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CE Mark of Conformity
CE A1&HRIT
Znacka shody CE
CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung
ZUppoio auppdpewong CE
Marca de conformidad CE
Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinté
Marque de conformité CE
Marchio di conformita CE
CE atitikties Zenklas
CE-merkteken van conformiteit
CE-samsvarsmerke
Znak zgodnosci CE
Marca de conformidade CE
3Hak cooteetcTBUS CE
Oznaka CE 0 skladnosti
CE-mérkning
CE Uyumluluk sareti

@

Do not reuse

NNELER

NepouZivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv To eTTavaypnoIPOTTOINCETE
Un solo uso

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Niet hergebruiken

Ma ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

Nao reutilizar

MoBTOpHOE NpUMeHEH!e 3anpeLyeHo
Ni za ponovno uporabo

Ej for ateranvandning

Tekrar kullanmayin

1

5

Use by

fEFEAR

Datum spotieby

Bruges fer

Verfalldatum

Xprion éwg

Fecha de caducidad
Viimeinen kéyttopaiva

A utiliser avant le

Utilizzare entro

Galioja iki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatnosci do uzycia
Utilizar até

Cpok rogHoCTN

Uporabno do

Anvéand fore

Son kullanim tarihi

1

Batch code

#S

Cislo sarze
Partikode
Chargennummer
Kwd1kég Traptidag
Cédigo de lote
Erakoodi

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
HiE B

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepopnvia kataokeuAg
Fecha de fabricacion
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

JHata Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
ERAREZKERE

Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
ATtrooTeIpwpEéVo pE aIBUAEVOEEidIO
Esterilizacién con 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

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

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

1

Catalog number
BRS

Katalogové gislo
Katalognummer
Katalognummer
Ap1B6g kataAdyou
Numero de catélogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer
Katalognummer.
Numer katalogowy
Numero do catélogo
Homep no katanory
Katalo$ka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

¥A|

Consult instructions for use
BEEERIREA

Viz navod k- pouziti

Se brugsanvisninger i vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPriong
Consulte las instrucciones de uso
Lue ohjeet ennen kayttéa

Consultez le mode d’emploi

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

Se brukerveiledning fer-bruk

Nalezy zapoznad sig z instrukcjg obstugi
Consultar instrugdes de utilizagédo
M3yunTe NHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMIO
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina danigin
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Do not use if package is.damaged

HEFIE, WE2ER

Nepouzivejte, pokud je obal po$kozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Mnv-70. XpNOIJOTIOINGETE €AV | CUOKEUATTA EXEI
uTTooTEl (N

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Néo utilizar em caso de embalagem danificada

He ucnonb3oBaTtk, €Cnu ynakoska NoBpexaeHa

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana

Ska inte anvandas om-férpackningen ar skadad

Paket hasar gérmusse kullanmayin

[=T=]

Authorized representative in the European
Community

BRI T

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repreesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der EU

Egouaiodotnpévog avTirpdowTog oTnv Eupwrraikr
Kowvétnta

Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Représentant agrée dans la Communauté
Européenne

Rappresentante autorizzato per la I'Unione europea

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Autorisert representant i Europafellesskapet

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Representante autorizado na Comunidade Europeia

YNonHOMOYEHHI NpeacTasuTens B EBponeiickom
Coio3e

Pooblaséeni predstavnik za Evropsko skupnost
Auktoriserad representant i EG
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Manufacturer
HER
Vyrobce
Fremstiller
Hersteller
KataokeuaoTig
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Produttore
Gamintojas
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Warotosutens
Proizvajalec
Tillverkare
Uretici

®

MR unsafe

TR SIR B

Nebezpecné pro MR

MR er ikke sikker

Nicht MRT-geeignet

Mn ao@aAég yia MR

No seguro en resonancia magnética
Ei MR-turvallinen
Contre-indiquées.en IRM

Non sicuro in risonanza magnetica
MR nesaugus

MR-onveilig

Ikke MR-sikker

Niewskazany do uzytku w MRI
RM perigosa

MP-HebesonacHbIi

Ni primerno za MR

MR-oséker

MR kullanimi igin gtivenli degildir

Medical device

Quantit; -
iy B R
HE o "
) Zdravotnicky prostfedek
MnoZstvi L
Medicinsk udstyr
Mzengde 2
Medizinprodukt
Menge .
1 larpotexvoAoyikd TTPoidV.
Moodtnta N - V.
N Dispositivo médico
Cantidad s () X
R .. Laékinnéllinen laite
Maara . SHENPE
e Dispositif médical
Quantité A " \
\ Dispositivo medico
Quantita . Y.
N\ Medicinos prietaisas
Kiekis " N
¢ Medisch hulpmiddel
Hoeveelheid )
Medisinsk enhet
Kvantum .
llogé Wyréb medyczny
. Dispositivo médico
Quantidade \
MeAuunHcKoe YCTPOMCTBO
Konunyecteo Wl A “
e Medicinski pripomocek
Koli¢ina - Y
N Medicinteknisk produkt
Kvantitet Tibbi Gihaz
Miktar
iv Instructions for Use



Sterile barrier
THERE

Sterilni bariéra
Steril barriere
Sterilbarriere
Z1Eipog @paypog
Barrera estéril
Steriili este
Barriére stérile
Barriera sterile
Sterilus barjeras
Steriele barriere
Steril barriere
Jatowa bariera
Barreira estéril
3alyuTa crepunbHOCTU
Sterilna pregrada
Steril barriar
Steril bariyer

R¢ Only’

Prescription only
RIRELFHERA

Pouze na Iékarsky predpis
Kun pa recept
Verschreibungspflichtig
Movo pe ouvtayn

Solo con receta

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

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

Endast receptbelagda
Sadece regeteyle satilir

Keep dry

REFTF R

Uchovaveijte v suchu
Opbevares tort
Trocken halten

Na diatnpeital aTeyvo
Mantener seco

Pida kuivana

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

XpaHuTb B CyXoM MecTe
Hranite na suhem
Forvaras torrt

Kuru yerde tutun

~

N

Keep out of direct sunlight

B EST

Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétiem
Beskyttes mod direkte sollys

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen
KpatoTe 1o pakpid amré 1o aueado nNiakéd wg
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

Chronié przed bezpo$rednim nastonecznieniem
Manter afastado-da luz solar direta

He noasepraTh BO3NENCTBUIO NPAMBIX COMHEYHbIX My4en
Ne hranite na neposredni sonéni svetlobi
Skyddas fran direkt solljus

Gines 1s1§indan uzak tutun

M
N
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Footnotes

1.

EN 1SO15223-1:2016 Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labeling and information to be supplied — Part 1:
General requirements

3.

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

YTTOONUEIWOEIG

1.

EN ISO 15223-1:2016 larpoTexvOAOYIKEG

2.© ASTM F 2503 — 13 Standard Practice for OUOKEUEG — Z0PBOAA TIPOG XPNON HE ETIKETEG
Marking Medical Devices and Other Items for IOTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, ETTICHUAVOT Kal
Safety in the-Magnetic Resonance Environment TTANPOPOpIES TIPOG TTapox — Mépog 1: Mevikég
3. USA Code of Federal Regulations 21 CFR Part ATTAITACEIG
801 (§ 801.109(b)(1))- 2. ASTM F 2503 — 13 KaBiepwpévn MpakTikr
yia Tnv Emorpavon Twv. latpotexvoAoyikwv
BIE Zuckzuu}v Kal ANV AV'[IKEIpE':V(AJV V3 ZKqﬂé
1. .EN ISO 15223-1:2016 EF7 55 B F EFF = v Aogaheia oTo TepIBaov MayvnTikou
g IECHRRERES B 8h Zuviovioues ) )
HE] 3. Kuwdikag Opogmovdiakwy Kavoviouwmv
2 ASTMF 2503 - 13 lﬁ;*sﬂﬁﬁiﬁ'l'grﬁﬁiﬂli HMA 21 CFR Mépog 801 (§ 801.109(b)(1)).
TR RETTIC AR AR y
3. EEERFREM 21 CFR 801 #3457 Notas al pie
(§ 801.109(b)(1))- 1.._ENISO 15223-1:2016. Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
Poznamky pod carou etiquetald.o y la-informacién a suministrar. Parte
1. ENISO15223-1:2016 Zdravotnické prostiedky ~ kssre“;]ﬂsz'?&geqes’afs, q ‘andar d
— Znacky pro $titky, oznacovani-a informace . do d d'_ i rac 'c,aj. estan tar e
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — MCAPQAC CISpOsitivos medicos y otros
Gast 1: Obecné pozadavky eleronenm§ para laé?egundad en entornos de
2. ASTMF 2503 — 13 Standradni praxe znageni 3 'Ce.s d."ang'zmafg ga aci CFR) g
bezpecnosti v prostfedi magnetické rezonance - EE '8& ?’t elrame e',:tgugaoc1lone§0(1 103 be1
zdravotnickych prostfedku a dalSich prostredki - Sy Ntlio 21, garte § -109(b)(1))-
3. Sbirka federalnich nafizeni USA 21 CFR, N
Cast 801 (§'801.109(b)(1)) Alaviite
1.> “\EN IS0 15223-1: 2016 Laakmnalllset laitteet
— Laakinnallisi laitteissa k:
Fodnoter 2
. . sovittuja merkkauksia, nimilappu ja tiedot
1. Ehsl;ﬁnobo‘grzﬁl?’;vzeo;dee:\g:?)lglrr]nS:enl‘Jl?astg taydennettavina - Osa 1: Yleiset vaatimukset
meerkning og i medfglgende dokumentation — 2> \ASTM F 2503 13 Vakiokaytantd_« =
Del 1: Generelle krav Iaakll(r;nalll(lsten Iajl_ﬂeldeilr) ja r(m;unden Iflgtelden
! merkkauksessa Turvallisuuden vuoksi
% AST'\kA !;250](3 —;?ﬁiﬂd:f;iprgk&i;or magneettisessa resonanssisessa ymparistossa.
g]nac?:dmng:r rweed Ir?elenblil‘: psé\gkl?e?an(/zndelse i 3. Yhdysvaltain liittovaltion asetukset 21 CFR osa
MR-miljzet 801 (§.801.109(b)(1))-
3. Federale lovgivningsregler i USA 21 CFR Del
801 (§ 801.109(b)(1)). Notes de bas de page
1.°. ENISO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux
FuRnoten — Symboles a utiliser avec les étiquettes,
. \ . I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
1. E’e\‘l ffg;ﬁﬁég’;ﬂé?&xﬁg:ﬁ;?ggz%‘:;eza aux fﬁislpositifs médicaux —Partie 1 : exigences
verwendende Symbole, Kennzeichnung und 2 g\esr_lre’\rﬂaFezsos 13 Prati tandard
zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine ’ — 1Righdues stangaris poul
[0 U ST
2. ASTM F 2503 — 13 Normverfahren zur o2 a St
Kennzeichnung von Medizinprodukten grsonfapse magnethule - .
und anderen Geréten zwecks Sicherheit'in 3. Code of Federal Regulations des Etats-Unis
Magnetresonanzumgebung 21 CFR Part 801 (§ 801.109(b)(1)).
vi Instructions for Use



Note

1. Dispositivi medici EN 1SO 15223-1:2016
— 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)).

I1Snasos

1. ENISO 15223-1:2016 Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése ir Zzymenose
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 15223-1:2016 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

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

Fotnoter

1. EN SO 15223-1:2016 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
markedsfering av medisinske enheter og
andre artikler for sikkerhet i det magnetiske
resonansmiljget

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

Przypisy

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

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

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

Notas de rodapé

1. -Dispositivos médicos EN ISO 15223-1:2016
— Simbolos a usar nos rétulos, rotulagem e
informagdes fornecidas de dispositivos médicos
— Parte 1: Requisitos gerais

2. ASTM F 2503 — 13 Praticas padréo para
a marcagao de dispositivos médicos e
outros itens para seguranga no ambiente de
ressonancia magnética

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

Mpumeyanus

1. CraHpapt ENISO 15223-1:2016
«MeaulmHckve ycTpoiicTBay — CUMBOSbI,
MCNONb3YeMbI€ Ha STUKETKAaX MEANLIMHCKIX
YCTPOMNCTB, GUpkax 1 Heobxoanmas
nHopmaums — Yactb 1: Obwme TpeboBaHus

2. Cranpgapt ASTM F 2503 — 13 .CtaHgapTHas
TEXHOSOTUS! U3rOTOBITEHUS] MEAVULIMHCKAX
YCTPOMCTB U Apyrux usaenuit Ans obecneveHns
Be3onacHOCTV B MarHNTHO-pe30HaHCHOI cpeae

3. CBOA HOPMATMBHbIX aKTOB (heaepasibHbIX
opraHoB cnonHutensHow snactn CLUA,
pasgen 21, yacte 801 (§ 801.109(b)(1)).

Opombe

1. Medicinski pripomocki EN 1ISO15223-1:2016
— Simboli, ki se uporabljajo na nalepkah
medicinskih pripomockoyv, oznacevanju in
informacijah, ki morajo biti predloZzene — 1. del:
Splos$ne zahteve

2. .ASTM F 2503 — 13 Standardna praksa za
oznacevanje medicinskih pripomockov in
drugih predmetov za varnost v magnetno
resonancénem okolju

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

1.5 CX Cryoablation Needles
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Fotnoter

1.

Dipn
1.

SS-EN ISO 15223-1:2016 Medicintekniska
produkter — Symboler som ska anvandas pa
medicintekniska produktetiketter, markning och
information-som ska tillhandahéllas -~ Del 1:
Aliménna krav

ASTM F 2503 —13 Standardpraxis fér
markning:av medicintekniska produkter och
andra sékerhetsartiklar.i miljder dar magnetisk
resonans anvands

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

otlar.

EN ISO 15223-1:2016 Tibbi cihazlar — Tibbi
cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketleme ve saglanacak bilgiler — Bolim 1:
Genel.gereksinimler

ASTM F 2503 — 13 Manyetik Rezonans
Ortamr’nda Guvenlik agisindan Tibbi Cihazlarin
ve Diger Kalemlerin igaretlenmesi-igin Standart
Pratik

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

viii
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INSTRUCTIONS FOR USE

This document provides-instructions for use and recommended guidelines exclusively for
the IceRod 1.5 CX and IceSphere 1.5 CX Cryoablation Needles.

This document is provided as an addendum to the User Manual supplied with each Galil
Medical Cryoablation System. The System User Manual should be relied on for detailed
information regarding the operation of the Galil Medical Cryoablation System and 1.5 CX
Cryoablation Needles.

& A 35t B3

ASAFSAEETTIEAT  IceRod 1.5 CX Hl IceSphere 1.5 CX ¥4I b (1) 3 FH Bt B A
RN

ASAFENIEEE Galil Medical R HRERSH LRI - TR, 5% Galil Medical
RURHAMAR SN 1.5 CX AURHAEHRENIERE S, NMERAGH P FIt.

NAVOD K POUZITI

Tento dokument poskytuje navod k pouZiti.a doporu¢ené pokyny uréené vyhradné pro
kryoablacni jehly IceRod 1.5 CX a IceSphere 1.5 CX.

Tento, dokument se poskytuje jako dodatek k UZivatelské pfiruéce' dodavané s kazdym
kryoablaénim. systémem Galil -Medical.- UZivatelska. pfirucka -systému obsahuje. podrobné
informace tykajici se provozu kryoabla¢niho systému Galil Medical a kryoablanich jehel 1.5 CX.

BRUGSANVISNING

Dette dokument indeholder udelukkende vejledning for'brug og anbefalede retningslinjer
for cryoablationsnalene IceRod 1.5 CX og IceSphere 1.5 CX.

Dokumentet leveres som et tillaeg til brugervejledningen, der leveres til alle Galil Medical
cryoablationssystemer.- Systemets brugervejledning skal Kkonsulteres' for detaljerede
oplysninger vedrgrende brug af Galil Medical ‘cryoablationssystemet og 1.5 CX
cryoablationsnalene.

1.5 CX Cryoablation Needles ix



GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Dokumententhaltausschlielich Gebrauchsanweisungen und Richtlinienempfehlungen
fiir die IceRod 1.5 CX und IceSphere 1.5 CX Kryoablationsnadeln.

Dieses Dokument dient als . Zusatz zum Benutzerhandbuch, das mit jedem
Kryoablationssystem von Galil Medical geliefert wird. Lesen Sie bitte im Benutzerhandbuch
nach; wenn Sie detaillierte Informationen in Bezug auf den Einsatz der Kryoablationssysteme
vonGalil Medical und der 1.5 CX und Kryoablationsnadeln bendtigen.

OAHTIEZ XPHZHZ

To Tapdv. éyypaPo TTapéxel odnyieg XPAONG KA OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTHAPIEG YPOMUEG
aTTOKAEIOTIKG yia TIG BeAdveG kpuoTnéiag IceRod 1.5 CX kai IceSphere 1.5 CX.

To-TTapov £yypago TTapEXETAl- WG TTPOTOAKN aTo Eyxelpidio XproTn TTou cuvodelel KGBE
ZUoTnpa. kpuoTingiag Galil Medical. @a mpétrel va Baoieate o1o Eyxeipidio Xpriotn Tou
ZUOTAPATOG VIO AETITOUEPEIS TTANPOQOPIEG OXETIKA PE TN A€ITOUpyia TOU ZUGTAPATOG
KpuotTngiag kai Twv Behovwv kpuotnéiag 1.5 CX g Galil Medical.

INSTRUCCIONES DE USO

Este documento contiene las instrucciones de uso'y pautas recomendadas exclusivamente
paralas agujas de crioablacién lceRod 1.5 CX'y IceSphere 1.5 CX.

Este documento se entrega como_ apéndice del manual de usuario que acompafna.a
cada sistema de crioablacién de Galil Medical. Debe confiarse en el manual del usuario
del sistema en relacion a la informacion detallada. del funcionamiento del sistema de
crioablacién de Galil Medical y las agujas de crioablacion 1.5 CX.

KAYTTOOHJEET

Tassa asiakirjassa on kayttoohjeet ja suositukset ainoastaan IceRod 1.5 CX- ja IceSphere
1.5 CX -kryoablaationeuloja.varten.

Tama asiakirja tulee jokaisen Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman mukana toimitetun
kéyttéoppaan liitteena. Jarjestelman kayftéoppaasta 10ytyvat yksityiskohtaiset tiedot Galil
Medical -kryoablaatiojarjestelman ja.1.5 CX -kryoablaationeulojen kaytosta.
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MODE D’EMPLOI

Ce.document comprend le mode d'emploi et les recommandations exclusivement
destinées a I'utilisation des aiguilles de cryoablation IceRod 1.5 CX et IceSphere 1.5 CX.

Ce ‘document est fourni comme ‘supplément du Manuel d'utilisation qui accompagne
chaque systeme de cryoablation de Galil Medical. Le Manuel d'utilisation du systeme sert
de référence pour les informations détaillées concernant le fonctionnement des systémes
et des aiguilles de cryoablation 1.5 CX de Galil Medical.

ISTRUZIONI PER L’USO

Istruzioni-per l'uso e linee guida raccomandate fornite in questo documento riguardano
esclusivamente gli per crioablazione IceRod 1.5 CX e IceSphere 1.5 CX.

Il presente documento & complementare al Manuale dell’'utente accluso fornito con tutti
i sistemi . di crioablazione Galil Medical. Il Manuele dell'utente del sistema deve essere
consultato per le informazioni dettagliate relative .al funzionamento degli aghi per
crioablazione 1.5 CX e del sistema di crioablazione Galil Medical.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Siame dokumente yra pateikta naudojimo instrukcija ir. rekomenduojamos gairés, skirtos
tik krioabliacijos adatoms ,lceRod 1.5 CX" ir ,IceSphere 1.5 CX*.

Sis dokumentas ‘yra pateiktas kaip Naudotojo vadovo , pristatomo kartu su'kiekviena
kriochirurgijos. sistema ,Galil Medical®, priedas. Sistemos Naudotojo vadove pateikta
iSsami informacija apie ,Galil Medical® krioabliacijos sistemosir ,1.5 CX* krioabliacijos
adaty naudojima.

GEBRUIKSAANWIJZING

In dit document staan instructies. voor gebruik en aanbevolen. richtlijnen die uitsluitend
van toepassing zijn op de IceRod 1.5-CX- en IceSphere 1.5 CX-cryoablatienaalden van
Galil Medical.

Dit document is een aanvulling op de gebruikershandleiding die bij elk cryoablatiesysteem
van Galil Medical wordt geleverd. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het systeem
voor meer informatie over het gebruik van het cryoablatiesysteem en de 1.5 CX-
cryoablatienaalden van Galil Medical.
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BRUKSANVISNING

Dette dokumentet gir anvisninger for bruk og-anbefalte retningslinjer eksklusivt for IceRod
1.5 CX- 0og IceSphere 1.5 CX-kryoablasjonsnaler.

Dette dokumentet fglger med som et tillegg til Brukerhdndboka som falger med hvert
Galil Medical kryoablasjonssystem. Systemets brukerhandbok ber brukes for detaljert
informasjon om betjening og bruk av kryoablasjonssystemer og 1.5 CX kryoablasjonsnaler
fra Galil Medical.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Niniejszy-dokument zawiera instrukcje uzytkowania i zalecenia odnoszace sie wytgcznie
do igiet.do krioablacji IceRod 1.5 CX i IceSphere 1.5 CX.

Niniejszy - dokument ‘stanowi -uzupetnienie “Podrecznika uzytkownika dostarczanego z
kazdym systemem do krioablacji firmy Galil Medical. Podrecznik uzytkownika systemu
stanowi zrodto szczegdtowych informacji dotyczacych dziatania systemu do krioablacji
Galil Medical i igiet do krioablacji 1.5 CX.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este documento contém instrugdes de utilizagao e diretrizes recomendadas exclusivamente
para-as Agulhas de crioablagéo IceRod 1.5 CX e IceSphere 1.5 CX.

Este documento € fornecido .como uma adenda ao Manual do utilizador fornecido com
cada Sistema de crioablagao da Galil Medical. O Manual do utilizador do” Sistema deve
ser consultado para obter informacées. detalhadas relativas a operagdo do Sistema de
crioablacao e Agulhas de crioablagao 1.5 CX da Galil Medical-

MWHCTPYKUUN NO NPUMEHEHWUIO

HacToswwin - BOKYyMEHT COOEPKUT MHCTPYKUMW U PEKOMeHZauuu Mo MCAOMb30BaHMIO
MCKINIOYNTENBHO KproabnsaumoHnHbIx urm IceRod 1.5 CX u IceSphere 1.5 CX.

OTOT [AOKYMEHT' OonofAHseT Pykosodcmeo' nonb3o8amersi, NpunaraeMoe K Kawaow
KpuoabnsaumoHHon . cucteme. ‘Galil Medical. Bornee noapobHaa wHdopmauus o6
MCnonb3oBaHUK KpuoabnsumoHHoi cuctembl Galil Medical v wrn ans kpmoabnsaumm 1.5
CX npvBegeHa B Pykogodcmee 110/1b308amesisi CUCTEMbI.
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NAVODILA ZA UPORABO

Ta .dokument vsebuje navodila 'za uporabo in priporoene smernice izkljuéno za
krioablacijske igle IceRod 1.5 CX in IceSphere 1.5 CX.

Ta ‘dokument je na -voljo kot ‘dodatek Uporabniskemu prirocniku, ki je prilozen
krioablacijskemu sistemu Galil - Medical. Za podrobne informacije o delovanju
krioablacijskega sistema Galil. Medical in krioablacijskih igel 1.5 CX glejte Uporabniski
priro¢nik sistema.

BRUKSANVISNING

Detta dokument tillhandahaller instruktioner ochrekommendationer som uteslutande
avser.IceRod 1.5 CX och-IceSphere 1.5 CX kryoablationsnalar.

Detta dokument tillhandahalls' som ett tillagg till den anvéndarhandbok som medféljer
varje Galil'Medical Kryoablationssystem. Systemets anvadndarhandbok ska anvandas for
detaljerad information om anvéandningen av Galil Medicals Kryoablationssystem och 1.5
CX Kryoablationsnalar.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu belge yalnizca lceRod 1.5 CX ve IceSphere 1.5 CX Kriyoablasyon igneleriigin kullanim
talimatlari ve onerilen yonergeleri'saglar.

Bu belge her Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ile birlikte gelen Kullanici Kilavuzuna ek
olarak saglanir..Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ve-1.5 CX Kriyoablasyon Ignelerinin
calistinimasi ile ilgili detayh bilgiler icin Sistem Kullanici Kilavuzuna guvenilmelidir.
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1 Product Description

1.1 Intended Use

The Galil-Medical patented 1.5 CX Cryoablation Needles are components used in
conjunction with a Galil Medical Cryoablation System when performing cryoablative
tissue destruction through application of extremely cold temperatures. The Needles

are intended to convert high-pressure gas to either a very cold Freezing application
or to.a warm Thawing application:

1.2 Technical Description

Each disposable 1.5 . mm Galil Medical 1.5 CX'Needle (angled 90°) has a sharp
cutting tip, a shaft with distal coating, a color-coded handle, gas tubing, and a
connector. All-components are illustrated-in.Fig 1; needle marks and coating are
shown in Fig 2.

Figure 1::1.5 CX Cryoablation Needle — Components
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Low-friction (non-stick) Coating

Active Zone Indicator

Needle Shaft(length 175 mm; diameter 1.5 mm)
Needle Handle (color coded)

Gas Tubing (length ~ 2.5:m) t -
Electrical,Connector =
Gas Connector Ll i}
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IceRod 1.5 CX Needle Shaft
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IceSphere 1.5 CX Needle Shaft
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Figure 2. 1.5 CX Cryoablation Needles — Shaft Features

# Features

Description

Heating Portion

Located within the distal needle shaft below the coated area

2| Low-friction Coating

Starts 4:5 mm from IceRod 1.5 CX tip; ends 50 mm-from IceRod
1:5CX tip

Starts 4.5 mm from IceSphere:1.5 CX tip; ends 35 mm from
IceSphere 1.5 CX tip

3. [ Thin Marks

Start 55 mm from IceRod 1.5 CX tip, in'5 mm intervals
Starts 45 mm from IceSphere 1.5 CX tip, in 5-mm intervals

4 | Thick Marks

Start 60 mm from IceRod 1.5 CX tip, in 10'mm intervals
Starts 40 mm from IceSphere 1.5 CX tip, in 10 mm intervals

5 | Active Zone Indicator*

Starts 70 mm from IceRod 1.5 CX tip; 10 mm band
Starts 55 mm from.IceSphere 1.5 CX tip;10. mm band

6 | Double-thick Mark

Located 100 mm from tip

7 | Triple-thick Mark

Located 150 mm from tip

*The Active Zone Indicatoris a marked band 20 mm from low-friction coated portion of the needle shaft.
The location of the Active Zone Indicator guides needle withdrawal following Track Ablation.

2
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1.3 Galil Medical 1.5 CX Cryoablation Needles

Table 1. Needle Configurations

Needle Brand Name Configuration REF Handle Color
lceRod™ 1.5 CX Angled 90° FPRPR3533 Red
IceSphere™ 1.5 CX Angled 90° FPRPR3573 Yellow

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.

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, invivo-dimensions are smaller than the dimensions generated in
the laboratory.

Laboratory testing was, performed in room temperature gel; measurements were
made after two 10-minute Freeze cycles separated by.a 5-minute passive Thaw
cycle: Accuracyis * 3 mm width, +'4 mm length.

1.5 CX Cryoablation Needles 3
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ISOTHERM IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

DATA 1.5 mm 1.5 mm

0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

20
10

20
30
40
50

Height in millimeters

Fig 3. 1.5 CX Cryoablation Needle Isotherm Data

Figure 3. 1.5 CX Isotherm Data

1.5 Needle Performance - Active Thaw

The Galil Medical 1.5 CX Cryoablation Needles support active thawing using helium,
or active.thawing without helium-using-an i-Thaw™ ‘internal heater. In-addition, the
i~Thaw heater can be activated to conduct the optional FastThaw™. The FastThaw
function generates a temperature “that ‘is-higher than that required for i-Thaw,
resulting in a faster thaw time:
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1.5.1 Laboratory Testing

Laboratory testing was performed in 37°C gel to evaluate the thawing performance
of \Galil. Medical 1.5 CX Needles and provide users with comparative thawing
characteristics. A single 10-minute Freeze cycle was conducted to create an iceball
on each test needle.

Activation of Galil Medical (1.5 CX Needles FastThaw™ for a five minute thaw
results.in iceball-thawing. approximately 15% faster than Galil Medical 1.5 CX
Needles operated in i~-Thaw mode for five minutes.

NOTE: In vivo.thawing performance will be determined by numerous factors,
including brand (type).and number of cryoablation needles used, needle location,
tissue characteristics, and duration of Thaw activation.

1.6/Needle Performance - Track Ablation

When a Galil Medical 1.5 CX Cryoablation Needle is connected to a Galil Medical
Cryoablation System, activation of Track Ablation is an option. During Track Ablation,
the needle shaft surface heats to a temperature of 85° - 100°C, transferring heat
along a 30 mm segment of the distal shaft of the IceRod 1.5 CX needle and a 14 mm
segment of the distal shaft of the IceSphere 1.5 CX needle.

1.5 CX Cryoablation Needles 5
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1.6.1 Porcine Testing

An in-vivo study was conducted in porcine liver tissue to evaluate the Track Ablation
performance of the IceRod 1.5 CX Cryoablation Needle and to measure the depth
of tissue necrosis. Cryoablation, followed by Track Ablation, was performed in the
porcine tissue. Histological assessment demonstrated a fairly uniform zone of tissue
necrosis. surrounding the path of Track Ablation. The average width of the zone of
histologically-confirmed tissue damage, measured from the edge of the needle track
to the normaltissue interface is- described in the table.

An ex-vivo study was conducted in freshly excised porcine liver tissue to evaluate
Track Ablation performance of the IceSphere 1.5 CX needle and to measure the
depth of tissue necrosis. Track Ablation was performed in the porcine tissue. TTC
staining.demonstrated a contiguous zone of tissue necrosis surrounding the path
of Track Ablation. The average width of the zone of TTC negative confirmed tissue
necrosis, measured-from the edge of the needle track to the normal tissue interface
is described in the table. The exact size of the Track Ablation zone may vary in
clinical settings due to perfusion or vasculature not present in ex-vivo tissue.

Product Name Track Ablation
(30 seconds)

IceRod 1.5 CX ~2.3mm + 0.7 mm*

lceSphere 1.5 CX ~1.7 mm £ 0.1 mm**

*In-vivo testing

**Ex-vivo testing

1.7 Product Specifications

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

Disposable .15 CX Cryoablation Needles-are individually packaged in a sealed
film-Tyvek® pouch: Each pouch'is labeled Sterile, for SINGLE USE only.

NOTE: The Galil-'Medical Cryoablation System is supplied separately.

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

«Storage: Store in the original package in a cool, dry place.
« Use By: Refer to expiration date marked on the external packaging.

3 Indications for Use

The Galil. Medical~ 1.5 CX Cryoablation Needles are intended for cryoablative
destruction of tissue during surgical procedures. The 1:5 CX Cryoablation Needles,
when used with-a Galil Medical Cryoablation System, are designed to destroy tissue
by, the application of extremely cold.temperatures. A full list-of specific indications,
intended users,-patient groups and clinical benefit can be found in the respective
Galil Medical Cryoablation System-User Manual.

4 Contraindications

There are no known contraindications. specific to, use of the Galil Medical 1.5-CX
Cryoablation Needles.
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» 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.

Galil Medical 1.5 CX Cryoablation Needles are disposable products and are
designed for single-use.. This device has not been validated for resterilization or
reprocessing. Potential anticipated-risks associated with reprocessing of 1.5 CX
Needles 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.

Galil'“Medical~ 1.5 CX ‘Needles ‘are’ designed and indicated for Freezing and
Thawing applications.. These ' needles are not designed, indicated or tested for
thermal protection.-Serious injury to patient tissue may-result if.used for thermal
protection.

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

« Ifaneedle inadvertently strikes bone, do not start or continue the Freezing process.

* When using a Galil Medical 1.5.CX Needle for Active Thaw;, FastThaw™ or Track
Ablation, the needle is extremely hot and requires careful use.
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+.Discontinue all needle operation prior to needle removal to minimize risk of tissue
injury.

*~Remove ‘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 this 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. The following table is
provided to assist in‘estimation of argon requirements for-a procedure.

Cryoablation Procedure Example

Argon Cylindér Size' |~ Gas Presstire IceRod 1.5 QX Nefdles IceSphere 1.5_CX N*eedles
per Cylinder per Cylinder:
42 L (US and Asia) 6000 psi 9 6
50 L (Europe) 4350 psi/300 bar 4 3

*Galil Medical 1.5 CX Needles operated for two.10-min Freeze cycles  (100% intensity) and two 30-sec
Track Ablation cycles

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

» Multiple needles placed.in an adjacent configuration will typically create alarge,
coalesced iceball. Iceball 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).

1.5 CX Cryoablation Needles 9
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+. 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.

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

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

Select Galil-Medical Cryoablation Needles appropriate for the application and
tumor size. The iceball shape and size for Galil Medical Cryoablation Needles are
described in.Section1:4.1 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 Cryoablation
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/or needle shifting during a procedure.

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

No data regarding cryoablation in‘combination with other therapies is available
from Galil Medical.

Use care in handling needle packages during.transport and storage.

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

Do not use Galil Medical Cryoablation Needles (labeled MR unsafe) near magnetic
resonance imaging (MRI) equipment:
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«.If the ‘Galil Medical Cryoablation System contains pressurized helium, Track
Ablation, i-Thaw™ and FastThaw™ cannotbe activated.

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

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.

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 notuse

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.
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6.3 During Use
» Always ensure use of needles in a strictly sterile environment.
¢ Selectand insert sufficient 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 or needle coating from handling or
inappropriate contact with surgical instruments.

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

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

Needle tubing: becomes extremely cold. when conducting: cryoablation. Avoid
allowing needle tubing to ‘be 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.

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

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

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

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

Ensure adequate Thawing before attempting to'remove needles.

When conducting Track Ablation, be alert for the Active Zone' Indicator as the
needle is withdrawn to prevent unintended tissue damage from a hot needle.
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».Do not expose.a cryoablation needle to organic solvents such as alcohol which
may damage the needle:

6.4 After Use

+ After disconnecting needles from the cryoablation system, use strong scissors to
cut each.needle 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 CX Cryoablation Needles 13
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7 Potential Adverse Events

There-are no known adverse events related to the specific use of the Cryoablation
Needles. There are, however; potential adverse events associated with any surgical
procedure. Potential adverse events which may be associated with the use of
cryoablation may be organ specific or general and may include, but are not limited
to abscess; adjacent structure. injury, allergic/anaphylactoid reaction, angina/coronary
ischemia, arrhythmia, atelectasis, biliary complications, bladder neck contracture,
bladder spasms, bleeding/hemorrhage, creation of false urethral passage,
creatinine elevation, cryoshock phenomenon, cystitis, diarrhea, death, delayed/non
healing;. disseminated intravascular:coagulation. (DIC), deep vein thrombosis (DVT),
ecchymosis,. edema/swelling, . ejaculatory: dysfunction, erectile dysfunction (organic
impotence), fever,-fistula, fracture, genitourinary-perforation, glomerular filtration rate
elevation, hematoma, hematuria, hemothorax; hernia, hypertension, hypotension,
hypothermia, idiosyncratic reaction, ileus, impotence, infection, injection site reaction,
myocardial infarction, nausea; neuropathy, obstruction, organ failure, pain, pelvic pain,
pelvic vein 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, renalinfarct, renal obstruction, renal
vein thrombosis, rectourethral fistula, scrotal edema, sepsis, skin burn/frostbite, stricture
of the collection system or ureters, stroke, subcutaneous emphysema, thrombosis/
thrombus/embolism, transient ischemic attack, tumor. seeding, UPJ obstruction/injury,
urethral sloughing, ‘urethral stricture, urinary fistula, urinary. frequency/urgency, urinary
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.
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8 Reporting Serious Incidents

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

Adverse events and serious incidents can be reported to Galil Medical per contact
information on device packaging or system software.

9 Directions for Use

NOTE: The Galil Medical1.5 CX Cryoablation Needles are designed for use only with
the Galil Medical Cryoablation System: For information regarding software-control of
needle performance, refer to the respective Galil Medical Cryoablation System User
Manual.

9.1 Needle Preparation

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

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

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

« Secure the needle tubing to the sterile-table prior to beginning the needle testing
process.

« Fill the basin halfway with sterile water or saline:

+ Place the needles, individually or.in groups,-in the basin such that the full length of
the needle is submerged in the sterile 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 detailed instructions.-on ‘connecting needles to.the system’s Needle
Connection Panel and performing the Needle Integrity and Functionality Test, refer
to the respective Galil Medical Cryoablation System User Manual.
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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 at

the 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 to guide needle insertion and placement.

» Useimage guidance as necessary to verify that the cryoablation needle is placed
at the desired location prior.to activating the needle.

CAUTION:
« After needle insertion, route the needle tubing in 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
+ SelectFreeze 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
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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 Active Thawing

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

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

CAUTION:
* The needle handle may become warm during thawing:

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

9.2.4 Notes for Performing Track Ablation

« Track Ablation can be activated at any time during'acryoablation procedure.

» Hold the needle in a stationary position during Track Ablation.

» Track Ablation' may be repeated as required. Prior to each reactivation, slowly
withdraw. per the table below, then activate Track Ablation.
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Product Name Withdrawal Distance

IceRod1.56.CX 30 mm

IceSphere 1.5CX 10 mm

« For detailed instructions on using and controlling the Track Ablation option, refer to
the respective Galil Medical Cryoablation System User Manual.

CAUTION:

» Ensure the Active Zone Indicator is-not positioned outside the patient’s skin when
Track Ablation is activated.

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

*» The needle handle may become warm during Track Ablation.

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

the ‘(needle handle could cause unintended thermal tissue damage to the patient
or clinician.

9.3 Needle Removal
If Track Ablation is performed:

* Do not remove the needle until needle coaling is complete.

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

If Track Ablation is not performed:

» Thaw_thoroughly-and stop all needle operation prior to removing needles to
minimize the risk of tissue injury.

NOTE: Galil- Medical’s '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 protocol. For example, following needle removal,
hold compression until hemostasis'is achieved; if necessary place an appropriate
dressing on the needle insertion site.

CAUTION: Removing the needle while it is still hot presents-a risk ofinjury to
adjacent tissue and/or organs.
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10 Disclaimer of Warranty

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

IceRod™ 1.5.CX'90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3573

For assistance, contact:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telephone: +1:877 639 2796, Fax: +1 877 510 7757

u 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 2 732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

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 CX patentované spolecnosti Galil Medical jsou komponenty
pouzivané spolu s kryoabla¢nim systémem Galil Medical pfi provadéni kryoabla¢ni
destrukce tkané aplikaci extrémné nizkych teplot. Jehly jsou ur€eny k prevadeéni
vysokotlakého plynu bud na velmi studené zmrazovani, nebo na rozmrazovani teplem.

CESTINA

1.2 Technicky popis

Kazda jednorazova 1,5mm jehla. Galil Medical 1.5 CX (s Uuhlem 90°) ma ostry
fezny hrot, dfik s-distalnim- povlakem, barevné odliS§enou rukojet, plynovou
hadi¢ku-a konektor. VSechny komponenty jsou.vyobrazeny na Obrazku 1; znacky
na jehle a povlak jsou zobrazeny na Obrazku 2.

Obrazek 1. Kryoablaéni jehla 1.5 CX — Komponenty
" S
IceSphere 1.5 CX

B L, S, AN

IceRod 1.5 CX

=

Komponenta

b

Rezny hrot

Povlak s nizkym tfenim-(nepfilnavy)
Indikator-aktivni zény

Diik jehly (délka 175 mm; primér 1,5 mm)
Rukojet jehly (barevné odliSena)

Plynova hadicka (délka ~ 2,5m)
Elektricky konektor

Konektor plynu

o(~N[o|o|sfefn| =] 0x

Kryoablaéni jehly 1.5 CX 39



Drik jehly IceRod 1.5 CX

£ EEE EVE g g £
‘ N N N A
Drik jehly IceSphere 1.5 CX
El I N A N RS S
g ll 6]
Obrazek 2. Kryoablacni jehly 1.5 CX = Prvky dfiku
C. Funkce Popis
1 | Zahrivaci ¢ast Nachazi se na distalnim-dfiku jehly pod oblasti s poviakem
2. | Povlak s nizkym Zadina 4,5 mm od hrotu jehly IceRod 1.5 CX, kon¢i 50.mm od hrotu
tfenim jehly lceRod 1.5 CX
Zacina 4,5 mm-od hrotu jehly IceSphere 1.5 CX, konéi 35 mm od
hrotu jehly IceSphere 1.5 CX
3. | Tenké znacky Zacinaji 55 mm od hrotu jehly IceRod 1.5 CX, v 5mm intervalech
Zaginaji 45 mm od hrotu jehly IceSphere 1.5 CX, v 5mm intervalech
4 | Silné znacky. Zadinaji 60.mm od hrotu jehly IceRod 1.5 CX, v.10mm intervalech
Zadinaji 40'mm od hrotu jehly lceSphere 1.5 CX, v 10mm intervalech
5 | Indikator aktivnizony* | Za¢ina 70 mm od hrotu jehly lceRod 1.5 CX, 10mm prouzek
Zacina 55 mm od hrotu jehly IceSphere 1.5 CX; 10mm prouzek
6 | Dvojita silna znacka Nachazi se 100 mm.od hrotu
7 | Trojita silna znacka Nachazi se 150 mm od hrotu

*Indikator aktivni zény je oznalen prouzkem umisténym 20 mm od casti dfiku s povlakem s nizkym
tfenim. Poloha indikatoru aktivni zény slouzi k navadéni pri-vytahovani jehly po ablaci podél trasy.
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1.3 Kryoablacni jehly Galil Medical 1.5 CX

Tabulka 1. Konfigurace jehel

Nazev znacky jehly Konfigurace REF C. Barva rukojeti
lceRod™ 1.5 CX S tihlem 90° FPRPR3533 Cervena
IceSphere™ 1.5 CX S Ghlem 90° FPRPR3573 Zluta

1.4 Vykon jehly.~ Kryoablace

Rozméry ledové koule.'in vivo a vysledna abla¢ni zéna jsou uréeny zvolenou
kryoablacéni:jehlou, poétem ‘umisténych jehel, charakteristikami tkané a nadoru,
odvodem tepla okolnimi cévami a dobou zakroku. Sledovani tvorby ledové koule
poskytuje pfimou kontrolu-b&hem zakroku a je zasadni pro Uspéch kryoablace.

POZNAMKA: Bghem kryoablagniho zakroku sledujte  tvorbu ledové koule
ultrazvukem nebo vizualizaci prostfednictvim pocitadové tomografie.

1.4.1 Laboratornitestovani

Tvary. a rozméry ledovych kouli odpovidaji znaéce" jehly. Nasledny laboratorni
model rozmért ledové koule slouzi uzivatelim jako pomucka pfi vybéru kryoablaéni
jehly nebo jehel @ jejich umisténi za ucelem odpovidajici ablace cilové oblasti.
Rozméry in vivo jsou obvykle mensi nez rozméry vygenerované v laboratofi.

Laboratorni. testovani bylo-provedeno v gelu © pokojové teplot&; méteni bylo
provedeno po dvou 10minutovych. cyklechiZmrazovani oddélenych Sminutovym
cyklem Rozmrazovani. Pfesnost dosahuje + 3 mm u'Sifky. a + 4 mm/u délky.
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IceSphere™ 1.5 CX

1,5 mm
0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28'mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C W 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

Vyska v milimetrech
N
o

Fig 3. Izotermicka data kryoablacni jehly 1.5 CX

Obrazek 3. Izotermicka data jehly 1.5 CX

Vykon jehly 1.5 — Aktivni rozmrazovani

Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 CX podporuji aktivni rozmrazovani s vyuZitim
helia nebo aktivni rozmrazovani bez vyuziti helia a vnitfni ohfivag.i-Thaw™. Dale
je také-mozné aktivovat ohfivac i-Thaw, aby spustit volitelnou funkci FastThaw™.
Funkce FastThaw generuje teplotu, ktera je vySSi nez teplota. poZzadovana
ohfivaéem i-Thaw, coz vede k rychlej§imu rozmrazovani.
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1.5.1 Laboratorni testovani

Laboratorni testovani bylo provedeno v gelu o teploté 37 °C za uéelem vyhodnoceni
vykonu jehel Galil Medical 1.5 CX pfi-rozmrazovani a poskytnuti porovnani
charakteristik rozmrazovani-uzivatelim. Za ucelem vytvoreni ledové koule na
kazdé testovacijehle byl proveden jeden 10minutovy cyklus zmrazovani.

Aktivace funkce FastThaw™- jehel Galil Medical 1.5 CX .pfi pétiminutovém
rozmrazovani vedla k urychleni rozmrazovani o pfiblizné 15 % nez v pfipadé jehel
Galil'Medical 1.5 CX provozovanych v rezimu i-Thaw pfiblizné pét minut.

POZNAMKA: Vykon pfi rozmrazovani in vivo bude urgen riznymi faktory véetné
znacky (typu) a poctu pouzitych kryoablaénich jehel, polohy jehel, charakteristik
tkané a doby. trvani aktivace funkce Rozmrazovani.

1.6:Vykon jehly — Ablace podél trasy

Kdyz je kryoabla¢nijehla Galil Medical 1.5 CX pfipojena ke kryoablaénimu systému
Galil Medical, je_mozné volitelné pouzit ablaci podél trasy. B€hem ablace podél
trasy se dfik jehly zahfeje na teplotu.od 85 ° do 100 °C, ‘pficemz bude dochazet
k-pfenaseni tepla podél 30mm segmentu distalniho dfiku jehly IceRod 1.5 CX a
14mm segmentu distalniho dfiku jehly IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Testovani na prasecim modelu

Byla ' provedena studie in-vivo na.tkani prasecich jater za u¢elem vyhodnoceni
vykonu ablace podél trasy pro kryoablacni jehlu IceRod 1.5 CX a zméfeni hloubky
nekrozy tkané. V. praseci tkani byla provedena kryoablace nasledovana ablaci
podél trasy. -Histologické testy ‘vykazaly pomérné rovnomérnou zénu nekrozy
tkané v-okoli drahy ablace podél trasy. V tabulce je popsana primérna Sirka
zbny. histologicky potvrzeného poskozeni tkdné méfena od okraje trasy jehly po
rozhrani normaini tkané.

Na Cerstvé vyfiznuté tkani prasecich jater byla provedena studie ex-vivo za
ucelem vyhodnoceni vykonu ablace podél trasy jehly IceSphere 1.5 CX a zméreni
hloubky nekrézy tkané. Ablace podél trasy byla provedena v prasedi tkani. Barveni
TTC vykazalo sousedni zénu nekrézy tkané obklopujici drahu ablace podél trasy.
V tabulce je popsana primérna Sitka zény: nekrozy tkané negativné potvrzeni
pomoci TTC méfena od okraje trasy jehly po rozhrani-normaini tkané. Pfesna
velikost ‘zény ablace podél trasy se mlze v rGznych. klinickych situacich lisit
z duvodu perfuze nebo cév, které se nenachazeji v tkani ex-vivo.

Nazev produktu Ablace podél trasy
(30 sekund)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm = 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm £ 0,1 mm**

*Testovani In-vivo

**Testovani Ex-vivo

1.7 Specifikace produktu

Materialy Drik jehly Nerezova ocel
Povlak dfiku's nizkym tfenim Fluoropolymer typu Teflon®
Rukojet jehly Mosaz (potazena teplem smr§tovanou
hadi¢kou)
Plynova hadicka Polyuretan
Konektor Polyoxymetylén
Zpusob sterilizace Etylénoxid (EO)
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2 Zpusob dodani

Jednorazové kryoablacni jehly<1.5 CX jsou jednotlivé zabalené v gzayfeném
sacku. Tyvek®. Kazdy sacek je oznacen jako sterilni a na JEDNO POUZITI.

POZNAMKA: Kryoablaéni systém Galil Medical se dodava samostatné.

Konektory jehel jsou chranény- gumovou krytkou. Tuto krytku je nutné sundat pfed
pFipojenim jehly. ke kryoablacnimu systému.

«Uskladnéni: Skladujte v plivodnim obalu na chladném-a suchém misté.
« Datum pouzitelnosti: Viz datum exspirace uvedené na externim obalu.

3 Indikace k pouziti

Kryoablaéni jehly ‘Galil Medical 1.5..CX jsou ur€eny ke -kryoablaéni destrukci
tkané béhem chirurgickych zakroku.. Kryoablaéni jehly 1.5 CX jsou pfi pouziti
s kryoablacnim- systémem Galil Medical navrzeny -k destrukci tkané aplikaci
extrémné nizkych teplot. Uplny seznam indikaci, zamyslenych uZivatelti, skupin
pacientu a klinickych pfinost najdete v pfislusné uZivatelské prirucce kryoabla¢niho
systému Galil Medical.

4 Kontraindikace

Nejsou.znamé Zadné kontraindikace souvisejici s pouzitim kryoablacnich-jehel
Galil Medical 1.5 CX.
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5 Varovani

* Nepouzivejte tento -prostfedek k zadnému jinému ucelu, nez k jakému je
indikovan.

Pred" pouzitim-tohoto_produktu je nutné se dikladné seznamit s technickymi
principy, klinickymi aplikacemi a riziky spojenymi s kryoablaci. Tento prostfedek
smi- pouzivat nebo na-jeho pouziti musi dohlizet vyhradné |ékafi vyskoleni
v kryoablaci pomoci kryoabladniho systému spole¢nosti Galil Medical.

Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 CX jsou jednorazové produkty, které jsou navrzeny
na jedno pouZiti. Tento prostfedek nebyl schvalen pro resterilizaci ani opakované
zpracovani. Potencidlni pfedpokladana rizika spojena s opakovanym zpracovanim
jehel. 1.5 CX zahmuji mimo jiné nedostatecnou sterilizaci vedouci ke zvySenému
riziku infekci pacienta a.zvySenému riziku pfenosu onemocnéni prenasenych krvi;
degradaciizolace dfiku s naslednou zménou tepelnych viastnosti; degradaci vykonu
vlivem ‘Unavy materialu vedouci k poklesu tlaku a naslednému riziku snizeného
nebo zvySeného léCebného ucinku na pacienta; a degradaci vykonu vlivem uniku
plynu a naslednému vzniku a zvySeni rizika embolizace pacienta.

PFed-zahajenim kryoabla&niho zakroku musi byt kaZzda jehla zajisténa v kanalu
pro jehlu.

PRED ANESTETIZACI PACIENTA musi byt u kazdé kryoablaéni jehly a teplotniho
senzoru provedeno Uspésné testovani neporusenosti-a funkénosti jehel:

Vadna kryoablaéni jehla s unikajicim plynem miize zpusobit embolizaci pacienta.
Takova jehla_se nesmipouzivat @ musi byt vracena 'spolecnosti Galil Medical
k-posouzeni.

Jehly Galil Medical 1.5 CX jsou. navrzeny a indikovany k aplikaci zmrazovani
a.rozmrazovani. Tyto'jehly nejsou navrzeny, indikovany. ani testovany jako
ochrana pred teplem: V pfipadé pouziti jako ochrana pted teplem-muize dojit
k vaznému poranéni tkané pacienta.

Pokud ve vzacném pFipadé dojde ke zlomeni jehly vloZzené do tkané, okamzité
soucasti jehly vyjmeéte z téla pacienta-a nahlaste takovou udalost spolenosti
Galil Medical.

Pokud jehla neumysiné zasahne kost,-nezahajujte proces zmrazovani ani vném
nepokracujte.

Kdyz pouzivate jehlu Galil Medical 1.5 .CX pro funkce ActiveThaw, FastThaw™
nebo Ablace podél trasy, jehla je extrémné horka a je nutné s ni zachazet opatrné.
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. Pred vyjmutim jehly ukoncete veskeré funkce jehly, abyste minimalizovali riziko
poskozeni tkané.

+~Pfed odpojenimjehel od. 'kryoablaéniho systému spole¢nosti Galil Medical
vyjméte jehly z pacienta.

6 Bezpecnostni opatieni

6.1 Obecné

« Ze veskeré klinické pouziti kryoablacni jehly.a za veskeré vysledky dosazené pouzitim
systému nese vyhradni odpovédnost Iékar. Veskera klinicka rozhodnuti pfed a v pribéhu
kryoablacniho zakroku musi ucinit IékaF ha zakladé svého odborného Usudku.

+ Pfed provadénim kryoablace s timto systémem se vyzaduje Skoleni spravného
pouziti kryoabla¢niho systému spoleénosti Galil Medical.

+ Ovéite dostupnost dostateéného mnozstvi plynu _(argon/helium) pro provedeni
planovaného zakroku: pocet jehel, aktivované funkce jehel, velikost nadoby na
plyn, tlak a pruatok plynu-ovliviiuji pozadovany objem. plynu. Nasleduijici tabulka
poskytuje napovédu pfi odhadu poZadavk(.na argon-pfi zakroku.

Priklad kryoablacniho zakroku

Velikost nadoby na Tlak plynu Pocet jehel IceRod Pocet jehel lceSphere
argon Ply 1.5 CX'na jednu nadobu* | 1.5 CX najednu nadobu*
42 | (Spojené staty 413,6 bar 9 5
aAsie) (6 000 psi)
300 bar
50 | (Evropa) (4 350 psi) 4 3

*Jehly Galil Medical 1.5 CX provozované ve dvou-10minutovych cyklech zmrazovani (100%
intenzita) a dvou 30sekundovych cyklech ablace podél trasy.

* Za ucelempIného.-pokryti cilového -mista a-zajisténi- vhodné. rezervy se
doporuduje pouzit vice jehel.

* Vice jehel umisténych blizko sebe obvykle vytvofi velkou souvislou ledovou kouli.
Tvorbu ledové koule je nutné monitorovat za pomoci obrazového -navadéni; aby
byl zajiStén optimalni ablaéni zakrok.

» Kryoablaéni zakrok nepretrzité monitorujte pfimou, vizualizaci nebo obrazovym
navadénim, jako je napfiklad ultrazvuk nebo pogitacova tomografie (CT).
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Kryoablace zplsobuje zmrazeni tkané. Pokud chce lékai omezit U¢inek pouze
na cilovou oblast ablace, musi urcit prostfedky, které ochrani sousedni organy
a struktury.

Drik jehly se béhem kryoablace ochladi. Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zplsoby, které urci Iékar.

Rukojet jehly se b&hem kryoablace ochladi. Pokud je rukojet v kontaktu s tkani,
je.nutné chranit povrch tkané oplachovanim teplym fyziologickym roztokem nebo
jinymi zplisoby, ktere urci 1ékar:

Hadi¢ka jehly mlze byt pfi provadéni cykld zmrazeni béhem kryoablacéniho
zakroku extrémné studend. Dulezité je, aby byla pokozka pacienta chranéna
pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo moznému tepelnému
poranéni pacienta. Pfi pFipravé na provadéni kryoabla¢niho zakroku umistéte
kryoablacni systém zplisobem, ktery zabrani vedeni hadi¢ek pfes pacienta.
Zkontrolujte, zda je vhodna izola¢ni prekazka umisténa podle potieby (naptiklad
ruéniky) nebo ' se pouziva jina _metoda zabranujici kontaktu hadicky jehly
s-pokoZkou pacienta.

Vyberte kryoablaéni jehly Galil. Medical vhodné pro-dané pouziti a velikost
nadoru. Tvar a velikost ledovych kouli u kryoabla¢nich jehel Galil Medical jsou
popsany v Casti 1.4.1 tohoto dokumentu nebov pfislusnych navodech k pouziti
jinych kryoablaénich jehel Galil Medical v €asti Vykon jehly.

Kryoablacni jehly Galil Medical funguji-pouze s kryoablacnim systémem Galil
Medical.

Doporucuje se mit k- dispozici zalozni jehlu pro pfipad, Ze béhem postupu bude
vyzadovana vyména nebo dalsi jehla.

Zajistéte odpovidajici stabilitu hadicky jehly, abyste zabranili neumysinému
zachyceni hadicky a/nebo posunu jehly béhem zakroku:

PFi umistovani kryoablaéni jehly do blizkosti‘implantovaného prostfredku dbejte
zvySené opatrnosti.

Spole¢nost Galil Medical nema k dispozici zadné udaje tykajici se kryoablace
v kombinaci s jinymi terapiemi.

Béhem prepravy a skladovani postupujte-pfi manipulaci s jehlami.opatrné.
Béhem pFepravy a skladovani se vyhnéte extrémnim teplotam.a vihkostem.

Kryoablaéni jehly Galil'Medical (oznaené jako nebezpeéné v prostfedi MR)
nepouzivejte v blizkosti zafizeni pro snimkovani-magnetickou rezonanci:(MRI).
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Pokud’ kryoablacni systém Galil Medical obsahuje stlacené helium, nelze
aktivovat funkce Ablace podél trasy, i-Thaw™ a FastThaw™

1,5mm senzor Multi-Point Thermal .Sensor™ (MTS) systému Galil Medical
vyuzijte k monitorovani-dosazeni teplot zmrazovani/rozmrazovani zamysleného
|é¢ebného protokolu nebo k monitorovani teploty tkané v okoli dulezitych struktur.

6.2 Zachazeni a sterilizace

Dodrzujte_datum exspirace tohoto produktu. NepouzZivejte po uvedeném datu
exspirace.

Pred otevienim sacku s jehlou zkontrolujte indikator sterilizace v sacku.

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

Zkontrolujte, zda obal neni porusen. Kryoablaéni jehlu nepouzivejte, pokud se
obal jevi jako otevieny nebo poruseny; v takovém pfipadé se obratte na zastupce
spolec¢nosti Galil Medical'a dohodnéte se na vraceni celého baleni s produktem.
Opatrné oteviete vnéjSi_sacek; aseptickou. technikou vyjméte vnitfni sacek a
pfeneste ho do sterilni oblasti.

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zdajehly nejsou porusené, ohnuté .nebo
zauzlené.-Ohnuta nebo poskozena kryoabla¢ni jehla se nesmi pouzivat.

Kryoablaéni jehlu neohybejte.

Po zasunuti kazdé jehly do.pfipojovaciho portu jehly-na panelu zajistéte kanal
kazdé jehly pojistnou packou.

Pted pouzitim vzdy provedte test neporusenosti a funkénosti jehel. Kryoablaéni
jehlu, ktera neprosla testem neporusenosti a funkénosti jehel, nepouzivejte.

Kryoablaéni. jehly maji-ostré hroty. Dbejte na bezpeéné zachazeni s jehlami,
abyste -eliminovali -riziko poranéni-nebo mozného vystaveni onemocnénim
pfenaSenym krvi:
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6.3 Béhem pouziti

» Vzdy zajistéte, aby se jehly pouzivaly v.pfisné sterilnim prostredi.

¢ Vyberte a-vlozte jehly, které budou dostacujici pro ablaci cilového mista.

* Zajistéte, aby veskera spojenii mezi kryoablaénim systémem a kryoablaéni
jehlou byla tésna.

» Zavadeéni jehly, tvorbuledové koule, umisténi a vyjmuti-jehly monitorujte
s vyuzitim obrazového navadéni.

» Obrazové navadéni vyuzijte také k monitorovani pfiméreného pokryti cilové
tkané a pozornému sledovani okraji mezi abla¢ni zénou a okolnimi dilezitymi
strukturami.

Hadi€ku jehly neuzlujte; nestlacujte, nestfihejte ani za ni nadmérné netahejte.
Poskozeni rukojeti nebo hadicky jehly muze vést k nefunkénosti jehly.

Béhem pouziti zabrarite posSkozeni jehly nebo povlaku jehly v dusledku
zachazeni nebo hevhodného kontaktu s chirurgickymi nastroji.

Drik jehly.se- béhem kryoablace ochladi. Chrarite pokoZku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zpusoby, které urci Iékar.

Rukojet jehly. se b&éhem kryoablace ochladi. Pokud je rukojet v kontaktu s tkani,
je nutné chranit povrch tkané oplachovanim teplym fyziologickym roztokem nebo
jinymi zpUsoby, které uréilékar.

Hadicka jehly se béhem kryoablaéniho zakroku extrémné ochlazuje. Zabrarite
tomu, aby byla-hadi¢ka jehly v pfimém kontaktu s pokozkou-pacienta. Pouzijte
vhodnou izolaéni prekazku (napfiklad.ruéniky) nebo jinou metodu zabrarujici
kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

UPOZORNENI: Zabrarite kontaktu, ktery by poskrabal poviak jehly.

Zabrarite ohnuti dfiku, jehly.. Neuchopuijte jehly pomocnymi nastroji, protoze by
mohlo dojit k poskozeni dfiku jehly.

Béhem kryoablacniho-zakroku -neponofujte proximalni-rukojet ani plynovou
hadi¢ku do kapalin.

Aktivni rozmrazovani vytvari 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.
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« Pfi provadéni Ablace podél trasy sledujte indikator aktivni zény, protoze jehla je
vytazena, aby.se zabranilo neumyslnému poskozeni tkané horkou jehlou.

*~Kryoablacni jehlu’ nevystavujte plUsobeni organickych rozpoustédel, jako je
napfiklad alkohol, protoze mohou jehlu po$kodit.

6.4 Po pouziti

+ Po odpojeni jehel od kryoabla¢niho systému odstfihnéte pomoci silnych nGzek
kazdou jehlu v-misté, kde je plynova hadicka napojena na rukojet.

+ Kryoablacni jehly maji ostré hroty. Zajistéte bezpe&nou likvidaci jehel. Abyste
eliminovali riziko poranéni nebo pfipadného vystaveni plsobeni onemocnéni
pfenasenych krvi;zlikvidujte pouzité jehly v nadobé na biologicky nebezpecny
odpad-v souladu s nemacni¢nimi-a bezpeénostnimi predpisy.
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Nejsou znamé zadné nezadouci Ucinky souvisejici s konkrétnim pouzitim
kryoablaénich jehel.'S kazdym chirurgickym zakrokem jsou vSak spojeny mozné
nezadouci ucinky. Mozné nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s pouZitim
kryoablace, se mohou tykat urcitych organti nebo mohou mit obecnou povahu a jde
mimo jiné o Ucinky, jako jsou abscesy, poranéni okolnich struktur, alergicka nebo
anafylaktoidni reakce, angina / koronarni ischémie, arytmie; atelektaza, biliarni
komplikace, kontraktura  kréku mocového méchyre, kieCe mocového méchyre,
krvaceni, vytvoreni faleSného pruchodu uretry, zvyseni hladiny kreatininu, fenomen
kryo$oku, cystitida, prajem, smrt,. opozdéné zhojeni / nezhojeni, diseminovana
intravaskularni koagulace (DIC)," hluboka 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 organud, bolest, bolest
v panevni ablasti, Zilni trombdza v.panevni oblasti, mravenceni / necitlivost penisu,
perforace, hromadéni tekutin v-perirenalni oblasti, pleuralni vypotek, pneumotorax,
postablacéni syndrom, parestézie v. misté -sond, prodlouzena hrudni drenazni
trubice, prodlouzena.intubace, plicni embolie, plicni nedostate¢nost / selhani,
rektalni bolesti, poSkozeni renalni arterie / renalni zily, fraktura parenchymu nebo
kapsle ledviny, selhani ledvin, renaini krvaceni, renalni infarkt, renalni obstrukce,
trombdza ledvin, rektouretralni pistél, skrotalni edém, sepse; popaleniny / omrzliny
klze, striktury shérného systému nebo mocovodu, mrtvice; subkutanni emfyzém,
trombdza / trombus / embolie, pfechodny ischemicky zachvat, ‘seeding nadord,
obstrukce / poranéni ureteropelvické junkce, odpadavani.-tkané uretry, uretralni
striktura, urinéini pistél, frekvence / naléhavost mo¢eni, mocova inkontinence, tnik
modi, rendlni unik-modi, retence moéi / oligurie, infekce mocovych cest, vagalni
reakce, komplikace vyprazdriovani véetné symptomu drazdivého vyprazdrovani,
zvraceni, komplikace ran a infekce ran.
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8 Hlaseni zavaznych nezadoucich udalosti

Jakékoli zavazné nezadouci udalosti vzniklé ve spojitosti s prostfedkem je nutné
nahlasit vyrobci a.pfislusnému Grfadu ¢lenského statu, ve kterém uZzivatel a/nebo
pacient sidli.

Nezadouci  pfihody: a zavazné -udalosti Ize nahlasit spolecnosti Galil Medical
pomoci kontaktnich udaji-na baleni prostfedku nebo systémovém softwaru.

9 Pokyny k pouziti

POZNAMKA: Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 CX jsou navrzeny pouze k pouZiti
s kryoablaénim systémem Galil Medical. Informace tykajici se softwarového fizeni
funkénosti jehly najdete v.uzivatelské prirucce kryoablacniho systému Galil Medical.

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

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

UPOZORNENI: B&hem testovani udrzujte sterilitu jednotlivych jehel.

«. Pfed zahajenim procesu testovani jehly pfipevnéte hadicku jehly ke sterilnimu
stolku:

+ Napliite nadebu do poloviny sterilni'vodou nebo fyziologickym roztokem.

« Umistéte jehly jednotlivé nebo ve skupinach do nadoby. tak, aby byla cela délka
jehly-ponofena do sterilni vody nebo fyziologického. roztoku.

3. Odstrarite krytku konektoru.a pak pfipojte jehlu ke zvolenému portu na

pfipojovacim panelu pro jehly kryoablaéniho systému.

Jehla je nyni pfipojena k testu neporusenosti a funkénosti jehel.

POZNAMKA: Podrobné pokyny k pfipojeni jehel k panelu pro pfipojeni-jehel

a provadéni testu neporusenosti a funkénosti jehel najdete v.pfislusné uzivatelské

prirué¢ce kryoablaéniho systému Galil Medical.
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9.2 Pouziti jehel

9.2.1Zachazeni s jehlami a jejich vkladani

- Spravné-zavedeni kryoablacnich jehel do cilové tkané je na zodpovédnosti
lékare.

POZNAMKA: Prestoze mé jehla ostry hrot, miZe byt v misté zavedeni provedena

mala incize kuze.

« Vzdy pouzivejte obé ruce a stfedni ¢ast dfiku jehly pfidrzte dvéma prsty, abyste
eliminovali riziko ohnuti: Nezavadéjte jehlu do tkané, kdyz drzite rukojet jen
jednou rukou.

+ Hloubku 'zavedeni muZete odhadnout podle znacek na dfiku jehly. Pfi zavadéni
a umistovani jehly pouzijte obrazové navadéni.

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

UPOZORNENI:

+ Po zavedeni jehly vedte-hadicku jehly zpGsobem, ktery zaruCuje, Zze neni ve
styku s pokozkou pacienta.

+ Pouzijte-vhodnou izola¢ni. pfekazku._(napfiklad ru¢niky) nebo jinou metodu
zabranujici kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

+. Rukojet jehly se b&éhem kryoablace ochladi. Pokud je rukojet v kontaktu s tkani,
je nutné chranit povrch tkané oplachovanim teplym fyziologickym roztokem nebo
jinymi zplsoby, které ur¢i 1ékar.

9.2.2 Poznamky pro provadéni Zmrazovani

* Vyberte intenzitu zmrazovani a zahajte zmrazovani.

» Pokracujte v cyklu zmrazovani po dobu a s intenzitou nezbytnou pro optimalizaci
ablace cilového mista.

POZNAMKA: Pokyny ‘pro ovladaci prvky systému k Fizeni cyklu zmrazovani
najdete v uzivatelské priru¢ce kryoablacniho systému Galil Medical.
UPOZORNENI:

* Tvorbu ledové koule nepfetrzité monitorujte pfimou vizualizaci nebo obrazovym
navadénim, jako je napfiklad ultrazvuk nebo pocitacova tomografie (CT), abyste
zajistili pfimérené pokryti tkané a zabranili posSkozeni okolnich struktur.
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+. DFik jehly se béhemkryoablace ochladi. Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi-zpUsoby, které urci |ékafr.

+-Sledujte polohu rukojeti jehly. Del$i kontakt se zmrazenymi ¢astmi jehly muze
zpUsobit neimysiné tepelné poskozeni tkané pacienta nebo Iékare.

* Zabrante tomu, aby byla hadi¢ka jehly v pfimém kontaktu s pokoZkou pacienta.
PFimy. kontakt s hadic¢kou, jehly muze zpulsobit tepelné poSkozeni pokozky
pacienta. Pouzijte vhodnou izolaéni pfekazku (napfiklad. ruéniky) nebo jinou
metodu zabranujici-kontaktu‘hadicky jehly s pokoZkou pacienta.

9.2.3 Poznamky pro provadéni Aktivniho rozmrazovani

+ Pokud chcete povolit funkce i-Thaw ™ nebo FastThaw ™, musi byt ke kryoabla¢nimu
systému - Galil Medical pfipojen pouze argon.-Pokud je pfipojeno helium, funkce
i-Thaw a FastThaw jsou zakdzané a k rozmrazovani je pouzito helium.

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

najdete v pfislusné uzivatelské priru¢ce kryoablaéniho systému Galil Medical.

UPOZORNENI:

* Rukojet’ jehly se béhem rozmrazovani miize zahrat.

« Sledujte polohu rukojeti jehly. Del§i kontakt-se zahratymi ¢astmi jehly - muze
zpUsobit neimyslIné tepelné poskozeni tkdné pacienta nebo Iékare.

9:2.4 Poznamky: pro provadéni Ablace podél trasy
+“Ablaci podél trasy je mazné aktivovat kdykoli béhem kryoablacniho zakroku.
+ Béhem Ablace podél trasy drzte jehlu ve stabilni-poloze.

« Ablaci podél trasy je mozné podle potfeby zopakovat. Pfed kazdou opétovnou
aktivaci provedte pomalé vytazeni podle tabulky uvedené nize a pak aktivujte
ablaci podél trasy.

Nazev produktu Vzdalenost vytazeni
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

» Podrobné pokyny k-pouzivani a ovladani moznosti Ablace podél trasy najdete
v pfislusné uZivatelské prirucce Kryoablaéniho systému Galil Medical.
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UPOZORNENI:

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

+ Sledujte polohu jehly, abyste zabranili tepelnému poskozeni okolnich tkani nebo
organu.

+ Rukojet jehly se béhem Ablace podél trasy mize zahtat.

« Sledujte .polohu rukojeti jehly. Del$i kontakt se zahratymi ¢astmi jehly muze
zpUsobit neumysiné tepelné poskozeni tkané pacienta nebo lékare.

9.3~ Vyjmuti jehly

Pokud provadite Ablaci podél trasy:

* Jehlu nevyjimejte, dokud nevychladne.

« Pokud se jehla prilepi, pouzijte jemné otaceni nasledované pomalym vytazenim.

Pokud neprovadite Ablaci podél trasy:

« Pfed vyjmutim jehel provedte dikladné rozmrazeni a ukoncete vesSkeré funkce
jehel;-abyste minimalizovali riziko poSkozeni tkané.

POZNAMKA: Ultratenké jehly Galil Medical jsou speciainé navrzeny s trojhrannym
hrotem podobnym trokaru, ktery minimalizuje krvaceni. Presto vSak mlze dojit ke
krvaceni. V pfipadé krvaceni provedte oSetfeni v souladu se spravnou klinickou
praxi a lé¢ebnym protokolem nemocnice. Po. vyjmutijehly napfiklad udrzujte
kompresi.az do dosazeni hemostazy; v pfipadé potfeby umistéte na misto.vpichu
jehly vhodné kryti.

UPOZORNENI: Vyjmuti jehly, ktera je stale horka, predstavuje riziko poranéni
okolni tkané a/nebo organt.
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10 Odmitnuti zaruk

Prestoze tento produkt byl navrZzen a je vyrabén s dostate¢nou péci, spolecnost
Galil Medical nema pod kontrolou padminky, za jakych se tento produkt pouziva.
SPOLECNOST GALIL -MEDICAL . PROTO ODMITA VESKERE ZARUKY, AT
UZ SE JEDNA O VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, PISEMNE
NEBO ~USTNi, . VCETNE, AVSAK BEZ OMEZENIi, JAKYCHKOLI ZARUK
OBCHODOVATELNOSTINEBO VHODNOSTIPRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
GALIL MEDICAL NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME,
NAHODNE NEBO NASLEDNE ZTRATY, POSKOZENI ANI'VYDAJE VYPLYVAJICI
Z NEBO SOUVISEJICi-S POUZIVANIM TOHOTO PROSTREDKU.

CESTINA
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Uvedené produkty nemuseji byt k dispozici na vSech trzich

Kryoablaéni jehla IceRod™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3533
Kryoablaéni jehla lceSphere™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3573

Kontaktni udaje pro vyzadani pomoci:
www.galilmedical.com

Spojené Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills,
staty americké: MN 55112, Spojené staty americké
Telefon: +1°877 639 2796, Fax: +1 877.510 7757

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

&) Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgie
Telefon: +32 2 73259 54, Fax: +32 2 732 60 03

0123

GALIL, logo GALIL Medical; IceRod, i-Thaw, FastThaw, Multi-Point

Thermal Sensora Visual-ICE jsou ochranné znamky spoleénosti

Galil Medical Ltd. BTG a kruh BTG jsou registrované ochranné

znamky spole¢nosti BTG International Ltd. Galil Medical Inc

a Galil Medical Ltd jsou spoleénosti skupiny BTG International. BTG
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1 Produktbeskrivelse

1.1-Beregnet anvendelse

Galil Medical patenterede 1.5 CX cryoablationsnale er komponenter, der benyttes
sammen med- et Galil Medical ‘cryoablationssystem, nar der udfgres cryoablativ
destruktion. af vaev-ved anvendelse af ekstremt lave temperaturer. Nalene
er beregnet tilat omdanne hgjtryksgas til enten en meget kold nedfrysende
applicering eller-en varm optgende applicering.

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver enkelt 1,5 mm-Galil Medical 1.5 CX'nal (vinklet 90°) til engangsbrug har en
skarp skeerespids, et skaft med distal beleegning, et handtag, en gasslange og et
stik.-Alle komponenterne er illustreret i Figur,1; nalemarkeringerne og belaegningen
er visti Figur 2.

Figur 1.1.5 CX cryoablationsnal — Komponenter

NS

R\
IceSphere 1.5 CX 1_5
ik s A SN
IceRod 1.5 CX W
Nr. Komponent @
1. (| Skeerespids —a
2" | Lavfriktionsbeleegning (non-stick)
3 | Indikator til aktiv zone
4| Naleskaft (leengde 175 mm; diameter 1,5 mm)
5 | Nalehandtag (farvekodet)
6 | Gasslange (lzengde 2,5'm) t
7 | Elstik 2;,7
8 | Gas-stik L 1]
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IceRod 1.5 CX naleskaft
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IceSphere 1.5 CX naleskaft
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Figur 2. 1.5 CX cryoablationsnale — Skaftets funktioner

Nr. Funktioner Beskrivelse
1 | Varmedel Sidder i det distale naleskaft under det belagte omrade

2_|Lavfriktionsbelaegning. | Starter 4,5 mm fra spidsen af IceRod 1.5 CX og ender.50 mm fra
spidsen af IceRod 1.5 CX.

Starter 4,5 mm fra spidsen af IceSphere 1.5 CX og ender 35'mm fra
spidsen af IceSphere 1.5 CX.

Starter 55 mm fra spidsen af IceRod 1.5 CX med intervaller pa 5 mm
Starter 45 mm fra spidsen af IceSphere 1.5 CX med intervaller pa 5 mm
4 | Tykke markeringer Starter 60 mm fra spidsen af IceRod 1.5 CX med intervaller pa 10 mm
Starter 40 mm fra spidsen af IceSphere 1.5 CX med intervaller pa 10-mm
5 | Indikator til aktivizone* | Starter 70 mm fra spidsen af lceRod 1:5 CX i band pa 10 mm

Starter 55-mm fra spidsen af lceSphere 1.5.CX i band pa-10.mm

6 | Dobbelt tyk markering. | Sidder 100 mm fra-spidsen

7 | Tredobbelt tyk markering | Sidder 150 mm fra spidsen

3. | Tynde markeringer

*Indikatoren til aktiv zone er et markeret band 20 mm fra denlavfriktionsbelagte del af naleskaftet.
Placeringen af indikatoren til aktiv zone forer tilbagetraekning af nalen efter sporing af ablation.
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1.3 Galil Medical 1.5 CX cryoablationsnale

Tabel 1. 'Nalekonfigurationer

Nalens Konfiguration REF Handtagsfarve
varemarkenavn
IceRod™ 1.5 CX Vinklet 90 ° FPRPR3533 Rad
IceSphere™ 1.5 CX Vinklet 90 ° FPRPR3573 Gul

1.4 Nalefunktion - cryoablation

In.vivo iskugledimensioner og resulterende ablationszone bestemmes af typen af
valgt cryoablationsnal, antal anbragte nale, vaevs- og tumorkarakteristik, termisk
varmeskjold fra omkringliggende vaskulatur.og behandlingsvarighed. Overvagning
af dannelse af iskugler giver direkte kontrol i Igbet af proceduren og er vigtig, for
at cryoterapien lykkedes.

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

1.4.1 Laboratorietestning

Iskugleformer og dimensioner er specifikke i-henhold til nalens meerke. Felgende
laboratoriemodel over iskugledimensioner medfglger for at hjeelpe brugeren med
atwveelge cryoablationsnal(e) samt naleplacering til korrekt ablation af malomradet.
Typisk ‘er.In vivo. dimensioner mindre end. de dimensioner, der genereres i
laboratoriet.

Laboratorietest er‘udfert i. gele ved stuetemperatur. Malinger blev udfert efter
to10-minutters  nedfrysningscyklusser, der-var adskilt af en 5-minutters passiv
optgningscyklus. Ngjagtigheden er +3 mm bredde, #4 mm lsengde.
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ISOTERM- IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

DATA 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°C m 17’ mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10

Hgjde i millimeter.
N
o

Fig 3. Isotermdata for 1.5 CX cryoablationsnal

Figur 3. 1.5 CX isotermdata

1.5 Nalefunktion - Aktiv Optening

Galil. Medical 1.5 CX cryoablationsnale:understatter aktiv-optening.vha. helium
eller aktiv optgning. uden helium vha. en i-Thaw™ intern varmedel. Herudover
kan i-Thaw-varmedelen aktiveres for at udfere valgfri FastThaw™. FastThaw-
funktionen genererer en-temperatur, der-er hgjere end den, der er pakraevet til
i-Thaw, hvilket resulterer i en-hurtigere optgningstid.
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1.5.1 Laboratorietestning

Der blev udfgrt laboratorietest med.gel pa .37 °C for at vurdere Galil Medical 1.5 CX
nalenes opteningsfunktion og give brugeren sammenlignelige optgningsegenskaber.
Der blev udfert en nedfrysningscyklus pa 10 minutter for at danne en iskugle pa hver
testnal.

Aktivering ‘af Galil Medical 1.5 CX nale med FastThaw™-metoden med fem
minutters optaning resulterer i optaning af iskugler, som er omkring 15% hurtigere
i_forhold til optening med Galil-Medical 1.5 CX nale, som.aktiveres med i-Thaw-
metoden i fem minutter.

BEMARK: In vivo optgningsfunktionen afggres af flere faktorer herunder hvilket
maerke (type) og-hvor mange cryoablationsnale, der anvendes, nalens placering,
veevsegenskaber og varighed for opteningsaktivering.

1.6 Nalefunktion - Sporing af ablation

Nar Galil Medical 1.5 'CX cryoablationsnale er- sluttet til et Galil Medical
cryoablationssystem, har man-mulighed for at aktivere sporing af ablation. Under
sporing -af -ablation-opvarmes naleskaftets overflade til en temperatur mellem
85 °C og 100°C, hvorved varme overfgres-langs. et'-30 mm langt segment pa
IceRod 1.5 CX nalens distale skaft oglangs et 14 mm segment af det distale skaft
pa IceSphere 1.5 CX nalen.
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1.6.1 Test pa svin

Der-blev udfgrt en in-vivo undersggelse pa svineleverveev for at vurdere
funktionentil sporing af ablation med IceRod 1.5 CX cryoablationsnalen og for at
male.dybden af veevsnekrose. Der blev udfgrt cryoablation efterfulgt af sporing af
ablation i svinevaevet. Histologisk vurdering udviste en rimelig ensartet zone med
veevsnekrose omkring omradet for sporing af ablation. Den gennemsnitlige bredde
for zonen med histologisk bekraeftet veevsskade, malt fra kanten af nalesporingen
til den normale vaevsgraense er beskrevet i tabellen.

Der blev.udfert en.ex-vivo undersggelse pa nyudtaget svineleverveev for at vurdere
funktionen til sporing af ablation. med IceSphere 1.5 CX cryoablationsnalen og for
at male dybden af veevsnekrose. Der blev udfert sporing af ablation i svineveevet.
TTC-farvning paviste ensammenhzngende zone af veevsnekrose omkring
omradet med- Sporing. af- ablation.- Den .gennemsnitlige bredde for zonen med
TTC-negativt bekreeftet veevsnekrose, malt fra kanten af .nalesporingen til den
normale vaevsgraense er beskrevet.i tabellen. Den ngjagtige sterrelse af zonen
med sporing af ablation-kan variere klinisk pga. perfusion eller vaskulatur, der ikke
er tilstede i-ex-vivo veevet.

Produktnavn Sporing af ablation
(30 sekunder)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm £ 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7. mm + 0,1 mm**

*In-vivo testning

**Ex-vivo testning

1.7 Produktspecifikationer

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

1.5'CX cryoablationsnalene til-engangsbrug er pakket stykvist i en forseglet film-
Tyvek®-pose. Hver pose er maerket Steril, kun til ENGANGSBRUG.

BEMAERK: Galil'Medical cryoablationssystemet leveres separat.
Naletilslutningerne er beskyttet af en gummihaette. Denne hzette skal fiernes fer en
nal forbindes til-et cryoablationssystem.

+Opbevaring: Opbevares tgrt og keligt i den originale emballage.

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

3 Brugsindikationer

Galil Medical 1.5 CX cryoablationsnalene er beregnet til cryoablativ destruktion
af vaev. under operative indgreb. 1.5 CX cryoablationsnalene er udformet til at
nedbryde veev.ved anvendelse af ekstremt lave' temperaturer, nar de bruges
sammen med et Galil Medical cryoablationssystemet.- En komplet liste over
specifikke indikationer, tilsigtede brugere, patientgrupper og kliniske fordele kan
findes i brugervejledningen til.det pagaeldende Galil Medical cryoablationssystem.

4 Kontraindikationer

Der er. ingen specifikke . kontraindikationer for brug. af Galil ‘Medical 1.5 CX
cryoablationsnalene.
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5 Advarsler

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

Det er nedvendigt 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 leeger, som eruddanneticryoablationsprocedurer med et cryoablationssystem
fra-Galil. Medical.

Galil Medical 1.5 CX 'cryoablationsnale er til engangsbrug og ma kun bruges en
enkelt gang.-Udstyret er ikke godkendt til gensterilisering eller genklarggring.
Potentielle- forventede risici” forbundet med. genklargering af 1.5 CX nale
omfatter, men er ikke begraenset-til, utilstreekkelig sterilisering, hvilket derved
skaber en gget risiko  for patientinfektioner og @get risiko for overfarsel af
blodbarne patogensygdomme; forringet skaftisolering med efterfalgende
&ndring i de termiske egenskaber; forringet ydeevne som faglge af veesentlig
materialeslid; hvilket forer til trykleekage, hvorved derskabes en risiko for under-
eller overbehandling af patienten samt forringelseaf ydeevnen pga. gasleekage,
hvilket skaber en @get risiko for patienteemboli.

Hver nal skal lases' fast-i en nalekanal, for en cryoablationsprocedure
igangsaettes.

F@R PATIENTEN BED@VES, skal der gennemfgres vellykkede integritets- og
funktionstests af cryoablationsnalene og de termiske sensorer.

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

Galil“Medical. 1.5 CX nale er udviklet og beregnet- til nedfrysnings- og
opteningsapplikationer. Disse nale er ikke udviklet, beregnet til eller-afpravet til
termisk beskyttelse. Der kan opsta alvorlig skade pa patientvaey, hvis produktet
bruges til termisk beskyttelse.

| det sjeeldne tilfeelde at en nal knaekker, mens den feres ind i veevet, skal nalens dele
gjeblikkeligt fiernes fra patientens krop og heendelsen-rapporteres til Galil Medical.

Hvis en nal ved et uheld rammer en knogle, ma nedfryshingsprocessen ikke
pabegyndes.

Nar der bruges en Galil Medical- 1.5 CX nal til Active Thaw, FastThaw™ eller
sporing af ablation er'nalen ekstremt varm og skal handteres med forsigtighed.
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«. Stop betjening af nalen forud for fiernelse af nale for at mindske risiko for veevsskade.

* Fijern nalene fra ‘patienten, - for nalene frakobles fra Galil Medical
cryoablationssystemet.

6 Forholdsregler

6.1 Generelt

« Den udferende laege 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
udfgrende laege, baseret pa hans/hendes professionelle vurdering.

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

+ Bekreeft, at der, er tilstraekkeligt ‘gas (argon/helium)til at udfere den planlagte
procedure: “Antal nale, nalehandlinger aktiveret, gasflaskesterrelse, tryk og
gasgennemstrgmningshastighed pavirker den pakraevede gasmaengde. Fglgende
tabel er beregnet som hjeelp til vurdering af argonmaengden til en procedure.

Eksempel pa cyoablationsprocedure

Storrelse af G IceRod 1.5 CX nale pr. | IceSphere 1.5 CX nale pr.
astryk ¢ . . ¥
argonflaske cylinder’ cylinder
421 (USA 6g Asien) é;o%g g;’) 9 6
300 bar
50 | (Europa) (4350 psi) 4 3

*Galil Medical 1:5 CX nale, der betjenes i to gange 10-minutters nedfrysningscyklusser (100 %.intensitet)
og to 30 sekunders cyklusser med sporing af ablation

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

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

 Cryoablationsproceduren skal monitoreres ved brug af billeddannelse som f.eks.
ultralyd eller computertomografi (CT).
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«. Cryoablation forarsager. nedfrysning af veev. For at begraense denne virkning
udelukkende til ablationsomradet, ber laegen bestemme de midler, der skal
bruges til-at beskytte tilstasdende organer og strukturer.

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

Nalens‘handtag bliver koldt under cryoablation. Hvis handtaget er i kontakt med
huden; kan ‘hudoverfladen beskyttes ved skylning med varmt saltvand eller
andre midler -'som bestemmes af lsegen.

Nalergret kan blive ekstremt koldt i forbindelse med frysning af veev under udferelse
af.cryoablation: Det er-vigtigt, at patientens hud ikke kommer i direkte kontakt
med nalergret under indgrebet for at undga potentielle forbraendingsskader. |
forbindelse med klargering-af udstyret inden udferelsen af cryoablationsindgrebet
skal ‘cryoablationssystemet placeres pa en sadan made, at man undgar at
treekke naleraret henover patienten. Efter behov ber der sgrges for en passende
overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller.en anden type afdeekning,
som forhindrer nalergret i at komme i kontakt med patientens hud.

Veelg “Galil Medical cryoablationsnale, -der passer til applikationen og
tumorstgrrelsen. Iskugleformen 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
cryoablationssystem.

Detanbefales at have enbackup-nal, hvis der bliver brug for ‘en erstatnings- eller
enyderligere nal i labet af produceren.

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

Udvis szerlig omhu, hvis en cryoablationsnal.anbringes i nzerheden af implanteret
udstyr.

Der er ingen data angaende cryoablation i forbindelse.med andre behandlinger
fra Galil Medical.

Udvis forsigtighed ved handtering af nalepakker under transport og opbevaring.

Undga ekstremer i temperatur og-luftfugtighed -under transport.og opbevaring.

Brug ikke Galil Medical cryoablationsnale (maerket MR-usikker) i‘neerheden af
udstyr til magnetisk resonansbilleddannelse (MR).
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» Hvis Galil Medical cryoablationssystemet indeholder helium under tryk, kan
sporing af ablation, i-Thaw™ og FastThaw™ ikke aktiveres.

+Brug Galil Medical’s 1,5 'mm Multi-Point Thermal Sensors™ (MTS) til at
monitorere opnaelsen af nedfrysnings-/optgningstemperaturer for den tilsigtede
behandlingsprotokol eller til at monitorere vaevstemperaturen naerved falsomme
strukturer.

6.2 Handtering og sterilisering
« Overhold produktets udlgbsdato. Ma ikke bruges efter den anfgrte udigbsdato.

Fgr der abnes.en nalepose, skal steriliseringsindikatoren i posen kontrolleres.

Alle cryoablationsnale er kun beregnet til engangsbrug. Nalen er ikke blevet
testet til gentagen brug. Cryoablationsnalen ma ikke gensteriliseres.

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

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

Nalene skal altid kontrolleres for skader, buk og knaek-fer brug. En bgijet eller
beskadet cryoablationsnal ma aldrig anvendes.

Cryoablationsnalen ma ikke bgjes.

Nar-hver nal-er indfert i naletilkoblingspanelet, lases hver nalekanal ved- at
aktivere lasen.

Der _skal altid “udfgres. naleintegritets- og funktionalitetstests _far brug.
Cryoablationsnale, som ikke klarer naleintegritets- og funktionstestene, ma ikke
anvendes.

Cryoablationsnale har skarpe spidser. Sgrg.altid for-at handtere nalene forsigtigt
for at undga risikoen for skader og mulig eksponering for blodbarne patogener.
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6.3 Under brug
Nalene ma kun anvendes i komplet sterile miljger.

Veelg og indfer tilstraekkelige nale til-ablation af malstedet.

Sgrg for at alle forbindelser mellem cryoablationssystemet og cryoablationsnalen
er teette.

Brug billeddannelse som hjzelp til at overvage indfgringen, dannelse af iskugler,
anbringelsen-og udtagningen af nalen.

Brug billeddannelse' til. at-overvage tilstraekkelig «deekning af malveevet og
for omhyggeligt at overvage margenerne mellem ablationszonen og kritiske
neerliggende strukturer.

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

Under anvendelse skal man undga at beskadige nalen eller nalens belsegning
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 laegen.

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

Nalergret kan blive ekstremt koldt under udferelse af.cryoablation.” Undga; ‘at
nalergret kommer i direkte kontakt med patientens hud. Serg for en passende
overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller en anden typeafdaekning,
som forhindrer nalergret i at komme.i kontakt med patientens hud.

FORSIGTIG: Undga nalekontakt, der kan skrabe nalens belagning.

Undgé at bukke naleakslen: Grib ikke fat i nalene med.andre instrumenter, da
dette kan beskadige naleskaftet.

Under cryoablationsproceduren mé det proksimale handtag eller gasslangerne
ikke nedszenkes. i ‘vaesker.

Aktiv optgning ‘producerer varme. langs det distale naleskaft.--Veer omhyggelig
med at undga varmeskade pa veev, der ikke skal behandles.

+ Sgrg for, at der eropnaet tilstrackkelig optening, fer nalene fiernes.
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. Nar der udferes ‘sporing.af ablation, skal man veere opmaerksom pa indikatoren
tillaktiv zone, nar nales-traekkes ud, s&‘man undgar utilsigtet vaevsskade pga.
den varme nal.

» Cryoablationsnalen méa.ikke eksponeres for organiske oplgsningsmidler sadsom
alkohol, da-disse kan-beskadige nalen.

6.4 Efter brug

« Efter nalene afbrydes fra cryoablationssystemet, skal der bruges en steerk saks
til at klippe hver nal pa det sted, hvor gasslangerne mgder 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- og sikkerhedsregler.
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7 Potentielle utilsigtede handelser

Der.eringen specifikke kontraindikationer for brug af nale til cryoablation. Dog er der
forbundet potentielle utilsigtede haendelser med alle kirurgiske indgreb. Potentielle
utilsigtede haendelser, der kan vaere forbundet med brugen af cryoablation, kan
veere organspecifikke eller generelle og kan omfatte, men er ikke begraenset il
absces, skader pa-tilstedende strukturer, allergisk/anafylaktisk reaktion, angina/
koronar--iskeemi,_arytmi, atelectase, galdekomplikationer, bleerehalskontraktur,
bleerespasmer, blgdninger, dannelse af falsk urinrerspassage, ogning af
kreatininniveauet, -cryoshock-faenomen, blaerebetaendelse, diarré, ded, forsinket/
ingen-heling, dissemineret-intravaskulaer koagulering (DIC), dyb venetrombose
(DVT), ekkymose, esdem/haevelse, ejakulatorisk. dysfunktion, erektil dysfunktion
(organisk.impotens), feber," fistel, fraktur, genitourionzaer perforering, @gning
af glomeruleer filtrationshastighed, “haematom, haematuri, hemothorax, brok,
hypertension, hypotension, hypotermi, idiosynkratisk reaktion, ileus, impotens,
infektioner, -reaktion pa injektionsstedet, myokardieinfarkt, kvalme, neuropati,
obstruktion, organsvigt, smerter, beekkensmerter, backkenvenetrombose, snurren/
folelseslashed i penis, perforation, perirenal veeskeansamling, pleural effusion,
pneumothorax, post-ablationssyndrom, paraestesi pa sondestedet, langvarig
dreening af brystslange, langvarig intubation, lungeemboli, pulmonalinsufficiens/-
svigt, ' rektal. smerte,. ‘nyrearteriestenose/nyreveneskade,  renal parenkymal-
eller kapselfraktur, - nyresvigt, nyrebledning,  nyreinfarkt, nyreobstruktion,
nyrevenetrombose; rectouretral fistel, scrotalt @dem, sepsis, forbreendinger/
forfrysninger;.forsnaevring af indsamlingssystemet eller urinlederne, slagtilfaelde,
subkutant emfysem, blodpropper/trombose/emboli, forbigaende iskaemisk anfald,
tumorspredning, 'UPJ-obstruktion/-skade, -urinrgrsaffald, urethral forsneaevring,
urinfistel, hyppig vandladning,-urininkontinens, urinleekage, urinleekage i nyrer,
urinretention/oliguri; urinvejsinfektion, .vagusreaktion, - temningskomplikationer
herunder. “irriterende tgmningssymptomer; opkastning, .sarkomplikation og
sarinfektion.

8 Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

BEMAERK: Galil Medical 1.5.CX cryoablationsnale er udelukkende udviklet til
brug med-Galil Medical cryoablationssystemet. Der henvises til den respektive
brugervejledning til Galil Medical-cryoablationssystemet for flere oplysninger om
softwarestyring af nalefunktionen.

9.1 Klarggring af nale

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

2. Klarger et stort kar (mindst 30 cm i diameter) halvt med sterilt vand eller
saltvand til at udfere naletesten.

FORSIGTIG: Sarg for-at bibeholde steriliteten for hver nal under testen.

« Fastger néleslangen til det sterile bord for naletestprocessen igangsaettes.

+ Fyld karret med sterilt vand eller.saltvand.

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

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

Nalen er nu klar til integritets- og funktionalitetstesten.

BEMARK:  For . detaljeret vejledning i tilslutning” af' nale -til systemets
naeltilslutningspanel og-udferelse-af’ testene af naleintegritet, og -funktionalitet,
henvises -der ~til den respektive “brugervejledning - til Galil Medical
cryoablationssystemet.

9.2 Brug af nale

9.2.1 Handtering og indfering af nal
* Det er lzegens ansvar at indseette cryoablationsnalene i‘malvaevet:

BEMAERK: Selvom nalen har en skarp spids, kan der veere brug for at udfgre en
lille hudincision ved néalens indfaringssted.

* Brug altid to heender, og stat nalen midt pa skaftet- med to fingre for at fierne
risikoen for at den bliver bgjet. For ikke nalen ind i veev,-mens handtaget kun
holdes i en hand.
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».Indfgringsdybden~kan'. estimeres med nalemaerkerne pa skaftet. Brug
billeddannelse som hjaelp til at styre indfaring og placering af nalen.

+-Brug billeddannelse som hjeelp til at bekraefte, at cryoablationsnalen er placeret
det-gnskede sted, for den aktiveres:

FORSIGTIG:

+ Efter anlaegning af nalen-skal nalergret indfgres pa en sddan made, at det sikres,
at.det ikke kommer i kontakt med patientens hud.

« Sprg for en passende overslagsbeskyttelse (sdsom afdaekningsstykker) eller en anden
type-afdaekning, som forhindrer nalergret i at komme i kontakt med patientens hud.

+ Nalens handtag bliver koldt under cryoablation. Hvis handtaget er i kontakt med

huden, kan hudoverfladen beskyttes ved- skylning med varmt saltvand eller
andre midler.-.som bestemmes af lsegen.

9.2.2 Noter til udferelse af nedfrysning

« Veelg nedfrysningsintensitet og igangsaet nedfryshing.

« Fortseet nedfrysningscyklussen i.den ngdvendige. varighed og intensitet til
optimering af cryoablation af malstedet.

BEMARK: . Laes -~ den _respektive'  brugervejledning. til Galil Medical

cryoablationssystemet angaende instruktioner i systemets kontroller til styring af

hver nedfrysningscyklus.

FORSIGTIG:

» Overvag konstant iskugledannelse vedhjeelp “af  direkte visualisering eller
billedvejledning som ultralydeller computertomografi (CT) for at sikre tilstreekkelig
veevsdeekning.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 laegen:

» Veer opmaerksom pa. nalehandtagets position. Langvarig. kontakt:med frosne

dele af-nalehandtaget kan forarsage' utilsigtede termiske vaevsskader pa
patienten eller klinikeren.

Undga, at nalens slange kommer i direkte kontakt med patientens hud. Direkte
kontakt med nalens slange kan' medfere utilsigtede forbrandingsskader
pa patientens hud.-'Sgrg for"en passende overslagsbeskyttelse (sasom
afdaekningsstykker) eller en anden type afdaekning, som forhindrer nalergret i at
komme i kontakt med patientens hud:
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9.2.3 Noter til udferelse af aktiv optening

» Det er udelukkende. -argongas, der. ma veere ftilsluttet Galil Medical
cryoablationssystemet, nar der skal wudfgres en i-Thaw™ eller FastThaw™
procedure. Hvis der tilsluttes helium, deaktiveres funktionerne i-Thaw og
FastThaw; helium bruges herefter til aktiv optgning.

BEMAERK: = Laes -den  respektive brugervejledning til Galil Medical

cryoablationssystemet angaende instruktioner i systemets kontroller til styring af

funktionerne i-Thaw og FastThaw:

FORSIGTIG:
+- Nalehandtaget kan blive varmt under optgning.

*Veer-opmaerksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med varme
dele. af nalehandtaget- kan forarsage utilsigtede termiske vaevsskader pa
patienten eller klinikeren.

9.2.4 Noter til udfgrelse af sporing af ablation

« Sporing af ablation’kan aktiveres nar som helst under en cryoablationsprocedure.
* Hold nalen i en stationaer position.under.sporing af ablation.

+ Sporing af ablation kan gentages efter behov. Forud for hver genaktivering skal

nalenlangsomt traekkes ud som angivet i nedenstaende tabel. Herefter aktiveres
sporing af ablation.

Produktnavn Tilbagetrakningsafstand
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

+ Der henvises il brugervejledningen til Galil Medical cryoablationssystemet i brug
og kontrol af Sporing af ablation.

FORSIGTIG:

» Sgrg for at indikatoren til aktiv zone<ikke er anbragt. udenfor patientens-hud,
mens sporing af ablation er aktiveret.

» Veer opmeerksom pa nalens position for at undga termisk skade pa neerliggende
veev/organer.

» Nalehandtaget kan blive varmt.under sporing af ablation.
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» Veer opmeerksom-pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med varme
dele. af nalehandtaget kan forarsage- utilsigtede termiske veevsskader pa
patienten eller klinikeren.

9.3 Fjernelseaf nalen
Hvis der udferes sporing af ablation:

* Fjern ikke nalen, fgr naleafkgling er faerdig.

«-Hvis man-oplever, at-nalen sidder fast, skal nalen drejes forsigtigt og derefter
langsomt treekkes ud.

Hvis der udferes sporing af ablation:

+ Udfer grundigoptening, og stop betjening af nalen forud for fiernelse af nale for
at mindske risiko for veevsskade.

BEMAERK: Galil Medical's ultratynde nale er specielt designet med en tresidet,
trocarlignende_spids for at minimere blgdning. Der kan dog forekomme nogen
blgdning. I 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 haemostase og der
kan‘om ngdvendigt szettes passende forbinding pa nalens indfaringssted.

FORSIGTIG: Hvis du fierner-nalen, mens den stadig-er varm, er der risiko for at
beskadige naerliggende veev og/eller organer.
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10 Fraskrivelse af garanti

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

IceRod™ 1.5 CX 90 ° cryoablationsnal — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90 ° cryoablationsnal — REF FPRPR3573

For hjealp, kontakt:
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

u 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: +32.2 732.60.03

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

Point Thermal Sensor og Visual-ICE ‘er varemeerker tilherende

Galil Medical Ltd. BTG og BTG-identifikationsmaerket erregistrerede

varemaerker tilhgrende BTG International Ltd. Galil Medical Inc og

Galil Medical Ltd er selskaber tilknyttet BTG Internationalkoncernen. BTG
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1 Produktbeschreibung

1.1-BestimmungsgeméaBe Verwendung

Die patentierten Galil Medical 1.5 CX Kryoablationsnadeln sind Komponenten
zum Einsatz in Verbindung mit'einem Galil Medical Kryoablationssystem bei der
kryoablativen Gewebezerstérung durch Anwendung extremer Kalte. Sie dienen
dazu; Hochdruckgas entweder in einen sehr kalten Zustand fiir die Vereisung oder
in einen sehr warmen.Zustand zum Auftauen zu versetzen.

1.2 Technische Beschreibung

Jede 1,5 mm-Einweg-Galil Medical 1.5 CX Nadel (mit 90°-Winkel) hat eine scharfe
Schneidspitze, einen distal Uiberzogenen Schaft, einen farbcodierten Griff, eine
Gasleitung und.einen-Anschluss. Alle Komponenten sind in Abb. 1 dargestellt.
Nadelmarkierungen-und Uberzug in Abb. 2.

DEUTSCH

Abb. 1. 1.5.CX Kryoablationsnadel — Komponenten
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Abb. 2. 1.5 CX Kryoablationsnadeln — Schaft-Eigenschaften

Merkmale

Beschreibung

Heizabschnitt

Angeordnet innerhalb des distalen Nadelschafts unterhalb des
Uberzogenen Bereichs

Reibungsarmer Uberzug

Beginnend im Abstand von 4,5 mm zur IceRod 1.5 CX Spitze;
endend im Abstand von 50 mm zur IceRod 1.5 CX Spitze
Beginnend im Abstand von 4,5 mm zur IceSphere 1.5 CX Spitze;
endend im Abstand von 35 mm zur-lceSphere 1.5 CX Spitze

Dinne Markierungen

Beginnend.im Abstand von 55 mm zur IceRod 1.5 CX Spitze, in
Absténden von 5 mm

Beginnend im Abstand von 45'mm zur IceSphere 1.5 CX Spitze,in
Abstanden von.5 mm

Dicke Markierungen

Beginnend im Abstand von 60 mm zur IceRod 1.5 CX Spitze, in
Absténden von 10 mm

Beginnend im Abstand von 40 mm zur IceSphere.1.5 CX Spitze,in
Abstanden.von 10 mm

Aktivzonen-Indikator*

Beginnend.im Abstand.von 70 mm zur IceRod 1.5 CX Spitze;
10-mm-Band

Beginnend im Abstand von 55 mm zur IceSphere 1.5 CX Spitze;
10-mm-Band

Doppeldicke Markierung

Angeordnet im Abstand von 100.mm zur Spitze

Dreifachdicke Markierung

Angeordnet im Abstand von 160 mm zur Spitze
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*Der Aktivzonen-Indikator-ist ein markiertes Band im Abstand von 20 mm zum reibungsarm beschichteten
Abschnitt des Nadelschafts. Die Lage des Aktivzonen-Indikators dient zum gefiihrten Riickzug der Nadel nach
Spurablation.

1.3 Galil Medical 1.5 CX Kryoablationsnadeln

Tabelle 1. Nadelkonfigurationen

Nadelmarkenname Konfiguration REF Grifffarbe
lceRod™ 1.5 CX 90°-Winkel FPRPR3533 rot
IceSphere™ 1.5 CX 90°-Winkel FPRPR3573 gelb

1.4 Nadelleistung - Kryoablation

Die'in_ vivo-MalRe der Eiskugel und der resultierende Ablationsbereich werden
von der gewahlten Kryoablationsnadel, der Anzahl der-platzierten Nadeln, den
Gewebe- und Tumormerkmalen, der thermischen Wéarmesenke des umgebenden
GefaRsystems und der Behandlungsdauer bestimmt. :Die Uberwachung der
Eiskugelbildung gewahrleistet direkte Kontrolle wahrend der Behandlung und ist
der Schlissel zum Erfolg der Kryoablation.

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

1.4.1 Labortests

Die Maf3e und Formen.der Eiskugel hangen von der Nadelmarke ab. Das folgende
Labormodell fiir die Mafe der Eiskugel dient dazu, den Anwender bei der Auswahl
der Kryoablationsnadel(n). und der. Platzierung der Nadel(n). zu unterstitzen,
um.den Zielbereich korrekt zu abladieren. Normalerweise sind die in vivo-Malte
kleiner als die im Labor generierten MaRe.

Der Labortest erfolgte in. Gel bei Raumtemperatur; die Messungen' wurden
nach zwei. 10-minltigen- Gefrierzyklen, ‘die durch_einen -5-minutigenpassiven
Auftauzyklus unterbrochen.wurden, durchgefihrt. Die Genauigkeit betragt £3 - mm
in der Breite, #4'mm in der Lénge.
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ISOTHERM- IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

DATEN 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x-60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28'mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40 °C m 17’ mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10

Hoéhe in Millimetern
N
o

o
o
-

Abb. 3. 1.5 CX Kryoablationsnadel Isotherm-Daten

1.5 Nadelleistung - Aktives Auftauen

Die Galil\ Medical, 1.5 CX Kryoablationsnadeln unterstiitzen- aktives -Auftauen
mittels-Helium oder aktives Auftauen ohne Helium mit-einem integrierten-i-Thaw™
Heizinstrument. AuBerdem kann das. i-Thaw . Heizinstrument zur Durchfiihrung
des optionalen FastThaw™ Verfahrens aktiviert werden. Die FastThaw-Funktion
generiert eine -hohere Temperatur als ‘fur i-Thaw. erforderlich und resultiert in
kirzeren Auftauzeiten.
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1.5.1 Labortests

Zur “Evaluierung der -Nadelauftauleistung. der Galil Medical 1.5 CX Nadeln
und" zwecks Bereitstellung. einer vergleichenden Auftaucharakteristik wurden
Labortests in Gel bei 37.°C durchgefihrt. Hierzu wurde in einem 10-minitigen
Vereisungszyklus an jeder Testnadel eine Eiskugel gebildet.

Bei Aktivierung des Galil Medical 1.5 CX Nadeln FastThaw™ Verfahrens wird die
Eiskugel bei einem 5-mintitigen Auftauvorgang um 15% schneller ‘aufgetaut als mit
fur den gleichen Zeitraum im i-Thaw-Modus betriebenen Galil Medical 1.5 CX Nadeln.

HINWEIS: Die.in vivo Auftauleistung ist von zahlreichen Faktoren abhéangig,
einschlieRlich, der Anzahl und des Typs ‘'der verwendeten Kryoablationsnadeln,
der Lage ‘der Nadeln, der Gewebemerkmale-sowie der Aktivierungsdauer des
Auftauverfahrens.

1.6 Nadelleistung - Spurablation

Bei Anschluss einer " Galil Medical 1.5 CX -Kryoablationsnadel an ein
Kryoablationssystem besteht die Moglichkeit,. die- Spurablation zu aktivieren.
Wahrend der Spurablation wird die Nadelschaftoberflache auf eine Innentemperatur
von 85 °C -.100 °C aufgeheizt, wobei Warme iber.einen 30 mm langen Bereich
des distalen Nadelschafts der IceRod 1.5 CX Nadel Ubertragen wird und_einen
14 mm langen Bereich des distalen Nadelschafts der IceSphere 1.5 CX Nadel.
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1.6.1 Porcine Tests

Anhand einer-in-vivo Untersuchung an schweineartigem Lebergewebe wurde die
Leistung der IceRod<1.5 CX Kryoablationsnadel bei der Spurablation evaluiert
und die Tiefe der Gewebenekrose gemessen. Das porcine Gewebe wurde einer
Kryoablation .gefolgt von-einer_Spurablation unterzogen. Bei der histologischen
Auswertung zeigte sich in der Umgebung des Pfades der Spurablation eine ziemlich
gleichméaRige Gewebenekrosezone. Die durchschnittliche Breite der histologisch
nachgewiesenen Gewebezerstérungszone von der AuRenkante der Nadelfiihrung
bis zur Schnittstelle des Normalgewebes gemessen wird in.der Tabelle beschrieben.

Anhand einer ex-vivo Untersuchung an frisch herausgeschnittenem schweineartigem
Lebergewebe wurde die Leistung der IceSphere 1.5:CX Nadel bei der Spurablation
evaluiert \und die 'Tiefe der. Gewebenekrose, gemessen. Das schweineartige
Gewebe 'wurde einer Spurablation unterzogen. Bei der TTC-Methode zeigte
sich. in der-Umgebung' des Pfades der Spurablation eine zusammenhangende
Gewebenekrosezone. Die durchschnittliche Breite der TTC-negativ nachgewiesenen
Gewebenekrosezone von-der AuRenkante der Nadelflihrung bis zur Schnittstelle
des Normalgewebes gemessen wird in der Tabelle beschrieben. Die genaue Grée
der Spurablationszone kann-in-verschiedenen klinischen Situationen aufgrund der
Perfusion oder Vaskulatur, die nicht.in ex vivo Gewebe vorhanden sind, variieren.

Produktname Spurablation
(30 Sekunden)
IceRod 1.5 CX ~2,3mm % 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm £ 0,1 mm**

*In-vivo Untersuchung

**Ex-vivo Untersuchung

1.7 Produktspezifikationen

Materialien Nadelschaft Edelstahldraht

Sterilisationsmethode

Reibungsarmer Schaftiiberzug

Fluoropolymer des Typs Teflon®

Nadelgriff

Messing-(liberzogen mit einem
Schrumpfschlauch)

Gasschlauche

Polyurethan

Konnektor

Polyoxymethylen

Ethylenoxid (EO)

84

Gebrauchsanweisung




2 Auslieferzustand

Die' Einweg-1.5 CX Kryoablationsnadeln sind einzeln in 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 Nadelanschliisse sind mit einer Gummikappe geschiitzt. 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 &uReren Verpackung.

3 Indikationen

Die Galill Medical 1.5 -CX Kryoablationsnadeln sind fir die kryoablative
Gewebezerstérung bei chirurgischen Eingriffen vorgesehen. Die 1.5 CX
Kryoablationsnadeln-dienen unter Anwendung, mit einem-Galil Medical System als
Komponenten zum Einsatz zur Zerstérung von Gewebe durch die Anwendung von
extremen Kaltetemperaturen.‘Eine vollstandige Liste spezifischer Indikationen,
vorgesehener Anwender, Patientengruppen_und klinischer Vorteile finden Sie im
Benutzerhandbuch des entsprechenden Galil Medical Kryoablationssystems.

4 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen in Bezug auf die Verwendung der Galil Medical
1.5 CX Kryoablationsnadeln bekannt.
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» Das Gerét fiir keinen anderen als den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Der Umgang mit diesem Produkt setzt die umfassende Kenntnis der technischen
Wirkungsweise, der. “Klinischen Anwendungen und der mit Kryoablation
verbundenen Risiken voraus. Dieses Gerét sollte nur von Arzten oder unter
Aufsicht von Arzten, die(in Bezug auf Kryoablation mit einem Galil Medical
Kryoablationssystem geschult wurden, verwendet werden.

Galil Medical 1.5, CX" Kryoablationssystem sind Einwegprodukte und fir den
einmaligen Gebrauch ausgelegt. Dieses Gerat wurde nicht zur erneuten Sterilisation
oder ) Wiederaufbereitung 'zugelassen. Zu den mdglichen zu erwartenden Risiken
in_.Zusammenhang-mit der-Wiederaufbereitung:von 1.5 CX Nadeln gehdren unter
anderem: ungenligende Sterilisation, was zu' einem erhéhten Infektionsrisiko des
Patienten sowie” einem._erhéhten. Risiko . der Krankheitsibertragung durch Blut
tbertragener. Erreger filhrt; Beeintréchtigung der Schaftisolation mit Veranderung der
thermischen Eigenschaften; Beeintrachtigung der Leistung durch Werkstoffermiidung,
die (das Risiko einer Unter- oder Uberversorgung ‘des Patienten erhoht, und
Verminderung der Leistung durch Gasleckage, die das Risiko einer Embolie erhoht.

Jede “Nadel ‘muss in_einem Nadelkanal fixiert werden, bevor die
Kryoablationsbehandlung eingeleitet wird.

BEVOR DER PATIENT. ANASTHESIERT, WIRD, miissen Integritats-, und
Funktionsprifungen an jeder Kryoablationsnadel und jedem Thermal Sensor
erfolgreich durchgefuhrt worden'sein.

Eine defekte Kryoablationsnadel mit-einer undichten Stelle; aus der-Gas austritt, kann
beim Patienten-eine Gasembolie hervorrufen. Eine solche Nadel darf niemals verwendet
werden und sollte fiir die Auswertung an Galil Medical zurlickgeschickt werden.

Galil “Medical _1.5 CX Nadeln sind fir Vereisungs- und ‘Auftauprozesse
vorgesehen und indiziert: Diese Nadeln. sind nicht fiir den thermischen Schutz
bestimmt,indiziert oder getestet. Bei Verwendung fiir den thermischen Schutz
kann das Gewebe des Patienten schwer verletzt werden.

Fir den Fall, dass eine Nadel bricht, wahrend sie in-das Gewebe eingefiihrt ist,
reagieren Sie unverziglich, entfernen Sie die Nadelfragmente aus dem Korper
des Patienten und setzen Sie Galil Medical Uber diesen Vorfall in'Kenntnis.
Falls eine Nadel versehentlich auf einen Knochen trifft, starten. Sie den
Vereisungsvorgang nicht bzw. setzen Sie ihn nicht fort.

Bei Verwendung  einer. Galil Medical 1.5 CX Nadel fiir.die Verfahren von
ActiveThaw, FastThaw™ oder Spurablation ist die Nadel extrem hei und-mit
Vorsicht zu handhaben.
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».Um das Risiko einer Gewebeverletzung zu minimieren, stoppen Sie bitte jegliche
Nadelaktivitat, bevor Sie-die Nadeln entfernen.

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

6 VorsichtsmaRnahmen

6.1-Allgemeines

« Diealleinige Verantwortungfiirden gesamtenklinischen Einsatz der Kryoablationsnadel
sowie fir alle durch die Verwendung des Systems erzielten Resultate tragt der Arzt.
Alle klinischen Entscheidungen vor und wahrend der Kryoablationsbehandlung sind
vom Arzt auf der Grundlage seiner professionellen Meinung zu treffen.

* Vor der ‘Behandlung mit-dem Galil Medical Kryoablationssystem ist eine
entsprechende Anwenderschulung zu absolvieren.

» 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 GroRRe des Gaszylinders, dem
Druck und der Durchflussrate, des Gases abhangig. Die folgende Tabelle dient
der Einschatzung des Argonbedarfs bei einer Behandlung.

Beispiel fiir eine Kryoablationsbehandlung

IceRod 1.5.CX Nadeln

IceSphere 1.5 CX Nadeln

Argonzylindergrofe: Gasdruck pro Zylinder* pro Zylinder*
. 413,6 bar
421 (USA und Asien) (6000 psi) 9 6
300 bar /
50 | (Europa) 4350 psi 4 3

*Galil Medical 1.5 CX Nadeln fiir zwei 10-min. Vereisungszyklen (100 % Intensitat) und zwei

30-sek. Spurablationszyklen:

» Es wird empfohlen, mehrere Nadeln zu verwenden, um einen Zielbereich und
einen entsprechenden Randbereich vollstandig abzudecken.

1.5 CX Kryoablationsnadeln
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Mehrere Nadeln; die nebeneinander angeordnet sind, erzeugen normalerweise
eine grofde, zusammenhangende Eiskugel. Die Eiskugelbildung muss mit einem
Bildgebungssystem 'Uberwacht werden, . um eine erfolgreiche Ablationsbehandlung
zu gewahrleisten.

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

Die Kryoablation fuhrt zum Vereisen von Gewebe. Um diese Wirkung auf den
Zielbereich zu begrenzen; sollte der Arzt die Mittel bestimmen, mit denen er
angrenzende Organe und Strukturen schiitzt.

Wahrend der Kryoablation. wird der- Nadelschaft kalt. Die Hautoberflache des
Patienten “ist mit einer warmen Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach
Ermessen des Arztes zu schutzen.

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

Bei Gefrierzyklen wahrend des Kryoablationsverfahrens kann die Nadelfiihrung extrem
stark abkihlen. Damit sich der Patient keine thermischen Verletzungen zuzieht,
muss seine Haut vor direktem Kontakt mit der'Nadelfiihrung geschiitzt sein. Bei der
Vorbereitung auf ein-Kryoablationsverfahren das Kryoablationssystem so aufstellen,
dass der Patient nicht mit der Nadelfiihrung 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 bertihrt.

Wahlen Sie die fir die Anwendung und TumorgréfRe geeigneten Galil Medical
Kryoablationsnadeln aus: Die Form und GroRe der, Eiskugel fiir die Galil Medical
Kryoablationsnadeln-werden .in Abschnitt - 1.4.1_dieses Dokuments-bzw. in_den
jeweiligen Nadel-Gebrauchsanleitungen, im Absatz Nadelleistung-fiir andere Galil
Medical Kryoablationsnadeln, beschrieben.

Galil Medical Kryoablationsnadeln kénnen nur-in Verbindung mit. einem Galil
Medical Kryoablationssystem eingesetzt werden.

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

Sorgen Sie flr eine ausreichend stabile Nadelfihrung; um zu verhindern, dass die
Fihrung zerreilt und/oder die Nadel sich-wahrend der Behandlung verschiebt.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie eine Kryoablationsnadel-in der Nahe
eines Implantats platzieren.

Galil Medical verfiigt ‘nicht ‘tiber Daten zum ' Einsatz "der Kryoablation. in
Kombination mit anderen Therapien.
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Die Nadelpackungen sind. beim Transport und wahrend der Lagerung mit
gebiihrender Sorgfalt zu-handhaben.

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

Verwenden- Sie Galil.-‘Medical 'Kryoablationsnadeln (als nicht MRT-geeignet
gekennzeichnet) nicht in der Néhe von Geréaten zur Magnetresonanztomographie
(MRT).

Enthalt das Galil Medical Kryoablationssystem mit Druck beaufschlagtes Helium,
kénnen die Verfahren der Spurablation, i-Thaw™ und FastThaw™ nicht aktiviert
werden.

Verwenden Sie Galil Medicals 1,5 mmMulti-Point Thermal Sensor™ (MTS), um
zu Uberwachen, dass die fur das Behandlungsprotokoll vorgesehenen Frier-/
Auftautemperaturen erreicht wurden oder um-Gewebetemperaturen in der Nahe
kritischer Strukturenzu Uberwachen.

6.2 Handhabung und Sterilisation

Beachten Sie das Ablaufdatum des Produktes.” Nach dem angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Bevor Sie eine Nadelpackung 6ffnen, prifen Sie bitte den Sterilisationsindikator
im Beutel.

Jede Kryoablationsnadel.ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die
Nadel wurde-nicht fir.den mehrfachen Gebrauch getestet: Kryoablationsnadeln
nicht erneut sterilisieren.

Prifen' ‘Sie, ob. die _\Verpackung  beschadigt ist. Verwenden Sie eine
Kryoablationsnadel nicht, wenn die Verpackung offen oder beschadigt bzw. das
Gerat beschadigt ist. In einemsolchen Fall wenden Sie sich bitte an eine Vertretung
von Galil Medical, um die komplette Packung mit dem Produkt zuriickzuschicken.

Offnen Sie den duReren Beutel sorgfaltig; entnehmen Sie den inneren Beutel
keimfrei und'legen Sie ihn auf einen sterilen Bereich.

Vor-Gebrauch immer priifen, ob die Nadeln beschéadigt, verbogen oder geknickt
sind. Eine -verbogene' oder- beschadigte Kryoablationsnadel darf niemals
verwendet werden:.

Kryoablationsnadeln diirfen nicht gebogen werden.

Nachdem jede Nadel in einen-Nadelanschluss eingefihrt wurde, sichern Sie
jede Nadelgruppe, .indem Sie den Verschlussriegel schlielen.
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. Fuhren Sie vor Gebrauch immer die Nadelintegritéats- und Funktionsprifung durch.
Verwenden Sie keine Kryoablationsnadeln; wenn diese die Nadelintegritats- und
Funktionsprufung nicht bestanden haben.

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

6.3 Wahrend der Anwendung

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

Wahlen und fiihren Sie eine ausreichende Anzahl von Nadeln ein, um den
Zielbereich zu abladieren.

Sorgen Sie dafiir, dass alle Anschliisse zwischen dem Kryoablationssystem und
der Kryoablationsnadel dicht geschlossen sind.

.

Verwenden _Sie ein  bildgebendes Verfahren, “um das Einfiihren, die
Eiskugelbildung, das Positionieren und das Entfernen der Nadel zu Gberprifen.

Verwenden Sieein bildgebendes. Verfahren,  um zu. lberwachen, dass das
Zielgewebe ausreichend bedeckt ist und- um den Abstand zwischen dem
Ablationsbereich und angrenzenden kritischen Strukturen sorgfaltig zu Giberwachen.

Die Nadelfuihrung nicht, knicken,. drlicken, 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‘Nadeliberzugs bei
der Handhabung oder durch Kontakt mit chirurgischen Instrumenten.

Waéhrend der Kryoablation wird der-Nadelschaft kalt. Die Hautoberflache des
Patienten ist_mit einer warmen- Kochsalzlésung-oder. anderen Mitteln nach
Ermessen des Arztes zu schutzen.

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

Bei Kryoablationsverfahren kiihlt die Nadelflihrung extrem stark.ab: Darauf
achten, dass die Nadelfihrung nicht in direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten geréat. Eine geeignete Isolierbarriere (wie beispielsweise ein Tuch)
oder eine andere Methode einsetzen, damit die Nadelfiihrung nicht.die Haut des
Patienten berihrt.
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VORSICHT: Vermeiden Sie jeglichen Nadelkontakt, bei dem die Nadelbeschichtung
zerkratzen konnte.

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

» Tauchen:Sie wahrend des Kryoablationsverfahrens den proximalen Griff oder
Gasschlauch nicht in Flissigkeiten.

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

» Sorgen Sie fur. vollstandiges Auftauen, bevor Sie versuchen, die Nadeln zu
entfernen.

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

* Kryoablationsnadeln keinen 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 gegenuber durch Blut:libertragenen Krankheitserregern: zu
vermeiden, sollten gebrauchte Nadeln in einem Gefahrgutbehalter gemal den
Krankenhaus- und Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.
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7 Mogliche unerwiinschte Ereignisse

EssindkeineunerwiinschtenEreignissefirdie VerwendungvonKryoablationsnadeln
bekannt. ' Unerwiinschte . Ereignisse; -die bei jedem chirurgischen Eingriff
auftreten-kénnen, sind indessen maéglich. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse,
die in Zusammenhang mit der Kryotherapie auftreten kénnen, 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. " Harnréhrendurchgangs, . Kreatininerhdhung, Kryoshock-
Phanomen, - Zystitis, Diarrhd, Exitus, verzégerte/keine Abheilung, disseminierte
intravasale. Gerinnung, tiefe Venenthrombose, ‘Ekchymose, Odem/Schwellung,
Ejakulationsstérung, Erektionsstérung (organische Impotenz), Fieber, Fistel,
Fraktur, genitourinare Perforation, Erhéhung der glomerularen Filtrationsrate,
Hamatom; Hamaturie, Hdmothorax, Hernie, Hypertonie; Hypotonie, Hypothermie,
idiosynkratische - Reaktionen, lleus,. Impotenz, Infektionen, Reaktionen an
der. Injektionsstelle, " Myokardinfarkt, Ubelkeit, ~Neuropathie, Obstruktion,
Organversagen, . Schmerzen; Unterleibsschmerzen, Beckenbodenthrombose,
Peniskribbeln/-taubheit, Perforationen, perineale .-Flussigkeitsansammlungen;
Pleuraerglsse, - 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, Niereninfarkt,
Nierenobstruktion, Nierenvenenthrombose, rektourethrale Fisteln, Skrotalodem,
Sepsis, Hautverbrennungen/-erfrierungen,: Strikturen des Sammelsystems oder
Harnleiters, Schlaganfall, subkutanes Emphysem, Thrombose/Thrombus/Embolie,
transiente = ischdmische < Attacken, . Tumeorstreuung, - 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.
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8 Meldung schwerer Ereignisse

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

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

9 Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Die Galil Medical 1.5 CX Kryoablationsnadeln sind in Verbindung mit
dem Galil Medical Kryoablationssystem zu’ verwenden. Informationen in Bezug
auf die Softwaresteuerung der Nadelleistung finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden Galil' Medical Kryoablationssystems.

9.1 Vorbereitung der Nadeln

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

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

VORSICHT: Achten Sie beim Test darauf, die Sterilitat der Nadeln-aufrecht zu erhalten.
«_Sichern Sie den Nadelschlauch vor Beginn.des Nadeltests am sterilen Tisch.
+ Beflillen Sie die Schissel mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung:

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

3. Entfernen‘Sie die Anschlusskappe und schlieBen Sie die Nadel an den
entsprechenden Anschluss am Nadelanschlusspaneel des Kryoablationssystem an.

Die Nadel ist jetzt fir die Integritats- und Funktionspriifung bereit.

HINWEIS: . Genaue -~ Anweisungen -.dazu, ~wie Sie. die ~Nadeln an- das
Nadelanschlusspaneel des " Systems anschlieRen und "die. Nadelintegritats- und
Funktionsprifung durchfiihren, finden Sie.im Benutzerhandbuch fur das Galil Medical
Kryoablationssystem.
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9.2 Verwendung der Nadel

9.2.1'Nadel handhaben und einfiihren

+.Das-richtige Einflhren der Kryoablationsnadeln in das Zielgewebe obliegt der
Verantwortung des Arztes.

HINWEIS: Obwohldie Nadel eine scharfe Spitze hat, kann an der Nadeleinstichstelle

eine kleine Hautinzision vorgenommen werden.

» Arbeiten Sie immer mitbeiden Handen, und stlitzen 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 eingefuhrt ist, kann anhand der Nadelmarkierungen auf dem
Schaft abgeschatzt werden. Verwenden Sie ein bildgebendes Verfahren, um das
Einfiihren und Platzieren zu erleichtern.

+ Verwenden Sie soweit erforderlich ein bildgebendes Verfahren, um sicherzustellen,
dass sich die Kryoablationsnadel an der gewiinschten. Position befindet, bevor Sie
die Nadel aktivieren.

VORSICHT:

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

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

» 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.

9.2.2 Hinweise zum Vereisen

+ Wahlen Sie die Vereisungsintensitat und beginnen Sie mit.der Vereisung.

+ Setzen Sie die Vereisung mit der zur Optimierung der Kryoablation des
Zielbereichs erforderlichen Dauer und Intensitat fort.

HINWEIS: Anweisungen zum Arbeiten mit den Einstellelementen fur den Vereisungszyklus

finden Sie im Benutzerhandbuch fur das entsprechende Galil Medical Kryoablationssystem

VORSICHT:

* Um adaquate - Gewebeabdeckung zu gewahrleisten. und Schaden- der
angrenzenden Strukturen “zu vermeiden; <ist die. Eiskugelbildung . anhand
bildgebender Verfahren, z. B. direkter Visualisierung, .per Ultraschall oder
Computertomographie (CT) stéandig zu Gberwachen.
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» Der Nadelschaft wird wahrend der Kryoablation kalt. Schitzen Sie die Haut
des Patienten ‘mit einer warmen Kochsalzldsung oder anderen Mitteln nach
Ermessen des Arztes.

- 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 Nadelflihrung kann sich der Patient
versehentlich thermische Hautschaden zuziehen. Eine geeignete Isolierbarriere
(wie beispielsweise ein ‘Tuch) oder eine andere Methode einsetzen, damit die
Nadelfuhrung nicht die Haut des Patienten beruhrt.

9.2.3 Hinweise zum aktiven Auftauen

* Um.i-Thaw™ oder FastThaw ™ Verfahren zu ermdglichen, darf nur Argongas an das
Galil Medical Kryoablationssystem angeschlossen sein., Bei-Anschluss von Helium
sind iThaw und FastThaw deaktiviert. Helium wird zumaktiven Auftauen eingesetzt.

HINWEIS: Anweisung zum Arbeiten mit den Einstellelementen fiir die Optionen
i~Thaw und FastThaw finden Sie im " Benutzerhandbuch fir Ihr Galil Medical
Kryoablationssystem.

VORSICHT:
» Wahrend des Auftauens kann es zu einer Erwarmung desNadelgriffs kommen.

+ Die Platzierung:des  Nadelgriffs beachten. Anhaltender. Kontakt mit erhitzten
Teilen des Nadelgriffs kann unbeabsichtigte thermische Gewebeschadigung des
Patienten oder Klinikers verursachen.

9.2.4 Hinweise zur Durchfiihrung der Spurablation

+ Spurablation kann zu jeder Zeit wahrend eines Kryoablationsverfahrens aktiviert
werden;

» Halten Sie die Nadel bei Spurablation in feststehender Position.

+ Die Spurablation kann nach Bedarf-wiederholt werden. Vor-jeder erneuten
Aktivierung ist die Nadel entsprechend der folgenden Tabelle herauszuziehen.
Aktivieren Sie dann Spurablation.
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Produktname Riickzugsweite

IceRod 1.5 CX 30 mm

IceSphere-1.5 CX 10 mm

* Detaillierte Anweisungen zum Einsatz und zur Kontrolle der Spurablation siehe
Benutzerhandbuch fiir das entsprechende Galil Medical Kryoablationssystem.

VORSICHT:

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

+Achten Sie auf die Nadelposition.‘'und vermeiden Sie Verletzungen am
angrenzenden Gewebe/Organen,

» Wahrend der Spurablation kann es zu einer Erwarmung des Nadelgriffs kommen.

« Die Platzierung des Nadelgriffs beachten. Anhaltender Kontakt mit erhitzten

Teilen des Nadelgriffs kann unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung des
Patienten oder Klinikers verursachen.

9.3 Nadel entfernen
Bei Spurablation:

+ Entfernen Sie die Nadel erst nach vollstandiger Abklhlung.

- Sollte die Nadel kleben, ist sie  vorsichtig etwas zu drehen und dann langsam
herauszuziehen.

Falls keine Spurablation vorgenommen wird:

» Warten Sie den Auftauvorgang ab und stoppen Sie jeglichen Nadeleinsatz, bevor
Sie die Nadeln entfernen, um das-Risikoeiner Gewebeverletzung zu minimieren.

HINWEIS: Die ultradiinnen Nadeln von Galil Medical haben eine trokarahnliche Spitze
mit drei, Facetten,” um Blutungen zu.minimieren. Geringfligige Blutungen kénnen
jedoch auftreten: Blutungen behandeln Sie bitte anhand guter klinischer Praktiken und
entsprechend Ihren Krankenhausrichtlinien. Beispiel: Halten Sie nach dem Entfernen
der Nadel eine Kompresse. darauf, bis die:Blutung gestillt ist. Falls erforderlich,
versorgen Sie die Nadeleinstichstelle mit einem entsprechenden Verband.

VORSICHT: Beim™ Herausziehen -einer.'noch _heilRen . Nadel -besteht
Verletzungsgefahr fir angrenzendes' Gewebe und/oder Organe.
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10 Haftungsausschluss

Obwohl dieses Produkt mit entsprechender Sorgfalt konzipiert und hergestellt
wurde, hat Galil Medical keine Kontrolle tiber 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. GALIL MEDICAL HAFTET FUR KEINERLEI
SCHADEN, VERLUSTE: ODER AUSGABEN, EGAL- OB DIESE DIREKT,
INDIREKT, BEILAUFIG ODER-ALS FOLGESCHADEN DURCH DAS GERAT
ODER DESSEN VERWENDUNG ENTSTANDEN SIND.

1.5 CX Kryoablationsnadeln 97

DEUTSCH



Die aufgelisteten Produkte sind'mdglicherweise nicht in allen Léandern verfligbar.

IceRod™ 1.5 CX 90° Kryoablationsnadel - REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90° Kryoablationsnadel — REF FPRPR3573

Sollten Sie weitere Informationen bendétigen, wenden Sie sich bitte an:
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

u 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: +32.2 732.60.03

GALIL, die Bildmarke von GALIL Medical, IceRod, i-Thaw,

FastThaw, Multi-Point Thermal Sensor und 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 BTG

gehdren zur internationalen Unternehmensgruppe BTG.
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1 Mepiypa@n Tou TPoiovTog

1.1.NMpoopifdpevn xpRon

O1 KaToXUpWHEVES PE SiITTAWPO eupealITexviag BeAdveg kpuotrngiag 1.5 CX tng Galil
Medical eival e§apTApaTa-TTOU XPNOIYOTIOIOUVTAlI O OUVOUAOUS e €va ZUoTnua
KkpuotTn&iag tng Galil Medical kata Tn die§aywyn KATaoTPOPRG I0TOU PE KpuoTTnEia
HEOW. TNG €QAPUOYNG ECAIPETIKA WuxpwV Beppokpaciwy. O BeAdveg TrpoopilovTal
YIO-T PHETATPOTTH GEPioU UWNAAG TTiEoNG €iTe 0€ e@appoyn TTOAU kpuag Wuéng eite
g€ epappoyn Bepung Amowuéng.

1.2 TeXvIKN TEPIYPAPH

Kd&Be avaiwoiun BeAddva 1.5 CX mdaxous 1,5 mm (ywviag 90°) Tng Galil Medical
OI0BETEl éva QIXUNPO GKPO KOTTAG, “€Va OTEAEXOG UE ETTIKAAUWN OTO TTEPIPEPIKO
TUAMA, IO XPWHOTIKG KWJOIKOTTOINKEVN AABH, MIO CWAARvwon agpiou Kkal évav
ouvdeopo. Oha Ta egaptApara armeikovifovial atnv Eik. 1. Or evdeiteig kai n
emmKAAUWN TN BeAdvag TapouoiddoviaraTtny Eik. 2.

EAAHNIKA

Eikéva 1. BeAéva kpuotrnéiag 1.5 CX — E§aptrpata

ol S
ol

lceSphere 1.5CX || g

=R\

IceRod 1.5 CX

Egaptnua @&
AIXu KOTTr g
EmmikéAuwn XaunAng TpiBrg (avTikoANTIKR)
‘Evdeign evepyng duvng

S1éAexog BeAovag (unkog 175 mm, SidueTpog
1,5 mm)

Ay BeAOvVag (XpwUOTIKG KWAIKOTTOINWEVN) P
ZwAfvwaon agpiou (PNKog ~2,5 m) |
HAekTPIKOG OUVOEOHOG
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21éAeXog BeAdvag IceRod 1.5 CX

L 21N 2 N N I A—
Z1éAexog BeAovag IceSphere 1.5 CX
R S Y O A A
g l! 6]

Eikova 2. BeAoveg kpuotrnéiag 1.5 CX — XapaKTnpIoTIKd oTEAEXOUG

# XapaKTNPIOTIKA Meprypaepn

1. | ©eppaivopevo THAKA BpiokeTal evidg Tou aTTw OTEAEXOUG TNG BEAGVAG KATW aTTO TNV
ETTIKAAUPEVN TTEPIOXT)

2 | EmkaAuyn xapnAng Zekivaer 4,5 mm amé 1o dkpo NG BeAdvag IceRod 1.5 CX-kai

TPIBAG kataAfyel 50 mm até 1o dkpo NG BeAdvag IceRod 1.5 CX

Zekivael 4,5 mm atro 10 Kpo TG BeAdvag 1.5 CX kail KataArfyel
35 mm amd 10.dKpo Tng BeAdvag IceSphere 1.5 CX

3 | AeTTTéG eVOEICEIG ZeKIvael 55 mm atrd 10 dkpo TG BeAdvag IceRod 1.5 CX ava
SlaoTAPaTa Twv 5 mm
Zekivael 45 mm atmé 1o dkpo NG BeAdvag IceSphere 1.5 CX avéd
SlaoTAMATA TV 5 mm

4 | MNaxi€g evoeigelg ZeKIVAEI60 mm atré 1o dkpo TG BeAdvagiceRod 1.5 CX ava
SiaoTApaTa Twv 10 mm
Zekivael 40. mm atd 1o akpo TnG BeAdvag IceSphere 1.5 CX ava
dlaoTApaTa Twy 10 mm

5 |'Evdeign Evepyng Zekivael 70 mm atd 1o dkpo TnG BeAdvag IceRod 1.5 CX, dakTUAIOG

Zwvng* Twy 100 mm

Zekivael 55-mm atmé 1o-dKkpo Tng BeAdvag IceSphere 1.5 CX,
SakTUAIog Twv 10 mm

6 |'Evdeign dimmAou méyoug | Bpioketar 100 mm amd Tnv aixpn

7 | 'Evdeign 1pimmAoU mdixoug | Bpioketal 150-mm atrod TNV aixun

100

Odnyieg Xpriang




*H Evoeién Evepyng Zwvng givai évag oeonuacuévog dakTuAiog 20 mm amro 1o TuRua ue v emkaAvyn
XaunAng-1piBng tou oteAéxous TG BeAdvag. H Béan tng Evdeiéng Evepyng Zwvng kabodnyei tnv
améoupan g BeAdvag pera amréd pia KardAuon Aiadpoprg.

1.3 BeAdveg kpuotrnéiog 1.5 CX CX tng Galil Medical
MNivakag 1. Alapoppwoeig BeAdvag

Eptropikn ovopagia Aapépewon Avaeo. Xpwua AaBng
BeAovag
lceRod™ 1.5 CX Twviag 90° FPRPR3533 Koékkivo
IceSphere™ 1.5 CX Twviag 90° FPRPR3573 Kitpivo

1.4/ Am6do0n BeAovag - Kpuotrnsia

Orin vivo S100TACEIG TNG OPaipag TTAyou Kai n dwvn KATAAuong TToU TTPOKUTTITEI
KkaBopilovtal ~a1Té TNV, “eTMAeypévn BeAdva Kkpuotingiag, Tov aplBud Twv
TOTTOBETNUEVWY BEAOVWIY, TA XOPOKTNPIOTIKA TOU-IGTOU Kol TOU OyKou, Tn BEpHIKA
BeppoouoToAn amd 1o TTEPIBAANOV ayyelakd guoTnUa, KaBwg Kal atd Tn dIdPKEIa
NG BepaTreiag.'H TTapakoAolBNan Tou oxNUATIONOU TNG OQaipag TTAYoU TTAPEXEI
Queco éAeyxo Kab' 6AN.TN SIGpKeIa TNG SIadIKAGIAS Kal ivariBiaiTepa onNUAVTIKH yia
TNV €mMTUXiA TNG KPUOTINEiaG:

ZHMEIQZH: [NapakoAoubeite TOV- OxNUOTIONO TNG O@aipag TTayou. Kad' 6An Tn
didpkela TNG O1adIKACIAg KPUOTTNEIag, XPNOIUOTTOIIVTAG ATTEIKOVIGN HE UTTEPAXOUG
1 agovikr Topoypa®ia.

1:4.1 EpyaoTnpIaKEg SOKIpEG

Ta gxApaTa Kar ol SI00TACEIG TNG OPaipaG TIGYOU £iVal CUYKEKPIYEVA YIA TNV KAOE
eUTIOPIKA ovopacia BeAdvag.  Mapéxetal 10 ‘ak6AouBo. epyacTnpiakd HOVTEAO
OI00TAGEWY 0PAiPag TTAYouU yia va BonbRaoel TOuS XProTeS va eTMAECOUV. TN BeAdva
N TIg BeAdveg kpuoTIngiag kal TN Béon TnG BeEAGVag yia Tnv. opbr katdAuon Tng
TTEPIOYXNG-OTOXOU. KaTtd kavovd, ol in Vivo JI0oTACEIG gival PIKPOTEPEG ATTO TIG
BI00TACEIG TTOU TTAPAYOVTal OTO EPYACTHPIO.

O1 gpyaoTnpiakég dokiuég diegAxOnoav. ‘oe yéAn Bepuokpaaiag. dwyartiou.  Of
METPATEIG EyIvav PETA aTTd BU0 KUKAOUG WUéng Twv 10 AETTTWOV, JETAEU TWV.OTTOIWV
peooAdBnoe €vag KUKAOG TTabnTIKAG Amowuéng Twv. 5-AeTtwv. H akpiBeia eival
+ 3 mm yIa TO TTAGTOG; £ 4 mm.yIa TO PrKOG.

BeAoveg kpuotnéiag 1.5 CX 101

EAAHNIKA



IZOOEPMIKA IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

AEAOMENA 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°C m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
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Eik 3. l000eppika dedopéva yia Tn BeAdva kpuotrngiag 1.5 CX

Eikéva 3. 1000epuikd Sedopéva yia 1n BeAdva 1.5 CX

1.5 Amédoaon BeAdvag - Evepyn amoypuén

Or, BeAdveg kpuominiag 1.5 CX 1ng. Galil .Medical umooTnpifouv- Tnv €vepyn
amoYugn pe xpnon nAlou ) TNV evepyn ammowuén Xwpis HAIo pe xprion EowWTEPIKOU
BeppavTipa. i-Thaw™ . EmiTAéoy, 0 Beppavirpag i-Thaw PTTOPEi va evepyoTToIndEei
yia Tn. SleEaywyr TNG TPOAIPETIKAG, AsiToupyiag FastThaw™:.H Aeitoupyia
FastThaw Trapdyel Bepuokpaaia. -UPnAGTEPN. aTTd €KEIVN TTOU ‘OTTAITEITAL YIO TN
Aeitoupyia i-Thaw, pe atrotéAeopa TaxUTEPO XPOVO aTToYugNG.
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1.5.1 Epyaotnpiokég SoKipég

O1 gpyaoTnpiakég Sokiyeg diegnxdnoav ot yéAn 37 °C yia tnv agioAdynon tng
aTrédoang amoyugns Twy Behovwy 1.5 CX 1ng Galil Medical kal Trapéxouv oToug
XPNOTEG. GUYKPITIKA XAPOKTNPIOTIKA - aTTOWugng. Alegnxdn €évag PeEPOVWHEVOG
KUKAOG ATTOWUENG Twv 10 AETITWV yia va dnuioupynBei pia oeaipa TTdyou o€ KGBe
BeAdva Tng dokipaaiag.

H evepyoTtroinan g Acitoupyiag FastThaw™ aTig BeAdveg 1.5 CX Tng Galil Medical
yla TrEVTE AETTTA-QTTOWUENG €XEI-WG aTTOTEAET A TNV aTTOYUEN TG OPaipag TTayou
katd mepitou 15-% Taxurepa amd 6,11 n xprion Twv-Bedovwv 1.5 CX tng Galil
Medical otn Aeitoupyia.ji-Thaw yia Tévte AeTTTd.

THMEIQZH: H .in vivo amédoon Tng amoéwugng kabopiletal atmmd didipopoug
TTOPAYOVTEG, OTTWG aTrd \TRV EUTTOPIKA ovopacia (Tov TUTIO) Kal Tov apiBud
TWV. BeAOVWV KpuoTIngiag TTOU- xpnaoiyotrololvtal, Tn 8€éon Tng BeAdvag, Ta
XOPOKTNPIOTIKG TOU I0TOU Kal Tn SIGPKEIa evepyoTToinaNng TN ATowuéng.

1.6 AT6800n BeAovag - KardAuan Aiadpopuns

Orav pia BeAdva kpuotrnéiag 1.5 CX 1ng Galil Medical ouvdebei og éva ZuoTnua
kpuotrn&iag .Tng. Galil Medical, pia emAoyn gival n-gvepyotroinon Tng KatdAuong
Aiadpopng.  Katd . didpkeia; 1ng - KardAuong “Aladpoung, n em@daveia “Tou
ateAéxoug TN BeAdvag Bepuaivetal o€ Beppokpacia 85° €wg 100°C, yeTaépovTag
BeppdTNTA KOTA: AKOG €VOG TUAPATOG .30 “mm TOU  TTEPIPEPIKOU OTEAEXOUG TNG
BeAovag IceRod 1:5 CX kai evog THAPATOG 14 mm.Tou TTEPIPEPIKOU OTEAEXOUG TNG
BeAdvag IceSphere 1.5 CX:
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1.6.1 Aokipn o€ xoipo

Mia geAETn in-vivo die§AxOn o€ 10Té.a1md ATTaP Xoipou yia va aglohoynBei n armdédoan Tng
Behdvag kpuottngiag IceRod 1.5 CX atnv KardAuon Aiadpourig kai va petpnei To faBog
NG Vékpwong Tou 1oToU. Kpuomnéia kal aTn auvéxela KardAuan Aiadpoung diegnxbnoav
o€ 1010 Xoipou. H 1oToAoyIKn €€€Taon £0€1e pia OXETIKG OpoIOUOP®N {Wvn VEKPWONG
16700 yUpw aTrd TNV opeia TG KardAuong Aiadpoung. To péao TAGTog Tng dwvng Tng
10TOAOYIKG ETIRERAIWPEVNGIGTIKAG BAGBNG, OTTWG PETPABNKE aTTd TO GKPO TNG JIOSPOUAG
NG BEAOVaG £WG TO aNEIO ETTAPRG HE GUTIOAOYIKO 10TE, TTEPIYPAPETAI GTOV TTivaKa.

Mia peAén ex-vivo diegAxXOn 0€10T6 aTd ATTAP X0iPOU TTOU dPaIPEBNKE TTPOCPATA, yia
va agioAoynBei n.ammédoon Tng BeAdvag IceSphere 1.5 CX atnv KardAuon Aiadpouns
Kal-va ueTpnBei To BaBog NG VéEkpwang Tou IoTou. H KardAuon Aiadpouns dieghxon
o€ 1010 X0ipou. H xpwon TTC €deige pia ouvexduevn duvn vékpwong IoTol yUpw aTrd
v mopeia TG KardAuong-Aiadpoung. To péoo TAGTOG TG apvnTikig o€ TTC duvng
NG ETMRERAIWPEVNGIOTIKAG VEKPWONG, OTTWG METPRBNKE aTTd TO AKPO TNG SIdPOUNG
NG BEAOVOG EWG-TO ONUEID. ETTAPNG PE PUTIONOYIKS 10TO; TTEPIYPAPETAI GTOV TTIVOKA.
To akpIBég péyeBog TNG duvng KardAuang Aiadpourig evOEXeTal va DIO@EPEI O€ KAIVIKG
TEPIBGAOVTA ASYW QUPATWONG 1) OYYEIWY TTOU OEV UPIOTAVIALOE I0TO EX-ViVO.

Ovopagia TPoidvTog KartdAuon Siadpopng
(30 deuTtepoAeTTa)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm £ 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7. mm + 0,1 mm**

*In-vivo Bokipég

**EX-Vivo DOKINEG

1.7 Npodiaypagig TPoidvTog

YAik& ZTEAEXOG BEAOVOG AvogeidwTog xaAuBag
XapnAng TpIRAG eTTIKGAUYN dBopiouxo TToAupepég TuTTou, Teflon®
oTeAéXOUG
AaBn BeAdvag Opeixahkog (ETTIKAAUPPEVOS e

BepPOCUOTEANOPEVO CWARVA)

SwARvwon agpiou MoAuoupeBavn
2UvdEoHOg MoAuogupeBuAévio

MéBoBog ABUAEVOEEIBIO (EO)

QTTOOTEIPWONG
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2 Tpomog di1aBeong

O1 avaAwoipeg Behdveg kpuomngiag 1.5 CX eival CUOKEUAOPEVEG HEPHOVWHEVD OE
o@payIouévn BAkn oo uepppavn Tyvek®. Kade Brkn gépel Tn ofpavan «ZTeipo,
yioao MIAXPHZH poévo».

ZHMEIQZH: To Z0aTthpa kpuomngiag Tng Galil Medical diaTiBeTan {exwpIaTd.

O1 glvdeopol BeAdvag TrpooTaTedovTal atd éva KAAUPPA aTTO KAoUuToOoUK. AUTd
TO KGAUPPO-TTPETTEI va aaIPEBEI-TTPIV va ouvdEoeTe pia BEAGVa o€ éva guoTnua
KpuoTTn&iag.

* QUAagN: - ATToBnkeUOTE OTNV OPXIKN -‘OUOKEUdDid g€ dPooEPd XWPO XWPIG
uypagia.

* XpAon éwg: AvatpéETe aTnV NUEPOUNVIa AENG TTOU avaypAPETal OTNV ESWTEPIKN
guoKkeuaaia.

3 Evdeigeig xpiong

O1 BeAdveg kpuotrngiag 1.5 CX tng Galil Medical rpoopidovTal yia TNV KataoTpoen
10TOU | JE KPUOTTNEia- KaTE Tn-JIGPKEIQ. XEIPOUPYIKWY eTTEPRATewy. O1 BeAdveg
kpuotn&iag. 1.5 CX; étav . xpnoigotroiouvidl ‘Pe €vd. ZUoTNUa KpuoTrhgiag
NG Galil- Medical, éxouv. oxediaoTel yia TNV KATAOTPOPR. I0TOU UE EPapUoyn
€CQIPETIKG ‘WUXPWV BeppoKPaoIV. ‘Evag TTARPNG kaTadAoyogs I0IKWV. eVOEIGEWY,
TIPOOPICOPEVWV XPNOTWY, OPAdWY. agBevWwV Kal KAIVIKOU-0QEAQUG TTapaTIBETAI OTO
QVTIOTOIXO EYXEIRIOIO XPHNONS TOU.CUCTANATOS KpuoTingiag Tng Galil Medical.

4 Avrevoeigeig

Aev-uTTdp)OUV YVWOTEG avTEVOEIEEIS EIBIKEG YIa TN ¥pron Twv BeAovwv kpuoTrnéiag
1.5 CX 1ng Galil Medical.
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5 Mposidomoinoeig

* Mn XpNOIYOTIOIEITE TV TTAPOUCO OUGKEUN Yia Kavévav GAAO OKOTIO TTAnNV Tng
avagpePOUEVNG TTPOOPIGOHEVNG XPNONG.

Mpiv.a1é TN XPrion auTou Tou TIPOIGVTOG gival atrapaitnTn n €1g BaBog Katavonon
TWY TEXVIKWY APXWV;, TWV KAIVIKWV EQAPUOYWY Kal TwV KIVOUVWY TToU OXETi(ovTal
pe TNV Kpuotrnéia.-H xprion Tng mapouoag diatagng Ba pETTel va TreplopideTal
aTtn xpnon omod 10TpolG. | UTd TNV €TIRAEYn 10TPWV EKTTAIDEUPEVWY OTNV
KpuotTn&ia e éva ZuoTnua kpuotrngiag Tng Galil Medical.

O1 BeAoveg kpuotrnéiag. 1.5 CX 1ng Galil Medical givai avaAwaoipya TpoidvTa
Kal-€xouv oxediaaTei yia pia xprion. H mapoloa guoKeun Oev €xel ETTIKUPWOET
yla eTTavatrooTeipwan 1 emavemegepyaaia. O mBavoi avapevopevol Kivouvol
TToU OXETICovTal-Je TNV eTraveTTeCEpyaaia Twv. Behovwy 1.5 CX trepidapBavouy,
peTagU GAAWY, TNV QVETTAPKN - ATTOOTEIPWON HE ATIOTEAEOUO va TTPOKUTITEI
augnuévog KivduvogAolwEewv Tou aaBevoug kal augnuévog Kiviuvog HeTadoang
maBoydvou vOoou Trou peTadideTal e TO aipa, TN @Bopd Tng uévwong Tou
OTEAEXOUG PE ETTOKOAOUON HPETAROA TwV BEPUIKWY IDIOTATWY, TNV UTTORABUIoN
NG ‘a1r6d00NG ASYW KOTTWANG. ToU UAIKOU TTou-0dnyei o€ diappor] Trieong, WE
QATTOTEAEOPA VO TIPOKUTITEL KiVOUVOG AVETTAPKOUG 1) UTTEP Tou d€ovTog BepaTreiag
Tou, a0BEVoUG, KaBWG Kal TNV UTTORABHIoN TG aTTdd00NG Adyw dIapPOrg agpiou,
HE-aTTOTEAECHA VA TIPOKUTITEI aUENUEVOG KIVOUVOG EPBOANG GTOV aoBEVN.

KdaBe BeAdva pétrel va KAEIOwOEei o€ éva kavaAl BEAOVAG TTpIV aTrd TNV évapgn
wiag diadikaaiag kpuotrnéiag.

MPIN ANO TH NAPKQZIH TOY AZG®ENOYZ, mpétel -vo. oAokAnpwBouly pe
emmiTuxia EAgyxol AkepaldTNTOS Kal AEITOUPYIKOTNTAG OE KABE BeAdva kpuoTmEiag
Kol BEPRIKO a1IgBnTrPa.

Mia-eAaTTwpATIKR BEAdVA KpuoTNEiag e DIaPPON, OEPIOU HTTOPET VO TTIPOKAAEDE]
€UBOAR agpiou oTov aoBevry. Mia-Tétola BeAOva Oev TTPETTEI var XPNOIKOTIOINDEI
TroTé KOI Ba TIpETTEl va emmioTpagei oTnv Galil Medical-yia agloAdynon:

O1 BeAdveg 1.5 CX-mg Galil Medical €ivai oxedlaopéveg Kal evOeikvuvTal yia
epappoyég Wugng kai ATTowugne. (Autég ol BeAOveg dev eival oXeSIOOUEVEG,
Oev evdeikvuvtal Kal -dgv €XOuVv. OOKIYAOTE yia Bepuikn. TrpooTagia. Eadv
xpnoipotoinBouv yia -Beppiky  TTpooTacia evdéxeTal va  TTpokAnBei aoBapds
TPAUUATIOPOG OTOV 10T, TOU 00BEVOUG:

27N OTIAVIA TTEPITITWON. TTOU pia-BeAdva aTrdael Katd TNV £lI0aywyn TG oTov IGTO;
EVEPYNOTE APECA VIO VO OQAIPECETE TA TUAPATA TNG BEAGVAG ATIO TO CWHA TOU
a0BevoUg kal ava@épaTe T0-ev AOyw cupBav.atnv Galil Medical.

* Edv pia BeAdva xTumioel Katd AdBog o€ 00TO, unV. EKKIVACETE 1 OuveXioETE TN
diadikaaia Wugng.
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».OT1av  xpnoipotoleite pia- BeAdva 1.5 CX tng Galil Medical yia Aeitoupyia
ActiveThaw, ‘FastThaw™ R KardAuong Aiadpourig, n BeAdva eival e€aipeTika
BOeppPn Kal aTmaITE TNV, TTPOCEKTIKI XPNON:

*-Ta_va €AayICTOTIOIACETE TOV KivOUVO TPpAuPATiIogoU Tou I0ToU, OTANATACTE TN
AeiToupyia 6AWY Twv BEAOVWV TTPIV aPaIPECETE TIG BEAOVEG.

« AQaipéaTe TIG BEAGVEG aTTO TOV 00BEVA TTPIV OTTOCUVOETETE TIG BEAGVEG aTTd TO
ZuoTnua kpuotrnéiag Tng Galil Medical.

6 MpoguAdgeig

6.1 Tevikd

+ O 1a1pd¢ eival aTTOKAEIGTIKG UTTEUBUVOG .yI0-KABE KAIVIKF) Xprion Tng BeAdvag
KpuoTTN&iag Kai yia OAa Ta atmoteAéopaTa aTrd Tn XPAON Tou cuoTAPaTog. OAeG oI
KAIVIKEG aTTO@ACEIG TTPIV aTd Th dladikagia kpuoTrngiag kal kaB' 6An Tn didpkeia
auTig Ba AapRavovtal atrd Tov 1aTPS e BACN TNV EMAYYEAPATIK TOU YVWUN.
Mpiv-amd.1n diegaywyh piag diadikaoiog kpuoTtngiag pe autd To oUoTNUA, aTTaITETal
€KTTAIdEUTN GTNV 0pPBN XpPNan evog ZuaTruaTtog kpuotingiag tng Galil Medical.
EmiBepaiwote 611 utrdpxel DIaBEaIpo eTTapkES agplo (apyd/nAio) yia Tn dieCaywyr
NG TTPOYPANHATIONEVNG BIadIKaciog: O apIBUOeG Twv. Bedovwy, o1 evepyég
AeiToupyies BeAOvag, To péyeBog TNG PIAANG agpiou, N ITiECN Kail n por Tou agpiou
£TTNPEGJOUV TOV- ATTAITOUPEVO OYKO aEPiou. O aKkOAOUBOG TTIVAKAG TTAPEXETAI WG
BonBnua yia TOV UTTOAOYICHO TWV ATTAITACEWY HIAG dIadIKaTiag g apyo.

Mapadeiypa Aladikaciag Kpuotrngiog

MéyeBog ®i1aAng \ . BeAdveg lceRod 1.5 CX BeAdveg IceSphere
Apyou Migon Aepiou avd kUAivépo* 1.5 CX ava kUAIvEpo*
42 L (HMA ko AZIA) 1| 413,6 bar(6000 psi) 9 6
. 300 bar/
50 L (EupwTrn) 4350 psi 4 3

*BeAdveg 1.5 CX-1ng Galil Medical o€ Aeitoupyia yia dUo kUkAoug WiEng Twv 10 AeTrTwiv (évraon
100 %) kai.d00 kUkAoug KardAuang Aiadpoung Twv-30 dEUTEPOAETTTWVY.

e JuviaTatal i Xprion « TOAAATTAWY BeEAOVWV WOTE. va KOAUTITETAL TTARPWGS N
TIEPIOXN-0TOXOG KAl VO TTAPEXETAI VO KATAAANAO TTEPIBWPIO.

BeAoveg kpuotnéiag 1.5 CX 107

EAAHNIKA



*.O1 TTOAATTAEG BEAOVEG;. TOTTOBETNPEVEG N Mia OITTAA aTnVv GAAN, dnuioupyoulv
KaTd. Kavova' pia peydAn evigia o@aipa Trayou. Ma Tn BeAmioTomoinon piag
E£MTUXNMEVNG OI0dIKATIOG KATAAUCNG, O OXNUOTIOPOG TNG OPaipag TTAYOU TTPETTEI
Va TTOPAKOAOUBEITAI PE XPAOT OTTEIKOVIOTIKAG KaBodrnynong.

MapakoAouBeite cuvexwg Tn dIadIKacia KPUOTTNEIOG XPNOIMOTIOIWVTAG GUEDN OTITIKA
€IKOVa 1 ATTEIKOVIOTIKY) KaBodAyNnan, 6TIwG UTTEPRXOUG i agovikr Topoypagia (CT).
H kpuotingia mpokaAei. wiEn Tou 10T00. MNa va TTEPIOPIOTEI QUTO TO ATTOTEAEOUO
H6VO OTNV EMIBIWKOPEVN TTEPIOXA KATAAUONG, O 1aTPOG Ba TIPETTEI VO ATTOPATIOE!
TOV TPATTO TTPOOTACIAG TWV TTAPOKEINEVWY OPYAVWY Kal-OOUWV.

To aTéAexog TNG BeAdvag Traywvel Katd Tn SIGpkKelaTng Kpuotrnéiag. MpooTaTéwTe
10 Oéppa TOU a0BEVOUG XPNOIPOTIOILVTAG Kataidvnon pe XAilapd @uoioAoyikd
0p0 1} PE AAAOV-TPOTTO TTOU Ba aTTOPACiTEl 01aTPAG.

H AaBn Tng BeAdvag Traywvel katé. Tn dIGpKEIa Tng Kpuotngiag. Edv n Aafr épxetal
og £ToPr-JE TO d€pua, N em@dveia Tou déppaTog Ba TTPETTEl va TIPOCTATEUETAl HE
KATQIOVIONO PE CEOTO PUOIOAOYIKG 0pd 1 e ANV TPATTO, OTTWG Ba ATTOPATITEl O ITPOG.

H owAnvwaon 1ng BeAdvag PTTOPEi va @Taoel o okpaia XaunAr Bepuokpaaia étav
OiegayovTal kUkAol wigng kaTd TN didpKeIa piag eméuBaong Kpuotrnéiag. H mpooTacia
Tou_OéppaTog €VOG/UIOG agBevolg, amd Tny -APECN ETTAQN ME TN GWAARvVWON TNng
BeAdvag eival anUavTIKr; WOTE VA aTTOPEUYETAI O KivOuvog TnG TTPOKANCNG Beppikol
TpaupaTiopol atov/otnv acBevr). Katd v TrpogToipacia yia Tnv diegaywyn, piag
€TéPROAONG KpuoTNEiaG, TOTTOBETAOTE TO GUCTNUA KPUOTINEIOG UE TPOTTO TETOIO, WOTE
VO -ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TNG CWARVWONG ETTAVW GTO OWHA Tou/TNG aaBevoUg.
BeBaiwbeite 611 £évag KATAAANAOG HOVWTIKOG PPayHOG EXEl TOTTOBETNOET OTTOU XPEIGeTal
(6TTWG TT-X:, TTETGETEG) ) OTI EXEI EQAPHOTTEI KATTOIO GAAN EBOBOG, WOTE VO ATTOPEUXOE
n €TAQr TNG TWANVWAONG TG BeAdvag pe 10.dEpUa Tou/TNG aaBevolg.

EmA&ETE TIG BeAdveG kpuoTingiag Tng Galil Medical TTou_gival katdAANAEG yia-Thv
£Qappoyn kal 10 pé€yeBog Tou OyKou. To axfua Kal To JéyeBog TNG opaipag TTayou
yia TG BeAdveg kpuotingiag tng Galil Medical mreprypdgovtal otnv Evotnta 1.4.1
TOU TTAPOVTOG £yyPAPou i aTig Odnyieg XpAong TnG avtiaTtoixng BEAGVaAg, evotnta
«AT6d00N BeAdvagy, yia TIG AAAeg BeAdveg kpuoTtnéiag Tng Galil Medical.

O1 BeAdveg kpuottnéiag tng. Galil Medical Aeitoupyouv pévo pe éva Z0oTnua
kpuottn&iag Tng Galil Medical.

ZuVIOTATaI VO UTTAPXEI BI0BECIUN MIO EPEDPIK BEAOVA OE TTEPITITWON TTOU XPEINTTEN
avTikatdoTtaon BeAdvag f emTTAéov BeAdvar kaTd T JIGPKEIa piag dladikaaiag,
Alao@ahiiote TNV KATGAANAN 0T10BgPATNTA TNG CWAARVWONG TNG BEAGVAG. TTPOG
aTroQuUyr aKoUGIOU OXIGINATOG TG CWARVWONG /KAl UETATATTIONG TNG BEAOVAG
Kot TN dIdpKEIa pIag S1adIkaoiag.
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Na gioTe IB10iTEPA TTPOTEKTIKOI OTAV TOTTOBETEITE I BeEAOVA KpuoTTNEiag KOVTa o€
MIO: EHQUTEUPEVN GUTKEUR.

H Galil Medical dev éxel atnd1GBeor) TG dedopéva yia KpuoTtngia o€ GUVOUATHO
HE GAAeG BepaTreieg.

Na ioTe TTPOTEKTIKOIOTAV UETAXEIPIEOTE CUOKEUATieg BEAOVWV KATA TN BIGpKEIa
TNG METAPOPAG KAl TNG aTToBAKEUONG.

ATTOQeUYETE TO AKpaia eTTTTEdQ BepUoKpaaiag kal uypaaiag KaTd Tn dIGPKEIa TNG
UETAPOPAG KAl TNG ATTOBrKEUONG:

Mn xpnotpotroigite Tig BeAdveg kpuottngiag Tng Galil Medical (emonuaivovtar wg «Mn
ao@AAEG yia MR») kovTé o€ eE0TTAIGUO ATTEIKOVIONG payvnTIKoU cuvtoviopoU (MRI).
Edav 10 X00Tnpa kpuorngiag g Galil- Medical Trepiéxel memeopévo Ao, Oev
eival .duvarth n-evepyotroinon Twv Aemoupyiwv KardAuon Aiadpouns, i-Thaw™ kai
FastThaw™.

XpnaipomoinoTe 1oV alodntipa 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) Tng
Galil Medical yia Tnv TTapakoAoUBNoN TnG €TTiTEUENG. TWV BepUOKpacIwy Wugng/
améWUENG yia TO ETTIOIWKOUEVO TIPWTOKOAAO BEPOTTEIAG 1 yia TNV TTapakoAoudnan
TG BEPUOKPAGTIAG TOU IGTOU-KOVTA GE ONUAVTIKEG DOPEG:

6.2 XeIpIoMOG KAl AITOoTEIPWAN

Tnpeite TNV Nuepounvia ARENG autol Tou TIPOIGVTOG: ‘MNnV TO XPNOIMOTIOIEITE
TEPAV/ TG avaypapopevng NUepopnviag Angng:

Mpiv avoigeTe pia Bnkn-BeAdvag, eAEyETE TRV EvOEIEN OTTOCTEIPWONG OTH BNAKN.
Kd&Be BeAdva kpuotingiag TIpETTEl va. XpNOIUOTIOIEITAl UOVO pia gopd. H BeAdva
Ocev €XEIOOKINAOTEI yIa TIEPICTOTEPES ATTO. Jia XProelg. Mnv EMAVATTOOTEIPWVETE
e BeAdva kpuoTrnéiag,

ENéyETe TN ouokeuaaia yia Tuxov: {nuid. Mn XpnoIJOTTOINGETE pia BeAOva
KpuoTINgiag €AV N ouokeuaaia QAIVETAL Vol £XEI AVOIXTEN ). UTTOOTEN npIG 1 €av
TO TTPOIOV_EXEl UTTOOTEI ¢nMId. X UIO TETOIO TTEPITITWON, ETTIKOIVWVOTE HE EvVav
avtimpéowto Tng 'Galil Medical yia. va ouvevvonBeite yia TNV €mMOTPOPH TNG
TTAAPOUG CUOKEVATiag Hadi HE TOTTPOIOV.

Avoifte TNV e§wTePIK-BAKN. PE TTPOCOXA: AQAIPEDTE QONTITIKG TNV ECWTEPIKN
OrKnN KAl JETAQEPETE TO TIPOIOV OE OTEIPO XWPO.

Mpiv ammd T XPrion va eAEyxeTe TTAVTA TIG -BEAOVEG. yia TUXOV CnuId, KApWwn A
aTpéBAwaon. Mia BeAdva kpuoTTngiag TTou-€xel Auyiael ) uTroaTel (NI OV TTPETTEI
Va XpnoIPoTIoINOEi TToTE.

Mn AuyideTe pia BeAdva kpuoTTngiag.
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*.MeTd TNV €1I0aywyr k&Be BeAdvag o€ pia BUpa Tou TTivaka olvdeong BeAdvag,
KAeIdWoTe KABE KavaM. BeAdvag acpahifoviag Tn pdpdo acpdAiong.

« Flpiv amé 1N XPACN, Va TTPOYHATOTIOIEITE TTAvVTa Tov EAeyxo Akepaidtntag Kai
NeImoupyIkoTNTAG BeEAdvag. Mn xpnoiyotroigite pia BeAdva kpuotrngiag TTou
ATTETUXE va TrEpAoel Tov ‘EAeyxo AkepaidtnTag Kai AsiroupyikotnTag BeAdvag.

. O1 BeAdveg kpuoTngiag Exouv-aixunpEég akpeg. Na €i0Te TTPOTEKTIKOI TTPOKEIUEVOU
va SIa0PAAIZETE TOV aoQAAr XEIPIOPO TwV BEAOVWY, WOTE va eCAAEIPETAI O KivOUVOG
TPAupaTIoNOU A TBavAg ékBeong o€ TTaBoydva TTou PeTadidovTal PE TO aija.

6.3 Kard.Tn didpkeia TRG XPRAONSg

* Na' diaog@aliCete TavioTe OTI Ol BEAOVEG XPNOIMOTTOIOUVTAI € QUOTNPA OTEIPO
TTEPIBAANOY.

EmAEETE Kal e10ayayeTe ETTAPKEIG BEAGVEG yIa TNV KATAAUCON TNG TTEPIOXG-OTOXOU.

BeBaiwBeite 611 OAeg ol guvdéoelg avdpeca aTo cUoTnua KpuoTrnéiag kal Tn
BeAova kpuoTTnEiag ival a@IXTEG.

XPNOIYOTTIOINOTE  OTIEIKOVIOTIKA. -KABOdAYyNon yia -~ va TrapakoAouBeite  Tnv
eloaywyn Tng BeAdvag, Tov oxXnUaTioyd TNG opaipag Tayou, Tnv ToTToBETNoN Kal
TV a@aipean TnG PeAdvag.

XPNOIUOTTOINOTE ATTEIKOVIATIKI) KaBodAYnoN yIa va TTapOaKOAOUBEITE TNV ETTAPKA
KGAUWN TOU 10TOU-0TOXOU Kal yIa va TTAPOKOAOUBEITE TIPOTEKTIKG Ta TTEPIBWPIA
AVAPEoT-aTN JWVn KATAAUGNG Kai TIG BaOIKEG TIAPOKEIUEVEG DOPEG.

Mn ouaTpépeTe, oUVOAIBETE, KOBETE - TPOARATE UTTEPBOAIKG TN CWARVWON TNG
BeAdvag. Tuxov: ¢nuid otn ‘AaBA TN owARvwon TG BEAGVOG EVOEXETAL va
KaTaoTAGE! TN BEAGVA UN AEITOUPYIKN:

Katd'tn di1dpkeia TNG. XPAoNG; GTTOPEUYETE TNV TIPOKANGN CnNUIAG. OTn BeAGvVa
f oTNV.€TMKAAUWN TG BEAOVAG AT TOV XEIPIGUO 1 TNV, GKATAAANAN €TTaQPR- PE
XEIPOUPYIKG epyaAtia.

To oTéAeX0G TNG BEAGVAG TTAYWVEIKATA TN SIAPKEIA TNG KpuoTTnEiag. MpooTaTéwTe
TO OEPHA. TOU aaBeVOUG. XPNOIMOTTOIIVTAG KATaIOVNON HE XAIapd- QuaIOAOYIKO
0p6-f pe aAAoyv. TPGTTO TTIoU Ba aTTOYAGCicEl-0 1aTPAG.

H AaBn 1ng BeAdvag maywvel katd 1 didpkela-TnG Kpuotrnéiag.-Edv n Aapn
£pXETAl OE €TTOPR PE TO DEPMA, N EMIPAVEIQ TOu BEPUATOG-BA TTPETTEL VO
TTPOOTATEUETAI ME KATAIOVIOUO WE. (EOTO (PUOIOAOYIKO 0pO-N JE GANOV, TPATTO,
OTTwg Ba aTTOPACioEl 0 1aTPOG.
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*.H owAfvwon Tng BeAdvag pmopei va eTacel oe akpaia XapnAn Beppokpacia Katd
TN OIGPKEIN KIOG KPUOTTNEIaG. ATToQeUYETE TV AUECN ETTAPA TNG CWARVWONG TNG
BeAdvag pe 70 dépa Tou/TnNG aaBevoulg. - ToTToBETAOTE évav KATAANAO HOVWTIKO
PPaAyHE (6TTWG . -TT.X., TIETOETEG) I (ePAPUOOTE KATTOIO GAAN péBOdO, WOTE va
ATTOQPEVYETAI N ETAPN) TNG CWANVWONG TNG BEAGVAG PE TO dEPPA Tou/TNG a0BEVOUG.
MPOZOXH: AtropeUyeTte KGBe eTTapn TNG BeAdVaG TTou Ba pTTopolae va
amo&éoel TNV emIKAAUWN TNG BeAdvag.

* AmtopeUyeTe va AuyieTe To 0TEAEXOG TNG BeAdVaG. Mnv TidveTe TIG BEAOVEG pe BonBnTIKG
£pyaAeia, KABWG auTO PTTOPEI VO TIPOKAAETE! {NUIG OTo OTEAEXOG TNG BEAdvAG.

» Karé tn didpkela piag diadikaaiog kpuoTngiag, un BubiCete TNV eyylg AaBn A T
OJWAARVWGN.agpiou o€ LYPa:

+H Evepyn Amoywugn trapdyel BepudTNTa KATE WAKOG TOU GTTW OTEAEXOUG TG
BeAdvag. MpooéxeTe yiava amo@ulyeTe BepuIKS TpaUPATIONS o€ I0TOUG TTou dev
arroteAolyv 0TOX0 TNG BepaTTeiag.

* BeBalwBeite. 611.n ATTOWUEN €ival ETTAPKAG TTPIV ETTIXEIPAOETE VA QPAIPECETE TIG
BeAoveg.

« Otav diggdyete KardAuon Aiadpounis; va Tipoaéxete TNv-Evoeign Evepyig Zwvng
KaBwg amoalpeTe TN BeAdVQ, yia va atmoTpéweTe akoUala 0TIk BAGRN atrd pia
KOUTA BeAbva.

* Mny.ekBETeTE MIOr BEAGVA KPUOTINEIQG O€ 0pyaVIKOUG BIOAUTEG OTTWG AAKOOAN, Ol
QTT0i0I HTTOPOUV va TTPOKaAéGOUV {nuId oTn BeAdva.

6.4 Metd Tn Xprion

* Merd TnVv. amoouvdeon Twv Behovwyv amd To .GUOThUO [ KpuoTTnéiag,
XPNoIUOTIOIEioTE 10XUPS Wakid! yia va KOWETE KABe BeAdva 0TO Onueio éTTou n
owAAvwaon agpiou guvavta Tn AaBn.

* Or BeAdveg kpuoTrnéiag €xouv aixunPEES aixpés: Mavta, va PePIPVATE yia TNV
ag@aAf-aTréppIwn Twv. BeAovwv. TMa va egaAeipeTail-o Kivouvog TpaupaTiopol i
mlavig ékBeong o TTaboydva TToU PETOBIOOVTAIUE TO i, VA ATTOPPITITETE TIG
XPNOIMOTIOINUEVEG BEAOVEG € TTEPIEKTN BIOAQYIKA ETTIKIVOUVWY UNIKWYV, GUPGWVA
UE TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOOOKOUEIOU KA TOUG KAVOVIOUOUG AGPAAEIQg:
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7 MiBavég avemiBUPNTEG EVEPYEIEG

Agv. UTTAPXOUV YVWOTEG OVETTIOUUNTEG. EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAlI ME TNV
1B10iTepN. Xpron .- Twv  BeAovwyv  kpuottnéiag. YTdapxouv, woT600, TIBAVEG
QaveTiIBUPNTEG EVEPYEIEG. TTOU CUCXETICOVTAl PE KABE xelpoupyikr eméupaan. Oi
TOAVEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPEI VA OUOXETICOVTAI WE TN XPAON TNG
KpuoTTn&iag pTTropei va eivar €18IKEG WG TIPOG TO OPYAVO I YEVIKEG KOl UTTOPE( va
TepIAapBavouy, ‘PeTagu GAAwv, aTTOOTNPA, TPAUMATIONO TTOPAKEIUEVWY JOPWYV,
aAAepyIKi/ava@UAaKTOEIdr avTidpaon, atnBdayxn/oTegaviaia  ioxaiyia, appubuia,
aTeAeKTOTIA, XOAIKEG ETTITTAOKEG, OTEVWON TOu auxéva Tng oupodoyou KUOTNG,
oTTaodoUG TNG-0UPodOXoU KUOTNG, alpoppayia, dnuioupyia Weudoug oupnBpPIKAG
01600v, augnon KpeaTvivng, ~@aIvopevo—KatamAngiag amd wixog, KuaoTiTida,
Sidppola; Bavato,  kaBuaTtépnon/aroTuxia emoUAwong, JIGXUTN €vdayyelakn
TAgN (DIC), ev Tw BdaBel @AePikA BpduBwon (DVT), ekxUpwaon, oidnua/mpRgiyo,
EKOTTEPUATIOTIKI) OUOAEITOUPYIQ, OTUTIKA ‘BUCAEITOUPYia (OPYaVIKA avIKavoTnTa),
TTUPETO, - GUPIYYIO, . KATAyud; ~dIATPNON oupoyevnTIKOU . CUCTAPATOG, augnon
pubpoU. oTreipapaTIKAG. dINBNoNG, aINATWHA, aAluaToUpia, aIpoBwpaka, KhAAN,
uTTéPTAON, UTTOTACN, UTTOBEPUId, 16100UYKPACIOKT) avTidpaan, €IAed, avikavoTnTa,
Aoipwén, avridpacon o1o onueio Tng £veong, £UPPAyNa Tou puokapdiou, vauTia,
VEUPOTTABEIQ, aTTO@Pagn, QVETTAPKEIO OPYAVWY, GAYOG, TTUEAIKO GAYOG, TTUEAIKA
PAeBIK  BpduBwaon, . ‘Puppnkidon/aipwdia  TTEOUG,  dIATPNCN,  TTEPIVEPPIKA
OUAAOYT UypoU, UTTE(WKOTIKG €&idpwya, TVEUPOBWpPAKA, Trapaiodnaia . aTo
onueio TTOPAKEVTNONG, “ TTAPATETAUEVN TIAPOXETEUCN 'OTOV BWPOKIKG - CwARva,
TTOPATETAMEVR  OI0OWARVWON, " TIVEUPOVIKI]  €UBOAN, TTVEUHOVIKH- AVETTAPKEIQ/
QuoAeiToupyia, opBIKG GAYOG, TPAUUATIONG VEPPIKAG apTNEIag/VEPPIKAG GAERAG,
PAEN VEPPIKOU TTapeyXUPATOG 1 VEPPIKAG KAWAG, VEPPIKI QVETTAPKEIQ; VEPPIKN
aigoppayia, VEPPIKO EUQPOKTO, VEQPIKA atré@pagn, veppikr GAeBIKA Bpoupwaon;
opBooupnBpiké cupiyylo, 0OXEKS 0idNua, oAWR, SEPUATIKG EyKaupa/kpuoTIaynua,
aTéVWan TOU OUOTANATOG. GUAAOYAG. 1 TwV. oupnTAPWY, E£YKEPAAIKO, UTTODOPIO
eppuonua, BpéuBwaon/6pdupo/euBoAn, TTapodIKG IoXAINIKO €TTEITODI0, BlOoTTOPd
KUTTApWY 6YKOU, amé@pagn/TpaupuaTiond TTueAooupnTnpIKAG CUPBOARG, atToppiwn
VEKPWTIKOU I0TOU.OTNV 0UupnBpa, oupnBpIkA oTéEVWon, oUpPiyyIo oupoddxou KUOTNG,
oguyvoupia/eTreiyouca avaykn oupnong, aKpATeia oupwy, diapuyr oUpwy, VEPPIKA
Silauyny 'oUpwv, KOTAKPATNon oupwv/oAiyoupia, Aoiuwén oupo@odpou - adou,
TIVEUPOVOYQOTPIKN - avTidpaon, ETITTAOKN aTnv-0Upnon PE £PEBIOTIKG CUUTITWHATA
KaTd TNV oUpnan, EUETO, ETTITTAOKEG OTO TPAUUA KOl AOIWEN TPAUNATOG.
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8 Avagopd coBapwV TTEPICTATIKWV

Kd&Be coBapd mmepioTaTikd TTou Exel CUPREL 0€ OXEON PE TN OUCKEUN Ba TTPETTEN va
QVAQEPETAI-OTOV KATOOKEUADTH) KOl OTNV appodia apxr Tou KPAToug JEAOUG GTO
OTT0iO-EiVal EYKATECTNHEVOG O XPrOTNG rf/Kal 0 aoBeVAG.

Ta avemBUuNTa cuuBdvta Kal Ta coapd TTepIOTATIKG PTTopoUV va avagepBouv
otnv Galil Medical cUp@wva pe Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTOU Bpigkovtal aTn
guaKeuaaoia TNG OUTKEUNG 1 0TO AOYIOUIKO TOU GUCTHHATOG,.

9 03nyieg xpriong

ZHMEIQZH: O1 BeAdveg kpuotrnéiag 1.5 CX 1ng Galil Medical eival oxediaopéveg
yia xpAon poévo ye 1o Zuotnua kpuotrngiag Tng Galil Medical. MNa mAnpogopieg
OXETIKA PE TOV- EAEYXO TNG ATTOd00NG TWV. BEAOVWIV PECW AOYIOUIKOU, avaTpEETE
aT10 Eyxeipidio Xpriotn Tou avTioTolxou ZuoTtrpaTtog kpuotrnéiag Tng Galil Medical.

9.1 MpoeToipacia BeAovag

1. XpNoIPOTIoIWVTAG AONTITH TEXVIKY, AQAIPETTE TIPOTEKTIKE T BEAOVa
KpuoTTn&iag atmd TN CUCKEUQTia, KOI TOTTOBETHOTE TNV.OE OTEIPO XWPO EPYATIAG.

2. MpoeTOINATTE PIa ueYAAn Aekavn (diapéTpou TouAdioTov.-30 cm) n oTroia
TIEPIEXEI OTEIPO VEPO ) PUGIOAOYIKG 0PO Yiava BIECAYETE TOV EAeyx0 BEAOVAG.

MPOZXOXH: MepipvAoTe yia Tn diatipnaon.TnG amoateipwong kabe BeAdvag katd

TN OIAPKEIQ. TOU EAEYXOU.

* ZTEPEWOTE TN OWAAVWAN TNG BEAOGVOG OTO OTTOOTEIPWUEVO " TPATTEG TTPIV
ZekIvAoeTe TN S100IKaaia EAEYXOU BEAOVAG:

o FepioTe TN Aekavn. U€XPI TN-PEON PE OTEIPO VEPD i PUGIOAOYIKO 0PO:

« ToTroBeTAOTE TG BEAOVEG OTN  AEKAVN, - HEHOVWUEVO-T) OE ONADEG, €101 WOTE
10 TIAAPEG "PAKOG TNG-BeAdvag va eivar Bubiopévo oTo oTeipo. vepd i oTov
@PUCIOAOYIKO 0pPO.

3. ApaipéaTe 10 KAAUUUA . TOU GUVDETHIOU Kal GUVOEDTE T BEAdVa 0TV
€mAgyPévn BUpa ToU TTivaka gUvOEong BEAGVAG TOU CUCTANATOG KPUOTTNEiag.

H BeAdva eival Twpa €1oiun.yia Tov ‘EAeyxo AKEpaIOTNTOG Kol AEITOUPYIKOTNTOG

BeAovag.

THMEIQZH: MNa AeTrTopepeig 0dnyieg axeTIka ye Tn-oUvdeon -BeAoviov-oTov Mivaka

>0vdeang BeAdvag Tou. ouaTApaTog, Kabwg Kai yia Tn-dlegaywyn Tou EAfyxou

AkepaIOTNTAG Kal AEITOUPYIKOTNTAG BEAOVAG, avaTpégTe oTo Eyxeipidio XproTn Tou

avTioTolxou ZuoTApaTog kpuotrnéiag - Tng Galil Medical.
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9.2 Xprjon BeAovag

9.2.1 Xeipiopog kal eicaywyn BeAdvag
* H owoth eicaywyn Twv:BeAovdv.KpuoTrnéiag oTov I6TE-0TOX0 aTToTEAEl EUBUVN
TOU 10TPOU.

ZHMEIQZH: MoAovdTin BeAOva €xel aixunpen aixur, MTTOpEi va Yivel hia JIKpr) TOPA
0T0 OépUa OTO GNUEIO EI0aYWYNG TNG BEAGVAG.

Na xpnolpoTroleiTe TTavTa Kol TadU0 XEPIA KOl VO OTNPICETE TO OTEAEXOG KPATWVTOG
10 0176 TO JEGO TOU PE OUO BAKTUAA Yia va eEOAEIYeTE TOV Kivouvo Kauwng. Mnv
€I0QYETE TN BEAOVA OTOV. I0TO KPATWVTAG TN AABRA HOVO PE TO éva XEPI.
YTmoloyioTe. 10 BABOG €I0aywYAS - XPNOILOTIOIVTOG TIG €VOEielS BeAdvag
OTO OTEAEXOG. XPNOIMOTIOINGTE GITEIKOVIOTIKA KaBodrynon wg odnyd yia tnv
€I00YWYR Kal TRV TOTToBETNON TNG BEAGVAG.

Flpiv. evepyotroinoete TN BeAOVa, XPNOIPOTIOINCTE ATTEIKOVIOTIK KaBodAynon
OTTWG amaiTeiTal yia va eTaAnBeloeTe 611 N BeAdva kpuoTngiag £xel TOTTOOETNOET
aTtnv-€mMBOuuNTH B€0N:

NMPOZOXH:

» Agou. eioayeTe Tn BeAova, dpouoAoynoTe Th owAfvwon NG BeAdvag Pe TpOTIO
T£€T010, WOTE VA €Eag@aNieTal 6Tl Dev E€PXETAI OE ETTAPR-UE TO dEPPA TOU/TNG
agBevoug.

TotroBeTROTE €vav KATAAANAO pOVWTIKG. @payud: (OTTwg TT.X., TIETOETEG) R
£POPPOOTE KATTOIO AAAN YEBOBO, LIOTE VAL ATTOPEUYETAI N ETTAPN THS CWARVWANG
NG BeAOVAG pe To dépUa Tou/TNG agbevoug.

H AaBrTng BeAdvag Traywvel Katd Tn. SIGpKeIa TNG KpuoTndiag. Edv n Aapn
EPXETAI OE ETOQN ME-TO DEPMA, N EM@PAvEIQ. Tou OEPUATOG Ba TTPETTEI Va
TIPOOTATEUETAI UE KOATAIOVIOUO HE CEOTO PUOIOAOYIKO-0PO R Ye GANov TpaTTO,
OTTWG Ba atroPaacioel o 1IaTPOG.

9.2.2 Inpeiwosig yia tn dig§aywyn Yuéng

* EmAEETE TNV éviaon Wogng kal ekkivAoTe TRV-PUEN.

* ZuveyioTte Tov KUKAo WUENG yia Tn SidpKeia kal aThv éviagn TTou aTrairouvTal yid
N BEATIOTN KpUOTINEia TNG TIEPIOXNG-OTOXOU.

THMEIQZH: Atite T0 Eyxeipidio XprioTn ToU.avTioToIXou ZUGTAPATOG KpuoTTnEiag
NG Galil Medical yia. 0dnyieg OXeTIKG- PE TIG PUBPIOEIG. OUCTANATOG TTOU_€ival
S1006£01uEG yia TN dlaxeipion kGO kukAou Yugng.
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MPOZOXH:

MapaKoAOUBEITE CUVEXWS TOV-. OXNMATIONO O@aipag TTayou XPNOIUOTTOIVTOG
GUEDN OTTIKA €IKOVA 1) OTTEIKOVIOTIKA KaBodrynon, 6TTwg UTTEPAXOUG ) agoviknA
Topoypagia (CT), yia va BI0CPaNigETE TNV ETTOPKN KAAUWN Tou 10TOU KOl VA
QITOQUYETE TNV TTPOKANON BAGBNG OTIG TTOPAKEIPEVEG DOUEG.

To 0TéAEXOG TNG BEAGVOG TTaywWVEl KATa TN BIGPKEIa TNG KpuoTTnEiag. MpooTatéyTe
10 JéPpPa TOUu aoBeVOUG. XPNOIMOTIOIVTAG KaTaldvnon HE XAIapd QUaIOAOYIKO
0p0 A HE GANOV TPOTTO TTOU Ba aTToPaTiael O 10TPAG.

Mpooéxete Tn B€on TG Aafrig TN BeAdvag. H TTapateTapévn TTagr ue TTaywéva
TuAMaTa TG AaBAg TNG BeAdvag pTTopei va TTpokaAéoel akouala BeppIKr BAGRN
10700 oTOV 00BEVA 1. aTOV 1aTPO:

ATTOQEUYETE TNV AUETN ETTAQPN TNG CWARVWONG TNG BEAGVaG Ue To BEpua Tou aaBevolg.
H dueon o pe TN owARvwaon TG BeAGvVag UTTopEi va TTPoKaAéoel akoUaio BEPUIKG
TPAUMATIONS GTO OEPIA TOU aoBevoUg. TOTIOBETAOTE £évav KATAAANAO HOVWTIKG @payud
(6TTwg TT.X., TETOETEG) 1 £PapPOOTE KATTOIH GAAN PEBOBO; WOTE va aTTOPEUYETAl N
£TTAQN TNG CWARVWONG TG BeAdvag e To dépUa Tou/TNG-aoBEVOUG.

9.2.3 Inpeiwoeig yia. Tn die§aywyn Evepyng Amoyudng

« Mo va ‘evepyomoinBei n-Aermoupyia- i-Thaw™' | FastThaw™, oto ZuoTnua
kpuotinéiag tng Galil Medical pétrel va £Xel ouvdeBei pdvo apyo aéplo. Eav £xel
ouvdeBei Ao, o1 Aeitoupyieg-i-Thaw kai FastThaw eival avevepyég kai 10 Ao
XpnoiyoTtolgital yia evepyr ATropugn.

THMEIQZH: Acite To Eyxelpidio XpRioTn Tou QvTioTOIXOU ZUCTANATOG KPUOTTNEiag
™G Galil Medical yia odnyieg OXeTIKG WE TIG PUBHICEIG. QUOTAPATOG TTOU (Eival
B100£01pEG YIa TIG ETTIAOYEG i-Thaw kal FastThaw.

NPOZOXH:

* H-AaBn. NG BeAdvag ptTopei va BepuavOei katd Tn didpKeIia TNG amrdWugng:
Mpoaéxere TN B€oN TNG'AABNG TNG BeAdvag, H TTapaTteTapévn eTagn-pe Bepud
TUApaTa TNG AABAG TNG BeAGvag pTTopEi va TTpokakéoel akolaoia Beppikr BAGRN
10TOU, 0TOV aaBevh /i oToV 1aTPO.

9.2.4 Tnpeiwoeig yia-Tn dieaywyn KardAuong Aladpopig

* H KardAvon Aiadpouric utropei va evepyotioinBei oroladATroTe OTiyur Katd n
Sidpkeia piag diadikaaiag KpuoTTngiag.

» Kpatdre Tn BeAdva akivntn katd Th didpkeia TN KardAuong Aiadpouis.

* H Kat@Auon Aiadpopng pmopei va emavain@Bei ocupguwva Pe TIG avAaykeg. Tpiv
ammd KABe €TTAVEVEPYOTIOINAN,. OTTOCUPETE apyd TN BeAdva GUPPWVA-E TOV
TTOPOKATW TTIVAKQ KaI 0T CUVEXEID EVEPYOTTOINGTE TNV KaTtdAuon Aiadpoung:
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Ovopagia TPoidvTog Améoraon améoupong

IceRod 1.5 CX 30 mm

IceSphere1.5 CX 10 mm

* Tla AeTrTOPEPEIG 0dNYiEG OXETIKG WE TN XPriONn Kal Tn pubuion Tng €TTIAOYAG
KardAuong Aiadpouns avatpéfte oto Eyyeipidio Xprorn Tou avTioToixou
2uaTripaTtog kpuotrnéiag Tng Galil Medical.

MPOZOXH:

» BeBaiwBeite oI n Evdeign Evepyrig Zwvng dev BpiokeTal ekTOG TOU dEPUATOG TOU
aaBevoug étav evepyoTroieital N KardAvan Aiadpounc.

* - AwoTe TTPOCoXA 0T B€an TNG BEAGVAG yia VO aTTOPUYETE BEPUIKO TPAUUATIOHO
TWV TTOPAKEIUEVWYV I0TWV/OPYAVIIV.

* H AaBnA. Tng BeAdvag ptropei va BeppavBei katd Tn didpkeia Tng KardAuong
Aiadpoung.

«. AwoTe TTpogoyr oTn-Béon NG AABAg TNG BeAdvag. H mapateTapévn eTragn Pe
Beppd TunRpata NG AaBAg-TNG BEAGVAG UTTOPEL va TTPOKOAEéTEl akouoia BEpUIKA
BAABN 10TOU GTOV 00BEVA ) OTOV 10TPO.

9.3 A@aipeon BeA6vag

Eav Siegayete KardAuon Aiadpopurnig:

+ Mnv agaipéoete TN BeAOVa PEX P! va-OAOKANPWOET N WiEn TnG BeAdVaAG.

* EdQv n BeAdva kOANAaEL, TIEPIOTPEWTE HAAGKA EAOPPWS T BEAGVA Kal ATTOCUPETE
TV Opyd.

Eav dev die§ayere KardAvon Aiadpourig:

* Fla) va eAaxIOTOTTOINOETE TOV KivOUVO TpAUUGTIGHOU Tou 10ToU, OIEEAyeTe TTANPN
ATOQUEN Kal CTAPATACTE TN AcIToupyia SAwV. Twv BEAOVWV TIPIV. OTTOCUVOETETE
BeAdveg.

THMEIQZH: O1 1diaitepa AeTTTéG BeAdves Tng Galil Medical ival £101Kd oxedlaouéveg
HE TPIOBIAOTATO GKPO TUTTOU TPOKAP YIa EAAXIOTOTTOINCN TNG aidoppayiag. QoTdgo,
EVOEXETAI VA TIAPOUCIAOTEI MIKPR aipoppayia. ZTnv TEPITITWON aIpoppayiag,
QVTIMETWTTIOTE TNV GUPQWVA UE TIG OPOES KAIVIKEG TTPAKTIKEG Kal TO TTPWTAKOAAO
QVTIMETWTTIONG TOU  voookopeiou.  Tia Trapdadeiyua,  PETA . THV.* apaipeon Tng
BeAdvag, epapudoTE CUMTTIETN HEXPI Va TTITEUXOEI aIndOTAON Kal, EGv-XpeIdleTar,
TOTTOBETAOTE KATAAANAO £TTIOECHO OTO OnpEio EI0aywWYNG TNG BEAGVOG.
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MPOZOXH: O1 vépor Twyv. H.M.A tepiopifouv TNV TTWANCN QUTAG TNG CUOKEURG
povo pe ouvtayn latpou: H agaipean Tng BeAdvag evwy e§akoloubei va gival kauTr
EVEXEI KiVOUVO TPAUMATIONOU O€ TTAPAKEIPEVO 10TO f/Kal dpyava.

10 Amrotroinon Eyyunong

MapoT €xer An@Oei e0Aoyn PEPIUVA KATG TOV OXEDIOOUO KOl TNV KATAOKEUR auTou
TOoU.TTPOI6VTOG, N Galil Medical dev. £xel TOV €AeyX0 TwV OUVBNKWV UTTO TIG OTTOIEG
Xpnoiyotrolgital-autd 10 Trpoidv. XYNENMQZX, H GALIL MEDICAL AMOTOIEITAI
OAEZ TIT EITYHZEIZ, PHTEZ ‘H ZIQMNHPEZ, EITPA®EL 'H NMPO®OPIKEE,
ZYMMEPINAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, OFTOIONAHMNOTE EIMYHZEQN
EMMAOPEYZIMOTHTAL ‘H. KATAAMAHAOTHTAZ [1A ZYTKEKPIMENO ZKOIMO.
H GALIL MEDICAL AEN ©A OEQPHGEI YNEYOYNH TMA TYXON AMEZEZ,
EMMEZXEZ, OETIKEZ H AMNOGETIKEZ AMQAEIEZ, ZHMIEZ 'H AANANEZ NOY
AMNOPPEOYN ANO-H ZXETIZONTAI.ME TH XPHZH AYTHZ THX ZYZKEYHZ.
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To(a) TTapakdTw TTPoIGV(Ta) uTTOPET va unv. eival d1aBéaipo(a) oe OAEG TIG ayopEg

BeAdva kpuotrnéiag IceRod™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3533
BeAdva kpuotingiag lceSphere™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3573

Emikoivwvia yia fondeia:
www.galilmedical.com

HMA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, HMA
TnAépwvo: +1°877 639 2796, @ag: +1 877 510 7757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, BéAyio
TnAépwvo: +32 2 732 59 .54, @ag: +32 2 732 60 03

GALIL, To AoyoTutio Tng GALIL-Medical kai Ta IceRod;i-Thaw,

FastThaw, Multi-Point Thermal Sensor kai Visual-ICE atroteAolv

onpara katateBévra g Galil Medical Ltd. To BTG kai 0 kUkAog

BTG amoteAouv onpata kararedévia 1ng BTG International Ltd.

O1 Galil Medical Inc kai Galil Medical Ltd givar eTaipieg Tou opikou BTG

BTG International.
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1 Descripcion del producto

1.1-Uso previsto

Las agujas de crioablacién Galil Medical 1.5 CX patentadas son componentes
utilizados junto con un-sistema'de crioablacién Galil Medical en la destruccion
crioablativa tisular-aplicando temperaturas extremadamente frias. Las agujas se
han disefiado para convertir gas de alta presion en una aplicacion muy fria de
congelacién o'en una aplicacion caliente de descongelacion.

1.2 Descripcion técnica

Cada aguja desechable de Galil Medical 1.5 CX mide 1,5 mm (con un angulo de
90.°), y esta compuesta por una punta.cortante afilada, un tronco con recubrimiento
distal, un.mango con un cédigo de colores, un tubo para el gas y un conector. Los
componentes-de la aguja-se ilustran en la Fig. 1, mientras que las marcas de la
aguja y el recubrimiento se muestran en la Fig. 2.

ESPANOL

Figura 1. Aguja de crioablacién 1.5 CX — Componentes

1 T
IceSphere 1.5 CX |

e wCe T

IceRod 1.5 CX

Componente

a

Punta cortante
Recubrimiento de baja friccion (antiadherente)
Indicador de zona activa

Tronco de la aguja (longitud 175 mm,
didmetro 1,5 mm)

Mango de la aguja (con cédigo de colores)
Tubo para gas (longitud 2,5 m) T
Conector eléctrico
Conector de gas

o(N|o|o| B (W= 3
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Tronco de la aguja IceRod 1.5 CX

‘ N N N A
Tronco de la aguja IceSphere 1.5 CX

100 mm
150 mm
175 mm

— 55mm
1 65 mm

—45mm

-0
| 35 mm
H— 40mm

H— 45mm

4N 2 8

Figura 2. Agujas de crioablacion.1.5 CX — Caracteristicas del tronco

# Caracteristicas Descripcion
1. | Parte de calentamiento | Se encuentra en el tronco distal de la aguja, bajo el area recubierta
2 | Recubrimiento de baja | Comienza a'4,5 mm de la punta dela IceRod 1.5 CX; terminaa
friccion 50 mm de la punta de la lceRod 1.5 CX
Comienza a 4,5 mm.de la punta de la IceSphere 1.5 CX; termina.a
35 mm de la punta de la IceSphere 1.5 CX
3 | Marcas finas Comienzan a 55 mm de la punta de la IceRod 1.5.CX, a.intervalos
de 5 mm
Comienzan a 45 mm de la punta de la IceSphere 1.5 CX, a
intervalos de 5 mm
4 | Marcas gruesas Comienzan-a 60 mm de la punta de-la lceRod 1.5 CX, a.intervalos
de 10 mm
Comienzan a 40 mm.de la punta de la IceSphere 1.5.CX, a
intervalos de 10 mm
5 |Indicador de zona Comienza a 70 mm de la punta de la IceRod 1.5 CX; banda de 10 mm
activa Comienza a 55 mm de la punta de la IceSphere 1.5 CX; banda de 10 mm
6 | Marca de grosor doble | Se encuentra a 100.mm de la punta
7 | Marca de grosortriple | Se encuentra a 150 mm de la punta
*El indicador de zona activaes una banda con marcas a 20 mm-de la parte-con recubrimiento de baja
friccion del tronco de la aguja. La ubicacion del indicador de zona activa.guia la extraccion de la aguja
tras el proceso de ablacién de trayectoria.
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1.3 Agujas de crioablacion Galil Medical 1.5 CX

Tabla 1. Configuraciones de la aguja

Nombre de marca Configuracion REF. Color del
de la aguja mango
IceRod™ 1.5 CX Angulo de 90 ° FPRPR3533 Rojo
lceSphere™ 1.5 CX Angulo de 90 ° FPRPR3573 Amarillo

1.4 Rendimiento de la aguja - Crioablacion

Las-dimensiones de-la bola de hielo'in vivo y la zona de ablacion resultante se
determinan mediante la aguja de crioablacion seleccionada, el nimero de agujas
colocadas, las caracteristicas del tumor y. del tejido, el disipador de calor térmica
de la vasculatura circundante y la duracion del tratamiento. La supervision de la
formacion de la bola de hielo otorga un control directo-durante el procedimiento y
resulta-fundamental para el éxito.de la crioablacién.

NOTA: emplee ultrasonidos 0 la. visualizacidn mediante TC para supervisar la
formacion de la bola de hielo durante el procedimiento de crioablacion.

1.4.1 Pruebas de laboratorio

Las formas y dimensiones de las bolas.de hielo son especificas de la ' marca de
la-aguja. El siguiente:modelo de laboratorio de-dimensiones de bolas de hielo se
proporciona para ayudar a los usuarios a seleccionar la(s) aguja(s) de crioablacion
y su' ubicacién, de modo que se pueda realizar una ablacion correcta del area
de destino. Normalmente, las dimensiones in.vivo son.mas pequefias que las
dimensiones generadas en el laboratorio.

Las_pruebas. de laboratorio se realizaron en-gel a temperatura @ambiente; las
medidas’ se tomaron después de-dos ciclos. de congelacion de 10.-minutos
separados por un ciclo pasivo de descongelacion de 5 minutos: La precision es.de
+3 mm de ancho, +4. mm de largo.
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DATOS IceRod™ de 1.5 CX IceSphere™ de 1.5 CX

ISOTERMICOS 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x-60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28'mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10
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2
< 40 1
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Fig 3. Datos isotérmicos de la aguja de crioablacion 1.5 CX

Figura 3. Datos isotérmicos de la 1.5 CX

1.5 Rendimiento de la aguja: descongelacion activa

Las“agujas de-crioablacion Galil-Medical 1.5 CX resisten la descongelacion
activa con helio o sin-helio,-mediante un calentador interno i-Thaw™. Ademas,
el calentador i-Thaw puede activarse para-ejecutar.la FastThaw™ opcional. La
funcion FastThaw genera una temperatura superior que la.necesaria para i-Thaw,
dando como resultado un tiempo de descongelacién mas rapido.
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1.5.1 Pruebas de laboratorio

Las pruebas de laboratorio se realizaron en-gel a 37 °C para evaluar el rendimiento
de descongelacién.de las agujas de crioablacion 1.5 CX de Gali Medical y ofrecer
a los usuarios una comparacion de caracteristicas de descongelacion. Se realizé
un ‘tnico ciclo de congelaciéon de 10 minutos para crear una bola de hielo en cada
una de las agujas ‘que se probaron.

La activacion de la funcién FastThaw™ de Galil Medical en las agujas 1.5 CX para
una descongelacion de cinco. minutos da como resultado-una descongelacion de
la bola de hielo un-15 % mas veloz que la descongelacion de las agujas 1.5 CX
de Galil'‘Medical utilizadas'en modo de congelacién-i-Thaw durante cinco minutos.

NOTA: el rendimiento de la descongelacién. in vivo quedara determinado
por numerosos factores, incluyendo- marca (tipo) y numero de las agujas de
crioablacion “utilizadas,, ubicaciéon de las agujas, caracteristicas del tejido y
duracion-de-la activacion de Thaw.

1.6 Funcionamiento de la aguja - Ablacion de trayectoria

Cuandorlas agujas-de crioablacion 1.5 CX de Galil ‘Medical se conectan a un
sistema de crioablacionde Galil Medical, la activacion de la Ablacién de trayectoria
es. una opcion. Durante la ablacion de trayectoria, la superficie del tronco-de-la
aguja se calienta a temperaturas de entre 85 y.100 °C, transfiriendo el calora lo
largo.de un segmento de 30 mm del tronco distal de la aguja IceRod 1.5 CX y a
un segmento de 14-mm del tronco distal de la aguja IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Pruebas en tejido porcino

Se realiz6 un estudio in vivo en tejido hepatico porcino para evaluar el rendimiento de
la funcion de ablacién de trayectoria de la aguja de crioablacion IceRod 1.5 CX'y medir
la profundidad de la necrosis-del tejido: El tejido porcino se sometié a crioablacion,
seguida de la-funcién de ablacion de trayectoria. La evaluacion histolégica demostrod
la presencia .de una zona de-necrosis tisular significativamente uniforme en torno al
trazado'de la funcion de ablacion de trayectoria. La anchura media de la zona que
presentaba dafio tisular.con confirmacion histolégica, medida desde el borde de la
trayectoria de la aguja hasta la interfaz del tejido normal, se describe en la tabla.

Se realizé un estudio ex vivo sobre tejido extirpado de higado porcino para evaluar la
ablacion de-trayectoria de la-aguja IceSphere 1.5 CX para medir la profundidad del
tejido necrosado: La ablacién de trayectoria se realizd sobre tejido porcino. La tincion
TTC mostré una zona contigua de necrosis tisular rodeando el camino de la Ablacién de
trayectoria. El ancho-medio de la zona TTC negativa confirmé necrosis tisular; medida
desde el'borde del rastreo de la aguja a la interfaz del tejido normal, se describe en la
tabla. El tamafio exacto de la zona de Ablacién de trayectoria puede variar en entornos
clinicos debido a la perfusién o vascularidad ausente en tejido ex-vivo.

Nombre del producto Ablacion de trayectoria
(30 segundos)
IceRod 1.5 CX ~2,3mm £ 0,7 mm*
IceSphere 1.5 CX ~1,7. mm + 0,1 mm**

*In-vivo (pruebas)

**Ex-vivo (pruebas)

1.7 Especificaciones del producto

Materiales Tronco de la aguja Acero inoxidable
Recubrimiento del tronco de Teflon®tipo fluoropolimero
baja friccion
Mango de la-aguja Latdn (revestido con un tubo de
contraccion térmica)
Tubos para gas Poliuretano
Conector Polioximetileno
Metoldlo de” Oxido de etileno (OE)
esterilizacion
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2 Suministro de elementos

Las agujas.de crioablaciéon 1.5.CX estan embaladas individualmente en una bolsa
sellada de Tyvek®. Cada bolsa esta etiquetada como estéril y para UN SOLO USO.

NOTA: el sistema de crioablacion de Galil Medical se entrega por separado.

Los conectores de las agujas estan protegidos por una tapa de goma. Esta tapa
se debe retirar-antes de-conectar la aguja a un sistema de crioablacion.

«/Almacenamiento: almacene la aguja en su embalaje original, en un lugar seco
y bien ventilado.

«Fecha de caducidad: consulte la fecha de caducidad que figura en el embalaje
exterior.

3 Indicaciones de uso

Las ‘agujas de crioablacion 1.5 CX de Galil Medical se _han concebido para la
destruccion crioablativa del tejido durante.procedimientos quirdrgicos. Las agujas de
crioablacion 1.5 CX; que se utilizan con el Sistema de crioablacion de Galil Medical,
estan disefiadas para destruir-tejido mediante la aplicacion de temperaturas frias
extremas. Encontrara-una lista-completa de las indicaciones, usuarios previstos,
grupos de pacientes y beneficios clinicos especificos del sistema de crioablacion
de Galil Medical en los manuales de usuario correspondientes.

4 Contraindicaciones

No se.conocen contraindicaciones especificas para el uso de-las_agujas de
crioablacion de 1.5 CX de Galil Medical.
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5 Advertencias

» No utilice este dispositivo para ningun fin distinto a su uso previsto.

+.Es necesario conocer a fondo los' principios técnicos, aplicaciones clinicas
y- riesgos asociados- a la crioablacion antes de utilizar este producto. Este
dispositivo se debe -utilizar_bajo la supervision de médicos formados en
crioablacion con un sistema de crioablacion de Galil Medical.

Las agujas de crioablacion 1.5 CX de Galil Medical son productos desechables
y.se han disefiado para un'solo uso. Este dispositivo-no esté autorizado para
su reesterilizacién ni reprocesamiento. Los riesgos. potenciales asociados al
reprocesamiento de las-agujas 1.5 CX incluyen, de forma enunciativa pero no
limitativa, esterilizacion inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccion
del paciente y. el riesgo de transmision de-enfermedades por patégenos de
transmisién sanguinea; degradacion del aislamiento del tronco con la modificacién
correspondiente de las propiedades térmicas; degradacién del rendimiento debido
a la fatiga de los materiales que derive en una fuga de presion y cree un riesgo de
tratamiento-excesivo: o insuficiente; y degradacion del rendimiento debida a una
fuga de gases que pueda aumentar el riesgo de embolia del paciente.

Cada una de las-agujas se debe bloquear en un canal de agujas antes de iniciar
un _procedimiento de crioablacién.

ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE, Deben completarse con éxito las pruebas
de integridad y funcionalidad de agujas a cada aguja de crioablacion y sensor térmico.

Una agujade (crioablacién  defectuosa con. fuga de 'gas puede provocar
una embolia gaseosa en el paciente. No utilice nunca agujas defectuosas.
Devuélvalas a Galil Medical para su evaluacion.

Las agujas 1.5 CX de Galil Medical se han disefiado y-estan indicadas paralas
aplicaciones de congelacion y descongelacion. No'se han disefiado, hi estan
indicadas ni probadas; para protecciéntérmica. El paciente puede sufrir lesiones
tisulares graves si se utiliza para proteccién térmica.

En el-.caso poco probable de que una aguja se rompa dentro del tejido, retire
de inmediato los fragmentos de la aguja del cuerpo del paciente y. notifique lo
sucedido.a Galil-Medical.

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

Cuando se utiliza una aguja. 1.5 CX de Galil Medical para las funciones
ActiveThaw, FastThaw™ o._Ablacion de trayectoria, la”aguja adquiere una
temperatura extremadamente alta, por lo que hay que usarla con cuidado.
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. Detenga cualquier-actividad de las agujas antes de retirarlas para minimizar el
riesgo de dario en el tejido.

* Retire. las. agujas del paciente antes de desconectarlas del sistema de

crioablacion Gal

il Medical.

6 Precauciones

6.1 General

« El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico de la aguja de
crioablaciony de los resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier decisién
clinica que deba ser tomada antes-y durante el procedimiento de crioablacion es
responsabilidad del médico, que debera actuar basandose en su opinién profesional.

* ‘Antes de realizar‘un-procedimiento de'crioablacién con este sistema, es necesario
recibir formacion adecuada sobre el'uso del Sistema de crioablacion de Galil Medical.

. Confirme. la_ disponibilidad -de  gas suficiente (argén/helio) para realizar el
procedimiento 'previsto:--el ‘nimero. de agujas, las_operaciones de aguja
activadas, el tamario de la botella de gas, la presién'y el caudal de gas afectan
al volumen de gas necesario: La siguiente tabla ayuda a calcular los requisitos

de argén-para un procedimiento.

Ejemplo de procedimiento de crioablacion

Tamaiio de la » Agujas IceRod 1.5 CX | ‘Agujas IceSphere 1.5 CX
botella de argén Presién del gas por botella* por botella*
. 413.6 bares
421 (EE..UU.y Asia) (6000 psi) 9 6
300 bares/
50 | (Europa) 4350 psi 4 3

*Las agujas-1.5 CX de Galil Medical se utilizan durante dos ciclos.de congelacién de 10 minutos
(100% de intensidad) y dos ciclos de ablacién de trayectoria de 30 segundos

» Se recomienda el uso_de varias agujas para cubrir integramente una'zona de
destino y ofrecer un margen aceptable.

Agujas de crioablacién 1.5 CX
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Al colocar varias agujas‘'en una configuracion adyacente, las bolas de hielo
resultante suelen quedar unidas en una mas grande. La formacion de la bola
de hielo 'se supervisa mediante un sistema de guia de imagen, que permite
optimizar el procedimiento de ablacién con éxito.

Supervise el procedimiento -de crioablacion en todo momento mediante la
visualizaciéon directa o sistemas de guia de imagen, como ultrasonidos o
tomografia computarizada(TC).

La crioablacién provoca la cangelacion del tejido. Para restringir este efecto a la
zona diana de la-ablacién, el médico debe establecer las medidas de proteccion
necesarias para los 6rganos y estructuras adyacentes.

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

Elmango de la-aguja se enfria durante la crioablacién. Si el mango esta en contacto
con la piel, la superficie cutdnea se puede proteger mediante la irrigacion con
salino templado o cualquier-otro medio, segun el médico considere procedente.

El tubo dela aguja 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 preparacién para el
procedimiento de crioablacion, coloque el sistema de crioablaciéon de forma que
no se pueda tapar con pafos el tubo que pasa por el paciente. Asegurese de
colocar una barrera aislante apropiada segun _sea necesario (como toallas) u
otro método para evitar que el tubo-de la aguja toque’la piel del paciente.

Seleccione las agujas de crioablacion de Galil Medical adecuadas para la aplicacién
y-el'tamariio del tumor. La forma'y el tamafio de la'bola de hielo delas agujas de
crioablacion Galil Medical se describen en la seccion.1.4.1 de este documento,
en las instrucciones de uso de las agujas correspondientes, o en la seccion
Rendimiento de la aguja, en el .caso de otras agujas de crioablacién Galil Medical.

Las. agujas de crioablacion Galil-Medical ‘solo funcionan con el sistema de
crioablacion-Galil Medical.

Se recomienda 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 aguja es adecuada para evitar.que
se atore de forma accidental o que la.aguja se mueva durante un procedimiento.

Tenga especial cuidado si coloca una aguja de. crioablacion .cerca de un
dispositivo implantado.
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Galil Medical no dispone de datos sobre la combinacién de crioablacion con
terapias de otro tipo.

Tenga cuidado al manipular los paquetes de agujas durante el transporte y el
almacenamiento.

Evite temperaturas -y humedades extremas durante el transporte y el
almacenamiento.

No utilice las-agujas de crioablacién Galil Medical (etiquetadas como no seguras
para RM) cerca de equipos.de imagenes por resonancia. magnética (IRM).

Si el sistema_de crioablaciéon de Galil Medical contiene helio presurizado, las
funciones de ablacion-de trayectoria, i-Thaw™ y FastThaw™ no se pueden activar.

Utilice el'sensor-térmico mdltiple 1.5.mm Multi-Point Thermal Sensor™ (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 bola de la aguja, compruebe el indicador de esterilizacién de
la misma.

Las agujas de crioablacion son de un solo uso. La'aguja no ha sido probada para
mas de un uso. No reesterilice las agujas de crioablacion.

Compruebe que el embalaje no' presente dafios: No utilice la. aguja de
crioablacion si-el embalaje parece estar abierto‘o dafiado o si el producto esta
danado:. De ser asi, pongase en contacto con-un representante de Galil Medical
para proceder a la devoluciéon del embalaje completo-con el producto:

Abra la bolsa exterior. cuidadosamente; retire la bolsa interior asépticamente y
traslade el producto a la zona estéril.

Antes del uso, compruebe siempre que las agujas no estén dafadas, dobladas
ni torcidas. No utilice nunca.agujas de crioablacién dobladas o dafiadas.

No doble las-agujas de crioablacion.

Tras insertar cada una de las agujas en-un puerto del panel de conexién de agujas,
accione la barra'de bloqueo de cada uno de los canales de agujas para bloquearlos.
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. Antes, del uso,. realice siempre la prueba de integridad y funcionalidad de la

aguja. No utilice agujas-de crioablacién:que no hayan superado la prueba de
integridad y funcionalidad.
Las ‘agujas de crioablacién tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para

garantizar .una manipulacion. segura de las agujas, eliminando el riesgo de
lesiones.y la exposicion a patégenos de transmisién sanguinea.

6.3 Durante el'uso

Asegurese siempre de que las agujas se utilizan en_un entorno estrictamente
esteéril.

Seleccione e inserte suficientes agujas como para practicar la ablacién 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 colocaciéon
de la aguja; la formacion dela bola de hielo y'la extraccién de la aguja.

Use un sistema de guia de imagen para supervisar la-adecuada cobertura del
tejido-de destino y. supervise cuidadosamente los margenes entre la zona de
ablacion y las estructuras adyacentes.

No tuerza, pellizque,.corte ni tire.en exceso del tubo de la aguja. Si el mango o el
tubo de la aguja sufren dafios, la aguja podria quedar inutilizada.

Durante el uso, evite dafiar la aguja o el recubrimiento de la misma al manipularla
o si entra en ‘contacto’innecesario con.instrumentos quirdrgicos.

El'tronco de la aguja se enfria durante la crioablacion. Proteja la piel del.paciente
con irrigacién.de suero salino tibio 0 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
irrigacion consalino templado o 'cualquier otro medio; segun el médico considere
procedente.

El tubo de la-aguja se pone extremadamente frio durante la crioablacién. " Evite
que el tubo de la aguja contacte directamente con.la piel del paciente. Coloque
una barrera aislante apropiada (p: ej., toallas) o emplee otros métodos para
evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.
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PRECAUCION: evite el contacto de la aguja ya que podria rayar el recubrimiento
de'la.aguja.

+ 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 crioablacion, no sumerja el mango proximal ni los
tubos de gas en liquidos.

» La descongelacion activa produce calor a lo largo del eje distal de la aguja.
Tenga cuidado para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean
el dedestino.

» Asegurese de que la descongelacion‘es la adecuada antes de intentar retirar
las agujas.

* Al-ejecutar la funcién.de-ablacién-de trayectoria, preste atencién al indicador de
zona activa durante la retirada de la‘aguja, para evitar que la alta temperatura
de la-misma dafie tejidos que no se deban tratar.

. No exponga la aguja.de crioablacién a disolventes organicos como el alcohol,
pues podrian dafarla.

6.4 Después del uso

*, Después-de desconectar las agujas del sistema de crioablacién, utilice-unas
tijeras resistentes para cortar cada aguja en el punto en que el tubo de‘gas entra
en contacto conel-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 patégenos de-transmisiéon sanguinea, deseche las agujas
usadas' en un. contenedor para residuos de riesgo biolégico, siguiendo la
normativa -hospitalaria'y de seguridad.
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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 crioablacion 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 la vejiga,
sangrado/hemorragia, creacion de un pasaje falso de.la uretra, elevacion de la
creatinina, fenomeno de  crioshock, cistitis, diarrea, muerte, cicatrizado tardio/
sin cicatrizacion, coagulacion intravascular diseminada (CID), trombosis venosa
profunda (TVP), equimosis, edema/inflamacion; disfuncién eyaculatoria, disfuncién
eréctil (impotencia organica), fiebre, fistulas, fracturas, perforacién genitourinaria,
elevacion de'la tasa de filtracion glomerular, hematomas, hematuria. hemotérax,
hernias, - hipertension, hipotension, < hipotermia, reaccién 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, acumulacién de
liquido-perirrenal, efusion pleural, neumotérax, sindrome posablacion, parestesia
en el sitio de la sonda, ‘drenaje prolongado en el pecho, intubacién prolongada,
embolia pulmonar, insuficiencia/fallo.pulmonar, dolor rectal, lesiéon venosa renal/
de arteria renal; parénquima renal o fractura de capsula, fallo renal, hemorragia
renal,.infarto-renal, obstruccién renal, trombosis venosa renal, fistula rectouretral,
edema escrotal, sepsis, quemaduras de.la piel/congelacién, estenosis del sistema
colector o uréteres, derrame, enfisema subcutaneo, trombaosis/trombo/embolia,
ataque isquémico transitorio, -diseminacién de tumores, -lesion/obstruccion-de
la unién .ureteropélvica (UPJ), desprendimiento (uretral,-estenosis uretral, fistula
urinaria; “frecuencia/urgencia urinaria, incontinencia ‘urinaria, pérdida urinaria,
pérdida renal ‘urinaria, oliguria/retencion-urinaria; infeccion. del tracto urinario,
reaccion vagal, complicaciones de -miccion incluyendo ) sintomas- de miccion
irritativa, vomitos, complicacion de-la herida e infeccion de la herida.
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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 graves 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: las agujas de crioablacion Galil Medical 1.5 CX estan disefiadas para
usarse solo con el sistema de crioablacién Galil Medical. Si desea informacién
relacionada-con el control del software. del rendimiento de la aguja, consulte el
Manual del usuario del sistema de crioablacién Galil Medical correspondiente.

9.1 Preparacion de la aguja

1.'Mediante una técnica aséptica, retire con cuidado la aguja de crioablacion del
embalaje y.coléquela en una zona de trabajo estéril.

2. Prepare un barrefio grande (de al-menos 30 cm de didmetro) con agua estéril
o suero salino para probar la aguja.

PRECAUCION: tenga.cuidado de mantener la esterilidad de todas las agujas
durante la prueba:

+ Asegure los tubos delas-agujas ala 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'elagua o en la
solucion salina'estériles.

3. Retire la'tapa del conector, luego conecte la aguja al puerto seleccionado.en
el panel de conexién del sistema de crioablacién de.la aguja.

La aguja ya esta lista para la prueba de integridad.y funcionalidad de las agujas.
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NOTA: si desea. instrucciones detalladas relacionadas con la conexion de las
agujas. al panel de conexion de agujas del sistema y el rendimiento de la prueba
de funcionalidad e integridad de la aguja, consulte el Manual del usuario del
sistema de crioablacién Galil Medical correspondiente.

9.2 Uso de la aguja

9.2.1 Manipulacién e introduccion de la aguja

*:La correcta introduccién de la aguja de crioablacion en el tejido diana 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 guia de imagen para guiarse durante la introduccién y
colocacion de la-aguja.

« Utilice los sistemas.de diagndstico por imagenes necesarios para comprobar que
la aguja de crioablacion se encuentre en el lugar deseado antes de activar la aguja.

PRECAUCION:

. 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 evitar.que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.

+ Elmango de la aguja se enfria durante la crioablacion. Si el mango-esta en contacto
con la-piel, la superficie cutanea se puede proteger mediante la irrigacion con
salino templado o cualquier otro medio, seguiin.el médico considere procedente.

9.2.2 Notas pararealizar la congelacién

+ Seleccione la intensidad de congelacién e inicie el procedimiento.

» Continte con el ciclo de congelaciéon durante la duracion y-con la intensidad
necesarias para optimizar la crioablaciéon 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:
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PRECAUCION:

» Supervise de forma continua la formaciéon de la bola de hielo mediante
visualizacion directa’ o sistemas de ‘guia de imagen, como ultrasonidos o
tomografia computarizada (TC), ‘para garantizar una cobertura de tejido
adecuada y.que no se provocan dafos en las estructuras adyacentes.

El vastago de la aguja se enfria durante la crioablacion. Proteja la piel del paciente
mediante irrigacion con salino templado u otro medio que determine el médico.

Preste atencién a la posicion 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 eltubo de la aguja contacte directamente con la piel del paciente. El contacto
directo con el tubo de la. aguja puede provocar involuntariamente dafos térmicos en
la piel del paciente.-Coloque una barrera aislante apropiada (p. €j., toallas) o emplee
otros métodos para evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.

9.2.3 Notas para realizar la congelacién activa

«_Para activar la funcién i-Thaw™ o FastThaw™, solamente se conectara gas argén
al sistema de crioablacion de Galil Medical. Sise conecta helio, las funciones i-Thaw
y FastThaw se desactivan; el helio se emplea para la descongelacién activa.

NOTA: vea en el-manual-del usuario del sistema de-crioablacion Galil:Medical
correspondiente, las instrucciones de los controles del sistema disponibles para
las opciones i-Thaw y FastThaw.

PRECAUCION:

«~El'mango de la aguja puede calentarse durante la descongelacion.

« Preste atencion a la posicion del mango de la aguja.” Un-contacto prolongado

con las partes calientes del mango de la agujapodria causar lesiones térmicas
en tejidos del paciente o-el médico.

9.2.4 Notas para realizar la ablacién de trayectoria

» La ablacién de trayectoria puede activarse .en cualquier momento durante un
procedimiento de crioablacion.

* Sujete la aguja en.una posicién fija durante el proceso de ablacion de trayectoria.

+ La funcién de ablacion de trayectoria se puede repetir cuantas veces sea necesario.
Antes de cada reactivacion, retire lentamente segun la siguiente tabla'y-luego active
la ablacion de trayectoria.
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Nombre del producto Distancia de extraccion

IceRod 1.5 CX 30 mm

IceSphere1.5 CX 10 mm

« Si‘desea.instrucciones detalladas relacionadas con el uso y el control de la
opcién ablacién de trayectoria, consulte el manual del usuario del sistema de
crioablacion Galil Medical correspondiente.

PRECAUCION:

» Asegurese de que el indicador de zona activa no.se encuentra fuera de la piel
del paciente al activarla funcién de ablacion de trayectoria.

Preste atencion a la posicién de la‘aguja para evitar riesgos de lesiones térmicas
en tejidos u 6rganos adyacentes:.

El mango de la aguja podria ‘calentarse durante la ablacion de trayectoria.

Preste atencién a la posicion del mango de la aguja. Un contacto prolongado
con las partes calientes del mango de la aguja-podria causar lesiones térmicas
en tejidos del paciente o el médico.

9.3 Retirada de la.aguja
Si no se realiza la ablacion de trayectoria:

. No retire la-aguja hasta que se haya terminado_de enfriar.

+_Si nota que la’aguja se queda “pegada”, girela ligeramente y con suavidad; a
continuacion; retirela lentamente:

Sino se realiza la ablacion de trayectoria:

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

NOTA: las‘agujas ultradelgadas Galil Medical estan disefiadas especialmente con
una punta de-tipo trocar de tres.caras para minimizar el sangrado. No obstante,
es posible que se produzca cierto sangrado. En' caso.de sangrado, aplique el
tratamiento indicado 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 apdsito adecuado en el punto
de insercion de la aguja.
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PRECAUCION: si lo hace cuando aun esta caliente, corre el riesgo de dafiar el
tejido o los érganos adyacentes.

10 Exclusion de garantia

Aunque el.disefio_y-la fabricacién de este producto se ha llevado a cabo con
las precauciones debidas, Galil Medical no tiene ningun.control sobre las
condiciones en las que se utiliza este producto. GALIL MEDICAL, POR LO
TANTO, RENUNCIA A TODAS, LAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS,
ESCRITAS U ORALES, INCLUYENDO ENTRE OTRAS; CUALQUIER GARANTIA
DE COMERCIALIZACION O ADAPTACION A N-PROPOSITO PARTICULAR.
GALIL MEDICAL NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO, PERDIDA O
GASTO.DIRECTO, INDIRECTO, FORTUITO. O IMPREVISTO DERIVADO DE O
RELACIONADO CON-ELUSO DE ESTE DISPOSITIVO.
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Los. productos mencionados pueden no-estar disponibles en todos los mercados.

Aguja de crioablacién IceRod™ 1.5 CX de 90 ° — REF FPRPR3533
Aguja de crioablacion lceSphere™ 1.5 CX de 90 ° — REF FPRPR3573

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 877639 2796, Fax: +1 877 5107757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis-53, 1030 Brussels, Bélgica
Teléfono: +32 2 732 5954, Fax: +32 2 73260 03

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 marc as

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-Kayttotarkoitus

Galil “Medical ~yhtion patentoidut. 1.5 CX -kryoablaationeulat ovat osia, joita
kaytetdaan . yhdessa- Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman kanssa, kun
kudokseen.tehdaan kryoablaatio erittéin kylmien lampétilojen avulla. Neuloilla on
tarkoitus-muuttaa suurpaineinen kaasu joko erittdin kylmaan Jaadytys-kayttoon tai
lampimaan-Sulatus-kayttoon.

1.2 Tekninen ‘kuvaus

Jokaisessa 1,5 mm Galil Medical 1.5 CX -kertakayttoneulassa (kulma 90°) on terava
leikkauskarki, distaalisesti. pinnoitettu. varsi, varikoodattu kadensija, kaasuletku ja
liitin-Kaikkien-osien kuvaus, katso kuva 1;.neulamerkit ja pinnoite, katso kuva 2.

Kuva 1. 1.5 CX -kryoablaationeula — Osat

1 T

lceSphere 1.5CX || g
gl s J
IceRod 1.5 CX
g i
0
Nro Osa I
1 .| Leikkaava kérki —a
2 (| Pienikitkainen (ei-tarttuva) pinnoite
3" | Aktiivisen alueen osoitin
4 | Neulan varsi (pituus 175 mm; lapimitta 1,5 mm)
5| Neulan kadensija (varikoodattu)
6 | Kaasuletku (pituus noin 2,5 m) th
7 | Sankoliitin H
8 | Kaasuliitin L UL
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IceRod 1.5 CX -neulan varsi

£ EEE BEO\E £ E £
] 515 N A A
IceSphere 1.5 CX -neulan varsi
N 0 L S A N
6]

Kuva 2.1.5 CX -kryoablaationeulat — varren ominaisuudet

Nro | Ominaisuudet Kuvaus
1 | Kuumennusosa, | Sijaitsee neulan distaalivarressa pinnoitetun alueen alapuolella
2 | Vahakitkainen Alkaa 4,5 mm:n paasta ja paattyy 50 mm:n paahanIceRod 1.5CX:n karjesta

pinnoite Alkaa 4,5 mm:n paasta ja paattyy 35 mm:n paahan IceSphere 1.5 CX:n kérjesta
3 | Ohuet merkit Alkaa-55 mm:n paasta IceRod 1.5 CX:n Kkarjestd, 5 mm:n valein
Alkaa 45 mm:n paasta IceSphere 1.5 CX:n karjestd, 5 mm:n vélein
4| Paksut merkit Alkaa 60.mm:n paasté IceRod 1.5 CX:n kérjestd, 10 mm:n valein

Alkaa 40 mm:n paasté IceSphere 1.5 CX:n karjesta, 10. mm:n valein
5 | Aktiivisen-alueen | Alkaa 70 mm:n paasta IceRod 1.5 CX:n karjestd; 10 mm:n juova
osoitin* Alkaa 55 mm:n paasté IceSphere 1.5 CX:n kérjestd; 10 mm:n juova
6 | Kaksinkertainen ' | Sijaitsee 100 mm:n paassa karjesta

paksu merkki

7 | Kolminkertainen | Sijaitsee 150 mm:n paassa karjesta
paksu merkki

*Aktiivisen alueen osoitin.on. neulan varressa oleva merkkijuova, joka sijaitsee 20 mm:n padssad
véhékitkaisesta pinnoitetusta osiosta. Aktiivisen alueen osoittimen sijainti ohjaa neulan poisvetdmista
neulareittiablaation jélkeen.
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1.3 Galil Medical 1.5 CX -kryoablaationeulat

Taulukko 1. Neulakonfiguraatiot

Neulan merkkinimi Konfiguraatio Viite Kadensijan
vari
IceRod™ 1.5 CX 90 asteen kulma FPRPR3533 Punainen
IceSphere™ 1.5 CX 90 asteen kulma FPRPR3573 Keltainen

1.4 Neulan toimintakyky — kryoablaatio

In.vivo -tilanteessa-jaapallon mitat ja tuloksena oleva ablaatioalue maaraytyvat
valitun ‘kryoablaationeulan, sijoitettujen neulojen lukumééaran, kudoksen ja kasvaimen
ominaisuuksien, ymparéivan verisuoniston lamponielun seka hoidon keston mukaan.
Jadpallon muodostumista seuraamalla koko toimenpidetta voidaan hallita suoraan, ja
se on ratkaiseva tekija kryoablaation onnistumisessa.

HUOMAUTUS: Seuraa jaapallon 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 . voivat. helpommin valita
kryoablaationeulan/-neulat seka neulan sijoittamisen kohdealueen asianmukaista
ablaatiota varten. In vivo -mitat ovat tyypillisesti pienempia kuin laboratoriossa
aikaansaadut mitat.

Laboratoriotestaus tehtiin huoneenldampdisessa geelissa. Mittaukset tehtiin kahden
10 minuutin. Jadédytys-jakson jalkeen, joiden valissa, oli 5 minuutin passiivinen
Sulatus-jakso. Tarkkuus on +3 mm leveytta, +4-mm pituutta.
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ISOTERMI- IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

TIEDOT 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x-60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28'mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°Cm 17'mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20

Korkeus millimetreina
N
o

(2]
=}
-y

Fig 3. 1.5 CX -kryoablaationeulan isotermitiedot

Kuva 3. 1.5 CX:n isotermitiedot

1.5 Neulan toimintakyky — aktiivisulatus

Galil. Medical: 1.5 CX -kryoablaationeulat tukevat aktiivista' helium-sulatusta. tai
aktiivista, ilman heliumia, sisdisella .i-Thaw™-lammittimelld tehtavaa sulatusta.
Liséksii-Thaw-lammitin voidaan aktivoida suorittamaan valinnainen FastThaw™-
sulatus. FastThaw aikaansaa lampétilan; joka on suurempikuin i-Thaw-sulatuksen
tarvitsema lampétila, mika.johtaa nopeampaan sulamisaikaan.
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1.5.1 Laboratoriotestaus

Laboratoriotestaus suoritettin 37.°C:n ‘geelissa Galil Medical 1.5 CX -neulan
sulatuskyvyn arvioimiseksi_‘ja sulatusominaisuuksien vertailun tekemiseksi
kayttajia varten. Kuhunkin'testineulaan muodostettiin jaapallo yhden 10 minuutin
jaadytysjakson avulla,

Galil Medical 1.5 CX -neulojen FastThaw™-toiminnon aktivointi viiden minuutin
sulatukseen saajaapallon sulamaan noin 15 % nopeammin kuin kaytettdessa
Galil'Medical 1.5 CX-neuloja.i-Thaw-toiminnolla viiden minuutin ajan.

HUOMAUTUS: Sulatustehoon vaikuttavat in vivo- useat tekijat, esimerkiksi
kaytettavien kryoablaationeulojen: merkki (tyyppi) ja lukumaara, neulan sijainti,
kudosominaisuudet seké sulatuksen aktivoinnin kesto.

1.6/Neulan toimintakyky — neulareittiablaatio

Kun Galil = Medical 1.5¢ /CX -kryoablaationeula - litethdn Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmaan,onmahdollistavalita neulareittiablaatio. Neulareittiablaatiossa
neulan varren-pinta kuumenee 85-100 °C:seen siirtdenlampda IceRod 1.5 CX -neulan
distaalivarren 30 mm-osiota pitkin ja lceSphere 1.5 CX -neulan distaalivarren 14 mm
osiota pitkin.
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1.6.1 Sialla tehty testaus

Sian| maksakudoksella’ tehtiin in vivo -tutkimus, jolla arvioitin IceRod 1.5 CX
-kryoablaationeulan toimintakyky neulareittiablaatiossa ja mitattiin kudosnekroosin
syvyys.' Sian kudokseen. tehtiin kryoablaatio ja sen jalkeen neulareittiablaatio.
Histologisessa arvioinnissa osoitettiin, ettd neulareittiablaation reitin ymparilla oli
melko yhtenainen kudosnekroosin alue. Histologisesti vahvistetun kudosvaurion
alueen neulareitin. reunasta normaaliin kudosrajapintaan mitattu. keskimaéarainen
leveys on kuvattu taulukossa.

Siasta leikatulla maksakudoksella tehtiin ex vivo -tutkimus;jolla arvioitiin IceSphere
1.5 CX -neulan_toimintakyky neulareittiablaatiossa ja mitattiin kudosnekroosin
syvyys. Sian kudokseen tehtiin neulareittiablaatio. Tetratsoliumkloridivarjdyksessé
osoitettiin, etta neulareittiablaation reitin ymparilla oli yhtenainen kudosnekroosin
alue. TTC-negatiiviseksi vahvistetun kudosnekroosin alueen neulareitin reunasta
normaaliin kudosrajapintaan mitattu keskimaarainen leveys on kuvattu taulukossa.
Neulareittiablaatioalueen - tarkka koko saattaa vaihdella Kliinisissa tilanteissa
johtuen siita, ettei ex vivo -kudoksessa esiinny perfuusiota tai suonistoa.

Tuotenimi Neulanreittiablaatio
(30 sekuntia)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm = 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm £ 0,1 mm**

*In vivo -testaus

**Ex vivo-testaus

1.7 Tuotteen tekniset tiedot

Materiaalit Neulan varsi Ruostumaton teras
Pienikitkainen varren pinnoite | Teflon®-tyyppinen fluoripolymeeri
Neulan kadensija Messinki (paallystetty
lampokutisteletkulla)
Kaasuletku Polyuretaani
Liitin Polyoksimetyleeni
Sterilointimenetelma _ | Eteenioksidi (EO)
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2 Toimitustapa

Kertakayttdiset 1.5 CX -kryoablaationeulat on yksittispakattu suljettuun Tyvek®-
kalvopussiin. Jokaiseen pussiin.on merkitty "Sterile, for SINGLE USE only" (steriili,
vain KERTAKAYTTOON).

HUOMAUTUS: Galil Medical -kryoablaatiojarjestelma toimitetaan erikseen.

Neulan liittimia-suojaa kumitulppa. Tama tulppa on poistettava ennen kuin neula
litetdan kryoablaatiojarjestelmaan.

» Sailytys: Sailyta alkuperéispakkauksessa viiledssa, kuivassa paikassa.

«Viimeinen | kayttopaiva: - “Katso. - ulkopakkaukseen merkittyd viimeista
kayttdpaivamaaraa.

3 Kayttoaiheet

Galil Medical 1.5 CX -kryoablaationeulat on tarkoitettu kudoksen kryoablaatiolla
tapahtuvaan. tuhoamiseen " kirurgisten . toimenpiteiden— aikana. Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelman kanssa' kaytettédvat 1.5 CX -kryoablaationeulat on
suunniteltu tuhoamaan kudosta aarimmaisen kylmien lampétilojen avulla. Kattava
luettelo spesifisista kayttdaiheista, kayttajista, potilasryhmisté ja kliinisisté hyddyista
I10ytyy. Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman vastaavasta kédyttéoppaasta:

4 Vasta-aiheet

Galil Medical 1.5 CX -kryoablaationeulojen kaytolle ei_ole- tunnettuja spesifisia
vasta-aiheita.
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5 Varoitukset

» Tata valinettd ei saa kayttda mihinkaan muuhun tarkoitukseen kuin nimettyyn
kayttétarkoitukseen.

Kryoablaationteknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja toimenpiteisiin
liittyvien.vaarojen perusteellinen ymmartadminen on valttdméaténté ennen tdman
tuotteen  kayttéa. Taman valineen kayttd tulee rajoittaa. vain Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmalla tehtédvaan kryoablaatioon perehtyneiden laakarien
kayttoon tai kayttoon heidan ohjauksessaan.

Galil. Medical< 1.5- CX (-kryoablaationeulat ‘ovat kertakaytttuotteita ja tarkoitettu
kaytettaviksi. vain kerran. Tata valinettd, ei ole validoitu uudelleensterilointia tai
uudelleenkasittelya varten. Mahdollisia 1.5 CX neulojen uudelleenkasittelyyn liittyvia
oletettavia vaaroja ovat mm. riittdmaton sterilointi, joka liséa siten potilasinfektioiden ja
veriteitse leviavien patogeenien siirtymisen riskid, varren eristyksen heikkeneminen
ja sitd seuraava lampéominaisuuksien-muutos, materiaalin vasymisesta aiheutuva
toimintakyvyn heikkeneminen, joka-johtaa painevuotoon ja aiheuttaa siten potilaan
ali- tai ylihoidon riskin, seka kaasuvuodosta aiheutuva toimintakyvyn heikkeneminen,
joka lisaa siten potilaan emboliariskia.

Jokainen neula taytyy lukita. neulakanavaan ennen kryoablaatiotoimenpiteen
aloittamista.

ENNEN KUIN POTILAS NUKUTETAAN TAlI PUUDUTETAAN on- jokaiselle
kryoablaationeulalle ja lampétila-anturille tehtéva onnistuneet eheys- ja toimivuustestit.

Rikkoutunut kryoablaationeula, jossa on-kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle
kaasuembolian. Tallaista neulaa ei saa koskaan kaytt4a, ja neula on palautettava
Galil Medicalille arvioitavaksi.

Galil“Medical 1.5 . CX-neulat- on suunniteltu: ja~ tarkoitettu jaadytys- ja
sulatussovelluksiin.~ Naitd neuloja, ei ole suunniteltu,. tarkoitettu. tai testattu
lampésuojausta varten. Potilaan kudos saattaa vaurioitua vakavasti, jos neuloja
kaytetaan lampdsuojaukseen.

Siind harvinaisessa' tapauksessa, ‘ettd neula" rikkoutuu, kun 'se on ‘viety
kudokseen, -on neulan. osat poistettava ‘valittdmasti potilaan~ elimistosta  ja
tapauksesta on raportoitava Galil Medicaliin.

Jos neula tahattomasti osuuluuhun;, jaddytysprosessia ei-saa aloittaa eika jatkaa.

Kun Galil Medical 1.5 CX .-neulaa kaytetaan ActiveThaw. -, FastThaw™.- tai
neulareittiablaatio-toimintoon, neula on erittéin kuuma ja sita taytyy kasitella. varoen.
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» Keskeyta kaikki' neulatoiminta ennen neulan poistamista kudosvauriovaaran
minimoimiseksi.

+-Poista . ‘neulat . potilaasta ' ennen kuin irrotat neulat Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmasta.

6 Varotoimenpiteet

6.1 Yleista

« Laakari on yksin vastuussa kaikesta kryoablaationeulan kliinisestd kaytosta
ja kaikista jarjestelman avulla saaduista tuloksista. Laakarin on tehtava kaikki
kliiniset paatokset-ennen kryoablaatiotoimenpidetta ja sen jokaisessa vaiheessa
oman ammatillisen kokemuksensa perusteella.

* Galil Medical “-kryoablaatiojarjestelman asianmukaiseen kayttéén on
perehdyttava ennen jarjestelmalla tehtédvaa kryoablaatiota.

 Varmista, ettd kaytettdvissa on riittavasti kaasua (argon/helium) suunnitellun
toimenpiteen tekemisté varten. Neulojen lukumaara, aktivoidut neulatoiminnot,
kaasupullon koko, paine ja kaasuvirtaus vaikuttavat tarvittavaan kaasutilavuuteen.
Seuraavasta taulukosta on’apua toimenpiteeseen tarvittavan argonin maaran
arvioinnissa.

Esimerkki'kryoablaatiotoimenpiteesta

Argonpullon . IceRod 1.5 CX -neuloja IceSphere 1.5 CX
2 Kaasunpaine . AN\ -neuloja sylinteria
tilavuus sylinteria kohtia T\
kohtia
42 | (Yhdysvallat ja 413,6 bar 9 6
Aasia) (6000 psi)
50 | (Eurooppa) 300 bar / 4350 psi 4 3

*Galil Medical 1.5 CX -neuloja kaytettiin kahteen 10 minuutin jaadytysjaksoon (100 %:n intensiteetti)
ja kahteen 30 sekunnin neulareittiablaatio-jaksoon

» Useiden neulojenkayttd onsuositeltavaa, jotta kohdealue peitetdan kokonaan ja
aikaansaadaan sopiva reuna-alue.

» Useat, toistensa lahelle. asetetut neulat ‘muodostavat tyypillisesti ~suuren,
yhteen kasvaneen.- jaapallon: “Jaapallon” muodostumista - taytyy . seurata
kuvannusohjauksen avulla, milla optimoidaan onnistunut ablaatiotoimenpide.
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+ Kryoablaatiotoimenpidettd on seurattava jatkuvasti suoran visualisaation tai
kuvannusohjauksen kuten ultradanen taitietokonetomografian (TT) avulla.

» Kryoablaatio aiheuttaa kudoksen jadtymisen. Jotta tdma vaikutus rajoittuisi
ainoastaan ablaation kohdealueelle, 1dakarin tulee maarittaa keino laheisten
elinten ja rakenteiden-suojaamiseksi.

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

Neulan kédensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos ké&densija koskettaa ihoa,
ihon pinta on.suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla laakarin
maarittelemalld menetelmalla.

Neulaletkusta —~voi  tulla". adrimmaisen ~ kylma kryoablaatiotoimenpiteen
jaadytysjaksojen.aikana. On tarkeaa suojata potilaan iho neulaletkun kosketukselta,
jotta valtetaan potilaan lampévamman riski.-Kryoablaatiotoimenpiteen valmistelussa
kryoablaatiojarjestelma sijoitetaan niin, ettei potilaan letkua peiteta leikkausliinalla.
Varmista asianmukaisen eristdvan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen
tai-muun menetelman kayttddnotto siten, etta neulaletku-ei paase koskettamaan
potilaan ihoa.

Valitse sovellukseen jakasvaimen kokoon sopivat Galil Medical -kryoablaationeulat:
Galil Medical -kryoablaationeulojen jaapallon muotoa ja kokoa kuvataan taman
asiakirjan osassa 1.4.1 ja-muiden Galil Medical -kryoablaationeulojen osalta niita
vastaavien kayttéohjeiden Neulan toimintakyky -osassa.

Galil *.Medical  <kryoablaationeulat - toimivat ainoastaan - Galil - Medical
-kryoablaatiojarjestelman kanssa.

On suositeltavaa, eftd kaytettdvisséd on varaneula siltd varalta, ettd neulaa
tarvitsee vaihtaa tai tarvitaan lisdneulaa toimenpiteen-aikana.

Varmista neulan letkun-asianmukainen pitavyys, jotta letku ei vahingossa takerru
jaltai neula siirry toimenpiteen aikana.

Ole erityisen varovainen; jos kryoablaationeula viedaan.implantoidun laitteen lahelle.

Galil Medicalilta ei-ole saatavissa mitaan tietoja, jotka koskevat kryoablaatiota
yhdistelmana muiden hoitojen kanssa.

Kasittele neulapakkauksia varoen kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Valta aarimmaisia lampétila- ja kosteusoloja kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
Galil Medical -kryoablaationeuloja, joissa on merkintd "MR unsafe™ (ei MR-
turvallinen), ei saa kayttad-magneettikuvauslaitteiden (MRI-laitteiden) lahella:
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».Jos Galil' Medical -kryoablaatiojarjestelma siséltda paineistettua heliumia,
neulareittiablaatio-, i-Thaw™- ja FastThaw™-toimintoja ei voida aktivoida.

+~Kayta. Galil Medicalin monipisteisia 1,5 mm:n Multi-Point Thermal Sensor™
-lampétila-antureita (MTS) asianmukaisen hoitosuunnitelman mukaisten
jaadytys-/sulatuslampétilojen  .saavuttamisen seuraamiseen tai kriittisten
rakenteiden lahella olevien kudosten lampétilojen seuraamiseen.

6.2 Kasittely ja sterilointi

* Noudata tdmén tuotteen viimeista kayttopaivamaarda. Tuotetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Tarkista pussissa oleva sterilointi-indikaattori ennen neulapussin avaamista.

Jokainen kryoablaationeula toimitetaanvain yhta kayttéd varten. Neulaa
ei ole testattu ‘monia kayttékertoja varten. Kryoablaationeulaa ei saa
uudelleensteriloida.

Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Kryoablaationeulaa ei saa kayttaa, jos
pakkaus.on-auennut tai vaurioitunut tai jos valine on vaurioitunut. Mikali ndin on
tapahtunut, ota'yhteys Galil Medicalin edustajaan tuotteen ja koko pakkauksen
palautuksen jarjestamiseksi.

Avaa ulkopussi varovasti; ota sisapussi ulos aseptisesti ja siirrd se_steriilille
alueelle.

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

Al3 taivuta kryoablaationeulaa.

Kun kukin neula on asetettu neulanliitantdpaneelin porttiin, [lukitse ‘jokainen
neulakanava sulkemalla lukitusvipu.

Tee aina'ennen kayttda neulan eheys- ja toimivuustesti. Jos kryoablaationeula
ei ole onnistuneesti lapaissyt neulan eheys- ja toimivuustestia, neulaa ei saa
kayttaa.

Kryoablaationeuloissa on: teravat karjet. Neuloja on kéasiteltdva huolellisesti,
jotta loukkaantumisen- tai veriteitse leviaville ‘patogeeneille altistumisen vaara
valtetaan.
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6.3 Kayton aikana
» Varmista aina; ettd neuloja kaytetdan tinkimattdéman steriilissa ymparistdossa.
¢ Valitse ja‘aseta paikalleen riittdvasti neuloja kohdealueen ablaatiota varten.

» Varmista, etta kaikki ‘liitannat-kryoablaatiojarjestelman ja kryoablaationeulan
valilla ovat tiukkoja:

Kaytd aina . (kuvannusohjausta neulan kudokseen viemisen, jaapallon
muodostumisen seka neulan sijoittamisen ja poistamisen .seuraamiseen.

Kayta kuvannusohjausta kohdekudoksen riittdvan peittdvyyden varmistamiseen
seké ablaatioalueen ja ratkaisevan térkeiden l3heisten rakenteiden valisten
reunojen seuraamiseen.

Neulan letkua ei saa kiertda, nipistaa, leikata tai vetaa liiallisesti. Neulan
kadensijan. tai-letkun-vaurio voi tehda neulasta kayttokelvottoman.

Valta kaytén aikana neulaan tai neulan pinnoitteeseen kohdistuvia vaurioita, jota
niiden kasittely tai vaaranlainen koskettaminen muilla kirurgisilla instrumenteilla
voi aiheuttaa.

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

Neulan kadensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos ka&densija koskettaa ihoa,
ihon_pinta on' suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla 1aakarin
maarittelemalla menetelmalla.

Neulaletkusta tulee ddrimmaisen kylma kryoablaation aikana.. Neulaletku ei saa
koskettaa potilaan ihoa suoraan.’ Sijoita. asianmukainen eristava kerros (kuten
pyyhkeitd) tai ota kayttdén muita menetelmia siten, ettd neulaletku ei_paase
koskettamaan potilaan ihoa.

HUOMIO: Valta neulan-kosketusta, joka voisi naarmuttaa neulan pinnoitetta.

Valta' neulan varren taivuttamista. Ala tartu neuloihin-apuinstrumenteilla, silla
neulan varsi.voi vahingoittua.

Proksimaalista kadensijaa tai kaasuletkua ei -saa upottaa nesteisiin
kryoablaatiotoimenpiteen aikana.

Aktiivisulatus tuottaa l@mpda. neulan. distaalivarteen.. Ole varovainen, jotta
muuhun kuin kohdekudokseen kohdistuva léampdvaurio valtetaan.

» Varmista riittava sulatus, ennen kuin yritat poistaa neuloja:
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« Kun suoritetaan ‘neulareittiablaatiota, tarkkaile aktiivisen alueen osoitinta silloin,
kun neulaa vedetaan pois, jotta kuuma neula ei aiheuta tahatonta kudosvauriota.

+~Kryoablaationeulaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkoholille, jotka
voivat vaurioittaa neulaa.

6.4 Kayton jalkeen

« Kun-neulat onirrotettu kryoablaatiojarjestelmasta, kayta ‘voimakkaita saksia
kunkin neulanleikkaamiseen kohdasta, jossa kaasuletku kohtaa kadensijan.

+ Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Varmista aina, ettd neulat havitetdan
turvallisesti. ~ Kaytetyt . _neulat-~on loukkaantumisen tai veriteitse leviaville
patogeeneille altistumisen vaaran valttamiseksi havitettava tartuntavaarallisten
jatteiden sailioon sairaalan turvasaannosten mukaisesti.
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7 Mahdolliset haittatapahtumat

Kryoablaationeulojen spesifiseen kayttoon ei lity tunnettuja haittatapahtumia. Kuten
mihin tahansa kirurgiseen toimenpiteeseen, kayttdon 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, - rytmihairid, atelektaasi, biliaariset komplikaatiot, virtsarakon
kaulan kontraktuura, virtsarakon ‘spasmit, verenvuoto tai hemorragia, virtsaputken
vaaran reitin tuottaminen, kreatiniinin kohoaminen, kylméasokki, virtsarakkotulehdus,
ripuli,-kuolema, - viivastynyt paraneminen tai ei. paranemista, DIC-oireyhtyma, syva
laskimotromboosi, mustelma, &deemalturvotus, siemensyoksyhairid, erektiohairid
(elimellinenimpotenssi), kuume, fisteli, murtuma, virtsa- ja sukupuolielinten puhkeama,
glomerulussuodosnopeuden nousu, hematooma, verivirtsaisuus, veren esiintyminen
keuhkopussin ontelossa, tyra, hyper- tai_hypotensio, hypotermia, idiosynkraattinen
reaktio, suolitukos,. “impotenssi, infektio, pistoskohdan . reaktio, sydaninfarkti,
pahoinvointi, neuropatia; tukos, elinhairio, kipu, lantiokipu, lantion laskimotromboosi,
siittimen pistely -tai tunnottomuus, perforaatio, perirenaalisen nesteen kertyminen,
pleuraeffuusio, iimarinta, ablaation jalkeiset komplikaatiot, sondikohdan parestesia,
pitkittynyt” pleuradreenin tyhjentyminen, pitkittynyt. ~intubaatio, keuhkoembolia;
keuhkojen vajaatoiminta / toimintahairid, perdsuolikipu, 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. kylvd,. munuaisaltaan ja  virtsanjohtimen  littymakohdan
tukkeutuminen tai vaurio, virtsaputken nahanluonti, virtsaputken kurouma, virtsafisteli,
tihea virtsaaminen tai virtsaamispakko, virtsainkontinenssi, virtsankarkailu, virtsan
munuaisvuoto, virtsaumpi tai vahavirtsaisuus, virtsateiden tulehdus, kiertdjahermon
reaktio, virtsauskomplikaatio; johon 'sisaltyvat keradntymisoireet, oksentaminen,
haavakomplikaatio ja haavan infektio.

8 Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Haittatapahtumat ja <vaaratilanteet voidaan raportoida Galil- Medical- -laitteen
pakkauksessa tai ohjelmistossa olevien yhteystietojen avulla.
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9 Kayttoohjeet

HUOMAUTUS: Galil" ‘Medical-~1.5 CX -kryoablaationeulat on suunniteltu
kaytettaviksi ainoastaan Galil Medical -kryoablaatiojarjestelmén kanssa. Katso
asianmukaisesta. Galil. Medical ~kryoablaatiojarjestelman kéyttéoppaasta tietoa
neulan toimintakyvyn ohjelmisto-ohjauksesta.

9.1.Neulan valmistelu

1. Ota kryoablaationeula aseptisesti ja varovasti pakkauksesta ja aseta steriilille
tyoskentelyalueelle.

2, Valmistele neulan testausta-varten.iso-malja (lapimitta vahintaan 30 cm), jossa
on steriilia vetta tai keittosuolaliuosta.

HUOMIO: Ole varovainen, jotta kukin neula sailyy steriilina testauksen aikana.

« Kiinnitad " neulan “letku steriilin “pdytdan ennen .neulan testausprosessin
aloittamista.

« Tayta malja puoliksi steriililld vedella tai keittosuolaliuoksella.

+ Aseta neulat yksitellen tai ryhmina maljaan siten, etta neulan koko pituus uppoaa
steriiliin veteen tai keittosuolaliuokseen.

3. Irrotaliittimen tulppa ja yhdista neula sitten kryoablaatiojarjestelmén neulan
litdntapaneelin valittuun porttiin:
Nyt neula on valmis eheys- ja toimivuustestia varten.

HUOMAUTUS: Katso asianmukaisesta ‘Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman
kéyttdoppaasta yksityiskohtaiset ohjeet neulojen liittdmisesté jarjestelmassa olevaan
neulan litantapaneeliin seka neulan. eheys- ja toimivuustestin suorittamisesta.

9.2 Neulan kaytto

9.2.1 Neulan kasittely ja kudokseen vieminen
* Kryoablaationeulojen oikea-vieminen kohdekudokseen on-laakarin.vastuulla.

HUOMAUTUS: Vaikka .neulassa on terava karki, neulan ‘sisaanvientikohtaan
voidaan tehda pieni ihoviilto.

» Kayta aina molempia kasia ja tue neulaa varren keskelta kahdella sormella; jotta
taipumisvaara valtetédan. Neulaa ei saa vieda kudokseen pitdmalla kddensijasta
vain yhdella kadella.
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+. Sisdanvientisyvyys’ voidaan arvioida varressa olevista neulamerkeistd. Kayta
tarvittaessa . kuvannusohjausta neulan: ‘kudokseen viennin ja sijoituksen
ohjaamiseen.

» Kaytd kuvannusohjausta “varmistamaan, ettd kryoablaationeula sijoitetaan
haluttuun sijaintikohtaan ennen neulan aktivoimista.

HUOMIO:

* Neulan asettamisen jalkeen neulaletku asetellaan niin, ettei'se varmasti kosketa
potilaan ihoa.

« Sijoita asianmukainen eristdva Kerros (kuten pyyhkeitd) tai ota kayttéon muita
menetelmia siten, ettd neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

* Neulan kadensija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kadensija koskettaa ihoa,
ihon pinta on. suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla laakarin
maarittelemalld menetelmalla.

9.2.2 Jdddytystéd koskevia huomautuksia

+ Valitse jaadytysintensiteetti ja aloita jaadytys.

« Jatkajaadytysjaksoa niin pitkadan ja silla intensiteetilla; joka tarvitaan kohdealueen
kryoablaation optimoimiseksi.

HUOMAUTUS: Katso asianmukaisesta Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman
kéayttéoppaasta-ohjeet -kunkin jaddytysjakson ohjaamiseen kaytettévisséa olevista
saatimista.

HUOMIO:

Riittavan . kudospeiton  varmistamiseksi. ja laheisten rakenteiden, *vaurioiden
valttamiseksi jadpallon muodostumista on seurattava jatkuvasti suoran visualisaation
tai kuvannusohjauksen kuten ultradanen tai tietokonetomografian (TT) avulla.

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

Kiinnita 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 ldmpdvammoja. Sijoita.asianmukainen
eristava kerros (kuten pyyhkeitad) tai ota kayttéon muita menetelmia siten, etta
neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.
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9.2.3 Aktiivisulatusta koskevia huomautuksia

* i-Thaw™- tai. FastThaw™-toiminnon -mahdollistamiseksi saa Galil Medical
-kryoablaatiojarjestelmaan_(liittdd vain- argonkaasuléahteen. Jos heliumlahde
yhdistetaan, i-Thaw- ja FastThaw-toiminnot poistuvat kaytdsta ja aktiivisulatukseen
kaytetaan heliumia.

HUOMAUTUS: Katso asianmukaisesta Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman

kayttboppaasta ohjeet i-Thaw- ja FastThaw-sulatuksen ohjaamiseen kaytettavissa

olevista saatimista.

HUOMIO:

»-Neulan kadensija saattaa kuumentua sulatuksen aikana.

+Kiinnita huomiota neulan kadensijan asentoon. Neulan kadensijan Iampimien
osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia lampdvaurioita potilaan
tai toimenpiteen suorittajan-kudoksille:

9.2.4 Neulareittiablaation suorittamista koskevia huomautuksia

« Neulareittiablaatio voidaan. aktivoida. milloin. tahansa (kryoablaatiotoimenpiteen
aikana.

« Pida neulaa paikallaan neulareittiablaation aikana.

* Neulareittiablaatio voidaantoistaa niin monta kertaa kuin on tarpeen. Ennen

jokaista .uudelleenaktivointia “veda neulaa varovasti taaksepain alla olevan
taulukon -mukaisesti ja aktivoi-sitten-neulareittiablaatio.

Tuotenimi Taaksevedon pituus
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

+ Katso asianmukaisesta Galil Medical -kryoablaatiojarjestelman’ kdyttéoppaasta
yksityiskohtaiset ohjeet . neulareittiablaatio-vaihtoehdon kaytdsta ja hallinnasta.

HUOMIO:

» Varmista, ettd aktiivisen alueen osoitin ei sijaitse potilaan ihon ulkopuolella, kun
neulareittiablaatio aktivoidaan.

» Huomioi erityisesti-neulan sijainti, jotta valtetdan Iaheisen kudoksen tai-elinten
lampdvaurio.

» Neulan kadensija saattaa kuumentua neulareittiablaation aikana.
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+ Kiinnitd huomiota -neulan kadensijan asentoon. Neulan kadensijan lampimien
osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa tahattomia Iampo6vaurioita potilaan
tai toimenpiteen suorittajan kudoksille:

9.3 Neulan poisto
Jos suoritetaan neulareittiablaatio:

» Neulaa ei saa poistaa, ennen kuin neula on kokonaan jaahtynyt.

«-Jos neula sattuisi tarttumaan kiinni, taivuta neulaa lievasti ja varovasti ja veda
se hitaasti pois:

Jos neulareittiablaatiota ei suoriteta:

+ Sulata perusteellisesti ja'pysayta kaikki neulan kaytté6 ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi.

HUOMAUTUS: Galil-Medicalin-erittain ohuisiin neuloihin’on erityisesti suunniteltu
kolmitahoinen, troakaarin- kaltainen: karki verenvuodon minimoimiseksi. Jonkin
verran verenvuotoa voi kuitenkin esiintyd. Verenvuodon sattuessa kaytd hyvan
Kliinisen  kaytanndn  ja sairaalan hoitosuunnitelman ‘mukaista hoitoa. Kayta
esimerkiksi puristusta neulan poiston jalkeen, kunnes verenvuoto tyrehtyy, ja laita
tarvittaessa sopiva sidos neulan sisdanvientipaikkaan.

HUOMIO: Neulan poistaminen silloin kun se on vield-kuuma aiheuttaa laheisen
kudoksen tai laheisten elimien vaurioitumisen vaaran:
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10 Takuun vastuuvapauslauseke

Vaikka taman'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 LUKIEN
MUTTA NAIHIN.. RAJOITTUMATTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA
TAIL.TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUDESTA. GALIL MEDICAL EI OLE
VASTUUSSA MISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA, SATUNNAISESTA TAI
VALILLISESTA MENETYKSESTA, VAURIOSTA TAI KULUSTA, JOKA JOHTUU
TAMAN VALINEEN KAYTTAMISESTA TAILIITTYY SIIHEN.
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Luetellut tuotteet eivat valttamatta ole saatavana kaikilla markkinoilla.

IceRod™ 1.5.CX 90 ° -kryoablaationeula — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90 ° -kryoablaationeula — REF FPRPR3573

Ota yhteys lisaneuvonnan saamiseksi:
www.galilmedical.com

Yhdysvallat: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, Yhdysvallat
Puhelin: +1:877 639 2796, faksi: +1 877 5107757

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

[eover] Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgia
Puhelin: +32 2 732 59 54, faksi:+32 2.732 60 03

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

Multi-Point Thermal Sensor ja Visual-ICE ovat Galil Medical Ltd. -yhtién

tavaramerkkeja. BTG ja BTG -py6ryla ovat BTG International Ltd.

-yhtién rekisterdoityja tavaramerkkeja. Galil- Medical Inc ja

Galil Medical Ltd ovat BTG Internationalin konserniyhtidita. BTG
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1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

Les aiguilles de cryoablation 1.5 CX brevetées Galil Medical, sont les composants
utilisés en conjonction.avec un systéme de cryoablation de Galil Medical lors de la
destruction- tissulaire cryogénique par I'application des 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 jetable Galil Medical 1.5 CX de 1,5 mm (coudée a 90 °) se compose
d’'une pointe tranchante, d’une tige avec revétement anti-adhérant, d’'une poignée codée
couleur, d’'un tube a gaz-et d’un connecteur.-Tous les composants sont illustrés dans la
figure 1 ; le marquage et le revétement des aiguilles sont illustrés dans la figure 2.

Figure 1. Aiguilles de cryoablation 1.5.CX — Composants )
<
N 1 -4
DY lev | <
N\ o
i Iy
F T ﬁl IceSphere 1.5 CX g
i :.":[‘\‘
IceRod 1.5 CX W
N Composant a
1. (| Pointe tranchante —a
2 | Revétement faible friction (anti-adhérant)
3 | Indicateur Zone Active
4 Tige d’aiguille (longueur 175 mm-; diamétre
1,5 mm)
5 | Poignée d’aiguille (codée couleur) P
6 | Tube a gaz (longueur environ 2,5 m) l_it’*
7 | Connecteur électrique T
8 | Connecteur.de gaz
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Figure 2. Aiguilles de cryoablation 1.5 CX — Fonctions de la tige

N° Caractéristiques Description

1. | Portion chauffante Placée dans la partie distale de la tige de I'aiguille sous la partie
avec revétement

2 | Revétement faible friction | Débute.a 4,5 mm de la pointe de 'aiguille’lceRod 1.5 CX'; se
termine 4 50 mm de la pointe de l'aiguille IceRod 1.5.CX
Débute a 4,5 mm de la pointe de Ialgullle IceSphere 1.5 CX ;'se
termine-a-35 mm de la pointe de l'aiguille IceSphere 1.5.CX

3 | Reperes fins Débutent @ 55 mm de la pointe de 'aiguille IceRod 1.5-CX, par
intervalles de 5 mm
Débutent & 45 mm de la pointe de l'aiguille IceSphere 1.5 CX,
par intervalles de 5 mm

4 | Reperes épais Débutent a 60 mm de la pointe-de I'aiguille: IceRod 1.5 CX; par
intervalles de 10 mm
Débutent a 40 mm de la pointe de I'aiguille IceSphere 1.5 CX,
par.intervalles de 10 mm

5 | Indicateur Zone Active* Débute a.70 mm de la pointe de I'aiguille IceRod 1.5 CX ; par
intervalles de 10 mm
Débute a 55 mm de la pointe de I'aiguille IceSphere 1.5 CX ; par
intervalles de 10 mm

6 | Double repére épais Placé a 100 mm de la pointe

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

*L'indicateur Zone Active estune bande marquée a 20.mm de la partie au revétement a faible friction de la
tige de l'aiguille. La position de l'indicateur Zone Active guide le retrait de I'aiguille aprés I'ablation du-trajet.
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1.3 Aiguille de cryoablation 1.5 CX de Galil Medical

Tableau 1. Configurations de I'aiguille

Marque de 'aiguille Configuration REF. Couleur de la
poignée
IceRod™ 1.5 CX Coudée a 90 ° FPRPR3533 Rouge
lceSphere™ 1.5 CX Coudée a 90 ° FPRPR3573 Jaune

1.4 Performances de I'aiguille - Cryoablation

Les-dimensions in vivo de la boule de glace et'la.zone d’ablation résultante sont
déterminées parle type d’aiguille de cryoablation, le nombre d’aiguilles placées, les
caractéristiques.du tissu et de la tumeur, le puits thermique dd a la vascularisation
environnante et la'durée du-traitement. Le contrdle 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 les dimensions de la boule de glace sont spécifiques-a la marque
de Faiguille: Le modele de laboratoire des dimensions de la boule de glace est
fourni pour assister les utilisateurs lors de la sélection de I'aiguille de cryoablation
et du positionnement de I'aiguille pour obtenir une ablation appropriée de la zone
cible. Généralement, les dimensions.in vivo sont plus petites que les dimensions
générées en laboratoire.

Le test en laboratoire a été effectué dans un-gel a température ambiante. ; les
mesures.ont été effectuées apres deux cycles de Congélation de 10.-minutes
séparés par un-cycle de Décongélation passive de 5 minutes. La précision est.de
+3 mm en largeur, +4 mm en.longueur.

Aiguilles de cryoablation 1.5 CX 161

FRANCAIS



DONNEES IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

ISOTHERMIQUES' 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mmx 60 mm 39 mm x 45 mm
-20.°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°Cm 17.mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10

Hauteur en millimétres
[
=3

Figure 3. Données isothermiques de I'aiguille de cryoablation 1.5 CX

Figure 3 Données isothermiques 1.5 CX

1.5 Performances de I'aiguille - Décongélation active

Les"aiguillesde cryoablation 1.5 -CX de Galil Medical prennent en charge la
décongélation active en utilisantde 'hélium ou la décongélation active sans hélium
en utilisant un chauffage interne i-Thaw™. En outre, le chauffage i-Thaw peut étre
activé pour mener la décongélation optionnelle FastThaw™. La fonction FastThaw
génére_une température supérieure a celle requise pour la fonction i-Thaw, avec
un temps de décongélation plus rapide.
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1.5.1 Test en laboratoire

Le test en laboratoire a été effectué dans un gel a 37 °C pour évaluer les
performances de décongélation des aiguilles 1.5 CX de Galil Medical et fournir aux
utilisateurs un comparatif des caractéristiques de décongélation. Un cycle unique
de 10 minutes de congélation a été effectué pour créer une boule de glace sur
chaque aiguille de test.

L'activation d’aiguilles de cryoablation 1.5 CX FastThaw™ de Galil Medical pour
une décongélation de cing minutes produit une décongélation 15 % plus rapide
des boules de glace qu’avec des aiguilles 1.5 CX de Galil Medical en mode i-Thaw
pendant cing minutes.

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

1.6 Performances de I'aiguille - Ablation du trajet

Lorsqu’une aiguille ‘de cryoablation 1.5 CX de Galil Medical est connectée a un
systeme de cryoablation-de Galil Medical, I'activation de 'ablation du trajet est une
option. Pendant /'ablation du_trajet, la surface de la tige de l'aiguille est chauffée
a une température de 85 a-100 °C, transférant la chaleur le long d’un segment de
30 mm.de la tige distale-de I'aiguille lceRod 1.5 CX et d’'un segment de 14 mm de
la tige distale de l'aiguille IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Expérimentation porcine

Uneétude in-vivo a été menée sur du tissu hépatique de porc pour évaluer les
performances de I'ablation du trajet de l'aiguille de cryoablation IceRod 1.5 CX et pour
mesurer la profondeur de nécrose du tissu. La cryoablation, suivie d’'une ablation du
trajet, a été effectuée sur le tissu porcin. L'évaluation histologique a démontré une zone
de nécrose du tissu-assez uniforme autour du chemin de I'ablation du trajet. La largeur
moyenne de la zone de dommage tissulaire confirmée histologiquement, mesurée a partir
du bord du trajet de l'aiguille a I'interface de tissus normaux est décrite dans le tableau.

Une étude ex-vivo a été menée sur du tissu hépatique 'de ‘porc fraichement excisée
pour évaluer les performances de I'ablation de la section de l'aiguille IceSphere 1.5 CX
et pour mesurer la profondeur de nécrose du tissu: L'ablation du trajet a été effectuée
sur le tissu-porcin. La coloration au Chlorure de triphényltétrazolium (TTC) a démontré
une zone de nécrose du tissu contigué autour du chemin de I'ablation du trajet. La
largeur moyenne dela zone de nécrose du tissu confirmée par coloration TTC négative,
mesurée a partir du bord du trajet de l'aiguille a 'interface de tissus normaux est décrite
dans letableau. La taille-exacte de la zone d’ablation du trajet peut varier en situation
clinique enraison de I'absence d’irrigation ou de vasculature-dans le tissu ex vivo.

Nom du produit Ablation du trajet
(30 secondes)
IceRod 1.5 CX Environ 2,3 mm £ 0,7 mm*
IceSphere 1.5 CX Environ 1,7 mm £ 0,1 mm**

Test *In-vivo

Test **Ex-vivo

1.7 Spécifications du produit

Matériaux Tige d’aiguille Acier inoxydable
Revétement faible friction-de Fluoropolymére de type Teflon®
la tige
Poignée d'aiguille Laiton (recouvert d’'une gaine
thermorétractable)
Tube a gaz Polyuréthane
Connecteur Polyoxyméthyléne
Méthode de stérilisation | Oxyde d’éthyléne (EO)
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2 Matériel fourni

Les aiguilles de cryoablation 1.5CX jetables sont emballées individuellement dan§
une poche en film-thermoscellé Tyvek®. Chaque poche est étiquetée Stérile, et A
USAGE UNIQUE.

REMARQUE : Le systeme de cryoablation de Galil Medical est fourni séparément.

Les connecteurs d’aiguille sont protégés par un bouchon en caoutchouc. Retirez
ce bouchon.avant de relier une-aiguille & un systéme de cryoablation.

» Stockage : Stockez dans I'emballage d’origine dans. un lieu frais et sec.

«-Utiliser avant le : Respectez la date‘de péremption indiquée sur I'emballage
extérieur.

3 Indication d’utilisation

Les aiguilles de cryoablation 1.5 CX de Galil Medical sont congues pour la destruction
tissulaire cryogénique pendantles opérations chirurgicales: Lorsque les aiguilles de
cryoablation 1.5 CX sont utilisées avec un systéme de cryoablation de Galil Medical,
elles visent la destruction tissulaire par I'application de températures extrémement
froides. La liste compléte des indications spécifiques, utilisateurs prévus, groupes
de patient et avantages cliniques, peut étre trouvée dans le manuel d’utilisation
respectif du systeme de cryoablation de Galil Medical.

4 Contre-indications

I'n’y a-aucune contre-indication connue spécifique a I'utilisation des aiguilles de
cryoablation1:5'CX de Galil Medical.
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5 Avertissements

+ Nutilisez 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. Lutilisation 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.

Les aiguilles de cryoablation 1.5 CX de Galil Medical sont des produits jetables
congus pour un'usage unique. Ce dispositif n’a pas été validé pour la restérilisation
ou le retraitement. Les risques potentiels anticipés liés au retraitement des aiguilles
1.5 CX.comprennent, entre autres : stérilisation inadéquate augmentant les risques
d’infection pour le patient et le risque de transmission de maladie pathogéne par
voie sanguine, dégradation de lisolation de la tige entrainant une modification des
propriétés thermiques, dégradation des performances due a la fatigue matérielle
et provoquant.une perte de pression, ce qui entraine un risque de sur-traitement
ou'de sous-traitement-du patient et dégradation.des performances en raison de
fuite de gaz, créant un risque accru d’embolie chez le patient.

Chaque aiguille doit étre verrouillée dans.un canal d’aiguille avant d’initier la
procédure de cryoablation,

AVANT L’ANESTHESIE DU PATIENT, les tests d'intégrité et de fonctionnalité de chaque
aiguille de cryoablation et capteur thermique doivent étre effectués correctement.

Une aiguille de cryoablation-défectueuse avec une fuite de gaz peut entrainer
une embolie gazeuse chez le patient. Une telle aiguille ne doit jamais étre utilisée
et'doit étre renvoyée a Galil Medical pour évaluation.

Les aiguilles 1.5 CX de Galil Medical sont congues et indiquées pourles applications
de congélation et de décongélation: Ces aiguilles ne sont pas congues, indiquées
ou testées pour une protection thermique. Un.endommagement grave des tissus
du patient peut se produire en cas-d’utilisation comme protection thermique:

Dans le rare-cas ou une aiguille se brise lors de linsertion dans le tissu,
veillez a retirer immédiatementles morceaux d’aiguille du corps du patientet a
communiquer cet.événement a Galil Medical.

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

Lors de I'utilisation d’une aiguille 1.5 CX de Galil Medical pourla décongélation
active, FastThaw™ ou I'ablation du trajet, I'aiguille est-extrémement chaude et
nécessite de prendre des précautions.
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« Arrétez le fonctionnement des aiguilles avant de les retirer pour éviter le risque
d’endommager des tissus.

+-Retirez les aiguilles’ du patient avant de les déconnecter du systéme de
cryoablation de Galil Medical.

6.1. Général

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

Une. formation a ['utilisation appropriée d'un systeme de cryoablation de
Galil Medical est exigée avant d’effectuer une cryoablation avec ce systéme.

Assurez-vous. de la disponibilité de suffisamment de gaz (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 débit de
gaz affectent le volume de gaz requis. Le tableau suivant est fourni pour aider a
'estimation des besoins en argon pour une procédure,

Exemple de procédure de cryoablation

Taille de la Pression de gaz Aiguilles IceRod Aiguilles IceSphere
bouteille d’argon 9 1.5 CX par bouteille* 1.5 CX par bouteille*
42'L (Etats-Unis et 418,6 bar 9 6

Asie) (6000 psi)
50 L(Europe) 300 bar /4350 psi 4 3

*Aiguilles 1.5 CX de Galil Medical en fonctionnement durant.deux cycles de congélation'de 10 minutes
(intensité de 100 %) et deux cycles d’ablation du trajet de 30 secondes

« L'utilisation de plusieurs aiguilles est recommandée pour couvrir complétement
le site ciblé et offrirune 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 al'aide-d’un guidage par imagerie pour optimiser la
réussite de la procédure d’ablation.
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+.Suivez en permanence la procédure de cryoablation a I'aide d’une visualisation
directe ou d’un guidage par imagerie comme une échographie ou une tomographie
assistée par ordinateur (TDM).

La . cryoablation “entraine la 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 l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. :Protégez la surface
cutanée :du patient par une-irrigation saline chaude ou par d’autres moyens
comme déterminé par le médecin.

La poignée de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. En cas de contact
de la poignée avec la peau, la'surface cutanée doit étre protégée par une irrigation
saline chaude ou par d’autres moyens comme déterminé par le médecin.

La-tubulure-de l'aiguille-peut devenir extrémement froide pendant les cycles de
congélation lors d’une procédure de cryoablation. Il estimportant de protéger la
peau.du patient d’'un contact direct avec la tubulure de 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 systeme de cryoablation de
maniére a éviter de faire courir-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 l'aiguille touche la peau du patient.

Sélectionnez les. aiguilles de cryoablationappropriées de Galil Medical pour
I'application. et la taille de la tumeur. La forme et la taille de la boule de glace des
aiguilles de cryoablation de Galil Medical sont décrites a la Section 1.4.1 du présent
document ou dans le Mode d’emploi correspondant, & la section Performances de
I'aiguille pour les autres aiguilles de cryoablation de Galil Medical.

Les aiguilles de cryoablation de Galil Medical ne fonctionnent qu’avec le systeme
de cryoablation de Galil‘Medical.

La disponibilité d’'une aiguille de rechange est recommandée au cas ot un remplacement
d’aiguille ou une aiguille supplémentaire serait nécessaire pendant la procédure.

Assurez une stabilité appropriée de la tubulure de I'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
auprés de Galil Medical.

» Manipulez avec soin les emballages des aiguilles pendantle transport et le stockage.
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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).

Si le systéme de cryoablation de Galil Medical contient de I'hélium sous pression,
I'ablation du-trajet, i-Thaw™ et FastThaw™ ne peuvent pas étre activés.

Utilisez . les capteurs thermiques multipoint Multi-Point Thermal Sensor™
(MTS) de 1,5 mm de Galil Medical pour contrdler I'obtention-des températures
de congélation/décongélation: pour le protocole de_traitement prévu ou pour
controler la température des tissus a proximité des structures critiques.

6.2 Manipulation et stérilisation

Respectez la date de péremption de ce produit. Ne I'utilisez pas apres la date
de péremption indiquée.
Avant d’ouvrir une poche d'aiguille, vérifiez I'indicateur de stérilisation sur la poche.

Chagque 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 pour. déceler d’éventuels dommages. N'utilisez pas
I'aiguille de cryoablation:si. 'emballage 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 pocheinterne dans des
conditions aseptiques et transférez-les vers la zone stérile.

Avant toute utilisation, inspectez toujours les aiguilles pourvous assurer qu’elles
ne sont.pas endommagées, pliées ou tordues. Une aiguille endommagée ne doit
jamais étre utilisée.

Ne pliez jamais 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 la barre de verrouillage.

Avant I'utilisation, effectuez toujours le test d’intégrité et de fonctionnalité de
I'aiguille. N'utilisez pas d’aiguille de cryoablation-qui n’a pas passé ces tests.
Les aiguilles de cryoablation ont des pointes tranchantes. Manipulez les aiguilles
avec prudence, pour-écarter le risque de blessure ou d’éventuelle exposition aux
agents pathogénes transmissibles par le sang.
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6.3 Pendant l'usage

* Veillez toujours a ce/que les aiguilles soient utilisées dans un environnement
strictement stérile.

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

Veillez a ce que toutes les connexions entre le systéme et laiguille de
cryoablation sont serrées.

Utilisez le guidage par.imagerie pour surveiller I'insertion de 'aiguille, la formation
de la boule de glace, le positionnement de I'aiguille et son retrait.

Utilisez le guidage par imagerie pour surveiller la couverture adéquate du tissu
cible et pour suivre avec soinles 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-de l'aiguille ou la tubulure peut rendre laiguille
inutilisable.

Pendant “I'utilisation, évitez. d’'endommager- l'aiguille «ou le revétement de
I'aiguille par une manipulation ou un contact inapproprié avec des instruments
chirurgicaux:

La tige de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. Protégez la surface
cutanée du patient parune irrigation saline-chaude ou par d’autres moyens
comme déterminé par le médecin.

La poignée de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. En cas de contact
de lapoignée 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 Taiguille-devient extrémement froide au cours d’une procédure
de cryoablation. Evitez de laisser-la tubulure de l'aiguille entrer en contact direct
avec la peau du patient. Placez une barriére isolante ‘appropriée (comme des
serviettes) ou, employez toute autre méthode afin-d'éviter que la tubulure de
I'aiguille ne'touche la peau du patient.

MISE EN GARDE : Evitez tout contact a l'aiguille susceptible de rayer son
revétement:

Evitez de plier la tige de I'aiguille. Ne saisissez pas les aiguilles a 'aide d'outils
auxiliaires au risque d’'endommager- la tige:
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*.Lors d’'une procédure de cryothérapie, n'immergez par la poignée proximale ou
le'tube a gaz dans duliquide.

+-La décongélation active produit de la chaleur sur la partie distale de la tige de
I'aiguille. Prenez soin d’éviter une blessure thermique aux tissus non ciblés.

« Vérifiez que la décongélation est adéquate avant de retirer les aiguilles.

« Lorsque vous effectuez une ablation du trajet, faites attention a I'indicateur Zone
Active en retirant I'aiguille pour éviter d’endommager involontairement des tissus
avec une aiguille chaude.

« N'exposez pas. l'aiguille de cryoablation aux solvants organiques tels que
I'alcool, pouvant endommager l'aiguille.

6.4 Aprés usage

» Aprés avoir déconnecté les aiguilles du systéeme de cryoablation, utilisez
des ciseaux forts pour couper chaque aiguille au point ou la tubulure de gaz
rencontre la poignée.

Les aiguilles de cryoablation ont des pointes tranchantes: Des précautions doivent
étre prises pour-éliminer les aiguilles en toute sécurité. Pour écarter le risque de
blessure ou d’éventuelle exposition aux agents pathogénes transmissibles par le
sang, jetez les aiguilles usagées dans un_conteneur pour déchets médicaux a
risque,.conformément aux réglementations de sécurité de I'hopital.

Aiguilles de cryoablation 1.5 CX 171

FRANCAIS



7 Evénements indésirables potentiels

Aucun événement indésirable-did a Autilisation spécifique des aiguilles de
cryoablation” n’est’ connu. ‘1l -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 l'organe ou généraux et peuvent comprendre, mais sans s’y limiter : abces,
lésions des structures_adjacentes, réaction allergique/anaphylactoide, angine/
ischémie - coronaire, . arythmie; atélectasie, complications: biliaires, contracture
du.‘col de vessie, spasmes.de la vessie, saignement/hémorragie, création de
faux passage urétral, élévation de créatinine, phénoméne de cryochoc, cystite,
diarrhée, décés, non-guérison-ou guérison retardée, coagulation intravasculaire
disséminée (CIVD), thrombose veineuse profonde (TVP), ecchymose, cedéme/
gonflement, troubles d’éjaculation, troubles_d'érection (impuissance organique),
fievre, fistule, fracture, perforation génito-urinaire, élévation 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, douleur pelvienne, thrombose pelvienne
veineuse, fourmillement/engourdissement pénien, perforation, collecte du liquide
périrénal, effusion pleurale, pneumothorax; syndrome post-ablation, paresthésie
de site de sonde, drainage prolongé par tube thoracique, intubation prolongée,
embolie pulmonaire, insuffisance/défaillance respiratoire, douleur rectale, lésions
de lartére_ou veine rénale, rupture de-capsule rénale.-ou parenchymateuse
rénale, insuffisance rénale, hémorragie rénale, infarctus.rénal, obstruction rénale,
thrombose des veines rénales, fistule recto-urétrale, cedéme scrotal, sepsis, bralure
cutanée/gelure; sténose du systeme de collecte ou urétérale, AVC, emphyseme
sous-cutané,  thrombose/thrombus/embolie,. -accident -ischémique transitoire,
ensemencement “tumoral,. - obstruction/lésion - de la- jonction - pyélo-urétérale,
formation d’escarres urétraux, sténose urétrale, fistule urinaire, fréquence/urgence
urinaire, incontinence urinaire, fuite urinaire, fuite rénale urinaire, rétention urinaire/
oligurie, infection urinaire, réaction-vagale, complications de miction telles que les
symptémes de miction.irritative, vomissement, complications au niveau des plaies
et infection des plaies.
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8 Signalement des incidents graves

Tout incident grave qui s’est produit etayant un rapport avec I'appareil doit étre
signalé ‘aufabricant 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 graves peuvent étre signalés a Galil
Medical a I'aide des coordonnées indiquées sur I'emballage du.dispositif ou sur le
logiciel du systeme.

9 Mode d’emploi

REMARQUE : Les aiguilles de cryoablation 1.5'CX de Galil Medical sont congues
pour une: utilisation uniqguement avec le systeme de cryoablation de Galil Medical.
Pourles informations concernant/e logiciel de controle des performances de l'aiguille,
consultez le manuel d'utilisation respectif du systéme de cryoablation Galil Medical.

9.1 Préparation de PPaiguille
1. En utilisant une technique aseptique, retirez avec précaution l'aiguille de
cryoablation de I'emballage et placez-la dans unezone de travail stérile.

2. Préparez une grande cuvette (au moins 30 cm de diameétre) contenant de
I'eau stérile ou une solution saline pour effectuer le test de I'aiguille.

MISE EN GARDE : Veillez a préserver la stéerilité de chacune des aiguilles
pendant le test.

* Fixezla tubulure de I'aiguille sur la'table stérile avant de commencer le processus
de'test.

< Remplissez a moitié la.cuvette d’eau stérile ou de solution saline.

* Placez les-aiguilles, individuellement ou par groupes, dans la cuvette de-sorte
que toute la tige de'l'aiguille soit immergée dans I'eau stérile ou la solution saline.

3. Retirez le bouchon du-connecteur et connectezl'aiguille au port sélectionné du
panneau de connexion d’aiguille du'systéme de cryoablation.

L'aiguille est désormais;préte pour les tests fonctionnels et d’intégrité.

REMARQUE : Pour des instructions ‘détaillées sur la connexion des aiguilles au
panneau de connexion des aiguilles du systéme, et pour effectuer le test d'intégrité
et de fonctionnalité de laiguille; consultez le manuel d’utilisation:respectif.du
systeme de cryoablation de'Galil Medical.
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9.2 Utilisation de Paiguille

9.2.1'Manipulation et insertion de I'aiguille
+Linsertion adéquate des-aiguilles de ‘cryoablation dans le tissu cible releve de la
responsabilité_du médecin.

REMARQUE : Bien que la pointe de I'aiguille soit acérée, une petite incision de la

peau peut étre pratiquée-au point d’insertion de I'aiguille.

«_Utilisez toujours les deux mains et supportez la mi-tige d’aiguille avec deux
doigts.pour éliminer le risque de pliage. N'insérez pas. l'aiguille dans le tissu en
tenant la poignée d’une seule main.

+ La profondeur d'insertion peut étre estimée avec les reperes sur la tige de
l'aiguille. Utilisez un guidage par imagerie pour-guider l'insertion de l'aiguille et son
positionnement.

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

MISE EN GARDE :

» Aprés linsertion_de l'aiguille, faites courir-la tubulure de l'aiguille de maniére a
s’assurer qu’elle n’entre pas.en‘contact’avec la peau du patient.

« Placez une barriére isolante appropriée (comme des serviettes) ou employez toute
autre méthode afin d’éviter que la tubulure de l'aiguille ne touche 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 ifrigation
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 duree et l'intensité nécessaires pour.
optimiser la cryoablation du site cible.

REMARQUE -: Consultez le “manuel” d'utilisation respectif du systéeme de
cryoablation de Galil'Medical pour les instructions sur les contréles du systeme
disponibles pour 'gérer chaque cycle de congélation.
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MISE EN GARDE :

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

Le corps de I'aiguille devient froid 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-ala position-de la poignée de l'aiguille: Le contact prolongé avec

des parties givrées de la poignée ‘de I'aiguille pourrait causer involontairement
des lésions thermiques des tissus au-patient ou au médecin.

Evitez de laisser la tubulure de Faiguille 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 barriére
isolante appropriée (comme des serviettes) ou employez toute autre méthode
afin d’éviter que la tubulure de l'aiguille ne touche la peau du patient.

9.2.3 Remarques pour effectuer.une décongélation active

+ Pour activer la fonction i-Thaw™ ou-FastThaw™, seulement le gaz d’argon
doit étre connecté au systeme de cryoablation de Galil Medical. Si I'hélium est
connecté, les opérations i-Thaw et FastThaw sont désactivées ; I'hélium est
alors utilisé pour une décongelation active.

REMARQUE : ‘Consultez le manuel d'utilisation -respectif. 'du systéme de
cryoablation ‘de Galil Medical pour les instructions sur les controles du-systeme
disponibles pour les options i-Thaw et FastThaw:

MISE EN GARDE :

* Lapoignée de l'aiguille peut devenir-chaude lors-de la décongélation.

« Faites attention‘ala position de la poignée-de 'aiguille. Le contact prolongé avec
des parties chaudes de la poignée de I'aiguille pourrait causer involontairement
des lésions thermiques des tissus au patient.ou au médecin.

9.2.4 Remarques pour effectuer une ablation du trajet

» L'ablation du trajet peut étre activée a tout-moment pendant la procédure de
cryoablation.

» Maintenez l'aiguille en paosition stationnaire pendant I'ablation.du trajet.
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«. L'ablation du trajet peut étre répétée selon les besoins. Avant chaque réactivation,
retirez doucement conformément au tableau suivant, puis activez I'ablation du trajet.

Nom du produit Distance de retrait
IceRod 1.5 CX 30 mm
lceSphere 1.5 CX 10 mm

» Pour des instructions/détaillées sur I'utilisation et le contrdle de I'option Ablation
du trajet, consultez le-manuel d'utilisation respectif du-systeme de cryoablation
de Galil Medical.

MISE EN GARDE :

« Assurez-vous que l'indicateur Zone Active n’est pas positionné hors de la peau
du.patient lorsque I'ablation du trajet est activée.

« Faites attention a la position de 'aiguille pour éviter une blessure thermique aux
tissus ou organes adjacents.

+ La poignée-de I'aiguille peut-devenir chaude lors de I'ablation du trajet.
+ Faites attention a la position de la poignée de Faiguille. Le contact prolongé avec

des parties chaudes de la poignée de l'aiguille pourrait causer involontairement
des lésions thermiques des tissus.au patient ou.au médecin.

9.3 Retrait de I'aiguille
Si une ablation du trajet est effectuée :

* Ne retirez pas I'aiguille tant que 'le refroidissement n’est pas terminé:

+ Si‘une.adhérence de l'aiguille se. produit, faites tourner doucement l'aiguille et
retirez-la lentement.

Siune ablation du trajet n’est pas effectuée :

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

REMARQUE : Les aiguilles ultra-minces de Galil Medical sont spécialement congues
avec une pointe a trois facettes, de type trocart pour minimiser le saignement. Cependant;
des saignements peuvent se produire. En.cas de saignement, appliquez le traitement
conformément aux bonnes pratiques cliniques et au protocole de traitement de I'hopital.
Par exemple, aprés avoir retiré l'aiguille, maintenez la compression jusqu’a I'hémostase
et placez si nécessaire le pansement approprié sur le-site d’insertion de l'aiguille.
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MISE EN GARDE : Le retrait de l'aiguille encore chaude présente le risque
d’endommager le tissu et/ou les organes adjacents.

10 Clause de non-responsabilité

Bien 'que des soins raisonnables aient été apportés a la conception et a la
fabrication 'de ce produit, (Galil Medical n’est pas responsable des conditions
dans lesquelles ce produit est utilisé. POUR CETTE RAISON GALIL MEDICAL
LIMITE TOUTES LES GARANTIES EXPRESSES OU_IMPLICITES, ECRITES
OU ORALES, Y COMPRIS MAIS SANS LIMITATION TOUTES LES GARANTIES
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A DES FINS PARTICULIERES.
GALIL MEDICAL NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUTE PERTE,
TOUT‘DOMMAGE OU TOUTE DEPENSE, DIRECTS, INDIRECTS, FORTUITS
OU CONSECUTIFS RESULTANT DE L'UTILISATION DE CE DISPOSITIF OU
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 lceRod™ 1.5 CX 90° — REF. FPRPR3533
Aiguille de cryoablation IceSphere™ 1.5 CX 90° — REF. FPRPR3573

Pour toute assistance, contactez :
www.galilmedical.com

Etats-Unis : (}alil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112,
Etats-Unis
Téléphone : +1 877 639 2796, Fax : +1.877 510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam2069203; Israél
Téléphone : +972 (4) 9093200, Fax : +972 (4) 9591077
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1 Descrizione del prodotto

1.1-Uso previsto

Gli aghi brevettati per crioablazione 1.5 CX Galil Medical sono componenti utilizzati
insieme a un sistema di crioablazione Galil Medical durante la distruzione crioablativa
di-tessuto attraverso-I'applicazione di temperature estremamente basse. Gli aghi
convertono gas-ad-alta pressione in un’applicazione di Congelamento a temperature
estremamente basse-o in un’applicazione di Scongelamento calda.

1.2 Descrizione tecnica

Ogni ago 1:5 CX monouso da 1,5 mm Galil Medical. (ad angolo di 90°) & provvisto di
un’affilata punta di taglio, uno stelo rivestito nella parte distale, un’impugnatura con
codifica a colori,.un tubo per il gas, e un connettore. Tutti i componenti sono illustrati
nella Fig 1;'i contrassegni per.gli-aghi e i rivestimenti sono mostrati nella Fig 2.

Figura 1. Ago per crioablazione 1.5 CX — Componenti
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IceSphere 1.5 CX 1_5
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IceRod 1.5 CX
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Componente

—a

Punta di taglio

a

Rivestimento a basso attrito (non adesivo)
Indicatore zona attiva

Stelo dell’ago’(lunghezza 175 mm; diametro
1,5 mm)

Impugnatura dell’ago (con cadifica a colori)
Tubo del gas (lunghezza ~2,5 m)
Connettore elettrico

Connettore del gas
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Stelo dell’ago IceRod 1.5 CX

4 N ]
Stelo dell’ago IceSphere 1.5 CX
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Figura 2. Aghi per crioablazione 1.5 CX — Caratteristiche dello stelo

N. Caratteristiche Descrizione
1 | Porzione di Situata all’interno della parte distale dello stelo dell’ago, sotto.la
riscaldamento zona rivestita
2| Rivestimento a basso Inizia @4,5 mm dalla punta leeRod 1.5 CX e termina’a 50 mm dalla
attrito punta IceRod 1:5 CX
Inizia a 4,5 mm dalla punta IceSphere 1.5 CX e termina.a-50-mm
dalla punta-lceSphere 1.5 CX
3 | Contrassegni sottili Inizianoa 55 mm dalla punta lceRod 1:5 CX, con intervalli di 5 mm
Inizia a 45 mm dalla punta IceSphere 1.5 CX, con intervalli. di5 mm
4 | Contrassegni spessi Iniziano-a 60 mm dalla punta lceRod 1.5 CX, con intervalli di 10 mm
Inizia.a 40 mm dalla punta IceSphere 1.5 CX, con.intervalli di-10 mm
5 | Indicatore zona attiva* | .Inizia a 70.mm dalla punta IceRod 1.5 CX; banda-da 10 mm
Inizia a 55 mm dalla punta IceSphere 1.5 CX; banda da 10 mm
6 | Contrassegno doppio Situato-a 100 mm dalla punta
7 | Contrassegno triplo Situato a 150 mm dalla punta

*L’Indicatore zona attiva € una banda contrassegnata.a 20 mm dalla porzione rivestita a basso attrito dello stelo
dell'ago. La posizione dell'Indicatore zona attiva guida la rimozione dell'ago dopo I'ablazione lungo il percorso.
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1.3 Aghi per crioablazione 1.5 CX Galil Medical

Tabella 1. Configurazioni dell’ago

Marca dell’ago Configurazione RIF Colore
dell’impugnatura

IceRod™ 1.5 CX Ad angolo di 90° FPRPR3533 Rossa

IceSphere™ 1.5 CX Ad angolo di 90° FPRPR3573 Gialla

1.4 Prestazioni dell’ago — Crioablazione

Le dimensioni della-palla di*ghiaccio 'in.vivo e I'area di ablazione risultante sono
determinate dallago di crioablazione' selezionato, il numero di aghi inseriti, le
caratteristiche del tessuto-e del.tumore, la dispersione di calore dalla vascolatura
circostante e la durata del trattamento. I monitoraggio della formazione della palla
di ghiaccio permette di controllare direttamente 'andamento della procedura ed &
essenziale.per la riuscita della crioablazione.

NOTA: utilizzare un-ecografo o la visualizzazione tramite TC per monitorare la
formazione della palla di.ghiaccio nel corso della procedura di crioablazione.

1.4.1 Test di laboratorio

La forma e le dimensioni-della palla di ghiaccio dipendono.dalla marca-dell’ago.
Il "'seguente . modello di laboratorio, che riproduce le: dimensioni della palla di
ghiaccio viene fornito per aiutare gli.operatori a scegliere gli aghi e-il relativo punto
di inserimento per una corretta ablazione dell’area da trattare. Generalmente, le
dimensioni in vivo sono inferiori rispetto alle dimensioni generate in laboratorio:

| test: di- laboratorio sono stati eseguiti_utilizzando gel a temperatura . ambiente;
le ‘misurazioni-sono state effettuate dopo-due cicli di congelamento di 10 minuti,
intervallati da un ciclodi scongelamento passivo di’5 minuti. Tenere in.considerazione
un’incertezza di-misura di +3 mm in larghezza e +4 mmin lunghezza.
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DATI IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX
ISOTERMICI 1,5 mm 1,5 mm

0°C 43 mmx 60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°CH 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

20
10

Altezza in millimetri
N
o

o
o
-

Fig 3. Dati isotermici di-aghi per crioablazione 1.5 CX

Figura 3. Dati isotermici di 1.5 CX

1.5 Prestazioni dell’ago'— Scongelamento attivo

Gli_aghi per crioablazione 1.5 CX-Galil-Medical supportano'uno scongelamento
attivo mediante elio.o un scongelamento attivo.senza elio usando.unriscaldatore
interno i-Thaw™. Il riscaldatore i-Thaw pud-anche essere attivato per effettuare il
FastThaw™ opzionale. La funzione FastThaw genera una temperatura superiore
a quella richiesta per i-Thaw, determinando un tempo di scongelamento piu rapido.
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1.5.1 Test di laboratorio

Sono stati effettuati test di laboratorio in.gel'a 37 °C per valutare le prestazioni
di'scongelamento degli aghi 1.5 CX Galil Medical e per fornire agli utilizzatori un
confronto delle caratteristiche di scongelamento. E stato effettuato un singolo ciclo
di congelamento di 10 minuti per. creare una palla di ghiaccio su ciascun ago testato.

Lattivazione degli aghi 1.5 CX FastThaw™ Galil Medical per uno scongelamento di
cinque minuti risulta nello scongelamento di una palla di ghiaccio piu veloce di circa
i1.15% degli-aghi1.5 CX Galil Medical utilizzati in modalita i-Thaw per cinque minuti.

NOTA: le prestazioni di scongelamento in vivo dipendono da numerosi fattori, tra
cui-la-marca (il tipo) e la-quantita di aghi per crioablazione utilizzati, la posizione
dell’ago, le caratteristiche del tessuto.e la durata della fase di scongelamento.

1.6/ Prestazioni dell’ago - Ablazione lungo il percorso

Quando-un-ago per crioablazione 1.5 °CX Galil Medical viene collegato a un
sistema di crioablazione Galil Medical, & possibile attivare Ablazione lungo il
percorso. Durante I'ablazione lungo il.percorso, la superficie.dello stelo dell’ago si
riscaldaa una temperatura di-85 - 100.°C, trasferendo il calore lungo un segmento
di 30.mm dello stelo distale dell'ago IceRod 1.5 CX e un segmento di 14 mm dello
stelo distale dell'agolceSphere 1.5 CX:

Aghi per crioablazione 1.5 CX 183

ITALIANO



1.6.1 Test su suini

E stato condotto  uno studio in-vivo su tessuto epatico di suino per valutare le
prestazioni—di- ablazione lungo il percorso dellago per crioablazione IceRod
1.5 CX e per misurare la profondita della necrosi tissutale. Nel tessuto suino e
stata effettuata una crioablazione, seguita dall’ablazione lungo il percorso. Una
valutazione istologica ha dimostrato una zona necrotica abbastanza uniforme
intorno all’ablazione-lungo il \percorso. La larghezza media della zona di danno
tissutale confermata istologicamente, misurata dal bordo del percorso dell’ago fino
all'interfaccia del tessuto normale, & descritta nella tabella.

E stato_condotto uno studio ex-vivo su tessuto epatico di-suino appena asportato
per valutare le prestazioni di ablazione lungo il percorso dell'ago IceSphere 1.5 CX e
per misurare la profondita della-necrosi tissutale. Nel tessuto suino é stata effettuata
un’ablazione lungo il percorso. Una colorazione con cloruro di trifenil tetrazolio ha
dimostrato una zona adiacente di necrosi. tissutale intorno al tratto di ablazione
lungoil percorso. Lalarghezza media della'zona di necrosi tissutale confermata con
cloruro di trifenil tetrazolio negativo,-misurata dal bordo, del percorso dell'ago fino
all'interfaccia del tessuto normale, & descritta nella tabella. La misura esatta della
zona di' ablazione lungo-il percorso pud variare negli ambienti clinici a causa della
perfusione o della vascolatura'non presenti nel tessuto ex-vivo.

Nome del prodotto Ablazione lungo il percorso
(30 secondi)

IceRod 1.5 CX ~2,3 mm 0,7 mm*

IceSphere 1.5.CX ~1,7 mm +0,1 mm**

*'Test in-vivo

** Test ex-vivo

1.7 Specifiche del prodotto

Materiali Stelo dell’ago Acciaio.inox
Rivestimento a basso attrito Fluoropolimero tipo Teflon®
Impugnatura:dell’'ago Ottone (rivestito con tubo termoretraibile)
Tubo del gas Poliuretano
Connettore Poliossimetilene

's‘f::ﬁi‘izadz'ione Ossido di etilene
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2 Modalita di fornitura

Gliaghi per ‘crioablazione 1.5°CX monouso vengono forniti in una custodia
individuale sigillata con pellicola di. Tyvek®. Ciascuna custodia riporta la dicitura
Sterile, MONOUSO.

NOTA: il sistema di crioablazione Galil Medical viene fornito separatamente.

| connettori degli‘aghi sono protetti da un cappuccio di gomma. Il cappuccio deve
essere tolto prima di collegare 'ago a un sistema di crioablazione.

» Conservazione: conservare nella confezione originale in un luogo fresco e
asciutto.

»Data di scadenza: fare riferimentoalla data di scadenza indicata sulla confezione
esterna.

3 Indicazioni per l'uso

Gliaghi percrioablazione 1.5 CX Galil Medical sono destinatialla distruzione crioablativa
di tessuto durante-interventi chirurgici. Gli aghi per crioablazione 1.5 CX, se utilizzati
con un sistema di crioablazione Galil Medical, sono progettati per distruggere il tessuto
attraverso F'applicazione di temperature estremamente basse. Un elenco completo
delle indicazioni specifiche, dell’'uso_previsto, dei gruppi di pazienti e.dei benefici
clinici-é riportato nel relativo Manuale dell’'utente del sistema di crioablazione Galil
Medical:

4 Controindicazioni

Non. ‘esistono’ controindicazioni' note specifiche .per I'impiego degli-aghi per
crioablazione 1.5 CX Galil Medical.
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Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli indicati.

Prima di utilizzare il prodotto € necessario acquisire un’approfondita conoscenza
dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati agli interventi
di crioablazione. L'utilizzo di-questi dispositivi & consentito esclusivamente a, o
sotto la supervisione di,- medici specializzati in interventi di crioablazione con un
sistema di crioablazione Galil Medical.

Gli aghi ‘per crioablazione \1.5 CX Galil Medical sono prodotti monouso e
devono ‘essere. utilizzati una sola volta. Il dispositivo e i suoi componenti non
devono essere risterilizzati o rigenerati. La rigenerazione degli aghi 1.5 CX puo
causare, fra I'altro, una sterilizzazione non adeguata, con un maggiore rischio
per il paziente di infezioni-e di trasmissione di agenti patogeni per via ematica,
un’usura della guaina protettiva dello_stelo con conseguente alterazione delle
proprieta termiche, una riduzione delle prestazioni dovuta all’'usura dei materiali
e susseguenti perdite (di pressione che possono provocare un trattamento
inadeguato o eccessivo del paziente ed eventuali perdite di gas, che riducono le
prestazioni e aumentano.il rischio di embolie per il paziente.

Ogni_ago deve essere bloccato in un canale prima-di iniziare la procedura di
crioablazione.

PRIMA CHE ILIPAZIENTE VENGA ANESTETIZZATO, eseguire i test di'integrita
e funzionalita su ogni-ago per-crioablazione e su ogni sensore termico:

Un ago per crioablazione-difettoso che perde gas pud causare un’embolia nel
paziente. Non utilizzare-mai un.ago in questo stato e restituirlo’a Galil Medical
per-una valutazione:

Gliaghi 1.5 CX Galil Medical sono progettati e indicati per-applicazionidi congelamento
e scongelamento. Non sono progettati, indicati né' testati a scopo di protezione
termica: se utilizzati a tal fine possono causare gravi lesioni-ai tessuti del paziente.

Nel-raro-caso.in cui uncago si rompa mentre € inserito nel tessuto, rimuovere
immediatamente i frammenti-dell’ago’ dal corpo del paziente €. segnalare
'accaduto a Galil Medical.

Se un ago urta inavvertitamente un osso, non proseguire con la procedura di
congelamento.

Quando si usa un ago. 1.5-CX Galil Medical per I'ActiveThaw, il FastThaw™ o
I'ablazione lungo il percorso, 'ago € estremamente caldo e deve essere utilizzato
con cautela.
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*.Interrompere il funzionamento di tutti gli aghi prima di estrarli, per ridurre al
minimo il rischio di lesioni al tessuto.

*~Rimuovere gli aghi dal paziente prima di scollegarli dal sistema di crioablazione
Galil Medical.

6.1 Informazioni generali

Il medico & I'unico responsabile dell'uso. clinico degli aghi e degli eventuali
risultati ottenuti tramite la- crioablazione. Tutte ‘le decisioni cliniche prima e
durante l'intervento di crioablazione dovranno essere prese dal medico in base
alle sue opinioni'ed esperienze professionali.

Prima di eseguire un intervento di crioablazione con questo sistema, &€ necessario
seguire una formazione sull'uso corretto del sistema di crioablazione Galil Medical.

Verificare che sia disponibile 'un quantitativo -sufficiente di gas (argon/elio) per
eseguire lintervento di crioterapia programmato: il. numero di aghi, funzioni
attivate per gli-aghi, la dimensione della bombola, la pressione e il flusso di
gas influiscono sul. volume di gas richiesto. La tabella. seguente ha lo scopo. di
facilitare‘la stima della quantita di argon necessaria per-un intervento.

Esempio di procedura di crioablazione

Dinr ioni Pressi del Aghi IceRod 1.5 CX Aghi IceSphere 1.5CX
bombola Argon gas per bombola* per bombola*
42 L (USA e Asia) (21(?6?) z:ir) 9 6

50 L (Europa) fggg";’s’i 4 3

*Aghi 1.5 CX Galil Medical utilizzati per due cicli di congelamento'di.10 minuti (intensita. al 100%) e
due cicli di ablazione lungo il percorso.di 30 secondi.

* Per coprire lintera area da trattare e per disporre di un margine appropriato si
consiglia di utilizzare pit aghi.

« Diversi aghi, disposti uno adiacente all’altro, creano.in_genere un’unicapalla di
ghiaccio di grandi dimensioni. La formazione della-palla di ghiaccio deve essere
monitorata visivamente per ottimizzare la procedura di ablazione.
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Monitorare ininterrottamente l'intervento di crioablazione sotto 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.

Durante la crioablazione lo stelo dell’ago diventa freddo. Proteggere la pelle del
paziente- mediante irfigazione con una soluzione fisiologica tiepida o con altri
mezzi identificati dal medico.

Durante la crioablazione 'impugnatura dell’ago diventa fredda. Se I'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.

Il tubo- del'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 per impedire che.il tubo dell'ago tocchi'la pelle del paziente.

Selezionare gli aghi per crioablazione Galil-Medical appropriati per I'applicazione
e le-dimensioni del tumore. La forma a palla di 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 I'uso dell’ago, nella sezione Prestazioni
dell’ago per altri-aghi per crioablazione Galil Medical.

Gli aghi ‘per crioablazione Galil Medical funzionano 'solo con il' sistema  di
crioablazione Galil Medical.

Siraccomanda di disporre di.un ago di riserva qualora sia‘necessario sostituire
0 aggiungere un ago nel corso di una procedura.

Verificare la stabilita del tubo dell’ago onde evitare che il tubo stesso. o0 I'ago
restino impigliati durante la 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.
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Non trasportare né conservare il prodotto a temperature o tassi di umidita estremi.

Non utilizzare gli aghi per crioablazione Galil Medical (con la dicitura “non
sicuro. per la RM”) in‘prossimita di apparecchiature di risonanza magnetica per
immagini (RMI).

Se il sistema di crioablazione Galil Medical contiene elio sotto pressione, non e
possibile attivare le funzioni Ablazione lungo il percorso, i-Thaw™ e FastThaw™.

Utilizzare Multi-Point Thermal Sensor (MTS) da 1,5 mm. di Galil Medical per
monitorare il raggiungimento delle temperature di congelamento/scongelamento
per il_protocollo di trattamento da seguire per monitorare la temperatura del
tessuto in prossimita di strutture critiche.

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.

Ciascun_ago per crioablazione € monouso. L'ago non € stato testato per
molteplici utilizzi.'Non risterilizzare-un ago per crioablazione.

Verificare 'la presenza di- danni alla confezione. Non" utilizzare un ago'per
crioablazione se la confezione appare aperta o danneggiata o se il dispositivo
€ danneggiato; in tal-caso, contattare un rappresentante . di Galil. Medical per
predisporre la restituzione del prodotto nella sua confezione.

Aprire la custodia esterna con. cautela; ‘adoperando una. tecnica. asettica,
rimuovere la busta interna e trasferire il.contenuto nell’area sterile.

Prima 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 gli aghiper crioablazione.

Dopo l'inserimento di ogni ago in'una porta del collettore, bloccarne il canale
utilizzando Fapposita barra.

Prima dell'uso, eseguire sempre un test di integrita e funzionalita dell'ago."Non
utilizzare un-ago per crioablazione che non abbia superato. il test di integrita e
funzionalita dell'ago.

Gli aghi per crioablazione presentano punte @acuminate. Quando si maneggiano
gli aghi, prestare la-massima attenzione ‘per evitare il rischio di ferite o di
esposizione ad agenti'patogeni trasportati per via ematica.
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6.3 Durante l'uso
* Gli'aghi devono essere sempre utilizzati in ambiente sterile.
¢ Scegliere e inserire un numero di aghi sufficiente all’ablazione del sito da trattare.

* Verificare che tutti i-collegamenti tra il sistema di crioablazione e I'ago per
crioablazione non siano allentati.

Utilizzare i riferimenti visivi disponibili per controllare l'inserimento dell'ago, la
formazione della palla di ghiaccio e il posizionamento e la rimozione dell'ago.

Utilizzare i riferimenti visivi disponibili per controllare .che la copertura del tessuto
da trattare sia'adeguata e per verificare i margini trall'area di ablazione e strutture
critiche adiacenti.

Non “attorcigliare, schiacciare, tagliare o tirare eccessivamente il tubo dell'ago.
Eventuali danni allimpugnatura o altubo dellago possono rendere I'ago inutilizzabile.

Durante . fuso, non danneggiare I'ago o il rivestimento dellago con la
manipolazione o'il contatto inappropriato con strumenti chirurgici.

Durante -la crioablazione lo stelo dell’ago si-raffredda.. Proteggere la pelle del
paziente irrigandola consoluzione fisiologica calda o con un altro medium,
secondo il-parere del medico.

Durante la crioablazione I'impugnaturadell’ago diventa fredda. Se 'impugnatura
€ a-contatto con'la pelle, la superficie cutanea deve essere protetta_mediante
irrigazione con soluzione fisiologica calda o con altrimezzi identificati-dal medico.

Il tubo ‘dell’ago-diventa estremamente freddo quando si esegue una procedura
di-crioablazione. Evitare che il tubo dellago sia a contatto diretto con la pelle
del paziente. Posizionare una-adeguata barriera isolante secondo necessita (ad
es., delle salviette) o utilizzare un.altro metodo per.impedire cheil tubo dell’ago
tocchi'la pelle del paziente.

ATTENZIONE: evitare contatti che potrebbero raschiare'il rivestimento dell’ago.

Non piegare lo stelo dellago. Non utilizzare strumenti ausiliari per-afferrare.gli
aghi poiché in questo modo si potrebbe danneggiarne lo stelo.

Durante un.intervento.di crioablazione, non'immergere in liquidi 'impugnatura
prossimale o'il tubo-del gas.

Lo scongelamento attivo. produce’ calore lungo I'estremita-distale dello-stelo
dell’ago. Prestare attenzione a.non produrre lesioni termiche nei tessuti adiacenti
a quelli bersaglio.
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» Assicurarsi che i tessuti si siano adeguatamente scongelati prima di tentare di
rimuovere gli aghi.

+~Quando si esegue I'ablazione lungo.il percorso, prestare attenzione all'Indicatore
zona attiva al. momento dell’estrazione dell’ago onde evitare di danneggiare
involontariamente i tessuti con'I'ago caldo.

«.Non esporre I'ago per crioablazione a solventi organici, come ad esempio alcol,
che potrebbero danneggiarlo.

6.4 Dopo l'uso

» Dopo avere scollegato gli aghi-dal sistema-di crioablazione, utilizzare un paio di
robuste forbici per-tagliare ciascun ‘ago nel punto di congiunzione del tubo del
gas allimpugnatura.

* Gli ‘aghi per crioablazione presentano. punte acuminate. Agire con la massima
cautela nello smaltimento. Per evitare il rischio di ferite 0 esposizione ad agenti
patogeni trasportati per via ematica, gli aghi usati devono essere gettati in contenitori
per rifiuti a rischio biologico, come previsto dalle.horme ospedaliere e di sicurezza.
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7 Potenziali eventi avversi

Non sono noti‘eventi avversi correlati all’'uso specifico degli aghi per crioablazione.
Sussistono; tuttavia, una serie di potenziali eventi avversi che sono normalmente
associati-a qualsiasi intervento chirurgico. | potenziali eventi avversi associati
alluso della - crioablazione possono essere specifici dei singoli organi o
generali e includono, a titolo- solo esemplificativo, ascesso, lesioni a strutture
adiacenti, reazioni allergiche/anafilattiche, 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, edema/tumefazione, 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,
nausea, neuropatie, ostruzione,.disfunzione di organi, dolore, dolore pelvico,
trombosi delle vene pelviche, formicolio/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/venarenale, frattura del parenchima o della
capsula renale, insufficienza renale, emorragia renale, infarto renale, ostruzione
renale, trombosi della vena renale, fistola rettouretrale, edema dello scroto, sepsi,
ustione/congelamento cutaneo, stenosi del sistema dirraccolta o dell’uretere, ictus,
enfisema sottocutaneo, trombosi/trombo/embolia; attacco-ischemico transitorio,
seeding -tumorale,ostruzione/lesione. della - giunzione -ureteropelvica, .distacco
uretrale, stenosiuretrale, fistola urinaria, frequenza/urgenza urinaria, incontinenza
urinaria, perdite urinarie, perdita’ urinaria renale,- ritenzione urinaria/oliguria,
infezione del tratto urinario, reazione vagale, complicanze dello svuotamento della
vescica, inclusi sintomi di_svuotamento da irritazione,- vomito, complicanze della
ferita e infezioni della ferita.

8 Segnalazione di incidenti gravi

Ogni incidente grave verificatosi in - relazione al dispositivo deve essere- riferito
al produttore e all’autorita- competente dello Stato.membro ‘in‘cui I'utente e/o. il
paziente € stabilito.
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Gli eventi avversi e gli incidenti gravi possono essere segnalati a Galil Medical in
base a informazioni di contatto sulla confezione del dispositivo o sul software del
sistema.

9 Istruzioni per I'uso

NOTA: gli aghi per crioablazione 1.5 CX Galil Medical sono. progettati per l'uso
esclusivo.con il sistema di crioablazione Galil Medical. Per informazioni relative
al_controllo” mediante software delle prestazioni dell’ago, consultare il relativo
Manuale dell’'utente per il sistema di crioablazione Galil-Medical.

9.1 Preparazione dell’ago

1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre con cautela I'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 del’ago.

ATTENZIONE: prestare attenzione a preservare la sterilita di ciascun ago durante
il test.

« Fissare il tubo dell’ago al tavolo sterile prima di avviare il processo di 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 dell’ago sia sommersa-dall'acqua. sterile o'dalla soluzione fisiologica.

3. Togliere il cappuccio dal connettore, quindi collegare I'ago alla:porta selezionata
sul pannello di collegamento 'degli aghi del sistema di crioablazione.

A questo punto I'ago & pronto per il test di integrita e funzionalita.

NOTA: per istruzioni dettagliate sul collegamento degli aghi al pannello dicollegamento
degli aghi del sistema e sull’esecuzione del Test di integrita e funzionalita degli-aghi,
consultare il relativo Manuale dell'utente del sistema di crioablazione Galil Medical.

9.2 Uso dell’ago

9.2.1 Manipolazione e inserimento dell’ago
« Il corretto inserimento degli aghi: per crioablazione nel tessuto bersaglio &
responsabilita del medico.
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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 inserire I'ago nel tessuto
mantenendo I'impugnatura con una sola mano.

La profondita di -inserimento deve essere stabilita utilizzando gli appositi
contrassegni sullo stelo. Utilizzare i riferimenti visivi disponibili-come guida per
'inserimento e il posizionamento dell’ago.

Utilizzare in base alla necessita i riferimenti visivi disponibili per verificare che
I’ago per crioablazione si trovi nella posizione desiderata prima di attivarlo.

ATTENZIONE:

+ Dopo l'inserimento dell’ago, sistemare il tubo-dell’ago in modo da garantire che
non sia a contatto con la pelle:del paziente.

« Posizionare una 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 I'impugnatura dell’ago siraffredda. In caso di contatto
tra impugnatura e cute, proteggere la pelle del paziente irrigandola con soluzione
fisiologica calda o con.un altro medium, secondo il.parere del medico.

9.2.2 Note per I’esecuzione del congelamento
*+ Selezionare l'intensita di.congelamento-e avviarlo.

+ Continuareil ciclo.di congelamento per il periodo di.tempo e con lintensita
necessari'a ottimizzare |a crioablazione dell’area 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 irrigandola con soluzione fisiologica calda o-con un altro medium, secondo
il parere del medico.

+ Fare attenzione alla posizione dellimpugnatura dell’ago. Il contatto prolungato

con parti ghiacciate dellimpugnatura dell’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente o al-medico specialista.
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Evitare che il tubo’ del’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 per
impedire che il tubo dell’ago tocchi la pelle del paziente.

9.2.3 Note per I’esecuzione dello scongelamento attivo

 Per attivare il'funzionamento di i-Thaw™ o FastThaw™ collegare al sistema di
crioablazione Galil-Medical. solo il gas argon. Se I'elio-& collegato, le funzioni
i-Thaw e FastThaw sono disabilitate; I'elio viene successivamente utilizzato per
lo scongelamento attivo.

NOTA: per le istruzioni sui comandi del sistema, disponibili per le opzioni i-Thaw e

FastThaw, consultare il relativo Manuale dell’'utente per il sistema di crioablazione

Galil' Medical.

ATTENZIONE:

« Durante lo scongelamento I'impugnatura dell’ago puo diventare calda.

+.Fare attenzione alla posizione dellimpugnatura dell’ago. Il contatto prolungato
con parti calde dellimpugnatura dell’agopotrebbe' causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente.o al' medico specialista:

9.2.4 Note per I’esecuzione dell’ablazione lungo-il percorso

L'ablazione-lungo-il. percorso puo essere attivata in qualsiasi momento durante
un intervento di crioablazione.

Tenere I'ago.immobile durante I'ablazione lungo'il percorso.

Se necessario,-& possibile ripetere I'ablazione lungo-il percorso. Prima di ogni
riattivazione; ritirare lentamente secondo-la tabella sottostante, quindi attivare
I'ablazione lungo il percorso.

Nome del prodotto Distanza di rimozione
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

Per istruzioni dettagliate sulfuso e il controllo-dell’opzione Ablazione lungo
il percorso fare ‘riferimento al_relativo Manuale -dell’utente per il sistema di
crioablazione Galil Medical.
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ATTENZIONE:

« Verificare che I'Indicatore zona attiva non sia posizionato al di fuori della pelle del
paziente quando I'ablazione lungo il percorso € attivata.

* Prestare attenzione alla posizione dell’ago per evitare danni termici ai tessuti/
organi adiacenti.

« Durante I'ablazione lungo il percorso I'impugnatura dell’ago puo diventare calda.
 Fare attenzione alla posizione dell'impugnatura dell’ago. Il contatto prolungato

con parti: calde dell'impugnatura del’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente o al medico specialista.

9.3 Rimozione dell’ago
Se viene eseguita un’ablazione lungo il percorso:

+ (Non rimuovere I'ago finché.il raffreddamento non & terminato.

+ Se l'ago si “incolla”, operare una leggera e delicata rotazione dell'ago seguita da
una lenta ritrazione.

Se non viene eseguita un’ablazione lungo il percorso:

+ Attendere il completo scongelamento e interrompere il funzionamento di tutti gli
aghi prima di estrarli per ridurre al-minimo il rischio dilesioni ai tessuti.

NOTA: gli aghi ultra«sottili Galil. ‘Medical sono 'stati 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 'una leggera perdita di
sangue: In caso di sanguinamento, applicare il ‘trattamento previsto da una
corretta prassi clinica-e dal protocollo dell’'ospedale. Ad esempio, in-seguito-alla
rimozione dell’ago, mantenere la compressione fino a raggiungere 'emostasi'e, se
necessario, applicare un bendaggio sul punto di inserimento dell’ago.

ATTENZIONE: la rimozione dell'ago quando € ancora caldo comporta un rischio
di lesioni ai tessuti‘e/o agli‘organi adiacenti:
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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, NEDI PERDITE, DANNI O
SPESE DERIVANTI DA O ASSOCIATE ALL’'USO DIQUESTO DISPOSITIVO.
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| prodotti elencati potrebbero non essere disponibili in tutti i mercati

Ago per crioablazione IceRod™ 1.5 CX 90° — RIF FPRPR3533
Ago per crioablazione IceSphere™ 1.5 CX 90° — RIF FPRPR3573

Per assistenza, contattare:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefono: +1 877639 2796, Fax: +1 877 5107757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgio
Telefono: +32 2 732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

GALIL, il logo GALIL Medical, lceRod, 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

198 Istruzioni per 'uso




1 Gaminio aprasymas

1.1 Paskirtis

Patentuotos ,Galil Medical 1.5 ‘CX krioabliacijos adatos — tai komponentai,
naudojami. kartu su ;Galil Medical” krioabliacijos sistema atliekant krioabliacinj
audinio ‘suardyma taikant itin Zemas temperatiras. Adatos leidZia panaudoti
auksto slégio dujas uzsaldymui arba atSildymui.

1.2 Techninis apraSymas

Kiekviena vienkartiné 1,5 mm adata ,Galil Medical 1.5 CX* (lenkta 90° kampu)
turi-astry pjaunantj-galiukg; kotelj su distaline:danga, spalvos kodu pazymétg
rankenélg, dujy zarnele ir jungtj. Visi komponentai yra pavaizduoti 1 pav.; adatos
zyméjimai ir danga yra-parodyti 2 pav.

1 pav. ,,1.5 CX* krioabliacijos adata — komponentai
' N

IceSphere 1.5 CX

L JH’

=R\

IceRod 1.5 CX

2
>
2
=
w
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Komponentas
Pjaunantis krastas
Mazos trinties (nelipni)-danga
Aktyvios zonos indikatorius
Adatos kotelis (ilgis 175 mm; skersmuo 1,5 mm)
Adatos rankenélé (pazyméta spalva)
Dujy Zarnelé (ilgis ~ 2,5 m)
Elektriné jungtis
Dujy tiekimo jungtis L

b
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Adatos ,,IceRod 1.5 CX*“ kotelis

J 2 2 N O
Adatos ,IlceSphere 1.5 CX* kotelis
K] e I I ]
6]
2 pav.,,1.5 CX* krioabliacijos adata — kotelio savybés
# Savybés Aprasymas
1 | Kaitinimo dalis Distalinéje adatos kotelio dalyje, po padengtaja sritimi
2_ | MazZos trinties Prasideda uz 4,5 mm nuo.,IceRod 1.5 CX" galiuko; baigiasi.uz 50 mm nuo
danga slceRod 1.5'CX" galiuko
Prasideda uz 4,5 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX" galiuko; baigiasi uz 35'mm
nuo,lceSphere 1.5 CX" galiuko
3. [Plonos linijos Prasideda uz 65 mm nuo,,IceRod 1.5 CX" galiuko, kas 5 mm
Prasideda uz 45 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX"(galiuko, kas'5 mm
4 | Storos linijos Prasideda uz 60'mm nuo ,lceRod 1.5 CX* galiuko, kas 10 mm
Prasideda uz 40 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX" galiuko, kas 10 mm
5 | Aktyviosios zonos { Prasideda uz 70 mm nuo ,IceRod 1.5 CX* galiuko; juostos plotis 10-mm
indikatorius Prasideda uz 55 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX“ smaigalio; juostos plotis 10 mm
6 | Dvi storos linijos | 100 mm nuo smaigalio
7 | Trys storos linijos. | 1560 mm nuo smaigalio

*Aktyviosios zonos indikatorius — tai Zymés-juosta 20. mm atstumu nuo mazos-trinties danga dengtos
adatos kotelio dalies. Aktyviosios zonos indikatoriaus vieta naudojama Kaip orientyras istraukiant adatg

atlikus abliacijg pagal trajektorijg.
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1.3 Kriochirurginés adatos ,,Galil Medical 1.5 CX“

1 lent. ‘Adatos konfigiiracijos

Adatos prekés zenklo Konfigiracija REF Rankenélés
pavadinimas spalva
IceRod™ 1.5 CX Lenkta 90° kampu FPRPR3533 Raudona
IceSphere™.1.5 CX Lenkta 90° kampu FPRPR3573 Geltona

1.4 Adatos funkcija —krioabliacija

In. vivo ledo kamuoliuko matmenys ir -sukurta ‘abliacijos zona priklauso nuo
pasirinktos krioabliacijos adatos, jvesty adaty skai€iaus, audinio ir auglio ypatybiy,
temperattros nuostoliy, dél aplinkiniy kraujagysliy ir proceddros trukmés. Ledo
kamuoliuky. formavimosi stebéjimas “suteikia galimybe -tiesiogiai kontroliuoti
procediros metu.ir tai yra sékmingos kriochirurginés procedaros pagrindas.

PASTABA.  Stebékite ledo kamuoliuko susidarymag visos proceddros metu,
naudodami ultragarsinius arba KT. vaizdavimo metodus.

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
bty paprasciau pasirinkti kriochirurgine adatag (-as) ir_adatos vietg norint atlikti
tikslinés. vietos abliacijg. Jprastai in.vivo matmenys bina mazesni uz tuos, kurie
yra-gaunami laboratorijoje.

Laboratoriniai bandymai buvo atliekami naudojant kambario.temperatiros gelj;
matavimai atliktipo dviejy, 10 minuciy uzsaldymo cikly, atskirty 5 minuciy pasyvaus
atSildymo ciklu. Tikslumas yra:*3 mm pagal plotj, #4 mm pagal ilg;.
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IZOTERMINIAI ,lceRod™ 1.5 CX* .lceSphere™ 1.5 CX*

DUOMENYS 1,5 mm 1,5 mm

0°C 43 mmx 60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C m 17.mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

20
10

10
20
30

Aukstis milimetrais

40
50

3 pav.,,1.5 CX* krioabliacijos adaty izoterminiai duomenys

3 paw. ,,1.5 CX“ izoterminiai duomenys

1.5 Adatos funkcija — aktyvus atSildymas

Krioabliacinémis adatomis ,Galil Medical-1.5 CX" galima atlikti aktyvy atSildyma
naudojant helj arba aktyvy atSildymag be  helio, naudojant -vidinj Sildytuvg
#-Thaw™*. Be to, Sildytuvas.,i-Thaw" biti suaktyvintas vykdyti pasirinktine funkcija
JFastThaw™*, Funkcija ,FastThaw" generuoja aukstesne temperatirg nei batina
J-Thaw*, todél atSildymas bana greitesnis.
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1.5.1 Laboratoriniai bandymai

Laboratoriniai- bandymai. buvo - atlikti naudojant 37 °C gelj, siekiant jvertinti
adaty ,Galil Medical 1.5 CX" charakteristikas atSildant ir pateikti naudotojams
palyginamuosius atSildymo duomenis. Buvo atliktas vienas 10 minuciy uzsaldymo
ciklas, siekiant aplink kiekvieng.testuojamag adatg sudaryti ledo kamuoliukg.

Penkioms minutéms suaktyvinus ,Galil Medical 1.5 CX* funkcijg ,FastThaw™* ledo
kamuoliukai tirpsta apytiksliai 15.% grei¢iau nei adatoms ,Galil Medical 1.5 CX"
penkias minutes veikiant rezimu-,,i~Thaw".

PASTABA. In -vivo atSildymo charakteristikos priklauso nuo daugelio faktoriy,
iskaitant naudojamy krioabliacijos adaty prekinj Zenklg (tipg) ir skai¢iy, adaty
iSsidéstymag, audinio savybes.ir atsildymo trukme.

1.6/Adaty charakteristikos — abliacija pagal trajektorijg

Kai krioabliacijos adatos ,Galil Medical 1.5 CX" yra prijungtos prie ,Galil Medical“
kriochirurgijos: sistemos, ‘galima -suaktyvinti abliacijg pagal trajektorijg. Vykstant
abliacijai pagal trajektorijg, -adatos. kotelio .pavirSius ‘jkaista iki 85-100 °C
temperatiros ir perduoda karstj iSilgai 30 mm. distalinio,lceRod 1.5 CX* adatos
kotelio. segmento bei 14 mm ,IceSphere 1.5 CX" distalinio adatos kotelio segmento.
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1.6.1 Bandymas su kiaulémis

Tyrimas in - vivo buvo -atliktas su kiaulés kepeny audiniu, kad baty galima jvertinti
abliacijos pagal trajektorijg veikima naudojant krioabliacijos adatg ,IceRod 1.5 CX*
ir iSmatuoti audinio nekrozés- gylj. Kiaulés audinyje buvo atlikta krioabliacija, kurig
seké abliacija pagal trajektorijg. Histologinis jvertinimas parodé gana vienodg audinio
nekrozés zong aplink abliacijos pagal trajektorijg kelig. Vidutinis histologiskai patvirtintas
pazeisto audinio zonos plotis, matuojant nuo adatos trajektorijos krasto iki sandaros su
normaliu audiniu, aprasytas lenteléje.

Tyrimas. ex - vivo-buvo -atliktas su kiaulés kepeny. audiniu, kad baty galima
ivertinti Abliacijos pagal trajektorijg veikimg naudojant adata ,IceSphere 1.5 CX*
ir-iSmatuoti-audinio nekrozés-gylj. Abliacija pagal. trajektorijg buvo atlikta kiaulés
audinyje. TTC daZymas parodé istisine audinio nekrozés zong aplink Abliacijos
pagal trajektorijg kelig. Vidutinis neigiamu TTC patvirtintas audinio nekrozés zonos
plotis, matuojant nuo adatos trajektorijos krasto iki sanddros su normaliu audiniu,
aprasSytas lenteléje. Tikslus -abliacijos pagal trajektorijg zonos dydis klinikinése
situacijose gali skirtis dél perfuzijos ar kraujotakos, nevykstanciy ex - vivo audinyje.

Produkto pavadinimas Abliacija pagal trajektorija

(30 sekundziy)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm = 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm £ 0,1 mm**

*In - vivo bandymas

**Ex - vivo.bandymas

1.7 Gaminio specifikacijos

Medziagos

Sterilizacijos badas

Adatos kotelis

Nerldijantysis plienas

Mazos trinties kotelio danga

JTeflon® tipo fluorpolimeras

Adatos rankenélé

Zalvaris-(padengtas karstyje
susitraukian¢iu-vamzdeliu)

Dujy Zarna

Poliuretanas

Jungtis

Polioksimetilenas

Etileno oksidas (EO)
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2 Produkto tiekimas

Vienkartinés kriochirurginés adatos ,1.5-CX" po vieng supakuotos | sandary
»Tyvek®  maiSelj. Kiekvienas' maiSelis yra paZymétas 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 dangtelj reikia nuimti.

» Saugojimas: laikyti gamintojo pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje.
«-Galioja iki: ziGrékite galiojimo data, nurodytg iSorinéje pakuotés puséje.

3 Naudojimo indikacijos

Kriochirurginés -adatos. ,Galil Medical 1.5 CX“ yra skirtos suardyti audiniui
krioabliacijos -bdu atliekant chirurgines operacijas:,1:5 CX" krioabliacijos adatos,
naudojantjas su ,Galil Medical* krioabliacijos sistema, yra skirtos suardyti audiniams
atSaldant juos iki.itin Zemos temperataros. 1ISsamy konkreciy indikacijy, numatytujy
naudotojy, pacienty grupiy ir klinikinés naudos sarasa galite rasti atitinkamame
+Galil Medical” krioabliacijos sistemas naudotojo vadove.

4 Kontraindikacijos

Néra ‘Zinomy.kontraindikacijy, susijusiy.su-konkreg€iai krioabliacijos adaty ,Galil
Medical 1.5 CX* naudojimu.
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5 |spéjimai

Nenaudokite Sio prietaiso kitais nei nurodyta tikslais.

PrieS : pradedant naudoti-'§j gaminj, privaloma nuodugniai susipazinti su
techniniais_principais, klinikiniu taikymu ir rizika, susijusia su kriochirurgija. Sj
prietaisa gali naudotitik su,Galil Medical” krioabliacijos sistema dirbti apmokytas
gydytojas ar jo prizidrimas-asmuo.

Krioabliacijos adatos ,,Galil Medical 1.5 CX" yra vienkartiniai gaminiai, skirti naudoti
vieng karta. Sis jrenginys néra patvirtintas pakartotinei.sterilizacijai ar perdirbimui.
Potenciali numatoma rizika, susijusi su pakartotiniu ,1.5 CX" adaty apdorojimu
(tuoneapsiribojant): ‘nepakankama sterilizacija, taip sukeliant didesng pacienty
infekcijy. rizikg -bei- krauju. plintanciy patogeny perdavimo rizika; kotelio izoliacijos
buklés. prastéjimas, deél-kurio pasikeiCia terminés savybeés; veikimo charakteristiky
prastéjimas .dél medziagos nuovargio; dél ko ima mazéti slegis ir taip iSauga
nepakankamo arba pernelyg didelio gydymo poveikio pacientui rizika, ir veikimo
charakteristiky prastéjimas dél dujy nuotékio, dél kurio kyla pacienty embolijos rizika.

PrieS pradedant kriochirurgijos procedirg, kiekviena adata turi bati uzrakinta
adatos kanale.

PRIES ANESTEZUOJANT PACIENTA privaloma sékmingai atlikti kiekvienos
kriochirurginés adatos ir terminio jutiklio vientisumo bei veikimo patikra.
Pazeista krioabliacijos-adata sudujy nuotékiu gali sukelti pacientui dujy embolijg.
Tokios adatos niekada negalima naudoti'ir jg batina grazinti ,Galil Medical” jvertinti.
Adatos ', Galil- Medical 1.5 CX*. yra sukurtos ir skirtos audinio uz$aldymui ir
atSildymui. Sios adatos néra sukurtos; skirtos ar i$bandytos terminei apsaugai-
Naudojant terminei apsaugai, galima stipriai suzaloti paciento audinj.

Retais atvejais, kai j audinj jvesta-adata lizta, nedelsdami-istraukite adatos dalis
i§_paciento kdno ir apie tai praneskite ,Galil Medical*.

Jei adata netycia atsiremty j kaula, nepradékite ar neteskite uzSaldymo proceso.

Naudojant adatos ,Galil Medical 1.5 CX* funkcijas,Active Thaw", ,FastThaw‘™ arba
abliacijg pagal trajektorijg, adata bina ypatingai karsta, todél reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Prie$ iStraukdami. adatas iSjunkite .visas adaty funkcijas, kad sumazintumete
audinio pazeidimo rizikg.

Prie$ atjungdami adatas nuo’,Galil Medical krioabliacijos sistemos, iStraukite
jas i$ paciento.
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6 Atsargumo priemonés

6.1 Bendroji informacija

» Gydytojas yra- atsakingas uz klinikinj kriochirurginés adatos naudojimg ir bet
kokius gautus rezultatus naudojant Sig sistema. Visus klinikinius sprendimus
prie$ kriochirurging procedurg ir jos metu turi priimti gydytojas, vadovaudamasis
savo profesine patirtimi.

«.Tinkamo ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudojimo mokymai yra privalomi
prie$ atliekant krioabliacijos procedirg Sia sistema.

«. Patikrinkite, ar pakanka dujy (argono /- helio). planuojamai procedarai atlikti:
reikiamas dujy kiekis priklauso nuo adaty skaicius, suaktyvintos adaty funkcijos,
dujy baliono dydzio, dujy srauto.ir;slégio. Toliau pateikta lentelé padés numatyti
proceddrai reikiamg'argono kiekj.

Kriochirurgijos procediiros pavyzdys

Argono baliono Duiu slégis Adatos ,,IceRod Adatos ,IceSphere
dydis u sleg 1.5 CX“ vienam balionui* [ 1.5 CX“ vienam balionui*
421 (JAV ir Azija) (‘210%8 s:i') 9 6
300 bar
50 I'(Europa) (4350 psi) 4 3

*Adatos ,Galil'Medical 1.5 CX" naudojamos dviem 10 minugiy.uzsaldymo ciklams (100 %
intensyvumo) ir dviem 30 sekundZiy abliacijos pagal trajektorijg ciklams

Rekomenduojama naudoti kelias adatas, kad bty visiSkai apimta-tiksliné vieta
su pakankama atsarga.

Jvedus kelias adatas viena $alia kitos, paprastai-susiformuoja didelis.susijunges
ledo kamuoliukas. Ledo kamuoliuky formavimasis turi bati stebimas naudojant
vaizdines priemones, kad Salinimo procedira baty sékmingai atlikta.

Nuolatos-stebékite kriochirurgijos procedirg, naudodami tiesiogine.vizualizacijg
ar vaizdines priemones, pvz., ultragarsg ar kompiutering tomografijg (KT).

Krioabliacija sukelia.audinio uzSaldymag: Siekdamas apriboti §j poveikj tik tikslinei
abliacijos sriciai, gydytojasturi nustatyti priemones, skirtas apsaugoti gretimiems
organams ir struktdroms.
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Krioabliacijos metu adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu-arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.

Krioabliacijos metu adatos rankenélé atSgla. Jei rankenélé lieciasi prie odos,
odos' pavirSiy. reikia apsaugoti-iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

Kai atliekant krioabliacijos” proceddrg vykdomi uzSaldymo ciklai, adatos
vamzdelis gali tapti itin Saltas.. Svarbu apsaugoti paciento oda nuo tiesioginio
sglyCio su.adatosvamzdeliu,” kad baty iSvengta galimo paciento terminio
suzalojimo. Ruosdamiesi atlikti krioabliacijos procediirg, krioabliacijos sistemg
pastatykite taip, kad vamzdelio-nereikéty guldyti ant. paciento. PasirGpinkite, kad
bity uzdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., ranksluosciai) arba taikomas
kitas'metodas; apsaugantis paciento odg nuo sgly¢io su adatos vamzdeliu.

Rinkités krioabliacijos adatas ,Galil Medical®, atsizvelgdami j numatomg taikymo
bbdg irnaviko dydj. Ledo kamuoliuko, sukuriamo naudojant ,Galil Medical”
krioabliacijos adatas, formair dydis yra aprasyti Sio’dokumento 1.4.1 skyriuje, o
kai. naudojamos kitos.,Galil Medical” krioabliacijos adatos — atitinkamos adatos
naudojimo instrukcijoje, skyriuje ,Adatos funkcija“.

,Galil. Medical“ krioabliacijos adatos veikia tik su Galil. Medical* krioabliacijos sistema:

Rekomenduojame turéti atsargine adata, jei procediros metu jg prireikty pakeisti
ar naudoti papildomg adatg.

Uztikrinkite reikiamg " adatos vamzdeliy stabilumg,. kad procedidros metu
iSvengtumeéte netycinio vamzdeliy uzkabinimo'ir (ar) adatos pasislinkimo.
Imkités ypatingy atsargumo_priemoniy- jvesdami kriochirurgines adatas Salia
implantuoto prietaiso.

4Galil”Medical®. neturi-duomeny- apie kriochirurgijos” taikymg kartu -su kitais
gydymo metodais.

Imkités visy atsargumo priemoniy.adaty pakuoc€iy transportavimo ir sandéliavimo
metu.

Venkite ypa¢ aukstos ar Zemos temperatiros ir drégmés. transportavimo ir
sandéliavimo metu.

Nenaudokite ,Galil Medical” krioabliacijos adaty (pazyméty kaip ,MR nesaugios®)
netoli magnetinio rezonanso vaizdavimo (MRV) jrangos.

Jei ,Galil Medical” krioabliacijos sistemoje yra suslégto helio, negalima suaktyvinti
funkcijy Abliacija pagal trajektorijg, ,i~Thaw™ir ,,FastThaw ™.
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Naudokite ,Galil “Medical” terminius jutiklius ,1.5 mm Multi-Point Thermal
Sensor™* (MTS), kad-galétuméte kontroliuoti, ar pasiekiama numatytam gydymo
protokolui- reikalinga- uzsaldymo / .atSildymo temperatdra, arba kontroliuoti
audinio temperattirg Salia kritiniy struktary.

6.2 Naudojimas ir sterilizacija

Atkreipkite j Sio produkto galiojimo datg. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Prie$ atidarydami adatos maiselj, patikrinkite sterilizacijos indikatoriy jo viduje.

Kiekviena kriochirurginé:adata yra skirta naudoti tik vieng karta. 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“ atstovu ir susitarkite del pakuotés su prietaisu
grazinimo.

Atsargiai.atidarykite iSorinj maiSelj; laikydamiesi-aseptikos iSimkite vidinj maiselj
ir perkelkite j sterilig aplinka.

PrieS naudojima visada patikrinkite, ar ‘adatos néra pazeistos, sulenktos. ar
deformuotos. Draudziama haudoti-sulenktg ar pazeistag kriochirurgine adatg.

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 adatos, kurios vientisumo ir funkcionavimo ‘patikra
buvonesékminga.

Kriochirurginés adatos turi astry smaigalj. Reikia imtis atsargumo-priemoniy, kad
baty. uztikrintas saugus- adaty naudojimas, siekiant. sumazinti. susizalojimo ar
galimo krauju plintanciy patogeny poveikio rizikg.
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6.3 Naudojimo metu

Adatas visada naudokite grieztai. sterilioje aplinkoje.

Pasirinkiteir jveskite pakankamg adaty skaiciy, kad suardytuméte tiksling vieta.
Uztikrinkite, (kad visos. jungtys-tarp kriochirurgijos sistemos ir kriochirurginés
adatos buty tvirtos:

Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebétuméte adaty. jvedimag, ledo
kamuoliuky formavimasi, adaty i§sidéstyma ir iStraukima.

Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebétuméte pakankama tikslinio audinio
apréptj ir atidziai stebétuméte ribas tarp Salinimo zonos ir svarbiy gretimy
struktdry.

Nelenkite, nespauskite, nepjaukite bei stipriai netraukite adatos zarnelés. Dél
pazeistos adatos rankenélés ar Zarnelés adata gali biti nebetinkama naudoti.
Naudojimo metu. stenkités “nepaZeisti adatos ar.jos dangos, netinkamai
elgdamiesi ar liesdami su kitais-chirurginiais instrumentais.

Krioabliacijos metu adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento odg, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.
Krioabliacijos metu.adatos-rankenélé atSgla. Jei rankenélé lie€iasi prie odos,
odos pavirSiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

Atliekant - krioabliacijos procedirg, adatos  vamzdelis. tampa. itin Saltas.
Saugokités, kad adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Uzdékite
tinkamg izoliacinj barjerg (pvz:, ranksluoscius) arba taikykite kita metodg, kad
apsaugotuméte paciento odg-nuo sglycio su adatos vamzdeliu.
PERSPEJIMAS. Venkite-adatos salycio, dél kurio gali biti subraizyta-adatos
danga.

Stenkités nesulenkti adatos kotelio.-Neimkite-adaty pagalbiniais instrumentais,
nes taip galite pazeisti adatos kotelj.

Kriochirurgijos proceddros metu nenardinkite proksimalinés rankenos ar-dujy
Zarnelés j skyscius.

Aktyvaus AtSildymo metu distalinis adatos kotelis jkaista. Bikite atsargis, kad
iSvengtumeéte terminio aplinkiniy audiniy susizalojimo.

Prie§ bandydami iStraukti adatas jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atSildytos.
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«. Atlikdami Abliacijg pagal trajektorijg, iStraukdami adata stebékite aktyvios zonos
indikatoriy, kad audinys nety¢ia nebity suZalotas karsta adata.

+~Saugokite kriochirurging adatg nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, nes jie gali
sugadinti adatg.

6.4 Po naudojimo

+ Atjunge adatas nuo kriochirurgijos sistemos, naudokite stiprias zirkles kiekvienai
adatai nukirpti toje vietoje, kur susijungia dujy Zarnelé ir rankenélé.

+ Kriochirurginés adatos' turi astry 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.
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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 konkreciam organui ar organizmui bendraiir, be kity, gali bati
Sje: abscesas, Salia-esanciy struktiry pazeidimas, alerginé / anafilaktoidiné reakcija,
kratinés angina / koronariné iSemija, aritmija, atelektazé, tulzies komplikacijos, Slapimo
puslés kakleliokontraktdra, Slapimo padslés spazmai, kraujavimas / hemoragija,
netinkama Slapimkanalio itrauka, kreatinino kiekio padidéjimas, krioSoko reiSkinys,
cistitas, viduriavimas, mirtis, uzdelstas gijimas/ negijimas, diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (DIK), giliyjy veny trombozé (GVT), ekchimozé, edema / pabrinkimas,
ejakuliacijos ‘sutrikimas, erekcijos sutrikimas (organiné impotencija), kars¢iavimas,
fistulé, jtrokimas, Slapimo “ir-lyties. organy perforacija, glomeruly filtracijos greicio
padidéjimas, hematoma, hematurija, hemotoraksas, iSvarza, hipertenzija, hipotenzija,
hipotermija, -idiosinkraziné reakcija, Zarny nepraeinamumas, impotencija, infekcija,
reakcija. injekcijos, vietoje, miokardo infarktas, pykinimas, neuropatija, obstrukcija,
organy nepakankamumas, skausmas, dubens skausmas, dubens veny trombozé,
varpos dilg€iojimas / sustingimas, perforacija, perirenaliniy skysciy kaupimasis, skystis
pleuros-ertméje, pneumotoraksas, poabliacinis sindromas, zondo vietos parestezija;,
uzsiteses kratinés vamzdelio-drenavimas, uZzsitesusi intubacija, plauciy embolija,
plauciy nepakankamumas, tiesiosios.Zarnos skausmas,-inksty arterijy / inksty veny
suzalojimas, inksty parenchiminis arba kapsulés jtrukimas, inksty nepakankamumas,
inksty. kraujavimas, inksty infarktas, inksty obstrukcija, .inksty venos'tromboze,
uretrorektaliné fistulé, kapSelio edema, sepsis, odos nudegimas / nusalimas, kaupimo
sistemos ‘ar $lapimtakiy susiauréjimas, insultas, poodiné emfizema, trombozé ./
trombas / embolija, praeinantis smegeny iSemijos priepuolis, naviko pasgjimas, UPJ
obstrukcija /- suzalojimas, . Slapimkanalio lupimasis, Slapimkanalio. susiauréjimas,
Slapimo- fistulé, < daznas  Slapinimasis / skuba, S$lapimo nelaikymas, . Slapimo
nutekéjimas, Slapimo inksty nuotékis, Slapimo susilaikymas./ oligurija, Slapimo taky
infekcija, Kklajoklio nervo reakcija, Slapinimosi-komplikacija, jskaitant dirginancio
Slapinimosi simptomus, vémimas, Zaizdos komplikacija'ir Zaizdos infekcija:

8 Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie visus su prietaiso naudojimu susijusius .rimtus incidentus ‘reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés; kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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Apie visus nepageidaujamus reiskinius ir didelius incidentus galima pranesti ,Galil
Medical®, naudojantis ant-prietaiso pakuotés ar sistemos programinéje jrangoje
pateikta kontaktine informacija.

9 Naudojimo nurodymai

PASTABA. ,Galil Medical 1.5 CX* krioabliacijos adatos skirtos naudoti tik su
,Galil Medical* krioabliacijos sistema. Informacijg apie adatos veikimo valdymag
programine jranga zr. atitihkamame ,Galil Medical® krioabliacijos sistemos
naudotojo vadove.

9.1 Adatos paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos, atsargiai iSimkite kriochirurgine adatg i§ pakuotés ir
padeékite jg sterilioje-aplinkoje.

2. Paruoskite didele talpg (maziausia 30 cm skersmens) su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu adatos patikrai atlikti.

PERSPEJIMAS. Patikros metu imkités priemoniy kiekvienos adatos sterilumui islaikyti.

» PrieS pradédami adatos patikros procesa, pritvirtinkite @datos vamzdelj prie
sterilaus stalo.

» Uzpildykite puse talpos steriliu vandeniu. ar fiziologiniu tirpalu.

+ Sudékite adatas; po vieng arba grupémis, j talpg taip, kad jos visu 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 vientisumo ir funkcionavimo patikrai.

PASTABA.. ISsamesne informacijg, kaip prijungti adatas prie ‘sistemos ‘adaty
prijungimo skydo-ir kaip-atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra, rasite
atitinkamame.,,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

9.2 Adatos naudojimas

9.2.1 Adatos naudojimas'ir jvedimas
+ Uz teisingg kriochirurginiy adaty jvedima | tikslinj audinj yra atsakingas gydytojas.
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PASTABA. Nors.adata turi@stry smaigalj, adatos jvedimo vietoje galima padaryti
nedidelj odos pjavj.

+Visada naudokités “abiem. rankom-.ir -palaikykite adatos kotelio vidurj dviem
pir$tais, kad sumazintuméte sulenkimo rizikg. Nejvedinékite adatos j audinj,
laikydami rankenéle tik viena ranka.

«.Jvedimo_gylj galima nustatyti remiantis adatos kotelio Zyméjimais. Naudokités
vaizdinémis priemonémis, kad baty lengviau jvesti adatg j vieta.

+Prie§ aktyvuodami -adatg, - vadovaukités vaizdavimo priemonémis, kad
isitikintuméte, jog kriochirurginé adata jvesta pageidaujamoje vietoje.

PERSPEJIMAS.

«|kiSe'adata, jos vamzdelj nuveskite taip, kad jis neliesty paciento odos.

» UzZdékite tinkama. izoliacinj barjerg (pvz., ranksluoscius) arba taikykite kitg
metodg, kad apsaugotuméte paciento oda nuo salycio ‘su‘adatos vamzdeliu.

* Krioabliacijos metu .adatos rankenélé at$ala. Jei‘rankenélé lieCiasi prie odos,
odos pavirSiy reikia ‘apsaugoti iriguojant Siltu. fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

9.2.2 Pastabos apie uzsaldymo cikla

« Pasirinkite uz§aldymo-intensyvuma:ir pradékite uzSaldymo procesa.

«. Teskite uz8aldymo ciklg tiek laiko ir tokiu intensyvumu; kiek reikia  optimaliai
tikslinés vietos krioabliacijai.

PASTABA. Instrukcijy apie sistemos valdiklius, skirtus kiekvienam uz8aldymo ciklui

valdyti, Zr. atitinkamame ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS:

Nuolat stebékite ~ledo kamuoliuky * formavimasi, -.naudodami - tiesiogine
vizualizacijg ar-tokias vaizdines priemones, Kaip  ultragarsas.ar kompiuteriné
tomografija (KT), kad-baty uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos
gretimoms struktdroms.

Krioabliacijos metu adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.

Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padetj. ligiau trunkantis salytis su-adatos
rankenélés Saldomosiomis dalimis gali padaryti pacientui ar gydytojui netycing
Silumine audiniy Zala.
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+ Saugokités, kad ‘adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Tiesiogiai
per ‘neapdairuma priliesta adatos vamzdeliu, paciento oda gali patirti terminj
suzalojimg. Uzdékite tinkamg izoliacinj barjera (pvz., rankSluosc€ius) arba taikykite
kita metoda, kad apsaugotuméte paciento odag nuo saglycio su adatos vamzdeliu.

9.2.3 Pastabos apie aktyvaus atsildymo ciklg

* Norintjjungti funkcijg i-Thaw™ arba FastThaw™, prie ,Galil Medical* krioabliacijos
sistemos reikia prijungti tik argono dujas. Jei yra prijungtas helis, funkcijos i-Thaw
ir FastThaw neveiks, o helis yra naudojamas aktyviam atsildymui.

PASTABA. Instrukcijy apie sistemos valdiklius funkcijoms ,i-Thaw" ir ,,FastThaw"

Zr. atitinkamame ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS.
+ AtSildymo metu adatos rankenélée gali jkaisti.

* Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padét]. llgiau trunkant sglyciui su adatos
rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio galima netyCia suzaloti
paciento ar-gydytojo audinius.

9.2.4 Pastabos dél abliacijos pagal trajektorijg

* Abliacija pagal trajektorijg-gali- bati suaktyvinta bet._kuriuo metu atliekant
kriochirurgijos procedirg.

* Atlikdami abliacijg pagal trajektorijg laikykite adatg nejudamoje padétyje.

« Abliacijg pagal trajektorijg galima pakartoti, jei reikia. PrieS kiekvieng kartotinj
aktyvinimg létai iStraukite adatg pagal tolesnéje lenteléje pateiktus nurodymus,
tada suaktyvinkite abliacija pagal trajektorija.

Produkto pavadinimas IStraukimo atstumas
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

* ISsamias _instrukcijas, kaip naudoti ir kontroliucti abliacijos pagal. trajektorija
funkcijg, Zr. ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS:

« |sitikinkite, kad jjungus abliacijg pagal-trajektorijg, aktyviosios zonos indikatorius
néra paciento odos iSoréje.

« Atkreipkite démesj j adatos padétj, kad baty iSvengta terminio gretimy-audiniy./
organy suzalojimo.

»1.5 CX* krioabliacijos adatos 215

2
>
2
=
w
3




«. Abliacijos pagal trajektorijg metu adatos rankenélé gali susilti.

+ Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padétj. ligiau trunkant saly&iui su adatos
rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio galima netycia suzaloti
paciento ar gydytojo audinius.

9.3 Adatos iStraukimas

Jei atliekama abliacija pagal trajektorija:

« Neistraukite adatos, kol néra baigtas jos auSinimas.

+ Jei adata uzstrigo, atsargiai pasukite adatg, tada létai traukite.

Jei abliacija pagal trajektorijg neatliekama:

+ Prie§ iStraukdami adatas, kruop$ciai atSildykite ir sustabdykite visy adaty
veikima, kad .sumazintuméte audinio suzalojimo rizikg.

PASTABA. Labai plonos ,Galil Medical* adatos pasizymi. iSskirtine konstrukcija,
kuri sumazina kraujavima. adata turi tribriaunj, j troakara panasy smaigalj. Tadiau
gali-Siek tiek kraujuoti. Kraujavimo atveju taikykite gydyma pagal klinikine praktikg
ir_ligoninés protokola. Pavyzdziui, iStrauke adata, prispauskite vietg, kol liausis
kraujavimas; jei reikia, ant.adatos jdarimo vietos uzdékite atitinkamg tvarstj.

PERSPEJIMAS. Istraukdami.vis dar karstg adata, keliate gretimy audiniy ir (arba)
organy suzalojimo rizika.
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10 Atsisakymas suteikti garantija

Nors kuriant ir gaminant §j produktg buvo deramai rdpinamasi, ,Galil Medical”
nekontroliuoja salygy, kuriomis’ $is produktas yra naudojamas. TODEL ,GALIL
MEDICAL" ATSIRIBOJA NUO VISY GARANTIJY, ISREIKSTY AR NUMANOMU,
RASTU AR ZODZIU, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIOMIS
GARANTIJOMIS. AR TINKAMUMU PARDUOTI KONKRECIAM TIKSLUL.
LGALIL. "MEDICAL* NEBUS ATSAKINGI UZ BET KOKIUS TIESIOGINIUS,
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR SUKELTUS NUOSTOLIUS, ZALA AR
ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS DEL S10 PRIETAISO NAUDOJIMO.
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Sarase esantis'(-ys) produktas (-ai) gali-bati neprieinamas (-i) visoje prekyboje

JceRod™ 1.5 CX" 90°krioabliacijos adata — REF FPRPR3533
JlceSphere™ 1.5 CX“90° krioabliacijos adata — REF FPRPR3573

Dél pagalbos susisiekite:
www.galilmedical.com

JAV: Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, JAV
Telefonas: +1 877 639 2796, Faksas: +1 877510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Izraelis
Telefonas: +972(4) 9093200, Faksas: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 563, 1030 Brussels, Belgija
Telefonas: +32.2 732 59 54, Faksas: +32.2 732 60 03

L,GALIL*, ,GALIL Medical logotipas, ,IceRod", i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor*ir ,Visual-ICE* yra ,Galil Medical Ltd*
prekiy zenklai. BTG ir BTG skritulys.yra ,BTG International Ltd*
registruotieji prekiy zZenklai. ,Galil Medical Inc” ir ,Galil Medical Ltd*

yra ,BTG International* grupés jmonés. BTG
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1 Productbeschrijving

1.1-Beoogd gebruik

De door-Galil Medical gepatenteerde 1.5 CX-cryoablatienaalden zijn onderdelen die
worden gebruikt in combinatie met-een cryoablatiesysteem van Galil Medical bij het
uitvoeren van cryoablatieve weefselvernietiging door toepassing van extreem koude
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 voor eenmalig gebruik bedoelde 1.5 CX-naald van.1,5 mm van Galil Medical (meteen
hoek van 90°) is voorzien van een scherpe naaldpunt, een schacht met distale coating,
een kleurgecodeerde handgreep, een gasslang en een connector. Alle onderdelen staan
afgebeeld in afbeelding. 1; naaldmarkeringen en coating worden getoond in afbeelding 2.

Afbeelding 1. 1.5 CX-cryoablatienaald — Onderdelen

NS

R\
IceSphere 1.5 CX 1_5
e -5 o
IceRod 1.5 CX W
Nr. Onderdeel a
1. (}Punt van de naald —a
2 | Coating met geringe wrijving (niet-hechtend)
3 | Indicator actieve zone
4| Naaldschacht (lengte 175 mm; diameter 1,5 mm)
5 | Handgreep van de'naald (met kleurcode)
6 | Gasslang (lengte'~ 2,5 m)
7 | Elektrische aansluiting
8 | Gasconnector
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Naaldschacht IceRod 1.5 CX

T
4 N ]
Naaldschacht IceSphere 1.5 CX
El I N A N RS S
g ll a

Afbeelding 2. 1.5 CX-cryoablatienaalden — Kenmerken van de schacht

Nr. | Functionaliteiten Beschrijving
1" | Verwarmingsgedeelte | Bevindt zich in'de distale naaldschacht onder het gecoate gedeelte
2 | Coating met geringe | Begint 4,5 mm vanaf de punt van IceRod 1.5 CX; eindigt op.50 mm
wrijving vanaf de punt van IceRod 1.5 CX
Begint4,5 mm-vanaf de punt van IceSphere 1.5 CX; eindigt op 35 mm
vanaf de punt van IceSphere 1.5 CX
3 | Dunne markeringen “-| Begint 55 mm vanaf de punt van IceRod 1.5.CX; in stappen van 5 mm
Begint-45 mm vanaf de punt vanlceSphere 1.5 CX; in stappen van 5 mm
4 | Dikke markeringen Begint 60 mm-vanaf de punt van IceRod 1.5 CX; in stappen van 10 mm
Begint 40 mm vanaf de punt van IceSphere 1.5 CX;in stappen van 10 mm
5 |Indicatoractieve Begint 70 mm vanaf de punt van IceRod 1.5 CX; band van 10 mm
zone* Begint'55 mm vanaf de punt.van IceSphere 1.5 CX; band van 10'mm
6 | Dubbele markering Bevindt zich 100 mm vanaf de punt
7 | Driedubbele Bevindt zich 150 mm vanaf de punt
markering

* De indicator voor de actieve zone is gemarkeerd met een band van 20 mm-vanaf het gedeelte van de
naaldschacht dat is voorzien van een-coating met geringe wrijving. De plaats van de indicator-voor de
actieve zone helpt bij het geleiden van.de naald tijdens het terugtrekken na trajectablatie.
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1.3 Galil Medical 1.5 CX-cryoablatienaalden

Tabel 1. Naaldconfiguraties

Merknaam van naald Configuratie REF Kleur van de
handgreep
lceRod™ 1.5 CX Hoek van 90° FPRPR3533 Rood
lceSphere™.1.5 CX Hoek van 90° FPRPR3573 Geel

1.4 Prestatie van de naald — cryoablatie

De afmetingen van de in vivoijsbal en de resulterende ablatiezone worden bepaald
door het type cryoablatienaald, het aantal geplaatste naalden, de weefsel- en
tumorkenmerken, de hoeveelheid warmte die via de omliggende vasculatuur wordt
afgevoerd. en de duur-van de behandeling. Het monitoren-van de vorming van de
ijsbal zorgt voor-directe controle tijdens de ingreep enis belangrijk voor het succes
van cryotherapie.

OPMERKING: gebruik echo-of CT-visualisatie om de vorming van de ijsbal tijdens
de cryoablatie-ingreep te monitoren.

1.4.1 Testen in het laboratorium

De 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 laboratoriumtesten zijn-uitgevoerd in gel op kamertemperatuur; metingen zijn
verricht na twee bevriezingscyecli van 10 minuten, gescheiden door een passieve
ontdooicyclus van 5 minuten. De nauwkeurigheid is:in de breedte + 3. mm en in
de lengte £ 4 mm.
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ISOTHERM- IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

GEGEVENS 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28'mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°C m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
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Fig 3. Isothermgegevens 1.5 CX-cryoablatienaald

Afbeelding 3. 1.5 CX Isotherm-gegevens

1.5 Prestatie van de naald — actieve ontdooiing

Met de Galil Medical 1.5 CX-cryoablatienaalden is actieve ontdooiing'met helium
of actieve ‘ontdooiing-zonder “helium. door -middel van_ een interne i-Thaw™-
verwarming mogelijk. Daarnaast kan de i-Thaw-verwarming worden geactiveerd
voor het uitvoeren van de optionele FastThaw™. Bij de FastThaw-functie wordt
een temperatuur gegenereerd die. hoger is dan-de vereiste temperatuur voor
i-Thaw, waardoor de ontdooiduur korter wordt.
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1.5.1 Testen in het laboratorium

De laboratoriumtest werd uitgevoerd in.gel van 37 °C ter beoordeling van de
ontdooiende. werking-van de Galil Medical 1.5 CX-naalden. Ook was de test
bedoeld om ontdooikenmerken te.verkrijgen die door gebruikers als vergelijking
kunnen worden-gebruikt.-Er werd een enkele bevriezingscyclus van 10 minuten
vitgevoerd om bij elke testnaald een ijsbal te vormen.

Activatie van de Galil Medical 1.5 CX-naalden in FastThaw-modus gedurende vijf
minuten zorgt ervoor-dat de ijsbal ongeveer 15% sneller ontdooit dan bij activatie
van de.1.5 CX-naalden van-Galil Medical in de i-Thaw-modus gedurende vijf
minuten.

OPMERKING: De ontdooiprestaties. in-vivo zijn afhankelijk van vele factoren,
waaronder het merk (type) en aantal gebruikte cryoablatienaalden, de locatie van
de naald, de weefselkenmerken-en de duur van de ontdooiactiviteit.

1.6 Naaldprestatie - Trajectablatie

Wanneer een'1.5 CX-cryoablatienaald van Galil Medical wordt aangesloten op een
cryoablatiesysteem van Galil-Medical,.is de activering:van trajectablatie mogelijk.
Tijdens  frajectablatie. warmt het  oppervlak-van .de ‘naaldschacht op tot een
temperatuur van 85 tot, 100 °C, waarbij de warmteoverdracht plaatsvindt langs
een segment van 30 mm van de distale schacht van de IceRod 1.5 CX-naald en
een segment van 14 mm van de distale schacht van de IceSphere 1.5 CX-naald.
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1.6.1 Test op varkens

Er werd een-in vivo onderzoek uitgevoerd met leverweefsel van varkens ter
beoordeling van de “werking 'van de ‘trajectablatie van de IceRod 1.5 CX-
cryoablatienaald ‘en voor de meting van de diepte van weefselnecrose. Op het
varkensweefsel -werd eerst cryoablatie en daarna trajectablatie uitgevoerd. Een
histologische beoordeling toonde een redelijk uniforme zone van weefselnecrose
rond. het pad van de frajectablatie aan. De gemiddelde breedte van de zone
histologisch bevestigde weefselbeschadiging, gemeten vanaf de rand van het
naaldspoor tot het.normale weefsel-grensvlak, wordt in de tabel beschreven.

Er werd een ex vivo _onderzoek. uitgevoerd ‘met vers afgenomen leverweefsel
van. varkens- ter beoordeling van .de werking van de trajectablatie van de
IceSphere. 1.5 CX-naald en wvoor de_meting.van de diepte van weefselnecrose.
Op het varkensweefsel werd trajectablatie  uitgevoerd. TTC-kleuring toonde een
aangrenzende zone van weefselnecrose rond het pad van de trajectablatie aan. De
gemiddelde breedte van de als TTC-negatief bevestigde zone van weefselnecrose
gemeten vanaf de rand van het naaldspoor tot het normale weefselgrensvlak, wordt
in'de tabel-beschreven. De exacte afmeting van.de trajectablatiezone kan in een
klinische omgeving variéren. als gevolg van perfusie of vasculatuur die ontbreken
in ex-vivo weefsel.

Productnaam Trajectablatie
(30 seconden)
IceRod 1.5 CX ~2,3mm * 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm + 0,1 mm**

*In-vivo test

**Ex-vivo test

1.7 Productspecificaties

Materiaal

Sterilisatiemethode

Naaldschacht

Roestvrij Staal

Schacht met coating met lage wrijving

Fluoropolymeer van het type Teflon®

Handgreep van de naald

Koper (voorzien van een krimpkous)

Gasslang Polyurethaan
Aansluiting Polyoxymethyleen
Ethyleenoxide (EQ)
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2 Wijze van levering

De 1.5 CX-cryoablatienaalden-voor eenmalig gebruik worden afzonderlijk verpakt
in'een gesealde Tyvek® foliezak. Elke zak is gelabeld als ‘steriel’ en ‘uitsluitend
bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK".

OPMERKING: het cryoablatiesysteem van Galil Medical wordt apart geleverd.

De naaldconnectoren worden beschermd met een rubberen dopje. Dit dopje moet
worden verwijderd voordat de naald op het cryoablatiesysteem wordt aangesloten.

» Opslag:-in de originele verpakking opslaan op een koele, droge plaats.
«-Houdbaar tot: raadpleeg de vervaldatum op de buitenverpakking.

3 Indicaties voor gebruik

De 1.5 ‘CX-cryoablatienaalden van Galil Medical zijn bestemd voor de
cryoablatieve vernietiging van weefsel tijdens chirurgische procedures. De 1.5 CX-
cryoablatienaalden; indien gebruikt met een cryoablatiesysteem van Galil Medical,
zijn ontworpen voor het vernietigen van weefsel met behulp van extreem lage
temperaturen. Een volledige-lijst-'van specifieke .indicaties, beoogde gebruikers,
patiéntengroepen en klinische voordelen is te vinden in de gebruikershandleiding
van het betreffende cryoablatiesysteem van Galil Medical.

4 Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra-indicaties bekend voor het'gebruik van de 1.5 CX-
cryoablatienaalden van Galil Medical.
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5 Waarschuwingen

» Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het beoogde gebruik dat in
deze gebruiksaanwijzing staat vermeld.

* Voordat het product wordt gebruikt, moet men volledig op de hoogte zijn van de
technische principes, Klinische toepassingen en risico's van cryoablatie-ingrepen.
Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door of onder supervisie van artsen die
zijn-getraind in cryoablatie met een cryoablatiesysteem van-Galil Medical.

1:5 CX-cryoablatienaalden van Galil Medical zijn wegwerpbare producten en
zijn ontwikkeld voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel is niet gevalideerd voor
opnieuw steriliseren’ of verwerken. Mogelijke risico's van de verwerking van
1.5 CX-naalden-zijn, onder andere; ontoereikende sterilisatie en derhalve een
hoger risico op infecties bij de patiént ende 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 moet in een naaldkanaal zijn vergrendeld voordat een cryoablatie-
ingreep mag worden gestart.

VOORDAT DE PATIENT WORDT VERDOOFD moet voor elke cryoablatienaald
en warmtesensor de naaldintegriteits- ‘en functietest succesvol zijn.afgerond.

Een defecte cryoablatienaald met een gaslekkage kan een. gasembolie ‘bij de
patiént veroorzaken. Een dergelijke naald mag nooit worden gebruikt en moet
naar Galil Medical worden geretourneerd voor evaluatie.

1.5 CX-naaldenvan Galil Medical zijn ontworpen en geindiceerd voor bevriezings-
en ontdooitoepassingen. Deze naalden-zijn niet ontworpen of geindiceerd 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 incident worden gemeld aan Galil Medical.

Als de naald onbedoeld in aanraking komt met bot, mag. niet worden begonnen
of doorgegaan met het bevriezingsproces.

Wanneer een 1.5 CX-naald van Galil Medical wordt gebruikt voor Active Thaw, FastThaw ™
of trajectablatie wordt deze zeer warm en moet deze voorzichtig worden gebruikt.
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+. Staak, alle naaldactiviteiten voordat de naald wordt verwijderd, om het risico op
letsel aan weefsel te minimaliseren.

»Verwijder de naalden uit de patiént voordat u de naalden ontkoppelt van het
cryoablatiesysteem van Galil Medical.

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 cryoablatie-ingreep worden door de arts

genomen op basis van zijn/haar beroepsmatige inzicht.

* Het is noodzakelijk-een training in het juiste gebruik van een cryoablatiesysteem
van Galil Medical te volgen alvorens een cryoablatieprocedure met dit systeem

uit'te-voeren.

« Zorg dat er 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 gastoevoer zijnivan
invioed op het vereiste gasvolume. De volgende tabel.is bedoeld als hulpmiddel
bij de schatting van de hoeveelheid argon die benodigd is voor een procedure.

Voorbeeld cryoablatie-ingreep

Grootte van

IceRod 1.5 CX-naalden

IceSphere 1.5 CX-naalden

argoncilinder Rgsdruk per cilinder* per cilinder*
421 (VS en Azié) (‘1310%8 s:i’) 9 6
300 bar
50 | (Europa) (4350.psi) 4 3

*1.5 CX-naalden van Galil Medical gebruikt voor twee bevriezingscycli van.10 minuten (100%
intensiteit) en.twee trajectablatiecycli van 30 seconden

» Het wordt aanbevolen meerdere naalden te gebruiken om een doelgebied

volledig te beslaan en een‘gepaste marge te verkrijgen.

1.5 CX-cryoablatienaalden
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».Meerdere naalden, die.in een aangrenzende configuratie geplaatst worden,
zullen normaliter een-grote, samengestelde ijsbal vormen. De vorming van de
ijsbal moet onder beeldvorming worden gecontroleerd om de ablatie-ingreep zo
succesvol mogelijk te laten verlopen.

Monitor 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, maatregelen treffen 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 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).

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 erzo 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.

Selecteercryoablatienaaldenvan Galil Medical die geschiktzijn voorde toepassing
en tumorgrootte. De vorm en grootte van de.ijsbal voor cryoablatienaalden van
Galil Medical worden-beschreven in paragraaf 1:4.1 van dit- document of in de
gebruiksaanwijzing van de respectievelijke naald, paragraaf Prestatie van.de
naald voor de overige cryoablatienaalden van-Galil Medical.

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.

228 Gebruiksaanwijzing



» Wees, extra voorzichting 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.

Gebruik cryoablatienaalden van Galil Medical (met de aanduiding MR-onveilig)
niet in de buurt van MRI-scanners.

Als het cryoablatiesysteem van Galil Medical. helium onder druk bevat, kunnen
trajectablatie, i-Thaw™ en FastThaw™ niet worden geactiveerd.

Gebruik de 1.5 Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) van Galil Medical om te
controleren of de bevriezings-ontdooitemperaturen voor de beoogde behandeling
worden bereikt of om weefseltemperatuur vlakbij kritische structuren te monitoren.

6.2 Hantering en sterilisatie

+ Controleer de vervaldatum van dit product. Gebruik het product niet na de
vermelde vervaldatum.

Voordat ‘de verpakking van een naald wordt geopend, moet de sterilisatie-
indicator in de zak worden gecontroleerd.

Elke cryoablatienaald is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De naald is
niet getest voor meervoudig gebruik: Een cryoablatienaald niet hersteriliseren.

Inspecteer.de verpakking op beschadigingen. Gebruik een cryoablatienaald niet
als de verpakking is geopend of beschadigd, of als het product is beschadigd.
Neem in dergelijke gevallen contact op met een vertegenwoordiger-van Galil
Medical voor het retournerenvan de volledige verpakking met het product.

Open voorzichtig de buitenverpakking. Haal de binnenzak er op aseptische wijze
uit en breng-deze over naar het steriele gebied.

Controleer de naalden vdor-gebruik' altijd op‘beschadiging, buigen of knikken.
Een gebogen of beschadigde cryoablatienaald mag nooit worden gebruikt.

Een cryoablatienaald niet buigen.

Vergrendel elk naaldkanaal, na plaatsing-van elke naald in"een poort op het
naaldconnectorpaneel, door de vergrendelbalk in te schakelen.
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« Voer voor gebruik altijd de'naaldintegriteits- en functionaliteitstest uit. Gebruik geen
cryoablatienaald die niet door de naaldintegriteits- en functionaliteitstest heen komt.

+Cryoablatienaalden-hebben _scherpe punten. Wees altijd voorzichtig om een
veilige hantering van naalden te waarborgen, om het risico van letsel of mogelijke
blootstelling aan in het bloed voorkomende pathogenen te elimineren.

6.3 Tijdens gebruik
+ Zorg ervoor dat de naalden altijd in een strikt steriele omgeving worden gebruikt.

+. Selecteer en plaats voldoende naalden om de doellocatie te ableren.

» 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 beschadigingvan de naald of naaldcoating 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. Breng-een
geschikte isolatielaag aan (zoals'handdoeken) of gebruik andere methoden om
te voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de huid van de patiént.

LET OP: Vermijd contact met de naald waardoor de naaldcoating kan worden
afgeschraapt.
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» Buig de naaldschacht niet. Pak de naalden niet vast met hulpinstrumenten,
omdat die de naaldschacht kunnen beschadigen.

+~Dompel de proximale handgreep of gasslang tijdens de cryotherapie-procedure
niet.onder in vioeistof.

* ‘Actieve ontdooiing 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.

« Tijdens het uitvoeren van-trajectablatie moet bij het terugtrekken van de naald
op de Actieve Zone Indicator-worden-gelet om onbedoelde weefselbeschadiging
door een warme naald te voorkomen.

» Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol) op een cryoablatienaald,
omdat de naald hierdoor beschadigd kan raken.

6.4 Na gebruik

+ Na het ontkoppelen: van _naalden.van.het cryoablatiesysteem moet een sterke
schaar wordengebruikt 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.
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7 Mogelijke bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend in verband met het specifiecke 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, verhoging van.‘'de creatinineconcentratie,
cryoshock-fenomeen, cystitis, diarree, overlijden, diepveneuze trombose (DVT),
vertraagde genezing 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, trombose in de bekkenader, tintelend/
doof gevoel ‘in de penis,. perforatie, perirenale. vochtophoping, pleurale effusie,
pneumothorax, -postablatiesyndroom. paresthesie opde 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.

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.

Bijwerkingen en ernstige incidenten kunnen worden gerapporteerd ter attentie van
de contactinformatie van Galil. Medical op de verpakking van het hulpmiddel of de
systeemsoftware.
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9 Instructies voor gebruik

OPMERKING: De 1.5 CX-cryoablatienaalden van Galil Medical zijn ontworpen
voor exclusief gebruik in combinatie met-een cryoablatiesysteem van Galil Medical.
Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het betreffende cryoablatiesysteem van
GalilMedical voor informatie over.de bediening van de software voor de naaldprestatie.

9.1 Voorbereiding van de naald
1. Haal de cryoablatienaald op aseptische wijze uit de verpakking en plaats deze
in een steriel werkgebied.

2. Vuleen grote kom (met een diameter van.ten minste 30 cm) met steriel water
of een steriele zoutoplossing om de naaldtest uit te voeren.

LET OP: 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 volledig
in het steriele water of de steriele zoutoplossing wordt ondergedompeld.

3:Verwijder het connectordopje en sluit de naald vervolgens aan op de
geselecteerde poort op het naaldconnectorpaneel van het cryoablatiesysteem.

De naald is nu klaar voor de naaldintegriteits- en functionaliteitstest.

OPMERKING: Raadpleeg de .gebruikershandleiding 'bij. het betreffende
cryoablatiesysteem van.“Galil Medical voor uitgebreide instructies. voor het
aansluiten van naalden-op het naaldconnectorpaneel van het systeem en ‘het
uitvoeren van de naaldintegriteits- enfunctionaliteitstest.

9.2 Gebruik van de naald

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 worden gemaakt.

» Gebruik altijd twee handen en ondersteun het midden van de naaldschacht met

twee vingers om het risico van buigen-te voorkomen. Breng de naald niet in
weefsel in terwijl de handgreep met één hand wordt vastgehouden.
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+.De inbrengdiepte kan worden geschat aan de hand van de naaldmarkeringen op de
schacht. Maak gebruik van beeldvorming voorhet inbrengen en plaatsen van de naald.

+ Maak indien nodig gebruik van beeldvorming om te controleren of de cryoablatienaald
op de juiste plaats is ingebracht voordat de naald wordt geactiveerd.

LET OP:

 Leg de'naaldslang na het inbrengen van de naald zo neer dat de slang niet in
contact komt-met de huid van de patiént.

« 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 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).

9:2.2 Opmerkingen m.b.t. Bevriezen
' Selecteer de bevriezingsintensiteit.en start de bevriezing.

» Bevries net zo lang met een geschikte intensiteit die nodig is om optimale
cryoablatie van het doelgebied te bereiken.

OPMERKING:. Raadpleeg de-. gebruikershandleiding bij het betreffende
cryoablatiesysteem van Galil Medical voor instructies voor de bedieningselementen
van hetsysteemdie beschikbaarzijn voorde beheersing van elke bevriezingscyclus.

LET OP:

+ 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).

Let op de positie van‘de handgreep van de naald. Langdurig contact met
bevroren.delen van-de hangreep van de naald kan onbedoelde thermische
weefselbeschadiging bij de patiént of arts veroorzaken.

Voorkom dat-de naaldslangin direct contact komt met de huid van de patiént. Als
de naaldslang in direct contact'komt met de huid van de patiént, kan dit leiden
tot thermisch letsel. Breng een geschikte isolatielaag aan (zoals handdoeken) of
gebruik andere methoden om te voorkomen dat de‘naaldslang in contact komt
met de huid van de‘patiént.
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9.2.3 Opmerkingen m.b.t. actief ontdooien

 Voor het activeren van.i~-Thaw™- of FastThaw ™-opties mag er alleen argongas
worden aangesloten op het cryoablatiesysteem van Galil Medical. Als helium
is aangesloten, zijn de i-Thaw- en FastThaw-opties inactief; helium wordt dan
gebruikt vooractieve ontdooiing.

OPMERKING: Raadpleeg - de gebruikershandleiding bij het betreffende

cryoablatiesysteem van Galil Medical voor instructies voor de bedieningselementen

van het systeem die beschikbaar zijn voor de i-Thaw- en FastThaw-opties.

LET OP:
» Derhandgreep.van de haald kan tijdens ontdooien warm worden.
+ Let op.de positie van de handgreep-van_de naald. Langdurig contact met

warme delen van de handgreep. van de naald kan onbedoelde thermische
weefselbeschadiging bij de patiént of arts veroorzaken.

9.2.4 Opmerkingen m.b.t. trajectablatie

« Trajectablatie kan op elk moment tijdens .een. cryoablatie-ingreep worden
geactiveerd.

* Houd de naald tijdens de trajectablatie stil.

« Trajectablatie kan zo nodig worden herhaald. Voorafgaand aan elke heractivering
trekt u'de naald langzaam terug volgens de onderstaande tabel; activeer daarna
de trajectablatie.

Productnaam Terugtrekafstand
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

» Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het betreffende cryoablatiesysteem van
Galil Medical voor uitvoerige instructies over het gebruik.en de besturing van de
optie voor trajectablatie.

LET OP:

+ Controleer of de indicator-voor de actieve zone zich niet buiten-de huid van de
patiént bevindt wanneer trajectablatie wordt geactiveerd.

*» Let op de positie. van-de naald om thermisch letsel aan omliggende weefsels/
organen te voorkomen.

» De handgreep van de haald kan tijdens de trajectablatie warm worden.
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. Let op’de positie van de ‘naaldgreep. Langdurig contact met warme delen van
het handvat van de naald kan onbedoelde thermische weefselbeschadiging bij
de patiént of arts veroorzaken:

9.3 Verwijderen van de naald
Als trajectablatie wordt uitgevoerd:

+ Verwijder de naald niet.voordat de naald volledig is afgekoeld.

« Als de naald zich vasthecht, draait u de naald voorzichtig-een klein beetje om
deze vervolgens langzaam terug te trekken.

Als. trajectablatie niet wordt uitgevoerd:

*-Zorg. voor grondige ontdooiing en"stop al het 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. Behandel de patiént conform de juiste
klinische methode en-het behandelprotocol van de instelling als er een bloeding
optreedt. Na verwijdering van de naald kan bijvoorbeeld druk worden uitgeoefend
tot hemostase wordt bereikt en eventueel een verband worden-aangebracht op.de
inbrengplaats van de naald.

LET /OP: Als-de naald. wordt verwijderd- terwijl -deze nog warm.is,  kunnen
omliggende weefsels en/of organen beschadigd raken.
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10 Uitsluiting van garantie

Hoewel dit product met redelijke zorgvuldigheid is ontworpen en geproduceerd,
heeft Galil-Medical geen macht over de omstandigheden waaronder dit product
wordt gebruikt. GALIL MEDICAL WIJST DAAROM ELKE GARANTIE, EXPLICIET
OF (IMPLICIET, MONDELING 'OF SCHRIFTELIJK, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, AF. GALIL MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK
VOOR ENIGE DIRECTE OF INDIRECTE, INCIDENTELE OF VERVOLGSCHADE,
VERLIES .OF ONKOSTEN DIE VOORTVLOEIEN UIT OF GERELATEERD ZIJN
AANHET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT:
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De'genoemde producten zijn mogelijk niet.verkrijgbaar op alle markten

IceRod™ 1.5 CX 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3573

Neem voor assistentie contact op met:
www.galilmedical.com

VS: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, VS
Telefoon: +1 877639 2796, Fax: +1 877 5107757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussel, Belgié
Telefoon: +32 2 732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

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-symbool zijn

gedeponeerde handelsmerkenvan BTG International Ltd.

Galil Medical Inc en Galil Medical Ltd maken deel-uit van de BTG

BTG International groep.
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Tiltenkt Bruk

Galil “Medicals - patentbeskyttede' 1.5 CX-kryoablasjonsnaler er utstyr som
brukes sammen med kryoablasjonssystemer fra Galil Medical for kryoablativ
vevsdestruksjon ved bruk av sveert lave temperaturer. Nalene er ment & konvertere
heytrykksgass for-enten-sveert kald frysing (Freezing) eller varm tining (Thawing).

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver 1,5 mm Galil Medical 1.5 CX-Kryoablasjonsnal til engangsbruk (vinklet 90°)
har.-en skarp skjeerende spiss, et nalestykke med distalt belegg, et fargekodet
handtak, gasslange og en koblingsenhet. Alle.komponentene er illustrert i fig. 1;
nalemarkgrer-og belegg er vist i fig: 2.

Figur 1. 1.5 CX-kryoablasjonsnal — Komponenter
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IceRod 1.5 CX-nalestykke
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Figur 2. 1.5 CX-kryoablasjonsnal —Nalestykkets egenskaper.
# Egenskaper Beskrivelse
1| Varmerdel Ligger innenfor det distale nalestykket under det belagte omradet
2 | Lavfriksjonsbelegg Starter 4,5:mm fra spissen til IceRod 1.5 CX; slutter 50 mm fra
spissen til IceRod 1.5.CX
Starter 4,6 mm fra spissen til IceSphere 1.5 CX; slutter 35 mm fra
spissen til lceSphere 1.5 CX
3 | Tynne markgrer Starter 55.mm fra spissen til IceRod 1.5 CX, i intervaller pa 5 mm
Starter 45 mm fra spissen til IceSphere 1.5 CX, i intervaller pa 5 mm
4 | Tykke markarer Starter 60 mm fra.spissen til IceRod 1.5 CX, i intervaller pa 10 mm
Starter 40 mm fra spissen til IceSphere 1.5 CX; iiintervaller pa 10 mm
5 | Aktiv sone-indikator* Starter70 mm fra spissen til IceRod 1.5 CX, 10 mm band
Starter 55 mm fra spissen til IceSphere 1.5 CX, 10.mm band
6 | Markegr med-dobbel Lokalisert 100 mm fra.spissen
tykkelse
7 | Marker med trippel Lokalisert 150:-mm fra spissen
tykkelse

*Aktiv sone-indikatoren er-et. markerband. 20 mm _fra .den lavfriksjonsbelagte delen_av-néalestykket.
Plasseringen av Aktiv Sone-indikatoren veileder tilbaketrekkingen av nélen etter baneablasjon:
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1.3 Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnaler

Tabell 1.- Konfigurasjoner for nal

Nalens merkenavn Konfigurasjon REF Handtakets
farge
IceRod™ 1.5 CX Vinklet 90° FPRPR3533 Red
IceSphere™.1.5 CX Vinklet 90° FPRPR3573 Gul

1.4 Nalefunksjon — Kryoablasjon

In.vivo avhenger iskuledimensjoner og resulterende ablasjonssone av den valgte
kryoablasjonsnalen, antall ndler plassert, vevets/svulstens beskaffenhet, termisk
varmetap fra omgivende vaskulatur og behandlingens varighet. Overvaking av
iskuledannelsen gir direkte kontroll.gjennom hele prosedyren og er nekkelen til
vellykket kryoablasjon.

MERK: Overvak iskuledannelsen gjennom hele kryoablasjonsprosedyren ved
hjelp av.ultralyd eller CT-visualisering.

1:4.1 Laboratorietesting

Iskulenes' former~ og starrelser er ‘spesifikke” for. hvert nalemerke. Fglgende
laboratoriemodell av iskuledimensjoner er oppgitt for & hjelpe brukere med a velge
riktig kryoablasjonsnal og naleplassering for ‘korrekt ablasjon av malomradet.
Vanligvis er in vivo-dimensjonene mindre enn de dimensjonene som er.generert
i laboratoriet.

Laboratorietestingen ble utfert i romtemperert gel malingene ble. utfert. etter to
frysesykluser (Freeze) pa 10 minutter atskilt-av en 5 minutters passiv tinesyklus
(Thaw). Ngyaktigheten er + 3 mm bredde og + 4 mm lengde.
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IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

1,5 mm
0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40 °C 17'mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
8
o
£
E 20
3 30
>
o
T 40 b
50 ;

Figur 3. Isotermiske data for 1.5 CX-kryoablasjonsnaler

1.5 Nalefunksjon — Aktiv tining

Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnalene statter aktiv.tining ved bruk av helium,
eller aktiv tining uten helium ved bruk av-en intern i-Thaw™-forvarmer. | tillegg
kan-i-Thaw-forvarmeren bli -aktivert for.a utfgre valgfri-FastThaw™. FastThaw-
funksjonen genererer en temperatur.som er hayere enn det som kreves for i-Thaw,
noe som resulterer i en raskere tining.
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1.5.1 Laboratorietesting

Laboratorietesting ble utfarti gel som holdt 37 °C for a evaluere Galil Medical 1.5 CX-
nalenes tineytelse og-for & gi brukere komparative tineegenskaper. En enkelt 10
minutters frysesyklus (Freeze) ble utfert for & lage en iskule pa hver testnal.

Aktivering av FastThaw™ for Galil Medical 1.5 CX-nal i fem minutter resulterte i en
iskuletining som var cirka 15,% raskere enn for Galil Medical 1.5 CX-naler kjort i
i-Thaw-modus-i- fem minutter.

MERK: /n vivo-tineytelsen avhenger av flere faktorer, inkludert merke (type) og
antall kryoablasjonsnaler som brukes, naleplassering,, vevets egenskaper og
tineaktiveringens (Thaw-aktiveringens) varighet.

1.6 Nalefunksjon — Baneablasjon

Nar. en Galil Medical’ 1.5 CX-kryoablasjonsnal er forbundet til et Galil Medical
Visual-ICE-kryoablasjonssystem, er aktivering av baneablasjon et alternativ. Under
baneablasjon varmes nalen opp til entemperatur pa 85-100 °C. Varmen overfgres via
et 30 mm langt segment av det distale stykket paIceRod 1.5 CX-nalen og et 14 mm
langt segment av det distale stykket pa IceSphere 1.5 CX-nalen.
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1.6.1 Testing pa svinevev

En in-vivo-studie ble utfert pa svinelevervev for & evaluere baneablasjonsytelsen
til IlceRod (1.5 CX-kryoablasjonsnalen. og for & male dybden av vevsnekrose.
Kryoablasjon fulgt av baneablasjon ble utfert i svinevev. Histologisk vurdering
paviste en -relativt uniform .sone av vevsnekrose rundt baneablasjonen.
Gjennomshnittsbredden pa sonen av histologisk bekreftet vevsskade, malt fra

kanten av nalebanen til grenseflaten pa det normale vevet, er.beskrevet under.

En ‘ex-vivo-studie ble utfgrt. pa nyskaret svinelevervev for & evaluere
baneablasjonsytelsen til .IceSphere 1.5 CX-nalen og ‘for & male dybden av
vevsnekrose. ‘Baneablasjon ble. utfert i-svinevevet. TTC-farging paviste en
kontinuerlig-sone av. vevsnekrose rundt baneablasjonen. Gjennomsnittsbredden
pa sonen til TTC-negativet bekreftet vevsnekrose. Dette ble malt fra kanten av
nalebanen til-grenseflaten pa det-normale vevet, og er beskrevet under. Den
ngyaktige stgrrelsen pa baneablasjonen kan variere i kliniske oppsett pa grunn av
perfusjon eller blodkar som ikke er til stede i ex vivo-vev.

Produktnavn Baneablasjon
(30 sekunder)
lceRod 1.5 CX ~2,3mm+* 0,7 mm*
IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm +.0,1 mm**

*In-vivo-testing

**Ex-vivo-testing

1.7 Produktspesifikasjoner

Materialer Nalestykke Rustfritt stal
Lavfriksjonsbelegg pa Teflon®av fluoropolymertypen
nalestykket
Nalehandtak Messing-(trukket med en

varmereduserende hylse)
Gasslange Polyuretan
Kobling Polyoksymetylen
Steriliseringsmetode | Etylenoksid (EO)
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2 Hvordan medfulgt

1.5.CX kryoablasjonsnaler til-engangsbruk er pakket individuelt i en forseglet
Tyvek®-filmpose. Hver pose er merket Sterile, for SINGLE USE only (Steril, kun til
ENGANGSBRUK).

MERK: Galil Medical-kryoablasjonssystemet leveres separat.

Koblingsenhetene til nalene.er beskyttet av en gummihette. Hetten ma fiernes for
tilkobling av.nalen til et kryoablasjonssystem.

» Lagring: Lagres i den originale forpakningen pa et kjglig, tort sted.
«-Brukes innen: Se utlgpsdatoen merket pa denytre forpakningen.

3 Indikasjoner for bruk

Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnaler er tilsiktet-for kryoablativ destruksjon
av vev under kirurgiske: prosedyrer. 1.5 CX-kryoablasjonsnaler, nar brukt med
et Galil Medical-kryoablasjonssystem;. er laget.for & destruere vev ved hjelp av
ekstremt lave temperaturer. En fullstendig liste over spesifikke indikasjoner finnes
i bruksanvisningen for det respektive Galil Medical-kryoablasjonssystemet.

4 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner _som ' er (- spesifikke~ for
Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnaler.
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5 Advarsler

Denne anordningen -ma ikke brukes til noe annet formal enn det bruksomradet
som er.angitt.

En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske applikasjonene og
risikoene ‘assosiert med kryoablasjon er ngdvendig fer bruk av dette produktet.
Dette utstyret bgr kun bli. brukt av eller under veiledning av lege som er opplaert
i kryoablasjon med et Galil Medical-kryoablasjonssystem.

Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnaler er til engangsbruk. Dette utstyret er ikke
godkjent for resterilisering eller reprosessering. Potensielle forventede risikoer
assosiert med reprosessering av 1.5.CX-ndler inkluderer, men er ikke begrenset
til, inadekvat sterilisering.og derved gkt risiko for pasientinfeksjoner og overfaring
av blodbarne, “sykdomsfremkallende patogener, nedbryting av nalestykkets
isolasjon .med pafglgende forandring. i*termiske egenskaper; redusert ytelse
grunnet materiell utmattelse som kan resultere i trykklekkasje og derved gkt risiko
for under- eller overbehandling; og redusert ytelse grunnet gasslekkasje, derved
en gkt risiko for pasientembolisme.

Hver nal'ma lases-inn i en nalekanal-for kryoablasjonsprosedyren begynner.

FOR PASIENTEN FAR NARKOSE m4 naleintegritets- og funksjonalitetstester
utfgres pa hver kryoablasjonsnal og temperatursensor:

En_defekt kryoablasjonsnal med en gasslekkasje kan forarsake gassemboli i
pasienten. En slik nal ma ikke brukes, men returneres til Galil Medical for evaluering.

Gallil Medical 1:5 CX-naler er utformet og indikert for. fryse- og'tineapplikasjoner.
Disse'nalene er ikke beregnet, indikert eller testet for termisk beskyttelse: Hvis nalene
brukes for termisk beskyttelse, kan det fere til alvorlige skader pa pasientens vev.
Hvis‘en nal mot formodning skulle brekke-mens den-er innfart i vevet, ma det
straks settes i'gang tiltak for & fijerne nalens deler.fra pasientens kropp, og for &
rapportere hendelsen til Galil Medical.

Dersom nalen ved et uhell treffer bein, ma du-ikke starte eller fortsette
fryseprosessen.

Nar Galil Medical 1.5 CX-nal brukes: ‘til, ActiveThaw, ‘FastThaw™  eller
baneablasjon, er nalen ekstremt varm og ma brukes forsiktig.

Avbryt all naledrift far nalen fiernes; for & begrense risikoen for vevsskade.

Fjern alle naler fra' pasienten. fer frakopling av naler. fra Galil--Medical-
kryoablasjonssystemet.
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6 Forholdsregler

6.1 Generelt

Legen-er alene ansvarlig-for all‘klinisk bruk av kryoablasjonsnalen og for alle
resultater oppnadd.ved bruk av-systemet. Alle kliniske avgjerelser fgr og under
kryoablasjonsprosedyren ma tas av legen basert pa hans/hennes profesjonelle
skjgnn.

Oppleering i riktig bruk av et Galil Medical-kryoablasjonssystem er pakrevd far
man gjennomfarer kryoablasjon med dette systemet.

Bekreft at det-er nok gass (argon/helium) tilgjengelig til & kunne utfgre den
planlagte . kryoablasjonsprosedyren; antall “:naler, naleprosedyrer aktivert,
gassflaskens starrelse samt, gasstremmens trykk og hastighet pavirker hvor
mye gass som er ngdvendig. Fglgende, tabell er ment som en hjelp med &
beregne mengden.av-argon for en prosedyre.

Kryoablasjonsprosedyre — eksempel

Argon- Gasstrykk IceRod 1.5 CX-naler IceSphere 1.5 CX-naler
sylinderstorrelse Ty per sylinder* per sylinder*
42 (USA og Asia) (‘:310?38 s:ir) 9 6
50,1 (Europa) iggé’f);i/ 4 3

* Galil Medical 1.5 CX-naler driftet i to 10 minutters frysesykluser (100 %-intensitet) og to 30 sekunders

baneablasjonssykluser.

Bruk av flere néler anbefales for & fa full dekning av malomradet og gi en
passende margin.

Flere naler.som er plassert i en tilstatende konfigurasjon, vil typisk skape en
stor, sammenhengende “iskule. Isbkuledannelse ma overvakes ved hjelp av
bildeveiledning for & optimalisere en vellykket ablasjonsprosedyre.

Overvak kryoablasjonsprosedyren kontinuerlig ved bruk-av direkte visualisering
eller bildeveiledning som for eksempel ultralyd eller CT.

Kryoablasjon. forarsaker nedfrysning av-vev. For a begrense denne effekten
kun til malomradet for ablasjonen, ma legen bestemme hvordan de tilstgtende
organene og strukturene skal beskyttes.
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Nalestykket vil bli-kaldt. ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved a bruke
varm saltlgsning eller-andre midler etter legens skjgnn.

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med
huden, ber hudoverflaten vaere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre
midler, etter legens anbefaling.

Naleslangen kan bli ekstremt kald nar man utferer frysesykluser i lgpet av en
kryoablasjonsprosedyre. Det er viktig at en pasients hud er beskyttet mot direkte
kontakt med naleslangen, for-& unnga risikoen for termisk skade pa pasienten.
Nar man forbereder seg pa a utfgre en kryoablasjonsprosedyre ma man plassere
systemet slik'at man unngar a-legge slangen over pasienten. Sikre at en egnet
isolasjonsbarriere er plassert etter behov (som f.eks handklzer) eller at en annen
metode er tatti bruk for & hindre at naleslangen bergrer pasientens hud.

Velg-den Galil Medical-kryoablasjonsnalen som er egnet for bruksomradet og
tumorsterrelsen. Iskuleformen og st@rrelsen pa kryoablasjonsnéalene fra Galil
Medical er beskrevet. icavsnitt 1.4.1 i dette dokumentet, eller, nar det gjelder
andre kryoablasjonsnaler fra Galil Medical,. i ‘avsnittet om naleytelse i den
respektive nalens bruksanvisning.

Kryoablasjonsnaler fra- Galil Medical fungerer kun med kryoablasjonssystemer
fra Galil Medical.

Det anbefales & ha en ekstra nal tilgjengelig i tilfelle en erstatningsnal eller ekstra
nal blir ngdvendig under en prosedyre:

Serg for-at & stabilisere eller feste naleslangen, slik at,du forhindrer at slangen
utilsiktet beveger pa seg-og/eller-nalen flytter pa seg under.en prosedyre.

Utvis spesiell varsomhet 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 «MR-unsafe») i ‘naerheten av utstyr for magnetresonanstomografi
(MR-utstyr).

Hvis Galil Medical-Kryoablasjonssystemet inneholder trykksatt helium, kan ikke
baneablasjon, i-Thaw™ og FastThaw™ aktiveres.
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Bruk Galil'Medicals 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) til & overvake
om “fryse/tine-temperaturene oppnar- tilsiktet behandlingseffekt eller for &
overvake vevstemperaturen naer kritiske strukturer.

6.2 Handtering og sterilisering

Overhold utlgpsdatoen pa dette produktet. Skal ikke brukes etter den oppferte
utlgpsdatoen.

For en nalepose apnes, sjekk steriliseringsindikatoren inne'i posen.
Hver kryoablasjonsnal leveres kun for engangsbruk: Nalen har ikke veert testet
for flere gangers bruk. Kryoablasjonsnaler skal ikke.resteriliseres.

Sjekk emballasjen for skade. lkke bruk kryoablasjonsnalen dersom pakningen
synes. a vaere apnet eller skadet, eller om utstyret er skadet. Dersom dette er
tilfelle, kontakt en representant, for Galil Medical for & ordne med retur av hele
produktpakken.

Apne den ytre'posen forsiktig. Fjern den indre posen med aseptisk teknikk, og
overfer dentil det sterile omradet.

Forbruk, inspiseralltid nalene for skade, bayning eller knekk. En kryoablasjonsnal
med bey eller knekk ma aldri-brukes.

Ikke bgy-en kryoablasjonsnal.

Etter-at en.nal er fertinn i et naletilkoblingspanel, ma hver nalekanal lases ved
akoble inn'rigelen.

Utfer alltid entest av.-nalens integritet og funksjonalitet far bruk. Ikke bruk -en
kryoablasjonsnal som ikke har passert integritets- og funksjonalitetstesten.

Kryoablasjonsnalene har. skarpe ‘spisser. Veer forsiktig, og pase at nalene
handteres forsvarlig; for slik & eliminere risikoen for skade eller mulig eksponering
for blodbarne patogener.
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6.3 Under bruk

+ Pase at nalene alltid brukes i et strengt sterilt milje.

¢ Velg og sett inn nok naler.for-ablasjon-av malomradet.

+ Pase at alle koblinger mellom kryoablasjonssystemet og kryoablasjonsnalen er tette.

Bruk bildeveiledning for-a . overvake innfgring av nalen, iskuledannelse,
naleplassering og nalefjerning.

Bruk bildeveiledning for & overvake tilstrekkelig dekning av malvevet og for naye
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 medfare at det ikke blir mulig a bruke nalen.

Under bruk, unngéa & skade nalen eller nalens belegg pa grunn av handtering
eller uriktig kontakt med kirurgiske instrumenter.

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke
varm saltlgsning eller.andre midler, etter legens anbefaling.

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med
huden, bgr hudoverflaten veere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre
midler, etter legens anbefaling.

Naleslangen blir. ekstremt kald ‘nar man utfaerer kryoablasjon. Unnga at
naleslangen kommeri direkte kontakt med pasientens hud. Plasser-en egnet
isolasjonsbarriere (som f.eks handklzer) eller bruk andre-metoder for a hindre at
naleslangen bergrer pasientens hud.

FORSIKTIG: Unnga-nalkontakt som kan-skrape av nalbelegget.

Unngéa a baye nalestykket. lkke-grip' nalene med andre instrumenter, da dette
kan medfgre skade pa nalestykket.

Ikke senk -det proksimale-handtaket . eller gasslangene ned i veesker wunder
kryoablasjonsbehandlingen.

+ Aktiv tining produserer varme'langs det distale nalestykket: Utvis forsiktighet for
a unnga skader pa-vev som ikke eri-malomradet.

* Sorg for tilstrekkelig tining for du forsgker a fierne naler.
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».Veer oppmerksom- pa Aktiv sone-indikatoren under baneablasjon, da nalen
trekkes tilbake for & forhindre utilsiktet vevsskade fra en varm nal.

+-Ikke eksponer en kryoablasjonsnal for organiske lgsningsmidler som alkohol,
som kan skade nalen.

6.4 Etter bruk

« Etter.at'nalen-er koblet fra kryoablasjonssystemet, bruk en kraftig saks til & kutte
hver nal pa det punktet hvor gasslangen mgter handtaket.

. Kryoablasjonsnalene har skarpe spisser. Man ma alltid pase at nalene avhendes
paen sikker ‘mate. For a eliminere risiko for skade eller mulig eksponering
for blodbarne patogener, ‘skal brukte naler avhendes ved & kaste dem i en
beholder for avfall som utgjer en mikrobiologisk risiko, i henhold til sykehusets
retningslinjer. og nasjonale sikkerhetsforskrifter.
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7 Potensielle komplikasjoner og bivirkninger

Det finnes ingen kjente skadevirkninger som er relatert til den spesifikke bruken av
kryoablasjonsnaler. Enhver kirurgisk prosedyre er imidlertid forbundet med mulig
fare for skadetilfeller. Mulige bivirkninger som kan vaere forbundet med bruk av
kryoterapi kan veere .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, . bleerespasmer, bladning/hemoragi, ' opprettelse av falsk
uretralpassasje, termisk sjokk, forhgyet kreatininniva, cystitt, diaré, dedsfall,
forsinket/uteblivende heling, disseminert intravaskuleer koagulasjon (DIC), dyp
venetrombose (DVT), ekkymose; @dem/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 gdem, sepsis, brannsar/forfrysninger, striktur i innsamlingssystemet
eller urinlederne, hjerneslag, subkutant.emfysem; trombose/trombe/emboli, TIA,
svulstdannelse, . UPJ-obstruksjon/-skade, urinrgrsutvaskelse, urinrgrsstriktur,
urinfistel, hyppig vannlating/urge, urininkontinens, urinlekkasje, renal urinlekkasje,
urinretensjon/oliguri, urinveisinfeksjon, vagal reaksjon, tgmmingskomplikasjoner
inkludert.irritasjonssymptomer; oppkast, sarkomplikasjoner og sarinfeksjon.

8 Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver-alvorlig' hendelse 'som har oppstatt i forbindelse. med enheten, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndighet.i detlandet der brukeren
og/eller pasientenioppholder seg.

Bivirkninger og alvorlige hendelser kan rapporteres til Galil Medical ved bruk av
kontaktinformasjonen pa enhetens emballasje eller’i systemets programvare:
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9 Bruksanvisning

MERK: Galil Medical 1.5 CX-kryoablasjonsnaler er utformet for bruk kun med
kryoablasjonssystemer fra GalilMedical. Forinformasjon om programvarekontrollav
nalens funksjoner, les bruksanvisningen for det respektive kryoablasjonssystemet
fra Galil Medical.

9.1 Klargjering av nal
1. Ta kryoablasjonsnalen forsiktig ut av pakningen ved hjelp av aseptisk teknikk
og plasser den'i et sterilt arbeidsomrade.

2. Fyllet stort kar (minst 30 cm'i diameter) med sterilt vann eller saltlgsning for &
utfare naletestingen.

FORSIKTIG: Pase at du opprettholder steriliteten av hver nal under testingen.
« Fest nalens slange til det sterile bordet far du begynner testingen av nalen.
* Fyll fatet halvfullt med sterilt vann-eller saltlgsning.

« Legg nalene, en for en eller-i grupper, i fatet slik at hele lengden av nalen er
senket ned i vannet eller saltlgsningen.

3..Ta-hettenav koblingsdelen og koble deretter nalen til den‘valgte porten pa
kryoablasjonssystemets-naletilkoblingspanel.

Nalen er na klar for integritets- og'funksjonalitetstest for naler.

MERK: Du finner detaljerte anvisninger om hvordan nélene kobles til systemets

nalekoblingspanel og. hvordan, ‘du ' tester -nalens intakthet, og funksjoner i
bruksanvisningen for'det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil Medical.

9.2:Bruk av nal

9.2.1 Handtering og innfering av'nal

« Korrekt innfagring av kryoablasjonsnalen i malvevet er legens ansvar.

MERK: Selv om nalen har en skarp spiss, kan.det lages et lite innsnitt i huden-der
hvor nalespissen skal fgres-inn.

* Bruk alltid to hender og stgtt-malen midt pa nalestykket med to. fingre for a
eliminere risiko for bgyning. Ikke-fgr nalen inn i vevet- mens-handtaket holdes
kun med én hand.
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».Innfgringsdybden kan beregnes ved hjelp av markerene pa nalestykket. Bruk
bildeveiledning nar nalen fgres inn og plasseres.

+Bruk bildeveiledning”om nedvendig for & verifisere at kryoablasjonsnalen er
plassert pa ensket plass for aktivering av nalen.

FORSIKTIG:

Etter innsetting-av nalen.ma du legge naleslangen slik at du. sikrer at den ikke
kommer i kontakt med pasientens hud.

Plasser en egnet isolasjonsbarriere (som f.eks handkleer) eller bruk andre
metoder for a‘hindre at naleslangen bergrer-pasientens hud.

Nalehandtaket vil-bli-kaldt. ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med

huden, bgr hudoverflaten veere beskyttet av.varm saltvannslgsning eller andre
midler, etterlegens anbefaling:

9.2.2 Merknader om gjennomfering av frysing

« Velg fryseintensitet og start frysing.

+ Fortsett med frysesyklusen.sa lenge som ngdvendig, og med den intensiteten
som er ngdvendig for.optimal kryoablasjon-av malomradet.

MERK: Du-finner informasjon om tilgjengelige systemkontroller for administrasjon

av hverav frysesyklusene i bruksanvisningen for det aktuelle kryoablasjonssystemet
fra Galil Medical.

FORSIKTIG:

» Overvak iskuleformering kontinuerlig..ved- bruk -av- direkte visualisering eller
bildeveiledning som- ultralyd-eller _Computed  Tomography (CT) for & sikre
passende vevsdekning og for a forhindre skade pa nezerliggende strukturer.
Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten .ved & bruke
varm saltlgsning eller andre midler etter legens skjgnn.

» Veer oppmerksom pa plasseringen av. ndlehandtaket. Forlenget kontakt med

frosne deler av nalehandtaket kan forarsake-utilsiktet-termisk vevsskade hos
pasient eller helsepersonell.

Unnga at naleslangen kommer-i direkte kontakt. med en pasients hud. Direkte
kontakt med ndleslangenckan fere til utilsiktet termisk skade pa pasientens
hud. Plasser en egnet isolasjonsbarriere (som f.eks-handkleer) eller bruk andre
metoder for & hindre at naleslangen bergrer pasientens hud.
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9.2.3 Merknader for gjennomfering av Aktiv tining

+ For & aktivere i-Thaw™.- eller FastThaw™-operasjonene kan kun argongass vaere
koblet til Galil Medical-kryoablabasjonssystemet. Hvis helium er tilkoblet, vil i-Thaw og
FastThaw-funksjonene vaere deaktivert. | slike tilfeller brukes helium for aktiv tining.

MERK: Du finner informasjon'om tilgjengelige systemkontroller for i-Thaw og
FastThaw i bruksanvisningen for det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil Medical.
FORSIKTIG:

« ‘Nalehandtaket kan bli varmt ved tining.

» Veer oppmerksom pa ‘plasseringen av nalehandtaket. Forlenget kontakt med
varme_deler av nalehandtaket kan'forarsake- utilsiktet vevsskade hos pasient
eller helsepersonale.

9.2.4 Merknader-for @ gjennomfgre baneablasjon
' Baneablasjon kan aktiveres nar som helst under enkryoablasjonsprosedyre.
. Hold nalen'i en stillestadende-posisjon under baneablasjon.

+ Baneablasjon kan repeteres etter behov. Langsom tilbaketrekking utfares far hver.
reaktivering,i samsvar med tabellen nedenfor. Deretter aktiveres baneablasjon.

Produktnavn Tilbaketrekkingslengde
IceRod 1.5 CX 30.mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

« Du finner detaljerte anvisninger for bruk-og kontroll av baneablasjonsalternativet
i\bruksanvisningen for det aktuelle kryoablasjonssystemet fra Galil Medical.

FORSIKTIG:

» Sgrg for.at'/Aktiv_Sone-indikatoren ikke er plassert utenfor huden til pasienten
samtidig-'som baneablasjon blir aktivert.

+ Veer oppmerksom pé nalens stilling for'a unnga termisk skade pa naerliggende
vev/organer.

+ Nalehandtaket kan bliivarmt under baneablasjon.

» Veer oppmerksom. pa plasseringen:av nalehandtaket. Forlenget kontakt med

varme deler av nalehandtaket kan' forarsake utilsiktet vevsskade hos pasient
eller helsepersonale.
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9.3 Fjerning av nal
Hvis baneablasjon blir utfort:

+ Ikke fiern'nalen far.den er helt avkjglt.

* Hvis nalen har satt seg fast, skal du vri lett og forsiktig pa nalen og deretter trekke
den langsomt ut.

Hivs baneablasjon ikke utfores:

« Tin grundig og stopp.alle naleprosedyrer for du fierner naler, for & redusere
risikoen for vevsskade.

MERK: Galil Medicals ultratynne naler er spesielt utformet med en trokarlignende
spiss med trippelfasett, for @ minimere bledning. Noe bladning kan imidlertid
forekomme. Ved bladning, utfer behandling i-samsvar med 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 fgrt inn.

FORSIKTIG: Fjernes nalen mens den fremdeles er varm, representerer det en
risiko for skade pa neerliggende vev og/eller organer.
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10 Ansvarsfraskrivelse

Selv.om rimelig aktsomhet er utvist i design og produksjon av dette produktet, har
Galil Medical ingen kontroll over forholdene som produktet brukes i. 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

IceRod™ 1.5 CX 90°-kryoablasjonsnal — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90°-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3573

For assistanse, ta kontakt med:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA

Telefon: +1 877 639 2796, faks: +1 877 510.7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO B
Yokneam 2069203, Israel
Telefon: +972 (4) 9093200, faks: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis-53, 1030 Brussels,
Telefon: +32 2 732 59 54, faks: +32 2 732.60 03

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.
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Belgia

BTG
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1 Opis produktu

1.1-Przeznaczenie

Opatentowane przez firmg Galil Medical igty do krioablacji 1.5 CX stanowig komponenty
stosowane z systemem do krioablacji Galil Medical podczas krioablacyjnego niszczenia
tkanek przy. zastosowaniu skrajnie niskich temperatur. Igly stuzg do przeksztatcania
gazu pod-bardzo wysokim cisnieniem w sposéb odpowiedni do stosowania zamrazania
(w bardzo niskich temperatura) albo stosowania cieplejszego rozmrazania.

1.2 Opis techniczny

Kazda jednorazowa-igta 1,5 mm-Galil Medical 1.5 CX (zagieta pod katem 90°) ma
ostrg koncéwke tnaca, trzon z powtoka w odcinku dystalnym, uchwyt z oznaczeniem
kolorystycznym,.przewod gazu i ztgcze. Wszystkie elementy przedstawia Rys. 1;
znaczniki widoczne na igle oraz umiejscowienie powtoki przedstawia Rys. 2.

Rysunek 1. Igta do krioablacji 1.5 CX — elementy

NS

R\
IceSphere 1.5 CX |
e -5 o "
IceRod 1.5 CX H
# Element a
1. (| Koncowka tnaca —a

Powtoka o niskim wspoétczynniku tarcia
(nieprzywierajgca)

Wskaznik strefy aktywnej

Trzon igty (dt. 175.mm:; $r. 1,5-mm)
Uchwyt igly (oznaczony kolorem)
Przewéd gazu (dtugosc¢ ~2,5 m)
Zigcze elektryczne

Przytgcze do gazu

®|IN|o|aldlw| N
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Trzon igly IceRod 1.5 CX

£ EEE EVE g £ £
4 N ]
Trzon-igly IceSphere 1.5 CX
El I N A N RS S
g ll a

Rysunek 2. Igly do krioablacji 1.5 CX — cechy trzonu

# Cechy Opis

1" | Odcinek grzejny Zlokalizowana w dystalnej'czgsci trzonu igty, pod powtoka

2 | Powloka o niskim Poczatek 4,5 mm od koricowki IceRod 1.5 CX; koniec 50 mm od

wspotczynniku tarcia koncoéwki IceRod 1.5 CX

Poczatek 4,5 mm od koncowki IceSphere 1.5 CX; koniec 35 mm od
koncowki IceSphere 1.5 CX

3 | Waskie znaczniki Poczatek 55 mm od koncéwki lceRod 1.5 CX; kolejne co 5 mm
Poczatek 45 mm od koncéwki IceSphere 1.5 CX, kolejne co 5-mm

4 | Szerokie znaczniki Poczatek 60.mm od koricéwki IceRod 1.5 CX, kolejne co 10 mm
Poczatek 40 mm od koncéwki IceSphere 1.5 CX, kolejne co 10 mm

5 | Wskaznik strefy aktywnej* | Poczatek 70 mm od koricowki IceRod 1.5 CX; szerokos¢ 10.mm
Poczatek 55 mm od koncéwki IceSphere 1.5 CX; szerokos¢ 10 mm

6 | Podwdjny, szeroki znacznik | 100 mm od koncowki

7 | Potréjny, szeroki znacznik |.150 mm od koncowki

*Wskaznik strefy aktywnej to pasek umieszczony w odlegtosci 20-mm od odcinka trzonu.igty, na ktérym
znajduje sie powtoka o niskim wspotczynniku tarcia. Wskaznik strefy aktywnej utatwia wycofywanie igty

po za

biegu ablacji toru wktucia.
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1.3 Igly do krioablacji Galil Medical 1.5 CX
Tabela1. Konfiguracje igty

Nazwa marki igly Konfiguracja REF Kolor uchwytu
lceRod™ 1.5 CX Zagieta pod FPRPR3533 Czerwony
katem 90°
IceSphere™ 1.5 CX Zagieta pod FPRPR3573 2oty
katem 90°

1.4 Dziatanie igiet — krioablacja

Wymiary. lodowej kuli powstajgcej w.warunkach in vivo oraz rozmiary wynikowej
strefy ablacji sg zalezne od wybranej igty do krioablaciji, liczby wprowadzonych igiet,
wiasciwosci tkanek i-guza, naptywu ciepta z otaczajgcego -uktadu naczyniowego
i“czasu leczenia; Monitorowanie procesu formowania sie lodowej kuli zapewnia
bezposrednig kontrole przez caty czas zabiegu i‘stanowi klucz do pomysinego
przeprowadzenia krioablacji:

UWAGA: W celu monitorowania- procesu tworzenia sie lodowej kuli w trakcie
catego zabiegu krioablacji nalezy korzysta¢ z wizualizacji metodg ultradzwigkowg
lub metodg tomografii komputerowej.

1.4.1 Badania laboratoryjne

Ksztatty i wymiary uzyskiwanej lodowej kuli sg zalezne od markiigty. Udostgpniono
nastepujacy.  laboratoryjny model wymiaréw  lodowej . kuli, ktéry~ utatwia
uzytkownikom wybieranie .igiet do krioablacji, a takze wprowadzanie igiet w celu
odpowiedniej ablacji miejsca docelowego. Zazwyczaj wymiary. in-vivo sa mniejsze
niz wymiary-uzyskiwane-w warunkach laboratoryjnych.

Badania ' laboratoryjne przeprowadzono przy uzyciu- zelu ~w. temperaturze
pokojowej; pomiary przeprowadzono po dwéch 10-minutowych cyklach zamrazania
oddzielonych 5-minutowym cyklem pasywnego.rozmrazania. Dokladno$¢ wynosi
+3 mm dla szerokosci i +4 mm dla dtugosci.
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DANE IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

IZOTERM 1,5 mm 1,5 mm

0°C 43 mmx 60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°C 17.mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

Wysokos¢ w milimetrach

Rys. 3. Dane dotyczace izoterm igiet do krioablacji 1.5 CX

Rysunek 3. Dane izoterm 1.5 CX

1.5 Dziatanie igiet — aktywne rozmrazanie

Igty ‘do krioablacji Galil Medical 1.5 CX wspierajg aktywne rozmrazanie z uzyciem
helu lub. aktywne -rozmrazanie ‘bez -helu z .uzyciem wewnetrznej nagrzewnicy
i~Thaw™. ~Ponadto nagrzewnice “i~-Thaw -mozna “aktywowaé-w celu - uzycia
opcjonalnej - funkcji rozmrazania “FastThaw™. Funkcja. FastThaw zapewnia
temperature wyzszg niz wymagana do-trybu i-Thaw,.co. zapewnia krotszy czas
rozmrazania.
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1.5.1 Badania laboratoryjne

Badania laboratoryjne przeprowadzono. w. Zelu o temperaturze 37°C w celu
oceny dziatania igiet Galil Medical 1.5 CX podczas rozmrazania i zapewnienia
uzytkownikom poréwnawczych charakterystyk rozmrazania. Przeprowadzono
pojedynczy 10-minutowy- cykl zamrazania w celu wytworzenia lodowej kuli na
kazdej testowanej'igle.

Aktywacja funkcji’ FastThaw™ _iglty Galil Medical 1.5 CX na pigciominutowe
rozmrazanie. powoduje rozmrazanie kuli lodowej o mniej wiecej 15% szybciej niz
przy uzyciu igty Galil Medical 1.5 CX dziatajgcej w trybie i-Thaw przez pig¢ minut.

UWAGA: Wydajnos$¢ rozmrazania w warunkach in vivo bedzie zalezata od wielu
czynnikéw, w.tym.od marki (typu) i liczby igiet uzytych do krioablacji, lokalizacji igty,
wiasciwosci tkanki'i czasu aktywaciji funkcji rozmrazania.

1.6 Dziatanie igly - Ablacja toru wktucia

Gdy igta do krioablacji- Galil Medical 1.5 CX jestpodigczona do systemu do
krioablacji ‘Galil Medical, wéwczas dostepna ‘jest opcja. aktywaciji ablacji toru
wktucia.-.Podczas ablacji toru wktucia, powierzchnia trzonu igly rozgrzewa sie do
temperatury.85° - 100°C; oddajgc ciepto na odcinku.o diugosci 30 mm w dystalnej
czesci trzonu igty IceRod 1.5 CX i na odcinku o dtugosci 14 mm w dystalnej czesci
trzonu igty IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Testy na materiale pochodzenia swinskiego

Przeprowadzono badanie in-vivo-na tkankach watroby $winskiej, w ktérym oceniano
wydajnos¢ ablacji toru wktucia wykonanej igtg do krioablacji IceRod 1.5 CX i mierzono
gtebokos¢ martwicy tkanek. W' tkance $winskiej przeprowadzono krioablacje, po
ktdrej nastapita ablacja toru wkiucia. Ocena histologiczna ujawnita, ze strefa nekrozy
tkanki otaczajgcej $ciezke ablacji toru wkiucia byta dosy¢ jednolita. W tabeli podano
$rednig 'grubos¢ strefy potwierdzonego histologicznie uszkodzenia tkanek, mierzonej
od krawedzi toru igty do granicy. zdrowej tkanki.

Przeprowadzono-badanie. ex-vivo na $wiezo wycietej tkance watroby $winskiej,
w ktérym oceniano wydajno$é ablacji toru wkiucia-wykonanej igta do krioablacji
IceSphere 1.5 CX oraz mierzono gtebokosci martwicy tkanek. Ablacje toru wkiucia
przeprowadzono na tkankach pochodzacych ‘od $wini. Barwienie TTC wykazato
zwartg strefe-martwicy. tkanek otaczajgcy sciezke ablacji toru wktucia. W tabeli
podano srednig grubos¢ strefy martwicy tkanek potwierdzonej ujemnym wynikiem
barwienia TTC, mierzonej od krawedzi toru igty do granicy zdrowej tkanki. Doktadny
rozmiar strefy ablacji ‘toru wkiucia- moze rézni¢ sie w warunkach klinicznych ze
wzgledu na perfuzje-lub unaczynienie niewystgpujgce w.tkance ex-vivo.

Nazwa produktu Ablacja toru wktucia

(30 sekund)

IceRod 1.5 CX ~2,3mm £ 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7. mm + 0,1 mm**

*Badanie In-vivo

**Badanie Ex-vivo

1.7 Dane techniczne wyrobu

Materiaty

Metoda sterylizacji

Trzon igly

Stal nierdzewna

Powtokatrzonka.o niskim
wspdtczynniku tarcia

Polimer-fluorowy typu Teflon®

Uchwyt igty

Mosigdz (pokryty otoczka
termokurczliwg)

Przew6d gazu

Poliuretan

Zigcze

Polioksymetylen

Tlenek etylenu (EO)
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2 Sposob dostarczenia

Jednorazowe ‘igty do krioablacji-1.5 CX sg zapakowane pojedynczo w szczelng
torebke wykonane. z folii Tyvek®. Kazda torebka jest oznaczona etykietg Sterylne
oraz Tylko do UZYTKU JEDNORAZOWEGO.

UWAGA! System do krioablacji-Galil Medical jest dostarczany osobno.

Ztacze kazdej-igly jest.chronione gumowg naktadkg. Te naktadke nalezy zdjgc
przed podtgczeniem igty-do systemu do krioablacji.

» Przechowywanie: Przechowywa¢ w oryginalnym. opakowaniu w chtodnym,
suchym miejscu.

» Termin waznosci: Date waznosci:podano na opakowaniu zewnetrznym.

3 Wskazania do stosowania

Igty do krioablacji Galil Medical 1.5 CX sg przeznaczone do krioablacyjnego niszczenia
tkanek podczas zabiegéw. chirurgicznych. Igly <do krioablacji 1.5 CX stosowane
z systemem do krioablacji Galil Medical sg przeznaczone do niszczenia tkanek przy
uzyciu skrajnie. niskich'temperatur.” Petng'liste szczegdlowych ‘wskazan oraz opis
docelowych . uzytkownikéw, ‘grup pacjentéw i korzysci klinicznych mozna znalezé
w instrukejach uzytkowania odpowiednich systemoéw do krioablacji Galil Medical.

Brak jest znanych przeciwwskazan do stosowania,igiet do krioablacji Galil Medical
1.5 CX.
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Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do celu innego niz zgodny z przeznaczeniem
i wskazaniami do stosowania.

Przed' rozpoczeciem ‘korzystania z wyrobu nalezy dokladnie zapoznaé sie
z zagadnieniami.technicznymi, praktyka kliniczna, a takze z ryzykiem zwigzanym
z zabiegami krioablacji. Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy albo
pod. nadzorem lekarzy przeszkolonych w realizacji zabiegéw krioablacji przy
uzyciu systemu do krioablacji-Galil Medical.

Igty do krioablacji-Galil Medical 1.5.CX sg wyrobami jednorazowymi, przeznaczonymi
do jednorazowego uzytku. Wyrob nie zostat zatwierdzony do ponownej sterylizacji ani
ponownego przygotowania do uzycia. Potencjalne przewidywane zagrozenia zwigzane
z ponownym przygotowaniem do uzycia igiet 1.5.CX to miedzy innymi: niedostateczna
sterylizacja, zwiekszajaca ryzyko wystgpienia-infekcji u pacjenta oraz narazenia na
patogeny krwiopochodne; pogorszenie jakosci izolacji trzonu.ze zmiang wtasciwosci
cieplnych; pogorszenie sprawnosci-z powodu zmeczenia materiatu skutkujgcego
nieszczelnoscig cisnieniowa, stwarzajaca ryzyko zastosowania niedostatecznego lub
nadmiernego leczenia u pacjenta oraz pogorszenie sprawnosci z powodu ucieczki
gazu, zwiekszajgcej ryzyko powstania zatoru u pacjenta.

Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji kazdg igte halezy zablokowa¢ w kanale igty.

ZANIM-PACJENT ZOSTANIE PODDANY ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzi¢
z pomys$inym.wynikiem testy integralnosci i dziatania-kazdej z igiet do'krioablacji
i kazdego z czujnikéw termicznych.

Uszkodzona igta do krioablacji, z ktorej wycieka gaz, moze spowodowac zator gazowy
u pacjenta. Takiej igty nie wolno uzywac i nalezy ja zwrdci¢ firmie Galil Medical-do oceny.

Igly Galil Medical-1.5 CX s3g przeznaczone i-wskazane do takich zastosowan,
jak zamrazanie i-rozmrazanie. Te igly nie sg przeznaczone do, nie sg wskazane
do ani nie byly testowane pod wzgledem ochrony termicznej. Uzycie ich w celu
ochrony.termicznej.moze spowodowa¢ powazne urazy tkanek pacjenta.

Jesli-dojdzie.dopekniecia igly wprowadzonej do tkanki, co. zdarza sie bardzo
rzadko, nalezy natychmiast usung¢ fragmenty igty z ciata pacjenta i zgtosic takie
zdarzenie firmie Galil Medical.

Jesli igla nieoczekiwanie napotka na swej drodze kos$¢, nie-nalezy rozpoczynac
ani kontynuowac procesu zamrazania.

Gdy igta Galil Medical.1.5 CX do takich zastosowan jak ActiveThaw, FastThaw™
lub ablacja toru wktucia, nagrzewa sie do skrajnie wysokich temperatur i nalezy
z niej korzystaé bardzo ostroznie.
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. Przed wyjeciem igly z ciata pacjenta nalezy zakonczy¢ wszystkie dziatania igty,
aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek:

+~Nalezy usung¢ igly-z ciata_pacjenta przed odigczeniem ich od systemu do
krioablacji Galil Medical.

6 Srodki ostroznosci

6.1:Ogélne

« Wylgczng odpowiedzialno$¢é za zastosowanie kKliniczne igly do krioablacji
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, jakg dysponuje.

Przed ‘rozpoczeciem zabiegu krioablacji z wykorzystaniem systemu do
krioablacji Galil Medical.wymagane. jest odbycie odpowiedniego przeszkolenia
dotyczacego stosowania tego systemu.

Nalezy upewni¢. sig, ze dostgpna jest odpowiednia ilo$¢ gazu (argonu/helu)
do_przeprowadzania .planowanego zabiegu krioablacji; wptyw na wymagang
objetos¢ gazu majg nastepujace czynniki: liczba igiet, tryb pracy igiet, wielkos¢
butli z-gazem, cisnienie.i szybko$¢ przeptywu gazu. Ponizsza tabela ufatwia
oszacowanie wymaganej ilosci-argonu na czas zabiegu.

Przyktad zabiegu krioablacji

Pojemnosé butliz AN Igly IceRod 1.5 CX Igty IceSphere 1.5 CX
argonem Cignienie gazu na butle* na butle*
. 413,6 bara
42 | (USAiAzja) (6000 psi) 9 6
300 barow
50 | (Europa) (4350 psi) 4 3

*Igty Galil Medical 1.5 CX uzywane w trakcie dwdch 10-minutowych cykli zamrazania
(intensywno$¢.100%) i dwéch 30-sekundowych cykli ablagjitoru wktucia

* 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 monitorowac, stosujgc
techniki obrazowania w celu optymalnego przeprowadzenia zabiegu ablaciji.

Przebieg zabiegu krioablacji nalezy monitorowa¢ w sposéb ciagly, stosujgc
wizualizacje bezposrednig lub ‘wskazéwki obrazowe, np. USG badz tomografie
komputerowa (TK).

Krioablacja powoduje zamrazanie tkanek. W celu ograniczenia tego dziatania
tylko dodocelowego obszaru-ablacji lekarz powinien ustali¢c sposéb ochrony
sgsiednich narzadow i struktur.

W trakcie krioablacji trzon igly jest zimny. Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej sali fizjologicznej lub inng metoda, wybrang przez lekarza.

W trakcie krioablacji uchwyt igty jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skora,
powierzchnie skéry nalezy zabezpieczyé¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lubiinng metodg ustalong przez lekarza.

Przewody igiet'moga.by¢ bardzo zimne podczas. cykléw zamrazania podczas
zabiegu krioablacyjnego. Nalezy chroni¢ skérg pacjenta przed bezposrednim
kontaktem z przewodamiigiet, aby unikngé ryzyka powstania obrazen termicznych
u pacjenta. Podczas przygotowa¢ do przeprowadzenia zabiegu krioablacyjnego;
nalezy umiesci¢ system do krioablacji w taki sposdb, aby przewody nie lezaty.na
pacjencie. Nalezy upewnic sie, ze zastosowano odpowiednig bariere izolacyjng
(na_przykfad reczniki) lub wykorzystano inng metode, aby zapobiec dotykania
skory pacjenta przez przewody igiet.

*~Nalezy. ‘wybra¢ “igty do  krioablacji, Galil -Medical ‘odpowiednie do. danego
zastosowania i-wielkosci guza.- Ksztatt i wymiary lodowej kuli uzyskiwanej
z iglami do krioablacji Galil Medical podano w punkcie 1.4.1 tego dokumentu lub
w instrukcji uzytkowania odpowiedniej igty, w.punkcie Dziatanie igty, w przypadku
stosowania innych igiet do krioablacji Galil- Medical.

Igty do krioablacji Galil Medical dziatajg tylko z systemem do krioablacji Galil Medical.
» Zalecane jest .zapewnienie na czas zabiegu dostepu do iglty zapasowej, ktéra
moze sig okazac przydatna w celu wymiany igly lub zastosowania dodatkowej igty.
» Nalezy zapewni¢ - odpowiednig stabilizacje . przewodu w (celu uniknigcia
nieoczekiwanego naderwania lub przesuniecia przewodu i/lub igly w trakcie procedury.
* Gdy igta do krioablacji jest wprowadzana “w poblizu zaimplantowanego
urzadzenia, nalezy zachowaé szczegoélng ostroznose.

» Firma Galil Medical nie udostgpnia zadnych danych na temat-stosowania
krioablacji w potgczeniu z:innymi metodami leczenia.
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Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas transportu i przechowywania opakowan z iglami.

Podczas transportu i przechowywania. nalezy unika¢ skrajnych wartosci
temperatury i wilgotnosci.

Igiet dokrioablacji Galil Medical (0znakowanych jako niebezpieczne w badaniach
MR) nie nalezy uzywa¢ w poblizu sprzetu do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

Jesli system krioablacji Galil Medical zawiera hel pod cisnieniem, wéwczas nie
mozna aktywowac funkcji ablacji toru wktucia, i-Thaw™ i FastThaw™.

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 stosowaé czujnik
termiczny Galil Medical 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS).

6.2 Obstuga i sterylizacja

Przestrzega¢ daty waznosci produktu. Wyrobu nie nalezy stosowaé¢ po uptywie
daty ' waznosci.

Przed otwarciem torebki-z ‘iglg nalezy sprawdzi¢ wskaznik sterylizacji, ktory
znajduje sie w torebce.

Kazda igta do krioablacji jest przeznaczona wytgcznie dojednorazowego uzytku.
Igta nie zostata przetestowana pod- katem wielokrotnego uzytku. Nie nalezy
ponownie sterylizowac igiet do krioablacji.

Sprawdzi¢.opakowanie pod katem ‘uszkodzen. Jesli- widoczne jest,  ze
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub ze uszkodzone jest urzadzenie,
wowczas igta.do krioablacji nie' nadaje sig do uzytku. W takim przypadku nalezy
sie skontaktowaé z przedstawicielem firmy Galil Medical w-celu ustalenia zwrotu
catego pakietu z produktem.

Ostroznie -otworzy¢ torebke -zewnetrzng; wyjaé torebke wewnetrzng metodg
aseptyczng i przeniesc jg do pola.operacyjnego.

Kazdorazowo przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ igty pod wzgledem uszkodzen,
zgie¢ i zagiec. Zgieta lub uszkodzona igta do krioablacji nie nadaje sig do uzytku.
Nie nalezy zgina¢ igiet do krioablacji.

Po wprowadzeniu kazdej igty-do panelu do podtgczania igiet nalezy zablokowaé
kanat kazdej igty, przesuwajgc suwak blokady.

Nalezy zawsze przeprowadzaé testy integralnosci-i dziatania igiet. Igta do
krioablacji, ktéra nie przeszta (pomysinie kontroli-w ramach testu integralnosci
i dziatania, nie moze byé uzywana.
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. Igty do  krioablacji majg ostre koncowki. Podczas stosowania igiet nalezy
zachowywac ostroznos¢, aby wyeliminowac ryzyko obrazen i narazenia na
patogeny-krwiopochodne.

6.3 Podczas uzytkowania
«_lgty muszg by¢ zawsze uzywane w Scisle sterylnym otoczeniu.

» W celu przeprowadzenia ablacji miejsca docelowego nalezy wybrac¢ i wprowadzi¢
wystarczajaca liczbe igiet.

Wszystkie potgczenia miedzy systemem do krioablacji a igtami do krioablacji
muszg by¢ szczelne,

W~ celu_ monitorowania. . wprowadzania _igly, formowania kuli lodowej,
umiejscowienia. i wycofywania igly nalezy stosowac techniki obrazowania.

W. celu sprawdzania, czy uzyskano wystarczajgce pokrycie tkanki docelowe;j,
oraz monitorowania odstepu miedzy strefg ablacji a bardzo waznymi strukturami
sgsiadujgcyminalezy stosowaé techniki obrazowania.

Przewodu igly nie nalezy zagina¢, zaciskac, przecina¢ ani-nadmiernie naciggac.
Uszkodzenie uchwytu lub. przewodu igty moze sprawi¢, ze uzycie iglty bedzie
niemozliwe.

Podczas stosowania nalezy zapobiega¢ uszkodzeniom igty oraz powioki  igty
wynikajgcym-.z niewtasciwego - uzytkowania lub nieodpowiedniego- kontaktu
z narzedziami chirurgicznymi.

W trakcie krioablacji trzon .igty jest zimny. Skore pacjenta nalezy chronic poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub inng metoda, wybrang przez
lekarza.

W trakcie krioablacji uchwyt igty jest zimny. Jes$li uchwyt.ma kontakt ze skora,
powierzchnie skory-nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjologicznej lub inng metodg ustalong przez lekarza.

Przewody igiet stajg si¢ bardzo zimne podczas krioablacji. Nalezy unika¢
bezposredniego kontaktu przewodow igiet ze skorg pacjenta. Nalezy zastosowac
odpowiednig. bariere izolacyjng. (na przykiad reczniki) lub-wykorzystaé¢ inne
metody, aby zapobiec dotykania skoéry pacjenta przez przewody igiet.

PRZESTROGA: Nie nalezy dopuszcza¢ do zdzierania powtoki igty na skutek
niewfasciwego styku powierzchni.
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+.Unika¢ zaginania trzonuiigly. Igiet nie nalezy chwyta¢ przyrzgdami pomocniczymi,
poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie trzonu igty.

Podczas zabiegu krioablacji_nie nalezy zanurza¢ proksymalnej czesci uchwytu
ani przewoddéw gazu w ptynach.

Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdtuz dystalnej czesci trzonu
igty. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé uszkodzenia tkanek, ktére nie
stanowia celu zabiegu:

Przed podjeciem: proby usunigcia igiet nalezy upewni¢ sie, ze osiggnieto
wilasciwy poziom rozmrozenia.

Rodczas wycofywania igty w trakcie zabiegu ablacji toru wkiucia, nalezy zwracaé
uwage na wskaznik strefy aktywnej, aby zapobiec niepozgdanemu uszkodzeniu
tkanek gorgcy igta.

Igty do krioablacjinie nalezy naraza¢ nadziatanie rozpuszczalnikdw organicznych,
takich jak alkohol, poniewaz moga one spowodowac jej uszkodzenie.

6.4 Po uzyciu

+ Po odtgczeniu.igiet od systemu do krioablacji nalezy-uzy¢ mocnych nozyczek,
aby przecigé igte w. miejscu;,-w ktorym przewod doprowadzajgcy gaz styka sie
z uchwytem.

* Igty~.do krioablacji--majg ostre: koncéwki. Nalezy zachowac. ostroznos¢
i'w bezpieczny sposob zutylizowa¢ igty: W celu wyeliminowania ryzyka obrazen
lub narazenia-na patogeny krwiopochodne  zuzyte - igly -nalezy utylizowac
w pojemnikach na skazone odpady biologiczne, zgodnie z regulaminem placowki
i_ przepisami bezpieczenstwa:
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7 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Brak jest znanych zdarzen niepozadanych powigzanych z uzywaniem igiet do
krioablaciji. Istniejg jednak potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane z kazdym
zabiegiem chirurgicznym. Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére mogg by¢
zwigzane ze stosowaniem krioablacji, mogg dotyczy¢ konkretnych narzadéw
lub mie¢ charakter ogéiny. Sg-to miedzy innymi: ropien, uraz struktury przylegtej,
reakcja alergiczna/rzekomoanafilaktyczna, bél dtawicowy/choroba niedokrwienna
serca, arytmia, niedodma, powiktania zéiciowe, przykurcz szyi pecherza, skurcze
pecherza, krwawienie/krwotok, wytworzenie fatszywej.drogi z cewki moczowe;j,
podwyzszenie poziomu kreatyniny, .zjawisko . kriowstrzgsu, zapalenie pecherza,
biegunka, zgon, opéznienie/brak gojenia, zespdt rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), zakrzepica zyt gtebokich, wybroczyny, obrzek/
opuchlizna, zaburzenia wytrysku, ‘zaburzenia erekcji (impotencja organiczna),
gorgczka, przetoka, ( ztamanie,, perforacjas w ukfadzie moczowo-ptciowym,
podniesienie wspotczynnika przesgczania kiebuszkowego, krwiak, krwiomocz,
krwiak.‘optucnej, przepuklina, nadcisnienie, niedocisnienie, hipotermia, reakcja
idiosynkrazji, niedroznos¢ jelita, impotencja, infekcja, reakcja w miejscu wktucia,
zawat migénia sercowego, mdiosci, neuropatia, zaparcia, niewydolno$¢ narzadu,
bol, ‘bdle miednicy, zakrzepica 'zyl miednicy, mrowienie/dretwienie pracia;
perforacja, gromadzenie sig ptynu'w przestrzeni okotonerkowej; wysiek optucnowy,
odma optucnowa, zespot poablacyjny, czucie opaczne w miejscu wprowadzenia,
diugotrwaty drenaz jamy. optucnowej, diugotrwata intubacja, zator tetnicy ptucne;j,
niewydolno$é. ukfadu  oddechowego/niewydolno$¢ oddechowa, - bél odbytu,
uszkodzenie tetnicy/zyly nerkowej, pekniecie torebki nerkowej lub migzszu nerki,
niewydolnos$¢ nerek, krwotok nerkowy, zawat nerki, niedroznos$¢ nerek, zakrzepica
zyty - nerkowej, przetoka odbytniczo-cewkowa, obrzek -moszny, - posocznica;
poparzenialodmrozenia skory, zwezenie uktadu zbiorczego lub. moczowoddw,
udar, -rozedma podskdrna, zakrzepical/skrzeplina/zator,. przemijajacy ~atak
niedokrwienny; rozsiewanie nowotworu, zwgzenie/uraz potgczenia miedniczkowo-
moczowodowego, oddzielenie sig cewki moczowej, zwgzenie cewki moczowe;j,
przetoka moczowa, czestomocz parcie ha 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, powikfania dotyczace
rany oraz zakazenie rany.
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8 Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty; ‘jakie wystapity w odniesieniu do tego wyrobu
medycznego, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi odpowiedzialnemu
w panstwie czlonkowskim bedacym siedzibg uzytkownika i/lub pacjenta.

Zdarzenia ‘niepozgdane i powazne incydenty mogg by¢ zgtaszane firmie Galil
Medical przy uzyciu danych do kontaktu podanych na opakowaniu urzadzenia lub
oprogramowaniu systemu:

9 Wskazowki dotyczace uzycia

UWAGA: gty do- krioablacji- Galil Medical 1.5-CX sg przeznaczone tylko do
stosowania z systemem .do krioablacji .Galil Medical. Informacje dotyczace
kontrolowania ‘dziatania igly -z uzyciem- oprogramowania zawiera instrukcja
uzytkowania odpowiedniego systemu do krioablacji Galil Medical.

9.1 Przygotowanie igty

1. Stosujgc technike aseptyczng, ostroznie wyjmij igte do krioablacji z opakowania
i umies¢ w_ polu jatowym:.

2. Przygotuj duze naczynie' (0.$rednicy.co najmniej 30 cm) z jalowg wodg lub
solg fizjologiczng do przeprowadzenia testu igty.

PRZESTROGA: Zachowaj ostroznos¢, aby podczas testow poszczegolne igly
nie utracity jatowosci.

» Zamocuj przewod igly do jatowego stotu przed rozpoczeciem testuigty.

» Naczynie musi by¢ wypetnione do potowy jatowg wodg lub solg fizjologiczng.

« Igly, pojedynczo lub kilka naraz, umieS¢ w misce w-taki sposodb, aby byty
zanurzone na catej diugosci w jatowej wodzie lub soli fizjologicznej:

3. Zdejmij naktadke ztgcza, a nastepnie poditgcz igte do wybranego portu do
podigczania igiet w'systemie do krioablaciji.

Po wykonaniu.tych-czynnosci igta jest gotowa do testu integralno$ci i dziatania.

UWAGA: Szczegotowe instrukcje podigczania igiet do panelu do podigczaniaiigiet
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 iglg i wprowadzanie jej
+-Odpowiedzialno$¢ za prawidtowe ‘wprowadzenie igty do krioablacji do tkanki
docelowej ponosi lekarz.

UWAGA: Koncoéwka 'igly jest ostra, ale w miejscu wkiucia igly mozna wykona¢
niewielkie naciecie skory:

« Wszystkie. czynnosci ‘wykonuj oburacz; podtrzymuj igte na $rodku dwoma
palcami, aby wyeliminowaé ryzyko zgigcia igly. Nie wprowadzaj igty do tkanki,
gdy jest ona utrzymywana jedng reka.

+ Glgbokos$¢ wprowadzenia mozna oceni¢ na podstawie znacznikéw na trzonie igty.
Stosuj metody obrazowania w celu naprowadzenia igly i wiasciwego umiejscowienia
jej-koncowki:

« Korzystaj -z metod obrazowania, aby potwierdzi¢ potozenie igty do krioablacji
przed jej aktywowaniem.

PRZESTROGA:
» Po .wprowadzeniu igty nalezy poprowadzi¢ przewody. igiet w taki sposoéb, aby.
zagwarantowac, ze nie beda dotykac skory pacjenta.

+ Nalezy . zastosowac - odpowiednig ‘bariere izolacyjna “(na. przyktad reczniki). lub
wykorzysta¢ inne metody, aby zapobiec dotykania skdry pacjenta przez przewody igiet.

«-W trakcie krioablacji uchwyt igly jest zimny. Jesli uchwyt‘ma kontakt ze skora,
powierzchnie skéry 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 cykl zamrazania-z wymagang intensywnoscig i przez czas niezbedny
do optymalnej krioablacji-miejsca docelowego.

UWAGA: W instrukcji uzytkowania odpowiedniego ‘systemu do krioablacji -Galil
Medical znajduja sie- wskazowki dotyczace przyciskow systemu do sterowania
poszczegolnymi cyklami.zamrazania.
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PRZESTROGA:

*+ Przebieg procesu formowania kuli lodowej nalezy monitorowa¢é w sposéb
ciagly, stosujgc wizualizacje bezposrednig lub metody obrazowania, takie
jak . ultrasonografia czy ‘tomografia- komputerowa (TK), aby zapewni¢ objecie
zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikng¢ uszkodzenia sgsiadujgcych struktur.

W trakcie krioablacji-trzon .igty-jest zimny. Skére pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej lub inng metoda, wybrang przez lekarza.

Nalezy ‘zwraca¢ uwage na. potozenie uchwytu igly. Przedtuzony kontakt
z zamrozonymi-.czgsciami. uchwytu igly moze powodowaé niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu przewodow igiet ze skorg pacjenta.
Bezposredni kontakt z przewodami.igiet moze doprowadzi¢ do niezamierzonego
uszkodzenia. termicznego skoéry pacjenta. Nalezy zastosowa¢ odpowiednig
bariere .izolacyjng-(na przyktad reczniki) lub wykorzysta¢ inne metody, aby
zapobiec dotykania skéry pacjenta przez przewody igiet.

9.2.3 Uwagi dotyczace aktywnego rozmrazania

* W celu wiaczenia funkcji i-Thaw™ lub FastThaw™, do systemu krioablacji
Galil Medical mozna podtgczy¢ tylko argon. Jesli poditgczony jest hel, wowczas
funkcje.i-Thaw i FastThaw:sg wytgczone; w takim przypadku hel jest uzywany do
przeprowadzenia aktywnego rozmrazania.

UWAGA: W instrukcji uzytkowania systemu do-krioablacji. Galil Medical znajduja
sie instrukcje dotyczace przyciskow. systemu do uruchamiania opcji.-i-Thaw.
i FastThaw.

PRZESTROGA:

» Uchwyt igly. moze rozgrzac¢ sig¢ podczas.rozmrazania.

» Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie uchwytu igly. Przedtuzony kontakt z gorgcymi
czegsciami igly moze powodowac¢ niezamierzone uszkodzenie'termiczne tkanki
pacjenta lub lekarza:

9.2.4 Uwagi dotyczace ablacji toru wklucia

» Ablacje toru wkiucia: mozna . aktywowac¢ w.dowolnym momencie podczas
procedury krioablacji.

» Podczas procedury:ablacji toru wktucia.igte nalezy utrzymywac nieruchomo.
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«. Ablacje toru wktucia mozna w razie potrzeby powtoérzy¢. Przed kazda ponowng
aktywacjg nalezy powoli wycofa¢ igte zgodnie z ponizszg tabela, a nastepnie
wilgczy¢ ablacje toru wkitucia.

Nazwa produktu Odlegtos¢ wycofania
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

+:Szczegodtowe informacje na temat stosowania i kontrolowania opcji ablacji toru
wktucia zawiera Instrukcja uzytkowania odpowiedniego systemu do krioablacji
Galil Medical.

PRZESTROGA:

* Nalezy sie upewni¢, ze'w momencie aktywacji ablacji toru wktucia wskaznik
strefy aktywnej nie znajduje sie poza skora pacjenta.

W celu-uniknigcia uszkodzen termicznych w obrebie sgsiadujgcych tkanek/
narzadow nalezy zwracac¢ uwage na potozenie igly.

«.Uchwyt igty moze rozgrzaé sie podczas ablacji toru wktucia.

* Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie. uchwytu igly. Przedtuzony kontakt
z. gorgcymi czesciami igty--moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

9.3 Wyjmowanie igiet
W przypadku wykonywania ablacji toru wkfucia:

+-Nie nalezy, wyjmowac igly .z ciata _pacjenta, zanim nie_nastgpi jej catkowite
ochtodzenie.

« Jesli wyczuwalne jest-przywarcie igty, nalezy delikatnie i nieznacznie obréci¢
igte, a nastepnie powoli jg wysungé:

Jesli ablacja toru wkiucia nie jest wykonywana:

» Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek -sgsiadujacych, przed wyjeciem igiet
z ciata pacjenta przeprowadz dokfadne rozmrazanie i przerwij praceg wszystkich igiet.
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UWAGA: Ultracienkie igty.firmy Galil Medical majg trzyptaszczyznowa koncéwke,
ktéra przypomina trokar.i-minimalizuje krwawienie. Jednak moze dochodzi¢ do
nieznacznego krwawienia. W.przypadku krwawienia nalezy zastosowac leczenie
zgodne z -dobrg praktykg kliniczng.i zgodnie z protokotami obowigzujgcymi
w konkretnej placéwce. Na przyktad po wyjeciu igty nalezy utrzymywac¢ nacisk,
az do zatrzymania krwawienia, a w razie potrzeby zatozyé odpowiedni opatrunek
w miejscu - wprowadzenia igly.

PRZESTROGA: Wyijgcie igly, ktora jest nadal gorgca, moze spowodowaé uraz
sgsiadujgcych tkanek i/lub narzadow.

10 Wylaczenie gwarancji

Niniejszy produktzostat 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: LUB" PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. GALIL-MEDICAL .NIE BEDZIE PONOSIC ‘ODPOWIEDZIALNOSCI -ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY .BEZPOSREDNIE, -POSREDNIE, UBOCZNE . LUB
WYNIKOWE, A TAKZE ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY, STRATY LUB WYDATKI
WYNIKOWE BEDACE-SKUTKIEM UZYCIA ALBO-ZWIAZANE Z.UZYCIEM
TEGO WYROBU.
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Produkt(y) wymienione moga nie by¢ dostepne we wszystkich marketach

Igta-do krioablacji IceRod™ 1.5 CX'90° — REF FPRPR3533
Igta do krioablacji IceSphere™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3573

W celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon: +1 877 639 2796, faks: +1 877 510.7757

u 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: +32.2 732 59 54, faks: +32 2 732.6003

GALIL, logo Galil Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw, Multi-
Point Thermal Sensor i Visual-ICE to znaki towarowe firmy

Galil Medical Ltd. BTG oraz 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 CX patenteadas pela Galil Medical sdo componentes
usados em conjunto comum Sistema de crioablagao de Galil Medical em operacdes de
destruicdo crioablativa de tecidos através da aplicagdo de temperaturas muito baixas.
As agulhas tém como objetivo a conversao de gas de alta pressao para efeitos de uma
aplicacdo de Congelagdo muito fria‘ou de uma aplicagdo quente de Descongelagao.

1.2 Descrigdo técnica

Cada Agulha 1.5 CX-da Galil Medical de 1,5 mm descartavel (em angulo de 90°) tem
uma ponta de corte agugada, uma haste com-um revestimento distal, um cabo com
codigo.de cor;-um tubo-de gas e um- conector. Todos os componentes s&o ilustrados
na Fig. 1;-as marcas na agulha e o revestimento sdo apresentados na Fig. 2.

Figura 1. Agulha de crioablagdo 1.5 CX — Componentes
kA S
IceSphere 1.5 CX 1_5

o A A

IceRod 1.5 CX

z
o

Componente
Ponta de corte

—a

a

Revestimento de baixa friccdo (ndo aderente)
Indicador de zona ativa

Haste da agulha (comp.175 mm; diam. 1,5 mm)
Cabo da agulha (com codigo de cor)

Tubagem de gas (comp. cerca de 2,5 m)
Conector elétrico

Conector de gas
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Haste da agulha IceRod 1.5 CX
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Figura 2. Agulhas de crioablagdo 1.5 CX — Funcionalidades da haste

N.° Funcionalidades Descrigdo

1" | Parte'de aquecimento Localizada dentro da haste da agulha distal, por baixo da area
revestida

2 ‘[ Revestimento de baixa |Comega a 4,5 mm da ponta IceRod 1.5 CX e.acaba a 50-mm da

friccdo pontalceRod 1.5 CX

Comegca a 4,5 mm da ponta IceSphere 1.5 CX e acaba a 35 mm da
ponta IceSphere 1.5 CX

3 | Marcas finas Comegam-a 55 mm da ponta IceRod 1.5 CX, espacadas a
intervalos de 5 mm
Comegam a 45 mm da ponta IceSphere 1.5 CX, espacadas a
intervalos'de 5 mm

4 | Marcas.grossas Comegam a 60 mm da ponta-lceRod 1.5-CX, espagadas a
intervalos de 10 mm
Comegam a 40 mm da ponta IceSphere 1.5 CX, espacadas a
intervalos'de 10 mm

5 | Indicador de zona ativa* | Comega a 70 mmda ponta IceRod 1.5 CX; banda de 10-mm
Comeca a 55:mm da ponta IceSphere 1.5 CX; banda de 10 mm

6 | Marca de grossura dupla | Localizadas a 100 mm-da ponta

7 | Marca de grossura tripla. | Localizadasa 150 mm da ponta

*O Indicador de zona ativa é uma faixa com marcagdes de 20 mm da parte revestida de baixa fricgdo da haste
da agulha. A localizag&o do Indicador de zona ativa guia a remogéo da agulha, seguindo a ablagao do trajeto.
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1.3 Agulhas de crioablagao 1.5 CX da Galil Medical

Tabela 1. ‘Configuragdes da agulha

Nome de marca da Configuragao REF. Cor do cabo
agulha
IceRod™ 1.5 CX Em angulo de 90° FPRPR3533 Vermelho
lceSphere™ 1.5 CX Em angulo de 90° FPRPR3573 Amarelo

1.4 Desempenho da agulha — Crioablagao

As dimensdes das-bolas de ‘gelo e.da zona de ablagdo resultante in vivo sédo
determinadas pela agulha de crioablagdo selecionada, pelo numero de agulhas
colocadas, pelas caracteristicas do tecido.e do tumor, do calor térmico que afunda
das vasculatura circundante e da duragdo do tratamento. A monitorizagdo da
formacéo de bolas de gelo da controlo direto durante o procedimento e é vital
para o-sucesso-da crioablagao.

NOTA: monitorize ‘@ formagao de bolas de gelo durante o procedimento de
crioablagéo através de ecografia.ou de TC.

1.4.1 Teste em laboratoério

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‘selecionar a(s) agulha(s) de crioabla¢éo e o posicionamento da agulha de forma a
efetuar apropriadamente a ablagéo da zona pretendida. Geralmente, as dimensdes
in'vivo sdo mais pequenas.do.que as dimensdes produzidas em laboratério.

Os testes em laboratérios foram ‘efetuados em gel a temperatura ambiente. As
medigoes foram feitas apds dois ciclos de Congelagdo de 10 minutos, separados
por um‘ciclo passivo-de 5 minutos de Descongelagdo. A preciséo é de £+ 3 mm de
largura e + 4 mm de comprimento.

Agulhas de crioablagdo 1.5:CX 281

PORTUGUES



DADOS DO IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

ISOTHERM 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x-60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°Cm 17'mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10
]
2
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£
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£ 20
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£ 30
2
< 40
50

Fig 3. Dados do Isotherm da Agulha de crioablagdo 1.5 CX

Figura 3. Dados do Isotherm 1.5 CX

1.5 Desempenho da agulha — Descongelagao ativa

As Agulhas de crioablagdo 1.5 CX da Galil" Medical suportam a descongelagdo
ativa com ou' sem_hélio. A descongelagéo ativa sem hélio recorre ao aquecedor
interno i~-Thaw™. Além disso, o aquecedor i-Thaw pode ser. ativado para efetuar
o FastThaw™ opcional. A fungdo FastThaw gera uma temperatura superior a
necessaria para i-Thaw, o que resulta num tempo de descongelamento mais rapido.
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1.5.1 Teste em laboratorio

Foram efetuados testes de laboratério em'gel a 37 °C para avaliar o desempenho
da descongelagdo dasAgulhas 1.5 CX da Galil Medical e fornecer aos utilizadores
caracteristicas de descongelagdo.comparativas. Foi efetuado um unico ciclo de
Congelacéo de 10 minutos para criar uma bola de gelo em cada agulha de teste.

A ativacdo das Agulhas (1.5 CX FastThaw™ da Galil Medical para uma
descongelagéo de cinco. minutos tem como resultado uma“ descongelacdo
aproximadamente 15% mais rapida do que as Agulhas 1.5 CX da Galil Medical a
funcionar em modo-i-Thaw durante cinco minutos.

NOTA: o desempenho da descongelagdo in vivo serd determinado por varios
fatores, incluindo-a‘marca (tipo) e niumero das-agulhas de crioablagéo utilizadas,
da localizagdo da agulha, as caracteristicas/do tecido e a duragdo da ativacédo da
Descongelagéo.

1.6 Desempenho da agulha - Ablacéo do trajeto

Quando a Agulha de crioablagdo 1.5 CX da Galil Medical éligada a um Sistema de
crioablagao da Galil Medical, a ativagéo da Ablagao do trajeto é opcional. Durante
a Ablacgéo do trajeto, a haste da agulha aquece a uma temperatura entre os 85.°C
e-0s 100 °C, transferindo o calor ao longo de um segmento'de 30 mm da haste
distal da agulha lceRod 1.5.CX e um segmento de 14 -mm da haste ‘distal da
agulha IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Testes em suinos

Foi conduzido um estudo in-vivo em tecido do figado de suinos para avaliar o
desempenho da Ablagdo do trajeto da Agulha de crioablagdo IceRod 1.5 CX e
para medir a extensdo da necrose dos tecidos. Foi conduzida nos tecidos dos
suinos, uma-crioablacgéo; seguida de Ablagdo do trajeto. A avaliagéo histoldgica
demonstrou.uma zona de necrose de tecidos bastante uniforme em volta do trajeto
da Ablagdo do trajeto. A largura média da zona confirmada por analise histolégica,
de danos.nos tecidos; medida desde a extremidade do trajeto da agulha até ao
ponto de contacto.com o tecido normal encontra-se descrita na tabela.

Foi conduzido um estudo ex-vivo em tecido do figado de suinos excisado recentemente
para avaliar-0-desempenho da Ablagado do trajeto da Agulha de crioablagdo IceSphere
1.5 CX e para medir a extensdo da necrose dos tecidos. Foi conduzida nos tecidos dos
suinos, uma Ablagédo do.trajeto. A coloragdo de TTC demonstrou uma zona contigua
de necrose de tecidos.em volta do trajeto da Ablagdo do trajeto. A largura média da
zona confirmada-por andlise negativa TTC, de necrose nos tecidos, medida desde a
extremidade do trajeto da-agulha até ao ponto de contacto.com o tecido normal encontra-
se descrita-na tabela. O tamanho exato da zona de Ablagdo do trajeto pode variar em
ambientes clinicos, devido a perfusdo ou vasculatura ndo-presente no tecido ex-vivo.

Nome do produto Ablacao do trajeto
(30 segundos)

IceRod 1.5 CX ~2,3 mm* 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm 0,1 mm**

*Testes In-vivo

**Testes Ex-vivo

1.7 Especificacdes do produto

Materiais Haste da agulha Aco inoxidavel
Revestimento de baixa fricgdo | Polimero fluorado de tipo Teflon®
da haste
Cabo daagulha Latao (revestido por tubo termo retractil)
Tubagem de gas Poliuretano
Conector Polioximetileno
Método de Oxido de etileno (EO)
esterilizagdo
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2 Como é fornecido

As Agulhas.de crioablagédo 1.5 CX descartaveis estdo embaladas individualmente
numa bolsa Tyvekf’ em filme .com selagem. Cada bolsa tem a indicagdo “Estéril,
s6 para UTILIZACAO UNICA”.

NOTA: o Sistema de crioablagao da Galil Medical é fornecido separadamente.

Os_conectores das agulhas estdo protegidos por uma tampa de borracha. Esta
tampa deve ser retirada-antes deligar uma agulha a um sistema de crioablacéo.

» Armazenamento: armazene na embalagem original, num local fresco e seco.
*-Prazo de validade: consulte a data de validade assinalada na embalagem externa.

3 Indicagdes de Utilizagao

As Agulhas de crioablagdo 1.5 CX da Galil Medical destinam-se a destruicdo
crioablativa de tecidos em procedimentos cirdrgicos.As Agulhas de crioablagédo
1.5 CX, 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 conhecidas especificas da utilizacdo das Agulhas
de crioablagdo 1.5 CX da Galil Medical.
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Nao- utilize este dispositivo para qualquer outro fim, a excegdo da utilizagdo
prevista indicada:

Antes da utilizagao deste produto, € necessario ter-se um conhecimento profundo
dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados a
crioablagéo. A utilizagdo deste dispositivo deve ser limitada .a utilizagdo por ou
sob.a supervisdo de médicos com formagao em crioablagdo com um Sistema de
crioablagéo da-Galil-Medical.

As Agulhas de crioablagdo 1.5 CX da Galil Medical sé@o produtos descartaveis
e foram concebidos para uma Unica utilizacédo. Este dispositivo no foi validado
para reesterilizagdo ‘ou reprocessamento. Os. potenciais riscos antecipados
associados ao reprocessamento das Agulhas 1.5 CX incluem, mas ndo estédo
limitados a: esterilizagcdo inadequada, criando um risco aumentado de infegbes
nos doentes e um risco aumentado de transmissao de doengas por organismos
patogénicos transmitidos pelo sangue; degradagdo’ da insuflagdo da haste,
alterando as propriedades térmicas; degradagao do desempenho devido a fadiga
do material-e fuga de presséo/gas, criando um risco aumentado de embolia nos
doentes e risco de tratamento insuficiente ou excessivo dos doentes.

Cada-agulha tem de ‘estar encaixada num canal.de agulha antes do inicio do
procedimento de crioablagao.

ANTES DE O DOENTE SER ANESTESIADO, é necessario concluir com éxito os
testes de integridade e funcionalidade de cada agulha de crioablagéo e sensor térmico.

Uma agulha de crioablagédo defeituosa com uma fuga de gas pode causar uma
embolia; gasosa no doente. Uma agulha defeituosa nunca deve ser utilizada,
devendo ser devolvida-a Galil.Medical para avaliagéo.

As Agulhas 1.50.CX da.Galil Medical foram concebidas e ‘estdo indicadas
para-aplicagbes de Congelagao-e Descongelacédo. Estas agulhas nao foram
concebidas, indicadas ou testadas para protegdo térmica. Se utilizadas para
protegdo térmica, podem.causar sérios danos aos tecidos do doente.

Na rara eventualidade de uma agulha se/partir enquanto esta inserida no tecido,
aja imediatamente. para retirar os pedagos de agulha.do corpo.do doente e
reporte o caso a Galil Medical.

Se uma agulha atingir osso inadvertidamente, n&o inicie ou continue 0. processo
de Congelagao.

Quando utiliza umaAgulha 1.5 CXda Galil Medical para Active Thaw, FastThaw™
ou Ablagao do trajeto, a agulha esta extremamente quente e necessita de ser
manuseada com cuidado.
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».Cesse’ completamente ‘a operagdo das agulhas antes de as remover para
minimizar o risco de leséo tecidular.

« Remova as agulhas do doente antes de as desligar do Sistema de crioablagéo
da Galil- Medical.

6.1 Geral

» O médico é o Unico responsavel por todas as utilizagdes clinicas da agulha de
crioablagdo. e por quaisquer resultados obtidos com a utilizagdo do sistema.
Todas as decisdes clinicas tomadas pelo médico antes e durante o procedimento
de crioablagao devem basear-se na sua opiniéo profissional.

E ~necessaria- formagdo acerca da utilizagdo apropriada do Sistema de
crioablagao da Galil Medical antes da realizagdo de um procedimento de
crioablagado com este sistema.

Confirme. se ‘existe gas suficiente (argon/hélio) para conduzir o procedimento
planeado: o numero de agulhas, as operagdes.de agulha ativadas, o tamanho do
cilindro-de gas, ‘o fluxo e presséo do gas afetam o volume de gas necessario. A
tabela seguinte ira ajudar a estimar os requisitos de argon para um procedimento.

Exemplo do procedimento de crioablagao

Tamanho do Pressio de gés Agulhas IceRod 1.5 CX Agulhas IceSphere 1.5
cilindro de argon g por cilindro* CX por cilindro*
42 L(EUA & Asia) (‘&%g g;r) 9 6
300 bar
50 L (Europa) (4350 psi) 4 3

*Agulhas 1.5 CX da Galil Medical utilizadas para dois ciclos de Congelagéo de 10 minutos (100%
de intensidade) e dois ciclos de. 30 segundos de Ablagdo de trajeto

* Recomenda-se a utilizagdo de varias agulhas para cobrir totalmente a_area
pretendida e fornecer uma margem apropriada.

* Varias agulhas colocadas numa configuragao adjacente irdo ‘criar uma bola de
gelo de grandes dimensdes e coalescida. A formacao de bolas de gelo deve ser
monitorizada através de orientagdo por imagem para otimizar um procedimento
de ablagdo bem-sucedido.
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Monitorize continuamente o procedimento de crioablagao utilizando visualizagdo
direta, a ecografia ou-a tomografia computorizada (TC).

A crioablacdo causa a congelagao do-tecido. Para limitar este efeito apenas
a area-alvo de ablagdo, 0 -médico deve determinar os meios de protecdo dos
6rgaos e das estruturas adjacentes.

A haste-da agulha fica fria-durante a crioablagdo. Proteja a pele do doente por
irrigagcdo com soro fisioldgico quente ou através de outros meios, tal como
determinado pelo médico.

O cabo da agulha fica frio durante a crioablagéo. Se o‘cabo estiver em contacto
com a pele, a superficie desta deve ser protegida por-irrigagdo com soro fisioldgico
quente ou através de outros meios, tal como determinado pelo médico.

A tubagem da-agulha .pode ficar. extremamente fria durante os ciclos de
congelamento num procedimento de crioablagdo. E importante que a pele do
doente seja protegida contra o‘contacto direto com a tubagem da agulha de modo
a evitar a possibilidade de lesao térmica no doente. Quando estiver a preparagéo
o procedimento de crioablagéo, posicione o sistema de crioablagdo de forma
a_evitar passar a tubagem sobre o doente. Certifiqgue-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 nhapele do doente.

Selecione as ‘Agulhas de .crioablagao’ da Galil Medical ~apropriadas para-a
aplicacao e dimensdes do. tumor. A .dimensdo e forma-da bola de gelo, das
Agulhas de crioablagdo da Galil Medical sdo descritas na secgdo 1.4.1 deste
documento ou nas Instrugdes: de utilizagdo da respetiva agulha, na secgao de
Desempenho da agulha para outras Agulhas de crioablagao da Galil Medical.

As Agulhas de crioablagdo da Galil Medical s6 funcionam com-um Sistema de
crioablagao da Galil Medical.

Recomenda-se que esteja disponivel uma agulha de reserva para o caso de ser
necessaria uma substituicdo ou uma agulha adicional durante o procedimento.

Assegure-se da estabilidadedos tubos.da agulha para evitar que se puxem os
tubos efou o desvio da agulha durante o procedimento.

Tome cuidados especiais se colocar uma agulha de crioablagéo perto de um
dispositivo.implantado.

A Galil medical ndo disponibiliza dados relativamente a crioablagdo 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 crioablacdo da Galil Medical (com a indicagédo

“néo. seguro em RM”) perto de equipamento de imagiologia por ressonancia
magnética (IRM).

*-Se o Sistema de crioablagao da ‘Galil Medical contiver hélio sob pressdo, a

Ablagao do trajeto, i-Thaw™ e FastThaw™ ndo podem ser ativados.

Utilize .o Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) de 1,5 mm da Galil Medical para
monitorizar a obtengdo-de temperaturas de congelagdo/descongelagédo para
o-protocolo de tratamento pretendido ou para monitorizar a temperatura dos
tecidos perto de estruturas criticas.

6.2 Manuseamento e esterilizagao

Tenha atencéo a data de validade deste produto. N&o o utilize depois da data
de validade indicada.

Antes de abriruma embalagem de agulhas, verifique o indicador de esterilizagao
dentro da embalagem.

Cada agulha' de crioablagdo é fornecida apenas)para utilizagdo Unica. A
agulha nao foi testada para utilizagdo multipla. Nao reesterilize uma agulha de
crioablacdo.

Inspecione a embalagem em relagdo a danos. Nao utilize uma agulha.de
crioablagdo. se a embalagem parecer-aberta ou. danificada, ou se o dispositivo
estiver danificado; nesse caso, contacte um representante da Galil Medical para
devolver a embalagem completa com o _produto.

Abra cuidadosamente a bolsa externa, retire assepticamente a bolsa interna e
transfira-a para a area estéril.

Antes da utilizacao, inspecione sempre ‘as agulhas em relagéo a danos, dobras
ou, torgdes. Uma agulha de crioablagdo dobrada ou danificada nunca deve ser
utilizada.

N&o dobre-a agulha de crioablacéo.

A'seguir a insergédo de cada agulha numa porta de painel de ligagdo de agulhas,
encaixe cada canal de agulha, engatando a barra de bloqueio.

Antes da-utilizagéo, efetue sempre o teste de integridade e funcionalidade da
agulha. N&o utilize uma agulha de crioablagdo que nédo tenha passado no teste
de integridade e funcionalidade da agulha:
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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 lesbes
ou a possivel exposigao a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue.

6.3 Durante a utilizagao

Assegure sempre a utilizagéo das agulhas num ambiente estritamente estéril.
Selecione e insira agulhas suficientes para efetuar a ablagdo da zona pretendida.

Certifique-se de que todas as ligacdes entre o sistema de crioablagdo e a agulha
de crioablagado estdo bem apertadas.

Utilize a orientagéo por-imagiologia para monitorizar a insergao, a formagéo de
bolas de gelo, o posicionamento e a remogéo da agulha.

Utilize a orientagao por imagiologia para. monitorizar a cobertura adequada dos
tecidos pretendidos e para-monitorizar-cuidadosamente as margens entre a
zona de ablacéo e as estruturas criticas adjacentes.

Nao torgca, 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 ou o.seu revestimento através. do
manuseamento incorreto ou-do contacto inapropriado com.instrumentos cirdrgicos.

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 crioablagdo. Se o cabo estiver em.contacto
com a pele, a superficie desta deve ser protegida porirrigagdo com soro fisioldgico
quente ou através de outros meios, tal como. determinado pelo médico.

A tubagem da agulha fica extremamente fria durante a crioablacdo. Evite o
contacto direto da tubagem da-agulha com a pele do doente. Use uma barreira
de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas) ou outro método
para impedir que a tubagem da'agulha toque na pele do doente.

CUIDADO: evite contactos com a agulha que possam raspar no revestimento
da agulha.

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 o cabo proximal ou a
tubagem do gas em liquidos.
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. A Descongelacgao ativa produz calor ao longo da haste da agulha distal. Tenha
cuidado para evitar lesdes térmicas em tecidos néo-alvo.

+~Garanta a Descongelacdo adequada antes de tentar remover as agulhas.

* Quando conduzir a Ablagdo do-trajeto, esteja atento ao Indicador da zona ativa,
quando a agulha for removida para impedir danos nos tecidos devido a uma agulha
quente.

» Nao exponha uma agulha de crioablagdo a solventes organicos, como alcool,
pois podem danificar a agulha.

6.4 Apos a utilizagao

« Depois . de desligar as agulhas do sistema de crioablag&o, utilize uma tesoura
forte para cortar todas as-agulhas no local de jungéo entre a tubagem do gas
e 0 cabo.

* As agulhas de crioablagdo tém pontas cortantes. Deve ter-se sempre o cuidado
de garantir_a eliminagdo segura das agulhas. Para-eliminar o risco de lesbes
ou a possivel exposigdo a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue,
elimine as agulhas utilizadas num- recipiente para _residuos perigosos, em
conformidade com os regulamentos de seguranga e hospitalares.
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7 Potenciais eventos adversos

Nao existem eventos adversos conhecidos relacionados com a utilizagado especifica das
agulhas de crioablagdo. No entanto, existem potenciais eventos adversos associados
a qualquer procedimento. cirdrgico. Os potenciais eventos adversos que podem ser
associados a utilizacdo da crioablagdo podem ser especificos de érgaos ou gerais e
podem incluir, mas nao estao limitados a: abcesso, lesdo numa estrutura adjacente,
reacdo. -alérgica/anafilatoide, isquemia (angina/coronaria), arritmia, atelectasia,
complicagdes  biliares, contratura do colo vesical, espasmos vesicais, sangramento/
hemorragia, criagdo de falsa passagem uretral, elevagédo da creatinina, fendmeno
do criochoque, cCistite, diarreia, morte, cura retardada/ndo conseguida, coagulagdo
intravascular.disseminada (CID), trombose venosa profunda (TVP), equimose, edema/
inflamacéo, disfungdo ejaculatéria, disfungao erétil (impoténcia organica), febre, fistula,
fratura, perfuragdo do aparelho genito-urinario, elevagao da taxa de filtragdo glomerular,
hematoma, hematuria, \hemotorax, hérnia, hipertenséo, hipotensédo, hipotermia,
reagao idiossincratica, fleo, impoténcia, infecdo, reagdo no.local da inje¢éo, enfarte do
miocardio, nauseas; neuropatia, obstrugao, falha de 6rgéos, dor, dor pélvica, trombose
da veia pélvica, formigueiro/entorpecimento no pénis, perfuracao, colegao de liquido
peri-renal, derrame pleural,.pneumotérax,-sindrome pés-ablagéo, parestesia no local
da sonda, drenagem toracica prolongada, intubagdo prolongada, embolia pulmonar,
falha/insuficiéncia pulmonar, dor. retal, lesdo da artéria renal/veia renal, rutura renal
parenquimatosa ou.da capsula; falha renal, hemorragia renal, enfarte renal, 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
transitorio,, disseminagdo_tumoral, obstrugéo/lesdo da jungéo pielo-ureteral, necrose
(descamacao) uretral, constricao-uretral, fistula urinaria, frequéncia/urgéncia urinaria,
incontinéncia- urindria, fuga urinaria, fuga renal- urinaria, -retengdo- urinaria/oliguria,
infecao do trato urinario, reagéo vagal, complicagdes miccionais, incluindo sintomas de
micgao irritativa, vomitos, complicagdes de feridas e infe¢ao de feridas.

8 Comunicagao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido emrelagéo ao-dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante € a autoridade competente do. Estado-Membro em que o utilizador:
e/ou o doente estédo estabelecidos.

Os eventos adversos e incidentes graves podem ser comunicados a Galil Medical
de acordo com as informacdes de contacto na embalagem-do dispositivo. ou
software do sistema.
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9 Instrugoes de utilizagao

NOTA: as_Agulhas de crioablagdo 1.5 CX da Galil Medical foram concebidas
apenas para utilizagdo com um Sistema de crioablagdo da Galil Medical. Para obter
informagdes relativas ao controlo por software do desempenho da agulha, consulte
o respetivo-Manual do utilizador do Sistema de crioablagéo da Galil Medical.

9.1 Preparacédo da agulha
1. Utilizando-uma técnica asséptica, retire cuidadosamente a agulha de
crioablacdo da embalagem e coloque-a numa area de trabalho estéril.

2. Prepare um recipiente de grandes dimensdes (pelo menos 30 cm de
didmetro) com agua esterilizada ou salina para conduzir os testes na agulha.
CUIDADO: tenha o cuidado de manter a esterilizacdo de cada agulha durante
os testes.
* Prendaa tubagem da agulha a mesa esterilizada antes de iniciar o processo de
testes das agulhas.
» Encha o recipiente com agua esterilizada ou salina.

» Coloque as agulhas, individualmente ou.em grupos no recipiente de forma a que
toda a agulha esteja submersa na-agua esterilizada ou salina.

3. Retire a tampa do conector e, em seguida; ligue a.agulha a porta correspondente
no painel de ligagéo de agulhas.

Aagulha esta agora pronta para o teste de integridade e funcionalidade da agulha.

NOTA: para, obter instrucdes detalhadas acerca da ligagdo das agulhas _ao

painel de ligagédo para as agulhas do sistema e acerca da realizagéo do teste de

integridade e funcionalidade da agulha, consulte o respetivo Manual do.utilizador
do Sistema de crioablagéo da Galil Medical.

9.2 Utilizagao da agulha

9.2.1 Manuseamento e insercéo de agulhas
* A insercdo < correta ' das agulhas de  crioablagdo no tecido-alvo é .da
responsabilidade do médico.

NOTA: apesar de a agulha ter uma ponta afiada, pode serfeita uma pequena
incisdo na pele no local de insergao da agulha.
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+. Utilize ‘sempre .as-duas-maos e suporte o meio da haste da agulha com dois
dedos para eliminar o-risco de dobrar.a‘agulha. N&o insira a agulha no tecido
enquanto-segura no cabo com-apenas uma mao.

A profundidade de inser¢do pode ser calculada utilizando as marcas na haste
da. agulha. Utilize acorientacdo por imagiologia para orientar a insergéo e a
colocacao da agulha:

« Utilize a orientagdo por imagiologia, conforme necessario, para verificar se a
agulha de crioablagao esta colocada no local pretendido antes de ativar a agulha.

CUIDADO:

» Ap6s a insercao da agulha, encaminhe a tubagemda agulha de forma a garantir
que nao esta em contacto com a pele do doente.

» Use uma barreira de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas)
ou outro método para impedir.que a tubagem da agulha toque na pele do doente.

+ O cabo da agulha fica frio'durante a crioablagdo. Se o cabo estiver em contacto
com a pele, a superficie desta deve ser protegida por irrigagao com soro fisioldgico
quente ou através de outros meios, tal como determinado pelo médico.

9.2.2 Notas para o procedimento de Congelagao
« Selecione aintensidade da Congelagéo e inicie o processo.

+ Continue o ciclo de. Congelagdo  durante o tempo e com a intensidade
necessarios para otimizar a crioablagéo do local-alvo.

NOTA: consulte o respetivo.Manual do utilizador do Sistema. de crioabla¢do da
Galil Medical para obter instrucdes sobre os controlos de sistema disponiveis para
gerir cada ciclo de Congelacgao.

CUIDADO:

Monitorize ‘continuamente a formacgao de bolas de gelo,-através da visualizagdo
direta ou -orientagdo’ por- imagiologia como “a ecografia ou.a tomografia
computorizada (TC) para garantir-a cobertura adequada dos tecidos e para evitar
danos nas estruturas-adjacentes.

A haste da agulha‘fica fria durante-a crioablagdo. Proteja a pele, do doente por
irrigacdo com soro fisiolégico quente ou através de outros meios, tal como
determinado pelo médico.

Preste atengéo a posi¢cao do cabo daagulha. O contacto prolongado com partes
congeladas do cabo-da agulha‘pode provocar danos involuntarios nos tecidos
térmicos do doente ou médico.
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Evite o contacto.direto da'tubagem da agulha com a pele do doente. O contacto direto
com'a tubagem da agulha-pode causar lesdes térmicas acidentais na pele do doente.
Use uma barreira de-isolamento-apropriada conforme 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 Descongelacgao ativa

+ Para ativar a operagdo do i-Thaw™ ou FastThaw™, apenas gas argon deve
estar ligado ao Sistema de. crioablacdo da Galil Medical. Se ligar hélio, as
operagoes i-Thaw e FastThaw serdo desativadas. O hélio é utilizado entdo para
a Descongelagao ativa.

NOTA: consulte o respetivo -Manual do-utilizador do Sistema de crioablagédo da

Galil Medical para obter instru¢cdes sobre os controlos de sistema disponiveis para

as opgoes i-Thaw'e FastThaw.

CUIDADO:
+ O cabo da agulha pode ficar quente durante o descongelamento.

+ Preste atencao a posigao do cabo.da agulha. O contacto prolongado com partes
quentes do cabo da agulha pode provocar  danos involuntarios nos tecidos
térmicos do doente ou médico.

9.2.4 Notas sobre a execucdo da ablagédo do trajeto

*. A~ Ablagdo do trajeto pode ser ativada a .qualquer’ momento. durante .o
procedimento de crioablagado.

» Mantenha a agulha numa posicao estacionaria durante a Ablacao do trajeto.

+ AAblagéo-do trajeto pode-ser repetida tantas vezes quanto necessario. Antes

de cada reativagao, retire lentamente segundo a tabela abaixo-e depois ative a
Ablagdo do trajeto.

Nome do produto Distancia de remocao
IceRod 1.5 CX 30'mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

» Consulte instrugdes. detalhadas sobre a utilizacdo e controlo-da opgdo da
Ablagé@o do trajeto no respetivo Manual do utilizador do'Sistema de crioablagao
da Galil Medical.
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CUIDADO:

+ Certifique-se de que o Indicador de zona ativa ndo esta posicionado do lado
exterior.da pele do doente quando a ‘Ablacao do trajeto for ativada.

» Tome atencédo a posigdo da agulha para evitar danos térmicos aos tecidos/
érgaos adjacentes.

+O cabo da agulha pode ficar quente durante a Ablagdo do trajeto.
* Preste atencéo a posigao do cabo da agulha. O contacto prolongado com partes

quentes do cabo da agulha pode provocar danos-.involuntarios nos tecidos
térmicos do doente ou médico.

9.3 Remocgao da agulha
Se for executadaa Ablagao do trajeto:

+ (Ndo remova a agulha até que esta tenha arrefecido completamente.

+ Se .0 doente ‘sofrer picadas da'agulha, utilize uma ligeira torcdo da agulha
seguida de.uma remogao lenta.

Se nao for executada a Ablacao do trajeto:

+ 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 o0 protocolo
de tratamento hospitalar. Por.exemplo, apdés a remogao da agulha, mantenha a
compresséao até obter hemostase e, se necessario, faga um penso adequado no
local de'insergéo da agulha.

CUIDADO: a remogéo da agulha enquanto ainda esta quente apresenta um-risco
de les&o de tecidos e/ou 6rgaos adjacentes:
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10 Exclusao de garantia

Embora se tenha tido cuidado razoavel na concegao e no fabrico deste produto,
a Galil Medical ndo tem _qualquer controlo das condi¢cdes sob as quais este
produto. € 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 ADEQUAGCAO 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 UTILIZAGCAO
DESTE DISPOSITIVO:
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O(s) produto(s) indicado(s) podera(ao) ndo estar disponivel(is) em todos os
mercados

Agulha de crioablagdo‘lceRod™ 1.5 CX de 90° — REF FPRPR3533
Agulha de crioablacédo IceSphere™ 1.5 CX de 90° — REF FPRPR3573

Para obter assisténcia, contacte:
www.galilmedical.com

EUA: Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, EUA
Telefone: +1 877639 2796, Fax: +1 877 5107757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis-53, 1030 Brussels, Bélgica
Telefone: +32 2 732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03

GALIL, o logétipo GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, e FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor, e Visual-ICE sdo marcas comerciais

da Galil Medical Ltd. BTG e o escudo BTG sdo marcas comerciais

registadas da BTG International Ltd. Galil Medical Inc e

Galil Medical Ltd sdo empresas do grupo BTG International. BTG
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1.1 Ha3HavyeHune

BanateHToBaHHble MeauumHckue urbl Galil Medical 1.5 CX ans kpuoabnsuum
ABNSIOTCS KOMMOHEHTaMW, UCMOMb3yEMbIMW B COYMETAHUU C KPUOABNSLMOHHOM
cuctemon- Galil ‘Medical .npu npoBedeHWM KpUOABNSATUBHOIO paspyLUeHUs
TKaHew nyTem NpUMeHEeHWs1-Ype3BblYaiiHO HU3KMX Temnepatyp. /bl no3sonsiot
MCMONb30BaTh a3 BbICOKOrO AaBNEHUS NS 3aMOpPaXXusaHUs UM ommausaHus.

1.2 TexHn4yeckoe onucaHve

Kaxpas ogHopasosas urna Galil Medical 1.5 CX gnametpom 1,5 MM (M30orHyTtas
noa yrnom 90°) COCTOUT U3 OCTPOro PeXyLLEro Kpasi, CTepXHS C NOKpbITUEM Ha
OVCTanbHOW CTOPOHe, AepXaTens C.LBETOBOW KOAMPOBKOW, TPyOKkM Ans rasa u
coeauHuTens . Bce koMmmoHeHTbl n3obpaxeHbl Ha Puc. 1; HaHeceHHas Ha urny
MAapKMPOBKA W NOKPbLITUE U306paskeHbl Ha Puc. 2.

Puc. 1. 1.5 CX KpnoabnsumoHHasa urmfa: KOMNOHeHTbI
) T
IceSphere 1.5 CX |
i A A

IceRod 1.5 CX

Ne KoMnoHeHT
1 [Pexywmii kpaii

Ob6napatoLiee HU3KUM KO MDULMEHTOM TPEHUS
(HenpununaroLee) NoKpbITUE

2
3. | vHavikaTop @kT1BHOM obnactn

4 | CtepxeHb Urmbl (anuHa 175 mm; avametp 1,5 mm)
5 | lepxatenb urmsl (C LUBETHOW KOAVPOBKO)
6

7

8

—a

a

Tpybka ans.rasa (anvHa ok. 2,5 m)
3neKTpnquKoe coegnHeHue
CoeguHnTens Ans nogayv rasa
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CrtepxeHb urnsl IceRod 1.5 CX

£ EEE EVE £ £ £
‘ N ]
CrtepxeHb urnbl IceSphere 1.5 CX

100 mm
150 mm
175 mm

—45 mm
| 35mm

0

— s5mm
L 65 mm

m— 40mm
M= 45 mm

2

a

Puc. 2. 1.5 CX KprmoabnsiumoHHble UIMbl: XapakTepPUCTUKN CTEPXKHA

Ne DYHKUUU

Onucanune

1 | OBnacTb HarpeBaHus

PacnonoxeHa Ha ,ELI/ICTaJ'IbHOIZ 4aCTN CTePXHSA UMbl No4,
obnacTbto ¢ NoKpbITEM

2 [ ObnapatoLee HN3K1M
KO3 PULIMEHTOM TPEHUSA
NoKpbITNEe

HauuHaetcs ¢ 4,5 mm ot koHumka IceRod 1.5 CX; 3akaHunBaeTcs
B 50-MM oT KoHuMKa IceRod 1.5 CX

HauuHaertcs ¢ 4,5 MM oT KoHumka lceSphere 1.5 CX;
3akaHuymBaercs B 35 MM OT kKoH4umka IceSphere 1.5 CX

3 | ToHkne nuHum

HauuHarotcsa ¢ 55 Mm ot koHumka IceRod 1.5 CX, HaHeceHb! ¢
VMHTEpBaNomM 5 Mm

HaunHatotcs ¢ 45 mm. 0T KoH4uka lceSphere-1.5 CX, HaHeceHbl ¢
VHTEPBaNoM 5 Mm

4 | ToncTble ANHM

HauyuHatotcsa ¢ 60 MM oT koHuuka IceRod 1.5 CX, HaHeceHbI ¢
vHTepsanom 10 Mm

HauvHatotesi ¢ 40 mm oT koH4uka IceSphere 1.5 CX, HaHeceHbl ¢
nHTepeanom 10 MM

5 | inankaTtop akTMBHOMN
obnacTtn*

HaunHaetcsi ¢ 70.Mm oT koH4mka lceRod 1.5 CX; nonoca
wupuHon 10 MM

HaunHaetcs ¢ 55 mm oT KoHuuka IceSphere 1.5 CX; nonoca
LWMpUHOK 10 MM

ﬂBE TOJICTbl€ NUHUN

100.mMMm.OT Kpasi

~| O

Tpl/l TOJICTbI€ NUHUU

PacnonoxeHo Ha 150 MM OT KOH4MKa

300
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*MIHOukamop akmusHoU obnacmu Ha cmepxHe uaribl npedcmasrnsem cobol MapKupO8aHHY!o M010cy,
pacronoxerHyto Ha 20 MM ducmarnbHee Yacmu C MOKPbIMUeM C HUSKUM KO3ghhUYUEHMOM MpPeHUs.
Memka-akmusHoll.06r1acmu UCIONb3yemes Mpu_UsenedeHuu uasnbl nocse nposedeHusi abnsayuu no
mpaekmopuu_uaribl.

1.3 KpnoabnsiumoHHsle urnbi Galil Medical 1.5 CX

Ta6nuua 1. KoHdurypauum urn

®upmeHHoe KoHdurypauus CIMPAB. LiBet
HauMeHOBaHMe urnbl Aepxarens
IceRod™ 1.5 CX N30THYTas Nog FPRPR3533 KpacHblii
yrnom 90°
IceSphere™ 1.5 CX N30rHyTas nog, FPRPR3573 XKenTbin
yrnom 90°

1.4 PyHKUMOHMpPOBaHME UII: KpUoabnaums

B 'ycnoBusx in vivo pa3mepbl-neasHoro Lwapuka u obpasyemoii 30Hbl abnsumm
ONpPEREnsoTCs. . NMoaoopaHHOM . ARS  KPMOabnauym WMo,  KONM4YeCcTBOM
YCTAHOBMEHHBIX W1, XapaKTepUCTUKaMmu. TKaHN K- OMyXOnu, TENMOM, OTBOAUMBIM
OKpY>KaLLMMU COCYAaMu 1 ANUTENbHOCTbIO neYeHust. MoOHUTOPUHT hopMUpoBaHUs
neasHoro LWapa obecneymBaeT NPsiMOi KOHTPOSTb Ha MPOTSHXEHUW BCelt npoLieaypb!
1 SBRSIETCA KMtoYeBbIM (haKkTOPOM: YCMELLHOro NPOBEAEHMSs KpUoabnsumu.

NMPUMEYAHME. Vicnonb3yiTte ynsTpa3ByKOBOE WCCNEAOBAHWE UMW KOMMBIOTEPHYHO
ToMOrpaduio Ans OTCNeXMBaHNA. 06pa3oBaHus nNeasHoro Wapyka B Xode npoueaypbl
Kproabnauuw.

1.4.1 NNaGopaTopHbie UCNbITaHUA

dopmbl U pa3mepsl 06pasytoLlerocs INeasHoro Lapuka 3aBUCST OT Mapky Urmbl.
Hwxecrenytowas -nabopatopHas Moaerb pasmMepoB NeAsiHOro Lapuka. npu3BaHa
NoMoYb Monb3oBaTeNsaM B Bblbope Wrm-Ans KpMoabnauum u nx yctaHoBKe - ANs
OOMmKHON abnaumu- uenesoi obnactn. Kak npasuno, pasmepbl in vivo MeHblue
pa3mepoB, nony4yaemblx B iabopatopumu.

JlaGopaTopHble McCRenoBaHUs NMPOBOAUIMCH C-UCMONb30BaAHWEM refisi KOMHATHOM
TeMnepaTypbl; W3MEPEHUsi TPOM3BOAUNUCE nocne" AByX 10-MUHYTHBIX - LIMKMOB
3aMopaxxueaHUsi 3aMOPAKMBaHUS, Pa3aeneHHbIX 5-MUHYTHBIM LIMKIOM-NaCCUBHOTO
ommaugaHusi. TO4HOCTb COCTaBNSAET 3 MM MO LUMPUHE, +4 MM NO-AnNvHE.
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OAHHBIE IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

WU30TEPM 1,5 Mm 1,5 MM
0°C 43 MM x 60 Mmm 39 MM x 45 mm
-20°C 28 MM X 47 MM 26 MM X 32 MM
-40°C H 17 Mm x 41 mm 16 MM X 24 MM
20

BbicoTa B munnumeTtpax
-
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N
5]

P | e

-

(5]
o
-

Puc. 3. [laHHble U30TepMbi KpMoabnAuMoHHOM urnbl 1.5 CX

Puc. 3. flaHHble usorepmbl 1.5 CX

1.5 ®PyHKLUMOHMpPOBaHMe UIM: aKTUBHOE OTTauBaHue

KproabnsaumonHbie urnel Galil Medical 1.5 CX nogaepxunBatoT akTuBHOE OTTanBaHmne
C MCMOoNb30BaHMEM TENUA_UNWU aKTMBHOE OTTamBaHue 6e3 renms-c npuMeHeHmem
BHyTpeHHero “Harpesatens i-Thaw™. Kpome Toro, Harpeeatenb i-Thaw MOXHO
MCMonb3oBaTh  Ans - NPoBeAeHUs . AOMONMHUTENBHOrO  BbICTPOro. -~ OTTavBaHNs
FastThaw™. ®yHkumnsi FastThaw oGecneunBaeT TeMnepartypy, NPEBbLILIAIOLLYIO TY,
KoTopas Tpebyetca ans ji~Thaw, 3a CHET HYEro cokpallaeTcs BpeMs oTTauBaHus.
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1.5.1 NNabopaTopHbie UCnbITaHUA

JTabopaTopHble - nccnefoBaHus - NpoBogvnM B rene npu Temnepatype 37°C
ans onpegenexus xapakrepuctuk mum. Galil Medical 1.5 CX npu oTtamBaHum u
npenocTaBneHns . Nonb3oBaTensiM CpaBHUTENbHbIX AaHHbIX OTTavMBaHusa. [Ons
€03AaHuNs NegsiHOro Liapuka C MOMOLLbIO KaXaou TECTUPYEMON UMbl MPOBOAUIN
oanH 10-MUHYTHbIV LMKN 3aMopaxnBaHus.

Mpu " akTBaumu -~ dyHkumn. FastThaw™ pansa wrn Galil Medical 1.5 CX B
TEYEHNE NSATUMUHYTHOIO UMKMa OTTauMBaHWUs TasiHue ~NEeAsHOro  Liapuka
npovcxoguT npubnuantensHo-Ha 15% BbicTpee, YeM B pexume i-Thaw B Te4eHne
naTuMnHyT ana.urn Galil Medical 1.5 CX.

MPUMEYAHME. XapakTepuCcTukn oTTavBaHusi in Vivo 3aBUCAT OT MHOXEeCTBa
haKToOpOB, B T.4. MApKW (TUMa) 1 KONM4eCcTBa MCMosb3yembIX UMM Ans Kproabnauum,
MECT".* PacCroSIOKEeHUs | UM, XapaKTepUCTUK TKaHW W  MNPOAOIHKUTENIbHOCTU
ommaueaHusi.

1.6 PYHKUMOHMpPOBaHMe UMM - abIAyusi Mo mpaekmopuu uaJbl

Mpu noaknoveHUn kprnoabnaumnoHHbIxurn GalilMedical 1.5 CX k kppoabnsumoHHon
cucteme Galil-Medical nmeetca BO3SMOXHOCTb akTMBMPOBaTb (DYHKUMIO abrsyuu
no. mpaekmopuu uessl, Bo Bpemsa abrisyuu no mpaekmopuu uefbl CTEPXEHb
nrnbl Harpesaetca Ao Temnepatypbl oT 85°C go 100°C, nepepgasasi Tenno no
30-MUANMMETPOBOMY CEFMEHTY. AUCTaNbHOrO CTepXHA Mkl IceRod 1:5 CX un
no 14-MUNNMMeTpoBOMY CEMMEHTY ANCTaNbHOro CTEPXHA Urfbl IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 UcnbiTaHUe Ha CBUHbAX

WccneposaHue . in-vivo . ~NpOBOANUNOCH ‘Ha~ TKaHW MNEYEHU CBUHbU C LEMbio
onpefenexus xapaktepucTuk abnsyuu. mo mpaekmopuu uensl lceRod 1.5 CX
N U3MepeHnss rmybuHbl Hekposa TKaHu. Kpuoabnsuus, a 3atem — abnsuus
o, TPAeKToOpuK, . NPOBOAMUNACH ~B' TKaHAX CBWHbU. [UCTOMorMyeckas oueHka
noATBepauna - HammyMe [OCTaToMHO OAHOPOAHOW obrnactu Hekposa TKaHu,
OKpy>KatoLLleit TPaeKTopuIo UMbl Npu abnaummn no Tpaektopuun. CpeaHss WwWmprHa
30HbI. FUCTONOFUYECKMN NOATBEPXKAEHHOTO MOBPEXAEHUSI TKaHW, ‘U3MepeHHas oT
Kpas TpPaekTopun Urnbl 40 HOPManbHOW TKaHW, onucaHa B Tabnuue.

WccnegoBaHue ex-vivo NpoBOAMIIOCH Ha CBEXECPE3aHHOW -TKaHU NMeYeHW CBUHbU C
Lienbto onpeaenenns xapaktepucTuk abnauum no Tpaektopum umel IceSphere 1.5 CX
N U3MepeHUs - rnyBbuHbI Hekpo3sa TkaHn. ABRsiLMS No TpaeKkTopuM NPOBOAMNACH B TKAHW
CBUHbM. ' [UCTONOrMYeckas . oLeHKa OKpalUMBaHUEM TpUEHUNTETPA3ONXNOPUAOM
NoATBEepAMIa  Hasuuue . [OCTAaTOMHO OJHOPOAHOWM 06nacTM  Hekposa  TKaHu,
OKpY>KaKoLLet' ydacTok abrsyuu’-no mpaekmopuu uerbl. CpefHsist wmpuHa 30HbI
oTpULATENLHO  MOATBEPXKAEHHOTO  OKpaLUMBaHWEM  TPUEHUNTETPA3ONXNOPUAOM
MOBPEXAEHNS TKaHW, U3MEPEHHAs OT Kpasi TPAaeKTOPUU UMbl A0 HOPMarbHOW TKaHK,
onucaHa B.Tabnvue. TOuHbIV pa3mMep 30Hbl abnsumK Mo TPAEKTOPUMU UMbl MOXET
BapbWPOBATLCH B KIMHUYECKUX YCMOBUSAX. M3-3a NEPAY3NW-URK PUCYHKA COCYAMUCTON
CUCTEMbI, KOTOPbIX HET B TKAHU €X-ViVO.

HanmeHoBaHue usgenua | A6nsaums no Tpaektopum urnbl (30 cekyHa)

IceRod 1.5 CX ~2,3Mm £ 0,7 mm*

IceSphere 1.5 CX ~1, 7. Mm £ 0,1 mMm**

vccnegosaHus *In-vivo

uccnenosaHus **Ex-vivo

1.7 TexHUYecKkue xapakTepucTukKu nsgenusa

Martepuanst CTepxeHb UMbl Hepxasetowas ctans
Ob6napatoLiiee HU3KUM KOahULUEHTOM ®1opnonumep T1na Teflon®
TPEHUS MOKPbITUE CTEPXKHS

[epxaTenb urmbl TNaTtyHb (nokpbITa TepmMoycafo4iHoON
TpyOKOiA)
Tpybka nogauv rasa Monunypetax
Pazbem MonuokcrmeTuneH
Cnocob Stunenokeuna (30)
cTepunmsauuu
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2 KomnneKT nocTtaBku

OpHopasoBble kpuoabnsumoHHble umel 1.5 CX uHAMBMAYyanNbHO YynakoBaHbl
B repMETUYHbIE MMEHOYHbIE, nakeTsl ' Tyvek®. Ha Kakmow ynakoBke HaHeceHbl
Hagnucu «CtepunbHo» 1 «ANA OOHOKPATHOIO NMPUMEHEHWA».

APUMEYAHUE. KpnoabnsiumoHHyto cuctemy Galil Medical nprvoGpeTatot otaensHo.

CoeuHUTENN UiM-CHabXeHbI 3aLLUTHBIMM PE3UHOBLIMM KOoMnadkamim. ATOT Konnavok
HeobxoaMMo yaanuTb-nepes NoAcoeaMHEHNEM UMbl K KPUOABMALIMOHHON crcTeMe.

» XpaHeHue: xpaHuTe yCTPOMCTBO B 3aBOACKOM YNAKOBKE B CyXOM MpOXMagHOM
MecTe.

*Wcnons3oBaTth Ao: 06paTMTe BHUMaHME Ha CpOKIDﬂHOCTM,yKaBaHHHﬁ Ha
BHELLUHEeN ynakoBke.

3 MNoka3aHusa K NpMMEeHeHUo

KpunoabnsumoHHble vl Galil Medical 1.5 CX npegHasHayeHbl Ans KproabnsiLumMoHHoro
paspyLIEHUst TKaHEN NPy NPOBEAEHUN XUPYPruieckmx onepaumnin. KproabnsumoHHble
umbl 1.5 CX, ucnonb3yemble B codeTaHum ¢ KproabnsiumoHHoi cuctemoli Galil Medical,
npeaHasHaveHbl Ans -KPUOAECTPYKUUW . TKaHeW NyTeM “MPUMEHEHUS CBEPXHUSKMX
Temnepatyp. [MonHbI NepeyeHb NokasaHui, NpeanonaraeMble Nonb3oBaTeny, rpynmnbl
NauneHToB: U KNHUYecKasi nofnb3a NpuBEOeHb! . B. Pykoeodcmee Tonb3osamersi
KproabnsumoHHon cvctembl Galil Medical:

M3BECTHBIX ‘MPOTMBONOKA3aHWIA ' K- MPUMEHEHMIO - KpnoabnsaumoHHbix urn  Galil
Medical 1.5 CX HeT:
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5 MpeaynpexaeHus

.

He ucnonb3yiite AaHHOE YCTPOMCTBO HE MO Ha3HaYeHMIo.

NS MCnonNb3oBaHNA W3AeNUS HeobXOAWMO MOSHOE MOHWMaHUE TEXHUYECKUX
MPVHLMMNOB, BUAOB KIMHUYECKOTO MPUMEHEHMS M PUCKOB, CBA3aHHbIX CKproadnsumen.
[laHHOE YCTPOCTBO MOXET UCMONb30BaThCS TONbKO BpayYoMm, npoLueam obyyeHve
NpOBEAEHWIO KPMOAbNALMOHHBIX NpoLeayp C UCMONb30BaHUMEM KPMOabnsLMOHHON
cuctemsl Galil-Medical, unm nog ero Hag3opom.

KproabnsiumorHble niibl GalilMedical 1.5 CX npeaHasHa4eHb! Ansi 0o4HOpa3oBoro
Mcnonb3oBaHus: VIaaenve He NoAIeXuUT NOBTOPHON CTEpUM3aLmmn unm obpaboTke.
MoTeHumanbHble pUCKK, CBsi3aHHble C - MOBTOpHOW  obpaboTkon urmn 1.5 CX,
BKMIOYAOT, Cpean NpoYero: HeHaaexaluyto cTepusidaumio, NoBbILLAOLLYI0 PUCK
MHULIMPOBaHKS NaLyeHTa U BHECEHUS NaTOreéHHbIX MUKPOOPraHM3MOB B KPOBOTOK,;
YXYALIEHNe CBONCTB U30MSILMK CTEPXKHS C.NOCNEAYLWMM U3MEHEHVEM TEMMOBBIX
CBOWCTB; YXyALUEHWE 3KCNNyaTaUMOHHbIX XapakTEPUCTVK BCreaCTBUE YCTanocTu
mMarepuarna, NpyBoAsiLLEe K NageH o AaBneHns U onacHOCTU HeLOCTATOYHOTO UIn
N30bITOYHOrO. AENCTBUS JIEUEHNS; YXYALLEHUE SKCTTYaTaLMOHHbIX XapaKTePUCTUK
BCMEOCTBUE YTEUKM ra3a, noBbllLiatolee puck aMOONUM y nauueHTa.

Mepen Havyanom - KpnoabrnsuMOHHOW npoueaypbl BCe urmbl  Heobxoanmo
3adiKCMpOBaTb B COOTBETCTBYHIOLLNX KaHanax.

MEPEQ - BBEOEHMEM "HAPKO3A ' MAUUEHTY 'Heobxogumo nonyyuTb
NONOXUTENbHbLIE PE3ynbTaThl TECTUPOBAHUSA LLENOCTHOCTY 1 paboTocnocobHOCTU
UIA_ANs Kpuoabnaummu-u TepmoaaTymKkoB.

FNoBpexgeHHas (Mrma C yTEYKoW rasa MOXET. Bbi3BaTb'y NauMeHTa rasoBylo
ambonuio. Takyr UMMy HW-B KOEM CflyYae Hemnb3sl. Mcronb3oBaTtb. Ee crneayer
BEPHYTb B komnaHuto Galil Medical ons-nposepku.

Urnbi GalilMedical 1.5 CX pa3pabotaHbl 1 npegHasHayYeHbl Ans 3aMopaXnuBaHus
1 oTTanBaHus. OTn urMei-He pa3paboTaHbl, He NoKasaHb! Af1s TeNnoBon 3aLLUThI
1 He UCMbITbIBANUCH A8 3TOro NpUMeHeHus. Vicnons3oBaHue urn Ans Tennoson
3aLLUUTLI MOXKET NPUBECTU K- CEPbE3HBIM NOBPEXAEHUAM TKaHN NauneHTa,

B penkmx criyyasix nonoMKy Urmbl fpy BBEAEHWUMN B TKaHb HEMEANEHHO U3BREKUTE ee
4yacTu 13 Tena naumenTa n cooblute komnaHum Galil Medical o npousoLuentem.

Ecnn urna cny4yaiHo nonageTt B KOCTb, HE Ha4YvHaWTe Wnu.He npogosmkante
npoLecc 3aMOpPaXBaHUS.
Mpu wucnonb3osaHun urmpl Galil Medical 1.5-CX B pexumax-ActiveThaw,

FastThaw™ wnu- Track  Ablation. (abnsiyuu no -mpaekmopuu uesbl) oHa
CTaHOBWTCS1 O4EHb ropaYen u TpebyeT 0CTOPOXKHOMO OBpaLLEHUs.
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« MpekpatTe BCE -onepauuy C urmamu. nepeg WX W3BMEYEHUEM, YTOObI
MUHUMU3MPOBATL PUCK NOBPEXAEHUSI TKAHEN.

+ M3BnekuTe UMbl U3 TKaHeW NauneHTa go X OTCOEAUHEHNS OT KpMoabnsiLMoHHON
cuctembl Galil Medical.

6 MpepocTepexeHus

6.1. O6wwme NpegocTepexeHns

4 Bpaq HeCeT MOosiHYy OTBETCTBEHHOCTL 3a X0A4 1 BCe KIIMHNUYeCcKkne nocneacTens u
pe3ynbraTtbl NPUMEHEHNA KPUOUI. Bce knuHu4eckne pelieHuda, npuHnMaemble
0 1 B.npoLiecce KproabrisaLnoHHON. onepauum, OMKHbI NPUHUMATLCA BPa4oM
Ha OCHOBaHWW 3HaHWI 1 NPOECCNOHaNbLHOrO OnbITa.

Mepen npoBedeHWeM KpuoabnsiLMOHHONM - onepauun Bpay [[OMKEH NPONTU
0byyeHue ncnonb3oBaHUo kKpnoabnsumoHHowm cuctemMsl-Galil Medical.

MoaroToBbTE JOCTAaTOMHOE KONMUYECTBO rasa (aproHal/renusi) Ans npoBegeHus
3an1aHMpPOBaHHON TfipoLeaypbl: HeobxoauMblA . “O6beM rasa 3aBUCUT OT
KOnu4YecTBa W UM, UCNOSb3yeMbix. (OYyHKUMIA, pa3Mmepa ra3oBoro 6HannoHa,
OaBneHns n ckopocTu notoka. B.cnepytowlen Tabnuvue npusegeHa cnpaBovHas
MHopMaLMsi, KoTopask MOXET NoMoYb . Mpu ornpeaenexuun Tpebyemoro Ans
npoBedeHns NpoLeaypbl KONUYecTsa aproHa.

Mpumep npoBeaeHUs KPUOAGNSLMOHHOW NpoLeaypbI

OBnem 6annona Konuuectgo urn KonuuectBo urn
NaBneHue rasa IceRod 1.5 CX Ha IceSphere 1.5.CX Ha
C.aproHom " \
©annoH 6annon
413,6 6ap
42 n (CLWA n Asng). |-(6000 dyHTOB/KB. 9 6
AoViM)
300 6ap
50 n (Espona) (4350 beuHTOB/ 4 3
KB. 4I0NM)

*Wrnbl Galil Medical 1.5 CX, ucnonesyemble ans nposeaeHns Ayx-10-MUHYTHbIX LIMKIOB
3amopaxwvaHus (MHTeHcuBHOCTb 100 %) 1 ABYX 30-CeKyHAHbIX UMKMNOB abrasyuu no mpaekmopuu

* [pyMeHeHne HECKOMbKMX UM pekoMeHAYeTCs AN nonHon obpaboTku Leneson
obnactu ¢ 4OCTaTOYHbLIM 3anacom:
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*. OBbIYHO . MPpN YCTaHOBKE. HECKOMbKUX UMM PsiioM obpasyetcst KpynHbIA neasHon
Lapuk. Obpa3oBaHve ReasHOrO LWapuka He0bXoaAMMO KOHTPONMPOBATbL C MOMOLLIbIO
CpefcTB BU3yanun3awumm, YToGbl ONTUMU3MPOBATHL YCMELLHYO NpoLeaypy yaaneHus.

Heobxoammo noctosiHHO: HabnogaTh' 3a XO4OM NPOBeAEHUsT KproabnsLMOoHHON
npouenypbl € - MOMOLLBI0  YCTPOWCTB  HEMOCPEACTBEHHOrO HabmiogeHus  unm
rpadouyeckon Buayanuaaumm, Takux kak Y3W unu komnetotepHas Tomorpadus (KT).

B npotiecce kproabnsuum npoucxoauT 3aMopaxkmBaHue TkaHw. [1ns orpaHnyeHuns
[aHHOT0 BO3LOENCTBYS LieNIeBbIM y4aCTKOM Bpay JOHKEeH ONpenenuTb CPpeacTsa,
HeobXxoaVMble AN 3alMTbl.COCEAHUX OPraHoB U TKaHEN:

CTep)KeHb unrnbl. CTAHOBUTCA XONOAHbIM .BO BpeMsd Kpmoaﬁnﬂumm. 3awmTtute
KOXY nauueHTa C MOMOLLbK “nppurauun  tensbiM:- coneBbiM pacTpoBOM UMK
WHbIMU CcpeaCcTBamMu NO YCMOTPEHUIO Bpaya.

quka UMbl CTAHOBUTCS XONOAHOM BO BpemMa KpMO&lﬁJ‘IHLWIM. Ecnun py4yKa KacaeTca
KOXW, 3aLLUUTY NOBEPXHOCTUN KOXU cnenyet obecneynTb C NOMOLLbIO nppuraummn
TennbiMm corieBbiM PacTpoBOM NN UHBIMU CpeACTBaMn MO YCMOTPEHUIO Bpaya.

Bo -Bpemsi nmpoBedeHust. npouedypbl Kproabnsauuu. mpu CO3haHuM KPUO3OH
UrOMnbHble TPYOKM MOTYT CTaTb CIIMLLKOM XONOAHbLIMU. BaxHol sBnseTca 3awura
KOXM MauneHTa (oT- HEMOCPEACTBEHHOTO KOHTaKTa €' UrornibHon Tpy6koW BO
n36exaHne HaHeCeHUs! NauneHTy NOTEeHLUANbLHOW TepMmnyeckor TpaBmbl. [1pu
NoAroTOBKE BbINONHEHWS NPoLeAypbl KpMoabnsaumy pacnofnoxuTe cuctemy ans
NpoBEAEHUsT Kpuoabnsuum ‘B nopsiake, npeaoTepaliatolleM obknagbiBaHne
nauueHTa Tpybkamu. Y6eguTech, UTO HaanmexalmMm obpasom pacronoXeH
COOTBETCTBYOLIMI U30RUPYOWMIA 6apbep- (HanpuMep, onepauvoHHoe benbe)
WM UCNOMbL3ynTe. .APYron. MeTod MpedoTBpalleHuUs (- HenocpeaCcTBEHHOMo
KOHTaKTa TPyOOK 1 KOXW nauneHTa.

MonbepuTte: moaxopsawme wmbl - ans-kprnoabngauum Galil. Medical ¢ yveTom
HeobxognMoro BuAa NPUMEHeHWs U pasmepa- onyxonu. ®opma u pasmep
nNedsiHOro Lwapuka, opmupyemoro kpnoabnsaumoHHsiMu urnamu Galil. Medical,
onucaHnbl B pasgene “1.4.1 OaHHOrO. [OKYMEHTa ' UNY B -COOTBETCTBYHOLLMX
MHCTPYKUMSX No NpYMeHeHWto urnbl, B. pasgene «KMcnonb3oBaHue vrnbl». Ans
npounx kpnoabnsaumoHHbix urn Galil Medical.

KpunoabnsiumonHble urnsi Galil Medical ucnonb3yotcs Tonbko ¢ kpuoabrisiLMoHHON
cuctemoin Galil Medical.

PekomeHayem  MOArOTOBUTL 3amacHylo Wrfy, Ha chyyaid,. ecny noTpebyetcs
3aMeHWTb WUy UNy UCNONb30BaTh ELLE OfHY WMy, BO BpeMs onepaLuu.

Obecneybte HeobBXoAMMYK CTabWUALHOCTL -~ TPYOOK: UMMbl,  4TOObI M3bExXaTb
cny4avHoro 3auenneHns Tpy6oK U/nnu CMELLIEHNS Ubl BO BPeMS npoLeaypbl.
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+. ByabTe 0C06EHHO OCTOPOXHbI MPU YCTAHOBKE MIMbl AMs KpUoabnsumm psagom ¢
MMISIaHTUPOBAHHbBIM YCTPOWCTBOM.

Komnanus Galil Medical He MeeT faHHbIX 0 CO4eTaHUK Kproabnaumm ¢ Apyrumm
MeTogamu nevenus.

Heobxogumo ~ mpuHsiTMe  cneumanbHblX Mep  NpPegoCTOPOXHOCTM — Mpu
TPaHCMOPTUPOBKY U XpaHEHUU YaKOBOK.

M36eraiiTe CAMLLKOM BBICOKMX MMM HU3KUX TEMMEPATYP U BAAXHOCTU BO BpPeMsi
TPaHCMOPTUPOBKM U XPaHEHWSI.

He ponyckaeTcs wucnorb3oBaHuWe kpuoabnsumodHsix urn  Galil  Medical
(c .obosHaueHnem «MPT-Hebes3onacHas») pagom ¢ obopygoBaHueM ans
MarHMTope3oHaHcHol Tomorpadum (MPT).

B cnyyae ncnonb3oBaHus B kpuoabnsimoHHoi cucteme Galil Medical cxatoro renus,
dyHKkuun Track Ablation (abnsumsino Tpaektopuu urnel), i-Thaw™ un FastThaw™ He
MOryT ObiTb @KTUBMPOBAHbI.

Wcnonbayinte mynestutodedHble tepmopatyumkm Galil Medical 1,5 mm Multi-
Point. Thermal 'Sensors™ (MTS) Ans KOHTPOMs AOCTUXeHWs Temneparypbl
3amMopaxmBaHUa/oTTamBaHns ‘C LeNblo BbiNoNHeHWs Tpebyemoro npoTokona
JIe4eHNA NNN KOHTPONA 3a TEMNEPATYPOI TKaHEN OKOMO BaXKHbLIX CTPYKTYP.

6.2 dkcnnyaTtaumsa u ctepunusauus

+ ObpaulaiiTe BHMMaHWe  Ha CPOK. FOAHOCTM YCTpoWcTBa. He wcnomnb3syite
YCTPOMCTBO MO UCTEYEHNN CPOKa, ero rofHOCTU.

Mepen oTKPbLITVEM YNAKOBKU MPOBEPLTE YKasaTerb CTEPUAM3aLIMW BHYTPU-HEe.

Wrna ‘ans kpuoabnsaumm -ABnsieTcsl 0AHOPa30BbIM. MHCTPYMeHTOM. [lpoBepka
BO3MOXHOCTW- MHOFOKPATHOTO . UCMONb30BaHUsA: UMbl He. nposodunack. -He
CTEPUNM3YINTE UIAY NOBTOPHO:

[lpoBepbTe ynakoBKy. ‘Ha Hanuume nospexaeHun.. He. ucrnonb3ynte wurny
AN Kproabnaumn, ecrnin ee ynakoBKa OTKpbITa MNW ROBPexAeHa unu ecnu
yCTpoicTBo nospexaeHo. -ObpaTuTteck k npeactasutento Galil ‘Medical ans
opraHu3auum Bo3spaTta yCTPOWCTBa 1 ero_ynaKoBKu.

AKKypaTHO OTKPOI;ITB BHELLUHIOKO 4acCTb YNakoBKWU; CTepUribHbIMU CpeacTBamMu
N3BNEKNUTE BHYTPEHHIOK YNAaKOBKY U NMOMECTUTE ee B CTEPUIIbHYIO obnactb.

Mepen WCMONb30BaHWEM 00S3aTeNbHO . MPOBEPANTE ~UMMbl  Ha- “Hanuyne
nospexgeHunn, usrba wnu gedopmauunn. 3anpellaercs MCnonb3oBaTh
M30THYTbIE UM TIOBPEXOEHHbIE UMb AN Kproadnsaumu.

He n3rubaiite nrny ans kpuoabnsuum.
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+.Mocne nomeLLeHnst UMbl B MOPT Ha NMaHEenu MOAKMOYEHUsT UM 3aduKCUpynTe
KaHan kaxgow urmbl PUKCaTopoM.

+lMepen ucnonb3oBaHveM UMbl 06si3aTeNbHO NpOBEpLTE €€ LeNIOCTHOCTh U
DYHKLUMOHMPOBaHNe. He rcnonbayinte KpruoabnsuMoHHYo Urmy, He npoLueaLyo
BCE MPOBEPKU LIeNOCTHOCTM U DYHKLIMOHMPOBAHUS.

o KoHuMKk “urmbl_ gns  kpnoabnsiumm siBnsieTcss  ocTpbiM. Bo  u3bexaHue
TPaBMUPOBAHWS ¥ Nepeaa“yn NaToreHHbIX MUKPOOPTraHM3MOB € KPOBbIO C UITOM
crieqyeT obpaiaTbCcsi OCTOPOXKHO.

6.3 Bo Bpems ucnonb3oBaHusi
Wcronb3osaHue Ui JOMKHO MPOMCXOANTL B CTPOTO CTEPUIBHON cpeae.

BeibepuTe n yctaHoBUTE HEOGXOAMMOE KOTMYECTBO UM ANS yAaneHus LLeneBon
obnacTu.

MpoBepbTe HAAEXHOCTb BCEX COEQVHEHWUI MEXAY KPUOabnsLMOHHON cucTemon
M WMoV ANns Kpnoadnauum.

MCHOJ’IbSyVITe cpeacTtsa_Budyanusauum ansa HabnogeHns 3a BBOAOM WITIbI,
06pa3OBaHM9M NneaaHoro wapwuka, pacnonoXeHnem n.m3ssneyveHnem urnbl.

Vcnonb3yinTe cpeacTsa BU3yanusaumn-Ans KOHTPONS A0CTaToMHOCT 06paboTkm
LeneBow TkaHW. BHUMaTERBHO cneguTe 3a 0bnacTbio Mexay 30HOM yaaneHus n
BaXHbIMW COCEAHUMU.yYacTKaMm.

He n3rnbarite, He CxxuManTe, He pexsTe U He TSHUTE C 60rbLUMM yeunem 3a TpyoKu.
MoBpexaeHvie Aepxatens urmbl UK TPYOKN MOXET BbIBECTU YCTPOCTBO U3 CTPOSI.

B npouecce ncnons3oBaHus n3berante NOBPEXAEHUS UMbl UMK €€ NOKPbITUS
OPYITMMU XUPYPrUYECKUMU MHCTPYMEHTaMW.

CTepeHb- UrMbl CTaHOBUTCS XOMOAHbLIM ‘BO Bpemsi kpuoabnsuun. 3awmtute
KOXY nauueHTa C{ MOMOLLbIO -MppUrauum TennbiM COMEBbIM PacTpPOBOM. UMK
MHBIMUW CPeCTBaMM N0 yCMOTPEHMIO-BpaYa.

Pyuka urnbl CTaHOBUTCS XONOAHOM BO BpeMs kpuoabnaumu. Ecnv pyuka kacaeTtcs
KOXM, 3aLLNTY NOBEPXHOCTU KOXM crieayeT o6ecneunTs ¢ MOMOLbLIO Mppuraumm
TennbIM CONEBbIM PACTPOBOM UITK MHLIMW CPEACTBAMM MO _YCMOTPEHWIO Bpaya.
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+.Bo Bpemsi NnpoBefeHus MpoLieaypbl Kproabnsaumm UronbHble TPYOKM CTaHOBATCS
CrIMLWIKOM XOMnoaHbIMKW. -He aonyckaiTe  MpsiMoro KOHTakTa WUrofbHbIX Tpy6ok
1 KOXMW MauueHTa. Pa3mectute Hagnexalm oGpa3oM COOTBETCTBYHOLLWIA
N30NNpYOLLMI Gapbep (KaK, Hanpumep, onepauyoHHoe Gerbe) Uiu UCnonb3ayinTe
[pyrot MeToA NPeaoTBPaLLEHUS NPSIMOTO KOHTaKTa TPyBOK U KOXMW NauueHTa.

BHUMAHME! N36eraiTe KOHTakTa C Urnow, B pe3ynsrate KOTOPOro MoXeT
noBpeanTbLCS €€ NOKPbITUE.

W3beraiite n3rnba CTEPXHA UiMbl. He 3axBaTbiBaviTe urily BCcnomMmoratenbHbIMU
WHCTPYMEHTaMW, TaK Kak Npy 3TOM MOXET NOBPEeANTLCA €€ CTePXEeHb.

B-.xoge . kpuoabnsLMOHHONM Mpolenypbl He . MorpyxaiiTe B XWUOKOCTb
NPOKCUManbHYI0 PYYKy 1 ra3oBble TPYBKU.

AKTMBHOE _OTTavBaHuWe NpUMBOAUT K- HarpeBaHW BAOMb  AWUCTarNbHOro
CTEePXHA nrnbl. Byﬂ,bTe OCTOPOXHbI 'BO n3bexaHve TennoBoro nospexneHua
HEeBOBJIeYEeHHbIX B OI'IyXOJ'IeBbII7I npoLecc TKaHeu.

QO6ecneybTe AOCTaTO4YHOE OTTauBaHWe nepes U3BrievYeHneM 1rbl.

Mpw npoBeaeHnn abnsyuu o mpaekmopuu cNeAnTe 3a UHONKAaTOPOM aKTUBHON
obrnact B npolecce. U3BMNeYeHUs UMbl 4TOOLI NPeaoTBpaTUTL CryYanHoe
nospexaeHue TKaHen ropsven Urnon:

He nmogBepraiTe wrmy 4na  KpuMoabnsumyv BO3OEWNCTBUIO  OpraHUYecKmx
pacTBopuTenen, Takmx kak cnupT. OHWU-MOFYT NOBPEOUTb MITTY.

6.4 NMocne ncnonb3oBaHUA

+ OTCOEOVHUB UMbl OT KPUOAGMSLMOHHON CUCTEMBI,  Pa3peXbTe  KaXayto
UMY MOLUHBIMU  HOXHULAMW B _MeCTe COeAUHEHUs “NIiacTUKoBON TpyBKu C
aepxarernem.

* KOHUMK Kaxpow UMbl oveHb ocTphblin. ‘Heobxoammo obecneumnTts GesonacHyro
yTunusaumio  wuime  Bo. “un3bexaHne TpaBM U . 3apaXeHusi . NaTtoreHHbIMK
MUKPOOPraHnaMamm, HaxoasLMMKCS B KPOBU, UCMOSb30BaHHbIE UMbl CnenyeT
nomMeLLathb B crieymasibHbli-KOHTEMHEP C BMONOFMYECKU- ONacHbIMU OTXo4aMK B
COOTBETCTBUM C MpaBuiaMm TEXHUKU Ge30nacHOCTN BONbHULbI.
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7 Bo3mMoOXHbIe HexenartenbHble ABNeHUs

M3BecTHbIX. (HebnaronpuaTHbLIX - MOCNEACTBMIA  UCMOMb30BaHWUS UMM Ans
Kpuoabnsumn HeT. Tem He ‘MeHee, mobasi xmpypruyeckas onepauus cBsidaHa C
BO3MOXHbIMWN HEGnaronpuaTHLIMM NocneacTBusiMiU. Bo3MoxHble HexenartenbHble
ABMEHNS, .BbI3BaHHbIE ~KpMoabnsaLumeir, MOryT OTHOCWUTLCS K OfpedeneHHbIM
opraHaM Unu OpraHn3My B LeMOM W BKIIOYAIOT, NOMMMO Mpo4yero: abcuecc,
NoBpeXaeHNe cocefHVX CTPYKTYP, anfepriyeckyto/aHadpunakronaHyo peakumto,
CTEHOKapAuIo/KOPOHAPHYD  ULIEMUI0,  apuUTMWIO,  aTenekTas, GunuapHble
OCITOXHEHWS, KOHTPAKTYPY LUEVKN MOYEBOrO Ny3bIpsi, CrasMbl MOYEBOTO My3bIpsi,
KpoBOTEUYEHUE/KPOBOM3NUsSIHNE, 0bpasoBaHne MOXKHOFO MOYencryckaTenbHOro
KaHana, noBbILIEeHME  YPOBHS KpEaTMHUHA, XOSI0OOBOW LUOK, LMCTMT, MOHOC,
cMepTh, 3a0epXKKy/OTCYTCTBUE BbI3[JOPOBAEHMS, [MCCEMMHUPOBaHHOE
BHyTpUucocyanctoe ceepTbiBaHue (BC), Tpombo3 rmybokux BeH (TIB), akxumos,
oTek/onyxonb, 9KYNATOPHYI0 ANCHYHKLMIO, SPEKTUIbHYIO AUCDYHKLMIO (MonoBoe
opraHunyeckoe bGeccunve), MoBbiLLEHUe TemnepaTypbl Tena, dpuctyny, nepenom,
nepdopaumio .. MOYENONOBbIX OPraHoOB, MOBLILIEHUE . CKOPOCTU  KIy60YKOBOM
hurbTpaLmum, remaToMy, remaTyputo, reMOTOPaKC, FPbiKY, TMNEPTOHUIO, TUMOTOHMIO,
TMNOTEPMUID, WUANOCUHKPA3UYECKYHO: “peakumio, . HEMPOXOAUMOCTb  KULLEYHMKA,
MMMOTEHLMIO, MHMDEKLMM, Peakumio. B MecTe WHbEeKUMM, WHMapKT Muokapaa;
TOLIHOTY, HeBponaTuio, 0BCTPYKUMIO, HEAOCTaTOMHOCTL  (DYHKLIMOHMPOBaHUS
opraHoB, 6onb, 6onb B 06nacTn-Tasa, TPom603 BeH B 06nactu Tasa, nokanbisaHue/
OHEMEHME TMeHuca, nepdopaLmio, - OKONIONOYEUYHOE | HaKOMNMEHNE . XWUAKOCTH,
nnespanbHbIv BbINOT, NMHEBMOTOPAKC, MOCTAbNSALMOHHLIN CUHAPOM,. MapecTesnto
B MecTe » pacrnofioXeHus . AaTuuka; .ANUTenbHOe WCMONb3oBaHue . rpyaHoi
OpeHaxHon TPyOKW, ANUTERbHYIO ‘UHTYBaLMIo, NerouHyo amMbonmio, REroyHyto
HeJOCTaTOMHOCTb, peKTarbHYlo  60rb, “MOBPEXAEHNE MNOYEYHbIX. apTEPUii/BEH;
paspbIiB NApPeHX1Mbl UK Kancyrbl MOYKM, NOYEYHYHO HEAOCTAaTOYHOCTb, NoYeYHOe
KPOBOU3NUAHWE; MHAAPKT. MOYKM, ‘NOYEYHYI 0BCTPYKLMIO,. TPOMBO3. NOYEYHbIX
BEH, PEKTOYPETParnbHbIN CBULL, OTEK MOLLIOHKWN, CENCUC, OXOr/OBMOPOXKEHUE KOXM,
CTPUKTYPbI. CUCTEMbI. HAKOMAEHWUS] MOYM U MOUYETOUHUKOB, MHCYILT, MOAKOXHYH
amcusemy, TpoMB03/TPOMG/aMOOANI0, NPExXoAsiLee -UeMUYeckoe HapyleHne
KpOBOOOpaLLEHNs, paccesHne ~Oonyxonewn, 0O6CTPYKLMIO/TPaBMy MOYETOYHUKO-
Ta30BOro COUNEHEHWS, ypeTpanbHOe OTTOPXXEHNE HEKPOTUYECKUX MACC, CTPUKTYPY
ypeTpbl, MOYEBOM CBWLL,. MOBBILIEHNE YACTOTbl MOYEUCTYCKAHWS, HedepXaHue
MOYM, NMoATeKaHUe MOYW, HapylleHue MoYeyHOW hunbTpaLn, 3agepxky Modun/
ONUrypuio, WHGEKLMIO MOYEBBIX NyTei, BaranbHYylo.. peakLmio,  OCNOXHeHMs,
BKITHO4Asi CUMMTOMbI Pa3AapaXeHusl P MOYENCAYCKaHU, PBOTY, OCIIOXHEHMWS Npy
3aXUBMNEHUN U MHDMLUVPOBaHUE PaH.
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8 YBeoMneHne 0 cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX

O noBbix CepLE3HbIX MPOUCLLIECTBUSAX, CBS3AHHBIX C UCMONb30BaHNEM YCTPOICTBa,
HeobxoarMo coobLiaTh NPOM3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-
YrieHa, B-KOTOPOM HaxoAMUTCs NONb30BATENb W/UMK NALMEHT.

O HexenaTenbHbIX SIBREHUSIX 11 CEPbe3HbIX MPOMUCLLECTBUSX MOXHO coobLuaTb B
komnaHuio Galil Medical, BOCnonb30BaBLUNCh KOHTAKTHBIMU A@HHBIMW Ha YNaKoBKe
yCTpOMCTBa UMW B NporpamMMHOM -06ecneyeHnn cUcTembl.

9 Yka3aHus NO UCNOJb30BaHUIO

APUMEYAHMUE. KproabnsuuvoHHble urnbl Galil-Medical 1.5 CX ucnonbaytotcs
TOMbKO . C KpuoabnsumoHHon cuctemon < Galil Medical. Bonee nogpo6Hyto
MHDOPMaLMIO 0 NporpaMMHOM. 06ecnedeHnn Ans ynpaeneHusi paboToi UMbl CM.
B Pykosodcmee nonb3oeamerist KpnoabnsaumoHHow cuctemsl Galil Medical.

9.1 MoaroToBKa uUrmnbl
1.'C noMoLbio acenTUYecknx CpeacTB akKypaTHO M3BREKUTE Uy ans
KpMoabnsaumn 13 ynakoBKku 1 NOMECTUTE B CTEPUITLHYIO Cpesy.

2. [NoaroTtoBbTe GOMbLLYIO EMKOCTb (He MeHee 30 cm B ArameTpe) CO CTepurisHoM
BOZOV MNW O13NONOrMYECKM pacTBOPOM AJ1St TECTUPOBAHWS UMb.

BHUMAHMUE! Npvmute Mepbl AN NoAAEPKAHNSA CTEPUIIBHOCTU KaXa0n Urmbl BO
Bpemsi TECTMPOBaHWS.

* 3akpenuTe. TpybKy UMbl Ha CTEPUNBLHOM  CTOME Mepen. Havyanom npouecca
TECTUPOBAHUS UMb,

+"HanomoBWHy 3aMonHWTE €MKOCTb CTEPUAbHON BOAOWN MNv ¢pU3NONOrNYECKUM
pacTBOpOM.

» [lomecTTe wMbl, N0 OOHOW WU \rpynnamMu, B €MKOCTb TakMM 06pasom,
4yTOBbI UrMa Ha BClO OJfIMHY OKalanacb MOrpYXEHHOW B CTEPUAbHYI. BOAY UK
U3NONornYecknini pacTeop.

3. CHUMUTE KOMMa4oK C COEAMHUTENSI, @ 3aTeM NOACOeANHNTE UMY K
BblIGpaHHOMY MOPTY Ha MaHeNW-NOAKMHOMEHNS UM KPUOABASILIMOHHOW CUCTEMDI.

Wrna rotoBa Ans NpoBepku ee LieNoCcTHOCTN 1 paboToCcnocoOHOCTH:
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MPUMEYAHME. . | Bonee - nogpobHble  MHCTPYKUMM MO MOACOEAMHEHWIO
WM~ K. NMaHenu' NoAKMoYeHUs Wrn M MPOBEdEHWIO TMPOBEPKM LEMOCTHOCTU U
paboTocnocoBHOCTU. UMbl NpUBEdEHbl .~ B COOTBETCTBYlOLWEM  Pykosodcmee
110/1b308aMeErsT KPMOABNALMOHHON cucTembl Galil Medical.

9.2 Ucnonb3oBaHue urn

9.2.1 O6paLyeHure ¢ UrMON U ee BBeaAeHUe
b Bpaq OTBEYAET 3a MpaBnbHOe BBeAEHNE UMbl ANs Kpmoaﬁnﬂumm B LieNeBy0 TKaHb.

NMPUMEYAHMUE. XoTs mMma umeeT OCTpbId HaKOHEYHWK, MOXHO caenatb
HebombLLO pa3pes KoKW B MECTE BBEAEHUS UMbl

* Bo n3bexaHune usruba urnbl paboTanTe ABYMS pyKamu U yAepXMBanTe CPeaHon
YacTb UMbl ABYMS nanbuamu. ‘He BBOAuTE WrMy B TKaHb, yAepxuBas ee 3a
Aepxarenb nNuLlb OAHOW PYKOW.

l'ny6|/|Hy BBEOEHMSA UMbl MOXHO OMpeaenuTb No MeTkam Ha ee cTepxHe. B
npouecce BBeeHUA U pacnonoXeHna urmbl cneayeTt ncnonb3oBatb cpencrea
Busyanusauun.

I'Iepe,q Ha4yanom . MUCNonb3oBaHnAa UMbl BOCﬂOﬂbSyﬁTer cpeacrteamu
BuU3yanusaunv anga noATBepXAeHUA pacnonoXXeHns Uribl B'HY>XHOM MeCTe.

BHUMAHME!

[Mocne BBeAeHNs UMbl pa3vellanTe UronbHble TPYOKU Takum o6pasom, HToObI
obecrneunTb OTCYTCTBUE KOHTaKTa C KOXeEN NnalumeHTa.

Pasgmectute Hagnexawmm obpasom COOTBETCTBYIOLLMIA M30NUPYOLLMA Gapbep
(kak, Hanpumep, onepaunoHHoe Oenbe) WNn -ucnofb3yvTe OpYyrod MmeToq
NpefoTBPaLLEHNS PSIMOrO KOHTaKTa TPyBOK U KOXK MaumeHTa.

quKa UMbl CTAHOBUTCS XONOAHOW BO Bpema Kpmoaﬁnﬂumm. Ecnun pyyKa KacaeTcsa
KOXW, 3aLUnUTy NOBEPXHOCTWN KOXW crnenyet obecneynTb C NOMOLLBI0 nppuraummn
TensnbiM ConeBbiM PacTpoBOM UMN MHBIMK CPpeACTBaMU NO YCMOTPEHUIO Bpaya.

9.2.2 NpuMeyaHusa No NpoBeAeHUIO LMKNA 3aMopaXusaHUsi
* BblGepuTe MHTEHCMBHOCTb 3aMOPaXKMBAHNA Y HAYHUTE 3aMOpauBaHMe.

* [Npogomxante BLINOAHATD - LUK 3aMOPaXuMBaHNA B.. TEYEHWE BPEMEHU N~ C
MNHTEHCUBHOCTbIO, HEOOXOAVMbIMY AN ONTUMansHON Kleoa6J'|ﬂLll/IVI LIeNeBoro y4acrka.
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MPUMEYAHMUE. VIHCTpyKUMM NO WCMOMb30BaHWIO MMEIOLUMXCA CpeacTB Ans
ynpaBfieHns LMKNOM 3aMopaxvBaHusi NpuseaeHsl B PyKoBOACTBE nonb3oBaTenst
KproabnsumoHHon cuctembl Galil Medical.

BHUMAHMUE!

Heobxoaumo nocTosiHHo HabnogaTh 3a 06pasoBaHNEM NEASHOTNO Lapuka C OMOLLbIO
YCTPOMCTB HENOCPEACTBEHHOTO HabnodeHWst unu rpacmyeckor Busyanusaumm,
Takux. Kak Y3W unu komnbtotepHas Tomorpadpmsa (KT), 4tobbl obecneqntb oxsat
LieneBoWi TKaHW 1 n3bexatb NOBPEXAEHNA COCEAHNX TKaHER 1 OpraHoB.

CTep)KeHb unrnbl. CTAHOBUTCA XONOAHbIM .BO BpeMsd KpVIO&GJ'IﬂLlMVI. 3awmTtute
KOXY nauuMeHTa C MOMOLLbI Mppurauun TensbiM coneBbiM pacTpoBOM UMK
MHbIMU cpeacTBamMm No YCMOTPEHUIO Bpaya.

Heobxogumo creauTb .32 MOSIOKEHUEM  AepXaTens urnbl. OnuTenbHbln
KOHTaKT C' 3aMOPOXEHHbIMU ~YacTAMW.- AepXxaTens Wrmbl MOXeT Bbl3BaTb
HenpegHaMepeHHOe TepMUYeckoe MoBpexaeHne TKaHu nauneHTa unm spadya.

He gonyckaite npsiMoro KOHTakTa uronbHblX TPYOOK 1 KOXM nauueHTa. Mpsamon
KOHTaKT ‘C ‘UrofibHOW. TPyOKOW *MOXeT cTaTb. MPUYMHOM HenpegHaMepeHHOro
TEPMUYECKOrO 'MOBPEXAEHNS KOXW. - nauneHta. PasmecTtuTe Haanexawmm
o6pasoM  COOTBETCTBYWOLWMIA . u3onupyowmii  Bapbep  (kak, Hanpumep,
oriepaLyoHHoe 6enbe) wnn. Ucnonb3ynTe APYro MeToh  NpeaoTBpalleHust
NPSMOro KOHTaKTa TPYOOK M KOXMN NaumneHTa.

9.2.3 NMpumeyaHus No NPoBeAEHUIO LKA aKTUBHOFO OTTauBaHusA

[ns nposegenus ‘mpoueayp i-Thaw™ wunu- FastThaw™, B kproabnsumoHHon
cucteme Galil Medical MoxeT ucnonb3oBaTbcsi TOMbKO aproH. Ecnn B cuctemy
nopaeTcs renuii, ncronb3oBaHue npoueayp i-Thaw n FastThaw HEBO3MOXHO;
BMECTO-3TOr0 renuin UCNosb3yeTca AN akTUBHOTO OTTauBaHUS.

NMPUMEYAHME. B WHCTPYKUMM  NO" UCNIONBb30BaHWIO, UMEIOWMNXCA CPEACTB Ans
ynpaeneHus LMKNamu. otTansanns i- Thaw.n FastThaw npvseaeHsl B Pykosodcmee
rnonb3o8amers KpuoabnaunoHHon cuctembl Galil Medical.

BHUMAHMUE!

Bo BpeMmsi oTTavBaHusa AepXaTenb Urnbl MOXET HarpeBaTbCs.

HeobxoanmMo creguTh - 3a nonoxeHnemM gepxartens urnbl. JAauTenbHbI KOHTaKT
C HarpeTbiMU YacTsaMU AepXaTens UMbl MOXET Bbl3aBaTb HenpegHamMepeHHoe
TEPMUYECKOE NOBPEXKAEHUE TKaHW NaLMEHTa AN Bpaya.
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9.2.4 MNMprmMeyaHns AN OCYLLECTBIEHMA abnsuMm No TpaeKTopum UMbl

» Abrisiyuto 1o mpaekmopuu MOXHO akTMBMpoBaTb B Noboe Bpemsi B TeveHue
KPMOabNALMOHHON MpoLeaypsbl-

Bo . Bpemsi npouenypbl. abasyuu-no mpaekmopuu yLoepXuBaiTe wWrny B
HenoABKHOM-NONOXEHUN.

[Npn HeobxoamMMocTV abnsiunio NO TPAEKTOPUU MOXKHO MPOBOAUTL MOBTOPHO.
Meped  kaxabiM MOBTOPHbLIM MCMOMb30BaHWEM 3TOW  (hYHKLUMM  MEAJIEHHO
M3BRIEKUTE MUY, KaK yYKasaHo HWke B Tabnuue, a 3aTeM akTUBUPYINTE OYHKLUMIO
abnsyuu no mpaekmopuu.

HaumeHoBsaHune nanenus [nvHa u3BneveHus
IceRod 1.5.CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

Bonee noapo6HbIE MHCTPYKLUMU NO“MUCMONb30BaHMIO W yNpaBneHnto yHKUMen
abnauuu no_mpaekmopuu: MOXHO Mony4nTb B Pykosodcmee nons3oeamerisi
KproabnsaumoHHow cuctembl Galil Medical.

BHUMAHMUE!

Mpw BKMtoUYEHUM OYHKUUM abIssyuu o mpaekmopuu'yoeamTech B TOM, YTO MHAMKATOP
aKTVBHOW 06NacTy He pacnonoXeH 3a npeaernamm KOKHOro MoKpoBa naumeHTa.

Cnegute 3a’ -pacnosiokeHWeMm . Wbl 4YTobbl. ' n3bexaTb TEPMUYECKOro
noBpexaeHUs1 CocefHWX TkaHen/opraHoB.

Bo Bpemsi abrissyuu no mpaekmopuu AepxaTterib UMbl MOXET. HarpeBaTbCs.

Heobxognmo cneantb.3a NonoXeHnem pepxxartensa urnbl. LOnuTenbHbIA KOHTaKT
C HarpetbiMn 4YacTaMn gepxxatensg urfbl MOXeT Bbl3BaTb HernpeaHamepeHHoe
TepMuyeckoe nospexaeHne TkaHn naumeHTa nnu spada.

9.3 U3Bne4veHue mrmbl
Bo Bpems BbinonHeHus abrisyuu no mpaekmopuu:
* He n3Bnekaiite urny, noka oHa He OCTbIHET.

* B cnyyae 3actpeBaHus UMbl _aKKypaTHO' NOBEPHUTE ee, a 3aTeM._MEASIEHHO
npopormKanTe nssneveHne.
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Ecnwu abnsyusi no mpaeKkmopuu He npoBoaunachb:

* Bo usbexaHue puUcka MoBpeXAeHNs TKaHen npekpatuTe paGOTy urnbl nocne
MOJTHOIO OTTamBaHUA N U3BIEKNTE ee.

NMPUMEYAHME. YnerpatoHkue uimnbl Galil Medical nmetotT ocobyto KOHCTpYKLMIO,
CBOASALLYIO K MUHUMYMY KpOBOTEYeHMe. Mrna umeeT Tpu rpaHu 1 noxoxee Ha
Tpoakap ‘ocTpue.. TeM He MeHee, B npoLecce onepauum MoxeT HabniogaTtbcs
KpoBOTeYeHWe. B cnyyae KpoBOTEHEHWNS BbINONHUTE HeobxoAuMble AeNCTBUS B
COOTBETCTBUW C Hafnexailen KNMHUYECKOW MPaKTUKOW. 1. MpaBunammn nevyeHus
MEAMLIMHCKOTO yupexaeHus. Hanpumep, nocne u3BfieYEHWUS UMbl 3TO MEeCTo
NPWXUMaIOT, . loKa KPOBOTEYEHME He OCTaHOBWTCS, a npu HeobxoanmMocTu
HaknaablBatoT NOBS3KY.

BHUMAHMUE! VsBneyenne ropsiyel urmbl CO3[aeT ONacHOCTb MNOBpeXAeHus
COCEAHNX TKaHemn U/unu opraHoB.

10 OTka3 oT NpeAoCTaBNeHUsA rapaHTUn

HecMoTps Ha TO, UTO AaHHOE YCTPOWCTBO paspaboTaHo C pasyMHON CTEneHbio
TLATENbHOCTY 1 ocTopoXHOCTH, Galil Medical He MoXeT kKOHTpoNMpoBaTh YCNoBMS,
B KOTOpPbIX Mcnonb3yetcs aaHHoe yctporcteo. TAKMM OBPA30M, KOMIMAHWA
GALIL MEDICAL OTKA3BIBAETCA OT BCEX TAPAHTUN, KAK ABHbIX, TAK
M NOAPA3YMEBAEMBIX, KAK MNCbMEHHbIX, . TAK 1 YCTHbIX, BKIMIOYAA,
CPEOW. (FIPOYEIO; - JIKOBbIE TAPAHTUW \ KACATENIbHO. TOBAPHOIO
COCTOAHUA VA NMPUFOOHOCTU AN KOHKPETHbLIX LENEN.  GALIL
MEDICAL HE HECET. OTBETCTBEHHOCTbL_ 3A- MPAMOWN, KOCBEHHbIN,
CONYTCTBYIOLV NV NOCNEAYIOLWMA YILEPE, YEBITKU UMW 3ATPATHI,
CBA3AHHLIE.'C UCMONb30BAHVEM > IAHHOFO YCTPOWCTBA  UIA
CTABLWIME CREAOCTBUEM TAKOIO NCHOJIb3OBAHUA.

KproabnsaumoHHble nrmbl 1.5 CX 317

PYCCKU#



YkazaHHoe nagenve (M3ﬂeﬂl/19|) MOTYT npeanaratbCa He BO BCeX CTpaHax

Wrna ansa kpuoabnsauum lceRod™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3533
Wrna ans kpnoabnsauum lceSphere™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3573

Ecnu Bam TpeGyeTcsa nomMollb, Npocb6a obpawaTbcsi K Ham:
www.galilmedical.com

CLUA: - Galil Medical Inc.,; 4364 Round Lake Road, Arden-Hills, MN 55112, CLLUA
TenedooH: +1 877 639 2796, dakc: +1 877.510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, N3pawnb
TenedoH: +972 (4) 9093200, ®akc: +972(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Benbrus
TenedoH: +32.2 73259 54, dakc: +32 2 732 60 03

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

Multi-Point Thermal Sensor u Visual-ICE sBnsitoTcsi. ToBapHbIMU

3Hakamu komnanum Galil Medical Ltd. BTG u-kpyrnbiii 3tak BTG

ABNAIOTCSA 3aperucTpMpoBaHHBIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMM KOMMaHUW

BTG International Ltd. Galil-Medical Inc.n Galil Medical Ltd BTG

ABNAIOTCA KOMMNaHUAMU-MeXayHapoaHou rpynnbl BTG.
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1 Opis izdelka

1.1'Namen uporabe
Krioablacijske igle 1.5 CX; patentirane s strani Galil Medical, so komponente,
ki-se uporabljajo skupaj s krioablacijskim sistemom Galil Medical pri krioablaciji
tkiva z aplikacijo ekstremno  nizkih temperatur. Igle se uporabljajo za pretvorbo
visokotlaénega plina bodisi'za zelo hladno aplikacijo Zamrzovanje bodisi za toplo
aplikacijo Odtajevanje.

1.2 Tehniéni opis

Vsaka 1,5-mm igla-Galil Medical 1.5 CX (pod'kotom 90°) za enkratno uporabo
ima ostro rezilno konico, steblo z distalno previeko, ro¢aj z barvno oznako, plinsko
cevko in konektor. Komponente so prikazane na sliki 1; oznake igle in previeko
prikazuje slika 2.

Slika 1. Krioablacijska igla 1.5 CX,— komponente

NS

R\
IceSphere 1.5 CX 1_5
ik s A SN
IceRod 1.5 CX W
st. Komponenta @
1. (['Rezilna konica —a
2 | Prevleka z nizkim trenjem (brez sprijemanja)
3 | Indikator aktivnega obmodja
4| Steblo igle (dolzina 175 mm; premer 1,5 mm)
5 | Rocajigle (barvno oznacen)
6 |Plinska cevka (dolzina ~2,5m) t _
7 | Elektricni konektor 14
8 | Plinski konektor L [}
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Steblo igle IceRod 1.5 CX

‘ 215 N N A—
Steblo igle IceSphere 1.5 CX
El I N A N RS S
6]
Slika 2. Krioablacijske igle 1.5 CX - lastnosti stebla igle
§t. Lastnosti Opis
1 | Grelni predel Se nahaja znotraj distalnega stebla igle pod obmocjem s previeko

2 | Prevleka z nizkim Zacne se 4,5 mm od konice IceRod 1.5 CX; zaklju¢i se 50.mm od konice
trenjem IceRod 1.5:CX

Zacne se 4,5 mm od konice IceSphere 1.5 CX; zaklju€i-se 35 mm od
konice IceSphere 1.5 CX

Zatne se 55 mm od konice IceRod 1.5 CX, v 5-milimetrskih intervalih
Zaéne se 45 mm.od konice IceSphere 1.5 CX, v 5-milimetrskih intervalih
Zatne se 60 mm.od konice IceRod 1.5 CX, v 10-milimetrskih intervalih
Zacne se 40.mm od konice IceSphere 1.5 CX, v 10-milimetrskih intervalih

5 | Indikator aktivnega | Zaéne se 70 mm od konice lceRod 1.5 CX; 10-mm pas

3. | Tanke oznake

4 | Debele oznake

obmocja* Zacne se 55 mm od konice IceSphere 1.5 CX;-10-mm pas
6 | Dvojna debela Locirana 100 mm od konice
oznaka

7 | Trojna debela oznaka | Locirana 150.mm od konice
*Indikator aktivnega obmodja je oznacen kot trak, 20 mm od predela stebla igle s previeko z nizkim trenjem.

Lokacija indikatorja aktivnega obmocja ima usmerjevalno viogo pri izvieku.igle, ki sledi trakcijski ablaciji:
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1.3 Krioablacijske- igle Galil Medical 1.5 CX

Tabela 1. Konfiguracije igle

Trzno ime igle Konfiguracija REF. Barva rocaja
lceRod™ 1.5 CX Pod kotom 90° FPRPR3533 Rdeca
IceSphere™ 1.5 CX Pod kotom 90° FPRPR3573 Rumena

1.4 Delovanje igle — krioablacija

In vivo mere _ledene kroglice in  posledi¢no ablacijsko obmocje so doloceni z
izbrano krioablacijsko iglo, Stevilom namescenihigel, znagilnostmi tkiva in tumorja,
toplotnim, padcem ! bliznjega" Zilja in. trajanjem terapije. Z opazovanjem tvorbe
ledu-ves Cas postopka. izvajamo neposredno kontrolo, kar je kljuéno za uspeh
krioablacije.

OPOMBA: Z. ultrazvoéno ali CT-vizualizacijo opazujte tvorbo ledu ves ¢as
postopka Krioablacije.

1.4.1 Laboratorijsko testiranje

Oblike in mere ledu so odvisne od znamke igle. Nasledniji.laboratorijski model mer
ledenih kroglic pomaga uporabnikomizbrati krioablacijsko(-e) iglo(-e) in postavitev
igle za  ustrezno' ablacijo cilinega obmogja. Obi¢ajno so in vivo mere manjSe od
mer, dobljenih v laboratoriju.

Laboratorijsko testiranje je bilo izvedeno z gelom pri:sobni temperaturi; meritve-so
bile opravljene po dveh 10-minutnih ciklih zamrznitve, med katerima je bil 5-minutni
cikel pasivnega odfajevanja. Natanénost znasa £ 3 mm pri Sirini in £ 4 mm pri'dolZini.
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IZOTERMNI IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX
PODATKI 1,5 mm 1,5 mm

0°C 43 mm x-60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
40°Cm 17mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

Visina v milimetrih
N
o

o
o
-

Slika 3. Krioablacijske igle 1.5 CX - izotermni podatki

Slika 3. 1.5 CX Izotermni podatki

1.5 Delovanije igle - aktivno odtajevanje

Krioablacijske igle Galil Medical 1.5 CX:podpirajo-aktivno odtajevanje z uporabo
helija oziroma aktivno odtajevanje brez helija z uporabo” notranjega. grelnika
i~Thaw™. Poleg tega je mogoce grelnik i-Thaw™ aktivirati, .da se izvede izbirno
hitro odtajevanje FastThaw™. Funkcija FastThaw ustvari-temperaturo, ki je viSja
od tiste, ki je-potrebna za i-Thaw, kar posledi¢no pomeni kraj$i ¢as odtajevanja.
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1.5.1 Laboratorijsko testiranje

Laboratorijsko testiranje je bilo izvedeno z.gelom pri 37 °C, da se oceni zmogljivost
odtajevanja za igle Galil Medical 1.5.CX in da uporabniki pridobijo primerljive
podatke o znacilnostih odtajevanja:‘lzveden je bil en 10-minutni cikel zamrznitve,
daje nastal led na posamezni testni igli.

Pri aktivaciji funkcije FastThaw™ za petminutno odtajevanje igel Galil Medical 1.5
CX_ se'led odtalipriblizno. 15 hitreje kot pri petminutni uporabi nacina i-Thaw za
odtajevanje igel-Galil-Medical. 1.5 CX.

OPOMBA: Zmogljivost in vivo odtajevanja je doloéena s Stevilnimi dejavniki,
vkljuéno z znamko (tipom) in_$tevilom uporabljanih krioablacijskih igel, lokacijo
igel, znacilnostmi-tkiva in trajanjem aktiviranega odtajevanja.

1.6/ Delovanje igle - trakcijska ablacija

Ce so krioablacijske igle Galil Medical 1.5 CX povezane na krioablacijski sistem Galil
Medical, se lahko aktivira trakcijska-ablacija. Med postopkom trakcijske ablacije se
povrsina stebla igle segreje natemperaturo od 85.°C do 100.°C, pri ¢emer se toplota
prenasavzdolz 30-milimetrskega segmenta distalnega stebla igle IceRod 1.5 CX in
14-milimetrskega segmenta distalnega stebla igle IceSphere 1.5 CX.
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1.6.1 Testiranje prasicev

Z jetrnimi tkivom prasi¢ev je bila izvedena Studija in vivo za oceno uginkovitosti
trakcijske. ablacije .s ‘krioablacijsko iglo“lceRod 1.5 CX in za merjenje globine
nekroze tkiva. Krioablacija, kiji sledi'postopek trakcijske ablacije, je bila izvedena s
prasicjim tkivom: Histolo$ka ocena je pokazala precej enotno obmocje nekroze, ki
obdaja pot pri postopku trakcijske ablacije. Povpre¢na $irina obmocja, za katero je
bila histolosko potriena poskodba tkiva, ki je bila izmerjena od roba punkcijskega
kanala do ymesne povrsine normalnega tkiva, je navedena v tabeli.

S svezim jetrnimi tkivom prasicev je bila izvedena $tudija ex vivo za oceno ucinkovitosti
trakcijske ablacije s krioablacijsko ‘iglo IceSphere 1.5 CX in za merjenje globine
nekroze tkiva: Trakcijska ablacija je bila izvedena s prasicjim tkivom. Barvanje TTC
je’'pokazalo nekrozo sosednjega tkiva okoli poti trakcijske ablacije. Povpreéna Sirina
obmocja TTC,za katero je bila potriena negativna nekroza tkiva, ki je bila izmerjena od
roba punkcijskega kanala do vmesne povrSine normalnega tkiva, je navedena v tabeli.
Natanc¢na velikost obmodja trakcijske ablacije se lahko vKlini€nih okoli§¢inah razlikuje
zaradi‘perfuzije ali vaskulature, ki-ni prisotna v tkivih ex-vivo.

Ime izdelka Trakcijska ablacija
(30 sekund)
IceRod 1.5 CX ~2,3mm = 0,7 mm*

ok

IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm £ 0,1 mm

* Testiranje In-vivo

** Testiranje Ex-vivo

1.7 Specifikacije izdelka

Materiali

Sterilizacijska metoda

Steblo igle

Nerjavno jeklo

Prevleka stebla z nizkim
trenjem

Virsta fluoropolimera Teflon®

Ro¢ajigle

Medenina (previeéena s cevnim
materialom za toplotno kréenje)

Plinska cevka

Poliuretan

Konektor

Polioksimetilen

Etilenoksid (EO)
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2 Nacin dobave

Krioablacijske igle 1.5 CX za enkratno uporabo so posami¢no pakirane v zaprti
vrecki. iz folije Tyvek®. Vsaka vrecka ima oznako Sterilno, samo za ENKRATNO
UPORABO.

OPOMBA: Krioablacijski sistem Galil Medical je dobavljen lo¢eno.

Konektorji igel so zas¢iteniz gumijasto kapico. Preden povezete iglo s krioablacijskim
sistemom, je treba odstraniti to kapico.

» Shranjevanje: Shranjujte v originalni embalazi ter.v-hladnem in suhem prostoru.
«-Uporabiti do: Glejte rok uporabe, oznacen na zunanji ovojnini.

3 Indikacije za uporabo

Krioablacijske igle Galil-Medical /1.5 CX so namenjene krioablaciji tkiva pri
kirurSkih posegih. Krioablacijskeigle 1.5 CX so pri.uporabi skupaj s krioablacijskim
sistemom, Galil Medical zasnovane za uni¢evanje tkiva z uporabo izjemno nizkih
temperatur. Celoten seznam specificnih indikacij, predvidenih uporabnikov, skupin
bolnikov in Kklini¢nih prednosti.je na voljo v zadevnem uporabniskem priro¢niku za
krioablacijski sistem podjetja Galil Medical.

4 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij, znacilnih za:uporabo krioablacijskih igel Galil Medical 1.5 CX.
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5 Opozorila

Te naprave ne smete uporabljatiza namene, ki niso skladni s predvideno uporabo.

Preden uporabite ta izdelek, se morate temeljito seznaniti s tehni¢nimi naceli,
kliniénimi aplikacijami in tveganijih pri krioablaciji. To napravo lahko uporabljajo
samo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje krioablacije s krioablacijskim
sistemom Galil- Medical,-ali osebe, ki so pod njihovim nadzorom.

Krioablacijske-igle Galil Medical 1.5 CX so izdelki, namenjeniza enkratno uporabo.
Ta naprava ni bila odobrena za ponovno sterilizacijo . ali. predelavo. Potencialna
pricakovana tveganja, povezana-s ponovno predelavo- 1.5 CX igel, vklju€ujejo, a
niso-omejena na neustrezno sterilizacijo, zaradi ¢esar se poveca tveganje okuzbe
bolnika in tveganje prenosa bolezni, ki se prenasajo s krvjo; degradacijo stebelne
izolacije s posledicnimi spremembami termalnih lastnosti; poslabSanje ucinkovitosti
zaradi utrujenosti materiala, kar povzroCi padec tlaka, s tem pa nastane tveganje
nezadostne ali prekomerne terapije.pri-bolniku, in poslab$anje ucinkovitosti zaradi
uhajanja plina, zaradi esar se pri bolniku poveca tveganje za embolizem.

Vsako iglo je potrebno zakleniti v kanal, preden se sproZi postopek krioablacije.

PREDEN BOLNIK PREJME ANESTEZIJO, je treba uspes$no opraviti teste
integritete in funkcionalnosti-za vsako krioablacijsko iglo in termalni senzor.

Krioablacijska igla 'z okvaro uhajanja plina“lahko pri'bolniku povzroéi plinsko
embolijo. Take igle ni-nikoli dovoljeno uporabiti, zato jo je treba vrniti podjetju
Galil Medical, da jo oceni.

Galil Medical 1.5 CX igle'so zasnovane in_namenjene aplikaciji zamrzovanja in
odtajevanja: Te igle niso zasnovane, indicirane ali testirane za termalno zasgito.
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, je‘treba takoj
ukrepati, tako da odstranite koScke igle iz bolnikovega telesa in o-tem dogodku
porocate podjetju Galil Medical.

Ce iglanehote zadene ob kost, ne zadnite oziroma ne nadaljujte postopka zamrzovanja.
Ce uporabite iglo Galil Medical 1.5 CX za aktivno odtajevanje Active Thaw, FastThaw™
ali trakcijsko ablacijo, se igla mocno segreje, zato jo jo je treba pazljivo uporabljati.
Preden odstranite ‘iglo, prekinite vse.postopke z iglo, da"¢im bolj: zmanjSate
tveganje za poskodbo tkiva.

Preden prekinete povezavo .igel s krioablacijskim sistemom Galil--Medical,
izvlecite igle iz bolnika.
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6 Previdnostni ukrepi

6.1-Splosno

« Zdravnik je izklju¢no odgovoren za vse klini¢ne primere, ko uporabi krioablacijsko
iglo, in za vse rezultate, ki so posledica uporabe sistema. Vse zdravnikove
klinicne odlocCitve, ki jih sprejema pred postopkom krioablacije in ves ¢as
postopka, morajo temeljiti.-na strokovhem mnenju.

«-Pred izvajanjem krioablacije s'tem sistemom, je potrebno opraviti usposabljanje
o pravilni uporabi krioablacijskega sistema 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 prostornino plina. Naslednja tabela je
podana kot pripomocek za oceno zahtev-v zvezi z argonom za postopek.

Primer postopka krioablacije

Velikost jeklenke z Plinski tiak Igle Icel'ic:')d 1.2 CX'na | lIgle IceSQI?ere 1*.5 CXna
argonom cilinder cilinder’
42| (ZDA'in Azija)". | 413,6 bar (6000 psi) 9 6
50 | (Evropa) 300 bar/4350 psi 4 3

*Uporaba igle Galil Medical 1.5 CX pri dveh 10-minutnih ciklih zamrzovanja (100-odstotna
intenzivnost) in-dveh 30-sekundnih ciklih trakcijske ablacije

« Uporaba vec€ igel'se priporoca za popolno pokritje cilinega mestain za zagotovitev.
primernega mejnega pasu.

+Z vec 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 neposredno -vizualizacijo ali-slikovnim'vodenjem, kot sta" ultrazvo€na ali
racunalniska tomografija (CT), neprekinjeno spremljajte postopek krioablacije:

* Krioablacija povzraci zamrzovanije tkiva. Da bi omeijil ta-u€inek le na ciljno ablacijsko
obmocje, mora zdravnik dolociti nacin za zascito bliznjih organov-in struktur.

« Pri krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo koZo zasgitite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali na drug nagéin, ki ga dolo¢i zdravnik.
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» Rodaj 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
doloci zdravnik.

Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo izjemno hladne pri
izvajanju_ciklov zamrzovanja..Pomembno je za$gititi bolnikovo kozo pred
neposrednim stikom s cevkami igel, da bi se izognili mozZnosti za termi¢ne
poskodbe bolnika. Pri . pripravi izvedbe postopka krioablacije postavite
krioablacijski sistem na nacin, da preprecite, da bi cevke potekale ¢ez bolnika.
Po potrebi postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace) ali pa
uporabite drug nacin, da prepregite stik cevk igle z bolnikovo koZo.

|zberite krioablacijske igle ‘Galil Medical; ki so-primerne za aplikacijo in velikost
tumorja. Oblika in velikost ledene kroglice za krioablacijske igle Galil Medical sta
opisani v poglavju 1.4.1 tega dokumenta.oz. v navodilih za uporabo dolocene igle,
in sicerv poglavju-o.delovanju drugih krioablacijskih igel podjetja Galil Medical.

Krioablacijske'igle Galil Medical so hamenjene samo za uporabo s krioablacijskim
sistemom Galil Medical.

Priporoca se, da imate na voljo.rezervno iglo, ¢e bi bilo treba med postopkom
uporabiti nadomestno ali dodatno iglo.

Zagotovite, da bo cevka ‘igle dobro-namescena, da preprecite nenamerno
zatikanje cevke‘in/ali premikanje igle med postopkom.

Ce namesgate krioablacijskoiglo 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 prishranjevanju se izogibajte ekstremnim temperaturam'in viaznosti.

Ne uporabljajte krioablacijskih igel Galil Medical (z'oznako, da‘niso primerne za
MR) v blizini opreme za magnetnoresonancno slikanje (MRS).

Ce krioablacijski-sistem “Galil Medical vsebuje helij pod tlakom, ni.mogoge
aktivirati postopkov trakcijske ablacije, i-Thaw™ in FastThaw™.

Uporabite 1,5-mm. vectockovni toplotni senzor Multi-Point Thermal Sensor™
(MTS) Galil Medical- 'za " spremljanje doseganja ‘temperature zamrzovanja/
odtajevanja za nacrtovani terapevtski protokol. ali' za spremljanje temperature
tkiva v blizini kriti¢nih struktur.
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6.2 Ravnanje z.izdelkom in sterilizacija

UpoSstevajte 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 za veékratno 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 celotnega paketa z izdelkom.

Previdno " odprite ~zunanjo. vre€ko; - asepti€éno odstranite notranjo vrecko in
prenesite vsebino v sterilno obmodje.

Pred uporabo vedno preverite, ali~so igle morda poSkodovane, ukrivljene ali
upognjene. Ukrivljene ali poSkodovane krioablacijske igle ne smete nikoli uporabiti.

Krioablacijske igle ne upogibajte.

Po .vstavitvi posamezne ‘igle v vrata na prikljucni plosci za igle zaklenite vse
kanale za igle; tako da uporabite zaklepno rocico:

Pred uporabo vedno izvedite test integritete 'in funkcionalnosti za igle. Ne
uporabljajte krioablacijske igle, za katero ni bil uspeSno opravljen test integritete
in funkcionalnosti.

Krioablacijske ‘igle imajo._ostre konice. Bodite previdni, da zagotovite. varno
uporabo igel in da se izognete tveganjuza poskodbe ali morebitno izpostavljenost
patogenom; ki se prenasajo's krvjo.

6.3'Med uporabo

» Vedno zagotovite, da se igle uporabljajo v strogo sterilnem okolju.

* |zberite in vstavite zadostno Stevilo igel, daizvedete ablacijo-na ciljinem mestu.

* PrepriCajte. 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 ciljnega tkiva ustrezno;.in previdno
opazujte mejni pas med ablacijskim obmocjem.in kriti€nimi bliznjimi strukturami.
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».Ne prepognite, stisnite; odrezite ali prekomerno potegnite cevke igle. Zaradi
poskodbe rocaja igle ali-cevke bi lahko igla-postala neuporabna.

+~Med uporabo preprecite poskodbe igle ali previeke igle, do katere bi prislo zaradi
neustrezne uporabe ali-neprimernega stika s kirurskimi instrumenti.

* ‘Pri krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo kozZo za$¢itite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino-ali naidrug nadin, ki ga dolo¢i zdravnik.

+ Rodéaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce pride ro&aj v stik s koZo, se lahko
povrsina koze za$citi s spiranjem s toplo solno raztopino ali drugo metodo, ki jo
dologi zdravnik.

«. Pri izvajanju krioablacije lahko - cevke ‘postanegjo-iziemno hladne. Izogibajte se
temu, da bi cevke igle priSle v neposreden stik z bolnikovo koZo. Postavite
ustrezno izolacijsko pregrado (na primer-brisace) ali pa uporabite druge nacine,
da preprecite stik cevk igle z bolnikovo kozo.

OPOZORILO: Preprecite stik z iglo, zaradi katerega bi se spraskala prevleka igle.

«. Preprecite upogibanje stebla.igle. Ne primite igel s pomoznimi instrumenti, saj bi
to lahko povzrogilo poSkodbe na steblu igle.

» Med postopkom krioablacije proksimalnega roc¢aja ali plinske cevke ne potopite
v tekocine.

« S postopki aktivhega odtajevanja se segreje distalno steblo igle. Bodite previdni,
da preprecite termic¢ne poSkodbe necilinega tkiva.

« Zagotovite ustrezno odtajevanje, preden poskusite odstraniti-igle.
» Ko izvajate trakcijsko ablacijo, bodite pozorni na.indikator aktivnega obmocja pri
izvleku.igle, da preprecite nenamerne poskodbe tkiva zaradi vroce igle.

* Poskrbite, dakrioablacijska 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 mocne skarje; da
prerezete vsako'iglo na mestu, kjer se plinska cevka-stika z rocajem.

* Krioablacijske igle .imajo ostre konice. ‘Boditeprevidni, da zagotovite varno
odlaganije 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.
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7 Mozni nezeleni ucinki

Ni znanih nezelenih ucinkov, povezanih s specifiéno uporabo krioablacijskih igel.
Podani pa so mozni-nezeleni ucinki, povezani s kakr$nim koli kirur§kim posegom.
MoznineZeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo krioablacije, so bodisi specifi¢ni
za posamezen organ. bodisi .splosni in lahko med drugim vkljuéujejo absces,
poskodbo “bliznje strukture;alergijske/anafilaktoidne reakcije, angino/koronarno
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, erektilno disfunkcijo (organsko impotenco),
poviSano telesno-temperaturo, fistulo; zlom, urogenitalno perforacijo, dvig stopnje
glomerularne filtracije, hematom,. hematurijo, hemotoraks, hernijo, hipertenzijo,
hipotenzijo, hipotermijo, idiosinkratine reakcije, ileus, impotenco, okuzbo, reakcijo
na mestu injiciranja, sréni infarkt, navzeo, nevropatijo, obstrukcijo, odpoved organa,
bolecine, “bole¢ine v medenici, trombozo medeni¢nih ven, obcutek S¢emenja
v_ penisu/otrplost, perforacijo, { nabiranje perirenalne tekocine, plevralni izliv,
pnevmotoraks, postablacijski sindrom, parestezijo na mestu preiskave, podaljS8ano
drenazo s cevko v-prsnem kosu, podaljSano intubacijo, pljuéno embolijo, plju¢no
insuficienco/odpoved plju¢, rektalne bolecine, poskodbo renalne arterije/renalne
vene, zlom ledvi¢ne kapsule ali parenhima, odpoved. ledvic, ledviéno krvavitev,
ledvi¢ni‘infarkt, ledviéno obstrukcijo, trombozo ledviéne vene, rektouretralno fistulo,
oteklino skrotuma, sepso, kozne ' opekline/ozebline, strikturo.zbiralnega sistema
ali uretre;  kap, . subkutani emfizem,. trombozo/trombus/embolizem, tranzitorno
ishemi¢no atako, zasevke tumorja, ureteropelvi¢no obstrukcijo/poSkodbo, uretralne
kraste, uretralno strikturo, urinsko fistulo, pogosto-uriniranje/silienje .na uriniranje,
urinsko.inkontinenco, uhajanje urina, uhajanje urina iz ledvice, zadrzevanje urina/
oligurijo, okuzbo secil, vagalno reakcijo, zaplete praznjenja, vklju¢no z.iritativnimi
simptomi praznjenja, bruhanjem, zapleti z ranami in okuzbo rane.

8 Porocanje o resnih zapletih

Ce pride do kakrénega koliresnega zapleta v'povezavi s pripomot¢kom, je-o tem
treba porocati _proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer.se nahaja
uporabnik in/ali bolnik:

O nezelenih uginkih‘in resnih-zapletih.podjetju Galil Medical lahko poro¢ate preko
stika, ki je naveden na embalazi pripomocka ali v sistemski programski opremi.
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9 Navodila za uporabo

OPOMBA: Krioablacijske igle ‘Galil Medical 1.5 CX so namenjene samo za
uporabo's._krioablacijskim_sistemom Galil Medical. Za informacije o programski
regulaciji delovanja igel glejte ustrezen uporabniski priro¢nik za krioablacijski
sistem Galil Medical.

9.1 Pripravaigle

1. Z asepticno tehniko previdno vzemite krioablacijsko .iglo iz embalaze in jo
polozite na sterilno delovno povrsino.

2. Pripravite veliko korito (s premerom-vsaj-30 cm); v katerem je sterilna voda ali
solna raztopina; da boste izvedli testiranje igle:

OPOZORILO: Bodite pozorni, da boste med testiranjem vzdrzevali sterilnost
vseh igel:

» Poskrbite za-ustrezno namestitev.cevke igle na steriino mizo, preden zacnete
postopek testiranja igle.

+ 'V korito,do polovice natocite sterilno vodo ali'solno raztopino.

» Namestite igle, posami¢no ali v-skupinah; v korito, tako da bodo igle po celotni
dolzini potopljene v sterilno vodo ali-solno raztopino.

3. Odstranite kapico konektorja, nato poveZite iglo z izbranimi vrati na prikljuc¢ni
plosci za igle krioablacijskega sistema.

Igla je sedaj pripravljena za test integritete in funkcionalnosti.

OPOMBA: Za podrobna navodila o povezovanjuigel s sistemsko priklju¢no plos¢o
za igle ter za izvajanje testa integritete in funkcionalnosti igle glejte. ustrezen
uporabniski priroénik za krioablacijski sistem Galil Medical.

9.2 Uporaba igle

9.2.1 Ravnanje z iglo in vstavljanje

 Zdravnik je odgovoren za pravilno.vstavljanje krioablacijske.igle v ciljno.tkivo.
OPOMBA: Ceprav.ima-igla ostro'konico, je dovoljeno narediti majhen vrez v koZo
pri vstavljanju igle.

+ Vedno uporabljajte obe roki, sredniji del stebla.igle pa podprite zdvema prstoma, da se
izognete moznemu upogibanju. Ne vstavite igle v-tkivo, ¢e drzite rocaj le z eno roko.
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+.Globino vstavljanjalahko ocenite z oznakami na steblu igle. Upostevaijte slikovno
vodenje za vstavljanjein-namesc¢anje igle.

+~Preden aktivirate.iglo, s slikovnim vodenjem preverite, ali je krioablacijska igla
postavljena na Zeleno lokacijo.

OPOZORILO:

* Ko jeigla vstavljena, postavite cevke igle, tako da zagotovite, da ne pridejo v stik
z'bolnikovo kozo.

« Postavite' ustrezno izolacijsko pregrado (na primer-brisac¢e) ali pa uporabite
druge nacine; da preprecite stik cevk igle z bolnikovo koZo.

+ Rogaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce pride rogaj v stik s kozo, se lahko
povrsina koze zasgiti s spiranjem.s toplo solno raztopino ali drugo metodo, ki jo
doloc€i zdravnik.

9.2.2 Opombe za izvedbo zamrzovanja
«_Izberite intenzivnost zamrznitve in sprozite zamrzovanje.

. Cikel zamrznitve ‘nadaljujte tako, da bosta trajanje-in_intenzivnost prilagojena
glede na optimizacijo krioablacije na ciljnem mestu.

OPOMBA: Za navodila glede regulatorjev sistema, ki.so na voljo za upravljanje
posameznega cikla zamrznitve, glejte —ustrezen ~uporabniski priro¢nik za
krioablacijski-sistem Galil Medical.

OPOZORILO:

» Z .neposredno' vizualizacijo ali slikovnim-vodenjem, kot sta ultrazvocna -ali
radunalniska tomografija (CT), neprekinjeno_spremljajte tvorbo ledu, da boste
zagotovili ustrezno pokritje tkiva in prepredili poSkodbe bliznjih struktur.

Pri krioablaciji se steblo igle ohladi. Bolnikovo kozo zascitite z izpiranjem s toplo
fiziolo$ko raztopino-ali na drug nacin; ki ga dolo¢i zdravnik.

Bodite pozorni na polozaj rocaja igle. DaljSi stik z zamrznjenimi predeli ro¢aja
igle lahko povzroci-nenamerne-toplotne poskodbe tkiva-pacienta ali zdravnika.
Izogibajte se-temu, da bi.cevke igle priSle v.neposreden stik z bolnikovo kozo.
Neposreden stik s cevkami igle lahko povzro¢i nenamerne toplotne poSkodbe na
bolnikovi kozi. Postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisace) ali pa
uporabite druge nacine; da preprecite stik cevk igle z bolnikovo koZo.
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9.2.3 Opombe za izvedbo aktivhega odtajevanja

» Da bi omogogili postopek i-Thaw™ ali.FastThaw™, mora biti na krioablacijski
sistem Galil Medical prikloplien samo argon. Ce priklopite helij, postopka i-Thaw
ali FastThaw nista mogoc¢a; helij. se uporablja za aktivno odtajevanje.

OPOMBA: Za navodila glede regulatorjev sistema, ki so na voljo za funkciji i-Thaw

in FastThaw, glejte uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem Galil Medical.

OPOZORILO:

* Rocaj igle se lahko med odtajanjem segreje.

» Bodite pozorni-na polozaj roCaja-igle. DaljSi stik-s segretimi predeli ro¢aja igle
lahko povzro¢i nenamerne toplotne poSkodbe tkiva pacienta ali zdravnika.

9.2.4 Opombe za izvedbo trakcijske ablacije
« Trakcijsko ablacijo lahko aktivirate kadarkoli med postopkom krioablacije.
* Med postopkom trakcijske ablacije drZite iglo pri miru.

« Trakcijsko ablacijo lahko po potrebi ponovite. Pred vsakim ponovnim aktiviranjem
pocasi-izvlecite iglo, kot je doloCeno v spodnji tabeli, nato aktivirajte postopek
trakcijske ablacije.

Ime izdelka Razdalja izvieka igle
IceRod 1.5 CX 30-mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

» Za podrobna-navodila glede uporabe-in nadzorovanja postopka. trakcijske
ablacije glejte uporabniski prirocnik za-krioablacijski sistem Galil-Medical:

OPOZORILO:

» Zagotovite, da indikator aktivnega obmocja ni.names¢en zunaj bolnikove koze,
ko je poteka trakcijska ablacija.

» Bodite pozorni na polozaj igle, da preprecite termic¢ne poskodbe bliznjega tkiva/
organov.

* Rocaj igle se lahko med.trakcijsko ablacijo segreje.

+ Bodite pozorni na polozajro€aja igle. DaljSi-stik s segretimi predeli ro¢aja igle
lahko povzro¢i nenamerne toplotne poskodbe tkiva pacienta ali zdravnika.
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9.3 Odstranitev igle
Ce se izvaja trakcijska ablacija:

¢ Ne odstranite igle, dokler se-igla ne ohladi.

. Ce opazite, da se igla‘zalepi, z rahlim in neznim gibom nekoliko zasukajte iglo,
nato pa jo pocasi izvlecite.

Ce se trakcijska ablacija ne izvaja:

«_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
kljub temu lahko pride do manj$e krvavitve. V. primeru krvavitve aplicirajte terapijo
v skladu z dobro klini€no prakso in bolniSni¢nim terapevtskim protokolom. Na
primer, po.odstranitviigle zadrzite kompresijo, dokler se krvavitev ne zaustavi; po
potrebi namestite ustrezno obvezo na mesto vstavljanjaigle.

OPOZORILO: Ce odstranite iglo, dokler je $e vrota, obstaja tveganje za poskodbe
bliznjega tkiva in/ali-organov.

10 Omejitev garancije

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 DOLOCENO ALl TIHO ZAGOTOVILO, 'O GARANCIJI; PISNO. ALI
USTNO; TO SE BREZ OMEJITEV NANASA NA SPLOSNO UPORABNOSTALINA
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN UPORABE. PODJETJE GALIL MEDICAL
NE ODGOVARJA ZANOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO, NENAMERNO ALI
POSLEDICNO IZGUBO, SKODO ALI STROSKE, Kl IZHAJAJO-|Z UPORABE TE
NAPRAVE OZIROMA SO POVEZANI Z UPORABO.
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Navedeni izdelek ali izdelki morda niso na.voljo na vseh trgih

Krioablacijska'igla IceRod™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3533
Krioablacijska igla IceSphere™ 1.5 CX 90° — REF FPRPR3573

Za pomoc se obrnite na:
www.galilmedical.com

ZDA: Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, ZDA
Telefon: +1 877 639 2796, faks: +1 877 510.7757

u 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 563, 1030 Brussels, Belgija
Telefon: +32.2 732 59 54, faks: +32 2 732.6003

GALIL, logotip. GALIL Medical, lceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor in Visual-ICE so blagovne znamke

podjetja Galil Medical-Ltd. BTG in okrogli logotip BTG sta blagovni

znamki podjetja BTG International Ltd. Podjetji Galil Medical Inc.

in Galil Medical Ltd sodita v-mednarodno skupino podjetij BTG BTG

International.
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1 Produktbeskrivning

1.1-Avsedd anvandning

Galil “Medical patenterade- 1.5 _CX Kryoablationsnalar ar komponenter som
anvands tillsammans-med ett Galil Medical Kryoablationssystem for att genomféra
kryoablativ. vavnadsforstéring med hjélp av extremt kall temperatur. Nalarna ar
avsedda-att konvertera -hogtrycksgas till antingen mycket kall temperatur for en
fryseffekt, eller varm temperatur fér en upptiningseffekt.

1.2 Teknisk beskrivning

Varje engangs 1,5 mm Galil Medical 1:5 CX Nal (vinklad 90°) har en vass skéarande
spets, ‘ett skaft med distal belaggning, ett fargkodat handtag, gasslangar, och en
kontakt. Alla_komponenter avbildas i Fig.1; nalmarkeringarna och belaggningen
visas i Fig 2.

Figur 1.1.5 CX Kryoablationsnalar — Komponenter

NS

\
IceSphere 1.5 CX 1_5
ik s A SN
IceRod 1.5 CX H
Nr. Komponent @
1. (| Skarande spets —a
2 | Lagfriktionsbelaggning (non-stick)
3 | Aktiv zon-indikator
4| Nalskaft (langd 175 mm; diameter 1,5 mm)
5 | Nalhandtag (fargkodat)
6 | Gasslangar (langd ~ 2,5:m) t
7_| Elektrisk kontakt 2;,7
8 | Gaskontakt 1§ i}
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IceRod 1.5 CX Nalhandtag

T
s ] ] ]
IceSphere 1.5 CX Nalhandtag

100 mm
150 mm
175 mm

—45 mm

| 35mm
m— 40mm
M= 45 mm

0

— s5mm
L 65 mm

AT

Figur 2.1.5 CX Kryoablationsnalar — Skaftets funktioner,

Nr. Funktioner Beskrivning

1 | Uppvarmningsdel Placerad pa det distala nalskaftet, nedanfor belaggningen

2| Lagfriktionsbelaggning Startar 4,5 mm fran IceRod 1.5 CX-spetsen, slutar 50 mm fran
IceRod 1.5 CX-spetsen
Borjar 4,5 mm fran IceSphere. 1.5 CX-spetsen;,-slutar 35'mm fran
IceSphere 1.5 CX-spetsen

3. | Tunna markeringar Borjar 55 mm fran IceRod 1.5 CX-spetsen, i 5 mm=-intervall
Borjar 45 mm fran IceSphere 1.5 CX-spetsen, i 5 mm-intervall

4 | Tjocka markeringar Borjar 60 mm fran IceRod 1.5 CX-spetsen,.i 10 mm-intervall
Borjar40 mm fran IceSphere 1.5 CX-spetsen, i 10 mm-intervall

5 | Aktiv zon-indikator* Borjar 70 mm fran IceRod 1.5 CX-spetsen, 10 mm-intervall
Borjar 55 mm fran IceSphere 1.5 CX-spetsen, 10 mm-intervall

6 | Dubbel tjock markering Placerad 100 mm fran spetsen

7 | Trippel tjock markering Placerad 150-mm fran spetsen

*Aktiv zon-indikatorn &r ett markerat.band 20 mm fran den lagfriktionsbelagda delen av nalskaftet.
L&get pa Aktiv zon-indikatorn anvénds vid nalutdragning efter sparablation.
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1.3 Galil Medical 1.5 CX Kryoablationnalar

Tabell 1. Nalkonfigurationer

Namn pa nalmarket Konfiguration REF Handtagsfarg
lceRod™ 1.5 CX 1'90° vinkel FPRPR3533 Rod
IceSphere™ 1.5 CX 1 90° vinkel FPRPR3573 Gul

1.4 Nalprestanda - kryoablation

Isbollens storlek-in vivo och paféljande ablationsomrade, bestdms av vald, antal
placerade nalar, vavnads-.och tumodregenskaper, varmeavledningsférmaga hos
omkringliggande. blodkarlssystem, och behandlingens langd. Overvakning av
isbollsbildningen ger direkt kontroll under behandlingen och ar nédvandingt for
framgangsrik kryoterapi.

ANM.: Hall uppsikt dver bildandet av isbollar under-hela behandlingen med hjélp
av ultraljud eller datortomografi.

1.4.1 Laboratorietestning

Isbollarnas.  form och: dimensioner (ar specifika for . nalmarket. Foéljande
laboratoriemodell kan underlatta vid valet av. kryoablationsnalar och nalplacering
for att tdcka hela malomradet:: In' vivo-dimensioner &r vanligtvis mindre én de
dimensioner som genereras i laboratorium.

Laboratorietestning genomférdes.en rumstempererad  gel; matten togs efter tva
10minuters frysnings-cykler separerade av en 5 minuters passiv upptinings-cykel.
Precisionen ar +3 mm pa bredden, 4 mm pa |langden.
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ISOTHERM IceSphere™ 1.5 CX
DATA 1,5 mm

0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C g 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C'm 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
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Fig 3. Isotherm Data for 1.5 CX kryoablationsnal

Figur 3. 1.5 CX Isotherm Data

1.5 Nalprestanda - aktiv upptining

Galil Medical 1.5 CX kryoablationsnal stéder aktiv-upptining med hjalp av helium,
eller aktiv upptining utan helium 'med-en i-Thaw™ ‘intern_uppvarmare. Dessutom
kan i-Thaw uppvarmaren aktiveras for att utféra ytterligare FastThaw™. FastThaw-
funktionen genererar en.temperatur som-ar hogre an den som kravs fér i-Thaw,
vilket resulterar i en snabbare upptiningstid.
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1.5.1 Laboratorietestning

Laboratorietestning genomfordes i en.. gel pa 37°C for att utvardera
upptiningsprestandan-hos Galil Medical 1.5 CX nalar och erbjuda anvandarna
komparativ upptiningsstatistik. En.enda 10 minuters frysningscykel genomférdes
for att bilda en isboll pa varje testnal.

Aktivering av Galil Medical 1.5 CX Nalar FastThaw™ for en fem minuters upptining
resulterar i en-isboll-upptining ca 15% snabbare &n Galil Medical 1.5 CX Nalar
i.i-Thaw-lage under fem minuter.

ANM.: Upptiningsprestanda.in vivoavgors av en rad olika faktorer, daribland marke
(typ) och antal kryoablationsnalar. som anvands, nalplacering, vavnadsegenskaper
och hur lange upptining ar aktiverad.

1.6/Nalprestanda - Sparablation

Nar Galil. Medical. 1.5 CX kryoablationsnal ansluts_till ett Galil Medical
kryoablationssystem ar. ‘'sparablation' en mojlighet: Under sparablation varms
nalskaftets yta till en temperatur pa 85 till 100.°C, och éverfér varme langs ett
30 mm langt segment av den distala axeln pa lceRod 1.5.CX-nalen och ett 14 mm
langt segment-av den.distala axeln pa IceSphere 1.5 CX-nalen.
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1.6.1 Testning pa gris

En in vivo-studie gjordes pa grislevervavnad for att utvardera sparablation hos och
mata djupet IceRod 1.5 CX kryoablationsnal pa vavnadsnekrosen. Kryoablation,
foljit av. spérablation, genomférdes i grisvavnaden. Histologisk analys visade en
ganska uniform zon av.vavnadsnekros runt sparet for sparablation. Genomsnittlig
bredd pa zonen dar vavnadsskada kunde bekréaftas histologiskt, matt fran kanten
av nalen sparet till den normala vavnadskontaktytan, beskrivs.i‘tabellen.

En ex vivo-studie gjordes pa-nyligen skuren grislevervavnad for att utvardera
Sparablation prestandan.-hos och mata djupet IceSphere 1.5 CX ndl pa
vavnadsnekrosen. ~Spdrablation. genomférdes i grisvavnaden. TTC-fargning
visade en-angransande zoh av vavnadsnekros runt sparet for sparablation.
Genomshnittlig bredd pa zonen av TTC-negativ vavnadsnekros kunde bekraftas
histologiskt, matt fran kanten av.nalen sparet ill den normala vavnadskontaktytan,
beskrivs i tabellen.-Sparablation-zonens exakta storlek kan variera i kliniska miljor
pa grund av perfusion eller vaskulatur som inte &r narvarande i ex vivo-vavnad.

Produktnamn Sparablation
(30 sekunder)
lceRod 1.5 CX ~2,3mm+ 0,7 mm*
IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm +.0,1 mm**

*In-vivo-testning

**Ex-vivo-testning

1.7 Produktspecifikationer

Material Nalskaft Rostfritt stal
Skaftets lagfriktionsbelaggning | Fluorplast av Teflon®-typ
Nalhandtag Massing. (téckt med varmekrympslang)
Gasslangar Polyuretan
koppling Polyoxymetylen
Steriliseringsmetod Etylenoxid (EO)
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2 Leveransskick

1.5 CX kryoablationsnalar for engangsbruk ar individuellt férpackade i en forsluten
film-Tyvek®pase. 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.

«Forvaring: Forvaras i-originalférpackningen pa en torr, sval plats.
» Anvand fore: Se utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen.

3 Indikationer for anviandning

Galil Medical 1.5 CX kryoablationsnal-ar avsedd for kryoablativ destruktion av
vavnader under kirurgiska.ingrepp: 1.5 CX kryoablationsnalar ar, nér de anvands
med ett Galil-Medical kryoablationssystem, avsedda- att forstéra vavnad genom
applicering av extremt lagatemperaturer. En fullstdndig lista 6ver specifika
indikationer, avsedda anvandare, patientgrupper och- kliniska férdelar finner du i
respektive anvdndarhandbok for Galil Medical-kryoablationssystem.

4 Kontraindikationer

Det finns ‘inga ké&nda kontraindikationer nar det galler- anvandningen av-Galil
Medical 1.5 CX kryoablationsnalar.
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5 Varningar

» Anvand inte den har utrustningen till .nagot annat &ndamal an det uttryckligen
avsedda.

En djupgaende kunskap om de tekniska principerna, kliniska tillampningarna och
riskerna.férknippade med kryoablationsingrepp &r nédvandig fére anvandandet
av denna produkt. Anvandning av detta instrument skall vara begransad till eller
ske-under évervakning av lakare'-med utbildning i kryoablationsingrepp med ett
Galil Medical kryoablationssystem.

Galil. Medical<1.5- CX kryoablationsnalar. &@r- engangsprodukter och &r avsedda
fér, engangsbruk. Instrumentet “har .inte utvarderats betraffande omsterilisering
eller ombearbetning. Potentiella risker knutna till ombearbetning av 1.5 CX-nalar
innefattar, men arinte begransadetill, otillracklig sterilisering med déarmed 6kad risk for
patientinfektioner.och risk for éverforing-av blodburen smitta; forsamring av skaftets
isolering, med pafdljande férandring. i-termiska egenskaper; prestandaférsamring
pa grund av materialutmattning ' med trycklackage .som f6ljd, vilket skapar risk for
under- eller-6verbehandling :ay- patienten; och prestandaférsamring pa grund av
gaslackage, vilket skapar en okad risk-for patientemboli.

Varje nal maste vara'last i en.nalkanal innan en kryoterapi-behandling pabdrjas.

INNAN- “PATIENTEN SOVS, maste integritets- och funktionstester  av
kryoablationsnalarna.ochtemperatursensorerna ha slutforts framgangsrikt.

En defekt kryoablationsnal-med _en gaslacka kan orsaka gasemboli hos
patienten. En sadan nal faraldrig anvandas utan skall returnerastill Galil Medical
férutvardering.

Galil Medical 1.5/CX nalar ar utformade och indicerade att tillampas i vid frysning
(Freezing).och upptining’(Thawing): Dessa nalar ar inte utformade, indicerade
eller testade for termiskt skydd. Allvarlig.skada kan uppsta pa patientvavnad om
de anvands till termiskt skydd.

| det sallsynta fall da en nal bryts av. medan den_ar inford. i vavnaden, vidtag
omedelbart atgarder for att avidgsna nalen fran patientens kropp.och rapportera
handelsen till Galil Medical.

Om nalen rakar traffa pa ben, starta eller fortsatt inte frysnings-processen.

Nar en Galil Medical 1.5.CX nal-anvands for ActiveThaw, FastThaw™, eller.
sparablation ar nalen extremt varm och maste hanteras varsamt.
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«. Stoppa all naloperation innan ni tar bort nalarna for att minimera skaderisken for

vavnaderna.

»Ta ut nalarna ur-patienten innan “de kopplas bort fran Galil Medical
kryoablationssystem.

6 Forsiktighetsatgarder

6.1 Allmént

« Lakaren ansvarar ensam for all'klinisk anvandning av kryoablationsnalen och
for de resultat som erhalls. med systemet. Alla kliniska beslut fére och under det
kryokirurgiska-ingreppet:skall fattas av lakaren med utgangspunkt fran dennes
yrkesmassiga omdéme.

« (Utbildning rérande korrekt. anvandning av Galil Medical kryoablationssystem
kravsiinnan en kryoablationsbehandling genomférs.

« Bekrafta att det finns tillrackligt- med gas (argon/helium) for att genomféra den
planerade behandlingen:-antal nalar, aktiverade naloperationer, storlek pa
gasflaskor, tryck och gasflédeshastighet paverkar den nédvandiga gasvolymen.
Fdljande tabell fungerar som-hjalpmedel for att bedéma mangden argon fér en

behandling.

Exempel 6ver kryoablationsbehandlingen

IceRod 1.5 CX nalar

IceSphere 1.5 CX nalar

Argonflaska storlek Gastryck per cylinder* per cylinder*
421 (USA och Asien) | 413,6 bar (6000 psi) 9 6
50 L(Europa) 300 bar/4350 psi 4 3

*Galil Medical 1.5.CX nalar.anvands for tva 10 minuters frysningscykler (100 % intensitet) och tva 30
sekunders spéarablation-cykler

* Anvandning av flera nalar rekommenderas for att tdcka malomradet och fa en
lamplig marginal.

* Flera nalar som placeras intill varandra bildar normalt en stor, sammanvaxt
isboll. Isbollsbildningen maste 6vervakas med hjalp_av. bildvagledning for-att
optimera en framgangsrik ablationsbehandling.
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Overvaka standigt kryoterapi-ingreppet med antingen direkt visualisering eller
bildvagledning sasom-ultraljud.eller datortomografi (DT).

Kryoablation orsakar frysning av vavnad. For att enbart begransa effekten till
ablationsomradet, skall-lakaren besluta om atgarder for att skydda intilliggande
organ och strukturer.

Nalhandtaget 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
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. kanylréret for att undvika risken-for att patienten ska fa en varmeskada.
Da enckryoablationsbehandling férbereds ska kryoablationssystemet placeras
sa. att roret-inte gar direkt Gver patienten. Se-till att det finns en lamplig
isoleringsbarriar pa plats (som handdukar) eller-att en annan metod anvands for
att hindra kanylroret fran att vidrora patientens hud.

Valj Galil Medical kryoablationsnalar i enlighet med tillampningen och tumérens
storlek. Isbollens form och. storlek for Galil. Medicals olika kryoablationsnalar
beskrivs i avsnitt 1.4.1. i detta dokument, eller i respektive nals bruksanvisning
och i avsnittet Nalprestanda fér andra ‘av-Galil Medicals. kryoablationsnalar.

Galil Medicals-. kryoablationsnal . fungerarenbart ‘med ett Galil ‘Medicals
kryoablationssystem:.

Det rekommenderas att ha en extrandl tillganglig om en nal. skulle behéva
ersattas eller en extra nal sattas.in under behandlingen.

Forsakra er om att-nalslangarna ar stabila for att.undvika att slangarna hakar i
nagot och/eller att nalen flyttar sig.under behandlingen.

lakta sarskild forsiktighet om nalen skall placeras nara ett implantat:

Galil Medical haringa data om kryoterapi i kombination ' med andra behandlingar.
lakta forsiktighet nar ni-hanterar nalpaket.under transport och forvaring.

Undvik extrema temperaturer och luftfuktighet under transport och férvaring.

Anvéand inte Galil Medicals kryoablationsnalar (markta'MR-osdker) i-ndrheten av
magnetresonanstomografisk (MRT)-utrustning.
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Om det finns trycksatt helium i Galil Medical kryoablationssystem gar det inte att
aktivera sparablation,i-Thaw™ eller FastThaw™.

Anvand Galil Medicals 1,5 mm Multi-Point Thermal Sensor™ (MTS) for att dvervaka
att frys-/upptiningstemperaturerna for det avsedda behandlingsprotokollet uppnas
eller att 6vervaka vavnadstemperaturerna i nara livsviktiga strukturer.

6.2 Hantering och sterilisering

Observera produktens utgangsdatum. Anvand den inte efter det angivna
utgangsdatumet:

Innan ni 6ppnar en nalpase, granska steriliseringsindikatorn inne i pasen.
Kryoablationsnalar ar enbart avsedda for engangsbruk. Nalen har inte testats for
flergangsbruk. Omsterilisera ej en kryoablationsnal.

Inspektera férpackningen rérande skada. Anvand inte en kryoablationsnal om
forpackningen forefaller 6ppnad.eller skadad, eller'om enheten ar skadad.
Om sa ar fallet, kontakta en Galil Medical-representant for att returnera hela
forpackningen med produkten.

Oppna den yttre pasen forsiktigt; ta bort den.inre pasen aseptiskt och éverfor till
det sterila omradet:

Fore anvandning. skall duinspektera nalen: betraffande skador, bojar-eller
knickar. En bojd eller.skadad kryoablationsnal far aldrig anvandas.

Béj inte kryoablationsnal.

Efteratt varje nal anslutits till en port pa nalanslutningspanelen, las varje nalkanal
genom att aktivera lasreglaget.

Fore anvandning-skall du alltid utfora testet av nalens integritet och. funktion.
Anvand inte en kryoablationsnal som ej har klarat testet. av.nalens integritet och
funktion.
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« Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var aktsam pa att nalar hanteras pa ett
sakert satt, detta for att-eliminera risken for skada eller majlig exponering for
blodburen smitta.

6.3 Vid anvandning
« Sakerstall att nalen ‘enbart-anvands i en helt steril miljo.

+ Valj och for in tillrackligt manga nalar for att genomféra ablation pa malomradet.

«.Se till att alla anslutningar mellan kryoablationssystemet och kryoablationsnalen
ar tata.

Anvand bildvagledning for att: dvervaka nalinférande, bildning av isbollar,
nalpositionering-och nalborttagning:

Anvand bildvagledning. for att dvervaka-att malvavnaden técks ordentligt och
for att halla noggrann uppsikt’ 6ver marginalerna mellan ablationszonen och
intilliggande kritiska strukturer.

Undvik att boja, nypa, klippa eller dra fér hart i nalslangen. Skada pa nalhandtag
eller -slang kan leda till att-nalen blir obrukbar.

Under anvandning, undvik att nalen eller nalbelaggningen skadas av hantering
eller otillbdrlig kontakt med kirurgiska instrument.

Nalhandtaget  blir kallt -under kryoablation. Skydda' patientens hud. genom
spolning med varm koksaltlosning, eller. pa-annat satt som lakaren beslutar.

Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget ar i kontakt med huden,
bér -hudytan skyddas genom spolning med varm koksaltlésning, eller pa annat
satt-som lakaren beslutar.

Kanylréren blir extremt kalla nér de anvands under kryoablation. Latinte kanylroret
ha direktkontakt med-patientens hud. Placera en lamplig isoleringsbarriar (som
handdukar) eller anvand en annan metod for att-hindra kanylréret fran att vidrora
patientens hud:

VAR FORSIKTIG: Undvik nalkontakt som kan skrapa nalbelaggningen.

Undvik att béja. nalskaftet. Anvand inte nagra hjalpmedel for att halla i.nalarna,
eftersom det kan skada nalskaftet.

* Under en kryoterapibehandling, /14t inte- det proximala handtaget eller
gasslangarna drankas.i‘vatska.
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« Aktiv upptining. Thawing genererar varme langs det distala nalskaftet. Undvik
varmeskada mot vavnader som inte tillhér malvéavnaden.

+ Forsakra dig om att upptiningen ar helt-klar innan du férsoker ta ut nagra nalar.
» Nar ni utfér Sparablation, var uppmarksam pa Aktiv zon-indikatorn nar nalen tas
ut for att forhindra oavsiktlig vavnadsskada fran den varma nalen.

+ Utsatt inte en kryoablationsnal fér organiska I6sningsmedel. som alkohol som
kanskada nalen.

6.4 Efter anvandning

+ Nar-du tagit bort nalarna fran kryoablationssystemet, anvander du en kraftig sax
for att kapa varje nal vid den punkt dar gasslangar 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 fér biologiskt riskavfall, i
enlighet med sjukhus- och sakerhetsforeskrifter.
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7 Potentiella biverkningar

Det finns inga'kanda 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 allmdnna och kan innefatta, men &ar inte
begransade till, abscess, skada pa narliggande strukturer, allergisk/anafylaktisk
reaktion,~ angina/koronar. ischemi, arytmi, atelektas, '« gallkomplikationer,
blashalskontraktion, blasspasmer; blddning, skapande av falsk uretral passage,
kreatininforhdjning, . kryochock, cystit, diarré, dodsfall, fordrojd/utebliven
lakning, disseminerad intravaskulér.koagulation (DIC), djup ventrombos (DVT),
ekkymos, ©6dem/svullnad, ejakulationsproblem,  erektionsproblem (organisk
impotens),. feber,- fistelbrott, -genitourinadr perforation, forhdjning av glomerular
filtreringshastighet, hematom, hematuri, “hemothorax, brack, hypertension,
hypotension,’ hypotermi, idiosynkratisk “.reaktion, ileus, impotens, infektion,
reaktion -pa-injektionsplats, myokardinfarkt, illaméaende, neuropati, obstruktion,
fel pa organ, smarta, backensmarta; ventrombos i bécken, pirrningar/avdomning
i_penis, perforation, perirenal vatskeansamling,-pleural effusion, pneumothorax,
post-ablationssyndrom, .sondplatsparestesi, - utdraget - brodstkorgsdranage,
utdragen-intubation, lungemboli, lunginsufficiens/-problem, rektal smarta, renal
artar-/renal venskada, renal parenkym- eller kapselfraktur, renal inkapacitet, renal
blédning, renal infarkt, renal obstruktion, renal ventrombos, rektouretral fistel,
6dem i skrotum; sepsis, brannsar/frostskada, striktur i uppsamlingssystemet eller
urinledarna, -stroke, subkutant emfysem;, trombos/tromb/embolism, Overgaende
ischemiattack, tumérspridning;-obstruktion/skada i UPJ, uretral lossning, uretral
striktur, urinvagsfistel, urineringsfrekvens/akut behov, urininkontinens, urinlackage,
urinalt-renallackage, -urinar retention/ “oliguri, urinvagsinfektion, . vagalreaktion;
témningskomplikation inklusive irritativa témningssymptom, - uppkastningar,
sarkomplikation och sarinfektion.

8 Rapportera allvarliga incidenter

Alla allvarliga-incidenter intraffari samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren; samt till-behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten har sin hemvist.

Komplikationer och incidenter kan rapporteras till Galil Medical med-hjalp av. den
kontaktinformation som.finns pa enhetens férpackning eller systemprogramvara.
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9 Bruksanvisningar

ANM.: Galil Medical 1.5 CX Kryoablationsnalar &r enbart avsedda att anvédndas med
Galil Medical kryoablationssystem. Férinformation rérande programvarukontroll av
nalprestanda, se lampligt Galil Medical kryoablationssystems anvdndarhandbok.

9.1 Nalférberedelse

1. Ta forsiktigt bort kryoablationsnalen, med en aseptisk metod, fran
forpackningen och placera den pa ett sterilt arbetsomrade.

2. Forbered ensstor skal (minst 30'cm i diameter) som innehaller sterilt vatten
eller saltlésning for att genomfora naltestet.

VAR FORSIKTIG: Se till att varje nal forblir steril under testet.
+ Fastslangarna till nalen vid det sterila bordetinnan du pabdérjar naltestproceduren.
« Fyll skalen till halften med sterilt vatten eller koksaltlésning.

+ Placera nalarna, individuellt eller i grupp, i skalen sa att hela nalen ligger helt i
sterilt vatten eller saltlésning.

3. Ta bort skyddslocket,-anslut sedan nalen till den valda porten i
kryoablationssystemets nalanslutningspanel.

Nalen &r nu klar. for integritets- och funktionstest.

ANM.: For detaljerade “instruktioner om. hur man ansluter nalar till systemets
nalanslutningspanel och hur man utfor integritets- och funktionstestet for nalen, se
anvédndarhandbok for respektive Galil Medical kryoablationssystem.

9.2 Nalanvandning

9.2.1 Nalhantering och -inféring

+ Lakaren ansvarar for att kryoablationsnalarna fors in' pa ratt satti malvavnaderna.
ANM.: Aven om nélen har en skarp spets, kan en liten skara i skinnet goras dar
nalen skall sattas in.

» Anvand alltid bada handerna och stéd nalens mittaxel med tva fingrarfor att inte
riskera att boja den: For inte<in nalen i vavnaden medan.du haller i handtaget
med bara en hand.
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« Inférandedjupet ‘kan uppskattas med anvandning av skaftets nalmarkeringar.
Anvand vid behov bildvagledning for att guida inférande och placering av nalen.

+~Anvand bildvagledning for ‘att verifiera att kryoablationsnalen ar placerad pa
avsedd plats innan nalen aktiveras.

VAR FORSIKTIG:

Efter att kanylen har forts.in ska kanylréret Iaggas sa att det inte_har kontakt med
patientens hud.

Placera en lamplig isoleringsbarriar (som handdukar) eller anvédnd en annan
metod for att-hindra kanylroret fran att vidrora patientens hud.

Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget &r i kontakt med huden,
bor hudytan skyddas genom spolning med. varm koksaltlésning, eller pa annat
satt som lakaren beslutar.

9.2.2 Anmarkningar om genomfoérandet av frysning

« Valj frysintensitet och initiera frysning.

» Fortsatt med frysningscykeln med 'den langd och intensitet som kravs for att
optimera kryoablation-av. malomradet.

ANM.: Se respektive Galil. Medical Kryoablationssystems.anvédndarhandbok for

instruktioner omvilka systemkontroller som- ar tillgangliga fér att hantera varje

fryscykel.

VAR FORSIKTIG:

Hall hela -tiden uppsikt pa . isbollsbildning med- direkt visualisering eller
bildvagledning, som ultraljud, eller datortomografi(DT), for att garantera adekvat
tackning-av vavnader och undvika skador pa intilliggande strukturer.
Nalhandtaget- blir kallt under “kryoablation. Skydda patientens- hud genom
spolning med varm koksaltlésning, eller pa annat satt som lakaren beslutar.

Var uppmarksam pa laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med frostade

partier av.nalens-handtag. kan orsaka oavsiktlig termisk vavnadsskada for
patienten eller klinikern.

Lat inte kanylroret ha direktkontakt med patientens hud. Direktkontakt med
kanylréret kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa patientens hud. Placera en
lamplig isoleringsbarriar (som handdukar) eller anvand en annan metod for att
hindra kanylréret fran att vidréra patientens hud:
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9.2.3 Anméarkningar om genomforandet av aktiv upptining

« For att aktivera i-Thaw™ eller FastThaw™ far endast argongas vara anslutet till
Galil Medical kryoablationssystem. Om helium ar inkopplad kommer i-Thaw- och
FastThaw-operationerna att vara-inaktiverade, och helium anvands da till aktiv
upptining.

ANM.: Se respektive Galil, Medical Kryoablationssystems. anvédndarhandbok

for instruktioner ‘om vilka systemkontroller som ar tillgangliga for i-Thaw- och

FastThaw-alternativen.

VAR FORSIKTIG:
- Nalhandtaget kan bli.varmt-under upptining.

+Var uppméarksam pa laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt med varma
partier av nalens handtag kan orsaka oavsiktlig termisk vavnadsskada for
patienten eller klinikern.

9.2.4 Anvisningar for att utféra sparablation
« Spérablation gar nar som helst att aktivera under en kryoablationsprocedur.

+ Hall'nalen i fast position under Sparablation.

« Sparablation kan upprepas efter behov. Fore varje reaktivering, dra langsamt ut
nalen enligt tabellen nedan och aktivera sedan sparablation.

Produktnamn Utdragsdistans
IceRod 1.5 CX 30.mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

« For. ./mer information .om hur-man anvander och kontrollerar -alternativet
sparablation, se respektive Galil Medicalkryoablationssystems anvandarhandbok.
VAR FORSIKTIG:

+ Se till att Aktiv zon-indikatorn inte sitter utanfor patientens hud nar-sparablation
aktiveras.

+ Var uppmarksam pa nalposition for att undvika vavnad/organ.
» Nalhandtaget kan bli varmt under sparablation.

* Var uppmarksam pa laget pa nalens handtag. Langvarig kontakt'-med varma partier av.
nalens handtag kan orsaka oavsiktlig termisk vavnadsskada for patienten eller klinikern.
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9.3 Nalborttagning

Om- Sparablation anvands:

¢ Ta inte ut nalen férran den har svalnat helt.

* Om nalen fastnar, gor en latt, mild knyck pa den och dra langsamt ut.

Om Sparablation inte utfors:

« Tina upp ordentligt och stoppa.all naloperation innan ni tar bort nalarna for att
minimera skaderisken for vavnaderna.

ANM.: Galil Medicals ultratunna nalar ar speciellt utformade med en trokarliknande
spets.med tre fasetter for att minimera blédning. Dock kan en viss blédning uppsta.
I handelse'av blddning ge behandling i enlighet med god klinisk praktik och enligt
sjukhusets behandlingsprotokoll. Du kan t.ex. efter nalens borttagning anvanda
kompression tills hemostas har‘uppnatts;.vid behov kan [ampligt férband laggas
pa platsen for nalens inférande.

VAR FORSIKTIG: Om nélen tas ut'nar den fortfarande ar varm riskerar man att
skada annan narliggande vavnad och/eller andra organ.
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10 Friskrivning fran garanti

Aven om rimlig omsorg har lagts ner vid utformningen och tillverkningen av denna
produkt, har Galil Medical.ingen som helst kontroll éver de omstandigheter under
vilka denna produkt anvands. 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 | ELLER AR RELATERAT TILL
ANVANDNINGEN AV DENNA ENHET.
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Produkt(er) som anges ar kanske inte tillganglig(a) pa alla marknader

IceRod™ 1.5 CX 90° kryoablationsnal — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90° kryoablationsnal — REF FPRPR3573

Om du behover hjilp, kontakta:
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

u 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: +322 732 60.03

GALIL, logotypen GALIL Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor och Visual-ICE &r varuméarken som tillhor
Galil Medical Ltd. BTG och BTG-rundeln &r 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 patentli 1.5'CX Kriyoablasyon Igneleri, Galil Medical Kriyoablasyon
Sistemi ile birlikte kullanilan bilesenlerdir ve asiri soguk uygulanarak kriyoablatif
doku yikim “iglemi gerceklestirirken kullanilir. igneler yiksek basingl gazi gok
soguk bir Dondurma uygulamasina ya da sicak Eritme uygulamasina gevirir.

1.2 Teknik Agiklama

Her tek kullanimlik 1,5 mm Galil.-Medical 1.5 CX_ igne (90° agili) keskin kesme
ucu, distal-kaplamah safti,. renkle isaretlenmis tutacagi, gaz tipu ve konektorl
bulundurur. Tim bilesenler -Sekil -1'de; igne isaretleri ve kaplama Sekil 2'de
gosterilmistir.

Sekil 1. 1.5 CX Kriyoablasyon ignesi - Bilegenler
’ '

IceSphere 1.5 CX

L JH’

=R\

IceRod 1.5 CX

Bilesen

Kesme Ucu

Dusuk Sirtiinme (yapismaz) Kaplamasi
Aktif Alan-Gostergesi

igne Ucu (uzunluk 175 mm; cap 1,5 mm)
igne Tutacagr (renkle isaretlenmis)

Gaz Tupl (uzunluk ~2,5 m)

Elektrik Konektdrii

Gaz Konektorl L

b

@O (N|oO|a|DO|IN| |3
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IceRod 1.5 CX igne Ucu

4,5 mmy
50mm

-0
—_[\zomm
— 8omm
— {100 mm
150 mm
175 mm

1ol 1

IceSphere 1.5 CX igne Ucu

Ho | s5mm

=
W 60mm E

100 mm
150 mm
175 mm

—45 mm

| 35mm
m— 40mm
M= 45 mm

— s5mm
L 65 mm

AT

Sekil 2. 1.5 CX Kriyoablasyon ignesi - Ug Ozellikleri

Ozellikler Tanim
Isitma Bolim Kaplamali-alanin altindaki distal igne saftiicinde bulunur
2 [ Dusuk Surtlinme | IceRod 1.5 CX-ucundan 4,5 mm mesafede baslar; IceRod 1.5 CX ucundan
Kaplamasi 50.mm mesafede biter
IceSphere 1.5 CX ucundan 4,5 mm mesafede baslar; IceSphere 1.5 CX
ucundan 35 mm mesafede biter

3*

=

3| Ince isaretler IceRod 1.5 CX ucundan 55 mm mesafede baslar, 5. mm araliklarla devam eder
IceSphere 1.5 CX ucundan 45 mm mesafede baglar, 5 mm araliklarla devam-eder
4 |Kalin isaretler IceRod 1.5 CX ucundan 60 mm mesafede baglar, 10 mm araliklarla.devam eder
IceSphere 1.5 CX .ucundan 40 mm mesafede baslar, 10 mm araliklarla devam-eder
5 | Aktif Alan IceRod 1.5 CX ucundan 70 mm mesafede baslar; 10 mm bant
Gostergesi” IceSphere 1.5 CX ucundan 55 mm mesafede baslar; 10 mm bant

6 | Cift Kalin isaret | Ugtan 100 mm mesafede bulunur
7 | Uglii Kalin isaret | Ugtan 150 mm mesafede bulunur

*Aktif Alan Gostergesi, igne ucunun diistik stirtiinme kaplamali alaninin 20 mm-altindaki isaretli banttir.
Aktif Alan Gostergesi, Yol Ablasyonunun ardindan igneyi geri gekme kilavuziugu yapar.
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1.3 Galil Medical 1.5 CX Kriyoablasyon igneleri

Tablo 1. igne Konfigiirasyonlari

igne Marka Adi Konfigiirasyon REF Tutacak Rengi
lceRod™ 1.5 CX 90° Acili FPRPR3533 Kirmizi
IceSphere™ 1.5 CX 90° Acili FPRPR3573 Sari

1.4 igne Performansi - Kriyoablasyon

In vivo buz topu boyutlari ve sonuctaki ablasyon bdlgesi, secilen kriyoablasyon
ignesi, yerlestirilen-igne sayisi,doku. ve timor ozellikleri, gevre vaskulatirden
termal'sogutucu ve tedavi.suresi tarafindan belirlenir. Buz topu olusumunu izleme,
prosedir boyunca dogrudan kontrol saglar ve kriyoablasyon basarisi icin dnemlidir.

NOT: Ultrason veya CT goriintiileme kullanarak kriyoablasyon prosediirii 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
icin kullanicilarin_araglarint, ve kriyoablasyon ignesi/igneleri yerlesimini_secerken
yardim- etmesi amaciyla saglanmistir. Genelde, in_vivo boyutlari_laboratuvarda
Uretilen boyutlara gére daha kuguktur.

Laboratuvar testi-oda. sicakligindaki jelde gerceklestirilir; olgctimler 5 dakikalik
pasif-Cézme donguleriyle bolinmis 10 dakikalk Dondurma dongilerin ardindan
yapilmistir. Dogrulugu = 3 mm genislik, + 4 mm uzunluktur.
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iZOTERM IceRod™ 1.5 CX IceSphere™ 1.5 CX

VERISI 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10
<
£ 0
£
E
x . 20
=
3 30
=
3
> 40 1
50 ;

no 3. 1.5 CX Kriyoablasyon ignesi izotermi Verisi

Sekil 3. 1.5 CX izoterm Verisi

1.5 igne Performansi - Aktif Gézme

Galil Medical 1.5 CX Kriyoablasyon igneleri helyum kullanarak aktif cdzmeyi veya
helyum_ kullanmadan i-Thaw™dahili. 1sitici -kullanarak-aktif ¢ézmeyi destekler.
Bununla birlikte i~=Thaw isitici istege bagli FastThaw™. islemini-gerceklestirmek
icin de etkinlestirilebilir. FastThaw fonksiyonu i-Thaw igin-gerekenden daha fazla
sicaklik yaratarak gozme zamanini azaltir.
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1.5.1 Laboratuvar Testi

Laboratuvar testi 37°C jelde Galil Medical 1.5 CX ignelerinin gdzme performansini
degerlendirme ve kullanicilara karsilastirmali gézme 6zellikleri sunma amaghdir.
Tek bir.10 dakikalik Dondurma déngusu her bir test ignesinde buz topu olusturmak
icin-gerceklestiriimistir.

Galil Medical 1.5 CX Ignelerinin FastThaw™ &zelligi aktive edildiginde buz topu
¢6zme  hizi Galil-Medical 1.5 CX ignelerinin i-Thaw modundaki bes dakikalik
performansindan %15 daha hizlidir.

NOT: /n vivo eritme performansi kullanilan kriyoablasyon ignelerinin markasi (tlrd)
ve sayisl, igne konumus; doku 6zelligi ve Eritme etkinlestirmesi dahil olmak lzere
birgok faktor tarafindan belirlenir.

1.6igne Performansi - Yol Ablasyonu

Galil Medical 1.5 CX Kriyoablasyon ignesi Kriyoablasyon Sistemine baglandiginda,
yol ablasyonu-olasi segeneklerden. biridir. Yol ablasyonu sirasinda, igne ucunun
ylizey sicakhgr 85° - 100°C'nin Uzerine ¢ikar, IceRod 1.5 CX ignesinin distal
ucunun 30-mm alanr ve IceSphere 1.5 CX ignesinin distal ucunun 14 mm alani
boyunca is1 yayar.

1.6.1 Domuz Testi

IceRod 1.5. CX Kriyoablasyon ~ Ignesinin Yol » Ablasyonu _performansini
degerlendirmek ve doku olimundn. derinlidini. 6lcmek igcin domuz karaciger
dokusunda in . vivo arastirma yapilmistir.. Yol Ablasyonu- iglemini. takiben
kriyoablasyon domuz dokusunda gerceklestiriimistir. Histolojik -degerlendirme -Yo/
Ablasyonu yolunun. cevresinde gorece -tek tip-doku 6limi bolgesi-gdstermistir.
igne yolu ucu ile normal doku arayiizii arasinda histolojik olarak dogrulanmis doku
hasart bélgesinin ortalama genisligi tabloda agiklanmistir.

IceSphere. 1.5 CX-ignesinin Yol Ablasyonu. performansini degerlendirmek ve
doku 6ltimunun-derinligini dlgmek igin taze kesilmis domuz karaciger-dokusunda
ex vivo arastirma yapilmistir. YolAblasyonu domuz dokusunda gerceklestirilmistir.
TTC boyama, Yol Ablasyonu yolunun gevresinde bitisik doku-nekroz bélgesi
gostermistir. igne yolu ‘ucu ile-'normal (doku arayiizii arasinda TTC negatif
dogrulanmis doku nekrozu bdlgesinin ortalama ‘genisligi. tabloda agiklanmistir.
Yol Ablasyonu bdlgesinin.tam boyutu, ex vivo dokuda bulunmayan-perfiizyon veya
vaskdlatur nedeniyle klinik ortamlarda degisiklik gosterebilir.

1.5 CX Kriyoablasyon igneleri 3611

TURKGE



Uriin adi Ablasyon Takibi
(30 saniye)
IceRod 1.5 CX ~2,3mm + 0,7 mm*
IceSphere 1.5 CX ~1,7 mm = 0,1 mm**
*In-vivo test
**Ex-vivo test
1.7 Uriin Ozellikleri
Malzemeler Igne Safti Paslanmaz celik
Disiik Strtinme Saft Kaplamasi | Teflon® tipi floropolimer
Igne Tutacagi Piring (1s1 azaltici tliple kapli)
Gaz Tupl Poliiretan
Konektor: Polioksimetilen
Sterilizasyon Yéntemi | Etilen Oksit (EO)

2 Temin Etme Yontemi

Tek kullanimlik 1.5 CX Kriyoablasyon.: igneleri ‘mihirli film Tyvek® posette tekli
olarak paketlenmistir. Posette Steril etiketi bulunur, TEK KULLANIMLIKTIR.

NOT: Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ayrica temin edilir.

igne konektorleri_kauguk-bir kapakla korunur. Bu.kapak, igneyi kriyoablasyon
sistemine baglamadan 6nce cikariimalidir.

» Depolama: Kuru ve serin bir yerde orijinal paketinde saklayin,

» Son Kullanma Tarihi: Dis paketin tGzerindeki son kullanim tarihine bakin.

3 Kullanim Endikasyonlari

Galil Medical 1.5.CX Kriyoablasyon igneleri cerrahi prosediir sirasinda dokunun
kriyoablatif yikimiamaglidir. GalilMedical Kriyoablasyon Sistemi ile kullanildiginda,
1.5 CX Kriyoablasyon: igneleri-asiri 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.
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4 Kontraendikasyonlar

Galil “Medical 1.5 €©X Kriyoablasyon “ignelerinin kullanimina 6zel bilinen
kontraendikasyonlart yoktur.

5 Uyarilar

+ Cihaz belirtilen kullanim amacindan baska bir amagla kullanmayin.

« Bu Urint 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
prosediirleri egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gézetimi altinda yapilacak
sekilde sinirlandiriimalidir.

Galil Medical 1.5:CX Kriyoablasyon ‘igneleri tek kullanimliktir. Bu cihaz tekrar
sterilizasyon veya yeniden isleme igin dogrulanmamistir. 1.5 CX ignelerinin tekrar
kullaniimasiyla ilgili beklenen . risklere sunlar dahildir ancak tim riskler bunlarla
sinirl degildir: yetersiz sterilizasyonve bu.nedenle yiiksek hasta enfeksiyonu
riski ve yiiksek kanla patojen hastalik bulagtirma riski;-saft yalitiminda azalmayi
miteakip termal &zelliklerde. degisim;. ‘malzeme (yorgunlugu nedeniyle basing
sizintisina neden olan performans azalmasi ve bu nedenle yanls tedavi riski; gaz
sizintist nedeniyle performans azalmasi ve bu sekilde yiiksek hasta embolizmi riski.

Kriyoablasyon islemine baglamadan énce her.igne, igne kanalina kilittenmelidir.

HASTAYA ANESTEZI UYGULANMADAN ONCE, Her bir kriyoablasyon-ignesi
ve' termal ‘'sensér lzerinde -igne Bitinliglu ve. lslevsellik- Testleri basariyla
tamamlanmalidir:

Gaz “sizintist~olan hatali bir kriyoablasyon ignesi, hastada gaz embolisine
neden olabilir. Boyle bir igne kesinlikle kullanilmamali, dederlendiriimek Ulzere
Galil Medical sirketine iade edilmelidir.

Galil Medical 1.5 CX Igneleri Dondurmave Cézme uygulamalari icin tasarlanmis
ve bu amacla Uretilmistir.-Bu igneler termal korumaigin -tasarlanmamis,
amaglanmamig ya da_test edilmemistir. Termal koruma igin Kullanilirsa hasta
dokusunda ciddi hasar meydana gelebilir.

ignenin dokunun’ igindeyken kiriimasi gibi. disiik olasilikli -bir durumda;-igne
pargalarini derhal hastanin viicudundan gikartin ve bu olay1 Galil Medical'e bildirin:

+ I§ne kazara kemige girerse Dondurmaisleminibaglatmayin veya devam ettirmeyin.
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« ActiveThaw, FastThaw™ veya Yol Ablasyonu islemi icin Galil Medical 1.5 CX
igne kullanirken igne gok isinir ve dikkatle kullaniimasi gerekir.

»~Doku - hasari riskini” minimale indirmek igin igne c¢ikariimadan o6nce igne
calismalarini durdurun.

« igneleri Galil Medical Kriyoablasyon Sisteminden gikarmadan énce hastadan
cikarin.

6 Onlemler

6.1 Genel

Kriyoablasyon' ignesinin “klinik kullanimi ve _sistemin kullanimiyla alinan tim
sonuglardan-yalnizca doktor sorumludur. Kriyoablasyon prosediirii 6ncesinde ve
islem boyunca alinan tim- klinik kararlar doktor tarafindan profesyonel gorisi
temelinde alinmalidir.

Bu. sistemle ~Kriyoablasyon' prosediri yuritilmeden once Galil Medical
Kriyoablasyon 'Sistem aracinin diizgliin kullanimi. konusunda egitim almak
gereklidir.

Planlanan  prosediiriin gergeklestirilebilmesi .igin yeterli.gazin (argon/helyum)
bulundugunu dogrulayin: igne sayisi, etkinlestirilen igne islemi, gaz. silindiri
boyutu, basing ve gaz akisi gerekli gaz hacmini etkiler. Asagidaki tablo-prosedur
icin gerekli argon tahmininde yardim etmesi i¢in saglanmistir.

Kriyoablasyon islemi Ornegi

Argon Silindir Gaz Basinc! IceRod 1.5 Cz( Si*lindir IceSphere 1.5 S:X ?ilindir
Boyutu bagina igne basina igne
42 L (ABD ve Asya) | 413.6 bar (6000 psi) 9 6
50 L (Avrupa) 300 bar/4350 psi 4 3

*Galil Medical 1.5.CX igneleri.iki. 10 dakikalik- Dondurma dongusi (%100 yogunluk) ve iki
30 saniyelik Yol Ablasyonu déngusiyle galistirildiginda

» Hedef bdlgeyi tamamiyla kapsayabilmek ve uygun bir tolerans saglayabilmek
i¢in birden ¢ok igne kullaniimasi gerekir.
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« Bitisik ‘yapilandirmada konumlandiriimis birden fazla igne tipik olarak buyuk,
birlesik bir.-buz topu. olusturacaktir.. Buz' topu olusumu basarl ablasyon
prosedirini en iyi hale getirmek igin gorintu kilavuziuguyla izlenmelidir.

Kriyoablasyon. prosediirini dogrudan goruntileme veya ultrason ya da
Bilgisayarl-Tomografi-(CT) gibi.gérintu kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.

Kriyoablasyon _dokunun (donmasina neden olur. Bu etkiyi yalnizca hedef
ablasyon alanina sinirlamak igin, doktor bitisik organ ve yapilari korumanin
yollarini belirlemelidir.

Kriyoablasyon-esnasinda igne mili soguk olur.. Hastanin cildini, sicak salin
irigasyon kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

igne . tutacaglkriyoablasyon sirasinda sogur. Eder tutacak cilt ile temas
halindeyse deri ylzeyi sicak ¢ozelti irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen
baska yontemlerle korunmahdir.

Bir kriyoablasyon prosediiri sirasinda dondurma donguleri yirutirken igne tipl
asirisoguk-hale gelebilir. Sadece termal yaralanma olasilidini ortadan kaldirmak
icin hastanin cildinin igne tipliyle dogrudan temasindan kaginmak énemlidir. Bir
kriyoablasyon prosediri yuritmeye hazirlanirken, kriyoablasyon sistemini tipu
hastanin (izerinden gegmeyecek sekilde konumlandirin. igne tiipiniin hastanin
cildine degmesini onlemek igin uygun bir yalitimin (havlu gibi) yerlestirildiginden
veya baska bir yéntem uygulandigindan emin olun.

Uygulama ve timér boyutuna uygun Galil Medical Kriyoablasyon ignesini segin.
Galil Medical Kriyoablasyon ignelerinin buz topu sekli ve boyutu bu‘belgenin
1.4.1 bdlimiinde veya diger Galil Medical Kriyoablasyon igneleri igin.ilgili igne
Kullanim Talimatlarinda, igne Performansi béliimiinde agiklanmistir.

Galil Medical Kriyoablasyon Igneleri sadece Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi
ile birlikte caligir.

Prosedr  sirasinda yeni. ya da ek igne gerekmesi.durumunda yedek-igne
bulundurulmasi énerilir:

Prosedir-sirasinda" tipin-_ yanliglikla- takilmasini . veya ignenin  kaymasini
engellemek icin.ignenin.sabitligini-saglayin.

Kriyoablasyon ignesini implante bir cihazin yanina yerlestiriyorsaniz fazladan
dikkat edin.

Galil Medical'de kriyoablasyonun diger. terapilerle kombinasyonuna' iliskin
herhangi bir veri bulunmamaktadir.
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. Nakliye ve saklama sirasinda igne paketlerini tagirken dikkatli olun.

Nakliye ve saklama sirasinda asiri sicakhk ve nemden kaginin.

Galil Medical Kriyoablasyon ignelerini-(MR kullanimi igin giivenli degildir etiketli)
manyetik rezonans goriintileme (MRG) ekipmani yakininda kullanmayin.

Eger Galil Medical" Kriyoablasyon Sistemi basingh helyum igeriyorsa Yol
Ablasyonu, i-Thaw™ ve-FastThaw™ aktive edilemez.

Amagclanan’ tedavi_protokoliine veya kritik yapilara yakin boélgedeki doku
sicakligina yonelik ' dondurma/cézme sicakliklarina ulasilip ulasiimadigini
izlemek icin,<Galil Medical'in 1,5 mm_Multi-Point. Thermal Sensor™ (MTS)
araclarini kullanin.

6.2 Tagima ve Sterilizasyon

* Bu trunun-son kullanim tarihine bakin: Listelenen son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin.

igne-paketini-agmadan 6nce paketin igindeki sterilizasyon gostergesini kontrol
edin.

Her bir kriyoablasyon ignesi tek-kullanimlik olarak tasarlanmigtir. igne birden gok
kullanim igin test edilmemistir. Bir kriyoablasyon.ignesini-yeniden sterilize etmeyin.

Hasara ' karsi. (paketi . inceleyin. Paket acik' veya hasarliysa kriyoablasyon
ignesini _kullanmayin; bdyle “bir- durumda tim ‘paketin Urtinle_beraber geri
gonderilmesini saglamak icin'bir Galil Medical temsilcisiyle iletisim kurun.

Dis poseti dikkatle agin; i¢ poseti aseptik olarak gikarin ve steril alana aktarin.

Kullanimdan™ énce'.igneleri ‘hasar, egilme veya kivrilmaya karsi inceleyin.
Bukulmis veya-hasar goérmus bir kriyoablasyon ignesi asla kullaniimamalidir.

Kriyoablasyon ignelerini bukmeyin.

Her ignenin igne baglanti paneli baglanti noktasina yerlestirimesinden sonra her
igne kanalini-kilitteme gubugunu tutarak kilitleyin.

Kullanimdan' 6nce her zaman igne Biitiinliigii ve Fonsiyonellik Testi uygulayin.
Igne Butunligi. ve Islevsellik Testini gegemeyen  bir kriyoablasyon' ignesini
kullanmayin.

Kriyoablasyon ignelerinin.keskin uglari bulunur: Yaralanma veya kanla bulasan

patojenlere olasi maruziyet riskini‘ortadan kaldirmak igin gtivenli igne kullanimin
saglayin.
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6.3 Kullanim Sirasinda
ignelerin tamamen steril bir ortamda kullanildigindan emin olun.

Hedef alana ablasyon uygulamak icin-yeterli sayida igne secin ve yerlestirin.

Kriyoablasyon sistemi've kriyoablasyon ignesi arasindaki tim baglantilarin siki
oldugundan emin olun.

igne girisini, buz topu olusumunu, igne konumlandirma ve gikarmayi izlemek igin
goriintu.rehberligini kullanin.

Hedef dokunun yeterli kapsanmasini izliemek ve ablasyon bolgesi ile kritik bitisik
yapilar arasindaki toleranslari dikkatle izlemek igin'gériintl rehberligini kullanin.

igne tiipiini egmeyin, sikistirmayin,-kesmeyin ve siddetle gekmeyin. igne tutacagi
veya tupuine verilen hasar ignenin kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.

Kullanim _sirasinda ‘igneye veya igne kaplamasina hasar gelmesinden veya
cerrahi-araclarla uygun olmayan temastan kaginin.

Kriyoablasyon -esnasinda igne mili soguk olur.”Hastanin cildini, sicak salin
irigasyon kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

igne~tutacagr- kriyoablasyon sirasinda sogur. Eder tutacak cilt ile temas
halindeyse deri ylizeyi'sicak ¢ozelti irigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen
baska yontemlerle korunmalidir.

Kriyoablasyon yuritiiliirken igne- tiipii-asin soguk- hale" gelir. igne tlipinin
hastanin cildiyle dogrudantemas etmesine izin vermeyin. Igne tiptintin hastanin
cildine ‘degmesini- 6nlemek igin ‘uygun bir-yalitim (havlu gibi) yerlestirin veya
baska bir yontem uygulayin.

DIKKAT: igne kaplamasini-gizebilecek temaslardan kaginin.

igne “saftinl ;cegmekten, kaginin:~igne_saftina zarar verebileceginden igneleri
yardimci.araglarla kavramayin.

Kriyoablasyon iglemi sirasinda, proksimal tutacagi veyagaz tipunu siviya sokmayin:

Aktif Cézme distal igne safti boyunca isi olusturur. Hedeflenmeyen dokularda isil
hasardan kaginmaya 6zen gosterin.

igneleri gikarmaya calismadan énce yeterli Cézme kullanin:

Yol Ablasyonu gercgeklestirirken sicak ignenin istenmeyen doku hasari olusturmasini
engellemek amaciyla igne geri gekilirken Aktif Alan Gdstergesine dikkat edin.

Kriyoablasyon ignesini, zarar verebilecek alkol gibi organik ¢ozlicilere maruz birakmayin.
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6.4 Kullanim Sonrasi

- Igneleri kriyoablasyonsisteminden gikardiktan sonra, gaz tiipiiniin tutacakla
birlestigi noktalarda her bir igneyi kesmek igin gli¢li bir makas kullanin.

« Kriyoablasyon- ignelerinin- keskin ‘uglari bulunur. ignelerin giivenli bir sekilde
bertaraf edilmesi igin dikkat edin. Yaralanma veya kanla bulasan patojene olasi
maruziyet riskini ortadan kaldirmak igin hastane ve guvenlik diizenlemelerine
uygun-olarak-Kullanilan igneleri biyolojik tehlike konteynerine atin.

7 Olasi Yan Etkiler

Kriyoablasyon Ignelerinin . ‘belirli . “kullanimiyla. “ilgili bilinen yan etkileri
bulunmamaktadir. Diger yandan her cerrahi-prosedurle iligkilendirilen yan etkiler
bulunur.” Kriyoablasyon. kullanimiyla iliskilendirilebilecek olasi yan etkiler organa
ozel veya genel olabilir ve tamami_siralananlarla sinirli-olmamak Uzere sunlari
igerir: apse, bitisik yapi hasari, alerjik/anafilaktoid reaksiyon, anjin/koroner anemi,
aritmi,_atelektazi, biliyer. komplikasyonlar, mesane boynu kontraktirti, mesane
spazmi, kanama, yanlis Uretral pasaj olusumu,  kreatinin_ylUkselmesi, kriyosok
olgusu, sistit, diyare, 6lim, geg iyilesme/iyilesmeme, derin ven trombozu (DVT),
dissemine intravaskdiler. koagilasyon (DIC), ekimoz, &dem/sisme, bosalma
bozuklugu,. sertlesme.  bozuklugu (organik empotans), . ates, ciban, catlak,
jenitolriner perforasyon, glomertil filtrasyon hizi yikselmesi, hematom, hematiiri,
hemotoraks, fitik, hipertansiyon, ‘hipotansiyon, hipotermi, idiosinkratik. reaksiyon,
bagirsak tikanikligi;, empotans, enfeksiyon, -enjeksiyon  bdlgesi. reaksiyonu,
miyokard. ‘enfarktiisl, bulanti, néropati, tikanma, organ:iflasi, @gr, pelvik-agri,
pelvik ven trombozu, peniste uyusma/hissizlesme, perforasyon, perirenal sivi
toplanmasi,_plevral efflizyon, pnématoraks, post-ablasyon-sendromu, prob alani
parestezi,.uzun -g6gls tlpu drenaji,” uzun ‘entubasyon, pilmoner embolizm,
pulmoner yetersizlik/iflas, -rektal: agri, renal arter/renal ven.yaralanmasi, renal
parankimal ya-da kapsdil fraktiri, renal iflas, renal kanama; renal enfarktis, renal
tikanma,renal ven trombozu, rektoUretral fistil, skrotal 5dem, sepsis, deriyanmasi/
soguk yanigi, Ureter ya da toplama sistemi, daralmasi, subkutan amfizemi, felg,
tromboz/trombis, embolizm, gegici iskemik atak;. timor ekilmesi, UPJ tikanma/
yaralanma, Uretral-soyulma, Uretral daralma, Uriner fistl, sik sik idrar ihtiyacl,
idrar inkontinansi, idrar kagirma, idrar renal kagirma, idrar yapamama/oliguri, idrar
yolu enfeksiyonu, vagal reaksiyon, irritatif bosaltim semptomlari dahil olmak lizere
bosaltim komplikasyonlari, kusma, yara komplikasyonu ve yara enfeksiyonu:
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8 Ciddi Olaylarin Rapor Edilmesi

Cihazile iligkili olarak meydana gelen her ciddi vaka, Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu-Uye Ulkenin yetkili mercilerine rapor edilmelidir.

Advers. olaylar<ve ciddi.vakalar, Galil Medical firmasina, cihaz ambalajindaki
iletisim bilgileri ya da sistem yazilimi (izerinden rapor edilebilir.

9 Kullanim Talimatlari

NOT: - Galil Medical 1.5,'CX Kriyoablasyon Igneleri 'yalnizca Galil Medical
Kriyoablasyon Sistemi'ile kullanim igin tasarlanmistir. igne performansinin yazilim
kontrollyle. ilgili-bilgiler igin.ilgili Galil-Medical, Kriyoablasyon Sistemi Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

9.1 igne Hazirlama

1. Aseptik teknik kullanarak kriyoablasyon ignesini paketten cikarin ve steril bir
calisma-alanina yerlestirin.

2. Igne testini yapmak icin steril su-veya gozelti igeren genis bir lavabo (gap1 en
az. 30 cm) hazirlayin.

DIKKAT: Test sirasinda her bir ignenin sterilligini korumak igin 6zen gésterin.

+.igne test sirecine baglamadan énce igne tiipinii steril masada giivenli bir yere
koyun.

+ Lavaboyu yarisina kadar steril suveya ¢ozeltiyle doldurun.

+Igneleri- teker teker veya gruplar halinde ignenin tamami steril-su-veya gozelti
icinde kalacak sekilde lavaboya yerlestirin:

3. Konektdrkapaginrkaldirin ve igneyi kriyoablasyon igne baglanti paneli
Uzerindeki segili'bagdlantr.noktasina baglayin.
igne, Igne Butiinligl ve islevsellik testleri igin hazir durumdadir.

NOT: ignelerin sistemin igne Baglanti-Paneline baglanmasi ve igne Butinligi ve
islevselligi testlerinin uygulanmasi ile ilgili detayli talimatlar igin‘ilgili Galil Medical
Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna bagvurun.
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9.2 igne Kullanimi

9.2.1igne Kullanimi ve Yerlestirme

+Kriyoablasyon ignelerinin hedef dokuya dogru sekilde yerlestiriimesi doktorun
sorumlulugundadir.

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 igin igneyi
saftin-ortasindan iki parmaginizla tutun. igneyi dokuya tutacag yalnizca bir elle
tutarken yerlestirmeyin.

+ Giris derinli§i safttaki igne isaretleri kullanilarak tahmin edilebilir. igne girisi ve
konumlandirmasini yénlendirmek-igin gérinti kilavuziugunu kullanin.

* Kriyoablasyon ignesini etkinlestirmeden once istenilen konumda oldugunu
dogrulamak igin gerekirse 'gorunti kilavuzlugunu kullanin.

DIKKAT:

« Igne yerlesiminden sonra; igne tiipinii hastanin cildine temas etmeyecek sekilde
dolastirin.

« Agne tiipliniin hastanin cildine degmesini énlemek igin.uygun bir yalitim (haviu
gibi) yerlestirin veya bagka bir ydntem uygulayin.

- Igne “tutacagi kriyoablasyon" sirasinda: sogur..'Eger . tutacak cilt \ile temas

halindeyse deri yiizeyi sicak ¢dzeltiirigasyonu ya da doktor tarafindan belirlenen
baska yontemlerle korunmalidir,

9.2.2 Dondurma iglemi igin Notlar

* Dondurma yogunlugunu secin ve-Dondurma islemini baglatin.

* Hedef alanin kriyoablasyonunu optimize etmek.igin gerekli sire ve yogunluk
boyunca Dondurma déngtisune devam edin.

NOT: Her bir Donma dénglistinii yénetmek icin mevcut sistem kontrolleri-hakkinda

talimatlar igin, ilgili. Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzunabakin.

DIKKAT:

* Yeterli doku kapsamadan emin olmak ve “bitisik yapilara zarar gelmesini
engellemek Uizere, buz topu olusumunu dogrudan gériintileme veya Ultrason ya
da Bilgisayarli Tomagrafi (CT) gibi goriintii kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.
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+ Kriyoablasyon .esnasinda igne mili soduk 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.

« dgne tiiptiniin hastanin cildiyle-dogrudan temas etmesine izin vermeyin. igne
tUpuyle dogrudan temas hastanin cildinde istenmeyen termal hasara yol agabilir.
igne tiipiiniin: hastanin cildine degmesini 6nlemek igin uygun-bir yalitim (haviu
gibi) yerlestirin'veya baska bir.yéntem uygulayin.

9.2.3 Aktif Cozme iglemi igin Notlar

* i~-Thaw ™ veya FastThaw ™.islemini etkinlestirmek icin Galil Medical Kriyoablasyon
Sistemine yalnizca argon gazi baglanmalidir. Helyum baglandiginda i-Thaw ve
FastThaw islemleri devre digi birakilir ve sonra helyum aktif C6zme igin kullanihr.

NOT: i-Thaw ve FastThaw.seg¢enekleri-igcin mevcut sistem kontrolleri hakkinda
talimatlar-igin Galil-Medical Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.
DIKKAT:

« Igne tutacagi ¢dzme sirasinda isinabilir.

« Igne tutacaginin pozisyonuna dikkat edin. igne tutacagininisinmis alanlari ile uzun
sureli kontak, hastada veya klinisyende istenmeyen doku-hasarina sebep-olabilir.

9.2.4 Yol Ablasyonu iglemi‘igin Notlar
* Yol Ablasyonu kriyoablasyon igleminin herhangi bir aninda aktive edilebilir.
* Yol Ablasyonu suresince igneyi sabit bir konumda, tutun.

* Yol Ablasyonu islemi gerektigi kadar tekrarlanabilir. Her tekrar etkinlestirmeden
once;-igneyi asagidaki tabloda g&sterildigi gibi geri'cekin ve sonra Yol Ablasyonu
islemini aktive edin.

Uriin adi Geri Gekme Uzakhg
IceRod 1.5 CX 30 mm
IceSphere 1.5 CX 10 mm

* Yol Ablasyonu igleminin. uygulamasi ve kontrolii ile. ilgili olarak Galil Medical
Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna basvurun.
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DIKKAT:

* Yol Ablasyonu aktive edildiginde, Aktif Alan Gdstergesinin hastanin derisinin
disinda konumlandiriimadigindan emin-olun.

* Bitisik doku/organlara termal hasar gelmemesi igin igne konumuna dikkat edin.
- '[gne tutacagi Yol Ablasyonu sirasinda isinabilir.

+ Igne tutacaginin pozisyonuna dikkat edin. igne tutacaginin.isinmig alanlari ile
uzun sureli‘’kontak, hastada veya klinisyende istenmeyen doku hasarina sebep
olabilir.

9.3-igne Gikartma
Yol Ablasyonu uygulamasi gerceklestirilirse:

« Igne sogjutma tamamlanana kadar igneyi gikartmayin.

- Igne batmasi olugursa igneyi-hafif ve nazikce déndiiriin ve yavasca cikarin.

Yol Ablasyonu iglemi gerceklestirilmezse:

« Kapsamlr bir sekilde Cézme islemi uygulayin.ve doku hasari riskini minimuma
indirmek igin igneleri cikarmadan énce tim igne islemlerini durdurun.

NOT:- Galil ‘Medical'in ekstra ince igneleri, kanamayi minimuma indirmek‘igin
Ozel olarak-U¢ yuzll, trokar benzeri bir ugla. tasarlanmistir. Ancak biraz kanama
gerceklesebilir-- Kanama durumunda iyi_bir klinik muayene ve hastanenin tedavi
protokoliine uygun bir tedavi uygulayin. Ornegin ignenin gikariimasinin ardindan
kompresi. hemostaz gerceklesene. kadar tutun-ve gerekliyse igne giris.yerine
uygun: bir bant'yapistirin.

DIKKAT: - Igneyi hala sicakken gikarmak bitisik 'doku ve organlara hasar riski
ortaya gikarir.
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10 Garanti Reddi

Bu lirGnlin tasarim ve uretiminde makul 6zen gosterilmis olsa da Galil Medical'in
Grindn kullanildigikosullar Uzerinde herhangi bir kontroli yoktur. 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 HICBIR KAYIP, HASAR VEYA MASRAF ICIN
SORUMLU TUTULAMAZ.
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Listelenen Urlin(ler) tim pazarlarda bulunmayabilir.

IceRod™ 1.5 CX 90° Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX-90° Kriyoablasyon ignesi — REF FPRPR3573
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Product(s) listed may not be available in all markets

IceRod™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3533
IceSphere™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle — REF FPRPR3573
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