siten, etta neulaletku ei padase koskettamaan potilaan ihoa.
* Neulan kadensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kadensija koskettaa ihoa, ihon

pinta on suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla Iaékarin maarittelemalla
menetelmalla.

9.2.2 Jdddytystd koskevia huomautuksia

* Valitse Jdadytys-toiminnon.intensiteetti ja aloita Jaadytys:

«-Jatka Jaddytys-jaksoa niin pitkdan ja silla.intensiteetilla; joka tarvitaan kohdealueen
kryoablaation optimoimiseksi.

Huomio: Katso asianmukaisesta Galil-Medical,-kryoablaatiojarjestelman kédyttéoppaasta

ohjeet kunkin j&dédytysjakson ohjaamiseen kaytettavissa olevista saatimista.

HUOMAUTUS: -Katso . asianmukaisesta Galil Medical" -kryoablaatiojarjestelman

kayttooppaasta “ohjeet " kunkin jaadytysjakson ohjaamiseen kaytettavissa olevista

saatimista.

* Neulan varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla.laakarin-maarittamilla keinoilla.

« Kiinnitd huomiota neulan kadensijan asentoon. Neulan kadensijan huurtuneiden
osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia lampdvaurioita potilaan tai
toimenpiteen suorittajan kudoksille:

» Neulaletku ei saa koskettaa potilaan ihoa suoraan. Neulaletkun suora-kosketus voi
aiheuttaa potilaan iholle tahattomia lampévammoja. Sijoita asianmukainen eristava
kerros (kuten pyyhkeita) tai ota kayttdon muita menetelmia siten; etté neulaletku ei
paase koskettamaan potilaan ihoa.

9.2.3 Sulatusta koskevia huomautuksia

« Vain.argonkaasusaa olla Galil Medical. -kryoablaatiojarjestelmaan yhdistettyna, jotta
i-Thaw™-toiminto voidaan ottaa kayttdon. Jos helium on yhdistettyna, i-Thaw-toiminto
on otettu pois kaytosta: Silloin aktiiviseen ‘sulatukseen kaytetdan-heliumia.

HUOMAUTUS: Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman ~kéyttéopas 'sisaltaa lisatietoa

i-Thaw-toiminnon saatimista.

9.3 Neulan poistaminen

« Sulata perusteellisestija pysayta kaikki neulan kayttd ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi:
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HUOMAUTUS: Galil“Medicalin erittdin ohuisiin neuloihin on erityisesti suunniteltu
kolmepintainen, troakaarin kaltainen karki verenvuodon minimoimiseksi. Jonkin verran
verenvuotoa- voi kuitenkin esiintyd. Verenvuodon sattuessa kaytd hyvan Kkliinisen
kaytannon ja sairaalan hoitosuunnitelman mukaista hoitoa. Kéyta esimerkiksi puristusta
neulan poiston: jalkeen, kunnes verenvuoto tyrehtyy, ja laita tarvittaessa sopiva sidos
neulan sisdanvientipaikkaan.

10 TAKUULAUSEKE

Vaikka . tdman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta, Galil Medical-ei voi kontrolloida olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetaan.
GALIL MEDICAL KIISTAA SIKSI KAIKKI TAKUUT, OLIVAT NE SITTEN NIMENOMAISIA
TAI HILJAISIA, KIRJALLISIA TAI SUULLISIA;. MUKAAN LUETTUINA MM. KAIKKI
TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI' TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUDESTA.
GALIL" MEDICAL El-OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA,
SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA MENETYKSESTA,. VAURIOSTA TAI KULUSTA,
JOKAJOHTUU TAMAN - VALINEEN KAYTTAMISESTA TAILITTYY SIIHEN.
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Luetellut tuotteet eivat valttamatta ole saatavana kaikilla markkinoilla.

IceSeed™ 1.5 -kryoablaationeula — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.5 90° -kryoablaationeula — REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 -kryoablaationeula — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90° -kryoablaationeula — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 §.90° -kryoablaationeula — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 -kryoablaationeula — REF FPRPR3203
IceRod™1.5'90° -kryoablaationeula— REF FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS -kryoablaationeula — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° -kryoablaationeula — REF - FPRPR3508
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ -kryoablaationeula — REF FPRPR4009

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: +1 877 510 7757

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 Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Puhelinnumero: +32 2 732 59 54, Faksi: +32 2 732 60 03 c E
0123
GALIL, GALIL Medical -logo, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensorja Visual-ICE ovat Galil Medical Ltd.
-yhtién tavaramerkkeja. ‘BTG ja BTG.-pyoryla ovat

BTG International Ltd. =yhtion rekisterdityja-tavaramerkkeja.
Galil Medical Inc ja Galil Medical Ltd ovat BTG Internationalin

konserniyhti6ita. BT( i
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1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

Les aiguilles de cryoablation 1.5(17G)-Galil Medical brevetées sont des composants
utilisésen conjonction ;avec un_systeme de cryoablation Galil Medical lors de la
destruction “tissulaire " cryogénique par I'application de températures extrémement
froides. Les aiguilles 'sont congues pour convertir le gaz sous haute pression en une
application trés froide de(Congélation.ou en une application chaude-de Décongélation.

1.2 Description technique

Chaque aiguille de cryoablation de-1,5 mm jetable (droite.ou coudée a 90°) se compose
d’une pointe-tranchante, d’une tige avec reperes circulaires, d’'une poignée codée couleur,
d’un tube & gaz et d’'un connecteur. Tous les composants sont illustrés dans la figure 1.
Les reperes des aiguilles sont illustrés-dans la figure 2 ; la liste des couleurs des poignées

est.donnée dans la Section 1.3.
Aiguille coudée a 90°

FRANCAIS

4
a

Pointe tranchante

Tige d’aiguille (diametre 1,5:mm)

Poignée d’aiguille (codée ‘couleur)

Tube argaz (longueur 2,5 m-environ)

Connecteur.de-gaz

o|la|(d | |IN|=

Connecteur électrique (Aiguilles 1.5 i<Thaw™)

Figure 1.Aiguille de cryoablation 1.5 — Composants
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20mm

=50 mm

=100 mm

150 mm

U—L17smm

N

a .

:
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N° | Repéres de latige Description

1 Repeéres épais Débute a 20.mm de la pointe, par intervalles de
10 mm

2 | Reperes fins Débute a 25 mm de la pointe, par intervalles de
5'mm

3. | Repere simple épais Placé a 50 mm.de la pointe

4 | Double repére épais Placé-a 100 mm de la pointe

57| Triple repére épais Placé a 150 mm de la pointe

Figure 2. Repéres de la tige de I'aiguille de cryoablation 1.5

1.3 Aiguille de cryoablation 1.5 de Galil Medical

Longueur

w O\ . - N - Couleur de
Marque de I'aiguille .| Configuration dgel’lai};:ﬂﬁe REF. la poignée
IceSeed™ 1.5 Droite 175 mm FPRPR3201 Noir
IceSeed™ 15 Coudée a 90° 175 mm FPRPR3202 Noir
IceSphere™ 1.5 Droite 175.mm FPRPR3558 Jaune
IceSphere™ 1.5 Coudée a 90° 175 mm FPRPR3560 Jaune
IceSphere™ 1.5 S Coudée a 90° 100 mm FPRPR3561 Jaune
IceRod™ 1.5 Droite 175-mm FPRPR3203 Rouge
IceRod™ 1.5 Coudée a 90° 175 mm FPRPR3204 Rouge
IceRod™ 1.5 PLUS Droite 175.mm FPRPR3510 Rouge
IceRod™ 1.5 PLUS Coudée a90° 175 mm FPRPR3508 Rouge
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Droite 175 mm FPRPR4009 Rouge
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1.4 Performances-de I'aiguille - Cryoablation

Les dimensions.invivo delaboule de glace et lazone d’ablation résultante sont déterminées
par le type d’aiguille de cryoablation, le nombre d’aiguilles placées, les caractéristiques du
tissu et de la tumeur, le puits'thermique diia la vascularisation environnante et la durée du
traitement. Le_contréle de la formation de la boule de glace fournit un contréle 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 des dimensions de la boule de glace sont spécifiques a la marque de
laiguille. .Le ‘modéle de laboratoire de-dimensions'de boule de glace est fourni pour
assisterles utilisateurs lors de la sélection de I'aiguille de cryoablation et du positionnement
de laiguille pour-obtenir-une ablation appropriée de la zone cible. Généralement, les
dimensions in vivo sont plus petites que les dimensions générées en laboratoire.

Le test en laboratoire a été effectu¢ dans un gel a température ambiante (21 °C) ; 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,
de +4-mm-en longueur.

DONNEES IceSeed™ 1.5 Gamme IceSphere™ 1.5 Gamme IceRod™ 1.5
ISOTHERMIQUES 1,6 mm (17G) 1,6 mm (17G) 1,5mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°Cm 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°CH 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
10—
g o PN V| N
E]
RERNL | ]
E
5 20 ~p i
3 30
5
£ 40-
50— i H

Figure 3. Aiguille de cryoablation 1.5 — Données isothermiques
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1.5 Performances de I’aiguille — Décongélation active

Les aiguilles de cryoablation-1.5 prennent en‘charge la décongélation active utilisant de
I'hélium. Les aiguilles de cryoablationlceRod™ i-Thaw™ prennent en charge la décongélation
active sans-hélium.en utilisant un chauffage interne i-Thaw.

Remarque : Les performances de décongélation in vivo sont déterminées par de nombreux
facteurs comprenant. le ‘nombre ‘et.la marque (type) des aiguille de cryoablation utilisées,
'emplacement desaiguilles; les caractéristiques du tissu et la durée d’activation de la
décongélation.

1.6 Spécifications du produit

Matériaux Tige d’aiguille Acierinoxydable
Poignée d’aiguille | Laiton (recouvert d’une gaine
thermorétractable)
Tube agaz Polyuréthane
Connecteur Polyoxyméthyléne
Méthode de Oxyde d’éthyléne (EO)

stérilisation

2 Matériel fourni

Chaque; aiguille de ‘cryoablation 1.5 jetable est emballée‘ 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. Ce bouchon doit
étre retiré avant de relier une aiguille'a un systéme 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.
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3 Indications d’utilisation

Les aiguilles de cryoablation 1.5.de Galil Medical sont congues pour la destruction
tissulaire. cryogénique. pendant les opérations chirurgicales. Lorsque les aiguilles de
cryoablation 1.5 sont utilisées avec un.systeme de cryoablation de Galil Medical, elles
visent la destruction tissulaire par l'application de températures extrémement froides.
La liste complete 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

I-n’existe aucune contre-indication connue.a I'utilisation d’une aiguille de cryoablation 1.5
(17G) de Galil Medical.

5 Avertissements

«N'utilisez ce dispositif dans aucun but autre que I'utilisation prévue.

« Une parfaite compréhension des principes techniques, des applications cliniques et du
risque-associé 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.un systéme de cryoablation de Galil Medical.

FRANCAIS

«.Une aiguille-de cryoablation 1.5 de Galil Medical est'un produit jetable:congue
pour un_usage unique. Ce dispositif n’a-pas été validé pour la restérilisation ou
le retraitement.-Les risques potentiels anticipés liés au retraitement de ce produit
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 dait 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.
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+.Une aiguille de cryoablation défectueuse avec une fuite de gaz peut entrainer une
embolie gazeuse chez le-patient. Une telle aiguille ne doit jamais étre utilisée et doit
étre renvoyée a Galil Medical pour-évaluation.

«Les aiguilles de cryoablation 1.5 de Galil Medical sont congues et indiquées pour les
applications de ‘congélation et de décongélation. Ces aiguilles ne sont pas congues
ni-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 I'insertion dans le tissu, veillez a retirer
immédiatement les morceaux d’aiguille du corps du patient et @ communiquer cet
événement a Galil Medical.

+-Si une aiguille heurte le tissu osseux, ne'.commencez pas ou ne continuez pas le
processus-de Congélation.

* Arrétez le fonctionnement des aiguilles, notamment le processus i-Thaw, avant de les
retirer pour éviter le-risque d’'endommager des tissus.

»Retirez les aiguilles du patientavantde les déconnecter du systeme de cryoablation de
Galil' Medical.

6.1 Général

» Le-médecin est seul responsablede toutes les utilisations cliniques de l'aiguille de
cryoablation et des résultats obtenus en utilisant le systeme. \Toutes les décisions
cliniques prises.avant et pendant la procédure de cryoablation relevent du médecin,
selon-son diagnostic et son expérience professionnelle.

« La formation sur I'utilisation appropriée d'un systeme de cryoablation de Galil Medical
est exigée avant toute cryoablation avec un systéme de Galil Medical-

* Assurez-vous de la disponibilité de suffisamment de gaz (argon/hélium) pour effectuer
la procédure planifiée : le nombre d’aiguilles, le nombre d’opérations-activées par
aiguille, la taille.des bouteilles de gaz,la pression et le debit de gaz affectent.le volume
de gaz requis.

« L'utilisation de plusieurs aiguilles est recommandée pour.couvrir complétement le-site
ciblé et offrir une marge adéquate:

» De multiples aiguilles, placées dans une configuration adjacente, forment généralement
une importante boule de glace coalescente. La formation 'de boule de glace doit étre
suivie a l'aide d’un guidage parimagerie pour optimiser la réussite de la procédure
d’ablation.
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+ Suivez en permanence la procédure de cryoablation a l'aide d’une visualisation directe
oud'un'guidage par imagerie comme une échographie ou une tomographie assistée
par ordinateur(TDM):

«La cryoablation entraine la'congélation tissulaire. Pour limiter cet effet uniquement a
la zone d’ablation ciblée, le médecin doit veiller a protéger les organes et structures
adjacents.

+ La tige de I'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 deT'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.

* La tubulure de l'aiguille peut devenir extrémement froide pendant les cycles de
congélation lors d’une procédure de cryoablation. Il est important de protéger la peau
du patient d’'un contact direct avec la tubulure de I'aiguille-afin d’éviter tout risque
de blessure thermique-au patient..Lors de la préparation de l'aiguille, en vue d’'une
procédure. de-cryoablation, positionnez le systéme de cryoablation de maniéere a éviter
de fairecourir la tubulure sur le patient. Veillez a placer une barriére isolante appropriée
(comme des serviettes) ou toute autre méthode afin d’éviter que la tubulure de I'aiguille
touche la peau du patient.

FRANCAIS

+ Sélectionnez les aiguilles de cryoablation de Galil Medical appropriées 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 a la:Section 1.4.1 du présent
document ou dans le Mode d’emploi correspondant, a la.section Performances de
I'aiguille pourles autres aiguilles de cryoablation de Galil Medical.

* Les aiguilles de cryoablation de Galil Medical ne fonetionnent-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 pendantla
procédure.

+ Assurez une stabilité appropriée de la tubulure de l'aiguille.pour-éviter un-accrochage
accidentel 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 aupres
de Galil Medical.
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»Manipulez avec soin-les emballages des aiguilles pendant le transport et le stockage.
- Evitez les températures extrémes et 'humidité pendant le transport et le stockage.

¢« N'utilisez pas d’aiguilles de cryoablation-de Galil Medical (étiquetées « contre-indiquées
en IRM») pres de.I'équipement d’'imagerie par résonance magnétique (IRM).

+ Utilisez les.capteurs thermiques. simples 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) et
les capteurs thermiques multipoints 1.5 Multi-Point Thermal Sensors™ (MTS) de Galil
Medical pour controler I'obtention des températures de congélation/décongélation pour
le protocole de traitement prévu‘ou-pour contréler la température des tissus a proximité
des structures critiques.

6.2 Manipulation et stérilisation

*Respectez |a date de péremption de ce produit. Ne l'utilisez pas aprés la date de
péremption indiquée.

+ Avant d’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 re-stérilisez jamais-une aiguille de cryoablation.

« Examinez I'emballage pourdéceler d’éventuels dommages. N'utilisez pas une aiguille
de cryoablation si Femballage semble ouvert ou.abimé, ou que le dispositif est
endommagé ; si tel est le cas, veuillez contacter un représentant de Galil Medical pour
organiser le renvoi de '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 pour.vous assurer qu’elles ne
sont pas endommagées, pliées ou tordues.-Une aiguille de cryoablation tordue ou
endommagée ne doit jamais étre utilisée.

* Ne pliez pas une aiguille de cryoablation.

* Apres linsertion de chaque aiguille dans un port de connexion d’aiguille du panneau,
verrouillez chaque canal d’aiguille en engageant.a barre-de verrouillage.

« Avant I'utilisation, effectuez toujours.le test d'intégrité et de fonctionnalité de I'aiguille:
N'utilisez pas une aiguille de cryoablation'qui a échoué au test d’intégrité et de
fonctionnalité de J'aiguille.

* 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 que les aiguilles de cryoablation soient utilisées dans un
environnement strictement stérile.

» Sélectionnez et-insérez le-nombre suffisant d’aiguilles de cryoablation pour I'ablation du
site ciblé.

« Vérifiez que toutes les connexions entre le systeme de cryoablation et l'aiguille de
cryoablation sont serrées.

« Utilisez le guidage parimagerie pour surveiller I'insertion de I'aiguille, la formation de la
boule de glace, le-positionnement de l'aiguille et son retrait.

« Utilisez le guidage par.imagerie pour surveiller la couverture adéquate du tissu cible
et pour suivre avec soin les marges entre la zone d’ablation et les structures critiques
adjacentes.

« Evitez de tordre, pincer, couper.ou tirer excessivement sur la tubulure d’aiguille.
Endommager la poignée del'aiguille ou la tubulure peut rendre I'aiguille inutilisable.

» Pendant I'utilisation, évitez d’'endommager 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
dupatient par-une irrigation saline chaude ou par d’autres moyens.comme déterminé
par le médecin.

FRANCAIS

« 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.

* La.tubulure de(l'aiguille-devient extrémement froide au.cours d’'une-procédure de
cryoablation: Evitez de laisser la tubulure de I'aiguille entrer en'contact direct avec la
peau du patient. Placez uné barriére jsolante appropriée (comme des'serviettes) ou
employez toute autre méthode afin d’éviter que la tubulure de I'aiguille touche fa peau
du patient.

« Evitez de plier la tige'de I'aiguille. Ne saisissez pas-les aiguilles a I'aide doutils
auxiliaires au-risque d’'endommager la tige.

* Lors d’'une procédure de cryothérapie, n'immergez pas la poignée proximale ou le tube
a gaz dans du-liquide.

* Pour des instructions-sur I'utilisation d’'une-aiguille de cryoablation IceRod ™ i-Thaw.™
pour effectuer une.décongélation active, voir le manuel d’utilisation.du systeme-de
cryoablation de Galil Medical.
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+La 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.

» N’exposez pas laiguille de cryoablation aux solvants organiques tels que I'alcool,
pouvant endommager 'aiguille.

6.4 Aprés usage

 Aprés avoir déconnecté les aiguilles du systéme de cryoablation, utilisez des ciseaux
forts 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 les aiguilles entoute sécurité. Pourécarter 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.
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7 Evénements indésirables potentiels

Aucunévénement indésirable di a l'utilisation spécifique des aiguilles de cryoablation n’est
connu. Il'existe néanmoins des événements indésirables potentiels liés a toute opération
chirurgicale. Les événements-indésirables potentiels pouvant étre liés 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, phénoméne de cryochoc, élévation de créatinine, cystite, diarrhée,
décés, ‘non-guérison ou  guérison -retardée, coagulation  intravasculaire disséminée
(CIVD), thrombose veineuse profonde (TVP), ecchymose, cedeme/gonflement, troubles
d’éjaculation, . troubles) d’érection” (impuissance -organique), fiévre, fistule, fracture,
perforation génito-urinaire, “€lévation “de débit de 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,
douleurpelvienne, 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,
Iésions de l'artére ou veine rénale, rupture de capsule rénale ot parenchymateuse rénale,
insuffisance rénale, hémorragie rénale, infarctus ‘rénal, obstruction rénale, thrombose
des-veines rénales, fistule recto-urétrale, cedeme scrotal, sepsis, brllure.cutanée/gelure,
sténose du systeme de collecte ou urétérale, AVC, emphyséme sous-cutané, thrombose/
thrombus/embolie, accidentischémique transitoire, ensemencement tumoral, obstruction/
Iésion ‘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
de miction telles que les.symptdmes 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 I'appareil doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Les événements indésirables et les incidents peuvent étre signalés a Galil Medical a l'aide
des coordonnées indiquées sur 'emballage du- dispositif ou sur. le logiciel du systeme.
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9 Mode d’emploi

REMARQUE : Pour les informations concernant le logiciel de contréle des performances
de l'aiguille, ‘consultez le Manuel d’utilisation respectif du systéme de cryoablation.

9.1 Préparation de I'aiguille
1:En utilisant une technique aseptique, retirez le aiguille de cryoablation de 'emballage
et'placez-la dans une zone de travail stérile.
2. Préparez une grande cuvette (au'moins 30 cm de diamétre)-contenant de de I'eau
stérile ou une solution saline pour effectuer le test de I'aiguille.
MISE EN GARDE : Veillez a préserver la stérilité de chacune des aiguilles pendant le
test.
» Fixez la tubulure de l'aiguille sur la table stérile avant de commencer le processus
de test.
* Remplissez a maitié 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 laiguille 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 le test d'intégrité et de fonctionnalité.
Remarque : Pour des instructions détaillées surla connexion des aiguilles au panneau de
connexion des-aiguilles du systeme et pour effectuer.le.test d'intégrité et de fonctionnalité

consultez\le’ Manuel d'’utilisation respectif 'du systéme de. cryoablation de Galil Medical
utilisé.

9.2 Utilisation de Taiguille

9.2.1 Manipulation et insertionde I'aiguille

* L'insertion correcte des aiguille-de cryoablation dans le tissu cible reléve 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 I'aiguille dans le tissu-en tenant-la poignee
d’une seule main.
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+La profondeur d’insertion peut étre estimée avec les reperes sur la tige de
I'aiguille. Utilisez un guidage par imagerie pouriguider 'insertion de I'aiguille et son
positionnement.

+Au besoin, utilisez un guidage par imagerie pour vérifier que l'aiguille de cryoablation
est placée a la position désirée avant d’activer l'aiguille.

« Apres l'insertion de l'aiguille, faites courir la tubulure de I'aiguille de maniére a vous
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 netouche la peau du patient.

* 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 le médecin.

9.2.2 Remarques pour effectuer une congélation
+ Sélectionnez l'intensité de congélation et initiez la congélation:

* Poursuivez le cycle de congélation avec la durée et l'intensité nécessaires pour
optimiser la cryoablation du site cible.

Remarque : Consultez le. manuel dutilisation respectif du. systéme de cryoablation de
Galil.Medical pour les instructions sur les controles du‘systeme disponibles pour gérer
chaque cycle de congélation.

MISE EN GARDE : Surveillez continuellement la formation de boule -de-glace par
visualisation.directe ou guidage parimagerie tel que I'échographie ou une tomographie
assistée, par-ordinateur (TDM) pour vérifier que la couverture des tissus est adéquate et
éviter d’'endommager les structures adjacentes.

«-Latige 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.

« Faites attention a la pesition de la poignée-de l'aiguille. Le.contact prolonge avec'des
parties givrées de’la poignée de l'aiguille pourrait causer-involontairement des Iésions
thermiques des tissus au-patient ou'au médecin.

- Eviter de laisser la‘tubulure de I'aiguille entrer en contact direct avec la peau du
patient. Un contact direct'de la tubulure de I'aiguille pourrait provoquer des dommages
thermiques accidentels a la peau du patient. Placez une barriere isolante appropriée
(comme des serviettes) ou ployez toute autre méthode afin'd’éviter que la tubulure de
I'aiguille touche la peau.du patient.
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9.2.3 Remarques pour effectuer une Décongélation

* Pour activer la fonction i-Thaw™, seul I'argon doit étre connecté au systéme de
cryoablation de GalilMedical. Si I’hélium-est connecté, 'opération i-Thaw est
désactivee ; I'hélium est alors utilisé pour une décongélation active.

Remarque : Consultez le- manuel d’utilisation du systeme de cryoablation de Galil Medical
pour les instructions sur-les controles du systeme disponibles pour les options i-Thaw.

9.3 Retrait de Paiguille
» Décongelez compléetement et.arrétez le fonctionnement de toutes les aiguilles avant de
les retirer pour réduire le risque d’endommagement des tissus.

Remarque :-Les aiguilles ultra-minces. de- Galil Medical sont spécialement congues
avec une pointe a trois facettes; de type. trocart pour limiter 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 I'aiguille;. maintenez la compression jusqu’a 'hémostase et
placez si.nécessaire le pansement approprié sur le site d’insertion de l'aiguille.

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 décline toute responsabilité quant aux 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: GALIL MEDICAL
NE-POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUTE PERTE, TOUT DOMMAGE
OU TOUTE DEPENSE, DIRECTS; INDIRECTS, FORTUITS OU. CONSECUTIFS
RESULTANT DE 'UTILISATION DE CE DISPOSITIF QU LIES A CELLE-CI.
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Le ou‘les produits indiqués peuvent ne pas étre disponibles sur tous les marchés.

Aiguille de-cryoablation IceSeed™ 1.5 — REF. FPRPR3201

Aiguille de cryoablation IceSeed 1.5 90° — REF. FPRPR3202
Aiguille de cryoablation IceSpheré™ 1.5 — REF. FPRPR3558
Aiguille.de cryoablation IceSphere 1.5 90° — REF. FPRPR3560
Aiguille de cryoablation IceSphere 1.5 90° — REF. FPRPR3561
Aiguille de cryoablation IceRod™ 1.5 — REF. FPRPR3203
Aiguille-de cryoablation IceRod 1.5 90° — REF.. FPRPR3204
Aiguille de cryoablation'lceRod 1.5 PLUS — REF. FPRPR3510
Aiguille de cryoablation IceRod 1.5 PLUS'90° — REF. FPRPR3508
Aiguille de cryoablation.IceRod 1.5 i-Thaw™ — REF. FPRPR4009

Pour toute assistance, contactez :
www.galilmedical.com

Etats-Unis: ~—Galil Medical'Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, Etats-Unis
Téléphone : +1 877639 2796, Fax : +1 877 510 7757

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

EE Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgique
Téléphone : +32 2 7325954, Fax : +32 2732 6003

C€

0123

GALIL, le logo GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor et Visual-ICE sont des marques
déposées de Galil Medical Ltd. BTG et la cocarde BTG sont des
marques déposées de BTG International Ltd. Galil Medical Inc et
Galil Medical Ltd sont des sociétés du groupe BTG International.

BTG
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1 Descrizione del prodotto

1.1 Destinazione d’uso

Gli aghi brevettati per crioablazione 1.5.(17G) Galil Medical sono componenti utilizzati
insieme al sistema di crioablazione Galil Medical per la distruzione crioablativa di tessuto
attraverso |'applicazione di temperature estremamente fredde. Gli aghi convertono gas ad
alta pressione in un’applicazione di congelamento a temperature estremamente basse o
in un’applicazione di scongelamento-calda.

1.2 Descrizione tecnica

Ogniago per crioablazione monouso da 1,5/ mm (dritto.0-ad angolo di 90°) & provvisto
div un’affilata. punta di taglio, .uno- stelo.‘con contrassegni su tutta la circonferenza,
un’impugnatura con codifica.a colori, un‘tubo per.il gas, e un connettore. Tutti i componenti
sono. illustrati nella Fig. 1. |-contrassegni per gli-aghi sono illustrati nella Fig. 2; i colori
dellimpugnatura sono elencati nella Sezione 1.3.

ITALIANO
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Punta di taglio

Stelo dell’ago (diametro 1,5 mm)

Impugnatura-dell’ago (in diversi colori)

Tubo del gas (lunghezza 2,5 m circa)

Connettore del gas

ola|lbh(W|IN|=

Connettore elettrico (aghi i-Thaw™ 1.5)

Fig. 1./Ago per crioablazione 1.5 — Componenti
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N.. [/Indicatori sullo stelo

Descrizione

1| Contrassegni spessi

Iniziano-a 20 mm dalla punta,
con intervalli di 10 mm

2 ‘| Contrassegni sottili

Iniziano a 25 mm dalla punta,
conintervalli di 5 mm

3 | Contrassegno singolo

Situato a 50,mm dalla punta

4 | Contrassegno doppio

Situato.a.100 mm(dalla punta

5, | Contrassegno triplo

Situato'a 150 mm dalla punta

Fig. 2. Indicatori sullo stelo dell’ago per crioablazione 1.5

1.3 Aghi per crioablazione 1.5 Galil-Medical

¢ . Langhezzd Colore
Marca dell’ago Configurazione dstc,elo RIF dellimpugnatura
el’ago
——— 00—

lceSeed™ 1.5 Dritto 175 mm FPRPR3201 Nero
lceSeed™ 1.5 Ad-angolo di-90° 1756:mm FPRPR3202 Nero
IceSphere™ 1.5 Dritto 175 mm FPRPR3558 Giallo
IceSphere™ 1.5 Ad angolo di 90° 175mm FPRPR3560 Giallo
IceSphere™ 1.5'S Ad-angolo di‘90° 100 mm FPRPR3561 Giallo
IceRod™ 1.5 Dritto 175 mm FPRPR3203 Rosso
IceRod™ 1.5 Ad'angolo di 90° 175 mm FPRPR3204 Rosso
IceRod™ 1.5 PLUS Dritto 175 mm FPRPR3510 Rosso
IceRod™ 1.5 PLUS Ad-angolo di 90° 175.mm FPRPR3508 Rosso
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Dritto 175 mm FPRPR4009 Rosso
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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 per crioablazione selezionato, il-numero di aghi inseriti, le caratteristiche del
tessuto e del tumore; la dispersione di-calore dalla vascolatura circostante e dalla durata
del- trattamento. ‘Il monitoraggio della formazione della palla di ghiaccio permette di
controllare direttamente Fandamento 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 di laboratorio

La forma e le dimensioni della palla di ghiaccio sono specifiche della marca dell’ago.
II"'seguente modello di laboratorio che riproduce-le dimensioni della palla di ghiaccio
viene fornito per aiutare-gli operatori a selezionare gli ago per crioablazione e il punto di
inserimento degli aghi per la 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 (21 °C); le
misurazioni sono state effettuate-dopo-due cicli di.congelamento di 10 minuti, intervallati
da un-ciclo di scongelamento passivo.di’5 minuti. La precisione & di £3 mm in larghezza
e +4 mm in lunghezza:

DATI IceSeed™ 1.5 Famiglia IceSphere™ 1.5 Famiglia IceRod™ 1.5
ISOTERMICI 1,5 mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°Cc 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°Cm 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°Cm 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20—
10—
£ V| N
3 0=
£ - 1)
E ‘ '
£
-é 20— y
2 30—
<
40—
50 3

Fig. 3. Dati isotermici di aghi per crioablazione 1.5
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1.5 Prestazioni dell’ago - Scongelamento attivo

Gli aghi per crioablazione 1.5 supportano il'congelamento attivo mediante elio. Gli aghi
per crioablazione IceRod™ i-Thaw™ supportano lo scongelamento attivo mediante elio o
senza elio usando.un riscaldatore interno i-Thaw.

Nota: le prestazioni di scongelamento in vivo dipendono da numerosi fattori, tra cui il
la:marca. (il tipo) e il numero di.ago per crioablazione utilizzati, le posizioni dell'ago, le
caratteristiche del tessuto e la durata della fase di scongelamento.

1.6 Specifiche tecniche

Materiali Stelo dell'ago Acciaio inox

Impugnatura delllago | Ottone (rivestito con tubo
termoretraibile)

Tubo del-gas Poliuretano
Connettore Poliossimetilene
e ——|
Metodo di Ossido. di etilene

sterilizzazione

Ciascun ago ‘per crioablazione 1.5.monouso viene fornito in-una custodia:sigillata con
pellicola di Tyvek®. Ciascuna custodia riporta la dicitura Sterile, MONOUSO.

Nota: il sistemaper crioablazione Galil Medical viene fornito separatamente.

I-connettori degli aghi sono protetti-da un-cappuccio diigomma. ll-cappuccio deve essere
tolto prima di collegare 'ago-a un sistema di crioablazione.

« Conservazione
Conservare nella confezione originale in"un luogo fresco e asciutto.

« Utilizzare entro
Fare riferimento alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna.
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3 Indicazioni per 'uso

Gli aghi per crioablazione, 1.5 Galil Medical sono progettati per la distruzione criogenica
di\tessuto durante interventi chirurgici. Gli aghi per crioablazione 1.5, se utilizzati con un
sistema di crioablazione Galil Medical; sono progettati per distruggere il tessuto attraverso
I'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'ci sono -controindicazioni note ‘specifiche-per 'uso-degli aghi per crioablazione 1.5
(17G) 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 alle procedure di
crioablazione: L'uso di'questo dispositivo € limitato a o sotto la supervisione di medici
specializzati.in crioablazione con sistema' Galil Medical.

ITALIANO

< Un ago per crioablazione 1.5 Galil Medical & un prodotto monouso ed & progettato
per essere utilizzato unasola volta. Il dispositivo non deve essere risterilizzato o
riprocessato. | potenziali rischi-associati al.riprocessamento-del prodotto includono,
a titolo solo esemplificativo,-una sterilizzazione non adeguata, che puo aumentare il
rischio per il.paziente di infezione e trasmissione di agenti patogenitrasportati per via
ematica;usura dell'isolamento.dello stelo con conseguente alterazione delle proprieta
termiche; riduzione delle prestazioni-dovuta all'usura dei-materiali che-causa perdite
di pressione ponendo il rischio di trattamento inadeguato del paziente (al di sotto o al
di sopra di.quanto richiesto) e riduzione delle prestazioni dovuta a perdite di gas, con
conseguente aumento del rischio peril\paziente di embolie.

« Ogni ago.deve essere bloccato in un canale prima di iniziare la procedura di crioablazione.

* PRIMA CHE IL PAZIENTE VENGA ANESTETIZZATO, eseguire il test.di integrita’e
funzionalita dellago su ogni ago per crioablazione e termo sensore.

« 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.
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+ Gli aghi‘per crioablazione Galil Medical sono progettati e indicati per applicazioni di
congelamento e scongelamento. Gli aghi non sono progettati né testati a scopo di
protezione-termica. Se utilizzati-a 'scopo di protezione termica, possono causare gravi
lesioni al tessuto del paziente.

« Nel.raro caso.in cui un ago si rompa mentre & inserito nel tessuto, rimuovere immediatamente
i frammenti dell'agodal corpo del paziente e segnalare I'accaduto a Galil Medical.

+ Se un ‘ago colpisce inavvertitamente un osso, non iniziare o continuare la procedura
di congelameénto.

* Interrompere qualsiasi utilizzo dell’'ago, incluso i-Thaw, prima‘di estrarlo per ridurre al
minimo il rischio di lesioni al tessuto.

< Rimuovere gli-aghi dal-paziente prima di scollegarli dalsistema di crioablazione Galil Medical.

6 Precauzioni

6.1 Generali

« Il medico & 'unico responsabile dell’'uso clinico dell'ago per crioablazione e di eventuali
risultatiottenuti tramite il sistema. Tutte le decisioni cliniche prima e durante l'intervento
di crioablazione dovranno essere prese dal medico in base alla propria opinione ed
esperienza professionali:

' Una preparazione specifica sull'uso dei'sistemi di crioablazione Galil Medical €
necessaria prima di eseguire una:crioablazione con un sistema Galil Medical.

«\ferificare che sia disponibile-un quantitativo sufficiente di gas (argon/elio) per-eseguire
I'intervento di crioterapia programmato: il numero di aghi; funzioni attivate per gli aghi,
ladimensione.della bombola di gas, pressione e flusso,di gas influiscono sul volume di
gas richiesto.

* L'uso di'piu aghi & consigliato per la copertura completa del sito-da trattare e per
I'ottenimento.di un margine appropriato.

* Piu 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 seguita
utilizzando-riferimenti visivi alle. scopo di ottimizzare la procedura di ablazione.

* Monitorare ininterrottamente la procedura di crioablazione in visione diretta o utilizzando
riferimenti visivi.come immagini ecografiche o immagini-di tomografia computerizzata (TC).

* La crioablazione causa il congelamento del tessuto. Per limitare questo effetto alla sola
area bersaglio dell'ablazione, il medico deve individuare mezzi adeguati per proteggere
gli organi e le strutture adiacenti.
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+ Durante la crioablazione lo stelo dell’ago si raffredda. Proteggere la pelle del paziente
mediante irrigazione con-una soluzione fisiolagica 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-o.con altri mezzi identificati dal medico.

« I tubo dell’ago pud diventare estremamente freddo quando si eseguono cicli di
congelamento durante una procedura di crioablazione. E importante che la pelle
del paziente sia protetta dal contatto 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
isolante secondo.necessita (ad es., delle salviette) o che sia utilizzato un altro metodo
perimpedire che il tubo-dell'ago tocchi la pelle del paziente.

« Selezionare gli aghi.per crioablazione-GalilMedical appropriati.per I'applicazione e
le dimensioni deltumore. La forma a palla di ghiaccio e le dimensioni degli aghi per
crioablazione Galil Medical sono descritte nella Sezione 1.4.1.di questo documento o
nelle relative Istruzioni-per 'uso-dell’ago, nella sezione Prestazioni dell'ago per altri aghi
per crioablazione Galil Medical.

* Gli‘aghi per:crioablazione Galil"Medical funzionano selo con il:sistema Galil Medical.

* Si raccomanda di-avere a disposizione.un ago diriserva qualora sia necessario
sostituire o aggiungere-un.ago nel corso di una procedura:

« Verificare la stabilita-del tubo dell’ago onde evitare di-impigliare inavvertitamente il.tubo
e/o di spostare 'ago durante una procedura.

* Prestare particolare attenzione se'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 le confezioni.di.aghi durante il trasporto'e la
conservazione.

* Non trasportare, né conservare il prodotto a temperature o tassi di umidita estremi:

« Non utilizzare gli-aghi per crioablazione Galil Medical (conla-dicitura-“non sicuro per la
RM”) in prossimita di apparecchiature di risonanza magnetica perimmagini (RMI).

« Utilizzare i Single-Point Thermal Sensors ™ (TS) 1.5.ei Multi-Point Thermal Sensors™
(MTS) 1.5 di Galil Medical per monitorare il raggiungimento delle temperature di
congelamento/scongelamento peril protocallo di trattamento da‘seguire o-per
monitorare la temperatura del tessuto in prossimita di-strutture critiche.
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6.2 Manipolazione e sterilizzazione

« Attenersi alla-data di scadenza del prodotto.'Non utilizzare dopo la data di scadenza
indicata.

» Prima di-aprire una custodia.di aghi, verificare l'indicatore di sterilizzazione all'interno
della custodia.

« Ciascunago per crioablazione & monouso. L'ago non é 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
dell'intera confezione.insieme al prodotto:

« Aprire la custodia esterna con cautela; adoperando una tecnica asettica, rimuovere la
busta-interna’e trasferire il contenuto nell’area sterile.

« Prima dell'uso, esaminare gli‘aghi e verificare che non siano'danneggiati, piegati o
deformati. Non utilizzare mai un ago per crioablazione piegato o danneggiato.

+'Non piegare F'ago per crioablazione.

» Dopo linserimento di ogni ago in una delle porte del collettore, bloccare il canale
dell’ago utilizzando I'apposita barra:

+ Prima dell'uso eseguire sempre il test-di.integrita e funzionalita del’'ago. Non utilizzare
un ago per crioablazione che non abbja superato il test di.integrita e funzionalita
delfago.

« Gli aghi per crioablazione sono provvistidi punte.acuminate. Quando si manipolano
gli.aghi, prestare la massima attenzione per evitare il rischio di ferite o di esposizione
ad-agenti patogeni trasportati per via ematica.

6.3 Durante l'uso
* Gli ago per‘crioablazione devono essere sempre utilizzati in ambiente sterile.

« Scegliere e inserire un numero di ago per crioablazione sufficiente all'ablazione del sito
da trattare,

« Verificare che tutti i collegamenti tra il sistema di crioablazione e 'ago per crioablazione
non siano allentati.

« Utilizzare i guida visiva disponibili per controllare I'inserimento dellago, la formazione
della palla di ghiaccio e il posizionamento-e la rimozione dell'ago.
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» Utilizzare i guida visiva disponibili per controllare che la copertura del tessuto da
trattare sia adeguata e per-verificare i margini tra I'area di ablazione e strutture critiche
adiacenti.

< Non.attorcigliare; 'schiacciare; tagliare o tirare eccessivamente il tubo dell’ago. Eventuali
danni‘allimpugnatura o-al-tubo dell’ago possono rendere 'ago inutilizzabile.

« Durante I'uso, non danneggiare.I'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 l'impugnatura entra
a contatto con la pelle, la superficie cutanea deve essere protetta mediante irrigazione
con.una soluzione fisiologica o con altri mezzi identificati dal medico.

« |l tubo dell'ago diventa estremamente-freddo quando si esegueuna procedura di
crioablazione. Evitare che;il tubo dell’ago sia a contatto diretto con la pelle del paziente.
Paosizionare una adeguata barriera.isolante secondo necessita (ad es., delle salviette) o
utilizzare un altro.metodo perimpedire che il tubo dell’ago tocchi la pelle del paziente.

* Non piegare lo stelo dell’ago. Non utilizzare strumenti ausiliari per afferrare gli aghi
poiché in.questo modo si-potrebbe danneggiarne lo stelo.

ITALIANO

* Durante un'intervento di crioablazione,.non immergere in liquidi 'impugnatura
prossimale o il tubo del'gas.

+ Per istruzionisull'utilizzo di un-ago per crioablazione lceRod™ i-Thaw™ per condurre
lo scongelamento attivo, consultare il Manuale per 'utente del sistema di crioablazione
Galil Medical:

* Lo scongelamentoiattivo produce calore lungo I'estremita distale dello stelo dell’'ago.
Prestare attenzione onde.évitare di causare lesioni termiche ai tessuti-adiacenti a
quello da trattare.

« Assicurarsi che i tessuti si siano adeguatamentescongelati prima di.tentare di
rimuovere gli aghi.

* Non esporre.I'ago per crioablazione a solventi organici, come ad esempio-alcol, che
potrebbero danneggiarlo.

6.4 Dopo l'uso

 Dopo avere scollegato gli-aghidal sistema di crioablazione; utilizzare un paio di
robuste forbici per tagliare ciascun.ago nel punto di congiunzione del tubo.del-gas
allimpugnatura.
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+.Gli aghi per crioablazione seno provvisti di punte acuminate. Osservare la massima cautela
quando'si smaltiscono gli-aghi. Per evitare il rischio di ferite o di esposizione ad agenti
patogeni trasportati pef via ematica;-gli aghi‘usati devono essere smailtiti in contenitori per
rifiuti a rischio biologico, come previsto dalle norme ospedaliere e di sicurezza.

7 Potenziali effetti avver:

Non:-sono .noti‘ eventi avversi correlati alluso specifico degli aghi per crioablazione.
Sussistono, tuttavia, una serie di potenziali eventi avversi che sono normalmente associati a
qualsiasi-intervento chirurgico: | potenziali eventi avversi associati all'uso della crioablazione
possono essere specifici deisingoli organi o generali e includono, a titolo solo esemplificativo,
ascesso, lesioni a strutture adiacenti, reazioni allergiche/anafilattiche, anginal/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 al sito
dell’iniezione;. infarto_miocardico, hausea, neuropatie, ‘ostruzione; disfunzione di organi,
dolore, dolore pelvico, trombosi delle vene pelviche, formicalio/intorpidimento ‘del pene,
perforazione, raccolte fluide. perirenali, effusione pleurica, pneumotorace, sindrome post-
ablazione, parestesia del sito di inserimento della sonda; 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, trombasi della vena renale, fistola
rettouretrale, edema dello scroto, sepsi, ustione/congelamento cutaneo, stenosi del sistema
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 .urinariafoliguria,.infezione del
tratto urinario; reazione vagale, complicanze dello svuotamento della vescica, inclusi sintomi
di svuotamento da irritazione, vomito, complicanze della ferita e infezioni della ferita:

lazione di inciden

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.
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Gli" eventi avversi. 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 lIstruzioni per 'uso

NOTA: per informazioni relative ‘al controllo tramite software delle prestazioni dellago,
consultare il Manuale per I'utente del sistema di crioablazione.

9.1 Preparazione dell’ago
1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre '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 o 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 dell’ago.al'tavolo sterile prima di iniziare il test dell'ago.
« ' 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 delf’ago sia sommersa dall’acqua'sterile © 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.
L’ago e pronto per il test di integtita e funzionalita dell'ago.
NOTA: per-istruzioni dettagliate sul collegamento-degli aghi-al-pannello di collegamento

degli aghiidel sistema .e-sullesecuzione del test di integrita e (funzionalita, dell’ago,
consultare il'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 ago per crioablazione nel tessuto bersaglio € responsabilita
del medico.

Nota: benché la punta 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 con
due dita per evitare che possa piegarsi. Non insefire 'ago nel tessuto mantenendo
I'impugnatura con una.sola.mano.
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+La profondita dell'inserimento deve essere stabilita utilizzando i segni sullo stelo.
Utilizzare i riferimenti visivi-disponibili come guida per I'inserimento e il posizionamento
dell'ago.

« Utilizzare i riferimenti visivi disponibiliper verificare che I'ago per crioablazione si trovi
nella posizione desiderata-prima di attivarlo.

« 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 che il tubo dell'ago.tocchi la pelle del paziente.

« Durante la crioablazione Fimpugnatura dell’ago-diventa-fredda. Se I'impugnatura entra
a contatto con la pelle, la superficie cutanea deve essere protetta mediante irrigazione
con una soluzione fisiologica o con altri mezzi identificati dal medico.

9.2.2 Note per I’esecuzione del congelamento
+ Selezionare l'intensita di congelamento.e-avviare il congelamento.

« Continuare il-ciclo di congelamento per il periodo di tempo e con l'intensita necessari a
ottimizzare la crioablazione dellarea bersaglio.

Nota: per istruzioni’ 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_la formazione della palla di ghiaccio sotto
visione diretta’o mediante riferimenti visivi quali ecografia o-tomografia computerizzata
(TC) per garantire-una copertura adeguata del tessuto e per evitare danni alle strutture
adiacenti.

-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 dellimpugnatura dellago. Il.contatto prolungato con parti
ghiacciate dellimpugnatura-dell’ago-potrebbe causare inavvertitamente lesioni tissutali
termiche al paziente o.al medico specialista.

« Evitare che il tubodell’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 del paziente. Posizionare una adeguata barriera isolante secondo necessita (ad
es., delle salviette) o utilizzare un altro-metodo perimpedire che il tubo dell’ago-tocchi
la pelle del paziente.
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9.2.3 Note per I’esecuzione dello scongelamento

« Perattivare il funzionamento di i-Thaw™, collegare al sistema di crioablazione
Galil Medical solo I'argon. Se & collegato I'elio, I'utilizzo di i-Thaw & disabilitato e I'elio
viene utilizzato perlo scongelamentoattivo.

Nota: vedere-il Manuale, per I'utente del sistema di crioablazione Galil Medical per
istruzioni-sui comandi del sistema disponibili per le opzioni i-Thaw.

9.3'Rimozione dell’ago
+'scongelare completamente e-interrompere il funzionamento-di tutti gli aghi prima di
estrarli per ridurre al minimo.il rischio di lesioni-al tessuto.

Nota: gli aghi-ultra sottili.Galil Medical sonostati espressamente studiati con una punta a
tre facce, simile a-quella di un-trocar, per.ridurre al'minimo il sanguinamento. Tuttavia, &
possibile.che si verifichi unaleggera 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
'emostasi e, se necessario; applicare un bendaggio sul punto di inserimento dell’ago.

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 SOLO
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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| prodotti elencati potrebbero non essere disponibili in tutti i mercati

Ago per crioablazione IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

Ago per crioablazione IceSeed™ 1.5 90° — REF FPRPR3202

Ago per crioablazione IceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558
Ago.per crioablazione lceSphere™1.5 90° — REF FPRPR3560
Ago per crioablazione IceSphere™ 1.5 S 90° — REF FPRPR3561
Ago per crioablazione IceRod™ 1.5 — REF FPRPR3203

Ago-per crioablazione IceRod™ 1.5 90° — REF FPRPR3204

Ago per crioablazione lceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Ago per crioablazioneIceRod™ 1.5 PLUS 90° — REF FPRPR3508
Ago per crioablazione IceRod™ 1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

Per assistenza, contattare:

www.galilmedical.com

USA: Galil MedicalInc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN.55112, USA
Telefono: +1 877 639 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 63, 1030 Brussels, Belgio
Telefono: +32 2732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

C€

0123

GALIL, illogo GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor, e Visual-ICE sono marchi commerciali
di Galil Medical Ltd. BTG e il simbolo.circolare BTG sono marchi
commerciali registrati di BTG International Ltd. Galil Medical Inc e
Galil Medical Ltd sono aziende del gruppo BTG International.

BTG
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1 Produkto aprasymas

1.1 Paskirtis

Patentuotos ,Galil Medical” 1:5/(17G) kriochirurginés adatos — tai komponentai, naudojami
kartu su kriochirurgijos sistema ,Galil Medical* krioabliacijos sistema atliekant kriochirurginj
audinio sunaikinima taikant ypa¢ Zzema temperatirg. Adatos leidzia panaudoti auksto
slégio.dujas arba uzsaldymui, arba atsildymui.

1.2 Techninis apraSymas

Kiekviepa vienkartiné 1,5 mm kriochirurginé adata (tiesi ar.lenkta 90° kampu) turi astry
pjaunantj krasta, Kotelj su.zymémis aplink perimetrg, spalva zymimg rankenéle, dujy
Zarnele ir jungtj. Visi komponentai yra pavaizduoti 1:pav. Adatos Zymeés parodytos 2 pav.;
adatos rankenélés spalvos yra iSvardintos 1.3 skyriuje.

L

g1
a

Pjaunantis-krastas

Adatos kotelis (skersmuo-1,5 mm)

Adatos rankenélé (pazyméta spalva)

Dujy zarnelé(ilgis ~2,5 m)

Dujy tiekimo'jungtis

ola|ldh|lw|N|[=

Elektriné jungtis (,i-Thaw™ 1.5“ adatos)

1 pav. " Kriochirurginé adata 1.5 — komponentai
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20mm

50 mm

=100 mm

150 mm

L 175 mm

‘

n

Kotelio Zyméjimas

Aprasymas

Storos linijos

Pradzia uz 20 mm nuo smaigalio,

10 mm intervalais

Plonos linijos

Pradzia uz 25 mm nuo smaigalio,

5 mm intervalais

Viena stora linija

50 mm nuo smaigalio

Dvi storos linijos

100 mm nuo smaigalio

Trys storos linijos

150 mm nuo smaigalio

2 pav. Krioabliacijos-adatos 1.5 kotelio'zyméjimas

1.3,,Galil Medical 1.5“ kriochirurginés adatos

Sonkl pavadinimas | - Konfiguracia " | i, | REF | RATTEIES
IceSeed™ 1.5 Tiesi 175 mm FPRPR3201 Juoda
IceSeed™ 1.5 Lenkta 90° kampu 175 mm FPRPR3202 Juoda
IceSphere™ 1.5 Tiesi 175.mm FPRPR3558 Geltona
IceSphere™ 1.5 Lenkta 90° kampu 175-mm FPRPR3560 Geltona
IceSphere™ 1.5S Lenkta 90° kampu 100 mm FPRPR3561 Geltona
IceRod™ 1.5 Tiesi 175 mm FPRPR3203 Raudona
IceRod™ 1.5 Lenkta 90° kampu 175 mm FPRPR3204 Raudona
IceRod™ 1.5 PLUS Tiesi 175.mm FPRPR3510. Raudona
IceRod™ 1.5 PLUS Lenkta 90° kampu 175 mm FPRPR3508 Raudona
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Tiesi 175 mm FPRPR4009 Raudona
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1.4 Adatos funkcija — kriochirurgija

Organizmo salygomis, t. V. in vivo;, ledo kamuoliuko matmenis ir gaunamg pasalinimo
zong lemia pasirinkta kriochirurginé adata, naudojamy adaty skaicius, audinio ir naviko
savybeés; ‘nuo aplinkiniy kraujagysliy: sklindanti Siluma ir proceddros trukmé. Ledo
kamuoliuky formavimosi-stebéjimas suteikia galimybe tiesiogiai kontroliuoti procediros
meturir tai yra sékmingos kriochirurginés procediros pagrindas.

Pastaba. - Kriochirurgijos proceddros metu ledo kamuoliuky susidarymg stebékite
naudodami:ultragarso arba KT vaizdinj tyrima.

1.4.1 Laboratoriniai bandymai

Ledo, kamuoliuky formos ‘ir matmenys priklauso nuo ‘adatos prekinio Zenklo. Sis ledo
kamuoliuky . dydziy-laboratorinis. modelis. yra pateiktas, kad vartotojui bdty paprasciau
pasirinkti kriochirurgine adatg(-as) ir.adatos vietg norint atlikti tikslinés vietos abliacijg.
|prastai, in vivo dydziai yra mazesni-uz tuos, kurie yra gaunami laboratorijoje.
Laboratoriniai bandymai buvo atliekami.naudojant kambario temperatdros (21 °C) gelj;
matavimai atlikti po dviejy <10 minuéiy uzsaldymo cikly, “atskirty 5 minuciy pasyvaus
atSildymo ciklu. Tikslumas yra 3 mm pagal plotj, ¥4 mm-pagal‘ilgj.

IZOTERMINIAI IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Produkty grupé  IceRod™ 1.5 Produkty grupé
1

DUOMENYS 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,6 mm (17G)

0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

20—
10 =
o 0= an V| N
s
i @® @
E 20 <> y
B 30 t
S
< 40-
50— s :

3 pav. Kriochirurginés adatos 1.5 izoterminiai duomenys

Krioabliacijos adatos 1.5 133

2
=
=)
=
=
-




1.5 Adatos funkcija — aktyvus atsildymas

Kriochirurginés-adatos 1.5palaiko aktyvaus atsildymo rezima, naudojant helj. Kriochirurginés
adatos ,lceRod™ i-Thaw™* palaiko aktyvaus  atSildymo rezimg be helio, naudojant vidinj
Sildytuva ,i=Thaw".

Pastaba: in vivo-atSildymo charakteristikos priklauso nuo daugelio faktoriy, jskaitant
naudojamy kriochirurginiy adaty prekinj Zenkla (tipa) ir skaiciy, adaty iSsidéstyma, audinio
savybes!ir atSildymo trukme:

1.6 Produkto specifikacijos

Medziagos Adatos kotelis Neradijantysis plienas

Adatos rankenélé - | Zalvaris (padengtas karstyje
susitraukianciu vamzdeliu)

Dujy zarnelé Poliuretanas

Jungtis Polioksimetilenas

Sterilizacijos'budas . | Etileno oksidas (EO)

2 Produkto tiekimas

Kiekviena vienkartiné kriochirurginé adata 1.5 yra supakuota j sandary , Tyvek® maiselj.
Kiekvienas maiSelis yra pazymetas Kaip sterilus, tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI:

Pastaba. ,Galil Medical” krioabliacijos sistema yra tiekiama atskirai.
Adatos jungtys- yra apsaugotos’ ‘guminiu. dangteliu: “Prie$ _prijungiant, ‘adatg . prie
kriochirurgijos sistemos, $j dangtel] reikia nuimti.
« Laikymas
Laikyti gamintojo pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje.
. '!'inkamumo trukmeé
Ziarékite galiojimo data, nurodytg iSorinéje pakuotés puséje.
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3 Naudojimo indikacijos

Kriochirurginés adatos ,Galil Medical“ 1.5 krioabliacinés adatos yra skirtos kriochirurginiu
btdu suardyti-audinj atliekant chirurging operacijg. Krioabliacinés adatos 1.5, naudojamos
su ,Galil-Medical* krioabliacijos sistema, skirtos audiniams suardyti atSaldant juos iki itin
Zemos temperatdros. 1ISsamy konkreciy indikacijy, numatytyjy naudotojy, pacienty grupiy
irklinikinés-naudos sgrasg galite rasti atitinkamame ,Galil Medical“ krioabliacijos sistemos
naudotojo.vadove.

4 Kontraindikacijos

Néra, ~Zinomy kontraindikacijy,” konkrediai~ susijusiy su kriochirurginés adatos
»Galil Medical* 1.5(17G) naudojimu.

5 |spéjimai

» Nenaudokite Sio prietaiso kitais nei-nurodyta tikslais.

+Prie§ pradedant naudoti §j gaminj, privaloma nuodugniai susipazinti su techninémis
normonmis, klinikiniu taikymuir tizika, susijusia su kriochirurgija. Sj prietaisg gali naudoti

asmuo.

< Adata ,Galil Medical“ krioabliacijos adata 1.5 yra vienkartinis produktas, skirtas
naudoti tik vieng karta. Sis jrenginys néra patvirtintas pakartotinei sterilizacijai ar
apdorojimui: Galima numatyta rizika, susijusi su pakartotiniu.$io produkto apdorojimu
(tuo neapsiribojant): nepakankama sterilizacija; taip sukeliant didesng pacienty
infekcijy rizikg bei krauju plintanéiy patogeny-perdavimo rizika; kotelio izoliacijos
buklés prastéjimas; dél kurio pasikeitia terminés savybés; naSumo sumazéjimas dél
medziagos nuovargio ir slégio nutekéjimo, taip padidinant nepakankamo arba pernelyg
didelio gydymo poveikio pacientui rizika, ir naS8umo sumazéjimas del dujy.nuotékio, taip
padidinant pacienty embolijos rizika.

« Prie$ pradedant kriochirurgijos procedira, kiekviena adata turi bati uzrakinta adatos
kanale.

« PRIES ANESTEZUOJANT PACIENTA privalo biti sékmingai atlikta kiekvienos
kriochirurginés adatos ir terminio jutiklio vientisumo bei funkcionavimo patikra.

« Pazeista krioabliaciné‘adata su dujy nuotékiu gali-sukelti pacientui dujy embolijg. Tokios
adatos niekada negalima naudoti ir jg batina grazinti ,Galil Medical“jvertinti.
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+.,Galil Medical” krioabliacijos adatos yra sukurtos ir skirtos audinio uzsaldymui ir
atsildymui. Sios adatos néra sukurtos ar ibandytos terminei apsaugai. Naudojant
terminei apsaugai, galima stipriai-suzaloti paciento audin;.

+ Retais atvejais, kai'j audinj jvesta adata'l0zta, nedelsdami iStraukite adatos dalis i$
paciento kano ir-apie tai praneskite ,Galil Medical*.

« Jei adata netycia atsiremty jkaulg, nepradékite ar netgskite uzsaldymo proceso.

« Pries istraukdami-adatas-nutraukite visas adaty funkcijas, jskaitant,i~Thaw", kad
sumazintuméte audinio pazeidimo rizikg.

+ Prie$ atjungdami-adatas nuo ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos, istraukite jas i$
paciento.

6 Atsargumo priemonés

6.1 Bendrai

* Gydytojas yra atsakingas.uz klinikinj kriochirurginés adatos naudojima ir bet
kokius gautus rezultatus naudojant Sig sistema. Visus klinikinius sprendimus pries
kriochirurging proceddrg ir jos metu.turi priimti gydytojas, vadevaudamasis savo
profesine patirtimi.

+Tinkamo ,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudojimo-mokymai yra privalomi pries
atliekant kriochirurgijos procedira ,Galil Medical® sistema:.

«.Patikrinkite pakankama dujy (argono / helio) praeinamuma, kad baty galima atlikti
planuojamg procedirg: adaty-skaicius, jjungta adaty funkcija, dujy baliono dydis, dujy
srautas.irislégis'daro jtakg reikiamam dujy kiekKiui.

+ Rekomenduojama naudoti kelias adatas, kad baty visiSkai apimta tiksliné vieta su
pakankama atsarga.

* l[vedus kelias.adatas vieng Salia kitos, paprastai susiformuoja didelis susijunges ledo
kamuoliukas. Ledo kamuoliuky formavimasis turi biti stebimas naudojant vaizdines
priemones, kad Salinimo procedira bty sékmingai atlikta.

* Nuolatos stebékite kriochirurgijos procedirg, naudodami tiesioging vizualizacijg ar
vaizdines priemones; pvz., ultragarsa ar kompiuterine tomografijg (KT)-

« Krioabliacija sukelia audinio uzSaldyma. Siekdamas apriboti §j poveik; tik tikslinei
abliacijos sriciai, gydytojas turi nustatyti priemones, skirtas apsaugoti gretimiems
organams ir struktiroms.

« Krioabliacijos metu adatos kotelis at$ala. Apsaugokite paciento oda,-drékindami Siltu
fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo. nurodytomis-priemonémis.
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+ Krioabliacijos metu adatos rankenélé atSala. Jei rankenélé lie€iasi prie odos,
odos pavirsiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis gydytojo
nustatytomis priemonémis.

«Kai atliekant krioabliacijos procedirg vykdomi uzsaldymo ciklai, adatos vamzdelis
gali tapti itin Saltas. Svarbu-apsaugoti paciento odg nuo tiesioginio salycio su adatos
vamzdeliu, kad baty iSvengta galimo paciento terminio suzalojimo. RuoSdamiesi atlikti
krioabliacijos proceddrg, krioabliacijos sistema pastatykite taip, kad vamzdelio nereikéty
guldyti-ant paciento. Pasirupinkite, kad bity uzdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz.,
ranksluosdiai) arba taikomas kitas' metodas, apsaugantis paciento odg nuo salycio su
adatos-vamzdeliu.

* Ledo kamuoliuko, sukuriamo naudojant ,Galil- Medical“ krioabliacijos adatas, forma
irdydis 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® sistema.

» Rekomenduojame turéti.atsargine adatg, jei proceddros metu jg prireikty pakeisti ar
naudoti papildoma adatg.

« Uztikrinkite reikiama adatos vamzdeliy stabiluma; kad procediros metu iSvengtuméte
nety€inio vamzdeliy uZkabinimo.ir (ar) adatos pasislinkimo.

« Imkités ypatingy atsargumo priemoniy jkiSdami krioabliacijos'adatas Salia implantuoto
prietaiso.

+",Galil Medical* neturi-duomeny apie krioabliacijos taikyma kartu su kitais gydymo
metodais:
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* Imkités visy atsargumo.priemoniy adaty pakuociy transportavimo ir sandéliavimo metu.

+ Venkite ypa¢ aukstos ar zemos -temperatiros ir drégmes transportavimo ir sandéliavimo
metu.

» Nenaudokite,Galil Medical“ krioabliacijos adaty (pazyméty kaip',nesaugios MR
aplinkoje®) netoli magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) jrangos.

+ Naudokite ,Galil- Medical“ terminius jutiklius ,/1.5 Single-Point Thermal Sensors™" (TS).ir
,1.5 Multi-Point Thermal Sensors™* (MTS), kad galétuméte kontroliuoti, ar-pasiekiama
numatytam gydymo protokolui-reikalinga uzsaldymo / atSildymo temperatdra arba
kontroliuoti audinio temperatirg Salia kritiniy struktdry.

6.2 Naudojimas ir sterilizacija
« Atkreipkite démes;j j Sio produkto galiojimo datg: Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
« Prie§ atidarydami adatos mai$elj, patikrinkite sterilizacijos indikatoriy jo-viduje.
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+ Kiekviena kriochirurginé adata yra skirta naudoti tik vieng kartg. Daugkartinis adatos
naudojimas néra iSbandytas. Nesterilizuokite kriochirurginés adatos pakartotinai.

« Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Nenaudokite kriochirurginés adatos, jei pakuoté
atidaryta ar paZeista arba pats prietaisas pazeistas; tokiu atveju susisiekite su ,Galil
Medical” atstovurir susitarkite dél pakuotés su prietaisu grazinimo.

« Atsargiai-atidarykite iSorinj mai3elj; laikydamiesi aseptikos iSimkite vidinj maiselj ir
perkelkite | sterilig aplinka.

« Prie§ naudojima visada patikrinkite; ar adatos néra pazeistos, sulenktos ar
deformuotos. DraudZiama naudoti sulenktg ar pazeistg kriochirurging adata.

* Nelenkite kriochirurginés adatos.

« |state kiekvieng adatg j adaty prijungimo skydo prievada, uzrakinkite kiekvieng adatos
kanalg fiksatoriumi.

+ PrieS.naudojimg visada atlikite adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg. Nenaudokite
kriochirurginés adates, kurios vientisumo.ir funkcionavimo patikra buvo nesékminga.

« Kriochirurginés adatos turi astry smaigalj. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad baty
uztikrintas.saugus adaty naudojimas, siekiant sumazinti susizalojimo ar galimo krauju
plintanéiy patogeny poveikio rizika.

6.3 Naudojimo metu

« Kriochirurgines adatas visada naudokite grieztai sterilioje aplinkoje.

« Pasirinkite irjveskite pakankama kriochirurginiy adaty skaiciy, kad suardytuméte
tiksling vieta.

* Uztikrinkite, kad visos jungtys tarp kriochirurgijos sistemos ir kriochirurginés adatos baty
tvirtos.

» Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebetuméte adaty jvedima, ledo'kamuoliuky
formavimasi, adaty iSsidéstyma ir iStraukima:

» Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebétuméte pakankama tikslinio-audinio aprépt;
ir atidZiai-stebétumete ribas tarp Salinimo zonos ir.svarbiy-gretimy struktdry.

* Nelenkite, nespauskite, nepjaukite bei stipriai netraukite adatos Zarnelés. Dél pazeistos
adatos rankenélés-ar Zarnelés adata gali bati nebetinkama naudoti.

+ Naudojimo metu ‘stenkités nepazeisti.adatos, netinkamai.elgdamiesi-ar liesdami su
kitais chirurginiais instrumentais.

« Krioabliacijos metu.adatos kotelis at$gla. Apsaugokite paciento odg, drékindami Siltu
fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis,
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+ Krioabliacijos metu adatos rankenélé atSala. Jei rankenélé lieciasi prie odos,
odos pavirsiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis gydytojo
nustatytomis priemonémis.

«Atliekant krioabliacijos procedira, adatos vamzdelis tampa itin Saltas. Saugokités,
kad adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Uzdékite tinkama izoliacinj
barjerg (pvz., ranksluoscius) arba taikykite kitg metoda, kad apsaugotuméte paciento
odg nuo sglycio su adatos vamzdeliu.

« Stenkités nesulenkti adatos kotelio. Neimkite adaty pagalbiniais instrumentais, nes taip
galite pazeisti adatos kotelj.

* Krioabliacijos procedidros metu nenardinkite proksimalinés rankenos ar dujy zarnelés |
skysc€ius.

* Instrukcijas apie krioabliacijos adaty ,/lceRod™.i-Thaw ™" naudojimg atliekant aktyvy
atsildyma rasite atitinkamame ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

« Aktyvaus.atSildymo metu distalinis adatos kotelis jkaista. Bukite-atsargus, kad
iSvengtumeéte terminio aplinkiniy audiniy susizalojimo.

«Prie$ bandydami iStraukti adatas jsitikinkite, kad jos yra-pakankamai atSildytos.

« Saugokite krioabliacijos adatg nuo erganiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, nes jie gali
sugadinti adata.

6.4 Po naudojimo

+ Atjunge adatas-nuo kriochirurgijos sistemas, naudokite stiprias Zirkles kiekvienai adatai
nukirpti toje vietoje, kur.susijungia dujy zarnelée ir rankenélé.
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+ Kriochirurginés adatos turicastry smaigalj. Imkités atsargumo priemoniy iSmesdami
adatas. Siekiant'sumazinti susizeidimo ar galimo krauju plintanciy patogeny poveikio
rizika, iSmeskite panaudotas adatas | biologiSkai pavojingy atlieky konteinerj,
laikydamiesi ligoninés ir saugos taisykliy:

7 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Néra zinoma nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy konkreciai su" krioabliaciniy adaty
naudojimu. Taciau yra:galimy.nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su bet kuria chirurgine
procedira. Galimi nepageidaujami reiSkiniai, kurie' gali.bati susije su krioterapija, gali
pasireiksti konkre€iam organui ar-organizmuibendrai-ir, .be kity, gali bati Sie: abscesas;
Salia esanciy struktlry pazeidimas, alerginé / anafilaktoidiné reakcija, kratinés angina /
koronariné iSemija, aritmija, atelektazé, tulzies” komplikacijos, Slapimo paslés. kaklelio
kontraktira, Slapimo pUslés spazmai, kraujavimas / hemoragija, netinkama $lapimkanalio
iStrauka, kreatinino kiekio padidéjimas, krioSoko reiskinys, cistitas, viduriavimas,-mirtis,
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uzdelstas gijimas / negijimas, diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIK), giliyjy veny
tromboze (GVT), ekchimozé, edema / pabrinkimas, ejakuliacijos sutrikimas, erekcijos
sutrikimas (organiné . impotencija), - kars¢iavimas, fistulé, jtrOkimas, Slapimo ir lyties
organy,_ perforacija,- glomeruly filtracijos 1 greiio padidéjimas, hematoma, hematurija,
hemotoraksas, | i§varza, _hipertenzija, \ hipotenzija, hipotermija, idiosinkraziné reakcija,
zarny nepraeinamumas, - impotencija, infekcija, reakcija injekcijos vietoje, miokardo
infarktas, ‘pykinimas, . neuropatija,  obstrukcija, organy nepakankamumas, skausmas,
dubens .skausmas;-dubens veny trombozé, varpos dilg€iojimas / sustingimas, perforacija,
perirenaliniy-skys€iy kaupimasis, skystis pleuros ertméje, pneumotoraksas, poabliacinis
sindromas, zondo vietos parestezija, uZsiteses kratinés vamzdelio drenavimas, uzsitesusi
intubacija, plauciy embolija, plauciy nepakankamumas, tiesiosios zarnos skausmas, inksty
arterijy / inksty veny suzalojimas, inksty ‘parenchiminis-arba kapsulés jtrikimas, inksty
nepakankamumas, inksty kraujavimas; inksty infarktas, inksty obstrukcija, inksty venos
tromboze, uretrorektaling fistulé, kap$elio edema, sepsis, odos nudegimas / nuSalimas,
kaupimo sistemos ar $lapimtakiy susiauréjimas, insultas, poodiné emfizema, trombozé /
trombas / embolija, praeinantis: smegeny iSemijos priepualis, naviko paséjimas, UPJ
obstrukcija / suzalojimas, Slapimkanalio lupimasis, $lapimkanalio susiauréjimas, $lapimo
fistulé, daznas $lapinimasis / skuba, Slapimo nelaikymas, Slapimo nutekéjimas, Slapimo
inksty nuotékis, Slapimo susilaikymas '/ oligurija, *Slapimo taky infekcija, klajoklio nervo
reakcija, Slapinimosi- komplikacija, jskaitant dirginancio Slapinimosi simptomus, vémimas,
Zaizdos komplikacija ir Zaizdos infekcija.

8 PranesSimas 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:

Apie’ visus nepageidaujamus .reiskinius..ir_incidentus ‘galima’ pranesti_,Galil Medical,
naudojantis ant prietaiso pakuotés ar sistemos programingéje jrangoje pateikta kontaktine
informacija.

9 Naudojimo nurodymai

PASTABA.: Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie programine-jranga, kuria'yra
kontroliuojamas-adatos darbas, Zidrékite kriochirurgijos sistemos Vartotojo vadovg.

9.1 Adatos paruosimas
1. Laikydamiesi aseptikos, ‘atsargiai iSimkite kriochirurgine adata i$. pakuotés ir padékite
ja sterilioje aplinkoje:
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2. Paruos$kite didele talpg (maziausiai 30 cm skersmens) su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu adatos patikrai atlikti.

DEMESIO! Patikros ‘metu imkités priemoniy kiekvienos adatos sterilumui islaikyti.

» Pries pradédami adatos patikros procesg, pritvirtinkite adatos Zarnele prie sterilaus
stalo.

« Uzpildykite pusg talpos steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

«-Sudékite adatas, po vieng arba grupémis, | talpa taip, kad josvisu ilgiu pasinerty
steriliame vandenyje ar fiziologiniame tirpale.

3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite adatg prie pasirinkto kriochirurgijos sistemos
adaty prijungimo skydo prievado.

Dabar adata yra paruosta.vientisumao ir funkcionavimo patikrai.

PASTABA. ISsamesne .informacija, kaip prijungti adatas prie sistemos adaty prijungimo
skydo ‘ir kaip, atlikti-adatos vientisumo_ir funkcionavimo patikrg, rasite atitinkamame
L,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

9.2 Adatos naudojimas

9.2.1 Adatos naudojimas ir jvedimas

+ UZ teisingg kriochirurginiy adaty-jvedimg j tikslinj audinj.yra atsakingas gydytojas.
Pastaba. Nors adata. turi astry smaigalj, adatos jvedimo vietoje galima padaryti nedidelj
odos.pjavj.

LIETUVIY

+ Visada naudokités abiem rankonvir palaikykite adatos kotelio.vidurj dviem pirstais; kad
sumazintumete sulenkimo rizikg. Nejvedinékite adatos j audinj, laikydami rankenéle tik
viena ranka,

« Jvedimo gylj galima nustatyti remiantis adatos kotelio Zyméjimais. Jei reikia, naudokités
vaizdine priemone, kad bity lengviau jvesti adatg j vieta.

* Prie$ aktyvuodami adatg, vadovaukités vaizdinémis priemonémis, kad uZtikrintuméte,
jog kriochirurginé adata jvesta pageidaujamoje vietoje.

« |kiSe adata, jos vamzdelj.nuveskite taip, kad jis neliesty paciento odos.

» Uzdékite tinkama izoliacinj barjera (pvz., ranksluoscius) arba taikykite kitg metoda, kad
apsaugotumeéte paciento.odg nuo sglycio su adatos vamzdeliu.

« Krioabliacijos metu-adatos rankeneélé atSala. Jei rankenélé lieCiasi prie odos,
odos pavirSiy reikia apsaugoti-iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu-ar kitomis gydytojo
nustatytomis priemonémis.
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9.2.2 Pastabos apie uzsaldymo cikla

« Pasirinkite uz8aldymo intensyvuma ir pradékite uz$aldymo procesa.

+ Teskite.uz8aldymo ciklg tiek laikoir tokiu intensyvumu, kiek reikia optimaliai tikslinés
vietos krioabliacijai.

Pastaba. Instrukcijy apie sistemos valdiklius, skirtus kiekvienam uZsaldymo ciklui valdyti,
Zr. atitinkamame ,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

DEMESIO!. Nuolat stebékite' ledo kamuoliuky formavimasi, -naudodami tiesiogine
vizualizacijg ar tokias vaizdines priemones, kaip ultragarsas ar-kompiuteriné tomografija
(KT), kad.baty uztikrinta tinkama-audinio apreéptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktiroms.

« Krioabliacijos metu adatos kotelis atSala. Apsaugokite paciento oda, drékindami Siltu
fiziologiniu tirpalu.arba kitomis.gydytojo.nurodytomis priemonémis.

* Atkreipkite démesjj adatos rankenélés padét;. ligiau trunkantis sglytis su adatos
rankenélés Saldomosiomis dalimis gali padaryti pacientui ar gydytojui nety¢ine Siluming
audiniy zala:

« Saugokités, kad ‘adatos.vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Tiesiogiai
prilietus su adatos vamzdeliu, paciento oda galima per-neapdairuma termiskai suzaloti.
Uzdékite tinkamag izoliacinj barjerg (pvz.; ranksluoscius) arba taikykite kita metodg, kad
apsaugotumeéte paciento odg nuo salycio su-adatos vamzdeliu.

9.2.3 Pastabos apie atSildymo ciklg

* Norint jjungti funkcijg ,i<Thaw™“, prie.,Galil Medical* krioabliacijos sistemos reikia
prijungti tik.argono dujas. Jei yra-prijungtas helis, funkeija ,i-Thaw* neveikia, o helisiyra
naudojamas aktyviam atsildymui.

Pastaba. Instrukcijas apie sistemos funkcijos.,i-Thaw" ‘valdiklius -Zr. atitinkamame ,Galil

Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

9.3 Adatos .iStraukimas

« Pries iStraukdami adatas, kruops&iai atsildykite ir sustabdykite visy adatyveikima, kad
sumazintuméte audinio suzalojimo rizika-

Pastaba. ,Galil, Medical“ labai plonos adatos pasizymi iSskirtine konstrukcija, kuri

sumazina kraujavima. Adata. turi-trijy briauny, panady j troakarg smaigalj. Taciau gali

Siek tiek kraujuoti: Kraujavimo.atveju taikykite gydyma pagal kliniking praktika ir ligoninés

protokola. Pavyzdziui, iStrauke adata, prispauskite vieta, kol liausis kraujavimas; jei reikia,

ant adatos jdarimo vietos uzdékite atitinkama tvarstj.
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10 ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA

Nors $io produkto karimas ir gamyba buvo deramai priziarimi, ,Galil Medical“ nekontroliuoja
salygy, kuriomis $is produktas yra naudojamas. TODEL ,GALIL MEDICAL" ATSIRIBOJA
NUO VISY GARANTIJY, ISREIKSTUAR NUMANOMU, RASTU AR ZODZIU, ]SKAITANT,
BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIOMIS GARANTIJOMIS AR TINKAMUMU PARDUOTI
KONKRECIAM TIKSLUI. ,GALIL° MEDICAL* NEBUS ATSAKINGI UZ BET KOKIUS
TIESIOGINIUS, - NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR SUKELTUS NUOSTOLIUS,
ZALA AR ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS DEL SIO PRIETAISO NAUDOJIMO.
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1 Productbeschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De door Galil Medical gepatenteerde 1.5 (17G)-cryoablatienaalden zijn onderdelen
die gebruikt worden in samenhang met een cryoablatiesysteem van Galil Medical bij
het.uitvoeren van cryoablatieve weefselvernietiging door toepassing 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
Elke cryoablatienaald van 1,5 mm voor eenmalig gebruik (recht of met een hoek van 90°)
is\voorzien-van een-scherpe-naaldpunt, ‘een schacht met markeringen rondom, een
kleurgecodeerde ‘handgreep,. een gasslang en-éen connector. Alle onderdelen staan
afgebeeld in afbeelding 1.-De naaldmarkeringen staan afgebeeld in afbeelding 2; de
kleuren van de handgreep staanvermeld in‘paragraaf 1.3.

@ B

Rechte naald

Punt van de naald

NEDERLANDS

Naaldschacht (diameter 1,5 mm)

Handgreep van de naald (met kleurcode)

Gasslang (lengte ~2,5 m)

Gasconnector

ola|ldh|lw|(N|=

Elektrische aansluiting (i-Thaw™ 1.5-naalden)

Afb. 1. 1.5-cryoablatienaalden — onderdelen
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50 mm

=100 mm
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Nr. | Schachtmarkeringen

Beschrijving

Dikke marke;

ringen

Vanaf 20 mm vanaf de punt, met 10 mm tussenruimte

Dunne mark

eringen

Vanaf 25 mm vanaf de punt, met 5 mm tussenruimte

Enkele dikke markering

Bevindt zich 50 mm vanaf.de punt

A (AW IN|=

Dubbele dikke markering | Bevindt zich 100 mm vanaf de punt
Dnedul_)bele ke Bevindt zich 150-mm vanaf-de punt
markering

Afb. 2. Schachtmarkeringen 1.5-cryoablatienaalden

1.3 Galil Medical 1.5-cryoablatienaalden

Merkaa a1, | Contiguratie | pendieyyy | ReF. o | Yoouruen de
IceSeed™ 1.5 Recht, 175 mm FPRPR3201 Zwart
lceSeed™ 1.5 Hoek van 90° 175.mm FPRPR3202 Zwart
IceSphere™ 1.5 Recht 175 mm FPRPR3558 Geel
IceSphere™ 1.5 Hoek van90° 175 mm FPRPR3560 Geel
IceSphere™ 1.5 S Hoek van 90° 100 mm FPRPR3561 Geel
IceRod™ 1.5 Recht 175 mm FPRPR3203 Rood
IceRod™ 1.5 Hoek van 90° 175 mm FPRPR3204 Rood
IceRod™ 1.5 PLUS Recht 175 mm FPRPR3510 Rood
IceRod™ 1.5 PLUS Hoek van'90° 175.mm FPRPR3508 Rood
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Recht 175mm FPRPR4009 Rood
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1.4 Prestatie van de naald — cryoablatie

De afmetingen-van de inwivo ijsbal-en de resulterende ablatiezone worden bepaald door
het_geselecteerde 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 controleren 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
cryotherapie-ingreep te controleren.

1.4.1 Testen in-het laboratorium
De vormen en afmetingen van de ijsbal zijn. specifiek voor het merk naald. Het volgende
laboratoriummodel van ijsbalafmetingen is bedoeld om gebruikers te ondersteunen bij het
selecteren van-de cryoablatienaald(en) en de plaatsing van de naald om het doelgebied
op de juiste wijze te ableren. Normaliter. zijn de in vivo-afmetingen kleiner dan de in het
laboratorium gegenereerde afmetingen:

De-laboratoriumtests zijn uitgevoerd in gel op kamertemperatuur (21 °C); metingen
zijn verricht na twee bevriezingscycli van 10 minuten, gescheiden door een passieve
ontdooicyclus van 5-minuten. De nauwkeurigheidis in de breedte +3 mm en in de lengte
+4 mm.

ISOTHERM- IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5-familie IceRod™ 1.5-familie
GEGEVENS 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°CH 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°C W 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

V| N
iI

H Hoogte in millimeters
3
|

E : E

Afb. 3. Isothermgegevens 1.5-cryoablatienaald
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1.5 Prestatie van de naald — actieve ontdooiing

Met de . 1.5-cryoablatienaalden is actieve ontdooiing door middel van helium mogelijk. Met
de IceRod™ i-Thaw™-cryoablatienaalden is ‘actieve ontdooiing zonder helium door middel
van een interne i-Thaw-verwarming mogelijk.

OPMERKING: de ontdooiprestaties in-vivo zijn afhankelijk van vele factoren, waaronder
het merk. (type) en aantal gebruikte cryoablatienaalden, de locaties van de naalden, de
weefselkenmerken'en de duurvan de ontdooiactiviteit.

1.6 Productspecificaties

Materialen Naaldschacht Roestvrij staal
Handgreep van Koper.(voorzien van een krimpkous)
denaald
Gasslang Polyurethaan
Connector Polyoxymethyleen

Sterilisatiemethode | Ethyleenoxide (EO)

2 Wijze van levering

Elke wegwerpbare 1.5-cryoablatienaald wordt 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 separaat geleverd.
De naaldconnectoren worden beschermd met.een rubberen dopje. Dit dopje moet worden
verwijderd voordat de naald op-het cryoablatiesysteem wordt aangesloten.
< Opslag
In de originele verpakking opslaan op een koele, droge plaats.

« Uiterste houdbaarheidsdatum
Raadpleeg de vervaldatum op de buitenverpakking.
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3 Indicaties voor gebruik

De 1.5-cryoablatienaalden van Galil Medical zijn bedoeld voor de cryoablatieve vernietiging
van-weefsel tijdens_chirurgische procedures:. De 1.5-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 specificke
indicaties, beoogde gebruikers; patientengroepen en klinische voordelen is te vinden in de
gebruikershandleiding van het betreffende cryoablatiesysteem van Galil Medical.

4 Contra-indicaties

Er Zijn'geen bekende contra-indicaties voor het-gebruik van 1.5 (17G)-cryoablatienaalden
van Galil' Medical.

5 Waarschuwingen

« Gebruik dit hulpmiddel.niet-voor enig-ander doel dan het beoogde gebruik dat in deze
gebruiksaanwijzing staat vermeld:

= Voor het product gebruikt wordt, moet men volledig op de hoogte zijn van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van cryotherapie. Dit hulpmiddel mag
alleen gebruikt worden door of onder supervisie van artsen die getraind zijn in
cryotherapie metieen cryoablatiesysteem van Galil-Medical.

« Een 1.5-cryoablatiesysteem van Galil Medical is een wegwerpproduct en-is.ontworpen
als product voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel is niet gevalideerd voor opnieuw
steriliseren of verwerken. Mogelijke risico’s van-de verwerking van dit product zijn,
onder-andere; ontoereikende sterilisatie enderhalve een‘hoger-isico op infecties
bij de patiént en een hoger risico op de-overdracht.van ziekten met in het bloed
voorkomende 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 cryotherapieprocedure
geinitieerd mag worden.

« VOORDAT DE PATIENT VERDOOFD WORDT, moet voor elke. cryoablatienaald en
warmtesensor de naaldintegriteits- en functietest succesvol zijn afgerond.
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. Een defecte cryoablatienaald met een gaslek kan gasembolie bij de patiént
veroorzaken. Een dergelijke naald mag nooit:worden gebruikt en moet naar Galil
Medical worden geretourneerd voor evaluatie.

«+Cryoablatienaaldenvan Galil Medical zijn ontworpen en geindiceerd voor bevriezings-
en-ontdooitoepassingen. Deze naalden zijn niet ontworpen voor of getest op
thermische bescherming. Toepassing voor thermische bescherming kan leiden tot
ernstig letsel aan weefsel van.de patiént.

* In het zeldzame geval dat een naald breekt terwijl deze in het weefsel is ingebracht,
moeten de onderdelen van de naald onmiddellijk uit de patiént worden verwijderd en
moet het voorval worden gemeld aan Galil Medical.

+-Als de naald-onbedoeld in aanraking komt‘met bot, mag niet begonnen of doorgegaan
worden met het bevriezingsproces.

« Staak alle naaldactiviteiten(waaronder de i-Thaw-activiteit) 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 uit het
cryoablatiesysteem van Galil Medical.

6 Voorzorgsmaatregelen

6.1 Algemeen

* De arts is volledig verantwoordelijk voor elk klinisch gebruik van de cryoablatienaald
en-de resultaten die met het systeem worden verkregen. Alle klinische beslissingen
voor en tijdens de cryotherapieprocedure worden door de arts genomen op basis van
zijnlhaar beroepsmatige. inzicht.

* Het is noodzakelijik 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 voldoende gas (argon/helium) beschikbaar is‘om.de geplande procedure uit
te voeren: het aantal naalden, de naalden geactiveerd voor werking, de grootte van de
gascilinder, de 'gasdruk en de gastoevoerzijn van invioed op het vereiste gasvolume.

* 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. De vorming van.de ijsbal dient
onder beeldvorming gecontroleerd te worden om de ablatie-ingreep zo sticcesvol
mogelijk te laten verlopen.
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+.Controleer de cryotherapieprocedure voortdurend door middel van directe visualisatie
of beeldvorming, bijvoorbeeld echografie of computertomografie (CT).

« Cryoablatie veroorzaakt bevriezing van weefsel. Om dit effect tot het doelgebied te
beperken; moet de arts maatregelentreffen ter bescherming van de omliggende
organen en structuren.

= 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 huidoppervlak worden beschermd door middel van irrigatie met
een warme.zoutoplossing of andere middelen (naar. inzicht van de arts).

*Naaldslangen kunnen extreem koud worden wanneer bevriezingscycli worden
uitgevoerd tijdens-een cryoablatieprocedure. Het is 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 de 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.

« Selecteer de cryoablatienaalden van Galil-Medical die-geschikt zijn voor de
toepassing-en de-omvang van de tumor..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, voor 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.

NEDERLANDS
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+» Gebruik cryoablatienaaldenivan Galil Medical (met de aanduiding MR-onveilig) niet in
de buurt van MRI-scanners.

+ Gebruik de 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) en 1.5 Multi-Point Thermal
Sensors™ (MTS) van Galil Medical om-te controleren of de bevriezings-/
ontdooitemperaturen voor-de beoogde behandeling worden bereikt of om de
weefseltemperatuun viakbij 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 verpakkingvan een naald geopend wordt,'moet de sterilisatie-indicator in
de zak gecontroleerd worden.,

* Elke cryoablatienaald is uitsluitend bestemd-voor eenmalig gebruik. De naald is niet
getest voor-meervoudig gebruik. Steriliseer een cryoablatienaald niet opnieuw.

« Inspecteer de verpakking op beschadigingen. Gebruik een cryoablatienaald niet als de
verpakking geopend of beschadigd lijkt, of als het instrument beschadigd is. Neem in
dergelijke gevallen contact op met een 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 uiten
breng deze over naar het steriele gebied.

+ Controleer de naalden vo6r.gebruik-altijd op beschadiging, buigen of knikken. Een
gebogen of beschadigde cryoablatienaald mag nooit worden gebruikt.

+ Buig een cryoablatienaald niet.

« Vergrendel elk naaldkanaal, na plaatsing van elke naald in een poort op het
naaldconnectorpaneel; door de vergrendelbalk in te:schakelen.

< Voer voor gebruik altijd de-naaldintegriteits- en functionaliteitstest uit. Gebruik geen
cryoablatienaald die niet'door de'naaldintegriteits- en functionaliteitstestheen komt.

+ Cryoablatienaalden-hebben scherpe punten. Wees altijd voorzichtig.om een veilige

hantering van naalden te waarborgen, -om het risico van letsel of mogelijke blootstelling
aan in het bloed voorkomende pathogenen te elimineren.

6.3 Tijdens het gebruik
« Zorg ervoor dat de cryoablatienaalden altijd.in een strikt steriele omgeving worden
gebruikt.

« Selecteer en plaats voldoende cryoablatienaalden om de doellocatie te ableren.
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».Zorg ervoor 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 van het doelweefsel en de marges
tussen de ablatiezone en de kritische 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 handgreep of slang
van de naald kan.ertoe leiden dat de naald onbruikbaar wordt.

* Vermijd tijdens het gebruik beschadiging van de naald door hantering of ongepast
contact met chirurgische instrumenten.

» 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 naald wordt koud tijdens de cryoablatie. Als de handgreep in contact komt met de
huid, moet het huidoppervlak 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. Voorkom dat de naaldslang in
direct contact komt met de huid van de patiént. Plaats.een geschikte isolatielaag (zoals
handdoeken) of gebruik andere methoden om te voorkomen dat de naaldslang in
contact komt met de huid-van de patiént.

+ Buig de naaldschacht niet. Pak de naalden niet vast met hulpinstrumenten, omdat die
de naaldschacht kunnen beschadigen.

NEDERLANDS

» Dompel de proximale handgreep of gasslang tijdens de ‘cryoablatieprocedure niet
onder invloeistof.

» Raadpleeg de gebruikershandleiding van het cryoablatiesysteem van Galil Medical
voor instructies voor het gebruik'van een IceRod™ i-Thaw ™-cryoablatienaald voor het
uitvoeren van actief.ontdooien.

« Actief ontdooien produceert warmte langs de distale schacht van-de naald.‘Ga
voorzichtig-te werk om thermisch letsel aan niet-doelweefsel te voorkomen.

« Controleer of er voldoende ontdooiing heeft plaatsgevonden voordat u de naalden
verwijdert.

* Gebruik geen organische oplosmiddelen(bijv. alcohol) op een-cryoablatienaald;-omdat
de naald hierdoor beschadigd kan raken.
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6.4 Na het gebruik

» Nahet ontkoppelen van naalden uit het cryoablatiesysteem moet een sterke schaar
gebruikt worden om elke naald af te knippen op het punt waar de gasslang overgaat in
de handgreep.

* 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 weggegooid worden 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 bekendin 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, atelectase, biliaire complicaties, contractuur van de blaashals,
blaasspasmen, .bloedingen, vorming van een‘.valse urineweg, cryoshock-fenomeen,
verhoging , van ~de creatinineconcentratie;. cystitis, ~diarree, .-overlijden, diepveneuze
trombose. (DVT), vertraagdegenezing-of  uitblijven" van genezing, gedissemineerde
intravasculaire .coagulatie. (DIC), -ecchymose, - oedeem/zwelling, ejaculatiestoornis,
erectiestoornis (organische impotentie), koorts, fistel, fractuur; genito-urinaire perforatie,
hogere glumerulaire filtratiesnelheid,. hematoom, ‘hematurie; \hemothorax, liesbreuk,
hypertensie, hypotensie, hypothermie, idiosyncratische reactie, ileus, impotentie, infectie,
reactie op de injectieplaats, hartinfarct, misselijkheid, neuropathie, obstructie, uitval
van ‘organen, pijn, bekkenpijn, ttombose in de bekkenader, tintelend/doof gevoel in de
penis, perirenale. vochtophoping, pleurale effusie, pneumothorax; postablatiesyndroom,
paresthesie op -de sondelocatie,  langdurig ~gebruik. van een borstdrain, langdurige
intubatie, longembolie;~longfalen, rectale, pijn, letsel aan. nier(slag)ader, fractuur. van
het nierparenchym-of het nierkapsel, nierfalen, nierbloeding, nierinfarct, nierobstructie;
trombose in. de nierader, -recto-urethrale fistel, scrotumoedeem, sepsis;. verbranding/
bevriezing van de huid, vernauwing van-het-opvangsysteem. of de urineleiders, beroerte,
subcutaan 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.
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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:raadpleegde gebruikershandleiding voor hetbetreffende cryoablatiesysteem
voorinformatie 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.

N

. 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.

VOORZICHTIG: ga voorzichtig te werk om.ervoor te zorgen dat de naald tijdens de
test steriel blijft.

» Bevestig de slangen van de naalden op een 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
volledigiin-het steriele water of de steriele zoutoplossing wordt ondergedompeld.

NEDERLANDS

w

. Verwijder het connectordopje en sluit-de naald vervolgens aan op.de‘geselecteerde
poort-op het haaldconnectorpaneel van het cryoablatiesysteem.

De naald is nu klaar.voor de-naaldintegriteits- en functionaliteitstest.

OPMERKING: . ‘raadpleeg ~ de .gebruikershandleiding’ voor.. “het . betreffende
cryoablatiesysteem van Galil Medical voor. uitgebreide instructies voor. het aansluiten
van naalden op het ‘naaldaansiuitpaneel van het systeem en het uitvoeren van de
naaldintegriteits- en functionaliteitstest.
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9.2 Naaldgebruik

9.2.1 Hantering en inbrengen van de naald
« De arts is verantwoordelijk voor de juiste inbrenging van cryoablatienaalden in het doelweefsel.

OPMERKING: hoewel de naald een scherpe punt heeft, kan op het punt waar de naald
ingebracht wordt, een kleine incisie in de huid gemaakt worden.

+ 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
de handgreep met één hand vastgehouden wordt.

« De inbrengdiepte kan worden geschat.aan de hand van de naaldmarkeringen op de
schacht. Maak indien nodig gebruik van beeldvormingvoor het inbrengen en plaatsen
van de naald.

» Maak gebruik.van beeldvorming om te controleren of de cryoablatienaald op de juiste
plaats is.ingebracht voordat de naald wordt geactiveerd.

«Leg de naaldslang na het inbrengen van de naald zo neer.dat de slang niet in contact
komt'met de huid van de patiént.

« 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 naald wordt koud tijdens de cryoablatie:, Als de handgreeprin-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 voor hetbetreffende cryoablatiesysteem
van Galil Medical voor instructies voor de beschikbare systeembedieningselementen voor
elke bevriezingscyclus.

VOORZICHTIG: controleer de vorming van-de ijsbal voortdurend door middel-van directe
visualisatie ‘of beeldvorming, bijvoorbeeld echografie of computertomografie (CT), om
een adequate dekking van het doelweefsel te ‘waarborgen en schade aan_omliggende
structuren te voorkomen.

+ 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).
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+Let op de positie van-de naaldgreep. Langdurig contact met bevroren delen van de
naaldgreep kan onbedoelde thermische weefselbeschadiging bij de patiént of arts
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. Plaats een geschikte isolatielaag (zoals handdoeken) of gebruik
andere methoden .om te voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de huid van
de patiént.

9.2.3 Opmerkingen m.b.t..ontdooien

« Voor het activeren van i-Thaw™ mag er alleen argongas worden aangesloten op het
cryoablatiesysteem van Galil‘Medical. Als helium is:aangesloten, is de i-Thaw-optie
inactief; helium wordt dan gebruikt voor actieve ontdooiing.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruikershandleiding voor het cryoablatiesysteem van Galil
Medical voor instructies over de bedieningselementen van het systeem die beschikbaar
zijn voor de i-Thaw-functie.

9.3 Verwijderen van de naald

« Zorg voor grondige ontdooiing en stop alle naaldgebruik voordat naalden verwijderd
worden om het risico op letsel aan weefsel te'minimaliseren.

OPMERKING: de _ultradunne<naalden:van” Galil-Medical zijn'speciaal ontworpen met
een trocartachtige punt met drie facetten om.bloedingen.te minimaliseren. Er’kan echter
toch enige bloeding optreden. Indien een bloeding optreedt, pas dan een:behandeling
toe conform. ‘good clinical practice’ en-het behandelprotocol .van de.instelling. ‘Na de
verwijdering van-de naald kan bijvoorbeeld druk uitgeoefend worden tot-hemostase wordt
bereikt en eventueel een verband aangebracht worden‘opde inbrengplaats van de naald:

10 UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel: redelijke zorg is betracht bij. het ontwerp en de 'fabricage wvan dit-product,
heeft Galil Medical geen"controleover de omstandigheden waaronder dit* product
gebruikt wordt. 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 VOORTVLOEIENUIT OF GERELATEERD ZIJN'AAN HET GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT.
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Product (en) s (zijn)-mogelijk-niet verkrijgbaar op alle markten

IceSeed™ 1.5-cryoablatienaald — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.590°-cryoablatienaald — REF FPRPR3202
IceSphere™1.5-cryoablatienaald — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5:90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3561
IceRod" 1.5-cryoablatienaald — REF FPRPR3203

lceRod™ 1.5 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3204
lceRod™ 1.5 PLUS-cryoablatienaald — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3508
IceRod™ 1.5 i-Thaw™-cryoablatienaald — REF FPRPR4009

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

[EcTrer] Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgié
Telefoon: +32:2 732 59 54, Fax: +322 732 60.03

C€

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 maken deel uit van de BTG International.groep. BTG
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Bruksomrade

Galil Medicals patentbeskyttede 1.5+ (17G)-kryoablasjonsnaler er komponenter som
brukes 'sammen<med Galil Medical-kryoablasjonssystemer nar det utferes kryoablativ
destruksjon av vev ved hjelp av ekstremt lave temperaturer. Nalene er ment & konvertere
heytrykksgass for.enten svaert kald frysing (Freezing) eller varm tining (Thawing).

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver 1,56. mm kryoablasjonsnal til engangsbruk (rett eller vinklet 90°) har en skarp
skjeerende spiss;. et nalestykke med omsluttende markerer, et fargekodet handtak,
gasslange og en koblingsenhet. Alle komponenter erillustrert i fig. 1. Nalemarkerer vises i
fig. 2; fargene pa halehandtakene er oppgitt i avsnitt 1.3.

L

IEE

Rett nal

Skjaerespiss

Nalestykke (diameter 1,5 mm)
Nalehandtak (fargekodet)
Gasslange (lengde ~ 2,5-m)

Gasskobling
Elektrisk kobling (i-Thaw™ 1.5-naler)

oo |bh|[w | (N|=

Figur 1. 1.5-kryoablasjonsnal ~Komponenter
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20mm

50 mm

=100 mm

150 mm

L 175 mm

.

o

:

Nalemarkorer

Beskrivelse

Tykke markerer

Starter 20 mm fra spissen, i 10 mm intervaller

Tynne markgrer

Starter 25 mm fra spissen, i 5 mm intervaller

Markgr med enkel tykkelse

Ligger 50 mm fra spissen

Markgr med dobbel tykkelse

Ligger 100 mm fra spissen

A B W N =

Marker med-trippel tykkelse

Ligger 150 mm fra.spissen

Figur 2. 1.5-kryoablasjonsnal < Markerer

1.3 Galil Medical 1.5-kryoablasjonsnaler

Nalens merkenavn | Konfigurasjon Nél;s[gl;l;ets REF Hérf\;i:gle(ets
IceSeed™ 1.5 Rett 175 mm FPRPR3201 Svart
IceSeed™ 1.5 Vinklet 90° 175'mm FPRPR3202 Svart
IceSphere™ 1.5 Rett 175 mm FPRPR3558 Gul
IceSphere™ 1.5 Vinklet 90° 175 mm FPRPR3560 Gul
IceSphere™ 1.5 S Vinklet 90° 100. mm FPRPR3561 Gul
IceRod™ 1.5 Rett 175 mm FPRPR3203 Red
IceRod™ 1.5 Vinklet 90° 175 mm FPRPR3204 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Rett 175 mm FPRPR3510 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Vinklet 90° 175 mm FPRPR3508 Red
lceRod 1.5 Rett 176 mm_ (| FPRPR4009 { . Rad
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1.4 Nalefunksjon = kryoablasjon

In vivo. avhenger iskuledimensjoner og resulterende ablasjonssone av den valgte
kryoablasjonsnalen, antall naler;som er plassert, vevets/svulstens beskaffenhet, termisk
varmetap fra omgivende vaskulatur< samt behandlingens varighet. Overvaking av
iskuledannelsen gir direkte kontroll gjennom hele prosedyren og er ngkkelen til vellykket
kryoablasjon.

MERK: Iskuledannelsen maovervakes ved bruk av ultralyd eller CT-visualisering gjennom
hele kryoablasjonsprosedyren.

1.4.1 Laboratorietesting

Iskulenes former og starrelser er spesifikke for hvert nalemerke. Fglgende laboratoriemodell
av.iskuledimensjoner er oppgitt.for'a 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 (21 °C) gel; malingene ble utfert etter to
frysesykluser (Freeze) pa. 10 minutter atskilt av en 5 minutters passiv tinesyklus (Thaw).
Ngyaktigheten er+ 3 mm bredde og + 4 mm lengde.

ISOTHERM IceSeed™ 1.5 IceSphere™1.5 Family IceRod™ 1.5 Family
DATA 1.5 mm (17G) 1.5 mm (17G) 1.5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm

20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm

40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
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Figur 3. Isotermiske data for 1.5-kryoablasjonsnal
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1.5 Nalefunksjon = Aktiv tining
1.5-kryoablasjonsnalene stgtter aktiv. tining . med helium. IceRod™ i-Thaw™-kryoabla-
sjonsnalene statter aktiv_tining uten helium ved hjelp av en intern i-Thaw ™-forvarmer.

MERK:. /n" vivo-tineytelsen -avhenger<av flere faktorer, inkludert merke (type) og antall
kryoablasjonsnaler som brukes, naleplassering, vevets egenskaper og tineaktiveringens
(Thaw-aktiveringens) varighet,

1.6 Produktspesifikasjoner

Materialer Nalestykke Rustfritt stal
Nalehandtak Messing (trukket med en
varmereduserende hylse)
Gasslange Polyuretan
Kobling Polyoksymetylen

Steriliseringsmetode |- Etylenoksid (EO)

2 Hvordan systemet leveres

1.5-kryoablasjonsnalene til engangsbruk er pakketindividueltienforseglet 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. Denne hetten ma fiernes for
en nal kobles til et kryoablasjonssystem.
« Lagring
Lagres i den originale forpakningenpa et kjglig, tort sted.
* Brukes innen
Se utlgpsdatoen merket pa den ytre forpakningen.

3 Indikasjoner for bruk

Galil Medical 1.5-kryoablasjonsnaler er beregnet for kryoablativ destruksjon av, vev
under kirurgiske prosedyrer. 1.5-kryoablasjonsnaler,- nar brukt 'med et Galil Medical-
kryoablasjonssystem; er laget for & destruere vev ved hjelp av ekstremtlave temperaturer,
En fullstendig liste over spesifikke indikasjoner finnes i bruksanvisningen for.det respektive
Galil Medical-kryoablasjonssystemet.
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4 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner somer spesifikke for Galil Medical 1.5 (17G)-
kryoablasjonsnaler,

5 Advarsler

+ Denne anordningen mé ikke brukes til noe annet formal enn det bruksomradet som er
angitt.

¢ En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, de kliniske anvendelsene og risikoen
forbundet med kryoablasjonsprosedyrer, er nedvendig for produktet tas i bruk. Dette
utstyret bgr kun bli brukt av eller under.veiledning av lege som er oppleert innen
kryoablasjon med et Galil Medical-kryoablasjonssystem.

« Galil. Medical 1.5-kryoablasjonsnaler er engangsprodukter og er laget kun for én
gangs bruk. Dette utstyret er ikke godkjent for resterilisering eller reprosessering.
Potensielle forventede risikoer forbundet med reprosessering av dette produktet
inkluderer, men-er ikke begrenset til, utilstrekkelig sterilisering, som dermed skaper
okt risiko for-infeksjoner hos pasienten og okt risiko for overfering av blodbarne
sykdomsfremkallende patogener, degenerering av nalestykkets isolasjon med
pafelgende endringer i de termiske‘egenskapene, redusert ytelse pa grunn av
materialtretthet somkan resultere i trykklekkasje, og slik fremkalle en risiko for under-
eller overbehandling av pasienten, og redusert ytelse pa grunn av gasslekkasje, hvilket
kan gke risikoen for at pasienten‘far. emboli.

«Hver nal ma lases inn'i en nalekanal for en kryoablasjonsprosedyre begynner:

+ FGR PASIENTEN FAR NARKOSE ma4 vellykkede naleintegritets-og
funksjonalitetstester veere gjennomfart pa hver kryoablasjonsnal og
temperatursensor.

« En defekt kryoablasjonsnal med en gasslekkasje kan forarsake gassemboli i pasienten.
Enslik nallma ikke brukes, men returneres til Galil-Medical forevaluering:

+ Galil Medical-kryoablasjonsnaler er.designet og indikert for frysing.og-tining: Disse
nalene er ikke 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 erinnfart i vevet, ma det straks
settes i gang tiltak for a fierne 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 fryse-prosessen.
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+ Avbryt alle naleprosedyrer, inkludert i-Thaw-prosedyrer, fgr fierning av nalen for a
begrense risikoen for vevsskade.

«-Fjern nalene fra pasienten fernalene kobles fra Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

6 Forholdsregler

6.1 Generelt

* Legen er-aleneansvarlig-for all klinisk bruk av kryoablasjonsnalen’og for alle
resultater oppnadd.ved bruk av systemet. Alle kliniske avgjerelser far og under
kryoterapiprosedyren matas-av legen basert pa hans/hennes profesjonelle skjenn.

+ Oppleering-i riktig bruk av et Galil Medical-kryoablasjonssystem er pakrevet fgr man
utfarer kryoablasjon-med etGalil Medical-system.

« Bekreft at det er-nok gass (argon/helium) tilgjengelig til & kunne utfere den planlagte
kryoablasjonsprosedyren; antall\naler, naleprosedyrer aktivert; gassflaskens sterrelse
samt gasstremmens trykk og hastighet pavirker hvor mye gass som er ngdvendig.

« Bruk av flere naler anbefales for & fa full dekning av malomradet og gi en passende margin.

« Flere naler'som erplassert i en tilstatende konfigurasjon, vil typisk skape en stor,
sammenhengende iskule: Iskuledannelse ma overvakes ved hjelp av bildeveiledning
for & optimalisere en vellykket ablasjonsprosedyre.

« Overvak kryoablasjonsprosedyren kontinuerlig ved hjelp av direkte visualisering eller
billedveiledning, sa som ultralyd eller Computer Tomography (CT).

« Kryoablasjon forarsaker nedfrysning av-vev. For a begrense denne effekten kun til
malomradet for ablasjonen, ma legen bestemme hvordan de tilstatende organene og
strukturene skal beskyttes.

* Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved abruke varm
saltlgsning eller.andre midler etter legens skjgnn.

+ Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er.i-kontakt.-med huden, bar
hudoverflaten veere beskyttet av varm'saltvannslgsning eller-andre midler, etter legens
anbefaling.

+ Naleslangen kan bli‘ekstremt Kald nar man-utfgrer frysesykluser i lgpet.av-en
kryoablasjonsprosedyre. Det er viktig at en pasients hud-er beskyttet mot direkte
kontakt med naleslangen, for & unnga risikaen for termisk skade pa pasienten. Nar man
forbereder seg paa utfgre enkryoablasjonsprosedyre ma man plassere systemet slik
at man unngar a legge slangen overpasienten: Sikre at.en egnet isolasjonsbarriere er
plassert etter behov (som f.eks handkleer) eller-at en annen metode er tatt-i bruk for.a
hindre at naleslangen bergrer. pasientens hud.

164 Bruksanvisning



+ Iskuleformen og sterrelsen pa 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.

+Kryoablasjonsnalerfra Galil Medical fungerer kun med et system fra Galil Medical.

+ Detanbefales a ha en ekstra nal tilgjengelig i tilfelle en erstatningsnal eller ekstra nal
blir nedvendig under.en prosedyre.

« Serg fora 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 naerheten 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 merket med MR-advarselen
“MRunsafe” (ikke MR-sikker)) i naerheten av MR-utstyr.

+Bruk GalilMedicals 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS).0g 1.5 Multi-Point
Thermal Sensors™. (MTS) til.a overvake om fryse/tine-temperaturene oppnar tilsiktet
behandlingseffekt eller for'a overvake vevstemperaturen neer kritiske strukturer.

6.2 Handtering og sterilisering

» Overhold utlepsdatoen pa dette produktet: Skalikke brukes etter den oppfarte
utlepsdatoen:

» For en nalepose apnes, sjekk steriliseringsindikatoren inne.i posen.

* Hver kryoablasjonsnal leveres kun for engangsbruk..Nalen harikke vaerttestet for flere
gangers bruk. Kryoablasjonsnaler skal ikke resteriliseres.

« Inspiser pakningen for-skade. Ikke bruk en kryoablasjonsnal dersom pakningen synes a
veere apnet eller skadet, eller om utstyret er skadet. Dersom dette er tilfelle, kontakt en
Galil Medical-representant for a ordne:med returav hele produktpakken.

+ Apne den ytre posen forsiktig. Fjern.den indre posen med aseptisk teknikk, og overfar
den til det sterile omradet.

« Far bruk, inspiser alltid nalene for skade, bayning eller knekk. En kryoablasjonsnal med
bay eller knekk ma aldri-brukes.

» Du ma ikke bgye en kryoablasjonsnal.

« Etter at en nal er fort innj et naletilkoblingspanel, ma hver nalekanal lases veda koble
inn rigelen.
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+ Utfor alltid en test av-nalens integritet og funksjonalitet for bruk. lkke bruk en
kryoablasjonsnal'som ikke har bestatt integritets- og funksjonalitetstesten av nalen.

+ Kryoablasjonsnaler 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

+ Péase at kryoablasjonsnalene alltid brukes i et strengt sterilt milja.

* Velg og sett inn nok kryoablasjonsnaler for ablasjon av malomradet:

+Pase at alle koblinger mellom kryoablasjonssystemet og kryoablasjonsnalen er tette.

« Bruk-bildeveiledning for & overvake innfgring av nalen, iskuledannelse, naleplassering
og nalefjerning.

+Bruk bildeveiledning-for & overvake tilstrekkelig dekning av malvevet 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 medfere at det ikke blirmulig & bruke nalen:

 Underbruk, unnga a skade nalen-grunnet handtering.€ller uriktig kontakt med
kirurgiske-instrumenter.

+ Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke varm
saltlesning eller andre midler, etter legens anbefaling.

« Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis-handtaket er.i kontakt med huden; bar
hudoverflaten vaere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre midler, etter legens
anbefaling.

«Naleslangen blir ekstremt kald har man utferer kryoablasjon. Unnga at-naleslangen kommer
i direkte kontakt med pasientens hud.‘Plasser en-egnet isolasjonsbarriere (som f.eks
handkleer) eller-bruk andre metoder for & hindre at naleslangen bergrer pasientens hud:

- Unnga a boye nalestykket. lkke grip nalene med andre instrumenter; da dette kan
medfgre skade pa nalestykket.

+ Ikke senk det proksimale handtaket eller.gasslangene ned i vaesker underen
kryoablasjonsbehandling.

« For instruksjoner om bruk-av IceRod™ i-Thaw™-kryoablasjonsnal-for a utfgre aktiv tining,
se bruksanvisningen for Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

« Aktiv tining produserer varme langs det distale nalestykket. Utvis forsiktighet for &
unnga termiske skader pa vev som-ikke er i malomradet.

* Serg for tilstrekkelig tining fer du forsgker-a fierne naler.

« Ikke eksponer en kryoablasjonsnal for organiske lgsningsmidler.som alkohol,'som kan
skade nalen.
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6.4 Etter bruk
« Etter at naler-erkoblet fra kryoablasjonssystemet, brukes en kraftig saks til & kutte hver
nal pa det/punktet hvor gasslangen megter handtaket.

» Kryoablasjonsnaler 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
utgjar en mikrobiologisk risiko, i henhold til sykehusets retningslinjer.og nasjonale
sikkerhetsforskrifter.

7 Potensielle komplikasjoner og bivirkninger

Det finnes ingen kjente skadevirkninger. som errelatert til den spesifikke bruken av
kryoablasjonsnaler.. Enhver kirurgisk prosedyre erimidlertid forbundet med mulig fare for
skadetilfeller. Mulige bivirkninger som kan vaere forbundet med bruk av kryoablasjon, kan vaere
organspesifikke eller ~generelle og'kan omfatte, men er ikke begrenset til abscesser, skade
pa neerliggende strukturer, allergiske/anafylaktoide reaksjoner, angina/koronariskemi, arytmier,
lungekollaps, gallekomplikasjoner, blaerehalskontraktur, blaerespasmer, blgdning/hemoragi,
opprettelse av.falsk uretralpassasje; termisk sjokk, forhgyet kreatininniva, cystitt, diaré, dedsfall,
forsinket/uteblivende heling, disseminert intravaskulaer koagulasjon (DIC), dyp venetrombose
(DVT),  ekkymose, - edem/hevelse, ejakulasjonsdysfunksjon, “erektil dysfunksjon (organisk
impotens), , feber, fistel, . fraktur, “urogenital ~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, “veeskeansamling, plevraeffusjon,
pneumotoraks, postablasjonssyndrom, -parestesi..pa" probestedet, langvarig brystdrenasje,
langvarig intubasjon, lungeemboli, lungeinsuffisiens/-svikt, rektal smerte, skade pa nyrearterie/
nyrevene, nyreparenkym-/nyrekapselbrudd, nyresvikt,. nyrehemoragi, nyreinfarkt, renal
obstruksjon,- renal -venetrombose, rektouretral fistel, skrotalt @dem, ‘sepsis,. brannsar/
forfrysninger, striktur i innsamlingssystemet eller.urinlederne, hjereslag,.subkutant emfysem,
trombose/trombe/emboli; TIA, svulstdannelse,. UPJ-obstruksjon/-skade, urinrgrsutvaskelse,
urinrgrsstriktur, urinfistel, hyppig vannlating/urge,’_urininkentinens, _uriniekkasje, <-renal
urinlekkasje, urinretensjon/oliguri, urinveisinfeksjon,.vagal reaksjon, temmingskomplikasjoner
inkludert irritasjonssymptomer; oppkast, sarkomplikasjoner-og sarinfeksjon.

8 Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som-har oppstéatt.i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndighet i det landet der brukeren og/eller pasienten
oppholder seg.
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Bivirkninger og hendelser kan rapporteres til Galil Medical ved bruk av kontaktinformasjonen
pa enhetens emballasje elleri systemets programvare.

9 Bruksanvisning

MERK: For informasjon.om programvarekontroll av nalefunksjonen, se bruksanvisningen
for kryoablasjonssystemet.

9.1 Klargjering av nal

1. Ta kryoablasjonsnalen ut ‘av pakken ved hjelp av aseptisk teknikk og plasser den i et
sterilt arbeidsomrade.

2. Fyll etistort.fat (minst 30 cm.ixdiameter) med steriltvann eller saltlgsning for & utfgre
naletestingen.

ADVARSEL: Pases at du opprettholder steriliteten av hver nal under testingen.
* Festnalens slange til det sterile bordet for du begynner.testingen av nalen.
«_ Fyll fatet'halvfullt med sterilt vann eller saltlgsning.

* Leggnalene,en for en‘elleri grupper; i fatet slik at hele'lengden av naleskaftet 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.né klar for integritets- og funksjonalitetstest for néler.

MERK: For detaljerte instruksjoner om tilkobling av_naler til systemets naletilkoblingsport
og hvordan naleintegritets-.og funksjonalitetstesten skal utfgres, se bruksanvisningen for.
Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

9.2 Bruk av nalen
9.2.1 Handtering og innfering av nalen

« Korrekt innfaring av kryoablasjonsnalen i malvevet er legens ansvar.

MERK: Selv.om nalen haren skarp. spiss, kan det lages- et lite innsnitt i huden der _hvor
nalespissen skal feres’inn.

* Bruk alltid to hender og sttt malen-midt pa nalestykket med to fingre for & eliminere
risiko for bgyning. Ikke for nalen.inn i vevet mens handtaket holdes kun'med én hand:

« Innferingsdybden kan beregnes ved hjelp av markgrene pa nalestykket. Bruk
bildeveiledning om ngdvendig for-a styre innfgringen og plasseringen av nalen.
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< Bruk bildeveiledning for & bekrefte at kryoablasjonsnalen er plassert pa det gnskede
stedet for aktivering av nalen.

+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 handklzer) eller bruk andre metoder for &
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 for utfering av frysing
*Velg fryse-intensitet og start frysing.

* Fortsett med fryse-syklusen sa lenge-som ngdvendig, og med den intensiteten som er
ngdvendig for optimal kryoablasjon av malomradet.

MERK: Du finnerinformasjon om tilgjengelige systemkontroller for administrasjon av hver
av fryse-syklusene i bruksanvisningen for det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil
Medical.

FORSIKTIG: Overvak iskuleformering kontinuerlig ved hjelp av direkte visualisering eller
bildeveiledning, ultralyd-eller Computer Tomegraphy (CT), for & sikre nok vevsdekning og
for & unnga'skade pa neerliggende strukturer.

+ Nalestykket vil bli kaldt ved Kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke varm
saltlasning eller andre midler etter legens skjenn.

+ Vaer oppmerksom pa plasseringen av.nalehandtaket. Forlenget kontakt med frosne
deler'av nalehandtaket kan forarsake utilsiktet termisk vevsskade hos pasienteller
helsepersonell.

< Unnga at naleslangen kommer i direkte kontakt med en-pasients-hud. Direkte-kontakt
med naleslangen kan fare 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 utfering av tining

* For & utfgre en,i-Thaw ™-operasjon kan kun argongass veere koblet til Galil Medical-
kryoablabasjonssystemet. Hvis helium tilkobles, vil iThaw-prosedyren deaktiveres og
helium vil sa brukes for aktiv tining.

MERK: Du finner informasjon ‘om- tilgjengelige systemkontroller for  i-Thaw. i

bruksanvisningen for Galil Medical-kryoablasjonssystemet.
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9.3 Fjerning av.nalen

« Tin‘grundig og.stopp alle naleprosedyrer fgr du fierner naler, for & redusere risikoen for
vevsskade.

MERK: Galil Medicals ultratynne naler-er spesielt utformet med en trokarlignende spiss
med trippelfasett, for & minimere blgdning. Noe blgdning kan imidlertid forekomme. | tilfelle
bladning; behandle i henhold til'god klinisk praksis og sykehusets behandlingsprotokoll.
Eksempel:" Etter. fierning av-.nalen skal kompresjon opprettholdes. til bladningen har
stoppet. Legg-om ngdvendig en passende bandasje pa stedet hvor nalen er fort inn.

10 GARANTIFRASKRIVELSE

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 VEDRYRENDE SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL. GALIL MEDICAL SKAL IKKE
VARE ANSVARLIG  FOR..NOEN ‘DIREKTE, INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER
KONSEKVENSIELLE TAP, SKADER ELLER UTGIFTER'SOM FALGER AV ELLER ER
FORBUNDET MED BRUKEN AV-DETTE UTSTYRET.
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Oppfert(e) produkt(er) er muligens ikke tilgjengelig(e) i alle land

IceSeed™ 1.5-kryoablasjonsnal — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.5 90°-kryoablasjonsnal = REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5-kryoablasjonsnal — REF. FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90°-kryoablasjonsnal’~ REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90°-kryoablasjonsnal — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5-kryoablasjonsnal— REF. FPRPR3203

IceRod™ 1.5 90°-kryoablasjonsnal = REF FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS-kryoablasjonsnal — REF. FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90°-kryoablasjonsnal — REF-FPRPR3508
IceRod™. 1.5:i-Thaw ™-kryoablasjonsnal - REF-FPRPR4009

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 59 54, faks: +32'2 732 60.03 c E

0123
GALIL, GALIL Medical<logoen; IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor og-Visual-ICE er varemerker for
Galil Medical Ltd. BTG og BTG-rundingen er registrerte varemerker

for BTG International Ltd. Galil Medical Inc-og Galil Medical Ltd er
selskaper i BTG International-gruppen.

BTG
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1 Opis wyrobu

1.1 Przeznaczenie

Opatentowane przez firme Galil- Medical igty do krioablacji 1.5 (17G) stanowig komponenty
stosowane z systemem do krioablacji Galil Medical podczas krioablacyjnego niszczenia tkanek
przy uzyciu skrajnie-niskich temperatur. Dzieki igtom gaz pod bardzo wysokim cisnieniem
osigga bardzo niskie ‘temperatury odpowiednie do zamrazania lub*wyzsze temperatury
odpowiednie dorozmrazania.

1.2 Opis techniczny

Kazda jednorazowa igta do krioablacji 1,5 mm (prosta lub zagigta pod katem 90°) posiada
nastgpujgce-elementy:.ostrg koncdwke tngeg, trzon ze znacznikami na obwodzie, uchwyt
z-oznaczeniem kolorystycznym, przewodd gazu.i'zlagcze. Wszystkie elementy ukazano
na rysunku 1..Znaczniki widoczne na‘igle przedstawia rysunek 2. Kolory uchwytu igty

wymieniono W punkeie 1.3.
Igta zagieta pod katem 90°

i

EEL

Igta prosta

Koncoéwka tngea

POLSKI

Trzon igly-(sr. 1,5'mm)

Uchwyt igty (0znaczona kolorem)

Przewdd gazu (diugosé ~2,5-m)

Przytgcze do gazu

ola|lh|lWw|IN|=

Przytacze elektryczne (igly i-Thaw™ 1.5 Igty)

Rys 1. Igta do krioablacji 1.5 — elementy
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20 mm
50 mm
=100 mm
150 mm

U—L75mm

o 8 b

Nr. |/ Znaczniki na trzonie Opis

Poczatek 20 mm od koncowki,
kolejne co 10 mm

Poczatek 25 mm-od koncowki,

m_

1" | Szerokie znaczniki

2 | Waskie znaczniki kolejne co'5.mm

3 | Pojedynczy szeroki znacznik 50 mm-od-koncowki
4 . | Podwdjny, szeroki-znacznik 100 mm od koncowki
5 | Potrojny szeroki-znacznik 150 mm-od koncdowki

Rys. 2. Znaczniki natrzonie igty do krioablacji 1.5

1.3 Igly do krioablacji Galil Medical 1.5

Nazwa marki igty Konfiguracja T‘;T: g(;giy REF u(l:(t?vlv';rtu
IceSeed™ 1.5 Prosta 175 mm FPRPR3201 Czarny
IceSeed™ 1.5 Zagieta pod katem 90° 175 mm FPRPR3202 Czarny
IceSphere™ 4.5 Prosta 175 mm FPRPR3558 26ty
IceSphere™ 1.5 Zagieta pod katem 90° 175 mm FPRPR3560 Zotty
IceSphere™ 1.5 S Zagieta pod katem 90° 100'mm FPRPR3561 26ty
IceRod™ 1.5 Prosta 176 mm FPRPR3203 | Czerwony
IceRod™ 1.5 Zagieta pod katem 90° 175 mm FPRPR3204 | Czerwony
IceRod™ 1.5 PLUS Prosta 175mm FPRPR3510- | Czerwony
IceRod™ 1.5 PLUS Zagieta pod katem 90° 175 mm FPRPR3508. | Czerwony
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Prosta 176 mm FPRPR4009. | Czerwony
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1.4 Dziatanie igiel — krioablacja

Wymiary lodowej kuli powstajacej. in vivo 'oraz rozmiary wynikowej strefy ablacji sa
zalezne od wybranej igty do krioablacji, liczby wprowadzonych igiet, wtasciwosci tkanek
i~guza; naplywu ciepta z otaczajgcego uktadu naczyniowego, a takze czasu leczenia.
Monitorowanie ‘procesu formowania sie lodowej kuli zapewnia bezposrednig kontrole
przez caty czas zabiegu i stanowiklucz do pomysinego przeprowadzenia krioablacji.

Uwaga: w celu monitorowania procesu tworzenia sie lodowej kuli w trakcie catego zabiegu
krioablacji nalezy korzysta¢ z wizualizacji metodg ultradzwigkowg lub metodg tomografii
komputerowe;j:

1.4.1 Badania laboratoryjne

Ksztatty i wymiary-uzyskiwanej. lodowej kuli sa zalezne od marki igty. Udostgpniono
nastepujgcy laboratoryjny .model wymiaréw lodowej kuli, ktéry utatwia uzytkownikom
wybieranie igiet'do krioablacji, a-takze wprowadzanie igiet w celu odpowiedniej ablacji
miejsca docelowego.. Zwykle wymiary.in-vivo sg mniejsze niz wymiary uzyskiwane
w warunkach laboratoryjnych.

Badania laboratoryjne przeprowadzono na Zzelu ‘o temperaturze pokojowej (21°C);
pomiaréw_dokonano-po dwdéch 10-minutowych. cyklach ‘zamrazania rozdzielonych

5-minutowym cyklem pasywnego rozmrazania, Doktadno$¢ wynosi +3 mm dla szerokosci
i £4 mm dla dfugosci.

DANE IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Rodzina IceRod™ 1.5 Rodzina
1ZOTERM 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
5 10—
£ o am | N
e | Y
. w ay
3 Dy
£ 30 I
2 I
£ 40 .
50— : :

Rys. 3. Dane dotyczace izoterm igiet do krioablacji 1.5
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1.5 Dziatanie igiet— aktywne rozmrazanie

Igly do krioablacji-1.5 umozliwiajg aktywne rozmrazanie z uzyciem helu. Igly do krioablacji
IceRod™ i-Thaw™ umozliwiajg aktywne rozmrazanie bez uzycia helu, z zastosowaniem
wewnetrznej nagrzewnicy i-Thaw.

Uwaga: wydajno$¢ rozmrazania in.vivo jest zalezna od szeregu czynnikéw, takich jak
marka (typ).iliczba uzytych igiet-do krioablacji, potozenie igly, wiasciwosci tkanki, a takze
czas aktywacji rozmrazania

1.6 Dane techniczne wyrobu

Materiaty Trzon igty Stal nierdzewna
Uchwyt igty Mosigdz (pokryty otoczka
termokurczliwg)
Przewdd gazu Poliuretan
Ztacze Polioksymetylen

Metoda sterylizaciji Tlenek etylenu(EO)

2 Sposoéb dostarczenia

Kazda jednorazowa igta do krioablacji 1.5.jest-zapakowana w_szczelng torebke z folii
Tyvek®. Kazda torebka jest oznaczona etykietg Sterile (Sterylne) oraz SINGLE USE only
(Tylko do UZYTKU JEDNORAZOWEGO).
Uwaga: system do krioablacji Galil. Medical jest dostarczany osobno:
Zigcza igiet sg chronione gumowa naktadkg: Te naktadke nalezy zdja¢ przed podtgczeniem
igly do systemu krioablaciji.
* Przechowywanie

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w chtodnym, suchym miejscu.
« Termin przydatnosci do-uzycia

Data waznosci podana jest na opakowanit-zewnetrznym.
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3 Wskazania do stosowania

Igty-do-krioablacji Galil Medical 1.5'sg przeznaczone do krioablacyjnego niszczenia tkanek
podczas zabiegéw . chirurgicznych. Igty -do- krioablacji 1.5 stosowane z systemem do
krioablacji Galil Medical sg przeznaczone do niszczenia tkanek przy uzyciu skrajnie niskich
temperatur. Petng listg szczegotowych wskazan oraz opis docelowych uzytkownikéw, grup
pacjentéw i korzysci klinicznych.mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania odpowiednich
systemow- do krioablacji Galil Medical.

4 Przeciwwskazania

Brakjestznanych przeciwwskazar do stosowania igietdokrioablacji Galil Medical 1.5 (17G).

« Nie nalezy uzywac tego produktu w zadnym innym celu niz okreslony jako jego
przeznaczenie.

+ Przed rozpoczeciemrkorzystania .z produktu nalezy doktadnie zapoznac sig
z zagadnieniami technicznymi, praktyka kliniczna, a takze z ryzykiem zwigzanym
z zabiegami krioablagji: Wyréb moze by¢ uzywany wytgeznie przez lekarzy albo pod
nadzorem lekarzy przeszkolonych w realizacji zabiegow krioablacji przy uzyciu systemu
do krioablacji Galil Medical.

«.Igta do krioablacji Galil Medical 1.5 jest produktem jednorazowego uzytku-ijest
przeznaczona do stosowania-jako produkt jednorazowy. Produkt ten nie zostat
zatwierdzony do ponownej sterylizacji.ani ponownego przygotowania do uzycia.
Potencjalne przewidywane zagrozenia zwigzane z ponownym przygotowaniem
tego produktu do uzycia to-migdzy innymi: niedostateczna sterylizacja; ktéra moze
zwiekszac zagrozenie infekgji u pacjenta i przeniesienia-choréb wywotywanyeh
przez patogeny krwiopochodne; pogorszenie parametrow izolacji trzonu wraz
z wynikajgeymi z tego-zmianami wtasciwosci termicznych; pogorszenie parametréw na
skutek zmeczenia materiatumogace wywotywac spadek cisnienia gazu i zagrozenie
leczenia pacjenta w zakresie niedostatecznymlub nadmiernym; a takze pogorszenie
parametrow na skutek wycieku gazu zwiekszajgce ryzyko powstania zatoru u pacjenta.

POLSKI

« Przed rozpoczgciem zabiegu krioablaciji kazdg igt¢ nalezy zablokowa¢ w kanale igty:
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+ZANIM PACJENT ZOSTANIE PODDANY ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzi¢
z pomysinym wynikiem testy integralno$ci 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 zwrdci¢ firmie Galil Medical do
oceny.

« Igty-do krioablacji Galil Medical sg przeznaczone do zamrazania i.odmrazania. Te igly
nie.s3 przeznaczone do ochrony termicznej i nie byty testowane pod tym wzgledem.
Uzycie ich'w celu ochrony termicznej moze spowodowac powazne urazy tkanek
pacjenta.

+-Jesli dojdzie do pekniecia igty wprowadzonej do tkanki, co zdarza sie bardzo rzadko,
nalezy natychmiast usuna¢ fragmenty igly z ciata pacjenta i zgtosi¢ takie zdarzenie
firmie Galil Medical.

« Jesli igta nieoczekiwanie napotkana swej drodze kos$¢, nie halezy rozpoczyna¢ ani
kontynuowac procesu zamrazania.

* Nalezy przerwa¢ pracg wszystkich.igiet, w tym igiet i-Thaw, przed wyjeciem ich z ciata
pacjenta, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sgsiadujgeych.

* Nalezy usuna¢igly z ciata pacjenta przed odtgczeniem ich.od systemu do krioablacji
Galil Medical:

6 Srodki ostroznosci

6.1 Ogolne

» Wylaczng odpowiedzialnos¢ za zastosowanie kliniczne, igty do krioablaciji-i-wszelkie
wyniki-uzyskane z tym systemem ponosi lekarz.\Wszystkie decyzje kliniczne przed
rozpoczeciem zabiegu krioablacji i w jego trakcie podejmuje lekarz na-podstawie
wiedzy zawodowej, jaka dysponuje:

* Przed rozpoczeciem. zabiegu krioablacji.na systemie do krioablacji Galil Medical
wymagane jest.odbycie odpowiedniego szkolenia dotyczacego uzywania tego systemu.

+ Nalezy upewni¢ sie, ze dostepna jest odpowiedniailo$¢ gazu (argonu/helu) do
przeprowadzania.planowanego zabiegu krioablacji; wptyw na wymagang objetos¢ gazu
majg nastepujgce czynniki: liczba igiet, tryb pracy igiet, wielko$¢ butli z gazem, cisnienie
i szybkos$¢ przeptywu gazu.

» W celu objecia leczeniem'catego miejsca docelowego i uzyskania.wystarczajgcego
marginesu zalecane jest uzycie wielu igiet.
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» Wiele igiet umieszczonych obok siebie zwykle umozliwia uzyskanie duzej, zlepionej kuli
lodowej. Formowanie kuli lodowej nalezy monitorowaé, stosujac techniki obrazowania
w celu optymalnego przeprowadzenia zabiegu ablacji.

« Przebieg zabiegu krioablacji nalezy monitorowac w sposob ciagty, stosujac wizualizacje
bezposrednig lub' wskazdwki obrazowe, np. USG badz tomografie komputerowa (TK).

« Krioablacja powoduje zamrazanie tkanek. W celu ograniczenia tego dziatania tylko
do docelowego. obszaru ablacji lekarz powinien ustali¢ sposob ochrony sagsiednich
narzadow.i struktur.

» W trakcie krioablacji trzon igty jest zimny. Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub.inng metodg wybrang przez lekarza.

+ Wtrakcie krioablacji-uchwyt igly jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skéra,
powierzchnig skory nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

+ Przewody. igiet mogg by¢ bardzo zimne podczas cykléw zamrazania podczas zabiegu
krioablacyjnego. Nalezy chroni¢ skére pacjenta przez bezposrednim kontaktem
z przewodami-igiet, aby unikng¢ ryzyka powstania obrazen termicznych u pacjenta.
Podczas przygotowan do przeprowadzenia.zabiegu krioablacyjnego nalezy umiescic¢
system do krioablacji w taki sposéb, aby przewody nie lezaty.na pacjencie. Nalezy
upewnic sie, ze zastosowano odpowiednig bariere izolacyjng (na przyktad reczniki) lub
wykorzystano inng metode, aby zapobiec. dotykania skéry pacjenta przez przewody igiet.

* Ksztatt iwymiary lodowej kuli uzyskiwanej z igtami do krioablacji Galil Medical podano
w punkcie1:4.1 tego dokumentu-lub w instrukeji uzytkowania odpowiedniej-igty,
w punkcie Dziatanie igly, w przypadku-stosowania-innych igiet.do, krioablacji Galil Medical.
« Igty- do krioablacji Galil Medical dziatajg tylko z:systemem Galil Medical.
+«Zalecane jest zapewnienie na.¢zas zabiegu dostepu do igty zapasowej, ktéra moze sig
okazaé przydatna w celu wymiany igly lub zastosowania dodatkowej igty.

POLSKI

* Nalezy zapewni¢ odpowiednig stabilizacje przewodu-w.celu uniknigcia
nieoczekiwanego naderwania lub przesunigcia przewodu i/lub igty w trakcie procedury.

» Gdy igta do krioablacji jest wprowadzana w poblizu zaimplantowanego urzgdzenia,
nalezy zachowac szczegolng ostroznosé.

+ Firma Galil Medical nie udostepnia zadnych danych na temat stosowania krioablacji
w potfgczeniu z innymi metodami leczenia.

* Nalezy zachowaé ostroznos¢podczas transportu-i-przechowywania opakowan zigtami.

* Podczas transportu i przechowywania-halezy unikac skrajnych wartosci temperatury
i wilgotnosci.
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« Igiet do krioablacji Galil Medical (oznakowanych jako niebezpieczne w $rodowisku
MR) nie nalezy uzywac w.poblizu sprzetu do‘obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

» 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 stosowac czujniki termiczne 1.5 Single-Point
Thermal Sensors™ (TS) oraz-czujniki termiczne 1.5 Multi-Point Thermal Sensors™
(MTS) firmy Galil Medical:

6.2 Obstuga i sterylizacja

* Przestrzega¢ daty waznosci produktu. Wyrobu nie nalezy stosowac po uptywie daty
Waznosci

* Przed otwarciem torebki z igtg nalezy sprawdzi¢ wskaznik sterylizaciji, ktéry znajduje sie
w torebce.

» Kazda igta do krioablacji jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Igta
nie zostata przetestowanapod katem-wielokrotnego uzytku. Nie nalezy ponownie
sterylizowac igiet do krioablaciji:

+ Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone lub.urzadzenie wyglada na uszkodzone, wowczas igta do krioablacji nie
nadaje sie.do uzytku: W takim przypadku nalezy sie skontaktowa¢ z przedstawicielem
firmy Galil Medical w celu ustalenia zwrotu catego- pakietu-z produktem.

« Ostroznie otworzy¢ torebke zewnetrzng; wyjgc torebke wewnetrzng metoda aseptyczng
i przenies¢ jg do pola operacyjnego.

» Kazdorazowo przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ iglty pod-wzgledem uszkodzen, zgie¢
i zagig¢. Zgieta lub uszkodzona igta do krioablacji nie nadaje sig do uzytku:

« Nie nalezy zginaé.igiet do krioablacji:

» Po wprowadzeniu kazdej.iglty do panelu do podiaczania igiet nalezy zablokowaé kanat
kazdej igty, przesuwajac 'suwak blokady:

* Nalezy zawsze przeprowadzac testy integralnosci‘i dziatania igiet. Igta, ktéra nie przeszta
pomysinie kontroli w ramach testu.integralnosci i dziatania, nie moze by¢ uzywana.

« Igty do krioablacji. majg ostre koncoéwki. Podczas stosowania igiet nalezy zachowywac
ostrozno$é, aby wyeliminowac ryzyko obrazen i narazenia na patogeny krwiopochodne.

6.3 Podczas uzytkowania
« Igty do krioablacji muszg by¢ zawsze uzywane w Scisle-sterylnym otoczeniu.
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«W celu przeprowadzenia ablacji miejsca docelowego nalezy wybrac i wprowadzi¢
wystarczajgca liczbe igiet do krioablaciji.

+Wszystkie potgczenia migdzy. systemem dokrioablacji a igtami do krioablacji musza
by¢ szczelne.

* W celu monitorowania. wprowadzania igty, formowania kuli lodowej, umiejscowienia
iwycofywania igty nalezy stosowac techniki obrazowania.

» W.celu sprawdzania, czy objeto leczeniem odpowiedni zakres tkanki docelowej, oraz
monitorowania odstgpu.miedzy strefg ablacji a bardzo waznymi strukturami w poblizu
nalezy stosowac techniki obrazowania.

 Przewodu igly nie nalezy zagina¢, zaciskac¢, przecina¢ ani nadmiernie naciggac.
Uszkodzenie uchwytu lub rurki-igty moze sprawi¢; ze uzycie igly bedzie niemozliwe.

» Podczas stosowania nalezy zapobiega¢ uszkodzeniom igiet wynikajgcym
z niewtasciwego stosowania lub. kontaktu z narzgdziami chirurgicznymi.

+ W trakcie krioablacjitrzon igty. jest zimny..Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

+W trakcie krioablacji-uchwyt ighy jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skora,
powierzchnig skory nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub inng metoda ustalong przez lekarza.

* Przewody igiet stajg sie bardzo zimne podczas krioablacji..Nalezy unika¢
bezposredniego kontaktu. przewodoéw igiet ze skérg pacjenta. Nalezy zastosowaé
odpowiednig bariere izolacyjng (na przyktad-reczniki) lub wykorzysta¢ inne metody, aby
zapobiec dotykania skéry pacjenta przez przewody igiet.

+ Unika¢ zaginania trzonu igly. Igiet nie nalezy.chwyta¢ przyrzgdami‘jpomocniczymi,
poniewaz mogg one spowodowaé uszkodzenie trzonu igty.

+ Podczas zabiegu-krioablacji-nie nalezy. zanurza¢ proksymalnej cze$ci-uchwytu ani
przewodow gazu w ptynach.

POLSKI

* Aby zapoznac¢ sie zinstrukcjami dotyczacymi stosowania igty do krioablacji lceRod™
i-Thaw" w celu przeprowadzenia aktywnego rozmrazania;patrz instrukcja uzytkowania
systemu do krioablacji firmy Galil Medical.

+ Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej cze$ci trzonu igty:
Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby unikng¢ uszkodzenia tkanek, ktore nie stanowig celu
zabiegu.

* Przed podjeciem proby usunigcia igiet nalezy sie upewnié, ze osiggnieto wtasciwy
poziom rozmrozenia.
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«Igty do krioablacji.nie'nalezy'naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
takich jak alkohol, poniewaz mogg one spowodowac jej uszkodzenie.

6.4 Po uzyciu
* Po odtaczeniu igiet od systemu do krioablacji nalezy uzy¢ mocnych nozyczek, aby
przecig¢ igte w miejscu, W ktérym przewdd doprowadzajacy gaz styka sig z uchwytem.

« Igty do krioablacji maja ostre koncowki. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ i w bezpieczny
spos6éb zutylizowaé igty. W celu wyeliminowania ryzyka obrazerylub narazenia na
patogeny krwiopochodne zuzyte igty nalezy utylizowaé w pojemnikach na skazone
odpady biologiczne, zgodnie z regulaminem placéwki i przepisami bezpieczenstwa.

7 Potencjalne zdarzenia niepozadane

BraKjestznanychzdarzeriniepozadanych powigzanychzuzywaniemigietdokrioablacii. Istniejg
jednak potencjalne zdarzenia niepozadane ‘zwigzane z kazdym zabiegiem chirurgicznym.
Potencjalne zdarzenia niepozgdane, ktore:moga by¢ zwigzane ze stosowaniem krioablacji,
moga dotyczy¢ konkretnych narzadéw lub mie¢ charakterogéiny. Sg to miedzy innymi: ropien,
uraz struktury przylegtej, reakcja alergiczna/rzekomoanafilaktyczna, bél dlawicowy/choroba
niedokrwienna serca; arytmia,  niedodma, powikiania zoiciowe, przykurcz szyi pecherza,
skurcze pecherza, krwawienie/krwotok, wytworzenie fatszywej drogi z cewki moczowej,
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 erekeji (impotencja_organiczna), gorgczka, przetoka; ztamanie; perforacja w
uktadzie' moczowo-piciowym,. podniesienie wspétezynnika: przesaczania’ kiebuszkowego,
krwiak, -krwiomocz, krwiak optucnej, przepuklina, nadcisnienie, niedocisnienie, hipotermia;
reakcja idiosynkrazji, niedroznos¢ jelita, impotencja,. infekcja, -reakcja w-miejscu wkiucia,
zawat mieshia sercowego, mdiosci, neuropatia, zaparcia, niewydolno$¢-narzadu; bol, bole
miednicy, zakrzepica zyt miednicy, mrowienie/dretwienie pracia, perforacja, gromadzenie si¢
ptynu w przestrzeni okotonerkowej, wysiek optucnowy, odma optucnowa, zespét poablacyjny,
czucie-opaczne w. migjscu wprowadzenia, dtugotrwaty drenaz jamy optucnowej, diugotrwata
intubacja, zator  tetnicy. . ptucnej;~ ‘niewydolno$¢ ukiadu oddechowego/niewydolnos¢
oddechowa, -bdl odbytu, uszkodzenie tetnicy/zyly. nerkowej, .pekniecie torebki nerkowej
lub migzszu nerki; niewydolnos¢ nerek; krwotok nerkowy, zawat nerki, niedrozno$¢ nerek;,
zakrzepica zyty< nerkowej, przetoka  odbytniczo-cewkowa; obrzek ‘moszny;_ posocznica,
poparzenia/odmrozenia skory, zwezenie uktadu zbiorczego lub. moczowodéw, udar, rozedma
podskérna, zakrzepica/skrzeplina/zator, ‘przemijajgey atak niedokrwienny, rozsiewanie
nowotworu, zwezenie/uraz \potaczenia miedniczkowo-moczowodowego, oddzielenie sie
cewki moczowej, zwezenie cewkirmoczowej, przetoka moczowa, czgstomocz parcie-na
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mocz, nietrzymanie moczu, przeciekanie moczu, przeciekanie moczu do okolicy nerki,
zatrzymanie moczu skgpomocz, infekcja drég-moczowych, reakcje nerwu btednego,
powiktania oddawania.moczu wraz z podraznieniem podczas oddawania moczu, wymioty,
powiktania dotyczgce rany oraz zakazenie rany.

8 Zgtaszanie powaznych incydentéw

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.iincydenty moga byé zgtaszane firmie Galil Medical przy uzyciu
danych do kontaktu podanych nha.opakowaniu urzgdzenia lub oprogramowaniu systemu.

9 Wskazowki dotyczace uzycia

UWAGA:-informacje dotyczace kontrolowania dziatania igty z uzyciem oprogramowania
zawiera instrukcja uzytkowania odpowiedniego systemu-do krioablacji.

9.1 Przygotowanie igly
1. Stosujac technike aseptyczna, ostroznie wyjmij igte de krioablacji z opakowania
i umie$¢ w.polu jatowym.

N

. Przygotuj duze naczynie (0 $rednicy przynajmniej 30 cm)z jatowa wodg lub-solg
fizjologiczng do przeprowadzenia testu ighy.

PRZESTROGA: nalezy zachowac¢ ostrozno$c¢, aby poszczegdlne igly nie utracity
jatowosci podczas testow:

- Zamocuj przewdd igty do jatowego stotu przed rozpoczeciem testu igty.
» Naczynie musi by¢ wypetnione do potowy jatowa woadg lub sola fizjologiczna.

« ' Igty, pojedynczo lub kilka naraz, umies¢ w misce w. taki sposéb, aby byty
zanurzone na catej dtugosci w jatowej-wodzie lub soli fizjologicznej.

w

. Zdejmij naktadke ztgcza, a nastepnie podtgcz igte do wybranego panelu do
podiaczania-igiet w-systemie do krioablaciji.
Po wykonaniu tych czynnosei igta jest gotowa do testu integralno$ci i-dziatania.
UWAGA: szczegotowe instrukcje podtgczaniaigiet do panelu do podigczania igiet systemu

oraz wykonywania’ testu integralnosci i dziatania igiet zawiera instrukcja uzytkowania
odpowiedniego systemu do krioablacji Galil Medical.
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9.2 Stosowanie igiet

9.2.1 Obchodzenie sie z igta i wprowadzanie jej
» Odpowiedzialno$¢ za prawidiowe wprowadzenie igty do krioablacji do tkanki docelowe;j
ponosi lekarz.

Uwaga: koricowka igly jest ostra; ale w miejscu wktucia igly mozna wykonaé niewielkie

nacigcie skory.

» Wszystkie czynnosci wykonuj oburacz; igte przytrzymuj na $rodku trzonu dwoma
palcami, aby wyeliminowaé ryzyko zgiecia igly. Nie wprowadzaj igty do tkanki, gdy jest
ona utrzymywana jedng reka.

+-Gfeboko$¢ wprowadzenia mozna oceni¢-na-podstawie znacznikdéw na trzonie igty.
Stosuj metody obrazowania w_celu wprowadzenia'i umiejscowienia igiet.

« Korzystaj z obrazowania, aby potwierdzi¢ potozenie igty do krioablacji przed jej
aktywowaniem.

«Po wprowadzeniu igly nalezy poprowadzi¢ przewody igiet w taki sposéb, aby
zagwarantowag, ze nie bedg dotyka¢ skory pacjenta.

« Nalezy zastosowa¢ odpowiednig barierg izolacyjng (na przyktad reczniki) lub
wykorzystac¢ inne metody, aby zapobiec dotknieciu skory pacjenta przez przewody igiet.

« W trakcie krioablacji.uchwyt igly jest zimny. Jesli rekoje$¢ ma kontakt ze skéra,
powierzchnie skory nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub.inng metodg ustalong przez lekarza.

9.2.2 Uwagi dotyczace zamrazania
» Wybierz zgdang intensywnos$¢ zamrazania i rozpocznij zamrazanie:

«Kontynuuj eykl zamrazania z wymagana intensywno$cig i przez czas niezbgdny do
optymalnej krioablacji miejsca docelowego.

Uwaga: W instrukcji uzytkowania-odpowiedniego systemu do. krioablacji, Galil Medical
znajdujg sie ‘wskazéwki ‘'dotyczace elementéw stertjacych  systemudo sterowania
poszczegdinymi cyklami zamrazania.

PRZESTROGA: przebieg zabiegu- krioablacji nalezy “monitorowa¢ w -sposéb ciggty,
stosujgc metody obrazowania, takie jak-wizualizacja bezposrednia; ultrasonografia lub
tomografia komputerowa (TK), aby-zapewni¢. objecie zabiegiem odpowiednich tkanek
oraz unikng¢ uszkodzenia sasiadujgcych struktur.

» W trakcie krioablacjitrzon igty jest zimny. Skore pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub.inng metodg wybrang przez lekarza.
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« Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie uchwytu igly. Przedtuzony kontakt z zamrozonymi
czgsciami uchwytu igty moze powodowac niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki
pacjenta lub lekarza.

* Nalezy unika¢ bezposredniego kontakiu przewodow igiet ze skorg pacjenta.
Bezposredni kontakt z przewodami igiet moze doprowadzi¢ do niezamierzonego
uszkodzenia termicznego skoéry pacjenta. Nalezy zastosowac odpowiednig bariere
izolacyjng (na przykiad reczniki) lub wykorzysta¢ inne metody, aby zapobiec dotykania
skory.pacjenta przez przewody igiet,

9.2.3 Uwagi dotyczace rozmrazania

* Podczas stosowania igieti-Thaw™ do systemu krioablacji Galil Medical moze by¢
podiaczony tylko argon. Jesli podigczony jest hel, igly.i-Thaw sg wylaczone i do
aktywnego rozmrazania wykorzystywany jest hel.

Uwaga: W instrukcji. uzytkowania-systemu'.do" krioablacji Galil Medical znajdujg sie
instrukcje dotyczgce elementdw sterujacych systemu do uruchamiania opciji i-Thaw.

9.3 Wyjmowanie igiet
+ Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sasiadujgcych, przed wyjeciem igiet
z ciata pacjenta przeprowadz doktadne rozmrazanie i przerwij prace wszystkich igiet.

Uwaga: ultracienkie igty firmy. Galil Medical -majg trzyptaszczyznowg koncéwke, ktora
przypomina’trokar i minimalizuje krwawienie. Jednak moze dochodzi¢ do nieznaczhego
krwawienia. W .przypadku. krwawienia nalezy zastosowac¢ leczenie zgodne. z dobrg
praktyka kliniczng i zgodnie z. protokotami obowigzujgcymi w.Konkretnej placéwce. Na
przyktad .po. wyjeciu igly nalezy utrzymywac nacisk, az do zatrzymania krwawienia,
a w razie potrzeby zatozy¢-.odpowiedni opatrunek w miejscu wprowadzenia igty.

10 WYLACZENIE GWARANCJI

Niniejszy produkt zostat'zaprojektowany i ‘wyprodukowany -z. nalezytg starannoscia,
ale firma(Galil Medical nie 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, W TYM ‘W~ SZCZEGOLNOSCI GWARANCJE ‘WARTOSCI HANDLOWEJ
| PRZYDATNOSCI DO, OKRESLONEGO -CELU. GALIL MEDICAL NIE.BEDZIE
PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE,
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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Produkt(y) wymienione mogg nie by¢ destepne we wszystkich marketach

Igtado krioablacji IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

Igta do krioablacji IceSeed™1.5 90° — REF FPRPR3202

Igta do krioablacji IceSphere™ 1.5.— REF FPRPR3558

Igta do krioablacji IceSphere™ 1.5 90°— REF FPRPR3560
Igta do krioablacji IceSphere™ 1.5 $.90° — REF FPRPR3561
Igta do krioablacji leceRod™ 1.5 — REF FPRPR3203

Igta-do krioablacji IceRod™ 1.5 90°— REF FPRPR3204

Igta do krioablacji IceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Igta.do krioablacji lceRod™1:5 PLUS 90° — REF FPRPR3508
Igta-do krioablacji IceRod™1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

W celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 565112, USA
Telefon: +1-877 639 2796, faks: +1 877 510.7757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Telefon: +322 732 59 54, faks: +32.2.732 60 03

C€

0123

GALIL, logo GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor.i Visual-ICE to znaki towarowe firmy
Galil Medical-Ltd- BTG i okragte logo BTG to zarejestrowane
znaki towarowe firmy BTG International Ltd. Galil Medical.Inc

i Galil Medical Ltd to'spotki grupy BTG International.

BTG
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1 Descrigao do produto

1.1 Utilizagao prevista

As Agulhas-de crioablagdo 1.5 (17G) patenteadas pela Galil Medical sdo componentes
utilizados em_conjunto com o sistema de crioablagdo da Galil Medical aquando da
operacgao de destruigdo crioablativa de tecidos através da aplicagdo de temperaturas muito
baixas. As agulhas tém como.objectivo a convers&o de gas de alta pressao para efeitos de
uma-aplicagao de Congelagdo muito-fria ou de uma aplicagdo quente-de Descongelagéo.

1.2 Descrigao técnica

Cada agulha de crioablagdo descartavel de 1,5 mm (em éngulo de 90°) tem uma ponta
de corte agugada, uma haste.com marcas circunferenciais, um cabo com cédigo de cor,
um tubo-de.gas e'um conector de gas. Todos os componentes sdo ilustrados na Fig. 1. As
marcas da agulha s&o ilustradas na Fig. 2; as'cores da haste na agulha sdo mostradas

na Secgédo 1.3.
Agulha em angulo de 90°

A
a

Ponta de corte

Haste da‘agulha (diam. 1,5 mm)

Cabo-da agulha(com cddigo de cor)

PORTUGUES

Tubagem de gas (comp. cerca de 2,5'm)

Conector de gas

ol |wWw|N|=

Conector elétrico (Agulhas 1.5 i-Thaw™)

Fig 1. Agulhade crioablagao 1.5 — Componentes
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20 mm

50 mm

1100 mm

150 mm
U—L75mm

m_

o 8 b

# | Marcas na haste Descricao

Comegam a 20 mm da ponta, espagadas a
intervalos de 10 mm

Comegam a 25 mm da ponta, espagadas a
intervalos de 5 mm

Marcas-de grossura unica | Localizadas a 50-mm'da ponta

1 Marcas grossas

Marcas finas

Marcas de grossura dupla | Localizadas a 100 mm-da ponta

albh|w(N

Marcas de grossura tripla | Localizadas a 150 mm da ponta

Fig 2. 1.5 Marcas na haste da agulha de crioablagiao

1.3 Agulhas de crioablacao 1.5 da Galil Medical

lceSeed™ 1.5 Direita 175:-mm FPRPR3201 Preto
IceSeed™ 1.5 Em angulo:de 90° 175 mm FPRPR3202 Preto
IceSphere™ 1:5 Direita 175 mm FPRPR3558 | Amarelo
IceSphere™ 1.5 Em-angulo de 90° 175 mm FPRPR3560 | “Amarelo
IceSphere™ 1.5/S Em angulo de 90° 100 mm FPRPR3561. |- Amarelo
IceRod™ 1.5 Direita 175.mm FPRPR3203 | Vermelho
IceRod™ 1.5 Em angulo-de 90° 175 mm FPRPR3204 |-Vermelho
IceRod™ 1.5 PLUS Direita 175:mm FPRPR3510. | Vermelho
IceRod™ 1.5 PLUS Em angulo de-90° 175'mm FPRPR3508 | VVermelho
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Direita 175 mm FPRPR4009-{ Vermelho
————— v 1
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1.4 Desempenho da agulha — Crioablagao

As dimensdes.das bolas de.gelo e da zona de ablagao resultante in vivo sdo determinadas
pela agulha de crioablagdo, pelo numero de agulhas colocadas, pelas caracteristicas
do tecido e do tumor, pelo calor térmico.que afunda das vasculatura circundante e pela
duracao do tratamento. A monitorizagéo da formacao de bolas de gelo da controlo direto
durante o procedimento e € vital para o sucesso da crioablagéo.

NOTA: monitorize a formag&do de bolas de gelo durante o procedimento de crioablagao
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. O modelo
de laboratério de bolas de gelo que se-segue é fornecido para ajudar os utilizadores a
seleccionar a agulha de crioablagado e o posicionamento da agulha de forma a efectuar
apropriadamente-a ablagao da zona pretendida. Geralmente, as dimensdes in vivo sdo
mais pequenas do que as dimensbes produzidas em laboratério.

Os testes em laboratorios, foram efectuados em gel a temperatura ambiente (21 °C). As
medigdes foram feitas apds dois ciclos de Congelagdo de 10 minutos, separados por um
ciclo passivo de 5 minutos de-Descongelagéo. A precisao é de 3’ mm de largura e 4 mm
de comprimento.

DADOS DO IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Gama IceRod™ 1.5 Gama
ISOTHERM 1,5 mm (17G) 1,56 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°Cm 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°CH 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm

0 am V| N
102 .‘; | ‘
2 w ‘

~> /

Altura em milimetros

E - E

Fig 3. Dados do Isotherm da Agulha de crioablagao 1.5
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1.5 Desempenho da agulha — Descongelagao ativa

As agulhas de crioablagdo 1.5 suportam a descongelagdo ativa com recurso a hélio. As
agulhas de(crioablagado-lceRod ™ i-Thaw ™ suportam a descongelacdo ativa sem hélio,
que recorre ao aquecedor interno i-Thaw.

NOTA: o desempenho.da descongelagdo in vivo sera determinado por varios fatores
incluindo:a'marca (tipo) € o nimero de agulhas de crioablagéo utilizadas, a localizagao da
agulha; as caracteristicas do tecido e a duragéo da ativagéo da Descongelagéo.

1.6 Especificagoes do produto

Materiais Haste da agulha Aco inoxidavel

Cabo da agulha Latéo (revestido por tubo termo retractil)

Tubagem do gas Poliuretano

Conector Polioximetileno
e |
Método de Oxido de etileno (EO)

esterilizagéo

2 Fornecido como

Cada agulha de crioablagéo 1.5 descartavel vem embalada numa bolsa Tyvek® em filme
com selagem.Cada bolsa tem-aindicagdo “Estéril, s6.para UTILIZACAO UNICA”.

NOTA: o sistema de crioablagdo da Galil Medical é fornecido separadamente.

Os:conectores das agulhas estao-protegidos por uma-tampa de borracha. Esta tampa
deve ser retirada antes de ligar uma agulha-a um'sistema de crioablacdo.
* Armazenamento

Armazene na embalagem original, num local fresco e seco.

* Prazo de validade
Consulte a data de validade assinalada na embalagem externa.

190 Instrugdes de Utilizagéo



3 Indicagdes de utilizagao

As agulhas _de(crioablagdo 1.5 daGalil Medical foram desenvolvidas para a destruicdo
crioablativa ‘de tecidos em procedimentos cirdrgicos. As Agulhas de crioablagdo 1.5,
quando ‘utilizadas com um, Sistema'de crioablagdo da Galil Medical, destinam-se a
destruir o tecido através da aplicagdo 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 especificas conhecidas derivadas da utilizagdo da Agulha
de crioablagdo 1.5 (17G) da Galil Medical.

«Nao utilize este dispositivo para qualquer outro fim, @ excecéo da utilizagdo prevista
indicada:

» Antes da utilizacdo deste produto, & necessario ter-se.um conhecimento profundo dos
principios técnicos,.das aplica¢des clinicas-e dos riscos associados a crioablagéo. A
utilizacéo deste dispositivo deve ser limitada a utilizagao.por ou sob a supervisao.de
médicos com.formagdo em crioablagdo com-um sistema.de crioablagédo da Galil Medical.

*+A'Agulhade crioablagao 1.5 da Galil-Medical € um produto descartavel e foi
desenvolvida como um produto de‘utilizagao tnica. Este dispositivo ndo foi validado
parareesterilizagao oureprocessamento. Os potenciais riscos antecipados
associados ao reprocessamento deste produtoincluem, mas nao estéo limitados
a: esterilizacdo inadequada, criando.um risco.aumentado-de infecdes nos doentes
e.um risco aumentado de transmissao de doengas por organismos patogénicos
transmitidos pelo sangue; degradacéo da-insuflacdo da haste, alterando as
propriedades térmicas; degradagao do desempenho devido a fadiga do material e
fuga de pressdo/gas, criando umrisco aumentado de.embolia nos doentes e risco de
tratamento insuficiente ou.excessivo dos doentes.

PORTUGUES

« Cada agulha tem-de estar encaixada.num canal de agulha antes-do inicio do
procedimento de crioablacéo.

« ANTES DE O DOENTE SER ANESTESIADO, € necessdrio concluir.com éxito os
testes de integridade € funcionalidade das agulhas em cada agulha de crioablagédo e
em cada sensor térmico.
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«Uma agulha de crioablagdo defeituosa com uma fuga de gas pode causar uma
embolia gasosa.no doente:--Uma agulha defeituosa nunca deve ser utilizada, devendo
ser.devolvida a GalilMedical para-avaliaggo.

» As Agulhas de crioablagao da-Galil Medical sdo concebidas e indicadas para
aplicagdes de Congelagao e Descongelagdo. Estas agulhas ndo foram concebidas
nem testadas para protegao térmica. Se utilizadas para protegéo térmica, podem
causar sérios danos nos tecidos do doente.

* Narara eventualidade de uma agulha se partir enquanto esta inserida no tecido, atue
imediatamente para retirar os-pedagos de agulha do corpo.do doente e reporte o caso
a Galil Méedical-

+'Se uma agulha atingir osso inadvertidamente, no.inicie nem continue o processo de
Congelagao.

* Interrompa todos os procedimentos com agulha, incluindo o i-Thaw, antes de remover
a agulha para minimizar o risco de danos nos tecidos.

* Remova as agulhas do doente antes de as desligar do Sistema de crioablagéo da
Galil Medical.

6.1 Geral

+ O-médico & .0 unico responsavel por todas as.utilizagdes clinicas da agulha de
crioablacdo € por quaisquer resultados obtidos com a utilizagao do sistema. Todas as
decisdes clinicas tomadas pelo médico antes e durante o procedimento de crioablagéo
devem basear-se na sua.opinido-profissional.

« E necessaria formacao acerca da utilizacao apropriada de um sistema de crioablagdo
da Galil Medical antes da realizagao-de procedimentos de crioablagdo com um sistema
da Galil Medical.

« Confirme que existe gas suficiente (drgon/hélio) para conduzir o procedimento
planeado: o nimero de agulhas, as opera¢des de agulha ativadas, o tamanho do
cilindro de.gas, o fluxo.e presséo do gas afetam o volume de-gés necessario.

» Recomenda-se a utilizagéo de varias agulhas para, cobrir totalmente a-area pretendida
e para fornecer uma margem apropriada.

« Varias agulhas colocadas numa configuragdo adjacente irdo criar uma bola de gelo de
grandes dimensdes e coalescida. A formagao de bolas de‘gelo deve ser monitorizada
através de orientagé@o por imagem para optimizar um procedimento de ablagao
bem-sucedido.
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< Monitorize continuamente o procedimento de crioablagéo utilizando visualizagdo direta,
a ecografia ou a tomografia'.computorizada (TC):.

»Acrioablagdo causa a congelagdo do tecido. Para limitar este efeito apenas a
area-alvo de ablagdo, o médico deve determinar os meios de protegéo dos érgaos e
das estruturas adjacentes:

« A haste da-agulha fica-fria durante a crioablagdo. Proteja a pele do doente por irrigagdo com
soro fisioldgico quente ou através de outros meios, tal como determinado pelo médico.

« O cabo da agulha fica frio durante a crioablagé@o. Se o cabo estiver em contacto com a
pele, a-superficie-desta deve ser protegida por irrigacdo com soro fisiolégico quente ou
através de outros meios, tal como-determinado pelo médico.

+ Atubagem 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 preparagéo o procedimento de
crioablagao, posicione o sistema de crioablagéo de forma a evitar passar a tubagem
sobre o doente. Certifique-se de que é usada uma barreira de isolamento apropriada
conforme necessario (como toalhas) ou outro método para impedir que a tubagem da
agulha toque na pele do doente.

» Adimenséo e forma da bola de‘gelo'das Agulhas de crioablagdo da Galil Medical
sao descritas na secgao 1.4.:1'deste documento ou nas Instru¢des de utilizacdo da
respetiva agulha, na secgdo de Desempenho da agulha para outras Agulhas de
crioablagéo da Galil Medical.

+As Agulhas de crioablacédo da Galil Medical s6 funcionam com um Sistema da
Galil'Medical.

*.Recomenda-se que esteja disponivel uma agulha de reserva para o caso de ser
necessdria uma substituicdo ou uma.agulha adicional durante o procedimento.

+ Assegure-se da estabilidade dos-tubos da‘agulha para evitar que.se puxem 0s tubos
e/ou o desvio da agulha durante o procedimento.

PORTUGUES

» Tome cuidados especiais'se colocar uma agutha de crioablagéo perto de um
dispositivo implantado:

* A Galil Medical nao disponibiliza dados relativamente a crioablacdo em conjunto com
outras terapias.

* Tenha cuidado ao-manusear pacotes de agulhas durante o transporte e
armazenamento.

+ Evite temperaturas e humidade extremas durante o transporte e armazenamento.
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»Nao utilize as Agulhas de crioablagéo da Galil Medical (com a indicagéo “ndo seguro
em RM”) perto'de equipamento de imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

« Utilize os Galil Medical 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) e os 1.5 Multi-
Point. Thermal Sensors™ (MTS) para monitorizar a obtengéo de temperaturas de
congelacao/descongelagdo para 0 protocolo de tratamento pretendido ou para
monitorizar.a temperatura dos tecidos perto de estruturas criticas.

6.2 Manuseamento e esterilizagcao

« Tenha atenc¢ao a data de validade deste produto. Nao o utilize depois da data de
validade indicada.

+ Antes de abrir uma embalagem de agulhas, verifique o indicador de esterilizagdo
dentro da'embalagem.

» Cada agulha de crioablacéo é fornecida apenas para utilizagao Unica. A agulha néo foi
testada para utilizagdo multipla-N&o reesterilize uma agulha de crioablagao.

« Inspecione a embalagem em relagéo-a danos. Nao utilize a. agulha de crioablagéo
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 de cada.utilizacéo, inspecione sempre as agulhas em relagéo a danos, dobras
ou torgdes., Uma agulha de crioablagdo dobrada ou danificada nunca deve ser
utilizada.

» Nao‘dobre uma agulha de, crioablagao.

*A seguir a insercdo de cada agulha numa porta do painel de ligacéo de agulhas,
encaixe cada canal de agulha, engatando a barra-de blogueio.

« Antes da utilizacao, efetue sempre o teste de integridade e funcionalidade da agulha.
Nao utilize.uma agulha de crioablagdo que ndo tenha passado no teste de integridade
e funcionalidade.

* As agulhas de crioablagao tém pontas cortantes. Deve ter-se.sempre o cuidado de
garantir o manuseamento seguro das agulhas para-eliminar.o risco de lesdes oua
possivel exposicao a organismos patogénicos transmitidos pelo.sangue.

6.3 Durante a utilizagao

* Assegure sempre a utilizacdo da agulha de crioablagdo num ambiente estritamente
estéril.
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+ Selecione ¢ insira um numero suficiente de agulhas de crioablagdo para efetuar a
ablagéo da zona pretendida.

« Certifique-se de que todas as ligagdes entre o sistema de crioablacéo e a agulha de
crioablagdo estdo bem apertadas.

« Utilize a orientacao porimagiologia-para monitorizar a insergao, a formagao de bolas
de gelo; 0 posicionamento e a remogéo da agulha.

« Utilize a orientacé@o por imagiologia para monitorizar a cobertura adequada dos tecidos
pretendidos e para menitorizar cuidadosamente as margens entre a zona de ablagao e
as estruturas criticas adjacentes.

» N&o torca, comprima, corte ou puxe excessivamente a tubagem da agulha. Danos na
tubagem ou no cabo-da agulha podem torna-la inoperavel.

« Durante a utilizagdo, evite danificar a‘agulha através do manuseamento incorreto ou o
contacto inapropriado da agulha com instrumentos cirdrgicos.

*Ahaste da agulha fica fria durante a crioablagdo. Proteja a.pele do doente por irrigagao
comsoro fisiologico quente ou através de outros meios; tal como determinado pelo
meédico.

« O cabo‘da-agulha fica frio durante a crioablacdo. ‘Se o cabo-estiver em contacto com a
pele, a superficie desta deve ser protegida por irrigacéo com soro fisioldgico quente ou
através de outros meios, tal como determinado pelo médico.

+ Atubagem da agulha fica extremamente fria durante a-crioablagéo. Evite o contacto
direto da tubagem da agultha com a pele do-doente. Use 'uma barreira de isolamento
apropriada (como toalhas) ou recorra a.outros métodos para impedir que a tubagem da
agulha toque na pele do doente.

« Evite dobrar a haste da agulha, Nao segure nas agulhas com instrumentos auxiliares,
pois isso'podera danificar a haste da agulha.

* Durante o procedimento de-crioablagdo, ndo submerja © cabo proximal ou a tubagem
do gas em liquidos.

« Para obter instru¢des sobre a utilizagdo de uma Agulha de crioablagdo IceRod™
i-Thaw™ para-a realizagdo da Descongelaggo.ativa, consulte o Manual do utilizador do
Sistema de crioablagao da Galil Medical:

» A Descongelacgéo ativa produz calorao longo da haste da agulha distal. Tenha cuidado
para evitar lesGes térmicas em tecidos ndo-alvo.

+ Garanta a Descongelagdo adequada antes de tentar remover-as agulhas.

» Nao exponha uma agulha de crioablagao a solventes organicos, como alcool, pois
podem danificar a agulha.
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6.4 Apos a utilizagao
+ Depois de desligar as agulhas do sistema de crioablagao, utilize uma tesoura forte para
cortar todas as agulhas'no local de jungéo‘entre a tubagem de gas e o cabo.

« As agulhas de crioablacédo tém pontas cortantes. Deve ter-se sempre o cuidado
de garantir a-eliminagdo segura das agulhas. Para eliminar o risco de lesdes ou a
possivel exposigao.a.organismos. patogénicos transmitidos pelo sangue, elimine as
agulhas utilizadas num recipiente para residuos perigosos, em conformidade com os
regulamentos de seguranca e hospitalares.

7 Potenciais eventos adversos

Nao existem eventos. adversos. conhecidos relacionados com a utilizagdo especifica
das agulhas de ‘crioablacédo. No“ entanto, existem potenciais eventos adversos
associados -a qualquer procedimento cirurgico. Os potenciais eventos adversos que
podem ser.associades a utilizacdo da. crioablagdo podem ‘ser especificos de 6érgéos
ou gerais e podem ‘incluir,'mas nao estdo limitados a: abcesso, lesdo numa estrutura
adjacente, reagao alérgica/anafilatoide, isquemia (angina/coronaria), arritmia, atelectasia,
complicagdes biliares, contratura do ‘colo" vesical,. espasmos vesicais, sangramento/
hemorragia, criagdo de falsa passagem uretral, elevacdo da creatinina, fenémeno
do criochoque, - cistite, . diarreia,~morte, cura retardada/ndo .conseguida, coagulacdo
intravascular disseminada (CID), trombose venosa profunda (TVP), equimose, edema/
inflamacao, disfungdo ejaculatdria, disfuncéo erétil (impoténcia arganica), febre; fistula,
fratura, perfuracéo do aparelho genito-urinario, elevacéo da taxa de filtragdo glomerular,
hematoma, . hematuria, hemotorax, - hérnia, hipertenséo,. hipotensdo, hipotermia,
reacdo.idiossincratica, ileo, impoténcia, infegdo; reagao.no-local da‘injecdo, enfarte.do
miocardio, nauseas, neuropatia, obstrugado, falha de érgdos, dor, dor pélvica, trombose
da veia«pélvica, formigueiro/entorpecimento nopénis, perfuragdo, colecao de liquido
peri-renal,” derrame " pleural;-pneumotorax, sindrome pos-ablagdo; parestesia.no local
da. sonda, drenagem toracica prolongada, intubacéo  prolongada, embalia pulmonar,
falhal/insuficiéncia pulmonar;, dor retal, lesdo da (artéria_renaliveia renal, rutura: renal
parenquimatosa ou.da capsula, falha renal, hemorragia renal, enfarte renal, obstrugao
renal, trombose da veia renal, fistula retouretral, edema escrotal, sépsis, queimadura
cutanea/queimadura pelo frio, constricdo do sistema coletor ou dos ureteres, acidente
vascular cerebral, enfisema subcutaneo, trombose/trombo/embolia, ataque-isquémico
transitério, disseminagdo. tumoral, <obstrucdol/lesdo da.juncdo pielo-ureteral, necrose
(descamagéo) uretral;, ‘constrigdo uretral, fistula urindria, frequéncia/urgéncia urindria,
incontinéncia urinaria;, fuga‘urinaria, fuga renal urinaria, retencao urinaria/oliguria, infe¢ao
do trato urinario, reagéo vagal, complicagdes miccionais, incluindo sintomas. de miccdo
irritativa, vomitos, complicagdes de feridas e infecdo de feridas.
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8 Comunicagao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido’em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e-a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
doente estéo estabelecidos.

Os eventos adversos € incidentes podem ser comunicados a Galil Medical de acordo com
as informacgdes de-contacto na embalagem do dispositivo ou software do sistema.

9 Instrucdes de utilizagao

NOTA: para obter informagdes relativas ao ‘controlo. por-software do desempenho da
agulha, consulte o respetivo Manual do utilizador do sistema de crioablag&o.

9.1 Preparagao da agulha
1( Utilizando uma téenica asséptica, remova. cuidadosamente a agulha de crioablagao
da embalagem e coloque-a numa area de trabalho estéril.

N

. Prepare umrecipiente de grandes dimensoes (pelo'menos 30 cm de didametro) com
agua esterilizada ou salina para conduzir os testes na agulha.

CUIDADO: tenha o cuidado de manter a esterilizagdo de cada agulha durante os testes.

+ Prenda atubagem da agulha a mesa esterilizada antes de.iniciar o processo de
testes das agulhas.

«..Encha o recipiente com agua esterilizada ou salina.

»  Cologue as agulhas, individualmente ou em.grupos no-recipiente-de forma a que
toda a agulha esteja submersa na agua esterilizada ou salina:

w

.. Retire a tampa do conector e, em seguida, ligue a-agulha a porta correspondente no
painel.de ligacdo'de agulhas.

A agulha esta agora pronta para o teste de.integridade.e funcionalidade.

NOTA: para obter instrucdes detalhadas-acerca da ligagdordas agulhas ao ‘Painel
de Ligagao de Agulhas do‘sistema, e acerca. da realizagdo do teste de integridade e
funcionalidade, consulteo-respetivo Manual do utilizador do sistema de_crioablacédo da
Galil Medical.

9.2 Utilizagao da agulha

9.2.1 Manuseamento e insergcado de agulhas

« Alinsergao correta das-agulhas de crioablagdo no tecido-alvo é da responsabilidade do
médico.
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NOTA: apesar de a'agulha ter uma ponta afiada, pode ser feita uma pequena incisdo na
pele no local de insergéo da-agulha.

« Utilize sempre as duas-maos e suporte 0.meio da haste da agulha com dois dedos
para eliminar o risco de dobrar a agulha. Nao insira a agulha no tecido enquanto
segura no cabo com apenas umamao.

« A profundidade de insergao pode ser calculada utilizando as marcas na haste da
agulha. Utilize a'orientagao por imagiologia, consoante necessario, para orientar a
insergao e acolocacéo da agulha:

» Utilize a orientagéo-porimagiologia para verificar se a agulha de crioablagao esta
colocada no local pretendido antes. de-ativar.a agulha.

+ Apos a insercdo da agulha, encaminhe ‘a tubagem-da agulha de forma a garantir que
ndo esta em contacto com.a pele do doente.

» Use.uma barreira de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas) ou
outro método para impedir que atubagem 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 determinado pelo médico.

9.2.2 Notas para o procedimento de Congelagdo
« Selecione a intensidade da Congelacédo e inicie o processo.

+ Continue o ciclo de Congelacdo durante o tempo e com a-intensidade necessarios
para optimizar a crioablagao do local-alvo.

Nota: consulte o respetivo- Manual do. utilizador do Sistema de crioablagao da Galil
Medical'para obter instrugdes sobre os controlos de sistema disponiveis para gerir cada
ciclo'de Congelacéo.

CUIDADO: monitorize continuamentea formacdo de ‘bolas - de gelo, “através da
visualizacdo direta, ou. orientacdo por imagiologia como a ecografia ou. a tomografia
computorizada (TAC) para garantir a cobertura adequada dos tecidos e para evitar
danos nas estruturas adjacentes.

+ A haste da agulha fica fria durante a crioablagao. Proteja a pele do doente por irrigagao
com soro fisiolégico quente ou através de outros meios, tal'‘como determinado pelo
médico.

* Preste atengdo a posicao do cabo da agulha. O contacto prolongado com.partes
congeladas do cabo-da agulha pode provocar danos involuntarios nos.tecidos térmicos
do doente ou médico.

198 Instrugdes de Utilizagéo



+ Evite o contacto direto da tubagem da agulha com a pele do doente. O contacto direto
com a tubagem da agulhapode causar lesdes térmicas acidentais na 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.

9.2.3 Notas para o procedimento de Descongelacao

« Para ativar os procedimentos i-Thaw™, so deve ligar gas argon ao sistema de
crioablagao da Galil Medical: Se ligar hélio, as operagdes i-Thaw serdo desativadas.
O heélio é utilizado entao para a Descongelagéo ativa.

NOTA: consulte o-Manual do utilizador do Sistema de crioablacdo da Galil Medical para
obteriinstru¢des sobre os.controlos-de sistema-disponiveis para as opgdes i-Thaw.

9.3 Remogao da agulha
» Descongele completamente e pare de utilizar as agulhas antes de as remover para
minimizar o risco de.danos nos tecidos.

NOTA: as agulhas ultrafinas-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
remocdo da agulha, mantenha a.compresséo até obterhemostase e, se necessario, faca
um.penso adequado,no.local de inser¢éo da agulha:

10 EXCLUSAO DE GARANTIA

Embora se tenha'tido cuidado razoavel na concegdo’e no fabrico deste produto,
a Galil"Medical _ndo 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 COM A UTILIZAGAO 'DESTE DISPOSITIVO.
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O(s)produto(s) indicado(s)podera(do) ndo estar disponivel(is) em todos os
mercados

Agulha.de crioablagao IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

Agulha de crioablacgéo IceSeed™ 1.5 de 90° — REF FPRPR3202
Agulha de crioablagéo IceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558

Agulha de crioablacéo IceSphere™ 1.5 de 90° — REF FPRPR3560
Agulha de crioablagao IceSphere™ 1.5.S de 90° — REF FPRPR3561
Agulha de crioablagéo IceRod™ 1.5 — REF FPRPR3203

Agulha-de crioablagao IceRod™ 1.5.de 90° — REF FPRPR3204
Agulha de crioablagéo IceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Agulha de crioablagdo IceRod™ 1.5 PLUS de 90° — REF FPRPR3508
Agulha de crioablagdo.lceRod™ 1.5 i<Thaw™ — REF FPRPR4009

Para obter assisténcia, contacte:
www.galilmedical.com

EUA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, EUA
Telefone: +1 877 639/2796; 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 6003

C€

0123

GALIL, o logétipo GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor e Visual-ICE sao marcas comerciais

da Galil Medical Ltd. BTG e o roundel BTG s&0 marcas comerciais

registadas da BTG International Ltd. Galil Medical Inc e

Galil Medical Ltd séo empresas do grupo internacional BTG: BTG
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1.1 HasHauyeHue

3anateHToBaHHble. Galil Medical wmnbl gna kpuoabnsumm 1.5 (17G) saenswTcs
KOMMAOHEHTaMU, “MCMOMb3yeMbIMU_ B  COYETaHUM C  KPUOABNSALMOHHON cucTemon
Galil* Medical ans.  KPMOreHHOro™ pas3pyLUeHUst TKaHW MyTeM MNPUMEHEHNS OYeHb
HU3KUX Temneparyp.  Vrnbl- MO3BONSAT UCMONb3oBaThb ra3 BbICOKOrO AaBMeHWUs Ans
BamopaxusaHusivinn OmmausaHus.

1.2 TexHn4yeckoe onucaHune

Kaxxgas ogHopasoBas urna ans kpuoabnauum avametpom. 1,5 MM (MpsiMas unm nsorHytas
nog.yrnom 90°) COCTOUT 13 OCTPOrO-PEXKYLLIETO Kpast; CTEPXKHSI C METKaMM MO OKPY>KHOCTHU,
Jepxarens ¢ LBETOBON KOAUPOBKOW, TPYOKM Ans rasa n coegmHuTens. Bce KOMMOHEHTBI
n3obpaxeHbl Ha Puc. 1. HaHeceHHasi Ha wrmy. MapkupoBka u3obpaxeHa Ha Puc. 2;
3HaYeHVsA LBETOBO KOAUPOBKW AepxaTens urmbl NnpueeaeHsl aganee — cM. Pasgen 1.3.

WsorHyTas n

a1
a

Pexywni kpait

CrepxeHb urnbl(anameTp: 1,5 Mm)

[epxatens Uirbl (C LUBETHOW KOAUPOBKOM)

Tpy6bka ans rasa (anvHa ok. 2,5 m)

CoenvHuTenb Ans nogaqv rasa

oo |bh|[wWw(N|=

OnekTpuyeckuii coeauHutens (Urmbli-Thaw™ 1.5)

Puc. 1. KpuoabnsiumoHHas urna1.5: KOMNoOHeHTbI
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75mm

20 mm
50 mm
=100 mm
=150 mm

—

al 0 B
il |

Ne:. [ MapkupoBka Ha cTepxHe [ OnucaHue

1 ToncTble NMHUK HaumHatotcs ¢ 20 MM OT kpasi, HaHeCeHb! ¢
uHTepsanom 10 Mm

2 - | ToHkvie nuHun HaunHatoTcs ¢ 25 MM.OT kpasi, HaHeCeHbI
C UHTepBanoMm.5 Mm

3 OpHa Toncras IMHus 50 MM oTKpasi

[Be TorcTsie NUHUA 100 MM oT Kpas
5 | Tpu Toncrbie IMHUN 150'mMm OT kpas

Puc. 2.-MapkupoBka Ha cTepxHe KpMoabnauMoHHon urnel 1.5

1.3 KpnoabnsauunonHbie urnei Galil Medical 1.5

dupmeHHoe CrepxeHb Liser
HauMeHOBaHME UMbl Korcpurypauns Wbl ANUHA Crpaghhe Aepxarens
IceSeed™ 1.5 Mpsimas 175.Mm FPRPR3201 YepHblil
lceSeed™ 1.5 Wsorryra oy 175 MM FPRPR3202 YepHblit
yrnom 90
IceSphere™ 1.5 Mpsmas 175 MM FPRPR3558 XKentblid
IceSphere™ 4.5 Pisorriyra non 175 M FPRPR3560 enoii
TR
IceSphere™ 1.5.8 SOrHyTa fIof 100 FPRPR3561 KenToii
yrnom 90
IceRod™ 1.5 [pamas 175 Mm FPRPR3203 KpacHbiin
lceRod™ 1.5 Wsortyra o 175 M FPRPR3204 KpacHbiit
yrnom 90
IceRod™ 1.5 PLUS [pamas 175 MM FPRPR3510 KpaCHblin
lceRod™ 1.5 PLUS Visorryta non 175 Mm FPRPR3508 KpacHbiit
yrnom-90
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ [Npamas 175 Mm FPRPR4009 KpacHbii
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1.4 Ucnonb3oBaHue urbl: Kpuoabnaums

B ycnoBusix opraHusma (T.e. in-vivo) pasmepbl NeasHOro Liapuka W nonyvyaemoi
30HbI yAaneHus onpemensoTcs BbIOpaHHOM WIMon Ans Kpuoabnsuuu, KonuyecTBoM
YCTaHOBIEHHbIX WU, XapaKTepuUCTMKaMU TKaHW W OMyXxonu, TEnnoMm, paccenBaemblM
OT ‘OKpY>KatoLLUX COCYAO0B;. M ANUTENBHOCTLIO NeveHns. MOHUTOPUHT hopMUpOBaHKS
JieAAHOoro Wwapuka obecneyrBaeT ﬂpﬂMOVI KOHTPOJ1b Ha NMPOTAXEHUN BCcen npouenypbl n
SIBNSIETCS KIto4eBbIM (pakTOPOM yCNeLLHOro NPOBEAEHNS Kproabnsaumm.

MpumeyaHue: UCMonb3yNTE yNETPa3ByKOBOE WCCrefoBaHue v Budyanusaumio KT ans
OTCRexvBaHVs 06pa3oBaHuns NeAsHOrO LWapuka B X0Ae KproabnsLyoHHON npoLeaypbI.

1.4.1 J1aGopaTopHble UucnbITaHUA

®opmbl 11 pa3mepbl 06pa3ytoLLErocs - NeasHOro  lapuka 3aBUCAT OT Mapku UMb,
Cnepnytoulas nabopatopHasi Mofernb -pa3mMepoB: IEASHOTO Liapuka npusBaHa Mnomoyb
nons3oBaTensm B BbIGope UMM Anst Kproabnauum u nx yctaHoBke Ans abnauuu Lenesomn
obnactu. Kak npaBnno, pasmepsl in vivo MeHbLLIE pa3MepoB, NonyYaeMblx B nabopatopum.

JTabopaTtopHble . ‘MccnefoBaHNs NPOBOAMMM C  UCMOMb30BaHUEM Tenst  KOMHaTHOWM
Temnepatypbl(21°C); u3MepeHus. BbINOMHsNM nocne” Aeyx 10-MUHYTHBIX LWKMOB
3amMopa)ugaHusi, « pasfeneHHbiX- 5-MUHYTHBIM LIMKIOM . MAacCUBHOIO  OMmMau8aHus.
TOYHOCTb: +3 MM FO-LUMPUHE, +4 MM NO-ASMHE.

DAHHBIE IceSeed' IceSpher 5 Cepust IceRod™ 1.5 Cepust
WU3OTEPM 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 MM x 38 Mm 39 MM x 45 MM 43 MM x 60 MM
20°C 20 MM X 27 MM 26 MM X 32 MM 28 MM x 47 MM
40°CcH 11 MM X 20 MM 16 MM x 24 MM 17 MM x 41 Mm

20 —

-

BbICOTa B MUNNMMETPax
5
|

L i l

Puc. 3. [laHHble n30TepMbI KpMoabnAuMoHHon urabl 1.5
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1.5 Ucnonb3oBaHue UMbl aKTUBHOE OTTanBaHue

KpuoabnsiumonHsie urnblGalil Medical 1.5 nogaepxuBatoT pexkmm akTUBHOMO OTTavBaHWs
c-ucronb3oBaHuem renus. Vel ans kpuoabnsauum IlceRod™ i-Thaw™ nopgaepxuvsatot
aKTMBHOE OTTamBaHue 6e3 renus ¢ NpUMeHeHeM BHyTPeHHero Harpeeatens i-Thaw.
MpumevaHue: XapakTepucTukn OTTanBaHus in Vivo 3aBUCAT OT MHOXECTBa (PaKkTopOB,
BTY. Mapkv (Tuna)-m Konu4ecTBa WCMOMb3yemblX WIM Afs Kpuoabnsumm, mect
PaCMOROXEHNS U1, XapaKTEPUCTUK TKaHW 1 NPOACITKUTENBHOCTY OmmauegaHusl.

1.6 XapakTepucTuKu ycTponcTea

Matepuansl CTepXeHb nrmsi Hep)KaBeIOLLlaH cTanb

[epxatenb urmbl |- JlaTyHb (ROKpbITa TEPMOYCafo4HOM TPYGKOM)

Tpy6ka ansi rasa..| MonuypetaH

CoeauHutenb MonnokcumetuneH
|
Cnocob OtnneHokena(90)

cTepunmusaumn

2 KomnnekT nocTaBKu

OpHopasoBble Wbl Anst kproabnsaumy: 1.5 ynakoBaHbl B repMeTUYHble eMKocTh Tyvek®.
Ha' kaxpgoii . ynakoBke. HaHeceHbl . Haanueu «CtepunbHo» 1«1 OOHOKPATHOFO
MPUMEHEHNS».

MpumevaHue: KpnoabnsiuMoHHas cucTeMa nocTaBnseTCs OTAENbHO:

CoenuHUTEN Urn cHaGXeHbl 3aLLMTHLIMMK PE3NHOBBIMU KONMmaykamu. STOT KOANa4oK
HeobxoAuMo yoanuTte nepen noacoeguHeHneM UMbl K KpUoabnsaumnoHHo cucteme.

* XpaHeHue
XpaHuTe yCTPOIMCTBO B 3aBOACKOI YRAKOBKE B CyXOM MPOX/IaAHOM MEcTe.
* CpoK rogHOCTH

O6paTI/ITe BHMMaHME Ha CPOK r0AHOCTH, yKaBaHHbIVI Ha BHELLHew YnaKoBKe.
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3 MMoka3aHusA kK NpMMeHeHUIo

KpuoabnsauuoHHsle uribl Galil Medical 1.5 npegHasHayeHbl Ans KproabnsiuMoHHOro
pa3pyLUeHUs TKaHel Mpu XMPYprudecknx: onepaumsix. KpnoabnsumoHHble wrmbl 1.5,
ncnonb3yemMble B CoMeTaHUMU € KproabnsitimoHHoi cuctemoit Galil Medical, npegHasHayeHb!
O paspyLIennsi TKaHE C MOMOLULIO CBEPXHU3KUX TemnepaTtyp. [MonHblii nepeyeHb
nokasaHuii, ripeanoraraeMble MOMAb30BaTENM, rPynbl NALMEHTOB U KMNHWYECcKas nonb3a
npvBeaeHbl B Pykosodcmee. rosib308amerisi KpuoabnsimoHHoi cuctemsl Galil Medical.

M3BeCTHbIX NpoTWBONOKa3aHwii K« TIPUMEHEHNIO KPMOABNALUMOHHBIX WM
Galil Medical 1.5 (17G) otcyTcTByIOT.

5 MpeaynpexaeHus

* He ncnonb3yite faHHOe yCTPOMGTBO HE MO Ha3HaYeHuo.

« [ins vcnorb3oBaHWS U3aenus Heo6X0AKYMO MOSTHOE MOHVMAaHNE TEXHUYECKNX
NMPVHUMMIOB, BUAOB KIMHUYECKOTO NPUMEHEHNS. U PUCKOB, CBS3aHHbIX C KpMoabnsumen.
[laHHOe YCTPOWCTBO MOMXET MCHOMB30BAaTLCA TONBKO. BPa4oM, 0ByYeHHbIM npoLeaype
KpMoabnsiLym ¢ NCROSb30BaHWEM KproabnsiumoHHon cuctemsl Galil Medical, nnv nog
€ro Haa3opoM.

Wna ans kproabnsumm Galil Medical 1.5 —ofaHopa3oBoe ycTpONcTBo,
npefHasHaYeHHoe NLLb AN OAHOKPaTHOro NpUMeHeHUsi. OHo He NoanexmT
NOBTOPHOV CTepuAn3aLmum uni obpadoTke. FloTeHUManbHbIe PUCKH, CBA3aHHbIE
CNOBTOPHOW 06paboTKON AaHHOFO YCTPOWCTBA, BKIKOYatoT 6e3 orpaHnyeHns:
He[oCTaToOuHY0 CTEPUNM3aLVIo, MOBBLILLAIOLLLYIO PUCK MHULIMPOBAHUS MaLIMEHTa

1 BHECEHUSI NATOTEHHbIX MVKPOOPraHN3MOB B KPOBOTOK; YXYALLEHWE CBOICTB
N30MSILIM CTEPXKHSA C-AOCTeayoLWUM N3MEHEHEM TENMOBbIX CBOWCTB; yXyALLeHNe
9KCNNyaTauyoHHbIX XapakTepUcTUK BCHEACTBIE YCTanocT MaTeprana, npvBoasilee
K NaZleHnto AaBAEHNs U ONacHOCTU HEAOCTATOMHOTO N N3BLITOYHOrO AENCTBUS
neveHunst; yxyalueHue SKCnyaTaloHHbIX-XapakTepUCTMK BCIEACTBUE YTEYkY rasa,
NoBbILIAOLLIEE PUCK 3MBONMKY Y NaumeHTa.

Mepen Hauyarom kproabrisILIMOHHOM onepaLymu BCe UMbl HEOOXO0AUMO 3aduKeupoBaTs
B COOTBETCTBYIOLLIMX KaHanax.

NEPEQ BBEOEHMEM HAPKO3A MALUMEHTY HeoGxoaumo yCneLwHo npoBecTn

NpoBepKYM LienocTHocTH U cpyHKkumoHnpoBaHnns Needle Integrity. and Functionality Test
BCEX WIM Ansi KpMoabnsiuym U AaT4nKoB Temrnepartypbl.
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« MoBpex/aeHHas KpMoabnALYOHHas Urna C yTeyKkol rasa MoXeT Bbl3BaTb Y NauveHTa
rasoByto ambonuto. Takyto WUrmy HU B KOEM ciyYae Henb3sa ucnonb3osatb. Ee cneayet
BEpHYTb B-KomnaHuto Galil Medical ans nposepky.

» KprnoabnsiumoHHble urnbl 1.5 paspaboTaHbl M NpeaHasHayveHbl ANs 3aMopaxueaHusi
n'ommaueaHUs TKaHU..QT! UMbl He pa3paboTaHbl AN TENNOBOW 3alUTbl U He
NCMbITbIBANMUCh AN 3TOMO NpUMeHeHus. icnonb3oBaHve Urm Ans TennoBo 3amThbl
MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM NOBPEXAEHNAM TKaHW NauueHTa.

* B ManoBepoATHOM criyyae NonomKu Urmbl Npy BBEAEHUN B TKaHb HEMEATIEHHO
U3BMEKUTE €€ YacTu 13 Tena naumeHTa n coobmte o6 aTom komnaHum Galil Medical.

* Ecrmurna cnydaitHo nornafeT B KOCTh; He HadMHanTe Unu He NpoforkanTe npolecc
3amMopa)xkueaHusi.

+ Mpekpatute BCE onepauum ¢ urnamu, B.T.4. 1 i-Thaw, nepes vx n3sneyeHmeM, 4todbl
MUHUMU3NPOBATL PUCK-NOBPEXAEHNS TKaHEN.

» V3BnekuTe UMbl N3 TkaHel nayneHTa, Apexae Yem oTknoYaTh Urmbl oT
kpvoabnsuuoHHon-cuctemsl Galil Medical.

6 MpepocTtepexeHusa

6.1 O6wwume npegocrepexeHns

» Bpaq HeceT MOJIHY OTBETCTBEHHOCTb 3a BCE KITMHUYECKNe NnocreacTema npuMeHeHna
nrAabl Ana KpMOGGJ'IﬂLU/II/I W1 3a BCe pesynbrarthl, Norny4YeHHble C.ee NMOMOLLbIO. Bce
KSIMHUYECKWE PELLIEHVST, NPUHNMaeMble- A0 KpMoabsiLIMOHHOI ofepauu 1 B
npouecce aTon onepauun, OormKHbl MPUHUMAaTbLCH Bpa4oM Ha OCHOBaHUn 3HaAHNIA U
I'IpO(DeCCMOHaJ'IbHOI’O onbliTa.

* [epen nposeaeHnem kproabnsumm ¢ npumeHeHuem cuctemst Galil Medical Bpay
[omKeH NpoiiTh. cooTBeTCTBYOLLIEe OOyYeHe ee NCnonb3oBaHuIo.

* MogroToBbTe, AOCTATOUHOE KOUMYECTBO ra3a(aproHa/renvsi) s npoBedeHus
3annalupoBaHHOM ApoLiedypbl: HEOGX0AVMbI 0ObEM rasa 3aBUCUT OT KONMYECTBa
1 UM, Ucnonb3yeMbix OyHKUMI, pasMepa ra3oBoro 6annoHa, AaBfeHNs U eKopoCTU
roToka.

* MprMeHeHNe HECKOMbKIX WUFIT-PEKOMEHAYETCS A4S NOMHoM 06paBoTkM- Lieneson
06nacTu ¢ 4OCTaToYHbIM 3anacom.
* OBbIYHO MPU YCTAHOBKE HECKOMBKMX UMM psifoM 0bpasyeTces KpymnHbIi NeasHoM

wapuk. O6pa3oBaHye NEeASHOro WwWapuka HeoBXoAYMO KOHTPONMPOBATL C MOMOLLbIO
CPenCcTB BU3yanuaaumm, YTo6b! ONTMMU3MPOBATH YCTELLHY0 NPOLEeaypY yAaneHus:
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+ Heobxogumo nocTosHHO HabmtogaTh 3a X0A0M NpoBeAeHNs KpMoabnaLMoHHON
npoteaypbl C-[OMOLLbHO YCTPOWCTB HENMOCPEACTBEHHOrO HabnoaeHns nnm
rpadmyeckoit Bu3yanunsaumm, Takmx kak.Y3M nnm komnetotepHas Tomorpadms (KT).

KproabrsLs BoI3biBaET 3aMOpaxvBaHne TKaHu. [Ins orpaHnyeHns 4aHHoro
BO3AENCTBYS LierieBbIM y4acTkoM Bpay JOMKEH onpeaeniTb CpeacTaa, Heobxoaumble
ANS 3alWMUTbl COCEHVIX OPraHoB U TKaHeN.

« CTEpXKEHb UMbl CTAHOBUTCS XONMOAHbLIM BO BPEMS Kproabnsiumm. 3awmTute Koxy

nalyieHTa ¢ MOMOLLbIO MpPYraLMy TensbIM CONeBbIM PACTPOBOM UMNN MHBLIMU
CPeaCcTBaMM Mo yCMOTPEHIIO BpaYa.

[epxartenb Urflbl CTAHOBUTCA XONOAHLIM BO BpeMsi Kpuoabnaumn. Ecnv aepxarens
KacaeTCs KOXW, 3aLuUTY. MOBEPXHOCTU KOXI CrieayeT 06ecneunTs ¢ NoMOLLb
MppuvraLv TennsIM coneBbIM PacTPOBOM UMM UHBIMI CPEACTBAMM MO YCMOTPEHMIO
Bpaya.

Bo Bpemsi npoBeaeHusi npoLedypbl KpMoatnsLmm Npu CO3AaHMU KPUO3OH UorbHbIE
TPY6KK MOTYT CTaTb CIMLLKOM XONOAHLIMW. BaXkHOM ABNSieTES 3aLumTa KoKW naumeHTa
OT HeMnocpeACTBEHHOrO KOHTaKTa € UronbHoW TPYGKo B0 N36exaHNe HaHeCceHNs!
MaLNEeHTY-MOTEHLMANbLHOM TepMUMYeckol TpaBMbl: [Py MOATOTOBKE BbIMOMHEHWS!
npoueaypsl KpMoabnsumy pacnonoxXxuTe cUCTEMY ANst NPOBEAEHMS Kpuoabnsumm

B ropsiAike, NpeaoTBpallatoLemM obkriafbiBaHve nauneHTa Tpybkamu. Y6eaurecs,
YTO HaafexaluuM 06pa3oM pacrnonoxeH COOTBETCTBYIOLLMIA U30nMpyoLwmii 6apbep
(Hanpumep, onepaunoHHoe Oernbe) unu UcnonbayiTe Apyroi MeTod NpefoTBPALLEHNS
HEenocpenCTBEHHOTO KOHTaKTa TPpyBOK 1 KOXM naumeHTa.

+ dopma.npasvep AEASHOrO Wapuka, hopM1MpyemMoro KpMoabrALIMOHHLIMI UraMm
Galil Medical, onucaHbl B pasgene 1.4.1 4aHHOTO JOKYMEHTa Ui B COOTBETCTBYHOLLIMX
VHETPYKUMAX MO NPUMEHEHMIo Uikl B pa3aene «PyHKLMOHabHbIe XxapakTepucTKu»
Onsa npoumx-kproabnsiumoHHbIx urn Galil. Medical.

KpunoabnsumnonHble nrnbl-Galil Medical ncnonsaytotcst ToxibKo ¢ cuctemon Galil
Medical.

PekoMeHayem NoAroToBUTbL 3anacHyto. Uy Ha criyyai, ecrin-noTpebyeTcs 3aMeHUTb
UMy UK MCNONMb30BaTh ELUE OAHY Urfy BO BPEMS onepauyn.

PYCCKUX

ObecneybTe He0bX0AUMYIO CTaBMIBHOCTE TPYOOK Wbl YTOBBI M3bexaTb Cry4anHoro
3avenneHuns TpyOOK n/mnu.CMeLLeHUs Ubl BO BpEMS NpoLieaypbi.

ByabTe 0COGEHHO OCTOPOXHbI NPY YCTaHOBKE KPMOABGRALIMOHHOW UMbl PSAOM
C VMMNNaHTUPOBaHHbBIM YCTPONCTBOM.

Komnanus Galil Medical He vMeeT AaHHbIX 0-COYETaHUM, Kproabnsiumm ¢ apyrmimm
MeToAaMu NIeYEeHs.
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* Heobxogumo npuHATNE crieunanbHbIX Mep NPeaoCTOPOXXHOCTU NMPU TPAHCMOPTUPOBKU
M XpaHeHUN yrakoBOK.

+ /3BeraviTe CNMLLKOM BbICOKMX UM HU3KMX TEMMNEpaTyp U BMaXXHOCTN BO Bpemsi
TPaHCMOPTUPOBKW N XpaHEHNS.

* He gonyckaetcs ncnonb3oBaHue kproabnsumoHHbix urn Galil Medical (¢ mapkupoBkoii
«Hebe3onacHo npn.MPT») psgom ¢ o6opyaoBaHneM Anst MarHUTHO-PE30HAHCHOW
Tomorpachum (MPT).

« Vicnonbaylite ogHoToMedHble Tepmoaatymnku Galil Medical 1.5-Single-Point Thermal
Sensors™ (TS) n.mHoroToyedHble TepmoaaTyunky 1.5 Multi<Point Thermal Sensors™
(MTS) ansi KOHTPOIst AOCTUXKEHWSL. TEMNEPATYPbI 3aMOPAXKMUBAHNS/OTTaUBaHUS C LEMNbO
BbINOINHEHUs. TpeBYeMOro NpoToKoa NeYeHUsT Unv KOHTPOrs 3a TeMnepaTypol TkaHen
OKOIO BaXHBIX CTPYKTYP.

6.2 O6palueHve n cTepunusaums
* O6paluaiiTe BHUMaHWe Ha CPOK TOAHOCTU yCTpoicTBa. He ncnonb3yiiTe ycTponcTBo
Nno UucTte4eHnn cpoka ero. roqHoOCTuU.

« [lepen OTKPbITUEM yNaKOBKW POBEpLTE. yKa3aTens CTepunmnsauum BHyTpU Hee.

+ Kaxxgasi urna ans kproabnsumm sensieTcs o4HOPa3oBbIM-UHCTPyMeHTOM. MpoBepka
BO3MOMHOCTY MHOTOKPaTHOrO UCMOMNb30BaHUS UMbl HE MpoBoAunace. He
CTEPUNU3YITE MMy Ans KproabrsLmm. MOBTOPHO.

* MpoBepsTe ynakoBKy Ha Hannune noBpexaeHnn: He ncnonbayiite urny ans
KpNoabnsAum, ecnu ee ynakoBka oTKpbITa WM NOBPEXAEHa, 1Sk ecnv camo
yCTPOMNCTBO nospexaeHo. ObpaTtuteck k npeactasutento Galil Medical ans
opraH1saLun Bo3spara yCTPOVCTBa U €r0 YNakoBKu.

* AKKYPaTHO OTKPOWTE BHELLHIOK YaCTb YMakoBKMW; CTEPUIbHBLIMU CPEACTBAMY U3BMEKUTE
BHYTPEHHIO YNaKOBKY 1 NOMECTUTE ee B CTepuIibHYl0 06nacTb.

* [lepen ncnonb3oBaHMem 06s13aTeNlbHO NPOBEPSIATE UTbI HA HAMUYME NOBPEXAEHUN,
n3rnba vni decopmanm. 3anperlaeTca UCnonb3oBaTh N30FHYTbIE UM
noBpeXaeHHble UMbl Anst Kpuoabnauny:

* He narnbarite nrny ons kpuoabnsumm.

* [Nocne nomeLLeHns - Nrnbl BINOPT Ha NaHenu noAknoYeHns . nin 3adukeupyiite kaHan
KaxKOoM Urnbl hMKCaTopoM.

* Mepepn ncnonb3oBaHMeEM BCErAa MPOBOANTE NPOBEPKY LIENOCTHOCTY U
dyHkumoHnposanusa urnbl Needle Integrity and-Functionality Test. He ncnonbayinre urny
Ans KpMoabnsiumm, ecrii OHa He MPOLLNa NPOBEPKY LEMOCTHOCTU U OYHKLMOHNPOBaHWS
Needle Integrity and Functionality Test.
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+ KOHUMK KaXkaow urilbl'o4eHb OCTpbil. Bo n3bexxaHne TpaBMUpOBaHUS 1 nepeaayn
NaTOFEHHbIX MUKPOOPraHN3MOB C KPOBbIO C UITON crieayeT obpalatbcs 0CTOPOXKHO.

6.3 B xone npoueaypbl

* Vicnonb3oBaHue urn ans Kpuoabnsumum JOmKHO NPOUCXOANTL B CTPOrO CTEPUITLHOM
cpeae.

* Boibepute 1 ycTaHoBUTE HeOBXOAVMMOE KONMYeCTBO UMM ANs yaaneHus Leneson obnactu.

* MpoBepLTE HAAEKHOCTL BCEX COEANHEHWI MEXIY KPUoabnsiUMOHHOWM CUCTEMON U UTTON.

* Mcnonb3yiTe cpedeTBa BU3yanm3aummn Ans HabnioaeHus @a BBOAOM UMb,
06pasoBaHVeMm JIeAsHOO LWapwKa, PACTIONOXEHNEM W N3BIEYEHNEM UTIbI.

+ MernonbayiTe cpencTea BU3yanusaLmm Ans KOHTPOIs 4OCTaTOMHOCTM 06paboTku
LieneBoi TkaHW. BHUMaTenNbHO crieauTe 3a 06nacTbio Mexay 30HOW yaanexus n
BaXKHBIMW COCEAHUMM yHaCTKaMM.

+ He narnbalite, He CKUMaliTe, HE pexbTE U-He TaHWUTe ¢ BonbLMM ycunuem 3a Tpyoku.
TMoBpexaeHne AepxaTens Uil U TPYOKN MOXeT BbIBECTN YCTPOMUCTBO W3 CTPOSI.

+.B mpoLecce vcnonb3oBaHus u3berarte. NOBPEXOEHUs UMbl APYTUMU XMPYPrUYECKMU
MHCTPYMEHTamM.

+ CTepXKeHb WITibl CTAHOBUTCS XONOAHBIM BO BPEMS KpUOabrnsaumi. 3aluuTture Koxy
NaLMeHTa C MoMOLLbI0 UPPUTaLiin TENbIM CONeBbIM PACTPOBOM UM UHBIMM
CPeacTBamm Mo YCMOTPEHIO BpaYa.

* Pyuika Urribl cTaHOBMTCS XOTOAHOW BO BpeMst Kproabnsaumn. Ecrun pydka kacaetcs
KOXU, 3aLLMATY MOBEPXHOCTY KOXKM CrieayeT 06ecnednTs ¢ NOMOLLLIO MppyraLyy TensbIm
CONEBBIM. PACTPOBOM UMW UHBLIMU CPEACTBAMIA-10 YCMOTPEHWIO Bpaya.

* Bo Bpemsi npoBeaeHus NpoLieAypb! Kproabrisummn NronbHbIe TPYOKW CTaHOBATCS
CIULLKOM XOnoaHbIMy. He AonycKaiTe fPsiMOro KOHTaKTa UrofibHbIX TPYOOK 1 KOXKM
nauueHTa. PasmectuTe HaamexalluM 06pa3oM COOTBETCTBYIOLLMI 30NNPYIOLLNIA
6apbep (kak, Hanpumep, onepaunoHHoe Berlbe) UnNu-Ueronb3yiTe Apyroin.MeTos
npeaoTBpaLLEeHNUs! PSIMOTo KOHTaKTa TRYBOK 1 KOXU. MauueHTa.

* V36eraiite narmba cTepxHsa UMbl He 3axsareiBanTe urny-scrnomorarenbHbIMn
MHCTPYMEeHTaMU, Tak Kak Nnpu 3TOM-MOXeT NOBPeanUTbCA ee CTepPXeHb.

PYCCKUX

* B xofe KproabnsgurUoHHOR NpoLesypbl He MOrpyKanTe B KUAKOCTb MPOKCUMANbHbINA
fepKarerb Unv rasosble TPy6Ku.

* VIHCTPYKUMM MO MCMOMb30BaHUO kproabnsiumoHHow vkl lceRod™ i-Thaw™ ansi
NpoBeAeHUs aKTUBHOrO ommaueaHus copepxatcs B Pykogoocmee ronb308amerisi
KproabnsaumoHHon cuctembl Galil Medical.
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« [Mpy aKTUBHOM ommaugaHuU HarpeBaeTCst AUCTarbHas YacTb CTEPXHS UMb,
MocTapantech u3bexats TennoBoro NOBPEXAEHNS 300POBbIX TKAHEN.

+Obecneyste AO0CTaTtovHOe ommausaHue fnepen U3BnevyeHnem urnbl.

« He rioBepraiite nriy Ans kpuoabnsunm BO3AENCTBUI0 OPraHNYeCcKX pacTBopuTenen,
Takux Kak crinptT. OHWU-MOTYT NOBPEANTL UINY.

6.4 Mocne ncnonb3oBaHuA

» OTCOeanHUTE 1Nbl OT KpVIOa6J'IﬂL|VI0HHOl7I CUCTEMBbI N paspexXbsTe NPOYHbIMU
HOXHMUaMW UMbl B MeCTe COeaNHEHNA prGKM AnNd rasa c gepxarenem.

* KoHumKk kaxxgoi mrmnbl 04eHb OCTpbiil. Heobxoamumo obecneunts GesonacHyto
yTunusauuto-urn. Bo.nabexaHne TpaBm 1 3apaxeHunsi NaToreHHbIMU
MVUKPOOPraHN3MaMu, HaxodsLUMMUCS B KPOBW, UCNOMb30BaHHbIE Wbl CriedyeTt
nomMeLlaTh B CreLyanbHblia KOHTERHEP ¢ BMOMOMYECK/ ONacHbIMI OTXoA4amm B
COOTBETCTBUM C NpaBUiamMy TEXHUKM 6e3onacHoCTV GonbHULbI.

7 Bo3moxHble HexxenarenbHble ABNeHUs

M3BeCTHBIX ~HeGNaronpusTHLIX MOCNEACTBUIA UCMONb30BAHMUS UM AN kpruoabnsumm
HeT. ~Tem He MeHee, " fl0bas . xvipypriyeckas ornepauusi CBsis3aHa C  BO3MOXHbIMU
HeGnaronpusiTHLIMU NOCREACTBUSMU. BO3MOXHbIE HEXenaTerbHbIE SIBMEHNs!, Bbl3BaHHbIe
Kp1oabnsiLmen, MoryT OTHOCUTBLCA K onpederneHHbIM opraHam v opraHuamy B LENom n
BKIIOYAIOT, MOMK MO NpoYyero: abeLece, MoBpexaeHne CoCeAHNX CTPYKTYP, annepruyeckyto/
aHadVNaKTOUAHYIO PeakLmio, CTEHOKapAMIO/KOPOHAPHYIO ULLEMUIO, apUTMUIO, aTenekTas,
6rnnapHbIe OCNOXHEHWS, KOHTPaKTYPY. (LK1 <MOYEBOro. My3bIpsi,. CrNa3mbl . MOYEBOMO
ny3bIPsi,- KPOBOTEYEHNE/KPOBOU3NMSIHNE,  0GPa30BaHIE “ NTOXHOrO - MOYercnyckaTenbHOro
KaHana, MoBblleHNe YPOBHSI KpeaTUHUHA, XOMOAOBOW LUOK, | LMCTWT, MOHOC, CMepTb,
3a/1epXKy/OTCYTCTBUE -  BbI3AOPOBMEHNS!,  OUCCEMVHUPOBAHHOE . (BHYTPUCOCYANCTOE
ceeptbiBaHue ([IBC), TpoMm603 rny6okimx BeH (TFB), akxMm03; 0Tek/onyxornb, 3AKYIIATOPHYO
OVCYHKLMIO, - * 9peKTUNBHYI0 _ AucdhyHKUMIO  (NOMoBOe  opraHundeckoe - beccunue),
NoBbILLEHWE TemnepaTtypbl - Tena, QUCTyny, nepernom,  nepdopaumio MOYenonoBbIX
OpraHoB, MOBbILIEHNE CKOPOCTW _KIYBOYKOBON hunbTpaLny, remMaTtomy,. reMatyputo,
reMoTOPaKg,. . FPbIXY, - FUNEPTOHNIO,  TUMOTOHWIO,  FUROTEPMUIO, . MANOCUHKPa3NYECTKyto
peakuyio, HenpoxoaUMOCTb  KULLEYHUKA, “VMMNOTEHUVMIO, MHEKLMK; peakumio . B MecTte
MHBEKUMW, WHDAPKT MUoKapAa, TOLIHOTY, HEBPOMaTuio; 0BCTPYKLMIO, HEA0CTaTOYHOCTD
PYHKLVMOHMPOBaHWS opraHoB, 605k, bonb B-obnactu Tasa, TpPoMb03 BeH B.obnacTu.Tasa,
nokanblBaHWe/OHeMeHNe neHwnca, nepdopaLyio, OKOroNo4YeHHOE HaKoMMeHNe XMAKOCTH,
nneBparnbHbIi BbINOT, MHEBMOTOPAKC, NOCTaBMSLUMNOHHbIA- CUHAPOM, NapecTe3nto B MecTe
pacnonoXeHnst faTuuka,  AnuTenbHOe KCnomb3oBaHne rpyaHoit ApeHaxHON Tpyoku,
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ANUTENbHYI0 MHTYBALMIo, NEroYHyto aMBOIMIo, NIEro4HYI0 HEAOCTATOMHOCTb, PEeKTanbHYy
60nb; MOBpeXAEHNE MOYEYHbIX apTepuii/BeH, paspbiB NapeHXMMbl UK Kancyrbl MOYKM,
MOYEYHYI0 HeJOCTaTOYHOCTb, MOYEYHOE KPOBOW3MNUSIHWE, WH(APKT MOYKW, MOYEYHYIo
06CTpyKLMIO, TPOMBO3 NMOYEYHBIX BEH, PeKTOypeTpanbHbIi CBULL, OTEK MOLLIOHKW, CEMNcHc,
OXOr/OBMOPOXEHME KOXM,. CTPUKTYPbl CUCTEMbl HAKOMMEHWS MOYM U MOYETOYHUKOB,
MHCYALT, NOAKOXHYIO 3mMdunsemy,  Tpom603/Tpomb/ambonmio, npexoasiuee MeMmyeckoe
HapyLUeHVe KpoBOOOPaLLEHUSI, paccesiHue onyxonen, 06CTPYKLMIO/TPaBMYy MOYETOHHUKO-
Ta30BOro COYNEeHe s, ypeTpanbHOe OTTOPXKEHUE HEKPOTUHECKUX MAcc, CTPUKTYPY YPETPbI,
MOYEBOW CBULL, NOBbILLEHWE YaCTOTbl MOYEUCTYCKaHUA, HeAep)XaHue Mouun, nogrekaHue
MOYM, HapyLUeHne. “[oYe4HON ~hunsTpaumm, 3agepxky . MoYn/onurypuio, MHgexumo
MOYEBLIX NyTEN, BaranbHyto peakLmio, OCroXHEeHUs, BKIOYasi CUMMTOMbI pasapakeHuns
MPU MOYENCHTYCKaHUM, PBOTY, OCTHIOXKHEHWST PU 3aXVUBRAEHNN 1 MHDULIMPOBAHUE paH.

8 YBepgomneHue o cepbe3HbIX NPOUCLLIECTBUAX

O nioBbiX: Cepbe3HbIX MPOUCLUECTBUSX; CBA3aHHbIX C WCMOMNb30BaHWEM YCTPOWCTBA,
HEOBX0AMMO CO0BLLaTL IPOVN3BOLMUTENTIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapCTsa-uneHa,
B'KOTOPOM HAXOAWTCS NOMb30BATENb /MMM MaLMeHT.

O HexernaTtenbHbIX ABNEHUSX Y NMPOUCLLECTBUAX MOXHO coobLatb B komnaHuio Galil
Medical, Bocnonb30BaBIUNCE KOHTAKTHBIMU ‘OaHHBIMK Ha ynakoBKe YCTpoWCTBa WAW.B
nporpaMMHOM 0GeCrEYEHUN CUETEMBI.

9 UHCTPYKUMM NO UCMONBb30BaHUIO

Mpumeyanue: -bornee . nogpobHyo . MHOPMaLMIO O, ‘MporpaMMHOM  obecneveHun
Ons.ynpasnexHus -paboToit urmbl (M. B PykoBoAcTBe ‘NOMb30BaTens KpioabnaunoHHon
cuctemsl User Manual.

9.1 MoaroToBKa Urnbl

1. C nomoLLbto acenTuecknx CPeACcTB akKypaTHO USBMeKUTE Urny Ans Kpnoabnsiumnmn
13 YNAKOBKU 1 MOMECTUTE B CTEPUIBbHYIO CPedy.

N

. MoproTtoBkTe 60MbLUYI0 eMKOCTb (He MeHee 30 cv-B AnameTpe) co CTEPUNbHO BOAOM
Unn pr3nonornyeckuM pacTBOpoOM A1 TECTUPOBAHUS UMbl

BHUMAHME! Mpumute Mepbl Ans noaaepXaHns CTepUIibHOCTIA KaXKaoM Urbl BO
BpeEMs TECTUPOBaHWS!

« 3akpenuTe TpyOKy Urfbl HA CTEPUIIBHOM CTORE NEPES; Havanom npolecca
TECTUPOBAHUS UMbl
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+  HanonoBuHy.3aMOMHUTE EMKOCTb CTEPUITBHON BOLOWM UM (O13MONOMMHECKUM
pacTBOpoM.

« [MomecTtuTe UrnAbl, 0 OAHOW WA rPYNNamun, B €MKOCTb Takum obpasom,
4106bl UrMa. Ha BClo ASIMHY OKasanack Morpy>XeHHoN B CTEPUIIbHYIO BOAY Unn
PM3MONOrNYECKNIA PACTBOP.

3. CHMMMTE Konnayvok-C CoeauHITENS, a 3aTeM NoACOeANHUTE nrny K BblﬁpaHHOMy
NopTy-Ha NaHenu NOAKIKYEeHUA urm KpI/IOaﬁJ'IﬂLWIOHHOIZ CUCTEMbI.

Tenepb Uana 20mosa K Mposepke yernocmHocmu U (hyHKUUoHUposaHusi Needle
Integrity and Functionality Test.

NMPUMEYAHMUE: Bonee noapobHbIe  MHCTPYKLUMM MO, MOACOEANHEHUIO WUIM K NaHenu
AOAKMIOYEHNST UM 1 MPOBEAEHNO TIPOBEPKW LIENMOCTHOCTU U (DYHKLUMOHUPOBAHMUST UMbl
Needle Integrity and Functionality Test.npviBegeHbl B cooTBeTcTByloWEeM PykoBoacTee
nonb3oBartens kproabnsaumoHHon cuctembl Galil Medical User Manual.

9.2 Ucnonb3oBaHue urn

9.2.1 O6pallieH1e C Urnon U BBegeHue Urnbi
+ Bpau orBevaet 3a.npaBunsHOe BBEAGHME UMM AN Kproabnsuum B LEeNeByto TKaHb.

MpumeyaHue: XoTs Wrna, UMEET (OCTPbIA HAaKOHEYHUK, . MOXHO, caenatb HebonbLioi
paspes KoXu B MecTe BBeAEHVS UMMbl.

+ Bo usbexaHue uarnba urnsl pabotaiTe ABYMs-pykamMu ¥ yAepXKUBaiTe CPeOHIo YacTb
urAbl AByMs -faribLuamu. He BBoguTe UMy B-TkaHb, yAEpXuBas ee 3a AepXKaTerb NULlb
OLHOW PYKOW.

* [NyGyHY BBEAEHMS MITbl-MOXHO OMPeAenuTL MO MeTkam Ha ee cTepxkHe. B npouecce
BBEAEHUSA W pacronNoXeHUs UrMel crneayeT 1Cnonb3oBaTh CpedcTaa BU3yanm3aLmi:

° ﬂepe,q HavasrioMm-Mcnonb3oBaHUA Urnbl BOCI'IOJ'Ib3yl;ITer cpegcrtesamu Busyannsaunm
OnNg noaTBepXaeHNs pacnonoXeHns nrmbl Ans KpVIOaGJ'IFlLI,I/IVI B.HY>XHOM MecCTe.

« [ocne BBeAeHUS UMbl pa3meLyanTe UronbHbIe pr6KVI Takum, 06pa3om, 4TobbI
obecneunTtb OTCYTCTBME KOHTaKTa CKOXEW nauueHTa.

*+ PaamecTtuTe HagnexatyiM o6pa3om COOTBETCTBYHOLIMIA n3onupyowmin.6apbep (Kak;
Hanpumep, onepaunoHHoe Gerbe) Unu.UCrosnb3ynTe Apyroi MeToa NpefoTBpalleHms
NPSIMOTO KOHTaKTa TPyOOK ¥ KOXM NaLumeHTa.

* Pydka nrnbl CTaHOBUTES XONOAHOW BO Bpemsi Kpuoabnsiumm,- Ecnu py4ka Kacaetrcs
KOXW, 3aLLMTy NOBEPXHOCTU KOXM criegyeT obecneynTb C-MOMOLLbIO ppuraumm
TennbiM ConeBbiM PacTROBOM UMK UHBIMU CPEACTBaMM MO YCMOTPEHUIO Bpaya.
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9.2.2 NpumeyaHusi NO NPOBEAEHMIO LMKNA 3aMopaxueaHusi
° Bb|6epv|Te WHTEHCUBHOCTb 3amMopakueaHUs W Ha4YHUTE 3amMopakusaHue.

¢ TlpogomkaiiTe BbINOMHATL LIMKIT-3aMopaxu8aHusi B TEHEHUE BPEMEHU U C
MHTEHCVBHOCTb0, HEOBXOAUMbIMM IS ONTUMAsIbHOW Kproabnaumm Lenesoro yyacTka.

MpumeyaHue. VIHCTPYKUMM NO. UCMONb30BaHUIO VMEILIMNXCA CPEACTB YynpaBneHus
KaXablM- UMKIOM _3aMopaxkueaHUsi npviBedeHbl B COOTBETCTBYHLWEM Pykosodcmee
ronb308amerns KpnoabnsynonHon cuctembl Galil Medical.

BHUMAHMUE: . Heobxoaumo NOCTOsHHO Habntogatb 3a -0bpasoBaHMeM neasiHoro
LIaprKa~C -MOMOLUBIO YCTPOWCTB HENOCPEACTBEHHOrO HabIMOAEHNS U rpadpudeckoi
BU3yanmaaumm, Takmx kak-Y3W nnu komnbtotepHas Tomorpadus (KT), 4tobel obecneunts
OXBaT LieneBoit TkaH1 U3bexarb MOBPEXAEHNSI COCEAHNX TKaHew 1 OpraHoB.

» CTepXEHb Wbl CTAHOBUTCS XONOAHBIM BO BPEMST Kproabnaumm. 3aluutute Koxy
naLueHTa ¢ MOMOLLIbIO MPpUraLyii-TENMbIM CONEBLIM PACTPOBOM WU MHBIMW
CpencTBaMu N0 YCMOTPEHWIO Bpaya.

+ HeoBxoAnMo CrieanTb 3a NONOXeHUeM aepxatens uriisl. LnuTenbHbIA KOHTaKT ¢
3aMOPOXKEHHBIMI YaCTAMY AEPXKATENS UMbl MOXET Bbl3BaTb HENpeaHaMepeHHoe
TepMUYECKOe MNOBPEXAeHNe TKaHV NauneHTa U1 spaya.

* He gonyckaiite npsiMoro KoHTakTa UronbHbIx-TpYBoK 1 Koxu nauueHTa. Mpsimon
KOHTaKT C-UFONbHON TPYBKOM MOXET CTaTk MPUYMHON HENpeaHaMepeHHOro
TEePMWUYECKOro NoBpeXAeHNs KOXM naLuyeHTa. PasmMectuTe Haanexaiumm o6pasom
COOTBETCTBYHOLLUIA M30AMPYIOLLMIA Gapbep. (kak, Hanpyumep, onepaumoHHoe Benbe)
VAW Ycnonb3yinTe APYroi MeTod NPeaoTBPALLEeHUS MPSMOro KOHTakTa TPYBOK 1 KoXu
nauueHTa.

9.2.3 lNMpumeyaHusi Mo NpoBeAEHUIO LIKNA OTTauBaHUA

+ Ans ucronb3oBaHus yHKUMM i-Thaw™ K kprmoabnsitMoHHoi cucteme Galil Medical
AOIMKHbI ObITb noacoeauHeHa TOrnbKo prGKa noga4vuv aproHa. Ecnu.B cuctemy
riofaeTcs rennin, Ncnonb3oBaHue PyHkUMiA i-Thaw. ByaeT HeBO3MOXHO, a, BMECTO
aToro, renum NCNosb3yeTCs ANnd akTUBHOIO ommaueaHUus.

PYCCKUX

MpumeyaHune:~ VIHCTPYKLUM MO  MCMOMb30BAHUIO UMEIOLLIMXCS. ~CPEeACTB ynpaBreHus
dyHkumen i-Thaw npuBeneHbl. B~ Pykogodcmee ~ flofib308amerisi  KpuoabnsumoHHOM
cuctembl Galil Medical.

9.3 U3Bne4yeHue urnbl

+ OBecneybTe NONHOE OTTaUBaAHWE N NPEKpaTUTe paboTy. UMb Nepe ee U3BMeYeHiem,
YTOBbI MMHUMU3UPOBATE PUCK NMOBPEXAEHUS TKAHE.
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Fpumevanue: OueHb ToHkne Mmbl Galil Medical nmetoT 0cobyto KOHCTPYKLMIO,
CBOASALLYIO K MUHMMYMY KpOBOTEYeHVe. Mrna MMeeT Tpu rpaHun 1 noxoxee Ha Tpoakap
ocTpyre. Tem He-MeHee, B npoLiecce onepaum MoXeT HabrntoaaTbes kpooTedeHue. B
cryyae KpoBOTEYEHUS BbINOAHNTE He0OXoAMMble AENCTBUS B COOTBETCTBUM C NPUHSATOM
KMUHUYECKOW NPaKTUKOA 1. MPOTOKORAMY NeYeHns, NPUHATBIMK B 6onbH1ue. Hanpumep,
nocrne n3BneveHNs Urnbl 3T0 MECTO. MPMXKMMALOT, MOKa KPOBOTEYEHME He OCTaHOBUTCS, a
NP1 He0OXOANMOCTUN HakNaab(BaloT NOBA3KY.

10 OTKA3 OT NPEQOCTABJIEHUS TAPAHTUN

XoTsi( B npouecce NpOEeKTUPOBaHWS, N U3roTOBMNEHUS [AaHHOrO YCTPOMNCTBA KOMMaHWs
nposiBUNa . pasyMHyk-. CTeneHb . TWAaTenbHOCTN W ocTopoxHocTh, Galil Medical He
MOXET - KOHTPONMPOBaTb  YCIIOBUSA, . B KOTOPbIX.' WCMOMb3yeTcst [aHHoe u3genwve.
CNEAOBATENIbHO, GALIL™ MEDICAL OTKASLIBAETCA OT BCEX TFAPAHTUW,
ABHbIX W NOAPASYMEBAEMbIX, MNMCbMEHHbLIX WA YCTHbIX, BKIHOYAA
BE3 OFPAHWYEHMA KAKUE-NMBO. - TAPAHTUA TOBAPHOIO COCTOAHUA
VN CMPUrOAHOCTW. ANA  OMPELENEHHLIX UEJIEW. GALIL MEDICAL HE
HECET OTBETCTBEHHOCTbL -3A MPAMOW, KOCBEHHEIV, COMYTCTBYIOLMMA
VAW TIOCNEOYIOWMA  YILEPE,. YBBITKN - UNN  3ATPATHLI, CBHASAHHLIE C
VCMOJIb30BAHMEM JAHHOIO (YCTPOWCTBA WAW “CTABLUME CNEACTBMEM
TAKOTO NCTIONb30BAHUA.
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YkazaHHoe n3genvie (U3AeNUs) MOryT NPeAnaraTbCs He BO BCEX CTpaHax

Wrna ans kproabnsumm IceSeed™ 1.5 — REF FPRPR3201

Wrna ans kpnoabnsumm IceSeed™ 1.5.90° — REF FPRPR3202
Wrna ans kpmoabnsumm lceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558

Wrna ans kprnoabnsiumu IceSphere™ 1.5 90° — REF FPRPR3560
Wrna ans kpuoabnsuuu IceSphere™ 1.5 S 90° — REF FPRPR3561
Wrna ans kprmoabnsumn:IceRod™ 1.5 — REF.FPRPR3203

Wrna ans kpnoabnsuvm IceRod™ 1.5.90° — REF FPRPR3204

Wrna ans kpuoabnsaumn lceRod™ 1.5 PLUS — REF FPRPR3510
Wrna-gns kpumoabnsumm IceRod™ 1.5 PLUS90° — REF FPRPR3508
Wrna ans kpuoabnsumm lceRod™ 1.5 i-Thaw — REF FPRPR4009

3a nomoublo obpallanTechk No creayroLMM agpecam:
www.galilmedical.com

CUA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, CLLA.
TenedoH: +1 877 639 2796, chakc: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, U3paunb
TenedoH: #972 (4) 9093200, chakc: +972 (4). 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, benbrus.
TenedoH: +32 2732 59 54, cbakc: +32 2 7326003

C€

0123

GALIL, Norotunbl-GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor u Visual-ICE siBnatotea TOBapHbIMMA
3Hakamu komnanum Galil-Medical Ltd: BTG v kpyrnbiii 3Hak BTG
ABNSIOTCS 3aperyCTPUPOBAHHBIMW TOBAPHBIMU 3HaKaMU-KOMNaHuu
BTG International.Ltd. Galil Medical Inc i Galil Medical Ltd senstotcs

KOMMaHUAMU MexayHapoaHo rpynnel BTG. BTG
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1 Opis izdelka

1.1 Namen uporabe

Patentirane krioablacijske igle Galil Medical 1.5 (17 G) so komponente, ki se uporabljajo
skupaj s krioablacijskim sistemom Galil Medical pri krioablaciji tkiva z uporabo ekstremno
nizkih temperatur. Igle 'se uporabljajo za pretvorbo visokotlatnega plina bodisi za zelo
hladno aplikacijo Zamrzovanje bodisi za toplo aplikacijo Odtajevanje.

1.2 Tehniéni opis

Vsaka 1,5-milimetrska krioablacijska igla (ravna ali upognjena pod kotom 90°) za enkratno
uporabo ima ostro rezilno konico, steblo z obodnimi oznakami, ro€aj z barvno oznako,
plinsko cevka in konektor: Vse komponente prikazujeslika 1. Oznake igle prikazuje slika 2;
barve rocaja igle so navedene v poglavju 1.3.

pod kotom 90° upognjena igla

4
a

Rezilna konica

Steblo igle (premer 1,5 mm)

Ro¢aj igle (barvno-oznacen)

Plinska cevka (dolzina~ 2,5 m)

Plinski-konektor.
Elektri¢ni konektor (igle i-Thaw™ 1.5)

ola|lbh||N|=

SLOVENSCINA

Slika 1. Krioablacijska igla 1.5 — komponente
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20mm
50 mm
=100 mm
150 mm

L 175 mm

a8 @ b

St.. [ (Oznake stebla Opis

1. | Debele oznake Zacnejo se 20 mm od konice,
v 10-milimetrskih intervalih

2 | Tanke oznake Zacnejo se 25 mm od konice,
v. 5-milimetrskih intervalih

3 | Enojna debela oznaka Locirana 50'‘mm od konice

Dvojna debela oznaka Locirana 100 mm od konice
5 | Trojna debela oznaka Locirana 150 mm-od konice

Slika 2._Oznake stebla krioablacijske igle 1.5
1.3 Krioablacijske igle Galil Medical 1.5

Trzno ime igle Konfiguracija St:g'lic:r:gle REF, Barva rocaja
—— e
IceSeed™ 1.5 ravna 175 mm FPRPR3201 érna
IceSeed™ 1.5 pod kotom 90° 175 mm FPRPR3202 &rna
IceSphere™ 1.5 ravna 175 mm FPRPR3558 rumena
IceSphere™ 1.5 pod.kotom 90° 175 mm FPRPR3560 rumena
IceSphere™ 1.5-8 pod kotom 90° 100 mm FPRPR3561 rumena
IceRod™ 1.5 ravna 175 mm FPRPR3203 rdeca
IceRod™ 1.5 pod kotom 90° 175 mm FPRPR3204 rdeca
IceRod™ 1.5 PLUS ravna 175 mm FPRPR3510 rdeca
IceRod™ 1.5 PLUS pod kotom 90° 175 mm FPRPR3508 rdeca
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ ravna 175 mm FPRPR4009 rdeca
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1.4 Delovanije igle — krioablacija

In vivo-mere ledu in posledicno ablacijsko ‘obmocje so dolo¢eni s tipom krioablacijske
igle, Stevilom names¢enih igel, znacilnostmi tkiva in tumorja, bliznjim Ziljem in trajanjem
terapije. Z opazovanjem tvorbe ledu ves ¢as postopka izvajamo neposredno kontrolo, kar
je kljucno 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. Nasledniji. laboratorijski model mer ledu
pomaga uporabnikom izbrati krioablacijsko(e) iglo(e) in postavitev igle za ustrezno ablacijo
cilinega obmocja. Obi¢ajno so in vivo mere manj$e od mer, dobljenih v laboratoriju.
Laboratorijsko testiranje je biloizvedeno z gelom pri sobni temperaturi (21 °C); meritve so
bile ‘opravljene po dveh 10-minutnih ciklih zamrznitve, med katerima je bil 5-minutni cikel

IZOTERMNI IceSeed™ 1.5 Druzina izdelkov IceSphere™ 1.5 Druzina izdelkov IceRod™ 1.5
PODATKI 1,5 mm (17 G) 1,6 mm (17 G) 1,5 mm (17 G)
0°c 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C gy 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
-40°Cl 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20—
10—
£ o am V| N
B
IS REL | ]
E
> 20— ~P y
§ 30 .
> I
40—
50— ' H

Slika 3. Krioablacijske-igle 1.5 ~izotermni podatki

1.5 Delovanije igle = aktivno'odtajevanje

Krioablacijske igle 1:5 podpirajo aktivno odtajevanje s-helijem. Krioablacijske igle IceRod ™
in i-Thaw™ podpirajo aktivno odtajevanje brez helija z uporabo i-Thaw internega grelca:
OPOMBA: Zmogljivost odtajanjain vivo je-dolo¢enas Stevilnimi dejavniki, vkljuéno z
znamko (tipom) in Stevilom uporabljenih krioablacijskih igel;, lokacijami igel, znacilnostmi
tkiva in trajanjem aktiviranega odtajanja.

SLOVENSCINA
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1.6 Specifikacije izdelka

Materiali Stebloigle Nerjavno jeklo
Rocaj igle Medenina (prevle¢ena s cevnim
materialom za toplotno kréenje)
Plinska cevka Poliuretan
Konektor. Polioksimetilen

Sterilizacijska metoda |, Etilenoksid (EO)

2 Nacin dobave

Vsaka krioablacijska igla 1.5 za-enkratno uporabo je zapakirana v zaprti vrecki s folijo
Tyvek®. Vsaka vrecka.ima oznako Sterilno, samo za ENKRATNO UPORABO.

OPOMBA: Krioablacijski-sistem Galil- Medical je dobavljen lo¢eno.
Konektorji igel so. zasgiteni_z. gumijasto. kapico. To. kapico-morate odstraniti, preden
povezeteiglo s krioablacijskim sistemom:
« Shranjevanje
Shranjujtev originalni-embalazi ter v hladnem in suhem prostoru.

« Uporabno do
Glejte rok uporabe, ozna€en na zunanji embalazi.

3 Indikacije za uporabo

Krioablacijske igle Galil Medical 1.5 so.hamenjene za krioablacijo tkiva med- kirur§kim
posegom. Krioablacijske igle 1.5 so pri uporabi-skupaj s krioablacijskim sistemom Galil
Medical namenjene uni¢evanju tkiva z uporabo izjemna nizkih temperatur-Celoten seznam
specifi¢nih-indikacij, predvidenih uporabnikov, skupin bolnikov-in klini€nih prednosti je na
voljo v zadevnem-uporabniskem prirocniku za krioablacijski'sistem-podjetja Galil Medical.

4 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij, znacilnih za uporabo krioablacijskih-igel Galil Medical 1.5.
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5 Opozorila

« Te.naprave ne smete uporabljati za-namene, ki niso skladni s predvideno uporabo.

- Preden uporabite ta izdelek, se morate temeljito seznaniti s tehni¢nimi naceli, klini€nimi
aplikacijami in tveganijih pri krioablagiji. To napravo lahko uporabljajo samo zdravniki,
ki.so usposobljeni za postopke krioablacije s krioablacijskim sistemom druzbe
Galil Medical ali osebe, ki so.pod njihovim nadzorom.

« Krioablacijska'igla Galil Medical 1.5 je izdelek, ki je zasnovan za enkratno uporabo.
Ta naprava hi bila odobrena za ponovno sterilizacijo ali predelavo. Potencialna
pricakovana tveganja, povezana s ponovno predelavo tega izdelka, vklju€ujejo, a
niso.omejena na neustrezno sterilizacijo, zaradi Cesar;se poveca tveganje za okuzbe
bolnika intveganje za prenos bolezni, ki'se prenasajo s krvjo; degradacijo stebelne
izolacije s posledi¢nimi spremembami termalnih lastnosti; poslab$anje ucinkovitosti
zaradi utrujenosti materiala, kar povzroCi padec tlaka, s tem pa nastane tveganje za
nezadostno ali prekomerno terapijo pri bolniku, in poslabs$anje ucinkovitosti zaradi
uhajanja plina, zaradi ¢esar. se pri bolniku poveca tveganje za embolizem.

« Vsako iglo.je potrebno zakleniti vikanal, preden se.sprozi postopek krioablacije.

+ PREDEN BOLNIK PREJME ANESTEZIJO, je treba uspe$no opraviti teste integritete
in funkcionalnosti.za vsako krioablacijsko iglo in-termalni.senzor.

« Krioablacijska igla z-0kvaro uhajanja plina lahko pri bolniku pevzrogi plinsko embolijo:
Take igle ni nikoli dovoljeno uporabiti, zato jo je treba vrniti-podjetju Galil Medical, da jo
oceni:

« Krioablacijske igle'Galil Medical so zasnovane in indicirane za aplikacije zamrzovanja
in odtajevanja. Te igle niso zasnovane ali testirane za termalno zascito: Ob uporabi za
termalno zas¢ito lahko-pride do hudih poskodb bolnikovega tkiva.

+ V'redkih primerih, ko bi se igla zlomila.med vstavljanjem v tkivo, morate takoj.ukrepati,
tako da odstranite koSc¢ke.igle iz bolnikovega telesa in poro€ate 0.tem dogodku podjetju
Galil Medical.

« Ce igla nehote zadene ob kost, ne zagnite oziromane nadaljujte postopka
zamrzovanja.

* Preden odstranite iglo, prekinite vse postopke z iglo, vkljuéno s postopkom i-Thaw; da
¢im bolj zmanj$ate tveganje za poskodbo tkiva:

* Preden prekinete povezavo igel s krioablacijskim sistemom Galil Medical, odstranite
igle z bolnika.

SLOVENSCINA
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6 Previdnostni ukrepi

6.1 Splosno

* Zdravnik je izklju€no odgovoren za vse klini¢ne primere, ko uporabi krioablacijsko
iglo, in za vse rezultate, ki-so posledica uporabe sistema. Vse zdravnikove kliniéne
odlocitve, ki jih sprejema pred postopkom krioablacije in ves ¢as postopka, morajo
temeljiti na strokovnem mnenju.

+ Usposabljanje o tem, kako se pravilno uporablja krioablacijski sistem Galil Medical se
zahteva pred izvajanjem postopka krioablacije s sistemom-Galil Medical.

* Preverite, ali je'na voljo dovolj plina (argona/helija), da lahko izvedete nacrtovani
postopek: Stevilo igel, aktivirani postopki z iglami, velikost plinske jeklenke, tlak in
pretok plina vplivajo-na zahtevano prosternino plina.

+ Uporaba ve¢-igel se priporo¢a za popolno pokritje cilinega mesta in za zagotovitev
primernega mejnega-pasu.

«Z vegd.iglami, postavljenimi v bliznji konfiguraciji, se obi¢ajno ustvari velika, prelivajoca
se kepa ledu. Tvorbo ledu morate opazovati s slikovnim vodenjem, da optimizirate
uspesen postopek ablacije.

* Z neposrednovizualizacijo ali slikovnim vodenjem, kot sta ultrazvo€na ali radunalniSka
tomografija(CT), neprekinjeno’spremljajte-postopek krioablacije:

* Krioablacija povzroéi zamrzovanje tkiva. Da bi-omejil ta ucinek le na ciljno ablacijsko
obmocje, mora zdravnik-dologiti:nagin za zas€ito bliznjih organov in struktur.

+ Pri‘krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo koZo zascitite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali nadrug nacin, ki'ga dolo¢i zdravnik.

* Rodaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce pride ro¢aj v stik s koZo; se lahko
povrsina koZe zas¢iti s spiranjem s toplo fiziolo8ko raztopino-ali drugo metodo, ki jo
dologi-zdravnik.

* Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo izjemno hladne priizvajanju
ciklov zamrzovanja.-Pomembno je za¢ititi bolnikovo kozo pred neposrednim. stikom
s cevkami igel,-da bi se izognili moZnosti za termicne poskodbe bolnika. Pripripravi
izvedbe postopka krioablacije postavite krioablacijski sistem na'nacin, da preprecite; da
bi cevke potekale Eez bolnika. Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko pregrado (ha
primer brisace) ali'pa uporabite drug nacin, da preprecite stik cevk-igle z bolnikovo kozo.

« Oblika in velikost ledene kroglice za krioablacijske'igle Galil Medical sta opisaniv.
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.
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+ Krioablacijske igle Galil Medical so namenjene samo za uporabo s sistemi podjetja
Galil'Medical.

« Priporocase, da imatena voljo rezervno.iglo, ¢e bi bilo treba med postopkom
uporabiti-nadomestno ali dodatno iglo.

« Zagotovite, da bo cevkaigle dobro-namescena, da preprecite nenamerno zatikanje
cevke in/alipremikanje igle med postopkom.

- Ce hamescdate 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 temperaturam in viaznosti.

+ Krioablacijskih igel-podjetja Galil,Medical (z oznako, da niso-varne za uporabo z MR)
ne uporabljajte v blizini opreme za magnetnoresonanéno slikanje (MRS).

 Uporabite Galil Medical 1.5 Single-Point Thermal Sensors™ (TS) in 1.5 Multi-
Point Thermal Sensors™ (MTS) za spremljanje,doseganja temperatur zamrznitve/
odtajevanja za nacrtovani terapevtski protokol ali za spremljanje temperature tkiva
blizu, kritinih struktur.

6.2 Ravnanje ziizdelkom in sterilizacija

« Upostevajte rok uporabe tega izdelka. Ne uporabljajte po izteku navedenega roka uporabe.

«Preden odprete vrecko z iglo, preverite sterilizacijski indikator znotraj vrecke.

* Vsaka krioablacijska igla je dobavljena samo za enkratno uporabo: Igla ni bila testirana
zaveckratno uporabo. Krioablacijske igle ne sterilizirajte ponovno.

+Preverite embalaZo glede morebitnih ‘poSkodb.-Ne uporabite krioablacijske igle, ¢e
se zdi, da je embalaza odprta ali poskodovana, ali ¢e je poSkodovana naprava; v
takem primeru se obrnite na predstavnika podjetja Galil Medical, da poskrbi za vracilo
celotnegapaketa z izdelkom.

* Previdno odprite zunanjo vrecko; asepti¢no odstranite notranjo vrecko in prenesite
vsebino v sterilno obmodje.

* Pred uporabo.vedno preverite, ali so'igle morda poskodovane, ukrivijene ali-upognjene.
Ukrivljene ali poskodovane krioablacijske igle nikoli.ne smete uporabiti.

SLOVENSCINA

« Krioablacijske igle ne upogibajte.

* Po vstavitvi posamezne igle v vrata na prikljucni plosc¢i za igle zaklenite vse kanale za
igle, tako da uporabite zaklepno-rocico.
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+ Pred uporabo vedno-izvedite test integritete in funkcionalnosti za igle. Ne uporabljajte
krioablacijske igle, za katero ni bil uspesno.opravljen test integritete in funkcionalnosti.

« Krioablacijske igle imajo ostre konice. Bodite previdni, da zagotovite varno uporabo igel
in da'se izognete tveganju za poSkodbe-ali morebitno izpostavljenost 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 krioablacijskih igel za izvedbo ablacije na ciljnem
mestu.

*-Prepri¢ajte.se, da so vse povezave med krioablacijskim sistemom in krioablacijsko iglo
ustrezne:

* S slikovnim vodenjem spremljajte vstavitev igle; tvorbo ledu ter pozicioniranje in
odstranitev igle.

'S slikovnim vodenjem nadzirajte, ali je pokritje cilinega tkiva ustrezno, in previdno
opazujte mejni pas med ablacijskim obmocjem in kritiénimi bliznjimi strukturami.

 Ne prepognite, stisnite, odreZite ali prekomerno potegnite cevke igle. Zaradi posSkodbe
roCaja igle ali cevke bi lahko igla postala neuporabna.

+ Med uporabo prepredite poskodbe igle,.do katere bi'prislo zaradi neustrezne uporabe
ali neprimernegastika s kirurSkimi instrumenti.

« Pri-krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo koZo zas(itite z izpiranjem.s toplo
fiziolosko raztopino ali.na drug nacin, ki-ga doloci zdravnik.

* Rogajigle postane med krioablacijo hladen. Ce pride rogaj v stik stkoZo, se lahko
povrsina koZe zasciti s spiranjem's toplo solno raztopino ali drugo-metodo; ki jo dologi
zdravnik:

* Pri.izvajanju- kriaoblacije lahko cevke postanejo.izjemno hladne. |zogibajte se temu, da
bi.cevke igle priSle v neposredenstik z bolnikovo koZo. Postavite ustreznoizolacijsko
pregrado (na primer brisace).ali pa uporabite druge nacine; da preprecite stik cevkigle
z bolnikovo koZo.

* Preprecite upogibanje stebla igle. Ne prijemajte igel's'pomoznimi instrumenti, saj bi to
lahko povzrocilo-poskodbe na-steblu-igle.

» Med postopkom krioablacije proksimalnega rocaja ali plinske cevke ne potapljajte v
tekocine.

+ Za navodila glede uporabe krioablacijske igle IceRod™ i-Thaw"in.izvajanje aktivnega
odtajevanja glejte uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem ‘Galil Medical.
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+ Pri postopkih aktivhega odtajevanja se distalno steblo igle segreje. Bodite previdni, da
preprecite termicne poskodbe necilinega tkiva.

« Zagotovite ustrezno odtajevanje, preden poskusite odstraniti igle.

« Poskrbite, da krioablacijska igla ne pride v stik z organskimi topili, kot je alkohol, saj bi
se igla lahko poSkodovala.

6.4 Po‘uporabi

 Po odstranitvi igel iz krioablacijskega sistema, uporabite mo¢ne Skarje, 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 bi se.izognili tveganju za poskodbe-ali morebitno izpostavljenost patogenom,
ki se prenasajo s krvjo, odlagajte Ze uporabljene igle v posodo za biolosko nevarne
odpadke v skladu z bolniSni€nimi in‘varnostnimi predpisi.

7 Mozni nezeleni uéinki

Ni znanih nezZelenih ucinkov, povezanih s specificno.uporabo krioablacijskih igel. Podani
pa so mozni'nezeleni ucinki, povezani s kakrsnim-koli kirur§kim posegom. Mozni nezeleni
ucinki, ki so lahko' povezani-z uporabo krioablacije, so-bodisi specificni za posamezen
organ bodisi splosni in lahko med drugim vkljuCujejo-absces, ‘poskodbo bliznje strukture,
alergijske/anafilaktoidne reakcije, angino/koronarna ishemijo, aritmijo, atelektazo, biliarne
zaplete, kontrakture seénega mehurja, krée mehurja, krvavitev, nastanek. neustrezne
uretralne poti, povisan. kreatinin, krioSok, cistitis, drisko, smrt; globoko vensko trombozo
(DVT), zapoznelo stanje/stanje brez-celjenja, diseminirano intravaskularno koagulacijo
(DIC), ekhimozo, edem/otekanje, ejakulacijsko disfunkcijo, erektiino‘disfunkcijo. (organsko
impotenco),.povisano telesno temperaturo, fistulo, zlom, urogenitalno perforacijo,"dvig
stopnje_glomerularne filtracije, hematom; hematurijo, hemotoraks, -hernijo, hipertenzijo,
hipotenzijo, hipotermijo, idiosinkraticne reakcije, - ileus,. impotenco, -okuzbo, reakcijo na
mestu injiciranja, sréniinfarkt, navzeo, nevropatijo, obstrukcijo, odpoved organa, bolecine,
bole¢ine v medenici, trombozo medenic¢nih ven, obcutek §Eemenja. v. penisu/otrplost,
perforacijo, nabiranje perirenalne tekogine, plevralni izliv, pnevmotoraks, postablacijski
sindrom, parestezijo na mestu preiskave, podaljSano .drenazo s cevko v, prsnem kosu,
podalj$ano ‘intubacijo,pljuéne embolijo;- pljuno “insuficienco/odpoved plju¢, rektalne
bolecine, poskodbo renalne arterije/renalne vene, zlom, ledvicne -kapsule ali-parenhima;
odpoved ledvic, ledvi¢no krvavitev, ledvicni infarkt, ledviéno obstrukcijo, trombozo ledvi¢ne
vene, rektouretralno fistulo, oteklino skrotuma, sepso, kozne opekline/ozebline, strikturo
zbiralnega sistema ali uretre, kap, subkutani'emfizem, trombozo/trombus/embolizem;
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tranzitorno , ishemi¢no atako, -zasevke tumorja, ureteropelvicno obstrukcijo/poskodbo,
uretralne kraste, uretralno-strikturo, urinsko fistulo, pogosto uriniranje/siljenje na uriniranje,
urinsko inkontinenco, uhajanje urina, uhajanje urina iz ledvice, zadrzevanje urina/oligurijo,
okuzbo secil, vagalno reakcijo, -zaplete praznjenja, vkljuéno z iritativnimi simptomi
praznjenja, bruhanjem, zapleti z ranami in okuzbo rane.

8 Porocanje o resnih zapletih

Ce pride do kakr$nega koli-resnega zapleta v povezavi s pripomockom, je o tem 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.

9 Navodila za uporabo

OPOMBA: Za informacije o programski regulaciji delovanja igle glejte ustrezen uporabniski
priroénik za krioablacijski sistem.

9.1 Pripravljanje-igle
1. Z asepti¢no tehniko previdnovzemite krioablacijsko.iglo iz embalaZze in jo poloZite na
sterilno delovno povrsino.

2. Pripravite veliko korito:(s:premerom vsaj 30.cm), v katerem je sterilna voda ali solna
raztopina; da boste.izvedli testiranje igle.

POZOR: Bodite pozorni, da-boste med testiranjem vzdrzevali steriinost za vse igle:

+ Poskrbite za ustrezno namestitev cevke igle na sterilno mizo, preden zacnete
postopek testiranja igle.

«. Vkorito.do polovice natocite sterilno vodo-ali solnoraztopino:

+~ Namestite igle, posami¢no ali'v skupinah, v korito, tako da bodo igle po celotni
dolzini potopljene v sterilno vodo ali-solno raztopino:

w

. Odstranite kapico konektorja, nato poveZzite iglo z izbranimi vrati na prikljuéni plos¢i za
igle krioablacijskega sistema.
Igla je zdaj pripravijena za Needle. Integrity and Functionality Test.

OPOMBA: Za podrobna navodila‘o povezovanju igel s-sistemsko priklju¢no plos¢o.in'za
izvedbo testa integritete in_funkcionalnosti igle .glejte ustrezen uporabniski prirochik za
krioablacijski sistem.
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9.2 Uporaba igle

9.2.1 Ravnanje z iglo.in vstavljanje

« Zdravnik je-odgovoren za to, da pravilno vstavi krioablacijske igle v ciljno tkivo.

OPOMBA: Ceprav ima igla ostro konico, je dovolieno narediti majhen vrez v koZo pri

vstavljanju igle.

+ Vedno'uporabljajte obe roki; srednji del stebla igle pa podprite z dvema prstoma, da se
izognete moznemu upogibanju. Ne vstavite igle v tkivo, ¢e drzZite rocaj le z eno roko.

= Globino vstavljanja.lahko ocenite z oznakami na steblu igle. UposStevajte slikovno
vodenje, da si olajSate vstavljanje in'namescanje igle.

+'S slikovnim vodenjem preverite, ali je krioablacijska igla names¢ena na zeleno lokacijo,
preden aktivirate iglo:

* Ko’je igla vstavljena, postavite cevke igle, tako da zagotovite, da ne pridejo v stik z
bolnikovo kozo.

* Postavite ustrezno-izolacijsko pregrado (na primer brisa¢e)ali pa uporabite druge
nacine, da preprecite stik cevk igle z bolnikovo koZo.

+ Rogaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce.pride ro¢aj v stik s koZo, se lahko
povrSina koze zasciti s spiranjem s toplo solno raztopino ali drugo metodo, ki jo dologi
zdravnik.

9.2.2 Opombe za izvedbo zamrzovanja

+-|zberite intenzivnost zamrznitve in'sprozite zamrzovanje.

« Cikel zamrznitve nadaljujte tako, da bosta trajanje in intenzivnost prilagojena glede na
optimizacijo krioablacije ha cilinem mestu.

Opomba:- Za navodila” glede- sistemskih . krmilnikov, ki so..na voljo za upravljanje

posameznega cikla.zamrzovanja, glejte  ustrezen uporabniSki prironik za krioablacijski

sistem podjetja Galil Medical.

POZOR: (Z ‘neposredno vizualizacijo - ali jslikovnim 'vodenjem,” kot sta ultrazvodna ali

raéunalniSka tomografija (CT), neprekinjeno spremljajte tvorbo ledu, da boste.zagotovili

ustrezno pokritje tkiva in preprecili poSkodbe bliznjih struktur.

« Pri krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo koZo zascitite z izpiranjem s toplo
fiziolosko raztopino ali na‘drug nagcin, ki ga doloci zdravnik:

+ Bodite pozorni na-polozaj ro€aja igle. DaljSi stik z zamrznjenimi predeli ro€aja igle lahko
povzroc¢i nenamerne toplotne poskodbe tkiva bolnika ali.zdravnika.
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» Izogibajte se temu, da bi cevke'igle priSle v neposreden stik z bolnikovo kozo.
Neposreden stik's cevkami igle lahko povzrogi'nenamerne toplotne poskodbe na
bolnikovi kozit Postavite ustreznoiizolacijsko pregrado (na primer brisace) ali pa
uporabite druge nacine, da preprecite stik cevk igle z bolnikovo kozo.

9.2.3 Opombe za izvedbo odtajevanja

« Da bi omogocili postopek i-Thaw™, je treba na krioablacijski sistem Galil Medical
priklopiti-samo argon. Ce priklopite helij, se onemogogi postopek i<Thaw; nato se helij
uporabi za.aktivno odtajevanje.

OPOMBA: Za navodila glede sistemskih krmilnikov, ki so na.voljo za funkcijo i-Thaw, glejte
uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem podjetja Galil Medical.

9.3 Odstranitev igle

+ Temeljito odtajajte in zaustavite vse postopke z.iglami, preden odstranite igle, da ¢im
bolj zmanjSate tveganje za poSkodbe tkiva.

OPOMBA: Ultratanke igle podjetja Galil Medical so posebej zasnovane za zmanjSanje
krvavitve, in sicer's konico v obliki' troakarja in s tremi fasetami. Vendar vseeno lahko
pride do manjSe krvavitve. V priméru krvavitve aplicirajte terapijo.v skladu z dobro kliniéno
prakso_.in-bolnisniénim terapevtskim-protokolom..Na primer, po odstranitvi igle zadrzite
kompresijo, dokler se krvavitev ne‘zaustavi; po potrebi. namestite ustrezno obvezo ha
mesto vstavljanja igle:

10 Garancija in zavrnitev odgovornosti

Ceprav sta bila zasnova in izdelava tega izdelka izvedena s potrebno skrbnostjo, podjetje
Galil"‘Medical .nima vpliva na pogoje, v katerih-se ta izdelek uporablja. ZATO.PODJETJE
GALIL MEDICAL ODREKA VSAKO GARANCIJO, BODISI. IZRECNO DEFINIRANO
ALI TIHO ZAGOTOVILO O:GARANCHI; PISNO ALI USTNO; TO. SE BREZ OMEJITEV
NANASA TAKO.'NA SPLOSNO-UPORABNOST KOT-TUDI NA PRIMERNOST ZA
DOLOCEN'NAMEN- UPORABE. PODJETJE GALIL-MEDICAL NE ODGOVARJA:ZA
NOBENO“NEPOSREDNO, POSREDNO,; NENAMERNO-ALI POSLEDICNO 'IZGUBO;
SKODO ALl STROSKE, KI IZHAJAJO 1Z UPORABE TE NAPRAVE OZIROMA SO
POVEZANIZ UPORABO.
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Navedeni izdelek ali izdelki morda niso na voljo na vseh trgih

Krioablacijska igla IceSeed™ 1.5— REF FPRPR3201
Krioablacijska igla.lceSeed™ 1.5 90° — REF FPRPR3202
Krioablacijska igla IceSphere™ 1.5 — REF FPRPR3558
Krioablacijska igla‘lceSphere™ 1.5 90° — REF FPRPR3560
Krioablacijska.igla IceSphere™ 1.5.8.90° — REF FPRPR3561
Krioablacijska igla IceRod™ 1.5 — REF FPRPR3203
Krioablacijska igla IceRod™1.590° — REF FPRPR3204
Krioablacijska igla IceRod™ 1.5 PLUS — REF.-FPRPR3510
Krioablacijska igla IceRod™ 1.5/ PLUS 90° — REF FPRPR3508
Krioablacijska.igla IceRod™ 1.5 i-Thaw™ — REF FPRPR4009

Za pomoc¢ se obrnite na:
www.galilmedical.com

ZDA: Galil-Medical Inc.; 4364 RoundLake Road, Arden Hills, MN.55112, ZDA
Telefon: +1877 639 2796, Faks: +1.877 510 7757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels;-Belgija
i C€

Telefon: +32 2 73259 54, Faks: +32 2 732:60 03 ey

GALIL, logotip GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor in Visual-ICE 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

Galil Medical Ltd sta druzbi-poslovne skupine BTG. BTG
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1 Produktbeskrivning

1.1 Avsedd anvandning

1.5 (17G) kryoablationsnal, patenterade av Galil Medical, &r komponenter som anvands
tillsammans med-ett Galil. Medical kryoablationssystem for att genomféra kryoablativ
vavnadsforstoring med hjélp av.extremt kall temperatur. Nalarna &r avsedda att konvertera
hogtrycksgas till antingen mycket kall temperatur for en frysning, eller.varm temperatur for
en upptiningseffekt.

1.2 Teknisk beskrivning

Varjelengangs.1,5.mm kryoablationsnal (rak eller vinklad 90°) har en vass skarande spets,
ett skaft med markeringar runt om, ett fargkodat handtag, gasslangar, och en kontakt. Alla
komponenter avbildas i Bild 1. Nalmarkeringar visas'i Bild 2; farger pa nalhandtaget listas

i Avsnitt 1.3.

Rak nal

IEE

Skarande spets

Nalskaft (diameter 1,5 mm)

Nalhandtag (fargkodat)

Gasslangar (langd ~2,5.m)

Gaskontakt

Elkontakt (i-Thaw™ 1.5 Kryoablationsnalar)

ola|lbh|Ww|N|=

SVENSKA

Bild 1. 1.5 kryoablasjonsnal — Komponenter
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50 mm

=100 mm

150 mm

L 175 mm

o

-

‘

:

Skaftmarkeringar

Beskrivning

Tjocka markeringar

Bérjar 20 mm fran spetsen, med intervall pa 10 mm

Tunna markeringar

Bérjar 25:mm fran spetsen, med intervall pa 5 mm

Enkel tjock markering

Placerad 50 mm fran spetsen

Dubbel tjock markering

Placerad 100 mm fran spetsen

A B W N = F

Trippel tjock'markering

Placerad 150 mm fran spetsen

Bild 2. ‘1.5 kryoablationsnalar Skaftmarkeringar

1.3 Galil Medical 1.5 kryoablationnalar

Namn.pa nalmarket | - Konfigurering nglsggﬂ REF Handtagsfarg
e ) E—
IceSeed™ 1.5 Rak. 175 mm FPRPR3201 Svart
IceSeed™ 1.5 1 90°vinkel 175 mm FPRPR3202 Svart
IceSphere™ 1.5 Rak 175mm FPRPR3558 Gul
IceSphere™ 1.5 190° vinkel 175 mm FPRPR3560 Gul
IceSphere™ 1.5 S 190° vinkel 100 mm FPRPR3561 Gul
IceRod™ 1.5 Rak 175.mm FPRPR3203 Rod
IceRod™ 1.5 190° vinkel 175 mm FPRPR3204 Réd
IceRod™ 1.5 PLUS Rak 175mm FPRPR3510 Réd
IceRod™ 1.5 PLUS 190° vinkel 175 mm FPRPR3508 Réd
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Rak 175 mm FPRPR4009 Réd
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1.4 Nalprestanda - kryoablation

Isbollens storlek.n vivo, och pafdljande ablationsomrade, bestdms av vald kryoablationsnal,
antal placerade nalar,- vavnads-  och - tumoregenskaper, varmeavledningsformaga
hos omkringliggande blodkarlssystem, ‘och behandlingens langd. Overvakning av
isbollsbildningen ger direkt kontroll under behandlingen och &r nddvandig for framgangsrik
kryoablation:

ANM:" Hall uppsikt over bildandet av isbollar under hela behandlingen med hjalp av
ultraljud eller datortomografi.

1.4.1 Laboratorietestning

Isbollarnas form och dimensioner. ar specifika fér nalmarket. Foljande laboratoriemodell
kan-underlatta vid valet av kryoablationsnal och nalplacering for att tdcka hela malomradet.
In vivo-dimensioner ar vanligtvis mindre @n de dimensioner som genereras i laboratorium.

Laboratorietestning genomfordes. ‘iven rumstempererad (21°C) gel; matten togs efter
tva- 10 minuters frysningscykler. 'separerade av en 5 minuters ‘passiv upptiningscykel.
Precisionen ar £3 mm pa bredden, +4 mm pa langden.

IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Familj IceRod™ 1.5 Familj
SCIERMDATA 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm
20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm
40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
20 —
10—
L 0= am V| N
2
SERNL ]
E 20 4 y
B 30
x
40
50— : :

Bild 3. Isoterma data for 1.5 kryoablationsnalar

1.5 Nalprestanda - aktiv.upptining

1.5 Kryoablationsnalar stdder aktiv upptining med hjalp av helium..The IceRod™ i-Thaw™
kryoablationsnalar stoder aktiv upptining utan helium med en i-Thaw intern uppvarmare.
ANM: Upptiningsprestanda in‘vivo avgdrs av en-rad olika faktorer, daribland méarke (typ)
och antal kryoablationsnal som anvands, nalplacering, vavnadsegenskaper och hur lange
upptining ar aktiverad.

SVENSKA
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1.6 Produktspecifikationer

Material Nalskaft Rostfritt stal
Nalhandtag Massing (tackt med varmekrympslang)
Gasslangar Polyuretan
Koppling Polyoxymetylen

Steriliseringsmetod Etylenoxid (EO)

2 Hur det levereras

Varje. 1.5 kryoablationsnal for engangsbruk ar forpackad i en forsluten film-Tyvek®-ficka.
Varje pase ar markt med-Steril, endast for ENGANGSBRUK.

ANM: Galil Medical kryoablationssystem levereras separat.

Nalanslutningar skyddas av ett skyddslock av gummi. Skyddslocket skall tas bort innan en
nal ansluts till ett kryoablationssystem.
« Férvaring
Forvaras i originalférpackningen pa en torr, sval plats.
» Anvand fore
Se utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen.

3 Indikationer for anvandning

Galil Medical 1.5 kryoablationsnal &r avsedda fér kryoablativ. destruktion av vévnader
under, kirurgiska ‘ingrepp. ‘1.5 kryoablationsndlar ar, nér-de anvénds med:ett Galil
Medical-kryoablationssystem, avsedda att forstora vavnad genomapplicering av extremt
laga temperaturer. En fullstandig lista 6ver specifika indikationer, avsedda anvandare,
patientgrupper och kliniska“fordelar finner du.-i.respektive anvéndarhandbok fér Galil
Medical-kryoablationssystem.

4 Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer-nar det galler-anvandningen.av Galil Medical 1.5
(17G) kryoablationsnalar.
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« Anvand inte den hér utrustningen till nagot annat andamal @n det uttryckligen avsedda.

« En djupgaende kunskap om de tekniska principerna, kliniska tillampningarna och
riskerna forknippade med kryoterapi &r nddvandig fore anvandandet av denna produkt.
Anvéndning av detta instrument skall vara begransad till eller ske under évervakning av
lakare med utbildning i kryoterapi med ett Galil Medical kryoablationssystem.

+ En Galil Medical 1.5 kryoablationsnal ar en produkt avsedd fér engangsbruk.
Instrumentet-har inte utvarderats betréffande omsterilisering eller ombearbetning.
Potentiella risker knutna till ombearbetning av denna produkt innefattar, men ar inte
begransade till, ofillracklig-sterilisering med darmed 6kad-risk for patientinfektioner och
risk for Overforing av-blodburen smitta; férsamring av skaftets isolering med paféljande
forandring i termiska egenskaper; prestandaférséamring pa grund av materialutmattning med
trycklackage som foljd, vilket skapar risk for under- eller dverbehandling av patienten; och
prestandaférsédmring-pa-grund av gaslackage, vilket skapar en.6kad risk for patientemboli.

«Varje nal-maste-vara last iien nalkanalinnan en kryoterapi-behandling pabdrjas.

+INNAN PATIENTEN SOVS maste Needle Integrity.-and Functionality Test av varje
kryoablationsnal och termalsensor ha slutforts framgangsrikt.

+ En defekt kryoablationsnal med en gaslackakan orsaka gasemboli hos patienten.
En sadan nal far aldrig anvéndas utan ska returneras till Galil Medical for utvardering:

+ Galil Medical kryoablationsnalar ar utformade och indicerade att tillampas i vid frysning
och upptining. Dessa nalar ar inte utformade eller testade for termiskt skydd: Allvarlig
skada kan uppsta pa patientvdvhad om-de anvands till termiskt skydd.

* | det-sallsynta fall'da en nal bryts av-medan den &r inférd i vavnaden; vidtag omedelbart
atgarder for-att aviagsna nalen fran patientens kropp och rapportera handelsen till
Galil Medical.

» Om halen rakar traffa pa ben, starta eller fortsétt inte frysnings-processen.

« Stoppa all'naloperation, inklusive i-Thaw-operation; innan ni tar bort nalarna for att
minimera-skaderisken for vavnaderna.

* Ta ut nalarna ur patienten innan de kopplas bort fran Galil Medical kryoablationssystem.

SVENSKA

1.5 Kryoablationsnalar 235



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 kryoterapi-
ingreppet skall fattas.av lakaren med utgangspunkt fran dennes yrkesmassiga
omddme.

« Utbildning rérande korrekt anvandning av ett Galil Medical kryoablationssystem kravs
innan kryoterapi genomférs med ett Galil Medical-system:

* Bekrafta att det finns tillrackligt med gas (argon/helium) for att genomféra den
planerade behandlingen: antal nalar, aktiverade naloperationer, storlek pa gasflaskor,
tryck och gasflodeshastighet paverkar'den ndédvandiga gasvolymen.

+ Anvéndning av. flera natar rekommenderas fér att tdcka malomradet 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
framgangstrik ablationsbehandling.

» Overvaka standigt kryoterapi-ingreppet med-antingen direkt visualisering eller
bildvagledning sasom ultraljud eller datortomografi (DT).

« Kryoablation orsakar. frysning av vavnad. For att enbart begrénsa effekten till ablationsomradet,
ska lakaren besluta om atgarder for att skyddaintilliggande ‘organ och strukturer.

< Nalskaftet blir kallt:under kryoablation. Skydda patientens-hud,genom spolning‘med
varm-koksaltldsning, eller‘pa annat satt som l&karen beslutar.

« Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. O©m handtaget ar i kontakt med huden bor
hudytan skyddas.genom spolning med varm koksaltlésning, eller pa‘annat satt:som
lakaren beslutar.

+ Kanylréren kan bli extremt kalla nar de anvands vid-frysningscykler under en
kryoablationsbehandling. Det ar viktigt att skydda patientens hud fran direktkontakt
med kanylroret for att undvika risken for att patienten ska fa en varmeskada. Da en
kryoablationsbehandling forbereds ska kryoablationssystemet placeras sa att roret
inte gar direkt dver patienten:-Se till att det finns.en lamplig-isoleringsbarriar pa plats
(som handdukar) eller att-en annan metod anyvénds fér att hindra-kanylroret.fran att
vidréra patientens-hud:

* Isbollens form och storlek:for Galil Medical-kryoablationsnalar beskrivs i avsnitt 1.4.1
detta dokument, eller‘i respektive néls bruksanvisning och i avsnittet Nalprestanda.for
ovriga Galil Medical-kryoablationsnalar.
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« Galil Medical-kryoablationsnalar fungerar enbart med ett Galil Medical-system.

» Det rekommenderas att ha en extranal tillganglig om en nal skulle behdva ersattas
eller en extra nal séattas in under behandlingen.

« Forsakra er om att nalslangarna ar stabila for att undvika att slangarna hakar i nagot
och/eller att nalen flyttar'sig underingreppet.

+laktta sarskild forsiktighet om kryoablationsnalen ska placeras néra en implanterad
enhet.

+Galil Medical har inga data om kryoablation i kombination med andra behandlingar.
« laktta forsiktighet.nér ni hanterar nalpaket under transport och férvaring.
+ Undvik extrema temperaturer. och luftfuktighet under transport och forvaring.

+ Anvand-inte Galil Medical-kryoablationsnalar (markta MR-osaker) i narheten av
magnetresonanstomografisk (MRI)-utrustning.

= Anvand-Galil Medical 1.5 Single-Point Thermal Sensors™; (TS) och 1.5 Multi-Point
Thermal Sensors™ (MTS) for att dvervaka att frys-/upptiningstemperaturerna for det
avsedda behandlingsprotokollet uppnas eller att évervaka vavnadstemperaturerna
nara livsviktiga strukturer.

6.2 Hantering och sterilisering

+ Observera produktens utgangsdatum:Anvénd den inte efter det angivna
utgangsdatumet.

+“Innan ni 6ppnar en nalpase, granska steriliseringsindikatorn-inne’i pasen.

+ Varje kryoablationsnal kan-anvandas.endast en'gang. Nalen har inte testats for
flergangsbruk. Omsterilisera ej en kryoablationsnal.

*' Inspektera férpackningen rérande skada: Anvand-inte en kryoablationsnal om
forpackningen verkar 6ppnad eller skadad, eller om enheten ar skadad. Om:sa ar
fallet, kontakta en Galil Medical-representant for att genomfdra en returnering av hela
férpackningen med produkten:

+ Oppna den yttre pasen forsiktigt; ta'bort den inre pasen aseptiskt och-6verfor till det
sterila omradet.

* Fore anvandning skall du inspektera nalen betréaffande skador, bojar.eller knickar.-En
bojd eller skadad kryoablationsnal far aldrig anvandas:

+ Bgj inte en kryoablationsnal.

« Efter att varje nal anslutits till en port'pa nalanslutningspanelen, las varje nalkanal
genom att aktivera lasreglaget.
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« Fore anvandning.skall du alltid utféra Needle Integrity and Functionality Test. Anvand
inte-en kryoablationsnal som ej har klarat Needle Integrity and Functionality Test.

»Kryoablationsnalar har-skarpa spetsar. Var aktsam pa att nalar hanteras pa ett sakert
satt, detta for att eliminera risken for skada eller méjlig exponering fér blodburen smitta.

6.3 Under-anvandning
+ Sakerstall att kryoablationsnalar enbart anvands i en helt steril miljo.

« Valj och for in tillrackligt manga kryoablationsnalar for att genomfora ablation pa
malomradet.

+ Se tillatt alla anslutningar mellan kryoablationssystemet och kryoablationsnal ar tata.

+ Anvand bildvagledning for att Gvervaka nalinforande, bildning av isbollar,
nalpositionering och nalborttagning.

+ Anvand bildvagledning fér att dvervaka att malvavnaden tacks ordentligt och for att
halla noggrann uppsikt dver marginalerna-mellan ablationszonen och intilliggande
kritiska. strukturer:

«.Undvik att bdja, nypa, klippa ellerdra for hart i nalslangen. Skada pa nalhandtag eller
-slang kan leda till-attnalen blir obrukbar.

+ Under-anvandning, undvik att nalen skadas av hantering eller otillborlig kontakt med
kirurgiska-instrument.

+ Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning med
varm koksaltlésning, 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 sétt.som
lakaren beslutar:

« Kanylrdren blir extremt kalla:nar de anvands under kryoablation. Lt inte kanylréret ha
direktkontakt med patientens hud. Placera.en lamplig isoleringsbarriér (som handdukar)
eller anvand en annan metod fér-att hindra kanylréret fran att-vidrora patientens hud.

+ Undvik att boja nalskaftet. Anvand inte nagra hjalpmedel fératt halla i nalarna, eftersom
det kan skada nalskaftet:

+ Under en kryoablationsbehandling, latinte det proximala handtaget eller gasslangarna
drénkas i vatska.

« Anvisningar om hurman anvander en IceRod™ i-Thaw™'-kryoablationsnal-for att gora en
aktiv upptining finns i anvdndarhandbokenfor Galil Medical-kryoablationssystem:

« Aktiv Upptining genererar varme langs det distala nalskaftet. Undvik varmeskada mot
vavnader som inte tillhér malvdvnaden:
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« Forsakra dig om att Upptiningen ar helt klar innan du forsoker ta ut nagra nalar.

« Utsatt inte en kryoablationsnal for organiska l6sningsmedel som alkohol som kan skada
nalen.

6.4 Efter anvandning

«Nar du tagit.bort nalarna fran kryoablationssystem, anvander du en kraftig sax for att
kapa varje nal vid'den punkt dar gasslangen méter handtaget.

+ Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var noggrann med att garantera saker kassering
av nalar. For att eliminera risken for skada eller méjlig exponering for blodburen smitta,
kasta anvanda-nalar i en behallare for biologiskt riskavfall, i-enlighet med sjukhus- och
sakerhetsforeskrifter.

7 Potentiella biverkningar

Det finns_inga kénda: biverkningar knutna till anvandningen av kryoablationsnalar. Det
finns_emellertid: potentiella -biverkningar ‘'knutna till alla® kirurgiska ingrepp. Potentiella
biverkningar. som kan uppsta vid' anvandning av. kryoablation kan antingen vara
organspecifika eller.allmanna-och kan-innefatta,'men &r inte begrénsade till, abscess,
skada pa narliggande strukturer, allergisk/anafylaktisk reaktion, angina/koronar ischemi,
arytmi, atelektas, gallkomplikationer, . blashalskontraktion, -blasspasmer, bl6dning,
skapande . av falsk . uretral “passage, -kreatininforhéjning; - kryochock, cystit, “diarré,
daodsfall, fordrojd/utebliven lékning, -disseminerad: intravaskular koagulation (DIC), djup
ventrombos. (DVT), ekkymos, édem/svullnad, ejakulationsproblem, erektionsproblem
(organisk. impotens); feber, fistelbrott, -genitourinar. perforation, forhdjning av 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, pirrningar/avdomning i penis, perforation, perirenal vatskeansamling,
pleural effusion,” pneumothorax, post-ablationssyndrom, sondplatsparestesi, utdraget
brostkorgsdranage, (utdragen intubation,lungemboli, lunginsufficiens/-problem, <rektal
smarta;renal artar-/renal venskada, renal parenkym- eller kapselfraktur, renal.inkapacitet,
renal blddning, 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, . 6vergédende ischemiattack,
tumorspridning, ‘obstruktion/skada i “UPJ, uretral lossning, uretral striktur, urinvagsfistel,
urineringsfrekvens/akut behov, urininkontinens, urinlackage; urinalt renallackage; urinar
retention/ oliguri, urinvagsinfektion, vagalreaktion, tomningskomplikation inklusive:irritativa
tdmningssymptom, uppkastningar, sarkomplikation och sarinfektion:
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8 Rapportera allvarliga incidenter

Alla-allvarliga incidenter intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren,
samt till behoérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Negativa handelser. och:incidenter-kan rapporteras till Galil Medical med hjalp av den
kontaktinformation-som finns pa enhetens forpackning eller systemprogramvara.

9 Bruksanvisning

ANM:_For information rrérande programvarukontroll ‘av- nalprestanda, se respektive
kryoablationssystem User Manual.

9.1 Nalforberedelse

1( Ta forsiktigt bort kryoablationsnal, med en aseptisk metod, fran férpackningen och
placera den pa ett sterilt arbetsomrade.

N

. Forbered.en stor skal (minst 30'cm i diameter) sominnehaller sterilt vatten eller
saltlésning for att genomfora naltestet:

VAR FORSIKTIG: Se till att varje nél forblirsteril under testet.
+ Fastslangarna till nalen vid det sterila bordet innan du paborjar naltestproceduren.
« Fyli.skalen tillhalften.med sterilt vatten eller koksaltldsning.

* | Placera nalarna,.individuellt-eller i grupp, i skalen sa att helanalen ligger helt i
sterilt vatten eller saltldsning.

w

. Ta bort skyddslocket, anslut sedan nalentill.den valda porten i kryoablationssystemets
nalanslutningspanel.

Nu &r nalen klar for Needle Integrity and Functionality Test:

ANM: For, detaljerade " instruktioner om “hur man" ansluter “nalar - till systemets
nalanslutningspanel, och hur man utfor  Needle' Integrity.'and Functionality -Test, se
respektive bruksanvisning for Galil Medical-kryoablationssystem.

9.2 Nalanvdndning

9.2.1 Nalhantering och--inféring
« Lakaren ansvarar for att kryoablationsnal infogas pa ratt satt i malvavnaden.

ANM: Aven om nélen har. en skarp-spets, kan en liten skéra i skinnet géras dér nélen
skall sattas in.
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< Anvand alltid bada h&nderna och stdd nalens mittaxel med tva fingrar for att inte riskera
attbdja den. For inte in.ndlen i vdvnaden medan du haller i handtaget med bara en
hand.

* Inférandedjupet kan uppskattas med anvandning av skaftets nalmarkeringar. Anvand
vid-behov bildvagledning. fér att guida inférande och placering av nalen.

« Anvand bildvagledning for att verifiera att kryoablationsnalen ar placerad pa avsedd
plats innan nalen aktiveras.

« Efter att kanylen har forts.in ska'kanylroret laggas sa att det inte har kontakt med
patientens hud.

* Placera en 1amplig isoleringsbarridr (som handdukar) eller anvénd en annan metod for
att-hindra.kanylroret fran att vidrora patientens hud:

» Nalhandtaget blirkallt under kryoablation. Om handtaget ar i kontakt med huden, bor
hudytan skyddas genom spolning-med varm-koksaltlésning, eller pa annat satt som
lékaren beslutar.

9.2.2 Anmarkningar.om genomforandet av.frysning

« Valj frysintensitet och initiera frysning:.

* Fortsatt med frysningscykeln med denlangd och'intensitet som kravs for att optimera
kryoablation av malomradet.

ANM: Se respektive anvéndarhandbok for “Galil Medical-kryoablationssystem' for
instruktioner om tillgangliga systemkontroller fératt hantera varje fryscykel.

VAR FORSIKTIG: Hall hela tiden uppsikt pa isbollsbildning med direkt visualisering eller
bildvagledning, somultraljud,. eller datortomografi (DT), for:att garantera-adekvat tackning
av vavhader och-undvika skador paintilliggande strukturer:

« Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning med
varm koksaltlésning, eller.pad annat satt som-ldkaren beslutar.

« Varuppmarksam pa laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med frostade partier
av nalens handtag kan orsaka oavsiktlig.termisk véavnadsskada for patienten eller
klinikern.

« Lat inte kanylroret ha direktkontakt med patientens hud. Direktkontakt med
kanylroret kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa‘patientens -hud. Placera en lamplig
isoleringsbarridr (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 genomférandet av upptining

» Om i-Thaw™-operationer skall aktiveras far bara argongas vara kopplad till
Galil Medical Kryoablationssystem. Om helium &r inkopplad kommer i-Thaw-
operationen att vara inaktiverad, och helium anvands da till aktiv upptining.

ANM: Se anvédndarhandboken for-Galil Medical-kryoablationssystem for instruktioner om
tillgangliga-systemkontroller for-i~Thaw-alternativen.

9.3 Nalborttagning

+ Tina upp ordentligt och stoppa all naloperation innan ni tar-bort nalarna for att minimera
skaderisken for-vavnaderna.

ANM: Galil Medical’s ultratunna nalar ar speciellt utformade med en trokarliknande spets
med tre fasetter for-att- minimera . blddning. Dock kan en viss blédning uppsta. | handelse
av blédning ge behandling i enlighet med god Kklinisk 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 platsen for nalens
inférande.

10 FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Aven-om rimlig omsorg ‘har lagts ner vid"utformningen ochtillverkningen av_denna
produkt, harGalil Medical ingen som helst kontroll 6ver de omstandigheter under vilka
denna-produkt ‘anvéands.- GALIL MEDICAL FRISKRIVER-SIG DARFOR FRAN ALLA
GARANTIER. 'UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, SKRIFTLIGA
ELLER MUNTLIGA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL ALLA GARANTIER
RORANDE SALJBARHET ELLER‘LAMPLIGHET FOR.ETT VISST SYFTE. GALIL
MEDICAL SKALL EJ VARA SKYLDIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT, TILLFALLIG
ELLER FOLJDSKADA, FORLUST ELLER UTGIFT SOM HAR SITT URSPRUNG |
ELLERAR RELATERAT TILL ANVANDNINGEN AV DENNA ENHET.
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Produkt(er) som anges ar kanske inte tillganglig(a) pa alla marknader

IceSeed™1.5 kryoablationsnal — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.590° kryoablationsnal - REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 kryoablationsnal —REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90° kryoablationsnal - REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90° kryoablationsnal — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 kryoablationsnal - REF FPRPR3203

IceRod™ 1.5 90° kryoablationsnal = REF FPRPR3204
lceRod™ 1.5 PLUS kryoablationsnal — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° kryoablationsnal — REF FPRPR3508
IceRod™ 1.5.j-Thaw™ kryoablationsnal - REF FPRPR4009

Om du behover hjalp, kontakta:

www.galilmedical.com

USA: Galil Medical'In¢., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN-55112, USA.
Telefonnummer: +1 877 639 2796, Fax: +1 877 510 7757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgien.
Telefonnummer: +32 2 732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

C€

0123

GALIL, logotypen GALIL Medical; IceRod,i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor.och Visual-ICE ar varuméarken som tillhér
Galil Medical-Ltd:- BTG och BTG-rundeln ar registrerade varumarken
som tillhér BTG International Ltd. Galil Medical'Inc och Galil Medical Ltd
ar foretag i BTG internationella grupp.

BTG
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1 Uriin Agiklamasi

1.1 Kullanim-Amaci

Galil Medical patentli1.5 (17G) Kriyoablasyon Igneleri, Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi
ile birlikte asir 'soguk uygulanarak kriyoablatif doku dldiirme gerceklestirirken kullanilan
bilesenlerdir: Igneler yiiksek basingl gazi cok soguk bir Dondurma uygulamasina ya da
sicak C6zme uygulamasina.gevirir.

1.2 Teknik Aciklama

Her tek kullanimlik~1,5 mm-kriyoablasyon ignesinin (diz veya 90° agil) keskin kesme
ucu, cevresel isaretli safti, .renkle isaretlenmis-tutacagy,.gaz tlpi ve konektori bulunur.
Tiim bilesenler Sekil 1-icinde gésterilir. Igne isaretleri Sekil 2 iginde gdsterilir; igne tutacak
renkleri.Bolum 1.3 icinde listelenir.

TURKGE

a B

A
a

1. | Kesme Ucu

2 | dgne Safti-(cap 1,5 mm)

3| igne Tutacagi (renkle isaretlenmis)

4 ['Gaz Tupu«(uzunluk ~2,5 m)

5 | Gaz Konektorl

6 !E_Iektrik. Konektorl (i-Thaw™ 1.5 Kriyoablasyon
Igneleri)

Sekil 1. 1.5 Kriyoablasyon igneleri — Bilesenler
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20 mm
50 mm

100 mm
150 mm

U Li7smm

—

E_
m_

Saft isaretleri

Aciklama

Kalin isaretler

Ugtan20 mm'de baslar, 10 mm araliklarla

ince Isaretler

Ugtan 25 mm'de baslar, 5 mm araliklarla

Tek Kalin isaret

Ugtan 50 mm'de bulunur

Gift Kalin-isaret

Uctan 100 mm'de bulunur

QD [WIN|=| 3

Uclii-Kalin Isaret

Uctan 150 mm'de bulunur

Sekil 2. 1.5 Kriyoablasyon ignesi Saft isaretleri

1.3 Galil Medical 1.5 Kriyoablasyon igneleri

igne Marka Adi Yapilandirma 'ﬂ:ﬁrﬁﬂfl REF T;tea:;ik
e E— |

lceSeed™ 1.5 Diz 175 mm FPRPR3201 Black
IceSeed™ 1.5 90° Acili 175 mm FPRPR3202 Black
IceSphere™ 1.5 Diuz 175 mm FPRPR3558 Yellow
IceSphere™ 1.5 90° Acili 175 mm FPRPR3560 Yellow
IceSphere™ 1.5'S 90° Acili 100.mm FPRPR3561 Yellow
IceRod™ 1.5 Diiz 175 mm FPRPR3203 Red
IceRod™ 1.5 90° Agili 175 mm FPRPR3204 Red
IceRod™ 1.5 PLUS Diiz 175 mm FPRPR3510 Red
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Agili 175 mm FPRPR3508 Red
IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Diz 175 mm FPRPR4009 Red
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1.4 igne Performansi - Kriyoablasyon

In vivo buz topu boyutlarive sonugtaki ablasyon bolgesi kriyoablasyon ignesi, yerlestirilen
igne numarasi, doku ve tumor ozellikleri, gevre vaskulatirden termal sogutucu ve tedavi
stiresi ‘tarafindan -belirlenir. ‘Buz topu-olusumunu izleme prosedir boyunca dogrudan
kontrol saglar ve kriyoablasyon basarisi icin dnemlidir.

NOT: Ultrason veya CT-gorlntileme kullanarak, kriyoablasyon islemi boyunca buz topu
olusumunu izleyin.

1.4.1 Laboratuvar Testi

Buz topu. sekil ve boyutlari igne markasina baghdir. Buz topu boyutlarinin asagidaki
laboratuvar modeli hedef.alana uygun sekilde ablasyon yapilabilmesi igin kullanicilarin
kriyoablasyon ignelerini ve ine yerlesimini.secerken yardim etmesi amaciyla saglanmistir.
Genelde; in vivo boyutlari laboratuvarda uretilen boyutlara gére daha kiguktr.

Laboratuvar testi oda sicakligindaki(21°C) jelde gergeklestirilir; lcimler 5 dakikalik pasif
Cézme donglleriyle bolinmus 10 dakikaltk’ Dondurma déngulerin ardindan yapiimigtir.
Dogrulugu + 3 mm genislik,:# 4 mm uzunluktur.

1ZOTERM IceSeed™ 1.5 IceSphere™ 1.5 Uriin grubu IceRod™ 1.5 Uriin grubu
VERISI 1,5mm (17G) 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
0°C 33 mm x 38 mm 39 mm x 45 mm 43 mm x 60 mm

20°C g 20 mm x 27 mm 26 mm x 32 mm 28 mm x 47 mm

40°C m 11 mm x 20 mm 16 mm x 24 mm 17 mm x 41 mm
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Sekil 3. 1.5 Kriyoablasyon Igneleri izoterm Verisi

1.5 Kriyoablasyon igneleri 247

TURKGE




1.5 igne Performansi - Aktif Gézme

1.5 Kriyoablasyon Igneleri helyum kullanarak aktif gézmeyi destekler. IceRod™ i-Thaw™
Kriyoablasyon Igneleri helyum kullanmadan;.i-Thaw dahili isitici kullanarak aktif g6zmeyi
destekler.

NOT: /n vivo gdzme performansi-kullanilan kriyoablasyon ignelerinin markasi (tird) ve
sayisl, igne konumu, -doku ozelligi ve Cézme etkinlestirmesi dahil olmak Uzere birgok
faktor tarafindan belirlenir.

1.6 Uriin Ozellikleri

Malzemeler igne Safti Paslanmaz celik
igne Tutacagi Piring (1s1 azaltici tiiple kaplr)
Gaz Tupu Politiretan
Konektér Polioksimetilen

Sterilizasyon Yontemi Etilen Oksit (EO)

2 Temin Etme Yontemi

Her bir tek kullanimlik 1.5 Kriyoablasyon Ignesi mihiirli film Tyvek® posette paketlenmistir.
Posette Steril etiketi bulunur, TEK KULLANIMLIKTIR.

NOT: Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ayrica temin edilir:

Igne konektorlefi kauguk bir kapakla korunur. Bu kapak; igneyi kriyoablasyon. sistemine
baglamadan 6nce ¢ikariimalidir:
+'Saklama

Kuru ve serin bir yerde orijinal paketinde saklayin.

« Son kullanim tarihi
Dis paketin tizerindeki son kullanim tarihine bakin.
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3 Kullanim Gostergeleri

Galil Medical 1.5 Kriyoablasyon Igneleri cerrahi prosediir sirasinda dokunun kriyoablatif
yikimi amaghdir. Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ile kullanildiginda, 1.5 Kriyoablasyon
Igneleri asin soguk sicakliklarin uygulanmasiyla dokuyu yok etmek igin tasarlanmistir.
Ozel endikasyonlarin, hedef kullanicilarin, hasta gruplarinin ve klinik yararlarin tam listesi,
ilgili Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici El Kitabinda bulunabilir.

4 Kontraendikasyonlar

Galil Medical 1.5.(17G) Kriyoablasyon ignesi-kullanimina 6zel bilinen kontraendikasyon
yoktur.

5 Uyarilar

« Cihazi belirtilen kullanim amacindan baska bir amagla kullanmayin.

TURKGE

* Bu Uriinu 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 prosediuirleri egitimli doktorlar
tarafindan veya onlarn.gozetimi.altinda yapilacak sekilde sinirlandiriimalidir.

- Galil Medical 1.5 Kriyoablasyon ignesitek kullanimlik bir Griindir ve tek kullanim ‘igin
tasarlanmistir. Bu cihaz tekrar sterilizasyon veya yeniden isleme-igin dogrulanmamistir.
Bu Urinin tekrar islenmesiyle ilgili-beklenen risklere.sunlar dahildir ancak bunlarla
sinirli degildir: yetersiz sterilizasyon ve bu nedenle yiiksek hasta enfeksiyonu riski
ve yiksek kanla patojen hastalik bulastirma-riski; saft yalitiminda.azalmay miteakip
termal dzelliklerde degisim; malzeme yorgunlugu nedeniyle basing sizintiSina neden
olan performans azalmasi ve bu nedenle yanlis tedavi riski; gaz sizintisi nedeniyle
performans azalmasi ve bu sekilde yiksek hasta embolizmi riski:

« Kriyoablasyon islemine baslamadan 6nce her igne, igne kanalina kilittenmelidir.

« HASTAYA ANESTEZI UYGULANMADAN ONCE her bir kriyoablasyon ignesi ve
thermal sensor tizerinde igne Biitiinlik ve Iglevsellik Testi tamamlanmalidir.

« Gaz sizintisi olan hatali bir. kriyoablasyon ignesi, hastada gaz embolisine neden olabilir.
Boyle bir igne kesinlikle kullanilmamali; degerlendiriimek tizere GalillMedical sirketine
iade edilmelidir:
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+ Galil Medical Kriyoablasyon igneleri Dondurma ve Cézme uygulamalari igin tasarlanmig
ve-amaclanmistir: Bu igneler termal koruma igin tasarlanmamis ya da test ediimemistir.
Termal koruma igin kullanilirsa hasta dokusunda ciddi hasar meydana gelebilir.

+ignenin dokunun igindeyken kirlimasigibi disiik olasilikli bir durumda, igne pargalarini
derhal hastanin-viicudundan ¢ikartin ve bu olay! Galil Medical’a bildirin.

«igne kazara kemige girerse Dondurma islemini baslatmayin veya devam ettirmeyin.

+ Doku hasari riskini minimale indirmek igin igne cikariimadan 6nce i-Thaw galismasi
dahil olmak.(zere igne calismalarint durdurun.

+ Galil Medical Kriyoablasyon Sisteminden igneleri ¢ikarmadan once igneleri hastadan
cikarin.

6 Onlemler

6.1 Genel

« Kriyoablasyon ignesinin-klinik kullanimi ve sistemin kullanimiyla alinan tim sonuglardan
yalmzca dokter sorumludur. Kriyoablasyon prosediirii 6hcesinde-ve islem boyunca tim
klinik kararlar, profesyonel gériislerine dayanarak doktor tarafindan alinmalidir.

+ GalilMedical Sistemi-ile kriyoablasyon prosediiru yirittilmeden énce, Galil Medical
Kriyoablasyon Sistem aracinin diizgiin kullanimi kenusunda egitim almak gereklidir.

* Planlanan prosediiriin gerceklestirilebilmesi.igin yeterli gazin (argon/helyum)
bulundugunu dogrulayin: igne sayist, etkinlestirilen ighe-islemi, gaz silindiri-boyutu,
basing ve gaz akisi gerekli gaz-hacmini etkiler.

* Hedef bolgeyi tamamiyla kapsayabilmek ve uygun bir tolerans sagdlayabilmek.icin
birden ¢ok-igne Kullaniimasi gerekir.

+Bitisik-yapilandirmada konumlandiriimis birden.fazla igne tipik olarak biyik, birlesik bir
buz topu olusturacaktir. Buz topu olusumu-basarili ablasyon prosedirini en'iyi hale
getirmek i¢in'gorintii kilavuzluguyla izlenmelidir.

« Kriyoablasyon prosedirinirdogrudan goriintileme veya ultrason ya da Bilgisayarli
Tomografi (CT) gibi gériintl kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.

+ Kriyoablasyon dokunun donmasina neden olur. Bu etkiyi yalnizca hedef ablasyon
alanina sinilamak igin, doktor bitisik organ ve yapilari korumann.yollarini belirlemelidir.

« Kriyoablasyon espasinda igne safti soguk olur. Hastanin cildini, sicak salin irigasyon
kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.
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+.Igne tutacag kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger tutacak cilt ile temas halindeyse deri
ylizeyi sicak ¢ozelti irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen baska yontemlerle
korunmalidir.

TURKGE

« Bir kriyoablasyon prosediri sirasinda-dondurma donguleri yuritirken igne tipu
asiri soguk hale-gelebilir. Sadece termal yaralanma olasiligini ortadan kaldirmak
icin‘hastanin cildinin igne tiipliyle dogrudan temasindan kaginmak énemlidir.

Bir kriyoablasyon-prosedir{ ylrutmeye hazirlanirken, kriyoablasyon sistemini tiipQ
hastanin lizerinden gegmeyecek sekilde konumlandirin. igne tiiptiniin hastanin
cildine degmesini dnlemek igin. uygun bir yalitimin (havlu gibi)-yerlestirildiginden veya
baska bir.ydontem uygulandigindan emin olun.

+ Galil- Medical Kriyoablasyon Ignelerinin buz topu sekli ve boyutu bu belgenin 1.4.1
bélimiinde veya diger Galil Medical Kriyoablasyon igneleri icin ilgili igne Kullanma
Talimatlarinda, igne Performansi bélimiinde agiklanmigtir.

+ GalilMedical Kriyoablasyon igneleri sadece Galil Medical Sistemi ile birlikte caligir.

« Prosedtir;sirasinda yeni ya da ek igne gerekmesi durumunda yedek igne
bulundurulmasi _énerilir;

» Prosedur sirasinda tiipun yanliglikla takiimasini veya ignenin-kaymasini engellemek
icin ignenin sabitligini saglayn.

« Kriyoablasyon ignesini.implante bir cihazin-yanina yerlestiriyorsaniz fazladan dikkat
edin.

+ Galil Medical, kriyoablasyonun diger tedavilerle kombinasyonuna.iliskin herhangi bir
veriye sahip degildir.

+ Nakliye ve saklama sirasinda-igne paketlerini tagirken dikkatli olun.

* Nakliye ve saklama sirasinda agiri sicaklik ve nemden kacinin:

+ Galil Medical Kriyoablasyon-ignelerini (MR kullanimi igin giivenli degildir etiketli)
Manyetik Rezonans Gorintileme (MRI) ekipmani yakininda kullanmayin.

» Amaclanan tedavi protokollne veya kritik yapilara-yakin bélgedeki doku sicakligina
yonelik dondurma/g6zme sicakliklarina ulasilip-ulasiimadigmt izlemekigin Galil
Medical’in 1.5-Single-Point Thermal Sensors ™ (TS) ve 1.5 Multi-Point Thermal
Sensors™-(MTS) araclarini kullanin.

6.2 Tagima ve Sterilizasyon
* Bu Urlinlin son kullanim tarihine bakin. Listelenen son-kullanim tarihinden-sonra
kullanmayin.

+ igne paketini agmadan dnce paketin igindeki sterilizasyon gdstergesini kontrol edin.
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« Her kriyoablasyon ignesi tek kullanimliktir. Igne birden gok kullanim igin test
edilmemistir. kriyoablasyon-ignesini tekrar sterilize etmeyin.

»Hasara karsi paketi.inceleyin. Paket agik veya hasarliysa kriyoablasyon ignesini
kullanmayin, bdyle bir durumda tam paketin triinle beraber geri génderilmesini
ayarlamak igin bir Galil Medical temsilcisiyle iletisim kurun.

« Dis poseti dikkatle agin; i¢c poseti aseptik olarak gikarin ve steril alana aktarin.

« Kullanimdan énce‘igneleri hasar, egilme veya kivrilmaya karsi inceleyin. Egilmis veya
hasar gérmiis kriyoablasyon ignesiasla kullaniimamalidir.

¢ Kriyoablasyon ignesini egmeyin.
+.Her ignenin.igne baglant: paneli-baglanti.noktasina yerlestirimesinden sonra her igne
kanalini Kilitteme gubugunu tutarak kilitleyin.

+ Kullanimdan énce her zaman igne Biitiinliik ve islevsellik Testi gerceklestirin. igne
Bitiinliik ve Islevsellik Testi kontroliinii gegmeyi basaramayan kriyoablasyon ignelerini
kullanmayin.

« Kriyoablasyon ignelerinin-keskin uglari bulunur. Yaralanma veya kanla bulasan patojenlere
olas| maruziyet riskini ortadan kaldirmak.igin gtivenli igne kullanimini saglayin.

6.3 Kullanim Sirasinda
« Kriyoablasyon ignelerinin.tamamen steril bir ortamda kullanildigindan emin olun.
+ Hedef alana ablasyon uygulamak igin yeterli sayida kriyoablasyon ignesi segin.ve yerlestirin.

+-Kriyoablasyon sistemi ve kriyoablasyon ignesi arasindaki tim baglantilarin-siki
oldugundan emin.olun.

+ igne girisini, buz topu olusumunu, igne konumlandirma ve gikarmay izlemek igin
goruntu rehberligini kullanin.

»'Hedef dokunun yeterli kapsanmasini izlemek ve ablasyonbélgesi ile kritik bitisik-yapilar
arasindaki toleranslari dikkatle izlemek icin'gértinti rehberligini Kullanin.

+ igne tiiptinii egmeyin, sikistirmayin, kesmeyin ve siddetle gekmeyin. Igne tutacagi veya
tliptine verilen -hasar ignenin kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.

* Kullanim'sirasinda igneye hasar gelmesinden veya cerrahi araglarla uygun olmayan
temastan kaginin.

« Kriyoablasyon‘esnasinda igne safti soguk olur. Hastanin cildini, sicak salin‘irigasyon
kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

+ igne tutacagi kriyoablasyon sirasinda’'sogur. Egder tutacak cilt ile temas halindeyse deri
yuzeyi sicak ¢ozelti irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen‘baska yéntemlerle
korunmalidir.
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« Kriyoablasyon yiiriitiliirken. igne tiipii asir soguk hale gelir. Igne tiiptiniin hastanin
cildiyle dogrudan temas etmesine izin vermeyin.igne tiipiiniin hastanin cildine
degmesini-énlemek icin-uygun bir yalitim. (havlu gibi) yerlestirin veya baska bir ydntem
uygulayn:

TURKGE

« igne saftini egmekten kaginin. igne saftina zarar verebileceginden igneleri yardimei
araclarla kavramayin.

- Kriyoablasyon iglemi sirasinda, proksimal tutacag! veya gaz tipind siviya sokmayin.
« Aktif Cézme islemi gergeklestirmede IceRod™ i-Thaw™ Kriyoablasyon ignesinin

kullanimina yonelik talimatlar igin Galil Medical kriyoablasyon-sistemi Kullanici
Kilavuzuna bakiniz.

+ Aktif Cézme distal igne safti boyunca isi-olusturur. Hedeflenmeyen dokularda termal
hasardan kaginmaya 6zen.gosterin.
+ igneleri cikarmaya calismadan énce yeterli C6zme kullanin.

+ Kriyoablasyon ignesini, zarar verebilecek-alkol gibi organik ¢6zliclilere maruz
birakmayin.

6.4 Kullanim Sonrasi
+ igneleri kriyoablasyon sistemi aracindan gikardiktan sonra gaz tiipiiniin tutacakla
birlestigi noktalarda her bir igneyi kesmek-igin glglu bir makas kullanin.

+ Kriyoablasyon ignelerinin keskin uglari bulunur. ignelerin giivenli bir sekilde bertaraf
edilmesi icin 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 dgnelerinin: belirli kullanimiylailgili bilinen yan etkileri bulunmamaktadir.
Diger yandan her cerrahi prosedurle iliskilendirilen yan etkiler bulunur. Kriyoablasyon
kullanimiyla iligkilendirilebilecek olasi yan etkiler organa 6zel veya genel olabilir ve
tamami siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari igerir: apse, bitisik yapi hasari, alerjik/
anafilaktoid.reaksiyon; anjin/korener anemi, aritmi, atelektazi, biliyer komplikasyonlar,
mesane -boynu.kontraktlrii, mesane spazmi, kanama, yanls uretral pasaj olusumu,
kreatinin yukselmesi, Kkriyosok olgusu, sistit, diyare, 6lim, geg. iyilesme/iyilesmeme,
derin ven trombozu-(DVT), dissemine intravaskiler koagilasyon (DIC), ekimoz, 6dem/
sisme,. bosalma: bozuklugu, -sertlesme bozuklugu (organik empotans), ates, ciban,
catlak;jenitolriner perforasyon, glomerdl filtrasyon hizi-yiikselmesi, hematom, hemattiri,
hemotoraks, “fitik;~ hipertansiyon, hipotansiyon,~ hipotermi, idiosinkratik reaksiyon,
bagirsak tikanikhigi, empotans, enfeksiyon, enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu, miyokard
enfarktlisu, bulanti, néropati, ttkanma, organ iflasi, agri, pelvik agri, pelvik ven trombozu,
peniste uyusma/hissizlesme, .perforasyon;-perirenal sivi toplanmasi, plevral effiizyon,
pnématoraks, post ablasyon sendromu, prob alani parestezi, uzun gégus tupu drenaj,
uzun entlibasyon, pulmoner embolizm, pilmoner yetersizlik/iflas, rektal agri, renal arter/
renal ven yaralanmasi, renal. parankimal ya-da kapsdul frakturd, renal iflas, renal kanama,
renal enfarktls, renal tikanma, renal ven trombozu, rektoiretral fistll, skrotal 6dem,
sepsis, deri yanmasi/soguk yamgi, ureter ya da toplama sistemi daralmasi, subkutan
amfizemi, felg, tromboz/trombus; embolizm, gegici. iskemik atak, timor ekilmesi, UPJ
tikanmalyaralanma, Uretral ‘'soyulma, Uretral daralma, Griner fistll, sik sik idrar-ihtiyaci,
idrar.inkontinansi, idrar kagirma, idrar renal kagirma, idrar yapamama/oligiiri, idrar.yolu
enfeksiyonu, vagal reaksiyon,.irritatif bosaltim semptomlari-dahil olmak (izere bosaltim
komplikasyonlari, kusma, yara-komplikasyonu ve.yara enfeksiyonu.

8 Ciddi Olaylarin Rapor Edilmesi

Cihaz ‘ile iligkili olarak-meydana_gelen her. ciddi.vaka, 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 yazilimr-tzerinden rapor edilebilir.
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9 Kullanim Talimatlari

NOT: igne performansi>yazilim_ kontrollyle ilgili bilgi icin uygun kriyoablasyon sistemi
Kullanici Kilavuzu belgesine basvurun.

TURKGE

9.1 Igneyi Hazirlama

1. Aseptik teknik kullanarak kriyoablasyon ignesini paketten ¢ikarin ve steril bir galisma
alanina yerlestirin.

2. igne testini. yapmak igin steril su:veya ¢dzelti iceren genis birlavaboyu (gapi en az
30 cm) hazirlayin.

DIKKAT: Test sirasinda her bir ignenin sterilligini korumak igin zen gésterin.
» Igne test slirecine baglamadan énce igne tiiplin{ steril masada glivenli bir yere koyun.
« __Lavaboyu yarisina kadar steril su'veya ¢ézeltiyle doldurun.

« " Igneleri teker teker veya gruplar halinde ignenin tamami steril su veya gzelti iginde
kalacak sekilde lavaboya yerlestirin.
3. Konektor kapagdini kaldirin ve igneyi kriyoablasyon.igne baglanti paneli Gizerindeki
secili baglanti noktasina baglayin.
Igne artik Igne Biitiinliik ve Iglevsellik Testiigin-hazirdir.
NOT: igneleri-sistemin [gne Baglama Paneline baglama ve Igne Biitiinliik ve Islevsellik

Testi gerceklestirme icin, uygun Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzu
belgesine bagvurun.

9.2 igne Kullanimi

9.2.1.igne ' Kullanimi ve Yerlestirme

« Kriyoablasyon ignesinin hedef dokuya dogru sekilde yerlestiriimesi. doktorun
sorumiulugudur.

NOT: ignenin keskin bir ucu olmasina ragmen igne giris noktasinda ufak bir deri insizyonu

yapilabilir.

* Her zaman iki elinizi kullanin ve egilme riskini-ortadan-kaldirmak-icin igneyi saftin
ortasindan iki parmaginizla tutun. Igneyi dokuya tutacagi yalnizca bir elle tutarken
yerlestirmeyin.

« Girig derinligi safttaki igne isaretleri kullanilarak tahmin edilebilir. igne girisi ve
konumlandirmasinrydnlendirmek icin gereken sekilde gorunti rehberligini kullanin.

+ igneyi etkinlestirmeden-énce kriyoablasyon ignesinin dogru konumda oldugunu
dogrulamak igin goriintirehberligini kullanin:
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+Igne yerlesiminden sonra, igne tiiplinii hastanin cildine temas etmeyecek sekilde
dolastirin.

+ [gne tiipiniin hastanin cildine degmesini‘dnlemek igin uygun bir yalitim (havlu gibi)
yerlestirin veya baska bir yéntem uygulayin.
+ igne tutacagr kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger tutacak cilt ile temas halindeyse deri

yiizeyi sicak ¢ozelti.irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen baska yontemlerle
korunmalidir.

9.2.2 Dondurma iglemini Gergeklestirmek igin Notlar

» Dondurma yogunlugunu segin ve Dondurma iglemini baslatin.

+-Hedef alanin kriyoablasyonunu optimize etmek igin gerekli siire ve yogunluk boyunca
Dondurma.déngiisiine devam edin.

Not: Her bir Dondurma déngisiini yénetmek icin mevcut sistem kontrolleri hakkinda

talimattar icin;,ilgili Galil. Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

DIKKAT: Yeterli -doku kapsamadan emin olmak ve bitisik yapilara zarar gelmesini

engellemek. lizere buz topu olugsumunu dogrudan .gérintileme veya ultrason ya da

Bilgisayarlir-'Tomografi (CT) gibi-gorunti kilavuzlugu kullanarak-devamli izleyin.

« 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
sUreli-kontak, hastada veya klinisyende istenmeyen doku hasarina sebep-olabilir.

+ igne tiipiintin-hastanin cildiyle dogrudan temas etmesine izinvermeyin. igne tiiplyle
dogrudan temas hastanin cildinde istenmeyen termal hasara yol acabilir. igne.tiptintin

hastanin cildine degmesini &nlemek igin uygun-bir yalitim (havlu gibi) yerlestitin veya
baska bir yéntem uygulayin.

9.2.3 Cozme iglemini Gergeklestirmek igin Notlar

« i-Thaw™ islemini etkinlestirmek igin Galil Medical Kriyoablasyon Sistemine yalnizca
argon gazi baglanmalidir. Helyum baglandiginda i-Thaw islemi devre disi birakilir ve
sonra helyum-aktif C6zmejigin kullanilir.

NOT: i-Thaw seceneklerine yonelik mevcut sistem Kontrolleri. hakkinda “talimatlar-igin
Galil Medical kriyoablasyon sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

9.3 igne Gikartma
» Kapsamli bir sekilde C6zme islemi.uygulayin ve doku hasari riskini minimuma indirmek
icin igneleri cikarmadan énce tiim igne islemlerini durdurun.
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NOT: Galil Medical’inekstratince igneleri kanamayi minimuma indirmek igin 6zel olarak tg¢
ylzlij, trokar benzeri bir ugla-tasarlanmistir. Ancak biraz kanama gerceklesebilir. Kanama
durumundaiyi klinik pratik ve hastanenin tedavi protokolline uygun bir tedavi uygulayin.
Ornegin, ignenin gikarlimasinin ardindan kompresi hemostaz gergeklesene kadar tutun ve
gerekliyse igne giris yerine uygun bir-bant yapistirin.

10 GARANTI REDDI

Bu _Urlnin' tasarim ve -uretiminde makul 6zen gosterilmis-olsa da Galil Medical'in
Orinun_kullanildigrkosullar ‘tizerinde herhangi bir kontroldyoktur. GALIL MEDICAL BU
NEDENLE ACIK.VEYA ZIMNI, YAZILI YA DA SOZLU. BELIRLI BIR AMACA UYGUN
SATISIN TUM GARANTILERI DAHIL FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE
TUM GARANTILERI"REDDEDER. GALIL MEDICAL BU CIHAZIN KULLANIMINDAN
DOGAN VEYA BUNUNLA ALAKALI'DOGRUDAN, DOLAYLI, TESADUFI VEYA NiHAI
HIGBIR KAYIP; HASAR VEYA MASRAF ICIN SORUMLU TUTULMAZ.
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Listelenen Urln(ler) tim pazarlarda bulunmayabilir.

IceSeed™ 1.5 Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.5'90° Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 Kriyoablasyon Ignesi — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90> Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90° Kriyoablasyon Ignesi — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 Kriyoablasyon Ignesi — REF FPRPR3203

IceRod™ 1.5 90° Kriyoablasyon ignesi — REF-FPRPR3204
lceRod™1.5'PLUS Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Kriyoablasyon Ignesi — REF FPRPR3508
IceRod™ 1.5.j<Thaw™ Kriyoablasyon-ignesi — REF FPRPR4009
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IceSeed™ 1.5 Cryoablation Needle — REF FPRPR3201
IceSeed™ 1.5 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3202
IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle — REF FPRPR3558
IceSphere™ 1.5 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3560
IceSphere™ 1.5 S 90> Cryoablation‘Needle — REF FPRPR3561
IceRod™ 1.5 Cryoablation Needle — REF FPRPR3203

IceRod™ 1.5 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3204
IceRod™ 1.5 PLUS Cryoablation Needle — REF FPRPR3510
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3508
IceRod™1.5i-Thaw™ Cryoablation Needle — REF FPRPR4009
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