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CE Mark of Conformity

CE SH&HTIE

Znacka shody CE

CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung

ZUpBoio ouppdpewong 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 cooTsetcTBns CE
Oznaka CE o skladnosti
CE-mérkning

CE Uyumluluk isareti

@

Do not reuse

MNERER

NepouZivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv 1o eTTavaypnoIHOTIOINCETE
Un solo uso

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Niet hergebruiken

Ma ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

N&o reutilizar

MoBTOpHOE NpUMEHEHVe 3anpeLleHo
Ni za ponovno uporabo

Ej for ateranvandning

Tekrar kullanmayin

g 1

Use by

£ FIHARR

Datum spotteby:

Bruges for

Verfalldatum

Xprion €wg

Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva

A utiliser avant le

Utilizzare entro

Galioja iki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatnos$ci do uzycia
Utilizar até

Cpok rogHoCT!

Uporabno do

Anvénd fére

Son kullanim tarihi

1

Batch code

#HS

Cislo sarze
Partikode
Chargennummer.
Kwdikég TrapTidag
Codigo de lote
Erékoodi

Code de lot

N. lotto

Partijos kodas
Partijnummer
Partikode

Kod partii
Cadigo do lote
Kog, naptun
Koda serije
Batch-kod

Seri kodu
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Date of manufacture
HiEBH

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepopnvia kataokeuig
Fecha de fabricacion
Valmistuspaivémaara
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkciji

Data de fabrico

[Harta Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
ERFAZRERE

Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
ATTIOOTEIPWHEVO PE AIBUAEVOEEISIO
Esterilizacién con 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

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

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

[REF]

Catalog number
BRS

Katalogové &islo
Katalognummer
Katalognummer.
ApiBpég kataAdyou
Numero de catalogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di'catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer.
Katalognummer:
Numer katalogowy
Numero do catalogo
Homep no katanory
KataloSka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

CIE

Consult instructions for use
BSEERBB

Viz navod k- pouziti

Se brugsanvisninger i vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XProNG
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 for bruk

Nalezy zapoznaé sig z instrukcjg obstugi
Consultar instrugées de utilizagéo
M3yunTe MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHMIO
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvéandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina danisin
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Do not use if package is.damaged

HERIIR, WEDER

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget

Nichtverwenden, wenn die Verpackung beschadigtist

Mnv TO XpNOIJOTIOIOETE €AV N CUCKEUATTT £XEI
UTToOTE! (NI

No utilizar si el'embalaje esta dafiado

Ei saa kay jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si I'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 ncnonb3osaTh, eCnn ynakoka nospexaeHa

Ne uporabite, ¢e je embalaZa poskodovana

Ska inte anvandas om férpackningen &r skadad

Paket hasar gérmiisse kullanmayin

Authorizedrepresentativeinthe European Community

e Sidie

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repreesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der EU

Egouciodotnuévog avtimpéowTog otnv Eupwrdikr
Kowétnrta

Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

ReprésentantagréedanslaCommunauté 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

YNorHOMOYEHHBIN npeacTasuTers B EBponeiickom
Coroze

Pooblascéeni predstavnik za Evropsko skupnost
Auktoriserad representant i EG
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Manufacturer MR unsafe
HE R R EIRE R
Vyrobce Nebezpecéné pro MR
Fremstiller MR er ikke sikker
Hersteller Nicht MRT-geeignet
KaraekeuaoTig Mn ao@alég yia MR
Fabricante No seguro en resonancia magnética
Valmistaja Ei MR-turvallinen
Fabricant Contre-indiquées en IRM
Produttore Non sicuro in risonanza magnetica
Gamintojas MR nesaugus
Fabrikant MR-onveilig
Produsent Ikke MR-sikker
Producent Niewskazany do uzytku w MRI
Fabricante RM perigosa
Warotosutens MP-He6e3onacHbii
Proizvajalec Ni primerno za MR
Tillverkare MR-osaker
Uretici MR kullanimt igin gtivenli degildir
arv | MD
Quantity Medical device
Mnozstvi Zdravotnicky prostfedek
Maengde Medicinsk udstyr
Menge Medizinprodukt
Moadtnta latpoTtexvoAoyiké TTpoidV
Cantidad Dispositivo médico
Maara La&kinnallinen laite
Quantité Dispositif médical
Quantita Dispositivo. medico
Kiekis Medicinos prietaisas
Hoeveelheid Medisch hulpmiddel
Kvantum Medisinsk enhet
llos¢ Wyréb medyczny
Quantidade Dispositivo médico
Konuuectso MenauuumHckoe ycTpoiicTBo
Koli¢ina Medicinski pripomocek
Kvantitet Medicinteknisk produkt
Miktar Tibbi cihaz
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Sterile barrier

T EFHE
Sterilni bariéra
Steril barriere
Sterilbarriere
Z1Eipog ppaypog
Barrera estéril
Steriili este
Barriére stérile
Barriera sterile
Sterilus barjeras
Steriele barriere
Steril barriere
Jatowa bariera
Barreira estéril
Balumra crepunbHoOCTH
Sterilna pregrada
Steril barriar
Steril bariyer

|3(0nly3

Prescription only
RIREL T ERA

Pouze na Iékafsky 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 paresept

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

Endast receptbelagda
Sadece regeteyle satilir

Keep dry

RIEFE

Uchovaveijte v suchu
Opbevares tort
Trocken halten

Na diatnpeital 6TEYVO
Mantener seco

Pidé& 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

S
|

AN
Keep out of direct sunlight
B PAEE S
Chrarite pfed pfimym slunecnim svétlem
Beskyttes mod direkte sollys
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
KpatAoTe To pakpid atmé 10 Aueco nAiakd euwg
Mantener alejado de la luz solar directa
Pidé 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 bezpos$rednim nastonecznieniem
Manter afastado da'luz solar direta
He nopeepratb BO3AE/CTBIIO MPSMbIX COMHEYHbIX Nyyeit
Ne hranite na neposredni sonéni svetlobi
Skyddas fran direkt solljus
Giines 1sigindan uzak tutun
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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 XPAON HE ETIKETEG
Marking Medical Devices and Other Items for IOTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, ETTICHUAVOT Kal
Safety in the-Magnetic Resonance Environment TTANPOPOpiES TTPOG TTapox — Mépog 1: Tevikég

3. USA Code of Federal Regulations 21 CFR Part QATTAITACEIG
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

12 ENISO 15223-1:2016 EF7 551 A F B 57 84 v Aogaheia gto [epiBéMov Mayvntikod
g IECHRRERES B 8h Zuvroviopol ) )

HE] 3. Kuwdikag OpogTiovdiakwy Kavoviopwv HIMA 21

2. ~ASTMF 2503 - 13 lﬁ;%ﬂ&ﬂiﬁ'l'grﬁﬁiﬂli CFR Mépog 801 (§ 801.109(b)(1)).
TR REITTIC AR R 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, icas estandar d
— Znacky pro $titky, oznacovani-a informace . do d d'_ :‘. ract 'c,aj. estan tar e
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — maycapgae dispositivos medicos y otros
Gast 1: Obecné pozadavky elemen10§ parala s:egundad en entornos de

2. ASTMF 2503 — 13 Staridradni praxe znagent 5 'Ce?g."ané'zmafgétga aciones (CFR) d
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-miliget 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 21
Magnetresonanzumgebung CFR Part 801 (§ 801.109(b)(1))-
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Note

1. Dispositivi medici EN ISO 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 didispositivi medici e di altri articoli
per la sicurezza nellambiente di risonanza
magnetica

3. Codicedei regolamenti federali degli Stati Uniti
21-CFR Parte 801 (§ 801.109(b)(1)).

ISnasos

1. ENISO 15223-1:2016 Medicinos priemones:
Medicinos priemoniy etiketése ir zymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir. teiktina
informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

2. ASTM F 2503 — 13.Standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika

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

Voetnoten

1.~ EN IS0 15223-1:2016 Medische
hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken
en informatievoorziening — Deel 1: Algemene
vereisten

2. ASTMF 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. ENISO 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 I1SO 15223-1:2016
— Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1:
Wymagania ogéine

2. ASTM F 2503 — 13 Standardowa praktyka do
znakowania wyrobéw medycznych i innych
produktow dla bezpieczenistwa w srodowisku
rezonansu magnetycznego
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
informacdes fornecidas de dispositivos médicos
— Parte 1: Requisitos gerais

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

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

Mprmeyanus

1. CraHpapt EN ISO 15223-1:2016
«MeauumHckue ycTpoiicTBa» — CumBOnbI,
UCNONb3yeMble Ha 3TUKETKaX MeANLIMHCKIAX
YCTpONCTB, BUpkax 1 Heobxoanmas
nHdopmaLms — Yactb 1: Obume TpeGoBaHus

2. CraHpapt ASTM F 2503 — 13 CraHgapTHas
TEXHOIOrVS N3rOTOBNEHMS, MEANLIMHCKAX
YCTPONCTB U APYr1X U3AEenuii Ans obecneyeHus
6e30nacHOCTU B MarHUTHO-PE30HAHCHO cpeae

3. CBop HOpMaTKBHbIX akTOB deaepanbHbIX
OpraHoB ucnonHuTenbHo-Bnactu CLUA;
pa3sgen 21, Yactb 801(§ 801.109(b)(1))-

Opombe

1. Medicinski‘pripomocki EN.ISO 15223-1:2016
— Simboli, ki se uporabljajo na nalepkah
medicinskih pripomo¢kov, ozna¢evanju in
informacijah, ki morajo biti predlozene — 1. del:
Splosne zahteve

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

3. . Ameriski zakonik Code of Federal Regulations
21 CFR, del 801 (§ 801:109(b)(1)):
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Fotnoter

1.

SS-EN ISO 15223-1:2016 Medicintekniska
produkter — Symboler som ska anvandas pa
medicintekniska produktetiketter, mérkning och
information som ska tillhandahallas —Del 1:
Allménna krav.

ASTM F 2503 - 13 Standardpraxis for
markning av medicintekniska produkter och
andra sakerhetsartiklar i miljder dar magnetisk
resonans anvands

USA-kod for federala forordningar 21. CFRdel
801 (§ 801.109(b)(1)).

Dipnotlar

1.

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 Isaretlenmesi igin Standart.
Pratik

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

1.1'Intended Use

The GalilMedical patented 1.5 (17G) MRI Cryoablation Needles are components
used in conjunction with-a Galil Medical MRI 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 orto.a warm Thawing application.

T
(2
o
(Y]
z
w

1.2 Technical Description

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

H
m ¥ iﬁi@ﬂﬂ$ﬂ
@ a

Angled 90° Needle

Needle Shaft (length 175 mm; diameter 1.5 mm)

Needle Handle (color coded)
Gas Tubing (length ~2.5 m)
Gas Connector

alsfw|n| =3

—H
Component
Cutting Tip. sty
- 4]
-H

Fig 1. 1.5 MRI Cryoablation Needle — Components

Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles 1



20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

Shaft Marks Description

Thick Marks Start 20 mm from-tip, in 10 mm intervals
Thin Marks Start 25 mm from tip, in 5 mm .intervals

Single-thick Mark Located 50 mm from tip

Double-thick Mark Located 100 mm'from tip

QD |WIN | = | #*

Triple-thick Mark Located 150 - mm from tip

Fig2. 1.5 MRI Cryoablation Needle Shaft Marks

1.3 Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles

Needle Brand Name | Configuration | REF Handle Color
IceSeed™ 1.5 MRI Straight FPRPR3192 Black
IceSeed™ 1.5 MRl Angled 90° FPRPR3194 Black
IceRod™ 1.5 MRI Straight FPRPR3193 Red
IceRod™ 1.5MRI Angled 90° FPRPR3195 Red

NOTE: Galil Medical's standard 1.5 Cryoablation-Needles are described in

the Galil Medical 1.5 Cryoablation Needles Instructions for Use.

Instructions-for Use




1.4 Needle Performance - Cryoablation

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

NOTE: Using MRI visualization, monitor iceball formation throughout the
cryoablation procedure:

1'41 Laboratory TeSting IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI

Iceball shapes and dimensions are alls LI LIS

specific to’the needle-brand. The = 0-c S s mm 28 .49 o

following laboratory model of iceball -~ ¢ | *mmxzm 17 mm x 42 mm

dimensions (s provided ‘to assist 10-

users in selecting. the cryoablation 0- B 0N
10—

needle(s) and needle placement
to appropriately ablate' the .target
area. Typically, in-vivo dimensions
are smaller than the “dimensions 50- '
generated.in'the laboratory. {

Laboratory testing' was performed.. Fig 3,1.5 MRI Cryoablation Needle
in“room temperature (21°C) gel; |sotherm Data

measurements were made after

two  10-minute - Freeze - cycles

separated by a 5-minute passive’ Thaw cycle. Accuracy is 3 mm width, +4 mm
length.

Height in m ilimeters
N
B
1.

1.5 Needle Performance - Active Thaw
The 1.5 MRI Cryoablation Needles support active thawing using helium.

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

Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles
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1.6 Product Specifications

MRI Needle Shaft Nickel-Chromium superalloy
4 Needle Handle Brass (coated with heat shrink tubing)
Materials -
Gas Tubing Polyurethane
Gas Connector Polyoxymethylene
Sterilization Method Ethylene Oxide (EO)

The disposable 1.5 MRI cryoablation needle is packaged in a sealed film-
Tyvek® pouch. Each pouchtis labeled Sterile, for SINGLE USE only.

NOTE: The Galil Medical MRI 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 MRI Cryoablation Needles -are intended for cryoablative
destruction of tissue during surgical procedures. The 1.5 MRI-Cryoablation Needles,
when used with a Galil Medical'MRI 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 benefits can be found in the
respective Galil Medical MRI Cryoablation System User Manual.

4 Contraindications

There.are no known contraindications specific to use-of the Galil Medical 1.5 MRI
Cryoablation‘Needles.
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5Warnings |
» Do notuse 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 procedures 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 MRI
Cryoablation System.

A Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needle is a disposable product and
is-designed as a single-use product. This device has not been validated for
resterilization or reprocessing. Potential anticipated risks associated with
reprocessing -of this-product include, but are not limited to, inadequate
sterilization thereby creating an.increased risk of patient infections and
increased risk of blood borne pathogen disease transmission; degradation
of performance due tomaterial fatigue resulting in pressure leakage, thereby
creating a risk_of under or-over patient treatment; and degradation of
performanceduetogasleakage, thereby creatinganincreasedrisk 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 ‘must be completed
successfully.

Adefective 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 MRI Cryoablation Needles are designed and-indicated for
FreezingandThawingapplications. Theseneedlesarenotdesignedortested
for thermal protection. Serious'injury to patient tissue may result if used for
thermal protection.

In the rare event that a needle breaks while-inserted in the._tissue, act
immediately to.remove-needle parts from the patient's body and report
such event to Galil Medical.
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«.If a needle inadvertently strikes bone, do not start or continue the Freezing
process.

»-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 MRI-Cryoablation System.

» The 1.5 MRI, Cryoablation Needles may heat up when-the scanner RF
field is active. Hazards associated with heating can.be minimized by using
scan sequences with low SAR and limiting the duration of the scan. It is
recommended that the scanner be operated-in-Normal Operating Mode
with a whole body averaged specific’ absorption rate (SAR) of <1.5 watts
per kilogram‘(W/kg). It.is also.recommended that the scan duration be
limited to less than-one minute per scan if the needle is not operating in
freezing mode during the scan.

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 priorto and throughout the cryoablation procedure shalllbe made
by the physician based upon his/her professional opinion.

+ Training on appropriate use of.a Galil Medical MRI Cryoablation.System
is required prior to-conducting cryoablation with a Galil Medical- System.

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

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

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

+ Continuously monitor the cryoablation procedure using direct visualization
or MRI image guidance.
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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. |f 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 MRI Cryoablation. Needles appropriate for:the
application.and tumor size. The iceball shape and size for MRI Needles
are described. in Section-1.4.1 of this document.

Availability of a back-up needle is recommended shoulda replacement
or'additional needle be required during a procedure.

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

Use special care if placing a cryoablation needle nearan 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 intemperature and humidity during transport and storage.

Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles
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* Do, not'use_standard cryoablation needles (labeled MR unsafe) near
magnetic resonance imaging (MRI) equipment.

» When  performing MRI-guided cryoablation procedures, ensure selection
of Galil Medical’'s MRI-conditional needles (MRI text on the needle handle;
packaging is labeled MR conditional).

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 formultiple use. Do not resterilize a cryoablation needle.

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

+ Do not bend a cryoablation needle.

* Following insertion of each needle into a needle connection port on the Galil
Medical MRI mobile connection panel, lock eachneedle channel by engaging
the locking bar.

+ Before use, always perform the Needle Integrity and Functionality- Test. Do
not use.a cryoablation needle that has failed to pass the Needle Integrity and
Functionality Test.

+ Cryoablation needles have sharp tips.-Use care to ensure safe handling of
needles to eliminate the risk of injury or possible exposure to blood-borne
pathogens.
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6.3 During Use
» Always ensure use of needles in a strictly sterile environment.

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

Ensure- all connections between the Galil Medical MRI mobile
connection panel and the cryoablation needle are tight.

Use image guidance to monitor needle insertion,. iceball formation,
needle positioning and removal.

Use image guidance to monitor adequate coverage of target tissue and
to carefully monitor margins between ablation zone and critical adjacent
structures.

Do not kink, pinch, cut or pull excessively on needle tubing. Damage to
needle handle or tubing may cause the needle to'become inoperable.

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

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

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

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

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

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

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

Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles
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* Ensure adequate Thawing before attempting to remove needles.

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

» The 1.5 MRI-Cryoablation Needles may heat up when the scanner RF
field is active. Hazards associated with heating can be minimized by using
scan sequences with low SAR and limiting the duration-of the scan. It is
recommended that the scanner be operated in Normal Operating Mode with
a.whole body averaged specific absorption rate.(SAR) of <1.5 watts per
kilogram (W/kg). It is also recommended that the scan duration be limited
to.less than one minute per 'scan if the needle is not operating in freezing
mode during the scan.

To minimize image artifacts, position needle tubing such that the tubing runs
in.the center of the MR system. Avoid-routing the tubing along the side of
the MR system and keep away from the RF coils. When routing the needle
tubing, avoid looping or-crossing of the tubing.

6.4 After Use

« After disconnecting needles from the Galil Medical MRI mobile connection
panel, 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.

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,
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cryoshock phenomenon; cystitis, diarrhea, death, delayed/non healing,
disseminatedintravascular coagulation(DIC), deep vein thrombosis (DVT),
ecchymosis, edema/swelling, ejaculatory dysfunction, erectile dysfunction
(organic- impotence), fever, fistula, fracture, genitourinary perforation,
glomerular filtration rate elevation, hematoma, hematuria, hemothorax,
hernia, ‘hypertension, hypotension, hypothermia, idiosyncratic reaction,
ileus, impotence, infection, injection site reaction, myocardial infarction,
nausea, neuropathy, obstruction, organ failure, pain,.pelvic pain, pelvic
vein thrombosis,penile. tingling/numbness, perforation, perirenal fluid
collection, pleural effusion, pneumothorax, post ablation syndrome, probe
site paresthesia, prolonged chest tube drainage, prolonged intubation,
pulmonary embolism, pulmonary.insufficiency / failure, rectal pain, renal
artery/renal vein injury, renal parenchymal or capsule fracture, renal
failure, renal hemorrhage,. renal .infarct, renal obstruction, renal vein
thrombosis, rectourethral “fistula;  scrotal edema, - sepsis, skin burn/
frostbite, stricture of the collection system or ureters, stroke, subcutaneous
emphysema, thrombosis/ thrombus/embolism, transient ischemic attack,
tumorseeding, “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.

8 Reporting Serious Incidents

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

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

9 Directions for Use

NOTE: For information regarding software-control of needle performance,
refer to the appropriate- Galil Medical MRI Cryoablation, System User
Manual.
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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 alarge basin (at least 30 cm in diameter) containing sterile water
or saline to conduct the needle testing.
CAUTION: Take care to maintain sterility of each needle during testing.

» Secure the needle tubing to the sterile table priorto 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
needle connection port on the Seednet™ mobile distribution panel or
Visual-ICE™ MRI mobile connection panel.

The needle.is now ready for.the Needle Integrity and.Functionality Test.

NOTE: For detailed instructions on connecting needles to the Galil-Medical
MRI“ mobile. connection panel and -performing ithe Needle Integrity and
Functionality Test, refer to the appropriate Galil Medical MRI Cryoablation
System User Manual.

9.2 Needle Use

9.2.1 Needle Handling and Insertion

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

NOTE: Although the needle has a sharp tip,.a small skin incision may be

made 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.
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* Insertion depth.may be estimated using the needle marks on the shaft. Use
image guidance as necessary to guide needle insertion and placement.

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

« After needle insertion, route the needle tubing in a manner that ensures it
is notin contact with the patient’s skin.
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« Place an appropriate insulating barrier (such as towels) or employ other
methods to prevent needle tubing from touching-a patient’s skin.

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

9.2.2 Notes for Conducting Freezing
* Select Freeze-intensity-and initiate Freezing.

« Continue Freeze cycle for-duration and:intensity necessary to optimize
cryoablation.of the target site.

NOTE: See the appropriate Galil Medical MRI Cryoablation System User
Manual for instructions on system controls available to manage each Freeze
cycle.

CAUTION: Continuously monitor-iceball formation using direct visualization
or MRI guidance 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.

Galil Medical 1.5 MRI Cryoablation Needles 13




9.2.3 Notes for . Conducting Thawing

NOTE: See the appropriate Galil Medical MRI Cryoablation System User
Manual for instructions on.system_controls available to manage each Thaw
cycle.

9.3 Needle Removal

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

NOTE: Galil Medical’s ultra-thin MRI needles are specially designed with a
cone-shaped 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
appropriate dressing on needle insertion site.

10 DISCLAIMER OF WARRANTY

Although reasonable care has been used inthe 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
FITNESSFORAPARTICULAR PURPOSE: GALIL MEDICAL SHALLNOT 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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IceSeed™ 1.5 MRI Cryoablation Needle—  REF FPRPR3192
IceSeed™ 1.5 MRI 90" Cryoablation Needle— REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI Cryoablation Needle—  REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5MRI90° - Cryoablation Needle—  REF FPRPR3195

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 5107757

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

[rer] Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgium
Telephone: +322.732 59 54; Fax: +32 2 732 60 03

0123

-
B

GALIL, the Galil- Medical logo, lIceRod, 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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IceSeed™ 1.5 MRI90° &k EnsT — REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI RHRHRE - REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  4RiHiEhsT — REF FPRPR3195
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1 Popis produktu

1.1 Zamyslené pouziti

Kryoablaéni jehly: 1.5 (17G)_MRI patentované spole¢nosti Galil Medical jsou
komponenty pouzivané spolu s_kryoablaénim systémem Galil Medical MRI pfi
provadéni-kryoablacni-destrukce tkané aplikaci extrémné nizkych teplot. Jehly
jsou uréeny k prevadéni vysokotlakého plynu bud na velmi studené zmrazovani,
nebo na teplé rozmrazovani.

1.2 Technicky popis

Kazda jednorazova jehla MRI-o.priméru 1,5 mm (rovna nebo zahnuta v thlu 90°)
ma ostry. fezaci hrot, télo-se znackami po obvodu, barevné odliSenou rukojet,
plynovou hadi¢ku a konektor. VSechny soucasti jsou zndzornény na obr. 1. Znacky
na-jehle jsou-vyobrazeny na obr. 2; barvy rukojeti jsou uvedeny v oddilu 1.3.

a . @ 8 @ @
i 0
A

Zahnuta jehla 90°

Rezny hrot

Télo jehly (délka 175 mm, primér 1,5 mm)

Rukojet jehly (barevné oznacena)
Plynova hadicka (délka ~ 2,5 m)
Plynovy konektor

alslwn]-] o

3
Soucast
= 4
-H

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

Silné znacky - Zaginaji,.20 mm od hrotu, v 10mm rozestupech

Tenké znacky Zacinaji 25 mm od hrotu, v 5mm rozestupech

Jednoducha silna znacka Umisténa -50-mm od hrotu

Dvojita silna znacka Umisténa 100.mm od hrotu

afs|w]n =] o

Trojita silnd znacka Umistény. 150 mm od hrotu

Obr. 2. Znacky na téle kryoablacni jehly 1.5 MRI

1.3 Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 MRI

Obchodni nazev jehly | Konfigurace REF Barva rukojeti
IceSeed™ 1.5 MRI rovna FPRPR3192 cerna
IceSeed™ 1.5MRI zahnuta 90° FPRPR3194 cerna
IceRod™ 1.5 MRI rovna FPRPR3193 cervena
IceRod™ 1.5MRI zahnuta 90° FPRPR3195 cervena

POZNAMKA: Kryoablaéni- jehly 1.5 ‘od spoleénosti_Galil Medical jsou
popsany v navodu k pouziti ke kryoabla¢nim jehlam Galil Medical 1.5.
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1.4 Funkeéni charakteristika jehly — kryoablace

Rozméry ledové kulicky a vysledna zéna ablace in vivo zavisi na vybrané kryoablacni
jehle,.na-poctu umisténych jehel, na vlastnostech tkané a nadoru, na odvodu tepla
zokolni vaskulatury anadélce trvani lécby. Sledovani tvorby ledové kulicky poskytuje
primou kontrolu v prilbéhu celého zakroku a je kli¢em k uspéchu kryoablace.

POZNAMKA: Pomoci MR vizualizace sleduite tvorbu ledové kulicky b&hem celého
postupu kryoablace.

1.4.1 Laboratorni zkousky
Tvar a rozméry Iedové ku“éky IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
UDAJE

i o ’ N 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
jsou-specifické. pro danou znadku 0°C 37 mm % 43 mm 42 mm x 61 mm
jehel. Nasledujici laboratornimodel 20¢ 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
ad . - S - ] 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
rozmérd -~ ledové - kulicky . mize 20-
uZivatellm ‘pomoci pfi vybéru 10-
Fa)) L 0
kryoablacni jehly - (popf. jehel) a o | A

jejiho vhodného umisténi pfi ablaci
cilové oblasti. Pfi_pouZiti in ‘vivo
jsou rozmery kuliky obvykle mensi
nez.pii pokusech v laboratofi.

Pfi laboratornich - zkouskach. byl
pouZit gel pokojové teploty (21 °C).. Obrazek 3. Izotermicka data
a méfeni bylo-provedeno po dvou  kryoablagni jehly 1.5 MRI
10minutovych cyklech zmrazovani

preruSenych 5minutovym pasivnim

cyklem rozmrazovani. Pfesnost je + 3:'mm do Sitky-a + 4 mm do délky.

Vyska v millimetrech
N
3
!

1.5 Funkeni charakteristika jehly — aktivni rozmrazovani
Kryoablacni jehly 1.5 MRI-podporuiji aktivni rozmrazovani pomoci helia.

POZNAMKA: Pfi pouzitiin vivo bude rozmrazovaci vykon jehly uréovat cela fada
faktorG, véetné znacky (typu)a poctu pouzitych kryoablaénich jehel, umisténi jehel,
vlastnosti tkané a doby aktivace rozmrazovani.
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1.6 Specifikace produktu

Télo jehly MRI Nickel-Chromium superalloy
n Rukojet jehly Mosaz (potazena smrstovaci hadikou)
Materiély Plynova hadicka Polyuretan
Plynovy konektor Polyoxymetylen
Zpusob sterilizace Etylenoxid (EO)

2 Zpusob dodani

Jednorazova kryoablagnijehla 1.5 MRl je zabalena viuzavienem sacku z folie Tyvek®.
Kazdy sacek nese oznaceni.,Sterilni, jen na JEDNO POUZITI".

POZNAMKA: Kryoablaéni systém Galil Medical MRI se dodava samostatna.
Konektory jehly jsou-chranény pryzovou krytkou. Tato krytka by méla byt odstranéna
pred pfipojenim jehly ke kryoablacnimu systému.

« Skladovani: Skladujte v plvodnim obalu na chladném, suchém misté.

* Datum spotreby: Viz datum exspirace vyznaCené na.vnéjSim obalu.

3 Indikace pro pouziti

Kryoablaéni jehly Galil-Medical 1.5 MRI jsou uréeny ke kryoablacni-destrukci
tkané béhem chirurgickych zakrokl. Kryoablaéni-jehly 1.5 MRI 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 pfinosu najdete v pfislusné uzivatelské prirucce kryoablacniho
systému Galil Medical MRI:

4 Kontraindikace

Nejsou znamy.zadné kontraindikace specifické pro pouZziti kryoablaénich jehel Galil
Medical 1.5 MRI.
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+Nepouzivejte tento pfistroj k jinému ucelu, nez je uvedeno pro zamyslené pouZiti.

« Pred pouzitim tohoto vyrobku je nutné se diikladné seznamit s technickymi principy,
klinickymi aplikacemi.a riziky spojenymi s kryoablaénim zakrokem. Tento prostfedek
musi pouzivat nebo na jehopouziti musi dohlizet vyhradné.|ékafi vySkoleni
v kryoablaci pomoci kryoablacniho systému Galil Medical MRI.

+Kryoablacni jehla Galil Medical 1.5 MRI je jednorazovy.produkt a je urena jen
na jedno pouziti: Toto zafizeni nebylo validovano pro-opakovanou sterilizaci nebo
opétovné zpracovani.. Potencialni pfedpokladana. rizika spojena s opétovnym
zpracovanim tohoto vyrobku zahrnuji mimo jiné nedostatec¢nou sterilizaci pfinasejici
zvy$ené riziko infekci u. pacient(. a zvySené riziko pfenosu patogent chorob
prenasenych krvi; snizeni vykonu v dusledku Ginavy materialu vedouci k uniku tlaku,
¢imz vznika riziko nedostateéné nebo nadbytecné lécby pacientd; a snizeni vykonu
v dlsledku uniku plynu, a tim zvy$ené riziko embolie u-pacienta.

+Pfed zahajenim postupu kryoablace musi byt kazda jehla-zamknuta v jehlovém
kanalu.

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

+ Vadna kryoablaéni jehla s unikajicim plynem muze u pacienta zpusobit plynovou
embolii. Takova jehla nesmi byt nikdy pouZita a musi byt vracena spolegnosti Galil
Medical za ucelem vyhodnoceni.

« Kryoablaéni'jehly Galil Medical MR jsou uzpusobeny a uréeny. pro zmrazovani a
rozmrazovani. Tyto jehly nejsou uzplisobeny ani zkouseny k pouziti jako tepelna
ochrana. Pfi pouZiti jako tepelna ochrana.mize dojit kK vaznému poskozeni tkané
pacienta.

+V ojedinélém pfipadé, kdy dojde ke zlomeni jehly béhem jejiho zavedeni v tkani, je
nutné Eastijehly okamzité odstranit z téla pacienta a nahlasit tuto-udalost spolecnosti
Galil Medical.

+ Pokud jehla nechténé zasahne kost, nespoustéjte proces zmrazovani ani.v-ném
nepokracuijte.
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+ Pred vytazenimjehly preruste veskerou innost, aby se minimalizovalo riziko poSkozeni
tkané.

« Pred. odpojenim jehel od. kryoablaéniho systému Galil Medical MRI vyjméte jehly
z pacienta.

+ Kryoablaéni jehly 1.5‘MRI se mohou zahfat, kdyz je aktivni VF pole skeneru. Rizika
spojena se zahfivanim je mozné minimalizovat pouZitim sekvenci skenovani s nizkymi
hodnotami_specifické \miry absorpce (SAR) a omezenim doby trvani skenovani.
Doporucuje se pouzivat skenerv béZném operaénim rezimu's celotélovou primérnou
specifickou mirou absorpce (SAR) na Urovni < 1,5 wattd na kilogram (W/kg). Déle
se doporuCuje omezit'dobu trvani' skenovani na méné nez jednu minutu na jedno
skenovani; pokud jehla neni pfi skenovani provozovana v rezimu zmrazovani.

6 Bezpecnostni opatreni

6.1.0becné informace

« Za veSkeré klinické pouZiti kryoablacni jehly.a za jakékoliv vysledky ziskané pfi
pouZiti tohoto systému je odpovédny-pouze lékar. VSechna klinicka rozhodnuti pred
kryoablac¢nim' zakrokem i v. celém jeho-pribéhu provadi lékar na zakladé svého
odborného stanoviska.

«. Pfed provadénim kryoablace se systémem spole¢nosti Galil, Medical-se vyzaduje
Skoleni.na spravné pouzivani kryoablac¢niho systému Galil Medical MRI.

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

+ Je vhodné pouzit vice jehel, -aby bylo |épe pokryto cilové misto a zajiStén vhodny
okraj-ablace.

* Vice jehel umisténych v tésné blizkosti-obvykle vytvori.velkou, spojenou ledovou
kulicku. Tvorbu ledové kulicky je nutno sledovat pomaci obrazové navigace kvdli
optimalizaci Uspésné ablace.

* Neustale sleduijte kryoablacni zakrok pfimou vizualizaci nebo na snimcich MR.
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+ Kryoablace zpusobuje zmrazeni tkané. Pro omezeni tohoto Ucinku pouze na
cilovou oblast ablace musi lékar urcit prostfedky na ochranu pfilehlych organt
a struktur.

Drik - jehly _se- béhem ' kryoablace ochladi. Chrarite pokoZku pacienta
oplachovanim teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zpusoby, které urci
|ékar.

Rukojet’ jehly ‘se .bé&hem kryoablace ochladi. Pokud jerukojet v kontaktu
s pokozkou, je nutné chranit povrch pokozky oplachovanim teplym fyziologickym
roztokem nebo-jinymi zplsoby, které urci lékar.

.

Hadicka jehly mlze byt pfi- provadéni cykld ‘zmrazeni béhem kryoablacniho
zakroku extrémné studena. DUleZité je, aby byla pokoZka pacienta chranéna
pred pfimym kontaktem s hadickou jehly, aby se zabranilo moznému tepelnému
poranéni pacienta. Pfi pfipravé na provadéni kryoablacniho zakroku umistéte
kryoablacni-systém zplisobem;, ktery zabrani vedeni hadicek pres pacienta.
Zkontrolujte, zda je vhodna izolacni pfekazka umisténa podle potfeby (napfiklad
ruéniky) nebo-se pouziva jind metoda zabranujici-kontaktu hadicky jehly
s pokozkou pacienta.

Vyberte kryoablacni jehly Galil Medical MRI-vhodné pro dané pouziti a velikost
nadoru. Tvar a velikost ledové koule pro jehly MRI jsou popsany v-¢asti 1.4.1
tohoto dokumentu.

Je vhodné mit k dispozici zalozni jehlu pro pfipad, Ze by béhem zakroku bylo
nutné jehlu-vymeénit nebo pridat dalsijehlu.

Zajistéte nalezitou stabilitu hadicky jehly; aby nedoslo-k nahodnému zachyceni
hadicky-a/nebo k posunuti jehly b&éhem zakroku.

Pfi umistovani kryoablacni jehly-v. blizkosti-implantovaného pfistroje postupujte
zvlasté opatmé.

Spole¢nost Galil Medical'nema Kk dispozici zadné udaje tykajici se kryoablace
v kombinaci s dal$imi zplsoby lécby.

+ Pfi manipulaci s bali¢ky s jehlami béhem pfepravy a skladovani budte opatrni.

Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 MRI
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+ B&hem prepravy.a skladovani se vyhnéte extrémnim teplotam a vihkosti.

+ Standardni ‘kryoablacni jehly. -(oznaCené jako nebezpetné v prostfedi MR)
nepouzivejte v blizkosti zafizeni pro snimkovani magnetickou rezonanci (MR).

» Béhem kryoablacnich- zakrokl- fizenych MR je nutné pouzit jehly podminéné
kompatibilni s prostfedim MR od spole¢nosti Galil Medical (text MR na rukojeti jehly;
baleni je oznageno jako podminéné kompatibilni s prostfedim MR).

6.2 Manipulace a sterilizace

+. Dodrzujte datum spotfeby tohota produktu.. Po uvedeném datu spotfeby uz produkt
nepouzivejte.

* Pfed otevienim sacku s jehlou zkontrolujte indikator sterilizace uvnitf sacku.

« 'Kazda kryoablacni-jehla je-ur€ena pouze pro jednordzové pouziti. Jehla nebyla
testovana pro vicenasobné pouziti. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci kryoablacni
jehly.

«-Zkontrolujte, zda neni obal poSkozeny. Nepouzivejte kryoablacni jehlu, pokud
se-baleni zda byt oteviené nebo poSkozené, nebo.pokud je poskozené samotné
zafizeni.-V. takovém  pripadé se obratte na zastupce spole¢nosti Galil Medical
a sjednejte si vraceni kompletniho baleni produktu.

+. Opatmné oteviete vnéjSi sacek, asepticky vyjméte vnitini-sacek a preneste ho do
sterilniho prostredi.

+ Pfed  pouzitim ' vzdy  zkontrolujte, zda.nejsou jehly poskozené, ohnuté nebo
zkroucené. Ohnuta nebo poskozena kryoablacni jehla nesmi-byt nikdy-pouzita.

« Kryoablacni jehlu'neohybejte.

» Po' zasunuti kazdé jehly dopfipojovaciho portu-jehly na mobilnim pfipojovacim
panelu Galil Medical MR zajistéte kanal kazdé jehly pojistnou packou.

+ Pred pouzitim vzdy provedte zkousku integrity a funkénosti jehly. Kryoablacéni jehlu,
ktera ve zkouSce:integrity a funkEnosti jehly neobstéla, nepouzivejte.

* Kryoablacni“jehly maji-ostré hroty. Zajistéte bezpecnou a:-opatrnou-manipulaci
s jehlami, aby bylo eliminovano riziko poranéni:nebo mozného styku s patogeny
prenasenymi krvi.
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6.3 Béhem pouziti

VZdy zajistéte pouZiti jehel v pfisné sterilnim prostfedi.
K ablaci-cilového mista.vyberte a zavedte dostateny pocet kryoablacnich
jehel.

VSechny. spoje ‘mezi mobilnim pfipojovacim panelem Galil Medical MRI
a kryoablacni jehlou musi byt tésné uzaviené.

Pomoci- obrazové navigace sledujte zavadéni jehly, tvorbu ledové kulicky,
polohovani a vytahovani jehly.

Pomoci obrazové navigace sledujte dostatecné pokryti cilové tkané a peclivé
sledujte hranice mezi ablaéni'zénou a kritickymi pfilehlymi strukturami.

Hadicku jehly nesmotavejte, nepfiskfipujte; nefezte ani za ni pfili§ netahejte.
Poskozeni rukojeti jehly nebo hadicky mlize zpusobit nefunkénost jehly.
Béhem- pouzivani zamezte poskozeni-jehly v disledku nespravné manipulace
nebo nepatfi€ného kontaktu s chirurgickymi nastroji:

Drik jehly se béhemkryoablace ochladi: Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zplsoby, které urci lékar.

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

Hadicka jehly se‘béhem kryoablacniho zékroku extrémné ochlazuje. Zabrarite
tomu, ‘aby byla hadicka jehly v pfimém kontaktu s pokozkou pacienta. Pouzijte
vhodnou izolaéni prekazku (napriklad ruéniky) nebo jinou metodu zabrafujici
kontaktu hadicky jehly s pokozkou pacienta.

Zabrante ohnuti dfiku jehly. Neuchopuijte jehly pomacnymi 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 zabranilitepelnému poskozeni jinych nez cilovych tkani.

Pred pokusem o vyjmuti jehel zajistéte odpovidajici rozmrazeni.

Kryoablaéni jehlu”nevystavuijte ptsobeni .organickych rozpoustédel,. jako- je
napfiklad alkohol, protoze mohou jehlu poskodit.

Kryoablaéni jehly Galil Medical 1.5 MRI
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* Kryoablacni jehly 1.5 MRI se mohou zahfat; kdyZ je aktivni VF pole skeneru. Rizika
spojena se zahfivanim je mozné minimalizovat pouZitim sekvenci skenovani s nizkymi
hodnotami. specifické” miry. absorpce (SAR) a omezenim doby trvani skenovani.
Doporucuije se pouzivat skener v béZném operacnim rezimu s celotélovou prdmérnou
specifickou-mirou absorpce (SAR) na uUrovni < 1,5 wattd na kilogram (W/kg). Dale
se doporucuje omezit dobu. trvani skenovani na méné nez jednu minutu na jedno
skenovani, pokud jehla nenf pfi skenovani provozovana v rezimu zmrazovani.

Pokud chcete-minimalizovat artefakty na snimcich, umistéte hadicku jehly tak, aby
vedla stfedem systému MR: Vyhnéte se nasmérovani hadicky po strané systému
MR a také se vyhnéte VF civkam. Pfi smérovani hadicky jehly zabrarite vzniku
smycek a kfizeni pa hadicce.

6.4 Po pouziti

+Po odpojeni jehel od- mobilniho pfipojovaciho panelu Galil Medical MRI odstfihnéte
pomoci-silnych nizek kazdou jehlu v-misté, kde je plynova hadicka napojena na
rukojet.

* Kryoablagni jehly_maiji ostré hroty., Dbejte na to, aby byla zajiténa bezpecna
likvidace jehel.-Chcete-li eliminovat riziko poranéni nebo-mozného styku s patogeny.
prenasenymi- krvi, zlikvidujte -pouzité jehly do nadoby na ‘nebezpecény biologicky
odpad v souladu.s nemocnicnimi a bezpecnostnimi predpisy.

7 Mozné nezadouci prihod

Nejsou znamé zadné nezadouci ucinky souvisejici s konkrétnim.pouzitim kryoablacnich
jehel.’ S kazdym chirurgickym zékrokem jsou vSak-spojeny mozné nezadouci Uginky.
Mozné nezadouci-U€inky, které mohou byt spojeny s pouZitim kryoablace, se-mohou
tykat urcitych. ‘organd ‘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, biliari-komplikace, kontraktura kréku
mocového méchyre, kieCe mocového méchyre, krvaceni, vytvofeni faleSného prichodu
uretry, zvySeni hladiny kreatininu, fenomen kryoSoku, cystitida; prdjem; smrt, opozdéné
zhojeni / nezhojeni, diseminovana intravaskularni koagulace  (DIC), hluboka Zilni
trombdza (DVT), ekchymdza, 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,
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nevolnost; heuropatie, obstrukce, selhani organ(, bolest, bolest v panevni oblasti, zilni
trombdza v panevni oblasti, mravenceni / necitlivost penisu, perforace, hromadéni
tekutin v perirenalni.oblasti, pleuraini vypotek, pneumotorax, postablaéni syndrom,
parestézie v misté sond, prodlouZzena hrudni drenazni trubice, prodlouzena intubace,
plicni, embolie; plicni nedostatecnost / selhani, rektalni bolesti, poskozeni renalni
arterie / renalni Zily, fraktura parenchymu nebo kapsle ledviny, selhani ledvin, renaini
krvaceni,-renalni ‘infarkt, renalni obstrukce, trombdza ledvin, rektouretraini pistél,
skrotalni edém, sepse;-popaleniny./-omrzliny kiZe, striktury sb&mého systému nebo
mocovodu, mrtvice, subkutanni-emfyzém, trombéza / trombus / embolie, pfechodny
ischemicky zachvat, seeding nadord; obstrukce / poranéni ureteropelvické junkce,
odpadavani-tkané uretry, uretraini striktura, urinalni pistél, frekvence / naléhavost
moceni, mocova inkontinence, tnik moci; renalni unik modi, retence modi / oligurie,
infekce mocovych cest, vagalni reakce, komplikace vyprazdnovani véetné symptoma
drazdivého vyprazdnovani, zvraceni, komplikace ran a infekce ran.

ch nezadoucich udalosti

Jakékoli zavazné nezadouci udalosti vzniklé ve spojitosti s prostfedkem je nutné
nahlasit vyrabci a pfisluSnému tradu ¢lenskeého statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli:

Nezadouci prihody a udalosti Ize nahlasit spoleCnosti -Galil Medical pomoci
kontaktnich-idajli-na baleni prostfedku nebo systémovém softwaru.

9 Instrukce k pouziti

POZNAMKA: Informace tykajici se softwarového fizeni funkénosti jehly najdete
v prisluSné uZivatelské priruéce kryoabla¢niho systému Galil Medical MRI.

9.1 Pfiprava jehly

1. Asepticky opatmné vyjméte kryoablacni jehlu 'z obalu a umistéte ji do sterilniho
pracovniho prostoru.

2. Pripravte si velké umyvadlo (nejméné 30 cm v-priméru) se sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem k provedeni zkousky jehly.
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POZOR: Béhem zkousek dbejte na zachovani sterility kazdé jehly.
» . Pred zahajenim procesu zkouseni jehly pfipevnéte hadicku jehly ke sterilnimu stolu.
» Naplite umyvadlo do poloviny sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

+_ Umistéte jehly (jednotlivé nebo po skupinach) do umyvadia tak, aby cela délka
jehlybyla ponofena ve sterilni vodé nebo fyziologickém roztoku.

3. Odstrarite krytku konektoru a‘potom pfipojte jehlu k pfipojovacimu portu jehly na
mobilnim distribuénim panelu Seednet™ nebo mobilnim pfipojovacim panelu
Visual-ICE™ MRI.

Jehla je nyni pfipravena k testu neporusenosti a funkcnosti jehel.

POZNAMKA: Podrobné pokyny‘k pripojeni-jehel k mobilnimu pFipojovacim panelu

Galil Medical MRI ‘a provadéni testu._neporuSenosti a ‘funkénosti jehel najdete

v pfislusné uzivatelské pfirucce kryoablacniho systému Galil Medical MRI.

9.2 Pouziti jehly

9.2.1 Manipulace s jehlou a jeji zavedeni

+Za spravné zavedeni kryoablacnich jehel do cilové tkané je zodpovédny lékaf.

POZNAMKA: | kdyZ majehla ostry hrot, miiZe byt v mist& zavedeni jehly provedena

malé kozni.incize

» Vzdy pouZivejte obé ruce’'a dvéma prsty podpirejte prostfedni €ast téla jehly,
abyste eliminovali riziko jejiho.ohnuti. Nezavadéjte jehlu do tkané, kdyz drzite
rukojet jen jednou-rukou.

+ "Hloubku zavedeni je mozné odhadnout podle znacek na téle jehly. Jako voditko pfi
zavadéni-a umisténf jehly-pouzijte podle potfeby obrazovou navigaci.

+ Pred aktivaci jehly se-pomoci obrazové navigace uijistéte, Ze je kryoablacni jehla
umisténa na pozadovaném misté.

+ Po zavedeni jehly vedte-hadicku jehly zplisobem, ktery zarucuje, Ze neni ve styku
s pokozkou pacienta.

» Pouzijte vhodnou izolaéni prekazku (napfiklad ruéniky) nebo jinou metodu
zabraruijici kontaktu hadicky jehly s pokoZkou pacienta.

42 Navod k pouziti



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

9.2.2 Poznamky k provadéni zmrazovani
+ Nastavte intenzitu mrazeni a zahajte zmrazovani.

+ Pokracuijte v cyklu zmrazovani po dobu a s intenzitou nezbytnou pro dosazeni
optimalni kryoablace cilového 'mista.

POZOR: Pokyny pro ovladaci prvky systému k fizeni cyklu zmrazovani najdete
v pfislusné uZivatelské prirucce Kryoablacniho systému Galil Medical MRI.

UPOZORNENI: Tvorbu ledové koule nepretrzité monitorujte pfimou vizualizaci

nebo vizualizaci systémem MR, abyste zajistili piiméfené pokryti tkané a zabranili

poskozeni okolnich struktur.

+ Drikjehly se b€hem kryoablace ochladi. Chrarite pokoZku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zplisoby; které uréi lékar.

« Sledujte polohu. rukojeti jehly. DelSi-kontakt'se zmrazenymi ¢astmi jehly mize
zpusobit neimysiné tepelné poskozeni tkané pacienta nebo'lékare.

+ Zabrante tomu, ‘aby byla hadicka jehly v pfimém kontaktu s pokoZkou pacienta.
Pfimy kontakt s hadickou jehly-mu0Zze: zplsobit tepelné poskozeni  pokozky
pacienta.” Pouzijte 'vhodnou izolacni-prekazku  (napfiklad. ruéniky) nebo_jinou
metodu zabrariujici kontaktu hadicky jehly. s pokozkou pacienta.

9.2.3 Poznamky k provadéni rozmrazovani.

POZNAMKA: Pokyny pro-ovladaci-prvky systému k fizeni cyklu rozmrazovani
najdete v pfislusné uzivatelské prirucce kryoablaéniho systému Galil Medical MRI.

9.3 Vytazeni jehly
* Pfed vytazenim jehel provedte kompletni rozmrazeni .a. preruste. veSkerou
¢innost, aby se minimalizovalo riziko poSkozeni tkané.

POZNAMKA: Ultratenké jehly.”Galil_Medical MRI " jsou..specialné. navrzeny
s kuzelovym hrotem, aby se minimalizovalo krvaceni. Mdze vSak dojit k drobnému
krvaceni. V pfipadé krvaceni pouzijte oSetfeni v souladu se spravnou klinickou
praxi a léCebnym protokolem nemocnice. Po vytaZeni jehly napfiklad pokracujte
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v kompresi, dokud nebude dosaZzeno hemostazy, a v pfipadé potfeby umistéte na
misto vpichu jehly vhodny obvaz.

10 ODMITNUTI ZARUKY

Ackoliv byla navrhu a vyrobé tohoto produktu vénovana pfiméfena péce, spolecnost
Galil Medical nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych je tento produkt
pouzivan..SPOLECNOST GALIL‘MEDICAL PROTO ODMITA VESKERE ZARUKY,
AT" UZ VYSLOVNE 'NEBO' PREDPOKLADANE, -PISEMNE NEBO USTNI,
ZAHRNUJICI KROME JINEHO  JAKEKOLIV: ZARUKY' PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTIHPRO_KONKRETNI-UCEL:-SPOLECNOST GALIL MEDICAL NENi
ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV PRIME; NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY, ZTRATY NEBO NAKLADY VYPLYVAJICI Z POUZITI NEBO SOUVISEJICI
S POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.
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Kryoablaénijehla IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192

Kryoablacni jehlalceSeed™ 1.5 MRI 90° - REF FPRPR3194
Kryoablacni jehla IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Kryoablacni jehla IceRod™ 1.5 MRI 90° ~ REF FPRPR3195

Kontaktni tudaje pro vyzadani pomoci:
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, [zrael
Telefon: +972 (4) 9093200, Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgie
Telefon:+32 2 732 59 54, Fax: +32 2.732 60 03

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

Thermal Sensor a Visual-ICE jsou ochranné znamky spoleénosti

Galil Medical Ltd. BTG a kotou& BTG jsou registrované ochranné

znamky spole¢nosti BTG International Ltd: Galil Medical-Inc

a Galil Medical Ltd jsou spole¢nosti ze skupiny BTG International. BTG
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Beregnet anvendelse

Galil Medicals patenterede 1.5 (17G) MRI cryoablationsnale er komponenter, der
benyttes sammen med- Galil Medical MRI cryoablationssystem, nar der udfares
cryoablativ. destruktion af veev.ved anvendelse af ekstremt lave temperaturer.
Nalene er beregnet il at omdanne hgjtryksgas til enten en meget kold nedfrysende
applicering eller en varm optaende applicering.

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver enkelt-MRI cryoablationsnal-pa 1,5.mm til engangsbrug (lige eller med 90°
vinkel) har en skarp skeerespids, et skaft med cirkumferentiale meerker, et farvekodet
handtag, en gasslange og et stik. Alle komponenterne er illustreret i Fig 1. Alle
komponenterne er illustreret i Fig 2; nalehandtagets farver er vist i Afsnit 1.3.

- 7 LN,
a 7

Nal med vinkel pa 90°

Naleskaft (leengde 175 mm; diameter 1,5 mm)
Nalehandtag (farvekodet)

Gasslange (laengde 2,5 m)

Gas-stik

a|sflw|n] -3

—H
Komponenter
Skeerespids ity
-
= 5|

Fig 1. 1.5 MRI cryoablationsnal — Komponenter
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm
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Skaftmarkeringer Beskrivelse

Tykke markeringer Starter 20 mm fra spidsen med intervaller p4 10 mm

Tynde markeringer Starter 25 mm fra spidsen med intervaller p4 5 mm

Enkelt tyk markering Sidder-50 mm fra spidsen

Dobbelt tyk markering Sidder 100 mm fra spidsen

Qi |lwlIN] = &

Tredobbelt tyk markering Sidder 150 mm fra spidsen

Fig 2. 1.5 MRI cryoablationsnal Skaftmarkeringer

1.3 Galil Medical 1.5 MRI cryoablationsnale

Nalens Konfiguration | REF Handtagsfarvet
varemaerkenavn

IceSeed™ 1.5 MRI Lige FPRPR3192 | Sort

IceSeed™ 1.5 MRI Vinklet'90° FPRPR3194 | Sort

IceRod™ 1.5 MRI Lige FPRPR3193 ' | Red

IceRod™ 1:5 MR Vinklet 90° FPRPR3195 | Red

BEMAERK: Galil-Medicals almindelige 1,5.cryoablationsnale er beskrevet i
brugsanvisningen til Galil Medical 1,5 cryoablationsnale.
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1.4 Nalefunktion - cryoablation

Invivo iskugledimensioner og resulterende ablationszone bestemmes af typen af
valgt cryoablationsnal, antal anbragte nale, veevs- og tumorkarakteristik, termisk
varmeskjold fra omkringliggende vaskulatur og behandlingsvarighed. Overvagning
af dannelse af iskugler giver direkte kontrol i labet af proceduren og er vigtig, for
at cryoablation lykkedes:

BEMARK: Brug MR-visualisering til at overvage iskugledannelse i Igbet af
cryoablationsproceduren.

1.4.1 Laboratorietest IceSeed™ 1.5 MRI lceRod™ 1.5 MRI
Iskugleformer. .og  dimensioner e —
er specifikke i henhold til nadlens = ,o-¢ 37 mm x 43 mm o
maerke. Folgende laboratoriemodel -~ -4°c ® 14 mm x 23 mm 17 mim x 42 mm

over iskugledimensioner medfelger
for at hjeelpe brugeren med- at
veelge ', cryoablationsnal(e) - samt
naleplacering. til korrekt ablation
af malomradet. Typisk er.in vivo

o A 0N

o #
40

Hejde i milimeter
N
3
!

dimensioner “mindre«-—end .de 50 ;
dimensioner,- der --genereres . i t
laboratoriet.

Fig 3.1.5 MRl cryoablationsnal
Isotermdata

Laboratorietest er udfert i gele ved
stuetemperatur. (21° C). ‘Malinger
blev: udfert efter to 10-minutters Frysecyklusser; der var adskilt af en 5-minutters
passiv Optoningscyklus. Nejagtigheden er +3 mm bredde, +4 mm-engde:

1.5 Nalefunktion - aktiv optening

1.5 MRI cryoablationsnale understetter aktiv optening ved brug-af helium.
BEMAERK: In'vivo opteningsfunktionen afgares af flere faktorer herunder hvilket
meerke (type) og hvor-mange-cryoablationsnale, der anvendes, nalens placering,
vaevsegenskaber og varighed for optaningsaktivering.
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1.6 Produktspecifikationer

MR-naleskaft Nikkel-krom superlegering

Materialer Nalehandtag Messing (beklaedt med varmekrympende slange)
Gasslange Polyuretan
Gas-stik Polyoxymethylene

Steriliseringsmetode qthylenoxid (EO)

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

BEMAERK: Galil Medical MRI cryoablationssystemet leveres separat.
Naletilslutningerne er beskyttet af en gummihzette. Denne hzette skal fiernes far en
nal forbindes til et cryoablationssystem.

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

*Bruges for: Se udigbsdatoen, der er anfart pa yderposen.

3 Brugsanvisning

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

4 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer, der geelder for brugen af Galil Medical
1.5 MRI cryoablationsnal.
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5 Advarsler

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

* Det er ngdvendigt at have grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske
programmer-og fisici, som er forbundet med cryoablationsprocedurer, inden dette
produkt.anvendes. Anvendelsen: af defte udstyr skal begreenses fil brug af eller
under. overvagning af laeger, som er uddannet i cryoablationsprocedurer med et
Galil Medical MRI cryoablationssystem.

+1.5 MRl cryoablationsnal fraGalil Medical er et produkt, der erudviklet til engangsbrug.
Udstyret erikke godkendt til gensterilisering eller genklargering. Potentielle forventede
risici forbundet med genklarggring af dette produkt omfatter, men er ikke begraenset
til, utilstreekkelig sterilisering, hvilket derved skaberen @get risiko for patientinfektioner
og wget risiko for overfersel af blodbarne patogensygdomme; forringet ydeevne som
felge af veesentlig materialeslid, hvilket farer til trykleekage, hvorved der skabes en
risiko-for-for under- eller.overbehandling af patienten samt forringelse af ydeevnen
pga. gaslaekage, hvilket skaber en @get risiko for patienteemboli.

« Hver nél skal Iases fast i en nalekanal, fer en cryoablationsprocedure igangszettes.

*FOR PATIENTEN BED@VES skal-der gennemfares vellykkede: Needle Integrity
and Functionality Test af hver cryoablationsnal.

« En defekt cryoablationsnal med en gasleekage kan forarsage gasemboli i patienten.
Sadanne _nhale ma aldrig anvendes, og skal returneres ‘fil. Galil Medical mhp:
bedgmmelse.

+ Galil-Medical MRI cryoablationsnale er udviklet og-beregnet til nedfrysningsog
opteningsapplikationer. Disse-nale. er ikke udviklet til eller afprgvet il termisk
beskyttelse. Der kan opsta-alvorlig:'skade pa:patientveey, hvis produktet bruges til
termisk beskyttelse.

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

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

+ Stop betjening af nalen forud for fiernelse af nale for-at mindske risiko for vaevsskade:

*Fjern nalene fra patienten, fgr nalene kobles fra Galil Medical MRI
cryoablationssystemet.
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+1.5 MRI cryoablationsnale opvarmes muligvis, nar scannerens RF-felt er aktivt. Risici
forbundet med opvarmning kan minimeres.ved at anvende scanningssekvenser med
lav SAR og ved at begraense scanningens varighed. Det anbefales, at scanneren
bruges i-normal driftstilstand med en 'gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen-pa <1,5 watt pr. kilogram (W/kg). Det anbefales ligeledes, at scanningens
varighed begraenses. til under-et minut pr. scanning, hvis nalen ikke anvendes i
nedfrysningstilstand under scanningen.

6 Forholdsregler

6.1 Generelt

+ Den udfgrende leege baerer.ene ogalene ansvaret for den kliniske anvendelse af
cryoablationsnalen og for.de resultater, der opnas ved brug af systemet. Alle kliniske
beslutninger far og-under cryoablationsproceduren skal foretages af den udfgrende
laege, baseret pa hans/hendes professionelle vurdering.

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

Bekreeft, at der er tilstreekkeligt-gas (argon/helium). til at udfere den planlagte
procedure: ‘Antal _nale, nalehandlinger - aktiveret,” gasflaskestarrelse, tryk og
gasgennemstremningshastighed pavirker den pakrsevede gasmaengde.

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

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

Cryoablationsprocedurer skal monitoreres konstant ved brug af direkte visualisering
eller MR-billeddannelse.

Cryoablation forarsager ‘nedfrysning af veev. For at-begreense denne virkning
udelukkende til ablationsomradet, ber lzegen bestemme de midler, der skal bruges
til at beskytte tilstadende organer og strukturer.

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

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

Veelg Galil Medical MRI cryoablationsnéle, der passer til anvendelsen og
tumorsterrelsen. Iskugleformen og -sterrelsen for MRI-nale er beskrevet i afsnit
1:4.1i dette dokument:

Det anbefales at have en backup-nal, hvis derbliver brug for en erstatnings- eller
enyderligere nal i Igbet af produceren.

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

.

Udvis saerlig omhu,- hvis “en- cryoablationsnale “anbringes i neserheden  af
implanteret udstyr.

Der-er ingen data angaende cryoablation i forbindelse med andre behandlinger
fra GalilMedical.

Udvis forsigtighed ved -handtering af nalepakker under transport og opbevaring.

Undga ekstremer i temperatur og luftfugtighed under transport og opbevaring:

Brug ikke almindelige ‘cryoablationsnale (maerket MR-usikker) i neerheden af
udstyr ti magnetisk resonansbilleddannelse (MR):

+ Nar der udfgres MR-styrede cryoablationsprocedurer, skal Galil'Medicals. MR-
betingede nale anvendes (MR-tekst pa-handtaget; pakningen er maerket MR-
betinget).

Galil Medical 1.5 MRI cryoablationsnale
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6.2 Handtering og sterilisering
+ Overhold produktets udigbsdato.'Ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.
* Forder abnes en nalepose, skal steriliseringsindikatoren i posen kontrolleres.

» ‘Hver cryoablationsnal er kun beregnet til engangsbrug. Nalen er ikke blevet testet til
gentagen brug. En cryoablationsnal ma ikke gensteriliseres.

* Inspicér pakken for skader. Cryoablationsnal ma ikke anvendes, hvis pakken har
veeret abnet eller er beskadiget, eller hvis udstyret er.beskadiget. | disse tilfaelde
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 overfgr
den til det sterile omrade.

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

+.En cryoablationsnal ma ikke bgjes.

+ Nar_hver nal er-indfert i en naletilslutningsport pa det.mobile Galil Medical MRI
tilslutningspanel, lases hver nalekanal ved at aktivere lasen.

* Der skal- altid - udferes 'Needle “Integrity -and Functionality Test fer brug.
cryoablationsnal, som ikke klarer- Needle Integrity and Functionality Test, ma
ikke anvendes.

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

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

* Serg for, at alle forbindelser mellem det mobile Galil Medical MRIHilslutningspanel.og
cryoablationsnalen er.stramme.

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

* Brug billeddannelse til at overvage filstraekkelig daekning af ‘malveevet og

for omhyggeligt at overvage margenerne ‘mellem- ablationszonen' og "kritiske
neerliggende strukturer.
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+-Nalens slange ma ikke bukkes, knaekkes eller traekkes for voldsomt. Skader pa
nalehandtaget eller slangen kan ggre nalen defekt.

Under anvendelse skal man-undgd-at beskadige ndlen 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 vanding med varmt saltvand eller
andre midler - som bestemmes af laegen.

Nalens slange kan blive ekstremt kold under udferelse af cryoablation. Undga,
at nalens slange kommer i direkte kontakt med patientens hud. Sgrg for en
passende overslagsbeskyttelse (sdsom._afdeekningsstykker) eller en anden
type" afdeekning, .som- forhindrer nalens slange i at komme i kontakt med
patientens hud.

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

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

Aktive optaningsproducerer varmer langs det distale naleskaft. Vaer omhyggelig
med at undga varmeskade pa veaev, der-ikke skal behandles.

Serg for, at der er opnaet tilstraekkelig optaning, fer nalene fieres.

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

1.5 MRI cryoablationsnale opvarmes muligvis, nar scannerens RF-felt er
aktivt. Risici. forbundet-med -opvarmning kan minimeres ved at-anvende
scanningssekvenser-med-lav-SAR og ved at begraense scanningens varighed.
Det anbefales, at-scanneren bruges i normal driftstilstand med en gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa <1,5 watt pr. kilogram (W/kg).
Det anbefales ligeledes, at'scanningens varighed begreenses til. under et minut
pr. scanning; hvis nalen-ikke anvendes i nedfrysningstilstand under scanningen.

Billedartefakter minimeres ved-at placere nalens slange pa en sadan-made, at
slangen Igber i midten af MR-systemet. Undga at treekke slangen langs siden
af MR-systemet, og hold den pa afstand af RF-spolerne. Ved placeringen af
nalens slange skal det undgas; at slangen slar Igkker eller gar pa tveers.

.

.

.
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6.4 Efter brug

+ Narnalene erkoblet fra det mobile Galil Medical MRl tilslutningspanel, skal der bruges
en steerk saks til-at klippe hver nal p& det sted, hvor gasslangere meader héndtaget.

+ 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.

7 Potentielle utilsigtede haendelser

Der er ingen-specifikke kontraindikationer-for brug-af nale til cryoablation. Dog er der
forbundet potentielle utilsigtede haendelser med alle kirurgiske indgreb. Potentielle
utilsigtede haendelser, der-kan veere forbundet med brugen af cryoablation, kan veere
arganspecifikke eller generelle og kan omfatte, men er ikke begraenset til absces, skader
pa tilstadende strukturer, allergisk/anafylaktisk reaktion, angina/koronar iskeemi, arytmi,
atelectase, galdekomplikationer,. blaerehalskontraktur, bleerespasmer, blgdninger,
dannelse af falsk urinrerspassage, sgning af kreatininniveauet, cryoshock-faenomen,
bleerebeteendelse; diarré, ded, forsinket/ingen heling;. dissemineret intravaskulaer
koagulering (DIC), dyb venetrombose (DVT), ekkymose, sdem/haevelse, ejakulatorisk
dysfunktion, erektil dysfunktion (organisk impotens), feber, fistel, fraktur, genitourionaer
perforering, @gning af. glomeruleer filtrationshastighed, haematom, “hsematuri,
hemothorax, . brok, hypertension; - hypotension, hypotermi, “idiosynkratisk reaktion,
ileus, impotens, 'infektioner; reaktion. pa" injektionsstedet, myokardieinfarkt, kvalme,
neuropati, obstruktion, organsvigt,-smerter, ‘backkensmerter, baekkenvenetrombose,
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, nyrebladning, nyreinfarkt, nyreobstruktion, nyrevenetrombose,
rectouretral. fistel, scrotalt @dem,sepsis;. forbraendinger/forfrysninger, ‘forsnaevring
af indsamlingssystemet . eller urinledeme, . slagtilfeelde, ~ subkutant emfysem,
blodpropper/trombose/emboli, forbigdende iskeemisk anfald, tumorspredning, UPJ-
obstruktion/-skade, .urinrgrsaffald, urethral forsnaevring, urinfistel, hyppig vandladning,
urininkontinens, urinlsekage; urinleekage-i nyrer, urinretention/oliguri, urinvejsinfektion,
vagusreaktion, temningskomplikationer herunder irriterende. temningssymptomer,
opkastning, sarkomplikation og sarinfektion.
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8 Rapportering af alvorlige handelser

Enhver alvorlig-heendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren ogleller patienten har hjemsted.

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

9 Brugsanvisning

BEMARK: Der henvises til den; relevante brugervejledning til Galil Medical MRI
cryoablationssystemet for flere oplysninger om softwarestyring af nalefunktionen.

9.1 Klargering af nale

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

2. Klarggr et stort bassin. (mindst 30:cm i diameter) halvt med sterilt vand eller
saltvand til at udfgre naletesten.

OBS: Vzer forsigtig at bibeholde steriliteten for hver nal under testen.
« Fastger naleslangen til det sterile bord for naletestprocessen igangseettes.
* 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. Fjemn haetten fra stikket, og forbind derefter nalen til den valgte
tilslutningsport pa det mobile Seednet™ fordelingspanel eller det mobile
Visual-ICE™:MRI fordelingspanel.

Nalen ernu Klar til integritets-og funktionalitetstesten.

BEMAERK: For detaljeret vejledning i tilslutning af nale til det mobile Galil Medical
MRI tilslutningspanel og udferelse af testene af ‘naleintegritet og -funktionalitet
henvises der til brugervejledningen til det” pageeldende Galil' Medical MRI
cryoablationssystem.
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9.2 Nalebrug
9.2.1 Handtering og indfering af nal
+ Det er laegens ansvar at indszette cryoablationsnale i malvaevet.

BEMAERK: Selvom nalen har en skarp spids, kan der veere brug for at udfere en lille
hudincision ved nalens-indfgringssted.

* Brug altid to haender, og stet nalen midt pa skaftet med to fingre for at fieme risikoen
for at den bliver bgjet. Far ikke nélen ind i veev, mens héndtaget kun holdes i en hand.

Indferingsdybden kan estimeres med nalemaerkerne pa skaftet. Brug billeddannelse
som-hjeelp il at styre indfering og placering af nalen.

Brug billeddannelse som hjeelp til at:bekraefte; at cryoablationsnalen er placeret det
onskede sted, for den aktiveres.

Efter anleegning af nalen skal nalens slange indfares p& en sadan méade, at det
sikres, at den ikke kommer i'kontakt med patientens hud.

Serg for_en-passende overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller en
anden type afdeekning, som forhindrer nalens slange 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 vanding med varmt saltvand eller andre
midler - som bestemmes af laegen.

9.2.2 Noter til udferelse af nedfrysning

» Veelg nedfrysningsintensitet og igangsaet nedfrysning:

« Fortseet nedfrysningscyklussen i den n@dvendige varighed og intensitet til optimering
af cryoablation af méalstedet.

BEMARK:" Lzes ( den respektive  brugervejledning. til' Galil'. Medical MRl
cryoablationssystemet angéede anvisninger i, systemets kontroller til styring af hver
nedfrysnings.cyklus.

FORSIGTIG: Overvag konstant iskugledannelsen ved.hjeelp af direkte visualisering
eller MR-vejledning for-at sikre tilstraekkelig veevsdaekning og for at undga skade pa
neerliggende strukturer.

+ Nalens skaft bliver koldt under ‘cryoablation. Beskyt. patientens”hudoverflade ved

skylning med varmt saltvand eller andre midler, som bestemmes af lzegen.
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+ Veer opmeerksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med frosne dele
af nalehandtaget kan forarsage utilsigtede termiske veevsskader pa patienten eller
klinikeren:

» Undga, atnalens slange kommeridirekte kontakt med patientens hud. Direkte kontakt
med nalens slange kan medfare utilsigtede forbreendingsskader pa patientens hud.
Serg for en passende overslagsbeskyttelse (sasom afdaekningsstykker) eller en
anden type afdaekning, som forhindrer nalens slange i at komme'i kontakt med
patientens hud.

9.2.3 Noter til udferelse af optoning

BEMARK:  Laes den respektive brugervejledning til Galil Medical MRI
cryoablationssystemet angéede anvisninger i-systemets kontroller til styring af
hver-optgningscyklus.

9.3 Fjernelse af nalen

« Udfer grundig optaning, og stop betjening af nalen forud for fiernelse af nale for
at mindske risiko for veevsskade.

BEMAERK: Galil Medical’s ultratynde MR-nale er specielt designet med en tresidet;
trocarlignende spids for at minimere-blgdning. Der kan'dog forekomme nogen
bladning. 1 tilfeeldeaf 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 saettes passende forbinding pa nalens indfgringssted.:

10 FRASKRIVELSE AF GARANTI

Selvom der er udvist rimelig omhu i forbindelse.med udvikling og fremstilling af
dette produkt, har Galil Medical ingen kontrol over de forhold under hyilke 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 F@LGESKADER ELLER
UDGIFTER DER OPSTAR SOM:F@LGE AF ELLER I FORBINDELSE MED
BRUGEN AF DETTE UDSTYR.
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IceSeed™ 1.5 MRI cryoablationsnal - REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI90° cryoablationsnal - REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI cryoablationsnal — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  cryoablationsnal - REF FPRPR3195
For hjalp, 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
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1; Industrial Park, PO 'Box 224
u Yokneam 2069203, Israel
Telefon: +972 (4) 9093200, Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgien
Telefon: +322732 59 54, Fax: +32 2732 60 03

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

Thermal Sensor og Visual-ICE er varemeerker tilhgrende Galil

Medical Ltd. BTG og BTG-identifikationsmaerket er registrerede

varemaerker tilharende BTG International Ltd. Galil Medical Inc og

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

1.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Die patentierten Galil Medical 1.5(17G) MRI Kryoablationsnadeln sind Komponenten
zum. Einsatz in Verbindung mit einem Galil Medical MRI 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 sehrwarmen Zustand zum Auftauen zu versetzen.

1.2 Technische Beschreibung

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

a ] LSl B,
;
= 1]

Gewinkelte 90°-Nadel
= 3

Nr. Komponenten

1 Schneidspitze :Q:)
2 Nadelschaft (Ldnge 175 mm, Durchmesser 1,5 mm) (/2]
3 Nadelgriff (farbcodiert) _n '5
4 Gasleitung (Lange ~ 2,5 m) Ll
5 Gasanschluss [a]

Abb. 1 1.5 MRI Kryoablationsnadel - Komponenten
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Nr. | Schaftmarkierungen Beschreibung

1 Dicke Markierungen beginnend im Abstand von 20 mm zur Spitze, in
Abstanden von 10 mm

2 Diinne Markierungen beginnend im Abstand von 25 mm zur Spitze, in
Abstanden von 5 mm

Einfachdicke Markierungen angeordnetim Abstand von 50 mm zur Spitze

4 Doppeldicke Markierungen angeordnet im Abstand von 100 mm zur Spitze

Dreifachdicke Markierungen angeordnet im Abstand von 150 mm zur Spitze

Abb. 2 1.5 MRI Kryoablationsnadel — Schaftmarkierungen

1.3 Galil- Medical 1.5 MRI Kryoablationsnadeln

Nadelmarkenname Konfiguration REF Grifffarbe
IceSeed™ 1.5 MRl Gerade FPRPR3192 Schwarz
IceSeed™ 1.5 MRI 90°-Winkel FPRPR3194 Schwarz
IceRod™ 1.5MRI Gerade FPRPR3193 Rot
IceRod™ 1.5 MRI 90°-Winkel FPRPR3195 Rot

HINWEIS: Die standardméafigen1.5-Kryoablationsnadeln von Galil Medical werden
in der Gebrauchsanweisung fir, Galil Medical 1.5-Kryoablationsnadeln beschrieben.
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1.4 Nadelleistung - Kryoablation

Die“in vivo-MaRe der Eiskugel und der resultierende Ablationsbereich werden
von der_gewahlten Kryoablationsnadel, der Anzahl der platzierten Nadeln, den
Gewebe- und Tumormerkmalen, der thermischen Warmesenke des umgebenden
GefaRsystems und .der Behandlungsdauer bestimmt. Die Uberwachung der
Eiskugelbildung gewahrleistet direkte Kontrolle wahrend der Behandlung und ist
der Schllissel zum Erfolg der Kryoablation.

HINWEIS: . Uberwachen Sie die Eiskugelbildung wahrend der gesamten
Kryoablationsbehandlung-mittels Visualisierung per ‘Magnetresonanztomografie
(MRT).

SOTHERM- oSeed™ 1.5 M ceRod™ 1.
1.4.1 Labortests oo SR oot 5
Die MaRe und Formen der Eiskugel 0°c 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm

" -20°C 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
hangencvon der Nadelmarke ab. "« 4ocm 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
Das folgende Labormodell fur die 20

MaRe der Eiskugel dient. dazu,
den Anwender_bei der Auswahl
der ", Kryoablationsnadel(n) -und
der Platzierung . ‘der’ Nadel(n)
zu _ unterstlitzen, _um_ den
Zielbereich richtig zu abladieren.
Normalerweise sind- die in', vivo-
MaRe" kleiner  als dieim Labor- " Abb. 3 1.5 MRI Kryoablationsnadel
generierten MaRe. Isotherm-Daten

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

N A AN

Haéhe in Millimetern
N
3
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1.5 Nadelleistung -Aktives Auftauen

Die 1.5 MRI Kryoablationsnadeln unterstiitzen das aktive Auftauen mit Helium.
HINWEIS: Die in vivo Auftauleistung. ist' von zahlreichen. Faktoren-abhangig,
einschliefllich der'Anzahl und des Typs der verwendeten Kryoablationsnadel,
der Lage der Nadeln, der Gewebemerkmale sowie der Aktivierungsdauer des
Auftauverfahrens.
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1.6 Produktspezifikationen

MRI-Nadelschaft Nickel-Chrom-Legierung

Materialien Nadelgnff Messing (Uberzogen mit einem Schrumpfschlauch)
Gasschlauche Polyurethan
Gasanschluss Polyoxymethylen

Sterilisationsmethode Ethylenoxid (EO)

2 Auslieferzustand

Die 1.5 MRI Kryoablationsnadel fiirden einmaligen Gebrauch istin einem versiegelten
Tyvek®-Beutel verpackt. Jeder. Beutel ist-als steril und nur fir den EINMALIGEN
GEBRAUCH gekennzeichnet.

HINWEIS: Das Galil Medical MRI 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 &ulReren Verpackung.

3 Indikationen

Die /Galil Medical 1.5 MRI. Kryoablationsnadeln. sind ‘fiir die - kryoablative
Gewebezerstérung - bei chirurgischen Eingriffen” vorgesehen. Die 1.5 “‘MRI
Kryoablationsnadeln werden zusammen <mit einem ~ Galil " Medical- ~MRI
Kryoablationssystem bei der kryoablativen Gewebezerstérung-durch Anwendung
extremer. Kalte eingesetzt.. Eine vollstandige  Liste spezifischer -Indikationen,
vorgesehener Anwender,:Patientengruppen-und klinischer Vorteile finden Sie im
Benutzerhandbuch des entsprechenden Galil Medical- MRI ‘Kryoablationssystems.

4 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen in Bezug auf .die Verwendung der 1.50MRI
Kryoablationsnadeln von Galil Medical bekannt.
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Das Geratfiir 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
Kryoablationsbehandlungen verbundenen Risiken voraus. Dieses Gerét sollte nur
von Arzten oder-unter Aufsicht von Arzten, die in Bezug auf Kryoablationen mit
einem Galil Medical MRI'Kryoablationssystem geschult wurden;, verwendet werden.

Eine -Galil Medical 1.5 MRI Kryoablationsnadel ist ein Einwegprodukt und nur
fur -den einmaligen <Gebrauch (vorgesehen. Dieses Gerat wurde nicht zur
erneuten Sterilisation oder-Wiederaufbereitung-zugelassen. Zu den mdglichen
zu erwartenden- Risiken in-Zusammenhang mit der Wiederaufbereitung dieses
Produktes- gehdren. unter anderem: ungenitigende Sterilisation, was zu einem
erhohten. Infektionsrisiko des  Patienten sowie einem “erhdhten Risiko der
Krankheitstbertragung durch Blut Ubertragener Erreger filhrt; Beeintrachtigung
der Leistung durch Werkstoffermiidung, die. das-Risiko. einer Unter- oder
Uberversorgung des Patienten erhdht; und Verminderung der Leistung durch
Gasleckage, die das Risiko einer Embolie erhéht.

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

BEVOR 'DER PATIENT ANASTHESIERT WIRD, miissen Integritits- und
Funktionsprifungen an jeder Kryoablationsnadel erfolgreich durchgefiihrt werden.

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

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

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

Galil Medical 1.5 MRI Kryoablationsnadeln
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+ Falls  eine Nadel versehentlich auf einen  Knochen frifft, starten Sie den
Vereisungsvorgang nicht bzw. setzen Sie ihn nicht fort.

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

«_Entfernen Sie die Nadeln aus dem Patienten, bevor Sie sie vom Galil Medical MRI
Kryoablationssystem trennen.

+ Die 1.5.MRI Kryoablationsnadeln kdnnen sich erhitzen, ‘wenn das HF-Feld
des Scanners aktiv ist. Mit.dem Erhitzen verbundene Gefahren kénnen durch
Anwendung von Aufnahmesequenzen mit.geringem' SAR und durch Begrenzung
der Aufnahmedauer minimiert werden.-Es wird empfohlen, den Scanner bei einem
durchschnittlichen -Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von <1,5 Watt
pro Kilogramm (W/kg) im normalen Betriebsmodus zu betreiben. Es wird auch
empfohlen, die Aufnahmedauer auf weniger als eine Minute pro Scan zu begrenzen,
wenn die Nadel wahrend des Scans nicht im Gefriermodus gesteuert wird.

6 VorsichtsmafRnahmen

6.1 Allgemeines

+ Die alleinige Verantwortung fir--den .gesamten- klinischen Einsatz ' der
Kryoablationsnadel sowie fur 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.Durchflihrung einer. Kryoablation mit.einem Galil. Medical System ist eine
Schulung zur richtigen Verwendung des Galil Medical-MRI Kryoablationssystems
erforderlich.

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

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

* Mehrere Nadeln, die nebeneinander angeordnet sind, erzeugen normalerweise
eine groRe, zusammenhangende. Eiskugel. -Die Eiskugelbildung: muss. ‘mit
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einem '« Bildgebungssystem-  iberwacht werden, um eine erfolgreiche
Ablationsbehandlung zu gewahrleisten.

Uberpriiffen Sie die Kryoablationsbehandlung sténdig mittels direkter
Visualisierung oder MRT-gesteuerter Verfahren.

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

Der Nadelschaft wird wahrend der Kryoablation kalt..Die Haut des Patienten
durch Spuilung mitwarmer Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen
des Arztes schiitzen.

Der Handgriff der Nadel wird wéahrend der Kryoablation kalt. Bei Kontakt des
Handgriffs mit-der Haut sollte die Hautoberflache durch Spiilung mit warmer
Kochsalzlosung oder anderen Mitteln“nach Ermessen. des Arztes geschiitzt
werden.

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

Wahlen Sie die fir die Anwendung und TumorgréRRe geeigneten Galil:Medical
MRI Kryoablationsnadeln aus. Die Form und GroRe der Eiskugel fiir MRI Nadeln
werden in Abschnitt 1.4.1 dieses:Dokuments beschrieben.

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

Sorgen -Sie-fir eine ausreichend stabile Nadelfiihrung,. um zu verhindern,
dass die Flhrung zerreift und/oder die Nadel sich wahrend der Behandlung
verschiebt.

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

.

.
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+ Galil Medical verfugt nicht tiber Daten zum Einsatz der Kryoablation in Kombination
mit'anderen Therapien.

¢+ 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 standardmaRige Kryoablationsnadeln (als®nicht MRT-geeignet
gekennzeichnet) nicht in.der Nahe von Geraten zur Magnetresonanztomographie
(MRT).

» Wenn Sie- MRT-gesteuerte Kryoablationsbehandlungen durchfiihren, achten Sie
darauf,' MRT-geeignete_Nadeln von Galil Medical zu wahlen (MRT-Text auf dem
Nadelgriff, Verpackungist als MRT-geeignet gekennzeichnet).

6.2 Handhabung und Sterilisation

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

+ Bevor Sie eine Nadelpackung &ffnen, prifen-Sie bitte den Sterilisationsindikator.im
Beutel.

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

* Prifen Sie, ob die Verpackung beschadigt ist: Kryoablationsnadel nicht verwenden,
wenn die Verpackung offen oder beschadigt oder das Geréat beschadigtiist. In einem
solchen Fall wenden Sie ‘sich bitte an einen Vertreter von Galil Medical, um die
komplette Packung mit dem Produkt zuriickzuschicken.

- Offnen Sie den &uReren. Beutel sorgféltig; entnehmen Sie den’ inneren; Beutel
keimfrei und legen Sie ihn auf einen sterilen-Bereich.

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

* Kryoablationsnadel nicht biegen.
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+ Nachdem jede Nadel in einen Nadelanschluss auf dem mobilen Galil Medical
MRT-Anschlusspaneel eingeflihrt wurde, sichern Sie jede Nadelgruppe, indem
Sie den Verschlussriegel schlieen.

» Flhren™ Sie .vor  Gebrauch immer die Integritdts- und Funktionsprifungen
durch. Verwenden Sie keine Kryoablationsnadel, die Integritats- und
Funktionspriifungen nicht bestanden hat.

» Kryoablationsnadeln haben eine ‘'scharfe Spitze. Bei der Handhabung von
Nadeln istimmer.besondere Sorgfalt geboten, um zu vermeiden, dass jemand
verletzt oder durch Blut {ibertragenen 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 Kryoablationsnadeln ein,
um den Zielbereich zu abladieren.

+ Stellen Sie sicher, dass alle Anschllsse zwischen dem mobilen Galil Medical
MRT-Anschlusspaneel und.der Kryoablationsnadel fest sind.

» Verwenden' Sie ein' bildgebendes Verfahren, ‘um .das  Einfihren, die
Eiskugelbildung, das Positionieren und-das Entfernen der Nadel zu Gberpriifen.

» Verwenden Sie ein bildgebendes Verfahren, um_zu liberwachen, dass das
Zielgewebe -ausreichend abgedeckt ist und um den Abstand zwischen dem
Ablationsbereich, 'und angrenzenden kritischen Strukturen - sorgfaltig. zu
kontrollieren.

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

» Vermeiden Sie jegliche Beschadigung der Nadel oder des Nadeliiberzugs bei
der Handhabung oder durch Kontakt mit chirurgischen Instrumenten.

» Der Nadelschaft wird wahrend der Kryoablation kalt. Die Haut des Patienten
durch Spiilung 'mit warmer Kochsalzldsung ' oder anderen . Mitteln - nach
Ermessen des Arztes schitzen:
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« Wahrend der Kryoablation wird der Handgriff der Nadel kalt. Die Hautoberflache
kann mit einer warmen Kochsalzlésung oder anderen Mitteln nach Ermessen des
Arztes geschuitzt werden.

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

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

Tauchen - Sie den  proximalen _Griff~ oder ‘“Gasschlauch wahrend des
Kryoablationsverfahrens nichtin Flissigkeiten:

Beim aktiven Auftauverfahren entsteht entlang des distalen Nadelschafts Warme.
AchtenSie darauf, kein anderes als das Zielgewebe thermisch zu verletzen.

Sorgen- Sie_ fiir vollstandiges Auftauen, bevor Sie versuchen, die Nadeln zu
entfernen.

Kryoablationsnadeln keinen. organischen Lésungsmitteln wie Alkohol aussetzen.
Die Nadel kdnnte beschéadigt werden.

Die 1.5°MRI Kryoablationsnadeln “kénnen sich erhitzen, wenn das HF-Feld
des Scanners ‘aktiv ist..(Mit dem Erhitzen verbundene Gefahren kénnen durch
Anwendung von Aufnahmesequenzen mit geringem SAR .und durch Begrenzung
der Aufnahmedauer, minimiert werden. Es wird’ empfohlen, den Scanner bei einem
durchschnittlichen Ganzkorper-SAR. (spezifische Absorptionsrate) von <1,5 Watt
pro.Kilogramm' (W/kg)-im normalen Betriebsmodus zu betreiben. Es wird auch
empfohlen, die Aufnahmedauer auf weniger als eine Minute pro Scan zu begrenzen,
wenn die Nadel wahrend des Scans nicht im Gefriermodus gesteuert wird.

Zur Minimierung von, Bildartefakten die Nadelfiihrung. so positionieren,- dass
sie in der Mitte-des MRT-Systems. verlauft. Die Verlegung entlang der Seite des
MRT-Systems-und in.der Nahe der HF-Spulen vermeiden. Beim Verlegen der
Nadelfiihrung daraufachten, dass sich keine Schlingen bilden oder Kreuzungen der
Nadelfiihrung entstehen.

6.4 Nach der Anwendung

* Nachdem Sie die Nadeln-'vom -mobilen -Galil Medical MRT-Anschlusspaneel
getrennt haben, schneiden Sie jede Nadel-an der Stelle, an der Gasleitung und Griff
aufeinandertreffen, mit einer stabilen Schere ab.

70 Gebrauchsanweisung



+ Die Kryoablationsnadeln haben eine scharfe Spitze. Deshalb ist bei der sicheren
Entsorgung-von Nadeln.immer besondere Sorgfalt geboten. Um Verletzungen
oder Exposition gegeniiber durch Blut-tbertragenen Krankheitserregern zu
vermeiden, sollten gebrauchte Nadeln in einem Gefahrgutbehélter gemal den
Krankenhaus- und Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

7 Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Essindkeineunerwiinschten Ereignissefiirdie VerwendungvonKryoablationsnadeln
bekannt.". ‘Unerwiinschte . Ereignisse, die bei jedem' chirurgischen Eingriff
auftreten kénnen, sind indessen ‘mdglich. 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, biliare Komplikationen,
Blasenhalskontrakturen, Blasenspasmen, Blutungen/Hamorrhagien, Entstehung
eines falschen Hamroéhrendurchgangs, Kreatininerhdhung,  Kryoshock-
Phanomen, Zystitis, -Diarrh®, - Exitus, - verzogerte/keine Abheilung, disseminierte
intravasale Gerinnung;. tiefe Venenthrombose; Ekchymose, Odem/Schwellung,
Ejakulationsstorung, - Erektionsstorung . (organische - Impotenz), Fieber, Fistel,
Fraktur, < genitourinére Perforation, Erhdhung - der glomerularen Filtrationsrate,
Hamatom, Hamaturie, Himothorax, Hernie, Hypertonie, Hypotonie, Hypothermie,
idiosynkratische A Reaktionen, ‘lleus, -Impotenz; - Infektionen, Reaktionen (an
der Injektionsstelle,  Myokardinfarkt,” Ubelkeit, Neuropathie; ~Obstruktion,
Organversagen, ~'Schmerzen, Unterleibsschmerzen, - Beckenbodenthrombose,
Peniskribbeln/-taubheit, Perforationen, . ‘perineale” Flissigkeitsansammlungen,
Pleuraergiisse, -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, = Nierenhdmorrhagie, Niereninfarkt,
Nierenobstruktion, Nierenvenenthrombose, rektourethrale . Fisteln;. Skrotalédem,
Sepsis, Hautverbrennungen/-erfrierungen, . Strikturen‘des Sammelsystemsoder
Harnleiters, Schlaganfall, subkutanes Emphysem, Thrombose/Thrombus/Embolie,
transiente  ischédmische '« Attacken; Tumorstreuung, - Ureterabgangsstenose/
-Verletzung,  Harnréhrenverschorfung, <Harnrohrenstrikturen, = Blasenfisteln,
vermehrtes  Harnlassen/Harndrang, - Inkontinenz,” Urinverlust, - Urin-Nieren-
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Leckage, Harnverhaltung/Oligurie, Harnwegsinfektionen, vagale Reaktionen,
Entleerungskomplikationen einschlieflich irritativer Entleerungssymptome, Erbrechen,
Wundkomplikationen und Wundinfektionen.

8 Meldung schwerer Ereignisse

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

Unerwiinschte _Ereignisse. .und Vorkommnisse kénnen ' Galil Medical Uber die
Kontaktinformationen auf der. Produktverpackung: oder Systemsoftware gemeldet
werden.

9 Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Informationen (in Bezug auf die Softwaresteuerung der Nadelleistung
finden Sie ‘im  Benutzerhandbuch .des entsprechenden . Galil Medical MRI
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 Priifung der‘Nadel erfolgt durch' Einlegen der Nadeln: in ein groles Becken
(Durchmesser mindestens 30 cm) mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung.

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

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

3. Entfernen Sie die Anschlusskappe und schlieBen Sie die gewahlte Nadel an
den entsprechenden Anschluss-am Nadelanschluss des mobilen Seednet™
Verteilerkastens oder des mobilen Visual-ICE ™ MRT-Anschlusspaneels an.

Die Nadel ist jetzt fiir die Integritéts- und Funktionspriifung bereit.
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HINWEIS: Genaue Anweisungen zum Anschluss der Nadeln an das mobile
Galil' Medical - MRT-Anschlusspaneel und zur Durchfihrung der Integritats-
und Funktionspriifung~ der -Nadeln finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden Galil Medical MR Kryoablationssystems.

9.2 Arbeiten mit der Nadel

9.2.1 Nadel handhaben und einfiihren

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

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

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

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

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

Nach Einbringung der Nadel die Nadelfiihrung so verlegen; dass diese nicht
die Haut-des Patienten berthrt.

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

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.

9.2.2 Hinweise zum Vereisen
+ Wahlen Sie die Vereisungsintensitat und beginnen Sie mit der Vereisung.
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+ Setzen Sie die Vereisung mit der zur Optimierung der Kryoablation des Zielbereichs
erforderlichen Dauer und Intensitat fort.

HINWEIS: - Anweisungen .- zum- Arbeiten mit den Einstellelementen fir den
Vereisungszyklus finden Sie im Benutzerhandbuch des entsprechenden Galil Medical
MRI Kryoablationssystems.

VORSICHT: Um eine addquate Gewebeabdeckung zu gewahrleisten und Schaden der
angrenzenden Strukturen zu vermeiden, ist die Eiskugelbildung:anhand bildgebender
Verfahren, z. B. direkter Visualisierung oder MRT, sténdig zu Gberwachen.

* Der Nadelschaft wird wahrend der Kryoablation kalt. Die Haut des Patienten durch
Spulung. mit warmer Kochsalzlosung ‘oder anderen Mitteln nach Ermessen des
Arztes schutzen.

* 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 Nadelfuhrung nicht in. direkten Kontakt mit der Haut des
Patienten geréat. Bei direktem Kontakt mit der Nadelfiihrung kann sich der Patient
versehentlich. thermische Hautschéden -zuziehen: Eine geeignete Isolierbarriere
(wie beispielsweise ein Tuch) oder eine andere Methode einsetzen, damit die
Nadelfiihrung nicht die Haut des Patienten bertihrt.

9.2.3 Hinweise zum Auftauen

HINWEIS: ~ Anweisungen: zum Arbeiten  mit - den . Einstellelementen - fir den
Auftauungszyklusfinden Sie im Benutzerhandbuch des entsprechenden-Galil Medical
MRI Kryoablationssystems.

9.3 Nadel entfernen

* Warten Sie den Auftauvorgang ab-und stoppen Sie jeglichen Nadeleinsatz, bevor
Sie die Nadeln entfernen, um das Risiko einer Gewebeverletzungzu minimieren.

HINWEIS: Die ultradiinnen MRI Nadeln von Galil Medical haben eine kegelférmige
Spitze, um Blutungen zu minimieren: Geringfiigige 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.
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10 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl_dieses Produkt mit_entsprechender Sorgfalt konzipiert und hergestelit
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.

Galil Medical 1.5 MRI Kryoablationsnadeln
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IceSeed™ 1.5 MRI Kryoablationsnadel — REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI90° -Kryoablationsnadel — REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI Kryoablationsnadel — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  Kryoablationsnadel - REF FPRPR3195

Sollten Sie weitere Informationen bendtigen, 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 877510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Israel
Telefon: +972:(4) 9093200, Fax; +972 (4) 9591077

Obelis s:a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgien
Telefon: +322 732 59 54, Fax: +32 2 7326003

0123

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 gehoren zur internationalen BTG

Unternehmensgruppe BTG.
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1 Mepiypa@n TPOIOVTO

1.1 [lpoopiépevn xpnon

Ol katoxupwpéves-pe diTAwpa eupeoitexviag BeAdveg kpuotingiag 1.5 (17G) MRI
Tne. Galil Medical ommrotehoUv €€opTAUATA TTOU XPNGCIMOTIOIOUVTAl O€ GUVOUACUO UE
éva oUoTnua kpuormgiag MRI 1ng Galil Medical katé Tn die€aywyn KATaoTPOPAG
10ToU JE KPUOTINEia e EQapUoyr eEaIPETIKG Wuxpwv Bepuokpaaiwv. Or BeAdveg
TTpoopiCovTal yIa TN HETOTPOTTH aEPiOU UWNANG TTIEONG EITE O€ EQAPUOYT| TTOAU KpUaG
Yiénc eite o€ epapuoyr Bepung Amoyuéng.

1.2 Texvikn epiypoa@n

Ké&Be avahwoiun Berdva kpuotngiag MRI™,5 mm (euBeia i ywviag 90°) diabéTel
HIO QunPr QIXUR KOTTAG, £Va OTEAEXOG, HIO XPWHATIKG KwdiKotroinuévn Aafn, pia
owAjvwon agpiou kal évav oUvoeapo agpiou.”OAa Ta e§aptipaTa aTreikovidovTal
omnv Eik. 1: Or1 evaeiteig g BeAdvag mapouaiadovtal oTnv EK. 2 kal Ta xpwuaTa
NG AaBrg Tng BeAdvag TapariBeviaiotnv Evérnra 1.3.

a 7 LS.
a z

BeAdva ywviag 90°

<
x
=
=
S
w

E¢apTnpa

A Korriig

ZréAexog BeAovag (prKkog 175 mm, didpetpog 1,5 mm) ll I
7

NaBr) BeASvVag (XPWHATIKG KWBIKOTTOINUEVN)

ZwArfvwon agpiou (prkog ~2,5 m)

a|sflw|n] -3

Z0VOECHOG aEpiou

Eik 1. BeA6va kpuotrnéiag 1.5 MRI - E§aprApara
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

<

I N A

# | Evdeigeig areAéxoug Meprypapn
MNaxiég evdeiCeig Zekiviovtag 20 mm.aTro TV aixur, o€ dlaoTripaTa Twv 10 mm

-

NETITEG eVOEICEIG ZEKIVIDVTAG 25 mm ot TNV QI Ur], 0€ SI00TAKATA Twv 5 mm

‘Evdeign povou tréyoug Bpioketal 50 mm atré v aixur

"Evdeign ool mréxoug Bpiokerar 100 mm atré Tnv. aixun

gl lwlN

"Evdeign 1pimrAol Tréoug Bpioketai 150 mmatrd Tny aixun

Eik 2. Evdeigeig oteAéxoug BeAdvag kpuotrngiag 1.5 MRI

1.3 BeAbveg kpuotrnéiag Galil Medical 1.5 MRI

EpTropikr ovopaaia BeAévag | Aiaudpepwon | REF Xpwpa Aaprig
IceSeed™ 1.5 MRI EuBeia FPRPR3192 Maupo
IceSeed™ 1.5 MRI Fwviag90° FPRPR3194 Matpo
IceRod™ 1.5 MRI Eubeia FPRPR3193 Kokkiv
IceRod™ 1.5 MRI lwviag 90° FPRPR3195 Kokkiv

THMEIQZH: O tumikég BeAdveg kpuottnéiag-1.5 mm 1ng Galil Medical
Teplypdgovtal ~oTig - Odnyigg > Xpnong —Twv- BeAovwv . Kpuomngiog
Galil Medical 1.5.
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1.4 Arédoon BeAovag — Kpuomngia

O1.in vivo 8laoTdoeIg TNG 0Paipag Trdyou Kail N {wvn KatdAuang Trou TIPOKUTITE
koBopifovral omd. TRV emAeypévn - BeAova  Kpuottngiag, Tov apiBud  Twv
TOTTORETNUEVWY- BEAOVWY; TA XAPOKTAPIOTIKA TOU I0TOU KOl TOU GYKOU, T BEPUIKN
BeppooucToAr aTTd T0 TTEPIBAANOV-QYYEIOKG GUOTNUA, KaBWG Kai aTTd Tn SIPKEIa
NG Beparreiag. H TTapakoholBnon Tou oxnuaTiopol TG oQaipag TIEyouU TIapEXE!
ApeTo EAeyyo kB’ 6An Tn Bidpkeia TNG SIaBIKACTOG Kail gival IDIaITEPa CNUAVTIKN Yia
NV €TTITUYia TG KpuoTingiag.

THMEIQZH: lMapakoAouBeiTe To oxnuaTIond NG o@aipag Tdyou kaB' 6An T
SIGpkeIa TG -dIadIKaaiag -KPUOTINEIOG, XPNOIUOTIOIWVTAG OTTEIKOVION payvnTIKoU
guvTovigpou (MRI):

144 E'pYUO'Tl]plc(K£§ 60',““8; IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI

Ta oxrjuata kai ol di00Tdoelg TG FENEYENS 1,5 mm (176) 1.5 mm (176)
OQAiPAGTTAYOU EiVAI GUYKEKPIPEVT 0°c 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm

VIO TV KGBE EUTIOPIKA OVOHACIE. ~ Zo-cm | 24mmssmm . g
BeAdvag. Mapéxetal 10 akdAoubBo 20 =
£0YOOTNPIOKS HOVTéAO 2 ‘z: g
SI00TACEWV OPaipag: TTAYOU- yia £ o A A\ Y
va- BonBroel Toug XPAOTES -Va 8 -

emA£Couv Tn BeAdva r Tig BeAdveG S w0 #

Kpuotngiag »kai TN @éon NG a0 |

BeAdvag yia Tnv.0pbn kordAuon %0 !

NG~ TEPIOXNG-0TOXOoU. ~  Katd b

Kavova, ol.in vivo dI00TaoEIS Eival  Eik. 3. 1.5 MRI looBEPHIKG BESOPEVA
lepéTsps’g aTé. TIg 6I(XUT$’XU£I§ BeAGVAC KpUOTTHEioG

TIOU TTapdyovTal 0To £PYACTHPIO.

O1 epyaaTnpiakég dokipég diegrxBnoav o yéAn Bepuokpaaiag dwyartiou (21°C).
O1 petpAoeig éyivav petd atmé duo KUkAoug-Yuéne Twy 10 AeTrwv PeTaglh Twv
oTIoiWV YETOAARNOE évag KUKAOG TTaBNTIKAG ATowuéng Twv 5 AeTrmwiv. H akpiBeia
gival £ 3 mm yia T0-TTAATOG, £ 4 mm YIO-TO KOG

1.5 Am6doon BeAovag - Evepyn amoyuén
O1 BeAdveg kpuomnéiag 1.5 MRI uttooTtnpilouv TNV evepyn amowuén Ye.Tn
Xpron nAiou.
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THMEIQZH: H.in vivo -amédoon g amoyuing kabopifetar amd didpopoug
TIapAyoVTEG, OTIWG aTTO TNV EPTTOPIKA ovopaaia (TUTTO) kal Twv apiBud Twv BeAovwv
KpuoTtin&iag 1mou xpnoipoTtrololvral, TiG-BECEIG Twv BeAovVWy, Ta XAPOAKTNPIOTIKG TOU
10TOU Ko Tn dIdpKEIa EvepyoTToinong TG Amowuéng.

1.6 Mpodiaypapég TpoidvIog

21éAexog BeAdvag MRI Ymrepkpdpa vikeAiou-xpuwpiou

) AaBn Berdvag Opeixahkog (eTTkaAuppévog e BepPooUTEMGUEVO TwARva)
YAk 5 - p
>wArvwon agpiou MoAuoupeBavn
2UvOeop0g aepiou MoAuoupeBuAévio

MéBodog ammoaTeipwong | AlBuAevogeidio (EO)

2 Tpo61ToC 31600

H avaAwoipn BeAdva kpuotngiag 1:5MRI eival cuokeuaopévn oe oppayiopévn
Onikn amd pepBpavn Tyvek®. KdBe Brkn @épel Tn orfjpavon «ZTeipo, yio MIA
XPHZH pévoy.

ZHMEIQZH: To obotnua kpuotmgiag MRI Tng Galil Medical diatiBetar EexwpioTd.

O1 ouvdeapior BeAdvag TTpoaTaTEUOVTal OTTO Vel KAAUPHOL OTTO KOOUTOOUK. - AUTO

10 KGAUpHO TIPETTEL Va agalpebei TTpIv va ouvdéoeTe pia-BeAdva oe éva oloTnua

KpuoTngiag.

» AtroBnkeuon:, ATToBnKeUOTE OTNV APXIKI] CUGKEUATIG. a€ OPOCENS XWPO. XWPIG
uypaoia.

« Xprion éwg: Avarpégte aTnv nuepopnvia AENG TTou avaypda@eTal GTNV EWTEPIKN
OUOKEUaGia.

M
A

O1 BeAdveg kpuottngiag. 1.5 MRITng Galil Medical Trpoopidovraryia Tnv. KaTaoTPoPn
10T0U  JE KpuoTtmngia - Katd.- TN SIGPKEIA XEIPOUPYIKWY - eTTEURAcEWY. O1 BeAdveg
kpuotngiag 1.5 MRI, 61av. xpnoiotrolouvTal e €va ouoTnua kpuotméiag MRI Tng
Galil Medical, éxouv.oxediaoTei yid TNV KATAOTPOQN| I0TOU_E EQOPHOYR ESAIPETIKA
Wuypwv Beppokpaciwv. Evag mAipng katdAoyog e0IKWY eVOEIEEwV, TTPOOPILONEVIWIV
XPNOTWYV, OUAdwWV aoBEVWIV Kal KAIVIKOU  OQEAOUG - TIOPOTIBETAI OTO_ (QVTIOTOIXO
EYXEIPIdIO XprHonS Tou BUCTAPATOS KpuoTtnéiag Tng Galil Medical.
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AeV-UTTEPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIG EIBIKES YIa TN XPron Twv BEAOVWV KpUOTTNEiag
Galil Medical 1.5 MRI.

* Mn_XpnOILOTIOIEITE TnV-TTAPOUCa. CUCKEUN Yio kavévav GAAO. GKOTTO TTAnV NG
QVOPEPOUEVNG TIPOOPICOPEVNG XPAONG.

+ Mpiv Tt T XPrion. auTOoU. TOU TTPOIGVTOG Eival ATTapaiTnTn N €16 BAB0G Katavonon
TWV. TEXVIKWV, OPXWY, TWV KAIVIKWV EQOPHOYWV KOl TwV KIVOUVWY TToU OXETI(ovTal
pe mig dladikaoieg kpuottngiag. ‘H xprion Tng TTapouoag ouokeung Ba Tpémel va
TIEPIOPICETAN OTN PO OTTd 10TPOUG . UTTO TV ETTIBAEYN 1TPWY EKTTAIOEUPEVIIV OE
diadikacieg kpuottngiag pe éva alotnua kpuotgiog MRI ng Galil Medical.

» Mia BeAéva kpuotngiag Galil Medical 1.5 MR gival éva avaAwaoiyo Tpoidv Kai €xel
oxedIaoTel WG TPoI6V piag XpAang: H Trapoloa ouokeur dev éxel KUpwOE yia
eTTavaTTooTeipwan 1) emavemetepyaoio. O mBavoi avapevépevol Kivouvol Tiou
oxeTifovtal pe TV ETTAVETTECEPYaTia auToU Tou TTPOIOVTOG TTEpIAaUBAvOUY, JETaLY
GMWV, TNV GVETTOPKT| ‘QTTOCTEIPWON PE OTTOTEAETUA VO dNMIOUPYEITal augnpéVog
Kivduvog Aoipwéewy Tou aoBevolg kal-augnuévog Kivouvog JETadoaong TTaboy6vou
vOOOU TIOU ETAdIdETOI PE TO aija,Tny UTToRABuIoN Tng ammddoang Adyw KATTwong
TOU UAIKOU-TTOU 00nyei o€ dlappor) TrEoNG, UE aTToTéAEapa va dnpioupyeitai Kivouvog
QVETTOPKOUG 1y UTIEP Tou S€ovTog Beparieiag Tou aagBevoug, kai Tnv.utToRabuian g
amodoong ASyw. -dIappong’ aepiou;- e aTToTEAEOHO VA dNWIOUPYEITal augnpévog
Kivduvog euBoArG Tou aaBevolg.

+KdBe BeAdva Tpémer va kAeIdwBEi ae Eva kavah BeAdvag TpIv aTTd Ty évapn piag
d1adIkaciag kpuoTTnEiag.

+MPIN A0 TH NAPKQZH TOY AZOENOYZ, rpémel va.oAokAnpwBolv e ETITuxia
‘EAeyxo1 AkepaidtnTag Kai AeIroupyikoTnTag o€ Kabe BeAdva kpuoTngiag.

* Mia ehartwpoTkr BeAdva Kpuotngiag e diappor| agpiou -UTTOPET Vo, TIPOKOAEDEI
eUBOAr agpiou-oTov aoBeviy. Mia TéToia BeAdva Bev TTpETTEL VA XpNaIWoTIoINGE! TToTé
ka1 Ba Tpéel va emoTpagei oty Galil Medical yia agioAdynon.

* O1 BeAoveg kpuomn&iag Galil Medical MRI givar oxediaouéveg kal evoeikvuvTal
yia epappoyég Puéne KarAmowuéng. AUTEG ol BEAOVEG Oev eival OXEOIOOUEVES
Kai Oev £xouv dokIyaaTei yia BepuIkh TTpoaTaaio: Edv xpnoipotroinBolv. yia

<
X
=
T
3
i
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Beppikr) TTpooTagiar EvOEXETAI va TTPOKANBEI GORAPAG TPAUUATIOPOS OTOV I0TO
Tou /aoBevoug.

¢+ 2N oTdvia- TTEPITITWON TTou-pid BEAGvVO- OTTAOEI KOTE TV €I0aywyr TG aToV 10TO,
€VEPYNOTE GUECQ VIO VA  OQAIPETETE Ta THAMOTA TnG BeAdvag amd To CwPa Tou
00BEVOUG Kol avaPEPATE TO v AGyw oupBav atnv Galil Medical.

* Edv .o BeAdvaxTuttAoer katd AdBog o€ 0018, pnv EKKIVOETE 1) OUVEXIOETE TN
diadikaoia Wagng.

« [a va eAayIoToTIoINaETE ToV Kivouvo TpaupaTigoU Tou I0TOU, GTAUATACTE TN AeiToupyia
OAWV-TwV BeAOVV TTPIV OQAIPETETE TIG BEAGVEG.

+ ApaipéoTe TI BEAOVEG OTTO . TOV- OBEVA TTPIV OTTOOUVOEDETE TIG BEAGVEG OTTO TO
oUoTnpa kpuottngiag MRI tng Galil Medical.

+ O BeNdveg kpuomingiog 1.5 MRI evdéxetal va BeppavBolv 61av 1O TIEdio
pPadIoouUXVOTHTWY TOU TopoypAagou-gival evepyd. O1 KivOUVOl TTOU CUGKETI(OVTal
ye . Béppavon ptropolv va ehaxioTotroinBoulv eav. xpnaoipotroinBolv akohouBieg
oapwong We XaunAd SAR kal TrepIopIoTel N SIGPKEIX TNG.OAPWONG. ZUVICTATAI O
TOUOYPAPOG VO AEITOUPYEI-OTOV KAVOVIKO TPOTIO AEITOUPYIOG WE MECOTIUNPEVO
oAoowpaTKG -pubud edikAg amoppdenons. (SAR) £1,5 Watt avd yiNdypapupo
(W/kg). ZuviaTaTai eTriong n SIGPKEIQ TNG TAPWONG Va TEpIopIeTal o€ AiyGTEPO IO
éva AeTImo avd oapwor, £4v.n BeAdva dev Aeitoupyei ot Asimoupyia wugng kaTd
BIGPKEIa TG 0dpWonNG:

6.1 Tevika

+ O 1aTPdG €ival. aTTOKAEIOTIKG UTTEUBUVOG yIa  KABE KAIVIK| - XpRon Tng.- BeAdvag
Kpuottn&iag kai yia OAa-Ta aTroTeAéopaTa oo Tn-XPRon Tou cuoTApaTog. OAeg oI
KAIVIKEG aTTOQACEIG TTPIV aTTd TN Bladikacia kpuoTTngiag Kai ka’OAn Tn SIGpKeia
auTrig Ba AauBdvovTal atrd Tov IaTPO WE BACN TNV ETTAYYEAUATIKA TOU YVWUN.

* Mpiv amé-Tn dieaywyn kpuotmngiag pe-éva avotnua g Galil Medical, amaireital
eKTTaideuan oTnv.op6r xpRon Tou ouotiuaTog kpuotnéiag MRI g Galil Medical.

» EmBeBaiare é1.umidpxer diaBéoipo emapkég aépio (apyd/nhio) yia.Tn dieaywyn
NG TTpoypappaTiapévng diadikaaiag: o aplBuAs Twv BeAovdy, ol-evepyEg AciToupyieg
BeAdvag, To péyeBog TG QIGANG agpiou, Nn-TTiECN Kai-n.pon Tou agpiou ETTNPEA{OUV
TOV OTTAITOUPEVO OYKO-OEPIOU.
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+ ZuvioTaTal N XeAon TOAMATTAWY BeAOVWy. WOTE va KAAUTITETaI TTAPWS N
TTEPIONI-OTOXOG Kal VO TIAPEXETa Eva KatdAAnAo TTepIBwpIo.

O1 TToMaTAéG BeAdveg, ToTroBETNUEVEG- N Yia OITTAG aTnv GAAN, Snuioupyolv
KoTé. kavova pia peydAn -evicia o@aipa Tayou. Ma Tn BeAmiotomoinon piag
€TTITUXNUEVNG DIadIKagiag KaTGAUONG, 0 OXNUATIONOG TNG OPAipaG TTIAYOU TTPETTEI VO
TIAPOKOAOUBEITaI HIE XPIOT OTTEIKOVIOTIKNG KaBodrRynong.

MapakolouBeite ouvexhg T dladikacia KpuoTngiag XPnOINOTIOIVTAG GUES
B¢aon 1 arreikovioTik kaBodrynon MRI.

H kpuomng&ia mpokaAei wign Tou 1ToU. Ma va TTEPIOPIOTEN QUTO TO ATTOTEAECA HOVO
otV EMOIWKOUEVN TTEPIOXN) KOTAAUONG, 0 10Tpdg Bar TTpéTTel va ammopacioel Tov
TPOTIO TTPOOTOTIAG TWV TIAPAKEINEVWY OPYAVWV,KaI-OOHWIV.

To oTéAeX0G TNG BEAGVaG TTayWVEN KATA T DIGPKEIX TNG KpuoTtn&iag. MpooTaréyTe
10 OépPa TOU aoBEVOUG XPNOINOTIOIVTAG KATAIOVIOUO HE XAIapd QUOIOAOYIKO
0p0 1y e GAAov. TPATTO TToU Ba ATTOPACIOE! O 1aTPOG.

H.Aafr g BeAdvag Traywvel kara T didpkeia- TG Kpuotngiag. EGv n AaBn
gpXETQI OF " €TTOPA pE TO. BEPUQ, ), EMPAvEIR. TOU déppaTtog Ba TPETTEl va
TIPOCTOTEVUETAIE KATAIOVIOUS HE XAIapO QUGIOAOYIKO. 0pd 1| e GANOV TPOTTO
TToU Ba aTToPacioEl 0 10TPOG:

H owAfvwon Tng BeEAGVAG PTTopEl VO QTACEI 08 aKpaia: XaunAf Bepuokpaaia
otav diegayovTal KUKAoIyugng kara T didpkeia piag diadikaaiag kpuotingiag. H
TTIpooTagia Tou 6£pPATog Tou a0BevoUg oo TV GUEST ETTAPH WE TN CWARVWON
™G BeAdvag €ival GNUAVTIKY, WOTE VO OTTOPEUXBEi -0 Kiviuvog TTpAKARGng
BeppikoU TpaupaTiopol aTov agBevr). Katd Ty TpogToiyaaia yia T Sieaywyn
diag 81a8IKaciag KpUoTIngiag, ToTToBETACTE TO oUOTNUA KPUOTINEiaG pE TPOTIO
TETOIO; WOTE VOl ATTOPUYETE TNV TOTTOBETNOT. TNG CWANVWONG ETIAVW GTO GWHO
Tou .000evolg. BeBaiwdeite Ot €vag KATAAANAOG HOVWTIKOG  PPAYHOS EXE
TOTTOBETNOEN GTTOU XPEIBLETAN (OTTWG TT-X. TIETOETEG) 1) OTI £XEN EQAPUOATTET KATTOIN
GAAR. péBodoG, WOTE va atroPeuxBEi-n eTTaQr] TNG CWAVWong TNG BeAGVAG pe
10 OépUa TOU AOBEVOUG:

EmAEETe Tig BeAdveg kpuotmngiag MRITnG Galil Medical 1rou givar katdAANAeg yia
NV €Qappoyr| Kai To PéyeBog Tou. Bykou. To oxnua kai 1o puéyeBog TG ogaipag
mdyou yia Tig BeAdveg MRI Trepiypagovtarl otny Evétnra.1.4.1 Tou Trapoviog
eyypdgou.

ZuvioTdTal va UTTapXEl SI00ETIUN pIarEPESPIK) BEAGVO OE TTEPITITWON TTOU XPEIOCTEL
avTikaTdoToon BeASvag ) emTTAEoV BeAGva KaTd Tn SidpKela piag dIadIKaoiog.

BeAdveg kpuottnéiag Galil Medical 1.5 MRI
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+ AiaogaAioTe TNv-KAataAANAn oTaBepdTnTa TNG OWARVWONG TNG BEAGVAS TIPOG ATTOQUYT
aKoUoiou oxIaiNaTog TNG CWARVWONG /KAl METATOTIANG TG BeAdvag KaTd T Sidipkeia
ag Siadikaaiag.

Na eioTe 1dI0iTEPO TIPOCEKTIKOI GTAV, TOTIOBETEITE piat BeAdva KpuoTngiag kovid oe pia
EUQUTEUPEVI CUOKEUN.

H Galil Medical dev €xer otn 8idBeor| TG dedopéva yia kpuotmgia oe cuvduaoud e
GMeg Bepareieg.

Na eioTe TpooexTIKOi 6TOV PETAXEIPICETTE CUOKEUaDiEG BENovv katd TN dIGPKeIa TG
METAPOPAG Kl TNG OTTOBAKEUONG.

ArmogeUyete 1o akpaia emimeda. BeppUoKPOOiag Kal uypaciog Katd T Sidpkeia TG
METOQOPAG Kal TG OTTOBAKEUANG.

Mnv - xpnoigoTioleite -Koivég BeAdVEG KpuoTingiag (TTou emonuaivovTal wg «Mn
aoPaAEg yia MR») kovTd o€ €§0TTAIopG atrelkdviong JayvnTikou auvroviopou (MRI).

Katé 1 dieaywyr) dladikaoiwv- kpuotméiag uttd kaBodriynon MRI, BeBaiwbeite
ot ol BeAoveg g Galil Medical Tou emAéyete. eivar katdAAnAeg yia MRI utto
mpoUToBéoeig (keipevo MRIGTn AaBr) Thg Behdvag, epdon «Aceaiés yia MRI uttd
TIPOUTIOBETEIGY OTNV. ETIKETA TNG OUCKEUATITG).

6.2 XeipIopog Kal aIrooTEipwan

* Tnpeite TNV nuepopnvia Aqgng autol Tou TTPidvToG. MnV.To XPNOILOTTOIEITE TIépavV TG
avaypopduevng nuepopnviag Agng.

+ Tpiv avoigeTe pia Brikn BeAdvag, eAEYETE TV EVOEIEN amToaTEiPWONG TN BNKN.

* KdBe BeAdva kpuotmgiag TipETTel var xpnoidoTToleiTal Yovo pia gopd. H-BeAdva dev €xel
OOKIUAOTE yIa TTEPIOCOTEPEG-ATIO piar XPATEIG. MV ETTAVATTOOTEIPWVETE HIa BeASGva
Kpuotgiag.

+ EAéyEre T ouokeuaoia yia Tuxov {nuid. Mn xpnaipotoiroete. ia BeAdvarkpuomngiog
€QV I CUOKEUOTIO QAIVETOI VA EXEI AVOIXTE 1) UTTOOTE! {NIG- 1} EQV TO TIPOIOV EXEI UTTOOTE]
{nuIG. X€ pIO-TETOIO TTEPITITWOT), ETTIKOIVWVIAATE HE €vav avimpdowTTo g Galil Medical
ylo va ouvevvonBeiTe yia T eTIOTPOQH TG TTARPOUG OUCKeUaoiag Padi e To TTPaiby.

* Avoi€te TV e€wTepikr| BrKN e TTPOCOXT). AQAIPETTE AONTITIKE TNV ECWTEPIKY OriKn Kai
UETOPEPETE TO TTPOIOV.OE OTEIPO XWPO.

* Mpiv ammd Tn xprion Vo eAEYXETE TIAVTA TIG-BEAGVEG Yid TUXOV nuid, KAuwn A oTPERAWON.

Mia BeAéva kpuoTtngiag Trou €xel Auyioel 1 uTroaTei (NGt Oev TIPETTEI VA XPNGIWOTTOINBE

TIOTE.
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Mn AuyiCeTe piaBeAéva kpuoTmgiag.

Meté Tnv eicaywyr) kaBe BeAdvag o pia B0pa alvdeang BeAdvag oTov KIvnTtd
ivaka. guvdéoewy: MRI._g-Galil Medical, kAeidwoTe kGBe Kavah BeAdvag
ao@ahidovtagTn pdRoo. acPaAIong.

Mpv amé 1 xprion, va TrpaypoToToieite Travia Tov ‘EAeyxo Akepaidtnrag kai
Neiroupyikétntag BeAdvag. Mn xpnoipoTroieite pia BeAdva kpuoTingiag Trou amméTuye
va Tepaoel Tov ‘EAeyyo Akepaidmnrag kai AemoupyikaTnTag BeAdvag:

O1 BeAdveg Kpuotgiag Exouv. aixunPES aixpEG. Na €i0TE TIPOOEKTIKOI TIPOKEIUEVOU
va BI00QANCETE TOV A0PAA XEIPIOHO TwV BEAGVWDV, WOTE VO EGAAEIPETAI O KivOUVOG
TPaAUPOTIoPoU A MBavAg ékBeang o€ TTaBoydva TTou: PETadidovTal e To aiua.

6.3 Kard T didpkeia Tng xpriong

Nadiao@aAiZere TravTaTe OT O BeAGVEG XPNOIPOTIOIOUVTalI OE AQUATNPA OTEIPO
TEPIBAANOV.

EmAéCre kai-eioaydyere emapkeis BeAdveg kpuotmgiog yia v katdAuon g
TTEPIOXAG-OTOXOU.

BeBaiwbeite 611.0AeG 01 oUVOEDEIG AVAPETT OTOV KIVNTO Trivaka ouvdéoewv MRI g
Galil Medical kai o BeAdva kpuommngiag eivor oQIKTEG.

XpnoIUomoIAoTE QTTEIKOVIOTIKY) KaBoSrynon yio-va TTapakoAoubeite T loaywyn
NG BEAGVAG, TOV OXNHATIONE TG 0QaiPAG TIGYOU, TV TOTTOBETNON Kl TNV aQaipeon
NG BeAdvag;

XpnoIPoTTOINaTE OTEIKOVIOTIKN KaB0drynon yid va TTOPAKOAOUBEITE TV £TTAPKN
KGAUWN TOU.1GTOU-0TGXOU “Kal yia Va TTopaKOAOUBE(TE TTPOOEKTIKG Ta. TrEpIBWPIa
avaueoa oTn QUvn KoTaAuong KOs BagikEG TIapaKeileveg SOPES.

Mn .ouoTpépete, ouvOAiBete, kOBeTe. j TpaBdTe uTrEPBONKA TN GwAvwan. TG
Bedvag. Tuxdv Cnuid. ot AaBi- | TN owAfvwon . Tng BeAdvag evdéxetal va
KaTaoTroEl TN BEAGVa-un AsiToupyIkr.

Kard tn didpkeia TG Xprong, aTToQeUyETE TV TIPOKANGN NMIGG aTTé TOV XEIPIONO
TNV aKaTAAANAN ETTAQR UE XEIPOUPYIKA EpYTAEial.

To oTéAex0G TNGREAGVAG TTaYWVEI KATA TN DIdpKEIa TG KpuoTtn&iag. MpooTatéyte
10 BEPUA TOU: aOBEVOUG XPNOIMOTTOIDVTAS KOTAIOVIGHO HE XNIAPO QUOCIOAOYIKO
0p6 1} pe GAAov TpATTO TToU Ba ATTOPATioE! O 10TPOG:

BeAdveg kpuottnéiag Galil Medical 1.5 MRI
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* H AaBri- g BeAdvag Traywvel katd T didpkeia TG kpuotmgiag. Eav n AaBn épxetan
g€ €ToQr e To OEpUa, N em@dveia Tou déppatog Ba TTPETTEl va TTPOCTOTEUETAI HE
KOTAIOVIOPO HE (eaTO QUAIOAOYIKO 0pA ] e GAAov TpdTTo, dTTwG Ba atrogpacioe! o 10TpAG.
H owAivwaon Tng BeAdvag ptropei va @Taoel oe akpaia XapnAr Beppokpaacia kard
TN OIGPKEIA TNG KPUOTINEIOG. ATIOQEUYETE TNV GUECN ETTAPH TNG CWAVWONG NG
Behdvag ye To déppa Tou aoBevoUg. ToTroBeTATTE évav KatdAANAO HovwrTIkS Gpayuod
(OTTWG TT.X. TIETOETEG) 1] £€PAPUOOTE KATTOIO GAAN LEBODO, WOTE VO OTTOPEUYETAI N
€TTOPN TNG BWARVWONG TNG BeAdVag pe To dépua Tou aoBevolc.

Atro@eUyeTe vaAuyiCeTe 10 OTEAEXOG TNG. BeAdvag. Mnv mdvete Tig BeAdveg ue
BondnTikG epyaheia, KaBWG aUTE UTTOPE Vo TTIPOKAAEDEl {NIG OTO OTEAEXOG TNG
BeAovag:

Kard mn didpkeia piag diadikaaiag kpuotngiag, unv Bubicete Tnv eyyug AaBr A
OWArvwon agpiou o€ uypd.

H evepynTikry amowuén mapdyel BeppdTNTa KATd PAKOG TOU GTIW OTEAEXOUG TNG
BeAdvag. MNpaoéxeTe yia-va amo@uyete BEPUIKG TPAUPATIONO € 10TOUG TTou OeV
atroteAouv. aT6X0 TG BeparTreiag.

BeBawBeite 611N améwuén civai-€mapKAg. TIPIV ETTIXEIPNOETE VO OQAIPETETE TIG
BeAdveg.

Mnv ekBéteTe wia- BeAdva kpuotnEiag ae opyavikoUg. SIaAUTeG OTTwWG aAKOOAN, ol
oTT0iol UTTOPOUV Va TIPOKAAETOUV {NUIG OTH BeAdvaL.

O1 Bedveg kpuotmngiog -1.5° MRI- evdéxetal va BepuavBoly. 6tav . 10 TTEdio
POSIOCUXVOTATWY TOU_ Topoypdgou: eival evepyd. OI Kiviuvol TTou guayeTi(ovTal
METN Bépuavan UTTopolv va-eAaXIoTOTTOINBoUV €V XPNOIKOTTOINBOUY. OKOAOUBIES
olpwong pe XaunAd SAR kal TrepiopioTei N SIGPKEIa TNG GAPWONG. ZuvigTdral o
TOUOYPAPOG VA * AEITOUPYE GTOV. KAVOVIKG™ TPOTTO AETOUPYIOG e UECOTIUNPEVO
ohoowpaTiké - pubud - edIkAG amoppdenong (SAR) <1,5. Watt avéa xiMdypaupo
(W/kg). ZuviaTaral £1iong n SIGPKEIA TG 0APWONG va TrEPIoPIZeTal o€ AlydTePO aTTo
éva AeTTé avd adpwan, €dv n BeAdva dev-Asimoupyei 0T AsiToupyia wigng kard mn
SIdpKeIa TNG. OAPWONG.

lMa va eAayIoTOTIOINOETE Ta TEXVANATA €IKAVOG, TOTTOBETACTE T owARvWwan Tng
Behdvag €101 WOTE N OWARVWON va TiEpvael ammé 10 KEVTPO TOu: GUCTAPATOS
MR. Atro@uyete Tn dpopoAdynon TG CwAvwong KaTtd PAKog TNG TTAEUPAG-Tou
ouoTApaTog MR Kal KpaTtAoTE TNV HaKkpId aTré Ta Trnvia padioguyxvothtwy. OTav
Spopoloyeite TN owAVwon-TNG BEAGvag, atToeUyETe va TUNYETE 1 v TOTTOBETEITE
OTAUPWTA T CWAAVWOT).
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6.4 Merd T Xprion

+ Merd mv_amoolvdean. Twv BeAoviv amd-Tov Kivntd Trivaka ouvdéoswv MRI g
Galil Medical, xpnoipotoiiate 1oxupd Wakidl yia va KOWETE KEBe BeAdva aTo onpeio
410U N OWAVWEN agpiou ouvavid T Aafh.

O1- BeNdveg kpuotméiag €xouv -aixunpég aixués. Mavia va pepipvaTe yia Tnv
ao@aAf. améppipn Twv Bedovuv. MNa va efaleipeTal o kivduvog TpauuaTiopou fy
mlavrig ékBeong o€ TraBoydva Tou PeTadidovtal Pe TO aia, Vo aTTOpPPITITETE TIG
Xpnoipotroinpéveg BeAdveg o TIEPIEKTN BIOAOYIKE £TTIKIVOUVWV UNIKWY, CULGWVA LE
TOUG KQVOVIOHOUG TOU VOOOKOWEIOU KOl TOUG KAVOVITUOUG O0QaAEIOG.

7 MiBavég avemmUuNTEG evEPYEIE

Agv_UTTAPYOUY. YVWOTEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TNV 1IDIITEPN
xpron: Twv Berovwv. kpuotngiag. YTTapxouv, woToco, eaveG avemBuunTeg
eVEPYEIEG TTOU OUGXETICoVTal JE KABE XeEIpoupyIKr TTEUBacn: OrmBavég avetmuunTeg
EVEPYEIEG TTOU. UTTOPET VA OUCXETICovVTal PE TN XPAON TNG KPUOTINEiag utmopei va
eival eIIKEG WG TTPOG TO APYaVD 1 YEVIKEG Kal UTTOPEl va TepiAapBavouy, petagl
GAwy, amdoTNUA, TPOUUATIOUO TTOPOKEUEVWY OOUWV, OANEPYIKA/aVAQUAAKTOEIDN
avTtidpaon, -oTnBayxn/oTeavicio  loxaiyio, appubyia, ateAekTaoia,  XOANIKEG
ETTTAOKEG, OTEVWOT) TOU QUXEVA.TNG OUPODOXOU KUGTNG, GTIACHOUG TNG 0Upoddyou
KUaTNG, aigoppayia, dnuioupyia weudoug oupnBpIkrg-S16d0ou, altnan KPEaTvivng,
@avOpevo KaTatrAngiag amd wuxog, kuaoTimda, didppoia, Bdvaro, kabBuatépnaon/
amotuyia emmolAwang; “didxutn-evdayyeiakry TTHEN (DIC), ev Tw PdBel AePIKA
OpdpBwon (DVT), ekxUPwon, oidNUa/TTPAEINO, EKOTTEPHUATIOTIKY). dUCAEITOUpYiIa,
OTUTIK QUOAETOUPYia (OpYavIKA avikavoTnTay), TTUPETO, UpPiyYIo, KATayua, dIGTpnan
oupoyevNTIKOU OUCTAUOTOG, augnon puBpol oTrelpapaTikig diNBnang, QINATWUA,
alyaToupia, aipuoBwpaka, KAAN, UTTEPTACT, UTTOTOON, UTTOBEPHIQ; 10100UYKPACIOKT
avTidpaon, €Aed, avikavotnTa, ~Aoiuwén, . avtidpacn oTo “onueio TnG. éveang,
£UpPayUa-TOU PUOKAPdiou, vauTia, VEUPOTTABEIQ, ammopEagn, averrdpKeId opyavwy,
GAyog, TTUEAIKO. Ghyog, TTUeNK QAEBIKr BpouBwon, Pupunkiaan/aipwdia TrEoUG,
BIGTPNON,  TTEPIVEPPIKF]. GUANOYR “UypoU, UTTEQWKOTIKG. €&idpwpa, TTveupoBwpaka,
TIapaIobnoia  OTo« ONEIo. “TTOPAKEVINONG, TIOPATETAUEVR  TIAPOXETEUDT. OTOV
BwPaKIKO GWARVA, TIAPATETANEVN DIACWARVWON, TIVEULOVIKR €UBOAT, TTIVEUNOVIKN
aveTTapKeI/SUTAeToupyia, opBIkS GAYOS, TPOUUATIONO VEPPIKNAG OPTNPIOGVEPPIKAG
ONEBag, pAgn vePpikoU TTOPEYXUUOTOG 1) VEQPIKAG KAWOS, VEPPIKK OVETTAPKEIQ,
VEPPIK|) aIgoppayia, VEPPIKO EUPPOKTO, VEPPIKA ommoppagn, VEPPIKF. ‘GAEBIKN
Bpdupwan, opBooupndpikd aupiyyio, 0oXEKS oidnua, oryn, SEpUaTIKG: Eykaupal
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KPUOTTAYNUQ, OTEVWON TOU. ‘GUOTAUOTOG CUAOYAG i Twv oupnTAPWY, EYKEPOAIKO,
uTTod0PIO  EpPUaNua, BpdpBwaon/BpduBoleuBorr, Tapodikd IoXaIIKS ETTEITODIO,
di00TTopd, KUTTApWV | BYKOU, Omoppagn/TpaunaTioyd TrueAooupnTnpIKAG CUMBOANG,
aTTOPPIYPN VEKPWTIKOU I0TOU OTNV oupriBpa, oupnBpIkr oTévwan, oupiyyio oupoddxou
KUOTNG, OUXVOUPIa/ETTElYOUCa avayKn oUpnong, OKPATeEId oUpwy, Siaguyr oUupwv,
VEQPIKN dlaguyr| olpwv, Katakpdtnon olupwv/oAlyoupia, Acipwén oupo@dpou odou,
TIVEULIOVOYOGTPIKF avTIOPAOT), ETITTAOKK GTNV 0UpNnon PE EPEBIOTIKG GUUTITWATA KOTA
TNV oUpnaon, £UETO, ETITTAOKEG OTO TPAUUA Kal ACipwén TpaduaTag.

8 Ava@opd coBapwV TTEPICTATIKWYV

Kd&be coBopd. TrepioTaTikd Trou. €xel qUUBEl O0€ Oxéon We Tn ouokeur| Ba TIPETEl va
QVaQEPETAI GTOV KOTAOKEUAATH KOl 0TNV apuodia apxr| Tou KPEToug pEAOUG GTo OTToio
€ival EYKaTETTUEVOG 0 XPHOTNG fi/kal 0 aoBevAG.

To avemBupnTa ouuBavra kai.Ta cofapd TTePIOTATIKG PTTopolv va avogepBolv aTnv
Galil Medical oUp@wva-pe 1o aToIXEI ETTIKOIVWVIaG TTou BpiokovTal 6Tn GuoKeuaoia TG
GUOKEUNG 11.0T0 AOYIGUIKO TOU OUGTIUOTOG.

9 Odnyieg xpno

ZHMEIQZH: Na TAnpogopieg aXETIKE pE ToV EAEYXO TNG aTTed0oNG TwV BEAOVWV PEOW
AoyioikoU, avaTpECTE OTO EYXEIPIOIO XPrONG TOU avTioTOIKOU CUCTAHOTOG KpueTm(Eiag MRI
g Galil Medical.

9.1 MpoeToipagia BeAdvag
1.. XpnoipoTroIvTag GONTITN TEXVIKI], APaIPETTE TIPOTEKTIKG T BEAGVa KpUOTINSiag aTré
TN OUOKEUQOIQ KOl TOTTOBETAOTE TNV GE OTEIPO XWPO EPYATIag.
. MpogToipdoTe pia peydAn Aekavn (Siapérpou Touhdyiotov 30.cm) i oTToia TrEPIEXE!
aTeipo vepd 1 puaioAoyikd opd yia va diegayeTe Tov-EAeyXo BeAdvVaG.
NPOZOXH: MepipvrioTe yia T SI0TpNnon TNG OTEIPOTNTAG KEBE BEAGVAG KATa TN
OIGPKEID TOU EAEYXOU.
*  ZTEPEWOTE TN CWANVWATN TNG BEAGVOG OTO OTTOOTEIPWHEVO TPATTEG TTPIV SEKIVAOETE TN
diadikaaia EAEyxou BEAOVOG.
* [epiote TN Aekdun péxp! TN MO e OTEIPO VEPOS A YUCIOAQYIKG OPO.
+ TomoBetaTe Tig BEAOVEG TN AeKAVN, UEPOVWHEVD I} OE OPADEG, ETGT WOTE TO TTAPEG
urKog TG BeAdvag va gival BUBIoPEVO OTO GTEIPO VEPS i OTOV. PUOIOAOYIKS OpO.

N
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3. AgaipéaTe To KAAUpUA TOU OUVEEGHOU Kal oUVOEDTE TN BEAGva aTnv ETIAEYUEVN
BUpa oUvdeong BeAdvag aTov KivnTo Trivaka diavoung Seednet™ A oTov KivnTo
mivaka ouvoéoewy Visual-ICE™ MRI.

H BeAdvar-eivar Twpa Eroiun yia-tov EAEyx0 akepaiotntag kai Asiroupyikormrag BeAdvag.

ZHMEIQZH: lNa AetrTopepeic odnyieg axXeTIKG pe Tn alvdean BeAovwv aTov KIvnTo
Tivaka ouvdEoewy MRI Tng Galil Medical, kaBwg kai yia Tn diegaywyr| Tou EAéyxou
OKEPAIOTNTAG KO AEITOUPYIKOTNTAG. BEAOVAG, avaTpégTe OTO eyXEIpidio Xprong Tou
avTioToIxou auaTpaTog Kpuotingiag MRI g Galil Medical.

9.2 Xprion BeAdvag
9.2.1 Xeipiopog kai eicaywyn BeAévag

* H owaoTr) . eio0ywyr Twv BEAOVWV KPUOTINGiag OTov 10TO-0TOXO atToTeAei uBlvn Tou
laTpov.

THMEIQZH: MoAov6Tin BeAdva EXel aixunpod Gkpo, HTTOPE v yivel Jia pIKPr| TOpA oTo

O¢pUa OTO Onueio-gl0aywyng TNG BEAGVAG.

+. Na xpnoiuoroieite TFavIa kai Ta'0U0 Xépia Kal va oTNPICETE TO.OTEAEXOG KPOTWVTOG
70 o6 T0 YECO TOU pE BUO-BAKTUAX YIa var eGaAEiPETE ToV. KivdUVO Kapwng. Mnv
€I0QYETE TN BEAGVA OTOV.IGTO KPATWVTAG T AaBr| HOVO E TO Eva XEPL.

« ~YTohoyioTe 10 BG60G €loaywyng XPNOIHOTIOILVTAG TIG EVOEIEEIG BEAGVAG aTO
OTENEXOG. XPNOIHOTTOINOTE ATTEIKOVIOTIKF) KaBodrynaon, 0TS aTmarreital, wg 0dnyo
IO TRV EI0QYWYN Kal THV-TOTTo0£TNON TG BEAvag.

«_Tpiv vaevepyottoifoeTe T BeAGVa, XPNOILOTIOINOTE ATTEIKOVIOTIKI KaBodrynon yio
va eTTaAnBeUsETE 0TI N BEAGVa KpuoTINEiaG £xel TOTTOBETNBET TNV £MBUKNTY B€0M.

+_Ag@ou sicayayete TN BeAdva, SpopoAoyAoTE TN CwARvwon TG BEAGVAg pe
TPOTTO TETOI0, WOTE VO EA0PAAICETOI OTI OEV EPXETAI OE ETTAPN ME TO.OEPUOLTOU
aoBevoug.

+ TomoBeTOTE £vav KATAAANAO HOVWTIKO GPayO. (OTTWG TT-X. TTIETOETEG)

1 epappo6oTe KGTToIo AAAN PEBODO; WOTE VA OTTOPEUYETAI N ETTAPA TNG
OWANVWAONG TNG BEAGVAG Ue TO BEPHA TOU aaBevoUG.

+ H AaBA Tng BeAdvag Traywvel Katd T didpkeia The kpuottnéiag. Eav AaBn épxerar
O€ ETTAQN e T0 OEPUa, N ETIPAVEIR TOU DEPHATOG Ba TTPETTEN VaL TIPOOTOTEUETAI HIE
KOTaIoviopd pe {eaTd QUaIoAOYIKG 0pd i e GAAOV TPOTTO, OTTWG Ba aTTOQATioE! O
1aTPOG.
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9.2.2 Inueiwoeig yia n die§aywyn Yuéng
+ EmAEETe TV éviaon Woéng ka ekkiviiaTe Tv. Woén.

«_Yuveyiote Tov kUkAo W0ENG yiar T SidpKeia kal TNV €viaon TTou aTrairolvTal yia Tn
BEATIOTN KpUOTINGia TNG TTIEPIOXG-OTOXOU.

THMEIQZH: Atite 10 gyx€IpidIo XprioNS TOU QVTIOTOIKOU OUCTHaTOG Kpuottnéiag MRI

NG Galil Medical yia 0dnyieg aXeTIKd e TIG puBUioEIG oUGTANATOG TToU gival SI00EaIEg

yia Tn-dlayeipion kABe KUKAOU wuéng.

MPOXOXH: [lopakoAouBeite: ~ ouvexwg Tov  OXNUatiopd  o@aipag  Tdyou

XpnoIpoTroIwvTIag. dueon- Béaon <y amekovioTik| MRl  kaBodAynon, yia va

Sl00PaNIgETE TNV €TTAPKA KAAUWN Tou I0ToU Kal va aTmo@UYETE TNV TTPOKANGN BAGBNG

O€ TIOPAKEINEVEG OOUES.

+ To oTéAEX0G TNG BeAGVaG TTay Vel KaTd Tn SIGPKEIa TG KpuoTTngiag. MpooTatéwTe To

S¢ppa Tou aoBevoUg XPNOIMOTIOIVTAG KOTAIOVIGUO HE XAIApO GUTIOAOYIKG 0po A HE

GAov. TpéTTo TToU Bar aTToPaTicE! 0.1aTPAG.

Mpooéxete 1 0¢on TNG AABAG.TNG BeAdvag. H TrapateTapévn AP pe TTaywuéva

TUNHaTa NG AaBng TG BeAdvag uTropei va TTpokaAéatel akouoia Beppikr) BAGRN 10ToU

oTov-agbevn) i}-oToV 10TPO.

AToQeUyeTe. TNV Queon €magr TnG. owAjvwaong. G BeAdvag pe 1o dEpuaTOU

0a00evous. H duean emaer pe TN owAfvwen TnG BEAGVOG UTTOpE Vo TIPOKAAEDE!

okouoio BepuIKG TpaudaTioud ~oTo Oépla Tou aoBevolg. TotmoBetioTe évav

KOTAANAQ povWTIKO @PayHO- (6TTWG TT.Y. TIETOETEG) - EQAPUOOTE. KATTOI GAAN

HEBOB0, WOTE VA ATTOPEVYETAI N EMAPH TNG CWANVWANG, TG BEAGVag e TO dEPHa

ToU aoBEVOUG.

9:2.3 Inueioeig yio T Sie§aywyn Améyuéng

THMEIQZH: Acite To eyyeipidio xprong Tou avTioTolxou cuaTruarog kpuotmgiag MRI Tng

Galil Medical yia-08nyieg OXeTIKG pE TI PUBITEIG cUOTAPATOG TToU €ival DIGBETIUES yia T

dlayeipion KaBe KUKAOU Arréwuén.

9.3 Apaipeon BeAdvag

+ Na va ehayioToTToINOETE TOV. KivBUVO TpaupaTiouoU Tou IoTou; die¢dyeTe TTApn Amowuén
KaI oTapaTAOTE TN AsiToupyia GAwv Twy BeAovwv TipIv amoauVOEGETE BEAOVEG.

THMEIQZH: O 1diaitepa Aetrrég BeAdves MRITng Gali-Medical eivan 01K OXeDIOOMEVES

UE KWVIKT) axun yia EAaXIOTOTIOINGN TNG aIoppayiag. QoT600, EVOEXETAI VO TTAPOUCIOOTE

HIkpr) aipoppayia. ZTnv TIEPITTTWAT aIoppayiag, AVTIETWTTIOTE TNY UMWV [E TIG 0pBEG

KAIVIKEG TTPOKTIKEG KOl TO_ TTPWTOKOAAO QVTIUETWITIONG TOU VOTOKOUEIOU. Mol TTapadelyua,
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META TNV, aQaipean TG BEAGVAG, EQOPUOTTE CUUTTIEDN WEXP! VO ETTITEUXOE QIGaTOoN KA,
€4V XpeIdgeTal, TOTTOBETAATE KATAAANAO ETTIOECHO GTO OnEio el0aywyng TNG BeAdvag.

10 Atrotroinon Eyyuno

[apdn ExerAn@Bei €uhoyn PéEPIUVO KATA TOV OXEDIOOUG Kal TNV KATAOKEUH autoU Tou
TipoidvTog, N Galil Medical dev €XeI TOV EAeyx0 Twv GUVBNKWY UTTO TIG OTTOIEG XPNOIWOTIOIEITal
autd.To-Trpoidv: LYNENMQX, H GALIL MEDICAL AMNOMOIEITAI OAEZ TIZ EITYHZEIZ,
PHTEX ‘H ZIQMNHPEZ, EIMMPA®EL ‘H NPOPOPIKEL, LYMAEPINAMBANOMENQN,
METAZY. .AAAQN; ~ OMOIQNAHMNOTE EMTYHZEQN “ EMMOPEYZIMOTHTAX H
KATAANAHAOTHTAZ TIA ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOFO. H GALIL MEDICAL AEN GA
OEQPHOEIYMEYOYNH MNATYXON AMEZEY, EMMEZEY, OETIKEZ 'H ANOGETIKEX
AMNMQAEIEE, ZHMIEX ‘H AAMANEZX MOY AMNOPPEOYN AMO ‘H ZXETIZONTAI ME TH
XPHZHAYTHZ THZ 2YZKEYHZ.
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IceSeed™ 1.5 MRI BeAbéva kpuotrngiog—  REF FPRPR3192
IceSeed™ 1.5 MRI'90° -BeA6va kpuorrnSiog — REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI BeAova kpuotrngiag — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  BgA6va kpuotrnSiog — REF FPRPR3195

Emikoivwvia yia Bor@gia:
www.galilmedical.com

HPA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, HIMA
" TnAépwvo: +1 877 639 2796, Pat: +1.877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, lopanA
TnAépwvo: +972 (4) 9093200, Pat: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, BéAyio
TnAépwvo: #322 73259 54, dag;: +32 273260 03

0123

GALIL, To hoyoétutro Tng Galil Medical kai.1a IceRod, i-Thaw,

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

onfpata katateBévra Tng Galil Medical Ltd. To BTG kai o kukAog

BTG amoteAouv orjpara katateBévia 1ng BTG International Ltd.

O1 Galil Medical Inc ka1 Galil-Medical Ltd eivai eTaipieg Tou opiAou BTG

BTG International.
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1 Descripcion del producto

1.1'Uso previsto

Las agujas de crioablacion 1.5 (17G) patentadas de Galil Medical son componentes
que se utilizan en.combinacién con el sistema de crioablacion de Galil Medical para
la'destruccion crioablativa de tejidos mediante la aplicacion de temperaturas frias
extremas. Las agujas se han disefiado para convertir gas de alta presion en una
aplicacion'-muy fria de.congelaciéno en una aplicacion caliente de descongelacion.

ESPANOL

1.2 Descripcion técnica

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

b i e ® 2
Aguja recta ?

Aguja en angulo de 90°
-H
Componentes
Punta cortante.
-
i 5

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

Mango de la aguja (con cédigo de colores)

Tubo para gas (longitud. 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Conector de gas

Fig 1. Aguja de crioablacién 1.5 MRl — Componentes
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

!
N R

Marcas del tronco Descripcion
Marcas gruesas Comienzan a 20.mm de la punta, a intervalos de 10 mm

Marcas finas Comienzan a 25 mm de la punta, a intervalos de 5 mm

Marca de grosor sencillo Se encuentra a 50 mm de la punta

Marca de grosor doble Se encuentra a 100 mm de la punta

gl lwIN]|~ |+

Marca de grosor triple Se encuentra a 150'mm de la punta

Fig 2. Marcas del tronco de la aguja de crioablacién 1.5 MRI

1.3 /Agujas de crioablacion 1.5 MRI de Galil Medical

Nombre de marca de | Configuracion REF Color del
la aguja mango
IceSeed™ 1.5 MRI Recto FPRPR3192 Negro
IceSeed™-1.5 MRI Angulode 90° | FPRPR3194 Negro
IceRod™ 1.5 MRI Recto FPRPR3193 Rojo
IceRod™ 1:5 MR Angulo de 90° | FPRPR3195 Rojo

NOTA: Las agujas de‘crioablacion estandar 1.5 de Galil Medical se describen en
las instrucciones de uso de las agujas de crioablacion 1.5 de Galil Medical.
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1,

1.4 Rendimiento de la aguja: crioablacion

Las dimensiones de la‘bola de hielo in vivo.y la zona de ablacién resultante se
determinan’mediante la aguja de crioablacion seleccionada, el nimero de agujas
colocadas, las caracteristicas del tejido 'y del tumor, la disipacion de calor térmico
de la vasculatura cercana y la  duracién del tratamiento. La supervisién de la
formacion de la bola de hielo otorga un control directo durante el procedimiento y
resulta fundamental para el éxito de la crioablacién.

ESPANOL

NOTA: Emplee visualizacién, por imagenes de resonancia magnética para
supervisar la formacion de-la bola de hielo durante todo el procedimiento de
crioablacién:

1.4.1 Pruebas de laboratorio
3 T IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
Las formas y dimensiones de las T mm (176) S omm (170)

bolas de. hielo son especificas 0°C 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm
de la marca de laagua. El B0 | Zomzan o pa
siguiente _modelo de “laboratorio 20-

de dimensiones de bolas de hielo g 1

se proporciona-para. ayudar a los g 1‘;: A A
usuarios a seleccionar la_aguja B

de crioablacién. y la ubicacion de § 30—

la misma,.de-modo que se pueda < a0

realizar una' ablacion' correcta del % i

area de destino. Por lo general, las

dimensiones, in vivo son menores  Fig 3. Datos isotérmicos de la aguja
que las dimensiones de las bolas . " de crioablacién1.5 MRI

generadas en el laboratorio.

Las pruebas de laboratorio se realizaron en gel a temperatura ambiente (21 °C); las
mediciones se-ejecutaron tras dos ciclos de congelacion de 10 minutos, separados
entre si por unciclo de descongelacion pasiva de 5 minutos. La precision es de +3
mm de ancho, +4 mm de largo.
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1.5 Rendimiento de la aguja: descongelacion activa

Las agujas de crioablacion 1.5 MRI admiten la descongelacion activa mediante helio.
NOTA: Hay varios. factores que determinan el rendimiento de la descongelacion in
vivo, como la marca (tipo) y el numero de las agujas de crioablacién empleadas, la
ubicacion de las agujas, las caracteristicas del tejido y la duracién de la activacién de
la descongelacion.

1.6 Especificaciones del producto

Tronco de aguja paraRM  Superaleacion de niquelcromo

. Mango de la aguja Laton (revestido con un tubo de contraccion térmica)
Materiales Y
Tubos para gas Poliuretano
Conector de gas Polioximetileno

Método de esterilizacion | Oxido de etileno (OE)

2 Suministro de elementos

La aguja de crioablacion 1.5 MRI desechable estd embalada 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 MRI 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 de Galil Medical MRI se han concebido para la
destruccion crioablativa del tejido durante procedimientos quirdrgicos. Cuando
las agujas de crioablacion 1.5 MRI'se usan con'un sistema de crioablacion de Galil
Medical MRI, destruyen tejido por aplicaciéon de temperaturas extremadamente
frias. Encontrard-una lista_completa de las"indicaciones, usuarios previstos,
grupos de pacientes y beneficios clinicos especificos del sistema de crioablacién
de Galil Medical MRI en los. manuales -de usuario correspondientes.
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4 Contraindicaciones

No-se conocen contraindicaciones especificas para el uso de la aguja de
crioablacion 1.5 MRI de Galil Medical.

5 Advertencias

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

+ Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos
asociados a los procedimientos de. crioablacion antes. de utilizar este producto. El
uso de este ‘dispositivo debe. restringirse-a-médicos formados en el sistema de
crioablacién MRI-de Galil Medical o bajo su supervision.

+ La.aguja de crioablacién. 1.5 MRI'de Galil-Medical es un producto desechable
y se ha disefiado.para un solo uso. Este dispositivo no-esta autorizado para
su reesterilizacion ni reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados al
reprocesamiento de este producto incluyen, de forma enunciativa pero no limitativa,
esterilizacion inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién del paciente y
el riesgo de transmision de enfermedades por patégenos de transmision sanguinea;
degradacion-de!l 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 crioablacion.

+ANTES DE ANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar las pruebas Needle
Integrity and Functionality. Tests en cada aguja de crioablacion.

+ Una agujade crioablacion defectuosa con fuga de gas puede provocar-una embolia
gaseosaen el paciente. No utilice nunca agujas defectuosas. Devuélvalas.a Galil
Medical parasu evaluacion.

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

ESPANOL
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+'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 continlie el proceso de
congelacion.

+ 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 crioablacién de
GalilMedical MRI.

+ Las agujas-de crioablacién 1.5.MRI pueden calentarse cuando el campo del escaner
de RF esta activo. Los peligros asociados con el calentamiento pueden minimizarse
utiizando secuencias de lecturaccon SAR bajo y limitando la duracion de la lectura.
Se recomienda utilizar el escaner en-el modo de funcionamiento normal con una tasa
de absorcién especifica. media de todo el cuerpo (SAR) de <1,5 vatios por kilogramo
(W/kg). También se recomienda que la duracién de la exploracion se limite a menos de
un minuto si la aguja'no esta funcionando en el mado congelacion durante la exploracion.

6 Precauciones

6.1 Generales

+ El_médico es el. responsable absoluto de cualquier uso-clinico de la aguja-de
crioablacién y de los resultados obtenidos con eluso del sistema: Cualquier decision
clinica que deba ser tomada antes y durante el procedimiento de crioablacion es
responsabilidad del médico, que debera actuar basandose en su opinion profesional.

« Antes de realizar una crioablacién conun sistema de Galil Medical MR, es necesario
recibir la formacién adecuada sobre el uso correcto del sistema de crioablacién de
Galil Medical.

+ Confirme _la- disponibilidad de gas suficiente (argén/helio) pararealizar -l
procedimiento previsto: el nimero de agujas,-las operaciones de aguja activadas,
el tamario de la botella de gas, la presion y el.caudal de gas afectan al volumen de
gas necesario.

* Se recomienda ‘el uso de varias agujas para cubrir integramente una zona de
destino y ofrecer un margen aceptable.

98 Instrucciones de uso



+ 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
dehielo se supervisa‘mediante un sistema de guia de imagen, que permite
optimizar el procedimiento.de ablacion con éxito.

Controle continuamente el procedimiento de crioablacion mediante visualizacion
directa o guiado porimagenes de RM.

La crioablacion provoca la congelacion del tejido. Para restringir este efecto a la

zona diana de la ablacion, el médico debe establecer las medidas de proteccion
necesarias para los 6rganos y estructuras adyacentes.

.

.

Eltronco 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.

El'mango de la aguja se enfria durante la crioablacién. Si el mango esta en
contacto. ‘con la piel, la superficie. cutanea se puede. proteger mediante la
irrigacion con salino templado o cualquier otro medio, segin el médico considere
procedente:

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

Seleccione las agujas de crioablacién de Galil'Medical MRI apropiadas para‘la
aplicacion y_ el tamario del tumor. El tamafio'y la forma de la-bola de hielo para
las'agujas MR se describen en-la seccion 1.4.1.de este documento.

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 nodispone 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 agujas de crioablacién estandar (con la etiqueta “no‘seguro en resonancia
magnética”) cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM).

» Cuando realice procedimientos. de crioablacionguiandose por imagenes de
resonancia_magnética, asegurese-de. escoger ‘las agujas con compatibilidad
condicional para resonancia magnética de Galil Medical (con la indicacion MRI en el
mango de la aguja y la-etiqueta “compatibilidad condicional con RM” en el embalaje).

6.2 Manipulacion y esterilizacion

* Respete la fecha de caducidad de este producto..No utilice el producto si la fecha de
caducidad ha vencido.

+ Antes de abrir la bolsa de la aguja, compruebe el indicador de esterilizacion de la
misma.

+ La aguja de crioablacion €s de un solo uso.-La aguja no ha sido probada paramés
de un uso. No reesterilice la aguja-de crioablacion.

+ Compruebe que el embalaje ,no presente darios. No utilice una aguja de crioablacion
si.el embalaje parece estar abierto o'dafiado o si el producto esta dafiado. De ser
asi, pongase en contacto con un representante de Galil Medical para proceder.a la
devolucion del embalaje completo con el producto.

+ Abra la bolsa-exterior-cuidadosamente, retire la bolsa interior asépticamente y
traslade el producto a la zona esteéril.

+ Antes del uso; compruebe siempre-que las agujas no-estén dafadas; dobladas ni
torcidas:No utilice nunca una aguja de crioablacion doblada o dafiada.
* No doble la aguja de crioablacion.

+ Tras insertar cada una de las agujas en un puerto de conexion de agujas del panel
de conexion movil de Galil Medical MR, accione la barra de bloqueo de cada uno
de los canales de agujas para bloquearlos.

100 Instrucciones de uso



+ Antes ' del uso, realice siempre la prueba Needle Integrity and Functionality
Test. No utilice una aguja de crioablacion que no haya superado la prueba de
integridad 'y funcionalidad.

ESPANOL

+ Lasagujas de crioablacion tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para
garantizar una manipulacion-segura de las agujas, eliminando el riesgo de
lesiones.y la exposicion a patégenos de transmision sanguinea.

6.3 Durante el uso

+. Asegurese siempre de que las agujas se utilizan en un entorno estrictamente
estéril.

Seleccione e inserte suficientes agujas de crioablacién como para practicar la
ablacién de la zona de destino.

Compruebe que todas las conexiones entre el panel de conexién moévil de Galil
Medical MRl y la aguja de crioablacién sean firmes.

Utilice sistemas de guia de imagen-para supervisar la introduccion y colocacion
de la aguja,1a formacién de la.bola de hielo y la‘extraccion-de la aguja.

Use un-sistemade 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 al manipularla o si entra en contacto
innecesario. con instrumentos quirdrgicos.

Eltronco dela aguja se enfria' durante la crioablacién. Proteja la piel del paciente
mediante irrigacién con salino templado u otro medio que determine el médico.

El'mango. de-la aguja-se enfria durante la crioablacion: Si el mango esta
en contacto con la piel, la superficie, cutanea se puede proteger - mediante
la irrigacién con-salino. templado o' cualquier otro medio, segtn el médico
considere procedente.

El tubo de la aguja se pone extremadamente frio durante la crioablacion. Evite
que el tubo de la aguja contacte directamente con la piel del paciente. Coloque
una barrera aislante apropiada (p. ej., toallas) 0 emplee otros métodos para
evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente:

Evite doblar el tronco de la aguja. No sujete las agujas ‘con instrumentos
auxiliares; si lo hace, podria dafar el tronco de la aguja.
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* Durante un procedimiento"de crioablacion, no sumerja el mango proximal ni los
tubos de gas en liquidos.
+ La descongelacién activa produce calor a lo largo del tronco distal de la aguja. Tenga
cuidado para evitar provocar lesiones térmicas en tejidos que no sean el de destino.
Asegurese de quela descongelacion es la adecuada antes de intentar retirar las
agujas.
No expongala aguja de crioablacién a disolventes organicos.como el alcohol, pues
podrian dafarla.
Las agujas de crioablacién-1.5 MRI pueden calentarse cuando el campo del escaner
de RF esta activo. Los peligros asociados con el calentamiento pueden minimizarse
utilizando secuencias de lectura con'SAR bajo y-limitando la duracion de la lectura.
Se recomienda-utilizar-el escaner en el modo de funcionamiento normal con una
tasa de absorcién  especifica. media de todo el cuerpo (SAR) de <1,5 vatios por
kilogramo(W/kg).- También se recomienda que la duracion de la exploracién se
limite @ menos:de un minuto si la-aguja no esta funcionando en el modo congelacion
durante la exploracion.
Para minimizar los artefactos de imagen, coloque el tubo de la aguja de forma que el
tubo pase por el centro del sistema de RM. Evite pasar el tubo a lo largo del sistema
RM y manténgalo alejado de las bobinas de RF. Al pasar el tubo de la aguja; evite
enrollaro cruzar el tubo.

6.4 Después del uso

+'Después de desconectar las agujas‘del panel de conexion mavil de Galil Medical
MR, utilice unas tijeras resistentes para cortar cada aguja enel punto en que el tubo
de gas entra en contacto_con el'mango.

* Las agujas de crioablacion tienen puntas.afiladas. Tenga precaucion para desechar
las ‘agujas de forma. segura. Para eliminar el riesgo de lesiones. o la posible
exposicion a patdégenos de transmision sanguinea, deseche las.agujas usadas en
un contenedor para residuos de riesgo bioldgico, 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
crioablacién. 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 6rgano o generales
y pueden. incluir, ‘entre otros, absceso, lesidon a la estructura adyacente, reaccién
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 dela uretra, €levacion de la creatinina,
fenémeno de-crioshock; . cistitis,. diarrea,. muerte, cicatrizado tardio/sin cicatrizacion,
coagulacién- intravascular diseminada: (CID), trombosis venosa profunda (TVP),
equimosis, edemalinflamacion, disfuncion eyaculatoria, disfuncién eréctil (impotencia
organica), fiebre, fistulas, fracturas, perforacion genitourinaria, elevacién de la tasa
de filtracién glomerular, hematomas, hematuria. hemotdrax, hemias, hipertension,
hipotension, hipotermia; reaccion idiosincratica, ileo, impotencia, infeccion, reaccion
en el lugar de laiinyeccion, infarto.de miocardio, nduseas, neuropatia, obstruccién, fallo
organico, dolor, dolor pélvico, trombosis venosa pélvica, hormigueo/entumecimiento
falico, perforaciones, acumulacion de liquido perirrenal, efusién pleural, neumotorax;
sindrome _posablacion, parestesia en el-sitio de la sonda, drenaje prolongado en el
pecho,. intubacion prolongada, embolia pulmonar; insuficiencia/fallo pulmonar; dolor
rectal, lesion venosa renal/de arteria renal, parénquima renal-o fractura de capsula,
fallo renal, hemorragia renal, infarto renal, obstruccién renal, trombosis venosa-renal,
fistula’ rectouretral,” edema escrotal, - sepsis;. quemaduras de la“piel/congelacion,
estenosis del sistema colector o uréteres, derrame, enfisema subcutaneo;, trombosis/
trombo/embolia, ataque isquémico transitorio, diseminacién de ‘tumores, ‘lesion/
obstruccién dela unidn- ureteropélvica (UPJ);-desprendimiento. uretral, estenosis
uretral, fistula”urinaria, frecuencia/urgencia urinaria, ‘incontinencia urinaria, pérdida
urinaria, pérdida renal urinaria; oliguria/retencién.urinaria, infeccién del tracto.urinario,
reaccion vagal, complicaciones de miccién incluyendo-sintomas-de miccion irritativa,
voémitos, complicacion de la herida e infeccién de la herida.

8 Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente ‘grave -producido, en relacién.con el dispositivo debe ser
notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro enel-que
esté establecido el usuario o el paciente.
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Los eventos adversos e incidentes se pueden notificar a Galil Medical segun la
informacién de contacto'en el embalaje del dispositivo o el software del sistema.

9 Indicaciones de uso

NOTA: Para obtener mas informacién sobre el software de control del rendimiento de
la-aguja, consulte el manual de-usuario correspondiente del sistema de crioablacion
de Galil Medical MRI.

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 recipiente grande (de al menos 30 cm de diametro) con agua o una
solucion salina estériles para realizar la. comprobacién de la aguja.

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

+ Asegure los tubos de las agujas a la tabla estéril antes de iniciar el proceso de prueba.
«__Llene el recipiente con agua o-solucién salina estéril hasta la mitad.

» Coloque las-agujas, de forma individual 0.en grupos, en el recipiente de modo
que la longitud completa del eje de la aguja quede sumergida en el agua o en
la solucion salina estériles:

3. Retire la tapa del conector y conecte la aguja en el puerto de conexion de agujas
seleccionado del panel de distribucion mévil Seednet™ o:del panel de conexion
mévil Visual-ICE™ MRI.

La aguja ya‘esta lista-para la prueba de integridad y funcionalidad de las agujas.
NOTA: Sidesea instrucciones detalladas para conectar agujas al panel de conexion movil
Galil Medical MRy realizarla prueba de funcionalidad e integridad de la aguja, consulte el
manual de usuario apropiado-del sistema.de crioablacion de Galil Medical MRI.

9.2 Uso de la aguja
9.2.1 Manipulacion e introduccion de la aguja

*La correcta introduccién de. la. aguja de crioablacion en- el tejido. objetivo. es
responsabilidad del médico:
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NOTA: Aunque la-aguja presenta una punta afilada, se puede realizar una pequefa
incisién cutanea en el punto de introduccién de la aguja.

ESPANOL

» 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 insercion utilizando las marcas del tronco de la
aguja. Utilice la'guia deimagen para guiarse durante la introduccion y colocacion
de la aguja.

+ Utilice la guia de imagen para comprobar sila aguja de crioablacion esta situada
en la ubicacion deseada antes de activar la aguja:

+ Después de introducir la aguja, dirija el tubo de la misma de forma que se
asegure de que notoque la-piel del paciente.

+ Coloque una‘barrera aislante apropiada (p. €j., toallas) 0 emplee otros métodos
para evitar que el tubo de la aguja toque la piel del paciente.

+ El mango de laaguja-se enfria-durante la crioablacién. Si el mango esta en
contacto_con la piel, la superficie .cutanea se puede proteger mediante. la
irrigacién-con salino templado o cualquier otro'medio, segun el médico considere
procedente.

9.2.2 Notas para llevar a cabo la congelacion

* Seleccione la intensidad de congelacion.e inicie el procedimiento.

+'Continuie con el ciclo de congelacién durante la-duracion y-con la intensidad
necesarias para optimizarla crioablacion del'la zona de-destino.

NOTA: Consulte el respectivo ‘manual de usuario del sistema de.crioablacion
de Galil Medical MRI para-obtener instrucciones-sobre los controles del sistema
disponibles para-manejar cada ciclo de congelacion.

PRECAUCION: Supervise de forma continua‘la formacién de la-bola de hielo
mediante visualizacién directa o sistemas de guia de resonancia magnética para
garantizar una cobertura del tejido-adecuada'y que no se provocan dafos en las
estructuras adyacentes.

« El tronco 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.
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+Preste atencion a la-posicién del mango de la aguja. Un contacto prolongado con las
partes congeladas del mango de la aguja podria causar lesiones térmicas en tejidos
del paciente o0 el médico.

» Evite que el tubo de la aguja contacte directamente con la piel del paciente. El contacto
directo con el tubo de la aguja puede provocar involuntariamente 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 llevar-a cabo la descongelacion

NOTA: Consulte el respectivo manual.de usuario del sistema de crioablacion de Galil
Medical MRI-para obtener instrucciones.sobre los controles del sistema disponibles
para cadaciclo de descongelacion.

9.3 Extraccion de la aguja

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

NOTA: Las agujas. ultrafinas-para resonancia magnética ‘de Galil Medical han sido
expresamente -disefiadas. con una punta cdnica 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 compresién hasta
alcanzar la hemostasia; si es necesario, aplique un-aposito.adecuado en el punto de
insercion de la aguja.

10 EXCLUSION DE GARANTIA

Aunque el disefio y lafabricacién.-de este producto se ha llevado a cabo con
precauciones’ razonables, Galil’ Medical no -tiene .ningin control sobre -las
condiciones en las que se. utiliza este producto. POR, TANTO, ‘GALIL MEDICAL
DECLINA CUALQUIER GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, ESCRITA U ORAL,
INCLUYENDO, DE FORMA ENUNCIATIVA PERO NO LIMITATIVA, CUALQUIER
GARANTIA DE' COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD ‘PARA UN FIN CONCRETO.
GALIL MEDICAL NO.SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO; PERDIDA O
GASTO DIRECTO; INDIRECTO, FORTUITO' O’ IMPREVISTO ‘DERIVADO DE O
RELACIONADO CON EL USO.DE ESTE DISPOSITIVO.
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Aguja de crioablacion IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192
Aguja de crioablacion IceSeed™ 1.5 MRI 90° — REF FPRPR3194
Aguija de crioablacion IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Aguja de crioablacion IceRod™ 1.5 MRI 90° ~ REF FPRPR3195

Para solicitar asistencia, pdngase en contacto con:
www.galilmedical.com

Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, EE. UU.

EE.UU: 1oiéfono: #1-877.639 2796, Fax: +1 877510 7757

Yokneam 2069203, Israel
Teléfono: +972(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Bélgica
Teléfono: +32,2732 59 54, Fax: +32 2 73260 03

0123

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

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

registradas Galil Medical Ltd. BTG y el circulo-de BTG son-marc as

comerciales registradas de BTG International Ltd. Galil Medical Inc

y Galil Medical Ltd.son empresas del grupo BTG International. BTG

Agujas de crioablacion Galil Medical 1.5 MRI 107




108 @Q} 20O Q/Tl‘n@‘fkcjp de uso



1 Tuotekuvaus

1.1 Tarkoitettu kayttde

Galil_ Medicalin patentoidut 1.5°(17G) 'MRI -kryoablaationeulat ovat osia, joita
kaytetddn yhdessa Galil ' Medical, MRI -kryoablaatiojérjestelméan kanssa, kun
kudokseen tehdaan kryoablaatio erittéin kylmien lampdtilojen avulla. Neuloilla on
tarkoitus muuttaa suurpaineinen kaasu joko erittin kylmaan Jéédytys-kayttéon tai
lampimaan Sulatus-kayttoon.

1.2 Tekninen kuvaus
Jokaisessa- kertakayttdisessa 1,5 mm:n~ MRI-kryoablaationeulassa (suora tai
90 asteen kulma) on terava leikkausreuna, varren ympari ulottuvilla merkeilla
varustettu varsi, varikoodattu kédensija, kaasuletku ja kaasuliitin. Katso kaikkien
osien kuvausta, kuva 1. Neulamerkit-esitetédan piirroksessa, katso kuva 2; neulan
kadensijan varien luettelo, katso osa.1.3.

H

a i 5o H
?
A

Kulmallinen neula (90 astetta)

Osat

Leikkaava karki
Neulan varsi (pituus 175 mm; Iapimitta 1,5 mm)

Neulan kadensija (varikoodattu)

Kaasuletku (pituus noin 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Kaasuliitin

Kuva 1. 1.5 -kryoablaationeula — Osat
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Varsimerkit Selitys

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

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

Yksi paksu merkki Sijaitsee 50 mm:n paassa karjesta

Kaksinkertainen paksu merkki Sijaitsee 100 mm:n paassa karjesta

alhlwlNn]=

Kolminkertainen paksu merkki Sijaitsee 150, mm:n paassa karjesta

Kuva 2.1.5 MRI -kryoablaationeulan varsimerkit

1.3 Galil Medical 1.5 MRI -kryoablaationeulat

Neulan merkkinimi | Kokoonpano REF Kadensijan vari
IceSeed™ 1.5 MRI. | Suora FPRPR3192. | Musta
IceSeed™ 1.5MRI | 90.asteen kulma | FPRPR3194 | Musta

IceRod™ 1.5 MRI.{ Suora FPRPR3193 | Punainen
IceRod™ 1.5MRI | 90 asteenkulma | FPRPR3195 | Punainen

GHUOMAUTUS: Galil Medicalin tavalliset 1.5 kryoablaationeulat kuvataan
Galil Medicalin 1.5:n kryoablaationeulojen kayttdohjeissa.
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1.4 Neulan toimintakyky — kryoablaatio

In-vivo -tilanteessa. jadpallon ‘mitat ja-tuloksena oleva ablaatioalue maaraytyvat
valitun. -kryoablaationeulan; sijoitettujen neulojen lukumaaran, kudoksen ja
kasvaimen ominaisuuksien, ympardivan verisuoniston lamponielun sekd hoidon
keston “mukaan. Jaapallon  muodostumista seuraamalla koko toimenpidetta
voidaan hallita suoraan, ja se on ratkaiseva tekija kryoablaation onnistumisessa.

HUOMAUTUS: Seuraa jadpallon muodostumista MRI-visualisoinnilla koko
kryoablaatiotoimenpiteen-ajan.

1.4.1 Laboratoriotestaus

IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI

ISOTERMITIEDOT

Jaagpallon muodot ja  mitat ovat oo oo o)

o . o0°C 37 43 42 61
neulamerkkikohtaisia. ~ Seuraavassa | o 25 X 32 28 mom x 49 mm
on jaapallon mittojen laboratoriomalli, | -4°°¢ 5 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
jonka- - “avulla’  kayttdjat = voivat 10

helpommin- valita kryoablaationeulan g 0= A A
(-neulat) seka neulan sijoittamisen ;;’ 10
kohdealueen asianmukaista | &
ablaatiota varten.” In' vivo' mitat\| £ -
ovat tyypillisesti’.‘pienempid kuin.| = so-

laboratoriossa aikaansaadut mitat.

Kuva 3. 1.5 MRl -kryoablaationeulan
isotermitiedot
Laboratoriotestaus tehtiin huoneenlampdtilaisessa (21 °C)'geelissa. Mittaukset
tehtiin_kahden 10-minuutin Jaddytys-jakson jalkeen, joiden valissa oli 5 minuutin
passiivinen Sulatus-jakso. Tarkkuus-on 3 mm leveytta, +4 mm pituutta.

1.5 Neulan toimintakyky — aktiivinen Sulatus
1.5 MRI -kryoablaationeulat -neulat tukevat aktiivista sulatusta heliumia kayttaen.

HUOMAUTUS: Sulatustehoon vaikuttavat in vivo useat tekijat, esimerkiksi
kaytettavien kryoablaationeulojen merkki (tyyppi) ja lukuméaara, neulasijainnit,
kudosominaisuudet seka Sulatus-aktivaation kesto.
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1.6 Tuotteen tekniset tiedot

MRI-neulan varsi Nikkeli-kromi-superseos
Materiaalit Neulan kadensija Messinki (pe?allystetty kutistusletkulla)
Kaasuletku Polyuretaani
Kaasuliitin Polyoksimetyleeni
Sterilointimenetelma Hteenioksidi (EO)

2 Toimitustapa

Kertakayttdinen 1.5 MRI-kryoablaationeula on pakattu suljettuun Ty\(gl§®- kalvopussiin.
Jokainen pussi on merkitty merkinnalla “steriili, vain KERTAKAYTTOON".

HUOMIO: Galil Medical MRI -kryoablaatiojarjestelmé toimitetaan erikseen.
Neulan liittimia suojaa kumitulppa. Tama tulppa on poistettava ennen kuin neula
litetdan kryoablaatiojarjestelmaan.

« Sailytys Sailyté alkuperaispakkauksessa viiledssa, kuivassa paikassa.

¢ Viimeinen  kayttopdivda ~ Katso - ulkopakkaukseen' merkittyd viimeista
kayttopaivamaaraa.

3 Kayttoaiheet

Galil Medical 1.5 MRI -kryoablaationeulat on tarkoitettu kudoksen kryoablaatioon
kirurgisten - toimenpiteiden-aikana. Galil Medical MRI"-kryoablaatiojarjestelman
kanssa" kaytettavat 1.5 MRI -kryoablaationeulat on suunniteltu tuhoamaan
kudosta aarimmaisen kylmien lampdtilojen avulla. Kattava luettelo’ spesifisista
kayttaiheista, kayttdjista; potilasryhmista ja Kliinisista hyddyista 16ytyy- Galil
Medical MRI -kryoablaatiojarjestelman vastaavasta kéyttéoppaasta.

4 Vasta-aiheet
Galil Medical 1:5 MRI ~kryoablaationeulan kaytdlle ei ole tunnettuja
spesifisia vasta-aiheita.
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5 Varoitukset

«. Tata valinetta ei saa kayttda mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin nimettyyn
kayttotarkoitukseen.

+Kryoablaatiotoimenpiteiden teknisten periaatteiden, kliinisten sovellutusten ja
toimenpiteisiin liittyvien vaarojen perusteellinen ymmartaminen on valttdmatonta
ennen taman tuotteen-kayttda. Taman vélineen kaytto tulee rajoittaa vain Galil
Medical MRI- -kryoablaatiojarjestelmalla tehtaviin  kryoablaatiotoimenpiteisiin
perehtyneiden laékarien kayttoon tai kayttdon heidan ohjauksessaan.

GalilMedical 1.5 MRI-kryoablaationeula on kertakayttdinen tuote, ja se on suunniteltu
vain yhta kayttoa varten. Tata valinettd ei ole- validoitu uudelleensterilointia tai
uudelleenkasittelya varten. Mahdollisia tdman tuotteen uudelleenkasittelyyn liittyvia
oletettavia vaaroja ovat mm. riittdmaton sterilointi, joka lisaa siten potilasinfektioiden
ja veriteitse levidvien patogeenien -siirtymisen riskid, materiaalin vasymisesta
aiheutuva toimintakyvynheikkeneminen, joka johtaa painevuotoon ja aiheuttaa
siten potilaan-ali- tai ylihoidon,riskin, seké kaasuvuodosta aiheutuva toimintakyvyn
heikkeneminen, joka lisaa siten potilaan emboliariskia.

Jokainen neula taytyy lukita neulakanavaan ennen kryoablaatiotoimenpiteen
aloittamista:

ENNEN KUIN-POTILAS NUKUTETAAN TAI PUUDUTETAAN, jokaiselle
kryoablaationeulalle taytyy tehdé onnistuneet PN Needle Integrity and Functionality
Test -testit.

Rikkoutunut kryoablaationeula; jossa on kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle
kaasuembolian. Téllaista neulaa ei saa koskaan kayttaa, ja-neula on palautettava
Galil'Medicaliin arvioitavaksi.

Galil Medical MRI -kryoablaationeulat on' suunniteltu ja tarkoitettu Jaédytys--ja
Sulatus-sovellutuksiin. N&ité neuloja‘ei-ole suunniteltu tai testattu 1dmposuojausta
varten. Potilaan kudos ' saattaa vaurioitua vakavasti, jos-neuloja kaytetdan
lampdsuojaukseen:.

+ Siin& harvinaisessa tapauksessa, etta neula rikkoutuu, kun se on viety kudokseen,
on toimittava *valittdmasti neulan” osien' poistamiseksi potilaan elimistosta ja
raportoitava tallaisesta tapauksesta Galil- Medical -yhtiéon.

+ Jos neula tahattomasti osuu luuhun, Jaddytys-prosessia ei saa-aloittaa eika jatkaa.
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+ Keskeyta neulan kaikki kayttd.ennen neulan poistamista, jotta kudosvaurion vaara
minimoidaan:

¢+ Poista « neulat potilaasta . ennen ~kuin irrotat neulat Galil Medical MRI
-kryoablaatiojérjestelmasta.

+1.5MRI -kryoablaationeulat saattavat kuumentua, kun kuvauslaitteen radiotaajuuskentta

on _akfiivinen. Kuumentumiseen littyvid vaaroja voidaan ehkaistd kayttamalla
kuvaussekvensseja, joissa on. alhainen SAR-arvo, sekad rajoiftamalla kuvauksen
kestoa. Kuvauslaitetta on suositeltavaa kayttad normaalissa kayttétilassa koko kehon
keskimaaraisen ‘ominaisabsorptionopeuden (SAR) ollessa <1,5 wattia’kilogramma
(Wikg). Kuvauksen kesto on lisaksi suositeltavaa ‘rajoittaa alle yhteen minuuttiin
kuvausta kohden; jos neula ei toimi kuvauksen aikana jaédytystilassa.

6 Varotoimenpiteet

6.1 Yleista

+Laakari on. yksin vastuussa kaikesta kryoablaationeulan kliinisestd kéytosté ja
kaikista jarjestelman avulla saaduista tuloksista.-Laakarin on tehtava kaikki kliiniset
paatokset ennen kryoablaatiotoimenpidetté ja sen jokaisessa vaiheessa oman
ammatillisen kokemuksensa perusteella.

+ Sopivan Galil. Medical MRI -kryoablaatiojérjestelmén. kayttéon on perehdyttava
ennen Galil Medical -jarjestelmalla tehtavaa kryoablaatiota.

+ Varmista, ” ettéd “kaytettdvissa on “riittdvasti kaasua (argon/helium) suunnitellun
toimenpiteen ‘tekemista  varten:’ Neulojen. lukumaara, aktivoidut neulatoiminnot,
kaasupullon koko, paine ja kaasuvirtaus vaikuttavat tarvittavaan kaasutilavuuteen.

« Useiden neulojen kaytt6 on suositeltavaa, jotta kohdealue peitetdan kokonaan ja
aikaansaadaan sopiva reuna-alue.

» Useat, - toistensa” lahelle asetetut . neulat < muodostavat tyypillisesti
suuren, yhteenkasvaneen jadpallon. Jaapallon muodostumista taytyy seurata
kuvannusohjauksessa onnistuneen ablaatiotoimenpiteen.optimointia varten.

+ Kryoablaatiotoimenpidetta on seurattava jatkuvasti suoran visualisaation tai MRI-
kuvannusohjauksen-avulla.

* Kryoablaatio aiheuttaa. kudoksen. jaatymisen. Jotta. tama -vaikutus rajoittuisi
ainoastaan ablaation kohdealueelle, ladkarin tulee maarittaa keino laheisten elinten
ja rakenteiden suojaamiseksi.
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+ Neulan varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla 13&karin maarittamilla keinoilla.

+Neulan kadensija kyimenee kryoablaation aikana. Jos ké&densija koskettaa ihoa,
ihon. pinta on-suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella tai muulla 1&8kéarin
maarittelemalla menetelmalla.

Neulaletkusta ~voi  tulla’  &arimmaisen kylma kryoablaatiotoimenpiteen
jaédytysjaksojen” aikana. *On.tarkedd suojata potilaan.iho neulaletkun
kosketukselta, jotta valtetaan potilaan lamp6évamman riski.
Kryoablaatiotoimenpiteen valmistelussa kryoablaatiojarjestelma sijoitetaan niin,
ettei potilaan letkua peiteta leikkausliinalla. Varmista asianmukaisen eristavan
kerroksen (kuten pyyhkeiden). sijoittaminen tai muun menetelman kayttoonotto
siten, etta neulaletku ei padse koskettamaan potilaan ihoa.

Valitse kayttotarkoitukseen ja. kasvaimen-kokoon sopivat Galil Medical MRI
-kryoablaationeulat. MRI-neulojen jaapallon muotoa ja kokoa kuvataan tdman
asiakirjan osassa 1.4.1.

On suositeltavaa, etta kaytettavissa .on varaneula silté- 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:

Kayta erityista varovaisuutta, jos' kryoablaationeula viedéan implantoidun
laitteen 1ahelle.

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

Kasittele neulapakkauksia.varoen kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Valta aarimmaisia lampdtila- ja kosteusoloja kuljetuksen ja sailytyksen aikana.
Tavallisia'. kryoablaationeuloja (joissa, on merkinta "MR. unsafe” (ei MR-
turvallinen)), eiisaa kayttaa MRI-laitteiden laheisyydessa.

Kun tehdadan MRI-ohjattuja kryoablaatiotoimenpiteitd, varmista Galil. Medicalin
ehdollisesti MRI-turvallisten_neulojen-valinta (MRI-teksti. neulan. kddensijassa;
pakkauksessa on merkinta ehdollisesta MRI-turvallisuudesta).

6.2 Kasittely ja sterilointi

+ Tarkkaile tdméan tuotteen viimeista kayttopaivamaaraa. Tuotetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

.
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+ Tarkista'pussissa oleva sterilointi-indikaattori ennen neulapussin avaamista.

+ Jokainen kryoablaationeula toimitetaan vain yhtéa k&yttéa varten. Neulaa ei ole
testattu monia kayttokertoja varten. Kryoablaationeulaa ei saa uudelleensteriloida.

» Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Kryoablaationeulaa ei saa kayttaa, jos pakkaus
on auki tai vaurioitunut tai jos-valine on vaurioitunut. Mikali ndin on tapahtunut, ota
yhteytté Galil Medical -yhtién edustajaan tuotteen sisaltévan kokonaisen pakkauksen
palautuksen jarjestamiseksi.

» Avaa ulkopussi varovasti, ota sisdpussi ulos aseptisesti ja siirré se steriilille alueelle.

» Tarkasta neulat aina ennenkaytt6a vaurion, taipumisen tai kiertymisen varalta.
Taipunutta tai vaurioitunutta kryoablaationeulaa i saa koskaan kayttaa.
+ Kryoablaationeulaa ei saa taivuttaa.

+ Kun jokainen neula on liitetty Galil Medical MRI:n mobiiliin litdntapaneelin liittimiin,
lukitse jokainen neulakanava sulkemalla lukitusvipu.

. Tee aina ennen-kayttéa PN Needle ‘Integrity ‘and Functionality Test -testi. Jos
kryoablaationeula ei ole onnistuneesti lapaissyt PN Needle Integrity and Functionality
Test -testia, neulaa ei saa kayttaa.

+ Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Neuloja on kasiteltava huolellisesti, jotta
loukkaantumisen tai veriteitse leviaville patogeeneille altistumisen vaara valtetaan.

6.3 Kayton-aikana
+ Varmista aina; etta neuloja kaytetaan tinkimattoman steriilissa ymparistéssa.

+ Valitse ‘ja aseta paikalleen riittavasti kryoablaationeuloja-kohdealueen ablaatiota
varten.

+ Varmista, etta kaikkiGalil Medical MRI:n mobiilin litantépaneelin ja kryoablaationeulan
véliset litannat on tehty kunnolla.

+ Kayta aina kuvannusohjausta neulan kudokseen viemisen, jadpallon muodostumisen
seka neulan sijoittamisen ja poistamisen seuraamiseen:

» Kaytd kuvannusohjausta kohdekudoksen:- riittdvan ‘peittavyyden varmistamiseen
seka ablaatioalueen ja ratkaisevan tarkeiden laheisten rakenteiden valisten reunojen
seuraamiseen.

* Neulan letkua ei saa kiertaa, nipistaa, leikata tai vetaa liiallisesti. Neulan kadensijan
tai letkun vaurio voi tehdé neulasta toimintakyvyttéman.
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+ Valta | kayton. -aikana neulaan kohdistuvaa vauriota, joka aiheutuu
leikkausinstrumenttien kasittelysté tai koskettamisesta.

¢ Neulan varsi kylmenee kryoablaation;aikana. Suojaa potilaan iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla 1aékarin maarittamilla keinoilla.

+_Neulan k&densija kylmenee kryoablaation aikana. Jos kddensija koskettaa ihoa,
ihon pinta on suojattava- léampimalla keittosuolaliuoksella tai. muulla [d&karin
maarittelemalla menetelmalla.

Neulaletkusta tulee aarimmaisen kylma kryoablaation aikana. Neulaletku
ei saa koskettaa potilaan ihoa suoraan: Sijoita asianmukainen eristava
kerros (kuten pyyhkeita) tai ota kaytté6n muita- menetelmia siten, etta
neulaletku ei padse koskettamaan potilaan-ihoa.

V3ltd neulan varren taivuttamista. Ala. tartu neuloihin apuinstrumenteilla,
silla neulan varsivoi vahingoittua.

Proksimaalista', kAdensijaa tai ‘kaasuletkua ei saa upottaa nesteisiin
kryoablaatiotoimenpiteen aikana.

Acktiivisulatus tuottaa 1amp6a neulan distaalivarteen. Ole varovainen, jotta
muuhun kuin kohdekudokseen kohdistuva lampévaurio valtetaan.

Varmistarriittdva sulatus, ennen kuin yritat poistaa neuloja:

Kryoablaationeulaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkohalille,
jotka voivat vaurioittaa neulaa.

1.5 MRI"-kryoablaationeulat saattavat kuumentua, kun kuvauslaitteen
radiotaajuuskenttd on - aktiivinen. Kuumentumiseen liittyvia _vaaroja
voidaan ‘ehkaista kayttdmalld kuvaussekvensseja, -joissa on alhainen
SAR-arvo, sekd rajoittamalla.  kuvauksen kestoa.. Kuvauslaitetta
on. . suositeltavaa “kayttda normaalissa kayttotilassa - koko. kehon
keskimaaraisen ominaisabsorptionopeuden (SAR) ollessa <1,5 wattia/
kilogramma (W/kg). Kuvauksen kesto on liséksi-suositeltavaa rajoittaa
alle yhteen minuuttiin-kuvausta kohden, jos.neula ei-toimi kuvauksen
aikana jaadytystilassa.

Jotta kuva-artefaktit olisivat mahdollisimman vahaisia, aseta-neulan letku
siten, ettd letku. kulkee magneettikuvausijarjestelman. keskella.  Valta
letkun vetamistd magneettikuvausjarjestelman vieresta ja pida se poissa
radiotaajuuskelojenluota. Varo siimukoiden ja risteymien syntymista
neulan letkuun, kun kuljetat sita.
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6.4 Kéyton jalkeen

* Kun neulaton irrotettu Galil ‘Medical-MRI:n mobiilista litantapaneelista, leikkaa
jokainen neula voimakkailla saksilla kohdasta, jossa kaasuletku yhdistyy kAdensijaan.

+ Kryoablaationeuloissa on teravat karjet. Varmista aina neulojen turvallinen
havittdminen. Kaytetyt neulat on loukkaantumisen tai veriteitse leviaville patogeeneille
altistumisen vaaran vélttdmiseksi havitettava tartuntavaarallisten: jatteiden sailiéon
sairaalan turvasdannosten mukaisesti.

7 Mahdolliset haittatapahtumat

Kryoablaationeulojen. spesifiseen kayttéon ei liity- tunnettuja haittatapahtumia. Kuten
mihin «tahansa ‘kirurgiseen' toimenpiteeseen,- kayttéon liittyy kuitenkin mahdollisia
haittatapahtumia. Mahdolliset kryoablaatioon: littyvat haittatapahtumat voivat olla
elinspesifisia tai yleisia, ja niitd-voivat olla'mm. absessi, viereisen anatomisen rakenteen
vamma, allerginen. tai anafylaktinen-reaktio, iskeeminen kipu tai koronaari-iskemia,
rytmihairio,. atelektaasi, -biliaariset - komplikaatiot,- virtsarakon kaulan kontraktuura,
virtsarakon spasmit; verenvuoto tai hemorragia, virtsaputken vaaran reitin tuottaminen,
kreatiniinin kohoaminen, kylmé&sokki,virtsarakkotulehdus, - ripuli, kuolema, viivastynyt
paraneminen-tai ei paranemista, DIC-oireyhtyma, syva laskimotromboosi, mustelma,
Oddeemalturvotus, -siemensydksyhéirid,-erektiohairid (elimellinen impotenssi), kuume,
fisteli; murtuma,. virtsa--ja -sukupuolielinten (puhkeama;-glomerulussuodosnopeuden
nousu, hematooma, verivirtsaisuus, veren esiintyminen keuhkopussin ontelossa; tyra,
hyper- tai~hypotensio, hypotermia,- idiosynkraattinen reaktio, suolitukos, impotenssi,
infektio, pistoskohdan reaktio, sydaninfarkti, pahoinvointi; neuropatia, tukos, elinhairio,
kipu, lantiokipu, lantion laskimotromboosi, siittimen pistely tai tunnottomuus, perforaatio,
perirenaalisen nesteen kertyminen, . pleuraeffuusio, - ilmarinta, . ablaation  jalkeiset
komplikaatiot; sondikohdan parestesia, pitkittynyt pleuradreenin tyhjentyminen, pitkittynyt
intubaatio, ' keuhkoembolia, keuhkojen-vajaatoiminta / .toimintahairid, - perasuolikipu,
munuaisvaltimon‘tai -laskimon vaurio, munuaiskapselin ‘parenkyyma tai. murtuma,
munuaisten. (vajaatoiminta, munuaisten.. verenvuoto,. munuaisinfarkti, munuaisten
ahtauma, munuaislaskimon tromboosi,-perasuoli-virtsaputkifisteli, kivespussin turvotus,
sepsis, ihon palo- tai paleltumavamma, virtsankeraysjarjestelmén tai virtsanjohtimien
kurouma, aivohalvaus, ihonalainen ilmap6hd, tromboosi tai veritulppa tai embolia,
ohimeneva iskeeminen kohtaus, tuumorisolukon kylvd, munuaisaltaan ja virtsanjohtimen
litymékohdan tukkeutuminen tai vaurio, virtsaputken nahanluonti, virtsaputken kurouma,
virtsafisteli, tihed virtsaaminen tai virtsaamispakko,. virtsainkontinenssi, virtsankarkailu,
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virtsan-'munuaisvuoto, virtsaumpi tai vahavirtsaisuus, virtsateiden tulehdus,
kiertajahermon’ reaktio,  virtsauskomplikaatio, -johon siséltyvat keraantymisoireet,
oksentaminen, haavakomplikaatio ja haavan infektio.

8 Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Haittatapahtumat _ja' vaaratilanteet voidaan raportoida -Galil Medical -laitteen
pakkauksessa tai ohjelmistossa olevien yhteystietojen avulla.

9 Kayttoohjeet

HUOMIO: Katso neulantoimintakyvyn ohjelmiston ohjausta koskevia tietoja
vastaavan Galil Medical MRI -kryoablaatiojarjestelman kéyttéoppaasta.

9.1 Neulan valmistelu

1. Ota kryoablaationeula aseptisesti pakkauksesta ja aseta steriilille
tydskentelyalueelle.

2:-Valmistele neulan testausta varten iso malja (Iapimitta vahintdan 30 cm), jossa
on steriilia vetta tai keittosuolaliuosta.

HUOMIO: Ole varovainen, jotta-kukin neula séilyy steriilina testauksen aikana:

« Kiinnita neulan letku steriiliin pdytdan ennen neulan testausprosessin
aloittamista.

« Tayta malja puoliksi steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella:

« Aseta neulat yksitellen tai ryhmina maljaan siten, etté neulan koko pituus
uppoaa steriiliin veteen tai keittosuolaliuokseen.

3. Irrota liittimen tulppa ja liitd neula Seednet™-jakopaneelin tai Visual-ICE™
MRI:n mobiilin litdntépaneelin tarvittavaan liitdntaporttiin:

Nyt neula on valmis eheys- ja toimivuustestié varten.

HUOMIO: Lisétietoa neulojen littimisesta . Galil Medical MRI:n  mobiiliin
litintdpaneeliin ja neulojen eheys--ja toimintatestien suorittamisesta’ 16ytyy
vastaavasta Galil Medical MRI ~kryoablaatiojarjestelman kéyttéoppaasta.
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9.2 Neulan kaytto
9.2.1 Neulan kasittely ja kudokseen vieminen
+ Kryoablaationeulan oikea:vieminen kohdekudokseen on ladkarin vastuulla.

HUOMAUTUS: Vaikka neulassa on terava karki, neulan sisdanvientikohtaan voidaan
tehda pieniihoviilto.

+ Kayta aina:molempia kasia ja tue neulaa varren keskeltad kahdella sormella, jotta
taipumisvaara valtetadn. Neulaa ei saa vieda kudokseen, kun kadensijasta pidetaan
vain yhdella kadella.

+ “Sisaanvientisyvyys. voidaan- arvioida varressa olevista neulamerkeistd. Kayta
tarvittaessa kuvannusohjausta -neulan -kudokseen viennin ja sijoituksen
ohjaamiseen.

+ Kayta kuvannusohjausta varmistamaan, etté kryoablaationeula sijoitetaan haluttuun
kohtaan ennen-neulan aktivoimista.

+_Neulan asettamisen jélkeen neulaletku asetellaan niin, ettei se varmasti kosketa
potilaan ihoa:

+ Sijoita_asianmukainen eristava kerros-(kuten'pyyhkeitd) tai ota kayttdon muita
menetelmia siten, etta neulaletku.ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

+ Neulan - kadensija - kylmenee - kryoablaation -aikana.: Jos- k&densija koskettaa
ihoa, ihon pinta on suojattava lampimalla keittosuolaliuoksella-tai-muulla‘laékarin
maarittelemalla menetelmalla.

9.2.2 Jaddytysté koskevia huomautuksia

+ Valitse Jaddytys-toiminnon intensiteetti ja aloita Jaadytys.

+ Jatka Jéadytys-jaksoa niin pitkdan ja silld intensiteetilla, joka tarvitaan kohdealueen
kryoablaation-optimoimiseksi.

HUOMIO:  Lue asianmukaisesta Galil-Medical = MRI - -kryoablaatiojarjestelman

kéyttboppaasta; lisatietoa , jaddytysjaksojen ohjaamiseen kaytettavissa olevista

saatimista.

VAROITUS: Riittdvan kudospeiton . varmistamiseksija ~ laheisten rakenteiden

vaurioiden valttdmiseksi: jadpallon muodostumista on, seurattava jatkuvasti suoran
visualisaation tai MRI-kuvannusohjauksen avulla.
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+ Neulan/varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho lampimalla
keittosuolaliuoksella huuhtelemalla tai muilla 1a&karin maarittamilla keinoilla.

¢ Kiinnitéa: “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 potilaaniiholle tahattomia ldmpévammoja. Sijoita-asianmukainen
eristava kerros (kuten pyyhkeitd) tai ota kayttéon muita-menetelmia siten, etta
neulaletku ei paase koskettamaan potilaan ihoa.

9.2.3 Sulatusta koskevia huomautuksia

HUOMIO: - Lue “asianmukaisesta Galil Medical MRI -kryoablaatiojérjestelmén
kéyttéoppaasta lisatietoa sulatusjaksojen ohjaamiseen kaytettavissa olevista saatimista.

9.3 Neulan poisto

* Sulata perusteellisestija pysayta kaikki neulan kayttd ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi.

HUOMAUTUS: Galil Medicalin erittain ohuisin MR-neuloihin on erityisesti
suunniteltu kartionmuotoinen. kérki- verenvuodon_minimoimiseksi. Jonkin verran
verenvuotoa voi kuitenkin esiintyd. Verenvuodon sattuessa kayta hyvan kliinisen
kaytannon ja sairaalan-hoitosuunnitelman ‘mukaista‘ hoitoa.. Kayta esimerkiksi
puristusta neulan poiston jalkeen, kunnes verenvuoto tyrehtyy, ja laita tarvittaessa
sopiva sidos neulan sisdanvientipaikkaan.

10 TAKUULAUSEKE

Vaikka ‘tdman tuotteen suunnittelussa ‘ja.valmistuksessa on ‘kaytetty kohtuullista
huolellisuutta,> Galil -Medical ei ‘voi kontrolloida olosuhteita, -joissa-tatad tuotetta
kéytetdan. GALIL MEDICAL KIISTAA SIKSI KAIKKI TAKUUT, OLIVAT NE ‘SITTEN
NIMENOMAISIATAIHILJAISIA, KIRJALLISIATAI SUULLISIA, MUKAAN LUETTUINA
MUTTA EI"NAIHIN ‘RAJOITTUEN KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUDESTA. GALIL MEDICAL .El OLE
VASTUUSSA MISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA, SATUNNAISESTA TAI
VALILLISESTA MENETYKSESTA, VAURIOSTA TAI KULUSTA, " JOKA JOHTUU
TAMAN VALINEEN KAYTTAMISESTA TALLIITTYY SIIHEN.
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IceSeed™ 1.5 MRI -kryoablaationeula - REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI'90° -kryoablaationeula - REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI -kryoablaationeula — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  ~kryoablaationeula— REF FPRPR3195

Ota yhteys lisaneuvonnan saamiseksi:
www.galilmedical.com

Vhdvevalat: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, Yhdysvallat
YSValAL pyhelinnumero: +1.877 639 2796, Faksi: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

Yokneam 2069203, Israel

Puhelinnumero: +972(4) 9093200, Faksi: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
[eelwer] 9

€

Puhelinnumero: +32 2732 59 54, Faksi: +322 732 60 03
0123

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

Multi- Point Thermal Sensor ja Visual-ICE ovat Galil Medical Ltd.

-yhtion tavaramerkkeja. BTG ja'BTG -pyoryla ovat

BTG International Ltd. -yhtion.rekisterdityja tavaramerkkeja.

Galil Medical Inc ja Galil Medical Ltd ovat BTG Internationalin BTG

konserniyhtigita.
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1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

Les aiguilles de cryoablation brevetées 1.5 (17G) MRI de Galil Medical sont des
composants utilisés avec un systéme médical de cryoablation IRM de Galil Medical
lors de la- destruction tissulairecryogénique par l'application de températures
extrémement froides. Les-aiguilles sont congues pour convertir le'gaz sous haute
pression en_une application trés froide de Congélation ou'en une application
chaude de Décongélation.

1.2 Description technique

Chaque aiguille de cryoablation IRM jetable de 1,5 mm (droite ou coudée a 90°)
se compose d'une pointe tranchante, d’une tige avec repéres circulaires, d'une
poignée codée couleur, d'un-tube a gaz et d’'un connecteur. Tous les composants
sont illustrés dansla figure 1. Les.reperes des aiguilles sont illustrés dans la
figure 2 ; la liste des couleurs des poignées est donnée dansla Section 1.3.
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N° Composants

1 Pointe tranchante

2 Tige d'aiguille (longueur 175 mm ; diamétre 1,5 mm)
3 Poignée d'aiguille (codée couleur)

4 Tube a gaz (longueur 2,5 m environ)

5 Connecteur de gaz

Figure 1. Aiguille de cryoablation 1.5 MRI — Composants
-H
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N° | Repéres de la tige Description

Repeéres épais Débutent a 20 mm de la pointe, par intervalles de 10 mm

Repéres fins Débutent a 25 mm de la pointe, par intervalles de 5 mm

Repére simple épais Placé a 50 mm de la pointe

Double repére épais Placé a 100 mm'de la pointe

Al lwliNn ]| =

Triple repére épais Placé a.150.mm de la pointe

Figure 2. Repéres de la tige de Iaiguille de
cryoablation 1.5 MRI

1.3 Aiguille de cryoablation 1.5 MRI'de Galil Medical

Marque de l'aiguille | Configuration | REF. Couleur de la poignée
IceSeed™ 1.5 MRI. |/ Droite FPRPR3192 |-Noir

IceSeed™ 1.5MRI | Coudée a.90° | FPRPR3194 | Noir

IceRod™ 1.5 MRI Droite FPRPR3193 | Rouge

IceRod™ 1.5 MRI Coudée a2 90° | FPRPR3195 | Rouge

REMARQUE : Les aiguilles de cryoablation standard 1.5 de Galil Medical sont
décrites dans le Mode.d’emploi des aiguilles de cryoablation 1.5 de Galil Medical.
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1.4 Performances de laiguille - Cryoablation

Les dimensions'in vivo de la boule de glace et la zone d'ablation résultante sont
déterminées par le type d'aiguille de cryoablation, le nombre d’aiguilles placées, les
caractéristiques du tissu et de la tumeur, le puits thermique da a la vascularisation
environnante et la durée du traitement. Le controle de la formation de la boule de
glace foumnit un contréle direct tout au long de la procédure et est une clé a la
réussite de la cryoablation.

REMARQUE : Utilisez une visualisation par IRM pour suivre la formation de boule
de glace pendant la procédure de cryoablation.

1.4.1 Test en laboratoire
Les formes et des dimensions de la

L. DONNEES IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
boule de g|ace sont speClﬁques de ISOTHERMIQUES 1,5mm (17G) 1,5 mm (17G)
lamarque de l'aiguille. Le modéle de 0°C 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm

. h N -20°C 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
laboratoire de dimensions de boule 40°CH 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
de glace est fourni pour-assister 20-

les utilisateurs- lors de la sélection
de laiguille de cryoablation-et du o A AN
positionnement. de ['aiguille pour

obtenir une ablation-appropriee de 30_ #
la zone cible. Généralement, les 40

dimensions in vivo sont plus petites 50 '
que les dimensions générées en [
laboratoire.

Le ‘test en  laboratoire a été
effectué dans un gel a température
ambiante (21 °C); les mesures ont été effectuées aprées deux cycles de Congélation
de 10 minutes séparés par un cycle de Décongélation passive de-5 minutes.
La précision est de'+3 mm en largeur, de +4 mm'en longueur.

Hauteur en millimétres
»
3
!

Figure 3. Données isothermiques de
I’aiguille de cryoablation 1.5 MRI

1.5 Performances de 'aiguille - Décongélation active

Les aiguilles de cryoablation 1.5 MRI prennent-en charge la décongélation active
utilisant de 'hélium.

REMARQUE : Les performances de décongélation in vivo.sont déterminées par
de nombreux facteurs comprenant le-nombre et la marque (type) des aiguilles de
cryoablation utilisées, lemplacement des aiguilles, les caractéristiques du tissu et la
durée d’activation de la.décongélation.
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1.6 Spécifications du produit

Tige d'aiguille IRM Super alliage nickel-chrome
Matériaux P0|gn<?e d'aiguille Laiton grecouvert d’une gaine thermorétractable)
Tube a gaz Polyuréthane

Connecteurde gaz Polyoxyméthyléne

Méthode de stérilisation [Oxyde d’éthyléne (EO)

2 Matériel fourni

L'aiguille de cryoablation 1.5 MRI jetable jetable est emballée dans une poche en
film thermoscellé Tyvek®. Chaque poche est étiquetée Stérile, et A USAGE UNIQUE.

REMARQUE : Le systéeme de cryoablation IRM de'Galil Medical est fourni séparément.

Les connecteurs d’aiguille sont protégés.par un bouchon en caoutchouc. Retirez ce
bouchon avant de relier une-aiguille a.un systéme de cryoablation.

« Stockage : Stockez dans'emballage d’origine dans un lieu frais et sec.

« Utiliser avant le : Respectez la date de péremption indiquée sur 'emballage extérieur.

3 Indications d’utilisation

Les aiguilles de.cryoablation 1.5:-MRI de-Galil Medical sont congues.pour
la destruction. tissulaire -cryogénique pendant les- opérations chirurgicales.
Lorsque les aiguilles de cryoablation 1.5 MRI sont utilisées avec un systeme
de cryoablation-|IRM de (Galil Medical, elles visent la destruction tissulaire
par-I'application de températures’ extrémement froides. La liste complete des
indications. spécifiques, utilisateurs_prévus, groupes de“patient et avantages
cliniques peut étre trouvée dans le manuel d'utilisation respectif du systeme de
cryoablation-de Galil Medical MRI:

4 Contre-indications

Il n'existe-aucune contre-indication connue a lutilisation-d’'une aiguille d’ablation
1.5 MRI de Galil Medical.
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5 Avertissements

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

» Une parfaite compréhension des principes techniques, des applications cliniques
et du risque associé-aux procédures de cryoablation est nécessaire avant
d'utiliser ce' produit.- L'utilisation-de ce dispositif doit étre réservée aux médecins
ou sous la supervision des médecins formés a la cryoablation-avec un systeme
de cryoablation'|IRM de Galil Medical.

Une aiguille de cryoablation 1.5 MRI de Galil Medical est un produit jetable congu
pour un usage unique..Ce dispositif n'a pas été validé pour la restérilisation
ou'le retraitement.-Les risques- potentiels anticipés liés au retraitement de ce
produit. comprennent notamment. ;. stérilisation inadéquate augmentant les
risques d'infection du. patient et de transmission de maladie pathogéne par
voie sanguine ; dégradation des performances due a la fatigue matérielle et
provoquant une perte de pression, ce qui entraine un risque de surtraitement ou
de sous-traitement du patient et dégradation des performances due a une fuite
de gaz, créant un risque accru.d’embolie chez le patient.
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Chaque aiguille doit étre verrouillée dans.un-canal d’aiguille avant d'initier la
procédure de cryoablation.

AVANT ’ANESTHESIE DU PATIENT, les tests d'intégrité et de fonctionnalité de
chaque aiguille de cryoablation 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 de cryoablation IRM de Galil-Medical sont congues et indiquées
pour les applications de Congélation et de Décongélation. Ces aiguilles ne sont
pas congues ni testées pour une.protection thermique. Un endommagement
grave des tissus‘du patient peut se produire-en cas d'utilisation comme protection
thermique.

Dans le rare cas ou une-aiguille. se briselors de finsertion.dans le-tissu,
veillez a retirer immédiatement les morceaux d'aiguille du corps du patient et
communiquez cet événement a Galil Medical.

+ Siune aiguille heurte le tissu osseux, ne commencez pas ou ne continuez pas le
processus de Congélation.
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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 systeme de cryoablation
IRM de Galil Medical.

* Les aiguilles de cryoablation. 1.5 MRI peuvent chauffer quand le champ RF du
scanner est actif. Les dangers associés a cet échauffement peuvent étre atténués
au ‘moyen de-séquences de balayage avec un DAS faible et en limitant la durée
du balayage. Il 'est recommandé d'utiliser le scanner en mode de fonctionnement
normal avec un. deébit d’absorption spécifique (DAS). de I'énergie moyenné sur
lensemble du _corps de < 1,5 watt par kilogramme (W/kg). Il est également
recommandé de limiter la durée du balayage a moins d’'une minute par balayage si
I'aiguille ne fonctionne pas en mode de congélation pendant le balayage.

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 systeme. Toutes les décisions
cliniques prises avant et pendant la procédure de cryoablation relevent du médecin,
selon son diagnostic et son expérience professionnelle.

Une._formation ‘@ l'utilisation appropriée. d'un“systéme de .cryoablation- IRM de
Galil Medical est exigée avant d'effectuer une cryoablation avec un-systéme de
Galil Medical.

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

Lutilisation de plusieurs aiguilles est'recommandée pour couvrir.complétement le
site ciblé et offrir une marge adéquate.

» De multiples aiguilles, placées dans- une configuration' adjacente, forment
généralement une importante boule de glace coalescente. La formation de boule
de glace doit étre suivie al'aide d'un guidage par imagerie pour optimiser la réussite
de la procédure d’ablation.

» Suivez en permanence. la procédure de cryoablation a I'aide d’'une visualisation
directe ou d'un guidage par imagerie RM.
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+.La  cryoablation. entraine'<la congélation _tissulaire. Pour limiter cet effet
uniquement & la zone d'ablation ciblée, le. médecin doit veiller & protéger les
organes et structures-adjacents.

La tigede 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 est important de protéger la
peau du patient d'un.contact direct avec la tubulure de l'aiguille afin d’éviter tout
risque de blessure thermique au patient. Lors de la préparation de l'aiguille, en
vue d'une procédure de cryoablation, positionnez le systéme de cryoablation
de maniere a éviter de faire courir la tubulure surle patient. Veillez a placer une
barriére isolante appropriée (comme des serviettes) ou toute autre méthode afin
d’éviter que la tubulure de l'aiguille ne touche la peau du patient.

Sélectionnez des aiguilles de cryoablation IRM de Galil-Medical appropriées
pour-I'application et la-taille de la tumeur. La taille et la forme des boules de
glace des aiguilles IRM sont décrites a la Section 1.4.1 de ce document.

La disponibilit¢"d’'une aiguille de rechange est recommandée au cas_ou un
remplacement d'aiguille ou une" aiguille supplémentaire serait ‘nécessaire
pendant la procédure.

Assurez une_stabilité . appropriée de la tubulure de l'aiguille -pour éviter un
accrochage’ accidentel de la“tubulure et/ou ‘le- déplacement d'une “aiguille
pendant la procédure.

Portez un'soin particulier en cas de positionnementd’une aiguille de cryoablation
a proximité d’'un implant.

Aucunes données de cryoablation associée a dautres thérapies nne -sont
disponibles auprées.de Galil Medical.

Manipulez avec soin les_emballages des aiguilles pendant le transport et le
stockage.
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+ Evitez les températures extrémes et 'humidité pendant le transport et le stockage.

+ Nutilisez pas d’aiguilles de cryoablation standard (étiquetées « contre-indiquées en
IRM.») pres de I'équipement d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

» Enexécutant des procédures de cryoablation guidées par IRM, veillez a bien choisir
les aiguilles conditionnelles IRM de Galil Medical (texte d'IRM sur la poignée de
l'aiguille ; emballage avec étiquette conditionnelle IRM).

6.2 Manipulation et stérilisation

* Respectez la.date de péremption de ce produit. Ne I'utilisez pas aprés la date de
péremption.indiquée.

+-‘Avant.d’'ouvrir une poche d’aiguille, vérifiez I'indicateur de stérilisation sur la poche.

+ Chaque aiguille de_cryoablation, est fournie ‘pour un usage unique. L'aiguille n'a
pas été testée pour des usages multiples. Ne restérilisez jamais une aiguille de
cryoablation.

Examinez I'emballage pour déceler d'éventuels dommages. N'utilisez pas I'aiguille
de cryoablationsi '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 poche interne dans des
conditions aseptiques et transférez-les vers la zone stérile.

Avant toute utilisation, inspectez toujours les aiguilles pour vous assurer quelles ne
sont pas endommagées, pliées ou tordues. Une aiguille de cryoablation tordue ou
endommagée ne doit jamais.étre utilisée.

Ne pas tordre une aiguille-de cryoablation.

Aprés linsertion de. chaque. aiguille dans un port de_connexion d’aiguille sur le
panneau de connexion ‘mobile IRM de Galil Medical, 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 jamais-une 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 'usage

* Veillez toujours a ce-que les aiguilles soient utilisées dans un environnement
strictement stérile.

Sélectionnez ‘et insérez le nombre suffisant d'aiguille de cryoablation pour
I'ablation du site ciblé.

Assurez-vous que toutes les connexions entre le panneau de connexion mobile
IRM de Galil Medical et l'aiguille de cryoablation sont serrées.

Utilisez le guidage par.imagerie pour surveiller l'insertion de laiguille, la
formation de la boule de glace, le positionnement de l'aiguille et son retrait.

Utilisez l'imagerie pour surveiller la couverture adéquate du tissu cible et pour
suivre avec soin les marges entre la-zone d’ablation et les structures critiques
adjacentes:

Evitez de tordre, pincer, couper ou tirer excessivement surla tubulure d’aiguille.
Endommager la poignée de l'aiguille ou la tubulure peut rendre laiguille
inutilisable.

Pendant I'utilisation, évitez d'endommager 'aiguille par une manipulation ou un
contact inapproprié avec des instruments chirurgicaux.

La tige-de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. Protégez la surface
cutanée du patient par une irrigation saline chaude ou par.d’autres moyens
comme déterminé par le médecin.

La poignée de laiguille- devient froide pendant la cryoablation. En cas de
contact de la'poignée avec la peau, la surface cutanée doit étre protégée par
une irrigation saline chaude ou-par d’autres moyens comme’ déterminé par-le
médecin.

.

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

Evitez de plier la tige de laiguille. Ne saisissez pas les aiguilles & I'aide
d’outils auxiliaires au risque d’endommager la tige.

Lors d’'une procédure de cryothérapie, n'immergez pas la poignée proximale
ou le tube a gaz dans du liquide.
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* La,décongélation active produit de la chaleur sur la partie distale de la tige de
l'aiguille. Prenez soin d’éviter,une blessure thermique aux tissus non ciblés.

« Vérifiez que la décongélation est adéquate avant de retirer les aiguilles.

* N'exposez pas laiguille de cryoablation aux solvants organiques tels que
Falcool, pouvant endommager l'aiguille.

* Les aiguilles . de cryoablation 1.5 MRI peuvent chauffer quand-le champ RF du
scanner.est actif. Les dangers associés a cet échauffement peuvent étre atténués
au moyen de séquences de balayage avec un DAS faible et en limitant la durée
du balayage. |l .est recommandé d'utiliser le scanner en mode de fonctionnement
normal avec un débit d’absorption spécifique (DAS) de I'énergie moyenné sur
ensemble du-corps de <.1,5 watt par kilogramme (W/kg). Il est également
recommandé de limiter la durée du balayage a moins d’une minute par balayage
sil'aiguille ne fonctionne pas.en mode de congélation pendant le balayage.

* Pour minimiser les artefacts dimage, positionnez.la tubulure d'aiguille de
sorte que la tubulure soit au-centre du systeme RM. Evitez I'acheminement
de la tubulure le long du cété du systéme RM et tenez-la a I'écart des bobines
a radiofréquence. Lors de 'acheminement de la tubulure d’aiguille, évitez de
faire des boucles surla tubulure ou de traverser celle-ci:

6.4 Aprés I'usage
+ Aprés avoir déconnecté les aiguilles du panneau de connexion mobile IRM de

Galil Medical, utilisez des ciseaux forts pour couper chaque aiguille au point ou le
tube a gaz rencontre la poignée.

+ Les aiguilles de cryoablation:ont des pointes tranchantes: Des précautions doivent
étre prises pour éliminer les aiguilles 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 'hopital.

7 Evénements indésirables potentiels

Aucunévénementindésirable ddal utilisation spécifique des aiguilles de cryoablationn’est
connu. Il existe néanmoins des événements indésirables potentiels liés a toute opération
chirurgicale. Les événements indésirables potentiels pouvant étre liés a l'utilisation de la
cryoablation peuvent étre spécifiques de f'organe ou généraux et peuvent comprendre,
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mais sans s'y limiter : abcés, lésions des structures adjacentes, réaction allergique/
anaphylactoide; ‘anginefischémiecoronaire, “arythmie, atélectasie, complications
biliaires,. contracture’ du col.de, vessie, spasmes de la vessie, saignement/
hémorragie, création de faux passage urétral, élévation de créatinine, phénomeéne
de “cryochoc;- cystite,. “diarrhée;.déces, non-guérison ou guérison retardée,
coagulation. intravasculaire disséminée (CIVD), thrombose veineuse profonde
(TVP), ecchymose, cedeme/gonflement, troubles d’éjaculation, troubles d’érection
(impuissance . organique), fiévre,fistule, fracture, perforation génito-urinaire,
elévation 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 I'artére ou veine rénale; rupture de capsule rénale ou
parenchymateuse rénale, insuffisance-rénale, hémorragie rénale, infarctus rénal,
obstruction rénale, thrombose-des veines. rénales,fistule recto-urétrale, cedéme
scrotal, sepsis, brilure cutanée/gelure; sténose du systéme de collecte ou urétérale,
AVC, emphyséme sous-cutané, thrombose/thrombus/embolie, accident ischémique
transitoire, “ensemencement -tumoral, obstruction/lésion de la  jonction pyélo-
urétérale; formation d’escarres urétraux, sténose urétrale, fistule urinaire; fréquence/
urgence urinaire, incontinence urinaire, fuite urinaire, fuite rénale urinaire, rétention
urinaire/oligurie, infection urinaire, -réaction vagale, complications de miction telles
que les-symptémes de miction irritative, vomissement, complications au niveau des
plaies et infection des plaies.

8 Signalement des incidents graves

Tout incident grave qui s'est produit et ayant un rapport avec I'appareil doit étre
signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Les événements indésirables et les incidents peuvent étre signalés a Galil Medical
a l'aide des coordonnées indiquées sur 'emballage du dispositif ou sur le‘logiciel
du systeme.
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REMARQUE “: Pour les informations‘ concemant le logiciel de contrble des

performances de l'aiguille, consultez le Manuel d'utilisation du systeme de cryoablation

IRM de Galil Medical approprié.

9.1 Préparation de I'aiguille

1. Enutilisant.une technique aseptique, retirez le aiguille de cryoablation de
femballage et mettez-la dans une zone de travail stérile:

2. Préparez une grande cuvette (au'moins 30 cm de diamétre) contenant de 'eau ou
une solution saline stérile pour effectuer le test de Faiguille.

MISE EN GARDE : Veillez a préserver la stérilité de chacune des aiguilles
pendant le test.

« Fixez le tuyau de l'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 connectez I'aiguille au port de connexion
daiguille sélectionné du panneau de distribution.mobile Seednet™ ou du panneau
de connexion mobile Visual-ICE™ MRI.

Laiguille est désormais préte pour les tests d’intégrité et de fonctionnalité.

REMARQUE : Pour des. instructions détaillées sur la, connexion des aiguilles au
panneau de ‘connexion mobile IRM de Galil Medical, et pour.effectuer le test d'intégrité
et de fonctionnalité de I'aiguille, consultez le manuel d'utilisation approprié du systéme
de cryoablation IRM de Galil Medical.

9.2 Utilisation de I'aiguille

9.2.1 Manipulation et insertion de I'aiguille

* Linsertion adéquate des ‘aiguille de cryoablation dans-le tissu cible reléve de la
responsabilité du médecin.
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REMARQUE : Bien que la pointe de 'aiguille soit acérée, une petite incision de la
peau peut étre pratiquée au point d'insertion de l'aiguille.

«_Utilisez toujours les deux mains et supportez la mi-tige d’aiguille avec deux doigts
pour éliminer le risque de pliageN'insérez pas l'aiguille dans le tissu en tenant la
poignée d’une seule main.

* La profondeur d'insertion ‘peut étre estimée avec les repéres sur la tige de
l'aiguille. ‘Utilisez un-guidage parimagerie pour guider l'insertion de l'aiguille et
son positionnement.

Utilisez un.guidage par imagerie pour vérifier que laiguille de cryoablation est
placée a la position désirée avant d’activer l'aiguille.

Aprés l'insertion de l'aiguille, faites courir.la tubulure de l'aiguille de maniéere a
vous assurer qu'elle n’entre-pas en contact avec la peau du patient.

+ Placez une barriere 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.
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La poignée de l'aiguille devient froide pendant la cryoablation. En cas de contact
de la poignée avecla peau, la surface cutanée doit étre protégée par une irrigation
saline'chaude ou par d'autres moyens comme déterminé par le médecin.

9.2.2 Remarques pour effectuer-une congélation
«» Sélectionnez lintensité de congélation et initiez la congélation.

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

REMARQUE ,: Consultez le «manuel d'utilisation . approprié du systéme de
cryoablation IRM de Galil Medical pourles instructions sur les contréles du systeme
disponibles pour-gérer chaque cycle de congélation.

MISE EN GARDE : Surveillez continuellement la formation‘de boule-de glace par

visualisation directe ou guidage par imagerie RM pour vérifier que la couverture des

tissus est adéquate et éviter d’endommager les structures adjacentes.

+ 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.
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+ Faites attention a la position de la poignée de l'aiguille. Le contact prolongé avec des
parties givrées de la poignée de l'aiguille pourrait causer involontairement des lésions
thermiques des tissus-au patient ou au médecin.

+ Evitez de laisser la tubulure de l'aiguille entrer en contact direct avec la peau du
patient. Un contact direct de la tubulure de l'aiguille pourrait provoquer des dommages
thermiques-accidentels a la‘peau du patient. Placez une barriére 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

REMARQUE : Consultez le manuel d'utilisation approprié du systéme de cryoablation
IRM de Galil Medical pour les instructions sur les controles du systéme disponibles
pour-gérer chaque cycle.de décongélation.

9.3 Retrait de l'aiguille

+ 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 IRM-de Galil-Medical sont spécialement
congues avec-une pointe en cdne 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'ndpital.
Parexemple, apres avoir retiré ['aiguille, maintenez la. compression jusqu’a 'hémostase
et placez si nécessaire le pansement.approprié sur le site d'insertion-de l'aiguille.

10 CLAUSE DE NON-REPONSABILITE

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 TOUTESLES
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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Aiguille de cryoablation IceSeed™ 1.5 MRI - REF.FPRPR3192
Aiguille de cryoablation IceSeed 1.5 MRI 90° REF. FPRPR3194
Aiguille de cryoablation IceRod™ 1.5 MRI - _REF.FPRPR3193
Aiguille de cryoablation IceRod 1.5 MRI 90° ~_REF. FPRPR3195

Pour toute assistance, contactez :
www.galilmedical.com

Etats-Uni _Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN 55112, Etats-Unis
alS"UNIS - Teléphone : +1 877.639 2796, Fax : +1877 5107757

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgique
Téléphone 1 +32 2 732'59 54, Fax : +32.2'732 60 03

0123

GALIL, le logo Galil-Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor et Visual-ICE sont des marques.

déposées de Galil Medical Ltd. BTG et le médaillon BTG sont des

marques déposées de BTG International Ltd: Galil Medical Inc

et Galil Medical Ltd sont des sociétés du groupe BTG International. BTG
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1 Descrizione del prodotto

1.1 Destinazione d’'uso

Gli aghi brevettati per crioablazione Galil Medical MRI 1.5 (17G) sono componenti
utilizzati insieme-al sistema di crioablazione Galil Medical MRI per 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 per- crioablazione MRI monouso da 1,5 mm (dritto o ad angolo di 90°)
€ prowvisto di un’affilata punta di taglio, uno stelo con contrassegni su tutta la
circonferenza, un'impugnatura con codice colore, un tubo per.il gas, e un connettore
per il gas. Tutti i.componenti-sono .illustrati nella Fig. 1. Tutti i contrassegni per
gli aghi sono illustrati ‘nella Fig. 2;"i colori dellimpugnatura sono elencati nella
Sezione 1:3:
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Punta di taglio.

Stelo dell'ago (lunghezza 175 mm; diametro 1,5 mm)

Impugnatura delfago (in diversi colori)

Tubo del gas (lunghezza 2,5 m circa)

a|sflw|n] -3

Connettore del gas

Fig. 1. Ago per crioablazione 1.5 MRl — Componenti
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Descrizione dei contrassegni sullo stelo

Contrassegni spessi Iniziano a 20 mm dalla punta, con intervalli di 10 mm

Contrassegni sottili Iniziano @25 mm dalla punta, con intervalli di 5 mm

Contrassegno singolo Situato a 50 mm dalla punta

Contrassegno doppio Situato a 100 mm dalla punta

oafls w2z

Contrassegno triplo Situato a 1560 mm dalla punta

Fig. 2. Contrassegni sullo stelo dell’ago per crioablazione MRI'1.5

1.3 Aghi per crioablazione 1.5 MRI Galil Medical

Marchio dellago Configurazione RIF Colore
dell'impugnatura

IceSeed™ 1.5 MR, | Dritto FPRPR3192 | Nero

IceSeed™ 1.5MRI [-Ad angolo di 90° -| FPRPR3194 | Nero

IceRod™ 1.5 MRI' | Dritto FPRPR3193.'| Rosso

IceRod™ 1.5 MRI _{-Ad angolo di 90°--| FPRPR3195 {-Rosso

NOTA: gli aghi per crioablazione 1.5 standard-Galil Medical sono descritti nelle
Istruzioni per 'uso degli aghi per. crioablazione 1.5 Galil Medical:

140

Istruzioni per 'uso




1.4 Prestazioni dell’ago - Crioablazione

Le dimensioni-della palla-di ghiaccio in vivo.e l'area di ablazione risultante sono
determinate dall'ago. per crioablazione selezionato, dal numero di aghi inseriti,
dalle caratteristiche del tessuto e del tumore, dalla dispersione di calore dalla
vascolarizzazione circostante e dalla durata del trattamento. Il monitoraggio della
formazione della palla di ghiaccio permette di controllare direttamente 'andamento
della procedura ed & essenziale per la riuscita della crioablazione.

NOTA: monitorare la formazione della palla di ghiaccio.nel corso della procedura
di crioablazione tramite risonanza magnetica (MRI).

1.4.1 Test di laboratorio IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
La forma e le dimensioni della palla - ESlE ) )

. . . Lo 0°C 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm
di -ghiaccio_sono specifiche della 20°C 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
40°Ccm 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm

marca di aghi. Il seguente modello
di laboratorio- ‘che riproduce le 10-
dimensioni della palla 'di ghiaccio 0= B 0N
viene dfomito per~ aiutare dli 107
operatori a-_selezionare . gli aghi
per crioablazione .e il punto. di
inserimento degli aghi per la corretta 50 '
ablazione - dellarea da trattare. [
Generalmente, le dimensioni-in vivo
sonoinferiori rispetto alle dimensioni
generate in laboratorio.

Altezza in millimetri
N
3
!

Fig. 3. Dati isotermici dell’ago per
crioablazione 1.5 MRI
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I test di laboratorio sonostati eseguiti utilizzando gel ‘a temperatura ambiente
(21°°C); le misurazioni.sono state effettuate dopo.due cicli di. congelamento di
10 minuti, -intervallati'da unciclo di scongelamento ‘passivo di5- minuti; ‘La
precisione & di.+3 mm in larghezza'e +4 mmrin-lunghezza.

1.5 Prestazioni dell’ago - Scongelamento attivo
Gli aghi per crioablazione 1.5 MRI'supportano il congelamento attivo mediante elio.

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

Stelo dell'ago MRI Superlega nichel-cromo
MY Impugnatura dellago Ottone (rivestito con tubo termoretraibile)
Materiali n
Tubo del gas Poliuretano
Connettore del gas Poliossimetilene
Metodo di sterilizzazione |Ossido di etilene

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

NOTA: il sistema di crioablazione Galil Medical MRI 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.

« Utilizzare entro Fare riferimento alla data di' scadenza indicata sulla confezione
esterna.

3 Indicazioni per 'uso

Gli-aghi per‘crioablazione 1.5 MRI Galil Medical sono destinati alla distruzione
crioablativa di tessuto durante interventi chirurgici.-Gli aghi-per crioablazione
1.5MRI, se utilizzati con un sistema di-crioablazione Galil Medical' MRI, sono
progettati per distruggere il tessuto. attraverso 'applicazione -ditemperature
estremamente basse. Un elenco completo.delle indicazioni specifiche, dell'uso
previsto, dei gruppi di pazienti e dei benefici clinici € riportato nel relativo Manuale
dell'utente del sistema di crioablazione-Galil Medical.

4 Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note specificheper I'uso degli aghi per crioablazione
1.5 MRI Galil Medical.
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+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'utilizzodi questi dispositivi & consentito esclusivamente a, o sotto la
supervisione di, medici specializzati in interventi di crioablazione con un sistema di
crioablazione Galil Medical MRI.

« Prima di utilizzare il prodotto, € necessario acquisire un'approfondita conoscenza
dei principi tecnici; delle applicazioni cliniche e dei rischi associati agli interventi di
crioterapia. L'uso di questo dispositivo & limitato a o sotto la supervisione di medici
specializzati. in interventi di- crioablazione eseguiti con un ago per crioablazione
Galil Medical.

* Un.ago .per crioablazione 1.5-MRI Galil. Medical & un prodotto monouso ed &
progettato: per essere utilizzato unasola volta. Il dispositivo non deve essere
risterilizzato o riprocessato. | potenziali rischi associati al riprocessamento del
prodotto includono, a titolo solo'esemplificativo, una. sterilizzazione non adeguata,
che pud-aumentare il rischio per il. paziente di infezione e trasmissione di agenti
patogeni trasportati per via'ematica; riduzione delle prestazioni-dovuta allusura dei
materiali che causa perdite di pressione ponendo il rischio di trattamento inadeguato
del paziente (al di'sotto o-al di sopra di quanto richiesto).e riduzione delle prestazioni
dovuta a perdite di gas; con conseguente-aumento. del rischio per il-paziente di
embolie.
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+Ogni‘ago deve 'essere bloccato.in>un canale prima di iniziare la procedura di
crioablazione.

*PRIMA CHE IL PAZIENTE VENGAANESTETIZZATO, eseguire i Test di integrita e
funzionalita-dell'ago su ogni ago per crioablazione.

+Un ago ‘per crioablazione difettoso-che perde gas pud.causare un'embolia nel
paziente. Un-ago per crioablazione.in queste-condizioni non deve essere usato in
alcun caso e deve essere restituito a Galil Medical per una valutazione.

| Gli aghi per crioablazione MRI Galil Medical sono ‘progettati-e indicati per
applicazioni di congelamento e scongelamento. Gli_aghi non.sono progettati né
testati a scopo di protezione. termica. Se utilizzati a scopo-di protezione termica,
possono causare gravi lesioni al tessuto delpaziente.
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*Nel raro_caso in.cui un-ago si rompa mentre & inserito nel tessuto, rimuovere
immediatamente i frammenti dell'ago dal corpo del paziente e segnalare I'accaduto a
Galil Medical.

« Se un ago colpisce inavvertitamente un 0sso, non iniziare o continuare la procedura di
congelamento.

*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 MRI.

+ Gli-aghi per crioablazione 1.5 MRI potrebbero surriscaldarsi quando il campo RF dello
scanner ¢ attivo. | rischi associati al riscaldamento possono essere ridotti al minimo
utilizzando sequenze discansione con SAR basso e limitando la durata della scansione.
Si consiglia di utilizzare lo scanner nella-modalitd operativa -normale con un tasso di
assorbimento_specifico (SAR) mediato sul corpo intero di.<1,5 watt per chilogrammo
(WI/kg). Si consiglia inoltre di limitare la durata della scansione a meno di un minuto per
scansione, se I'ago'non € in-funzionamento nella modalita di congelamento durante la
scansione.

6 Precauzioni

6.1 General

+ Il-medico & l'unico, responsabile delluso clinico dellago- per crioablazione e
di eventuali risultati ottenuti' tramite il sistema. 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 una. crioablazione con un sistema di crioablazione Galil Medical
€.necessaria una preparazione specifica-alluso del sistema di crioablazione Galil
Medical MRI.

» 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 di gas, pressione e flusso di gas influiscono
sul volume di gas richiesto.

* L'uso di piu aghi € consigliato per la.copertura .completa del sito da trattare e per
I'ottenimento di un margine appropriato.
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+ Piu, aghi; disposti uno adiacente all'altro, creano in genere un’unica palla di
ghiaccio di grandi dimensioni. La formazione della palla di ghiaccio deve essere
seguita utilizzando' riferimenti visivi allo-scopo di ottimizzare la procedura di
ablazione.

.

Monitorare ininterrottamente l'intervento di crioablazione sotto visione diretta o
sotto la'guida della risonanza magnetica per immagini (RMI).

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 si raffredda. Proteggere la pelle del
paziente. mediante-irrigazione con una soluzione fisiologica tiepida o con altri
mezzi identificati dal medico.

Durante la crioablazione l'impugnatura dell'ago diventa fredda. Se l'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 dellago puo. diventare estremamente freddo quando.si eseguono cicli
di congelamento durante una procedura di crioablazione. E importante che la
pelle del paziente sia protetta dal 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
tocchila pelle del paziente:

Selezionare gli aghi per crioablazione - Galil Medical ‘MRI appropriati per
I'applicazione e le-dimensioni del .tumore. La forma_ a palla di ghiaccio e le
dimensioni per gli aghi-MRI sono descritte nelle .sezione 1.4.1 di' questo
documento:
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Si raccomanda di avere a disposizione 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 intralci.inavvertitamente
il cambio di tubo e/odi ago nel corso di una procedura.
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* Prestare particolare attenzione se si deve inserire un ago per crioablazione in
prossimita di-un dispositivo impiantato.

+ Galil Medical non dispone didati sull'esecuzione della crioablazione congiuntamente
ad altre terapie:

+_Prestare attenzione quando si-manipolano le confezioni di aghi durante il trasporto e
la conservazione.
+ Evitare temperature e umidita estreme durante il trasporto e'la conservazione.

+.Non utilizzare .aghi per‘crioablazione standard (con. la dicitura “non sicuro in
risonanza”) in prossimita di apparecchiature di risonanza magnetica per immagini
(RMI).

* Quando si eseguono interventi di crioablazione guidati da RMI, scegliere gli aghi
per RM condizionale di Galil Medical (con-la dicitura RM riportata sullimpugnatura
dell'ago; sulla confezione & riportata l'indicazione RM condizionale).

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 lapresenza di danni alla confezione: Non utilizzare un ago per crioablazione
se la confezione appare aperta o danneggiata-ose il dispositivo & danneggiato; in
tal caso, contattare un rappresentante di Galil Medical per predisporre la restituzione
dell'intera confezione insieme al prodotto.

+ Aprire la custodia esterna con cautela; adoperando una tecnica asettica, rimuovere
la busta interna € 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 I'ago per crioablazione.

+ Dopo linserimento di.ogni-ago in una delle porte del pannello di collegamento mobile
Galil Medical MR, bloccare il canale dell'ago utilizzando I'apposita barra.
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+ Prima dell'uso, eseguire sempre il Test di integrita e funzionalita del’ago. Non
utilizzare un-ago per crioablazione che non.abbia superato il Test di integrita e
funzionalita dell'ago.

» Gli ‘aghi per (crioablazione sono provvisti di punte acuminate. Quando si
manipolano gli aghi, prestare la massima attenzione per evitare il rischio di ferite
o di esposizione ad agenti patogeni trasportati per via ematica.

6.3 Durante l'uso

+. Gli aghi devono essere sempre utilizzati in ambiente sterile.

» Scegliere e inserire un-numero di'‘ago per crioablazione sufficiente all'ablazione
del sito da trattare:

* Verificare che tutti i collegamenti. tra il pannello di collegamento mobile Galil
Medical MRI e 'ago per crioablazione siano serrati.

* Utilizzare i riferimenti visivi disponibili-per controllare l'inserimento dellago, 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 tra 'area di ablazione

e strutture critiche adiacenti.

Non attorcigliare, schiacciare, tagliare o tirare eccessivamente il tubo dell’ago.

Eventuali danni-allimpugnatura-o. al tubo' dellago ' possono rendere I'ago

inutilizzabile:

Durante “Puso, ‘non” danneggiare- 'ago conla- manipolazione .1l contatto

inappropriato ‘con strumenti chirurgici.

Durante la crioablazione lo-stelo dellago si raffredda. Proteggere la-pelle del

paziente mediante irrigazione con ‘una soluzione fisiologica tiepida o con altri

mezzi identificati dal medico.

Durante’ la crioablazione Iimpugnatura dellago diventa fredda. In caso di

contatto con-la pelle,.la superficie-cutanea deve essere protetta mediante

irrigazione con una- soluzione fisiologica o con altri mezzi previsti dal medico.

Il tubo dell’ago diventa  estremamente freddo quando si esegue ‘una

procedura di crioablazione. Evitare che il tubo. dell’ago. sia a contatto

diretto con la<pelle del-paziente. Posizionare un’adeguata barriera

isolante secondo necessita (ad-es., delle salviette) o utilizzare un-altro

metodo per impedire che il tubo dell’ago tocchi la pelle del paziente.

.
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.

Non piegare lo-stelo dell’ago. Non utilizzare strumenti ausiliari per afferrare gli
aghipoiché‘in questo modo si-potrebbe danneggiarne lo stelo.

Durante un intervento di crioablazione, non immergere in liquidi l'impugnatura
prossimale ol tubo del gas.

Lo scongelamento-attivo- produce calore lungo I'estremita distale dello stelo
dell'ago. Prestare attenzione onde evitare di causare lesioni termiche ai tessuti
adiacenti a quello da trattare.

Assicurarsi che i tessuti si siano adeguatamente scongelati prima di tentare di
rimuovere gli aghi.

Non esporre I'ago.per crioablazione a solventi organici, come ad esempio alcol,
che potrebbero-danneggiario.

Gli aghi per crioablazione 1.5 MRI potrebbero surriscaldarsi quando il campo
RF dello scanner & attivo. | rischi associati al riscaldamento possono essere
ridotti al minimo utilizzando sequenze di scansione con SAR basso e limitando
la durata della scansione. Si consiglia di utilizzare lo'scanner nella modalita
operativa normale. con un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
sul corpo . intero di'<1,5 watt per chilogrammo (W/kg). Si consiglia inoltre di
limitare la durata della scansione @ meno.di un minuto per scansione; se 'ago
non € in funzionamento nella modalita di congelamento durante la scansione.

Per ridurre al minimo gli-artefatti di immagine, posizionare il.tubo dellago in
modo che passi nel centro del'sistema RM. Evitare di instradare il tubo lungo
illato del sistemaRM e tenerlo lontano da bobine RF. Quando si instrada’il
tubo dell’'ago, evitare diavvolgerlo-o incrociarlo.

6.4 Dopo 'uso

Dopo avere scollegato gli aghi dal pannello di collegamento mobile Galil Medical MRI,
utilizzare un paio di robuste forbici per tagliare ciascun ago nel punto di congiunzione
del tubo-del gas allimpugnatura:

Gli aghi per crioablazione sono prowvisti di punte acuminate. Osservare la massima
cautela quando si smaltiscono gli-aghi. Per-evitare:il rischio di ferite o di.esposizione
ad agenti patogeni trasportati per via ematica, gli aghi usati devono essere smalfiti in
contenitori per rifiuti a.rischio biologico, come previsto dalle norme ospedaliere e di
sicurezza.
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7 Potenziali effetti 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,
artitolo solo esemplificativo, ascesso, lesioni a strutture adiacenti, reazioni allergiche/
anafilattiche, angina/ischemia coronarica, aritmia, atelectasia, complicanze biliari,
contrattura ' del collo vescicale, spasmi vescicali, sanguinamento/emorragia,
creazione ‘di un falso passaggio uretrale, aumento -della; creatinina, fenomeno
cryoshock, cistiti, diarrea; decesso, rimarginazione lenta/mancata rimarginazione,
coagulazione . intravascolare. disseminata” (CID),- trombosi venosa profonda
(TVP), “ecchimosi,” edemal/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 delliniezione, 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/
vena renale, frattura del parenchima.o-della capsula renale, insufficienza renale,
emorragia’ renale, infarto_renale, ostruzione renale, trombosi della-vena.renale,
fistola- rettouretrale, edema dello scroto, sepsi, ustione/congelamento cutaneo,
stenosi del sistema di raccolta o dell'uretere, ictus, enfisema sottocutaneo, trombosi/
trombo/embolia, attacco ischemico transitorio, seeding tumorale, ostruzione/lesione
della’ giunzione ureteropelvica, distacco uretrale, stenosi uretrale, fistola urinaria,
frequenza/urgenza.urinaria, incontinenza’ urinaria;,-perdite urinarie, perdita urinaria
renale, ritenzione 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 lutente-e/oil
paziente e stabilito.
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Gli eventiavversi e gli incidenti possono essere segnalati a Galil Medical in base a
informazioni di contatto sulla confezione del dispositivo o sul software del sistema.

NOTA: per informazioni relative al controllo mediante software delle prestazioni dellago,
consultare il Manuale perf'utente del sistema di crioablazione Galil Medical MRI appropriato.
9.1 Preparazione dell’ago

1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre 'ago per crioablazione dalla confezione e
trasferirlo in un'area di lavoro sterile.

2. Preparare un'ampia bacinella(di diametro-non inferiore a 30 cm) contenente acqua
sterile o soluzione fisiologica in cui.eseguire il test dell'ago.
ATTENZIONE: prestare attenzione a preservare la sterilita di ciascun ago durante il test.
+ Fissare il tubo'dell’ago al-tavolo sterile prima di iniziare'il test del’'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 di
collegamento ago selezionata sul pannello di distribuzione mobile Seednet™ o sul
pannello di collegamento mobile Visual-ICE™ ‘MRI.
Aquesto punto I'ago e pronto per-il test diintegrita.e funzionalita.
NOTA: peristruzioni dettagliate sul collegamento degli aghi al pannello di collegamento
mobile Galil Medical MRl e sull'esecuzione del test diiintegrita e funzionalita degli aghi,
consultare il Manuale per I'utente del sistema di crioablazione Galil Medical MRI.
9.2 Usodell’ago
9.2.1 Manipolazione e inserimento dell’ago

+ |l corretto inserimento, degli aghi per (crioablazione nel. tessuto . bersaglio €
responsabilita del medico.

NOTA: benché la punta dellago 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
l'impugnatura con una'sola mano.
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+. La, profondita_dellinserimento deve essere stabilita utilizzando i segni sullo
stelo. Utilizzare i riferimenti visivi. disponibili-come guida per l'inserimento e il
posizionamento dellago.

» Utilizzare i riferimenti visivi-disponibili per verificare che I'ago per crioablazione si
trovi nella posizione desiderata prima di attivarlo.

+ Dopo l'inserimento dell'ago, sistemare il tubo dellago in modo da garantire che
non sia a contatto con la pelle del paziente.

« Posizionare un'adeguata barriera isolante secondo -necessita (ad es., delle
salviette) o utilizzare unaltro metodo per impedire che il tubo dellago tocchi la
pelle del paziente.

+“Durante la crioablazione limpugnatura dellago diventa fredda. In caso di
contatto con. la pelle, la superficie cutanea deve essere protetta mediante
irrigazione con una soluzione fisiologica o con altri mezzi previsti dal medico.

9.2.2 Note per I'esecuzione del congelamento
+ Selezionare lintensita di congelamento e avviare il congelamento.

+ Continuare il-ciclo di congelamento per.il periodo.di‘tempo e con lintensita
necessari a ottimizzare la crioablazione dell'area bersaglio

NOTA: per istruzioni sui comandi del.sistema disponibili.per gestire ciascun ciclo
di. congelamento, consultare il Manuale per I'utente del sistema di crioablazione
Galil Medical MRI.

ATTENZIONE: monitorare continuamente-la formazione della palla. di ghiaccio
sotto visione diretta. 0-sotto -la ‘guida.-di.immagini di risonanza magnetica per
garantire una copertura adeguata del tessuto e per evitare danni-alle strutture
adiacenti.

+ Durante la crioablazione lo stelo dellago si raffredda. Proteggere. la pelle: del
paziente mediante irrigazione con una soluzione fisiologica tiepida o, con altri
mezzi identificati dal medico.

* Fare attenzione alla posizione dellimpugnatura dell’'ago. Il contatto prolungato

con parti ghiacciate dellimpugnatura dell’ago potrebbe causare inavvertitamente
lesioni tissutali termiche al paziente o al medico specialista:

+ Evitare che il tubo dellago sia a‘contatto.diretto con-la pelle del paziente. Il
contatto diretto con'il tubo dellago potrebbe causare inavvertitamente lesioni
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termiche sulla pelle del paziente. Posizionare un'adeguata barriera isolante secondo
necessita (ades., 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
NOTA: per istruzioni sui comandi del sistema disponibili per gestire ciascun ciclo di
scongelamento, consultare-il-Manuale per I'utente del sistema di.crioablazione Galil
Medical MRI.

9.3 Rimozione dell’ago

+ Scongelare completamente e interrompere il funzionamento di tutti gli aghi prima di
estrarli;per ridurre al minimoa il rischio di lesioni al tessuto.

NOTA: gli aghi ultra sottiliper RM di Galil Medical sono stati espressamente studiati con
un punta di‘forma conica per ridurre al-minimo il sanguinamento. Tuttavia, & possibile
che si verifichi_una.leggera perdita di sangue. In casodi sanguinamento, applicare
il trattamento_previsto da una corretta prassi clinica e dal.protocollo dellospedale.
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 dellago.

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, NEESPRESSA NE IMPLICITA, SCRITTA O VERBALE,
INCLUSA, A TITOLO.-SOLO ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI GARANZIA DI
COMMERCIABILITA'O IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO. GALIL MEDICAL
NON ~POTRA ESSERE“ RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DIRETTI
INDIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI,"NE DI PERDITE, -DANNI"O
SPESE DERIVANTI.DA O ASSOCIATE ALLUSO DI QUESTO DISPOSITIVO.
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Ago per crioablazione IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192

Ago per crioablazione IceSeed™ 1.5 MRI 90° - REF FPRPR3194
Ago per crioablazione IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Ago per crioablazione IceRod™ 1.5 MRI 90° —~_ REF FPRPR3195

Per assistenza, contattare:
www.galilmedical.com

USA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
" (Telefono: #1-877.639 2796, Fax: +1 877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Israele
Telefono: +972(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s:a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgio
Telefono: +32,2732 59 54, Fax: +32 2 73260 03

0123

GALIL, il logo GALIL Medical, leceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor, e Visual-ICE sono marchi commerciali

di Galil Medical Ltd. BTG € il simbolo circolare-BTG sono marchi

commerciali registrati di BTG International Ltd. Galil Medical Inc.e

Galil Medical Ltd sono aziende del gruppo' BTG International- BTG
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1 Gaminio apraSymas

1.1 Paskirtis

Patentuotos ,Galil Medical“krioabliacijos adatos , 1.5 (17G) MRI* — tai komponentai,
naudojami kartu'su krioabliacijos sistema ,Galil Medical MRI“ atliekant krioabliacinj
audinio sunaikinimg' taikant ypa¢ Zemg temperatiirg. Adatos leidzia panaudoti
auksto slégio dujas arba uzsaldymui, arba atSildymui.

1.2 Techninis apraSymas

Kiekviena vienkartiné 1,5 mm kriochirurginé MRT adata (tiesi ar lenkta 90° kampu)
turi-astry pjaunant] kraStg, kotelj'su Zymémis aplink perimetrg, spalva Zymimag
rankenéle, dujy zarnele ir jungtj. Visi komponentai yra pavaizduoti 1 pav. Adatos
Zymeés-parodytos 2 pav.; adatos rankenélés spalvos yra iSvardintos 1.3 skyriuje.

a 2 LN,
a 2

90° kampu lenkta adata H

Komponentas

w3
Pjaunantis krastas ity
Adatos kotelis (ilgis 175 mm; skersmuo 1,5 mm)
Adatos rankenélé (pazyméta spalva) _ﬂ
Dujy zamelé (ilgis ~ 2,5 m)
Dujy tiekimo jungtis

1 pav. Kriochirurginé adata ,,1.5 MRI“ — komponentai
-3
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20 mm

= 50 mm»

- 100 mm

L 150 mm

<

BEN

g
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Kotelio Zzyméjimas Aprasymas

Storos linijos Pradzia uz 20 mm nuo smaigalio, 10 mm intervalais

Plonos linijos Pradzia uz 25.mm nuo smaigalio, 5 mm intervalais

Viena stora linija 50 mm nuo smaigalio

Dvi storos linijjos100 mm-nuo smaigalio

albh|lw|IN}=> | F*

Trys storos linijos 150'-mm nuo smaigalio

2 pav. ;,Krioabliacijos adatos 1.5 MRI“ kotelio Zzyméjimas

Kriochirurginés adatos ,,1.3 Galil Medical 1.5 MRI“

Adatos prekés Konfiglracija REF Rankenéles
Zenklo pavadinimas spalva
IceSeed™ 1.5 MRI Tiesi FPRPR3192 | Juoda
IceSeed™ 1.5 MRI Lenkta 90° kampu | FPRPR3194. | Juoda
IceRod™ 1.5 MRI Tiesi FPRPR3193 | Raudona
IceRod™ 1.5 MR Lenkta 90° kampu | FPRPR3195. | Raudona

PASTABA: informacijg apie ,Galil-Medical* standartines kriochirurgines adatas

galite rasti ,Galil Medical 1.5" krioabliacijos adaty naudojimo instrukcijoje.
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1.4 Adatos funkcija — kriochirurgija

Organizmo sglygomis, .t. y. in-vivo, ledo kamuoliuko matmenis ir gaunamag
paSalinimo--zong. ‘lemia _pasirinkta  kriochirurginé adata, naudojamy adaty
skaicius, audinio ir naviko savybés, nuo aplinkiniy kraujagysliy sklindanti Siluma
ir proceduros trukmé: Ledo kamuoliuky formavimosi stebéjimas suteikia galimybe
tiesiogiai - kontroliuoti procediros metu ir tai yra sékmingos. kriochirurginés
proceduros pagrindas.

PASTABA. Kriochirurgijos “procediros metu ledo -kamuoliuky susidarymg
stebékite naudodami MRT vaizdines priemones.

1.4.1 Laboratoriniai bandymai

Ledo kamuoliuky.formos ir matmenys lceSeed™ 1,5 MRI IceRod™ 1,5 MRI
priklauSO nuo adatOS pl’ekinio DUOMENYS 1,5 mm (17G) 1,6 mm (17G)
> & . . °C 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm
Zenklo. <Sis” ledo kamuoliuky dydziy- -0-c 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
laboratorinis modelis yra pateiktas,kad “**"¢% | *mmxzmm 17 mm x4z
vartotojui bty paprasciau. pasirinkti 10-
kriochirurgine adatg (-as).ir adatos 0= A A

10—

vietg, ‘norint " atlikti - tikslinés.vietos
abliacijg. Jprastai, -in vivo dydziai yra
mazesni- uz tuos, kurie yra gaunami 40
laboratorijoje.

Laboratoriniai bandymai buvo atliekami
naudojant  ‘kambario. . temperatiros
(21" °C). gel; matavimai -atlikti po
dviejy 10 minuciy UZsaldymo cikly, atskirty 5 minuciy pasyvaus AtSildymo:ciklu.
Tikslumas yra 3 mm-pagal plotj, +4 mm pagal ilgj:

Aukstis milimetrais

3 pav. 1.5 MRT kriochirurginés
adatos izoterminiai duomenys

1.5 Adatos funkcija — aktyvus atSildymas
MRT kriochirurginés adatos-,1.5 MRI*. palaiko. aktyvaus--atSildymo rezima,
naudojant helj.
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PASTABA: in vivo_atSildymo ‘charakteristikos priklauso nuo daugelio faktoriy,
iskaitant naudojamy kriochirurginiy adaty prekinj Zenklg (tipa) -ir. skai¢iy, .adaty
iSsidéstyma, audinio savybes ir atSildymo trukme.
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1.6 Produkto specifikacijos

MRT adatos kotelis Itin atsparus nikelio ir chromo lydinys

Adatos rankenélé Zalvaris (padengtas karstyje susitraukianciu vamzdeliu)
Dujy Zama Poliuretanas

Duijy tiekimo jungtis Polioksimetilenas

Medziagos

Sterilizacijos bidas" Etileno oksidas (EO)

2 Produkto tiekimas

Kiekviena vienkartiné kriochirurginé adata ., 1.5 MRI" yra-supakuota j sandary , Tyvek®
maiSelj. . Kiekvienas “maiSelis. yra pazymétas kaip sterilus, tik VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUL.

PASTABA:,Galil Medical MRI* krioabliacijos sistema yra tiekiama atskirai.

Adatos jungtys-yra apsaugotos guminiu dangteliu. PrieS prijungiant adatg prie
kriochirurgijos sistemos, §j dangtel; reikia nuimti.

« Laikymas. Laikyti gamintojo pakuotéje; vésioje, sausoje vietoje.

« Tinkamumo laikas. ZiGirékite galiojimo data, nurodytg ant iSorinés pakuotés.
3 Naudojimo indikacijos

Krioabliacinés adatos' ,Galil- Medical 1.5 MRI* skirtos krioabliaciniu_badu
suardyti. “audiniui. “atliekant chirurging operacijg. Krioabliacinés' jadatos
,1.5 MRI¥, naudojamos, su ,Galil-Medical-MRI* krioabliacijos sistema, skirtos
audiniams._suardyti._atSaldant juos iki itin -zemos_temperatdros. ISsamy
konkre€iy indikacijy, numatytujy  naudotojy, pacienty grupiy ir_klinikinés
naudos sara$g galite rasti atitinkamame,Galil Medical. MRI* krioabliacijos
sistemos naudotojo_vadove.

4 Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy, konkreciai ~susijusiy- su kriochirurginiy —adaty
,Galil Medical 1.5 MRI* naudojimu.
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5spéjimai
+Nenaudokite Sio prietaiso ne pagal nurodyta paskirt].

* Prie$ pradedant naudoti $j gaminj, privaloma nuodugniai susipazinti su techninémis
normomis,_ Klinikiniu taikymu ir rizika, susijusia su kriochirurgijos proceddromis. Sj
prietaisg gali naudoti tik su ,Galil Medical MRI* krioabliacijos sistema iSmokytas dirbti

+Kriochirurginé adata ,Galil Medical 1.5 MRI* yra vienkartinis produktas, skirtas
naudoti tik vieng karta. Sis jrenginys néra patvirtintas pakartotinei sterilizacijai ar
perdirbimui. Galima numatyta rizika, susijusi'su pakartotiniu Sio produkto apdorojimu
(tuo neapsiribojant): ‘nepakankama sterilizacija,taip sukeliant didesne pacienty
infekcijy rizikg beikrauju plintanciy patogeny perdavimo rizika; naSumo sumazéjimas
dél. medziagos  nuovargio ir slégio nutekéjimo, taip padidinant nepakankamo arba
pernelyg didelio gydymo poveikio pacientui rizik, ir naSumo sumazéjimas dél dujy
nuotékio, taip padidinant pacienty embalijos rizikg.

+ Prie$ pradedant kriochirurgijos procedra, kiekviena adata turi bati uzrakinta adatos
kanale.

+ PRIES ANESTEZUQJANT PACIENTA privalo biti. sékmingai atlikta kiekvienos
kriochirurginés adatos vientisumo bei funkcionavimo patikra.

+ Pazeista kriochirurginé adata su-dujy nuotékiu gali sukelti pacientui dujy embolijg.
Tokios adatos niekada negalima-naudoti ir jg batina grazinti ,Galil Medical* jvertinti.

» Kriochirurginés adatos ,Galil Medical MRI“ yra sukurtos ir skirtos audinio uzSaldymui
ir atsildymui: Sios adatos néra sukurtos ar iSbandytos terminei apsaugai. Naudojant
terminei apsaugai, galima stipriai suzaloti paciento audin;

* Retais atvejais, kai j audinj jvesta adata 10zta, nedelsdami iStraukite adatos dalis i$
paciento kuno ir apie tai praneskite ,Galil Medical®.

+ Jei adata netycCia atsiremty j kaulg, nepradékite ar neteskite uzSaldymo proceso.

+ Prie§ iStraukdami_adatas nutraukite visas adaty funkcijas, kad sumazintuméte
audinio pazeidimo rizikg.

* Prie§ atjungdami adatas'nuo ,Galil Medical MRI* krioabliacijos sistemos, iStraukite
jas i§ paciento.
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,1.5 MRI* krioabliacijos adatos gali jkaisti, kai skenerio RD laukas aktyvus. Pavojus,
susijusius su'kaitimu, galima iki minimumo sumazinti naudojant Zemo SAR skenavimo
sekas ir: ribojant _skenavimo. trukme.-Rekomenduojama naudoti skenerj normaliu
darbiniu-rezimu,-viso kiino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) esant 1,5 vato
kilogramui (W/kg). Taip pat rekomenduojama kiekvieng skenavima apriboti iki maziau
kaip vienos minutés, jei adata skenuojant nenaudojama Saldymo rezimu.

6 Atsargumo priemonés

6.1 Bendrai

+- Gydytojas-yra atsakingas. uz klinikinj “kriochirurginés adatos naudojimg ir bet
kokius gautus rezultatus naudojant Sig sistema. Visus klinikinius sprendimus prie$
kriochirurgine procedira.ir jos metu turi priimti gydytojas, vadovaudamasis savo
profesine patirtimi.

Tinkamo ,Galil- Medical ‘MRI* krioabliacijos sistemos, naudojimo mokymai yra
privalomi-pries-atliekant krioabliacijg ,Galil Medical* sistema.

Patikrinkite pakankamg dujy (argono / helio) praeinamuma, kad baty galima atlikti
planuojamg procediirg:-adaty skaicius, jjungta adaty.funkcija, dujy baliono dydis,
dujy srautas ir slégis daro jtakg reikiamam duijy kiekiui.

Rekomenduojama naudoti kelias adatas, kad bity visikai apimta tiksliné vieta su
pakankamaatsarga.

|vedus kelias adatas vieng Salia kitos, paprastai susiformuoja.didelis susijunges
ledo kamuoliukas. Ledo -kamuoliuky formavimasis' turi bati: stebimas naudojant
vaizdines priemones; kad Salinimo procedira baty sekmingai-atlikta.

Nuolatos stebékite krioabliacijos procedirg naudodami-tiesiogine vizualizacijg ar
MRT vaizdines priemones.

Kriochirurgijos procedaros-metu vyksta audinio uz$aldymas. Siekdamas apriboti
§j poveikj tik-paskirtai_chirurgijos'zonai, gydytojas turi nustatyti priemones, skirtas
apsaugoti-gretimus organus ir struktdras.

Krioabliacijos-metu adatos kotelis. atSgla. Apsaugokite paciento odg, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.
Krioabliacijos metu adatos. -rankenélé atSala.-Jei rankenélé “lie€iasi prie ' odos,
odos pavirsiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis-gydytojo
nustatytomis priemonémis.

.

.

.
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+ Kai, atliekant krioabliacijos- procediirg vykdomi uzSaldymo ciklai, adatos
vamzdelis gali-tapti itinSaltas. Svarbu apsaugoti paciento odg nuo tiesioginio
salyCio su. adatos' vamzdeliu, kad bty iSvengta galimo paciento terminio
suzalojimo. RuoSdamiesi atlikti krioabliacijos procedira, krioabliacijos sistemag
pastatykite taip, kad vamzdelio nereikéty guldyti ant paciento. Pasirlipinkite, kad
bty uzdetas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., rankSluosciai) arba taikomas
kitas:metodas, saugantis paciento odg nuo saly€io su adatos vamzdeliu.

Rinkités krioabliacines adatas,Galil Medical MRI*, atsizvelgdami j numatomg
taikymo bidg ir naviko dydj. MRT adaty ledo kamuoliuko forma ir dydis apraSyti
Sio'dokumento 1.4.1 skiltyje.

Rekomenduojame_turéti . atsarging adata, jei- procediros metu jg prireikty
pakeisti ar naudoti papildomag adatg.

Uztikrinkite | reikiamg -adatos vamzdeliy stabiluma, kad .proceddros metu
iSvengtumete netycinio vamzdeliy uzkabinimo ir (ar) adatos pasislinkimo.
Imkités ypatingy atsargumo priemoniy jvesdami-kriochirurgines adatas Salia
implantuoto prietaiso.

,Galil-Medical” ‘neturi -duomeny apie kriochirurgijos. taikymg kartu su kitais
gydymo metodais.

Imkités visy atsargumo priemoniy adaty pakuociy transportavimo ir sandéliavimo
metu.

Venkite. ypaC aukstos ar Zemos -temperatiros-ir drégmés transportavimo ir
sandéliavimo'metu.

Nenaudokite standartiniy krioabliacijos adaty‘ (pazymety ,nesaugus- MR
aplinkoje®) netoli magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) jrangos:

Kai krioabliacijos procedira atliekama naudojant MRT, bitina rinktis su MRT
suderinamas ,Galil-Medical* adatas (su uzra$u-,MRT" ant adatos rankenélés;
pakuotéje pazyméta ,MR salyginis naudojimas®).
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6.2 Naudojimas ir sterilizacija
« Atkreipkite j Sio produkto galiojimo datg. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

+ Prie$ atidarydami-adatos mai$elj, patikrinkite sterilizacijos.indikatoriy jo viduje.
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+ Kiekviena kriochirurginé adata yra skirta naudoti tik vieng karta. Daugkartinis adatos
naudojimas-néra iSbandytas. Nesterilizuokite kriochirurginés adatos pakartotinai.

«_Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.. Nenaudokite kriochirurginés adatos, jei pakuoté
atidaryta ar pazZeista arba pats prietaisas pazeistas; tokiu atveju susisiekite su ,Galil
Medical* atstovu ir susitarkite del pakuotés su prietaisu grgzinimo.

+ Atsargiai atidarykite iSorinj-maiselj; laikydamiesi aseptikos iSimkite vidinj maiSelj ir
perkelkite j sterilig aplinka.

» Prie§’ naudojimg . visada - patikrinkite, ar adatos néra’ pazeistos, sulenktos ar
deformuotos. Draudziama naudoti sulenktg ar pazeistg kriochirurging adata.

+Nelenkite kriochirurginés-adatos.

« |state kiekvieng adatg | ,Galil- Medical MRI* neSiojamojo paskirstymo skydo adatos
prievada, uzrakinkite kiekvieng adatos kanalg fiksatoriumi.

+ Prie§" naudojimg visada atlikite adatos vientisumo ir. funkcionavimo patikra.
Nenaudokite kriochirurginés adatos; kurios vientisumo ir funkcionavimo patikra buvo
nesékminga.

+ Kriochirurginés adatos turi-astry smaigalj. Reikia imtis. atsargumo priemoniy, kad
baty uztikrintas saugus adaty naudojimas, siekiant sumazinti susizalojimo-ar galimo
krauju plintanciy patogeny poveikio rizika.

6.3 Naudojimo metu

+ Adatas visada naudokite grieZtai sterilioje aplinkoje:

« Pasirinkite ir jveskite pakankama kriochirurginiy adaty skaiciy; kad suardytuméte
tiksling vieta.

+ Pasirapinkite, kad visos jungtys tarp-,Galil Medical MRI“ neSiojamojo paskirstymo
skydo.ir krioabliacinés adatos baty tvirtos.

+ Naudokités vaizdo priemonémis; kad stebétuméte adaty jvedima, ledo kamuoliuky
formavimasi, adaty iSsidéstyma ir iStraukima.

+ Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebétuméte ‘pakankama tikslinio audinio
apréptj ir atidziai-stebeétuméte ribas tarp Salinimo zonos ir svarbiy gretimy struktdry.

* Nelenkite, nespauskite, ‘nepjaukite- bei stipriai netraukite adatos Zamelés. Dél
pazeistos adatos rankenélés ar Zarnelés adata gali bati nebetinkama naudoti:
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Naudajimo metu stenkités nepazeisti adatos, netinkamai elgdamiesi ar liesdami
su-kitais chirurginiais instrumentais.

Krioabliacijos metu-adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.
Krioabliacijos metu ‘adatos rankenélé at$gla. 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.
UZzdékite tinkama_izoliacinj barjerg. (pvz., ranksluosgius) arba taikykite
kit metoda, kad-apsaugotuméte paciento oda nuo salyCio su adatos
vamzdeliu.

Stenkités ' nesulenkti adatos kotelio. Neimkite @adaty pagalbiniais
instrumentais, nes taip galite pazeisti adatos kotel].

Krioabliacijos procediros metu nenardinkite proksimalinés rankenos ar dujy
Zarnelés j skyscius:

Aktyvaus at$ildymo -metu distalinis adatos kotelis. jkaista. Bikite atsargus,
kad iSvengtuméte terminio aplinkiniy audiniy susizalojimo.

Prie$ ‘bandydami iStraukti adatas jsitikinkite, kad jjos yra pakankamai
atSildytos.

Saugokite krioabliacing adatg nuo .organiniy tirpikliy,.pvz., alkoholio, nes.jie
gali'sugadinti adata.

,1:5 MRI“ krioabliacinés-adatos -gali jkaisti, kai skenerio RD laukas
aktyvus. Pavojus, susijusius su kaitimu, galima ikiiminimumo sumazinti
naudojant Zemo SAR skenavimo sekas ir ribojant skenavimo. trukme.
Rekomenduojama-naudoti-skenerj -normaliu; darbiniu rezimu; viso kiino
vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) esant <1,5 vato kilogramui
(W/kg)._Taip pat rekomenduojama- kiekvieng. 'skenavima apriboti iki
maziau kaip vienos minutés, jei adata skenuojant nenaudojama Saldymo
rezimu.

Kad sumazety ‘vaizdo artefakty, adatos<vamzdelj -nustatykite MR
sistemos centre.-Venkite nutiesti vamzdelj-iSilgai- MR sistemos Sono ir
laikykite toliau nuo RD ri€iy. Tiesdami adatos vamzdelj venkite vamzdelio
kilpy ir susikryziavimo.

,Galil Medical 1.5 MRI krioabliacijos adatos
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6.4 Po naudojimo

« Atjunge adatas nuo ,Galil Medical MRI* neSiojamojo paskirstymo skydo, 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.

7 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Néra Zinoma nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy konkreciai su krioabliaciniy adaty
naudojimu. Taiau yra galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su bet kuria chirurgine
procedira. Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali biti-susije su krioterapija, gali
pasireiksti konkreCiam organuiar organizmui bendrai ir, be kity, gali bati Sie: abscesas,
Salia esanciy struktlry pazeidimas, alerginé / anafilaktoidiné reakcija, kritinés angina /
koronaring iSemija, ‘aritmija, atelektaze, tulzies komplikacijos, -Slapimo puslés kaklelio
kontraktdra, Slapimo pislés spazmai, kraujavimas / hemaragija, netinkama Slapimkanalio
iStrauka, kreatinino kiekio-padidéjimas, krioSoko reiskinys, cistitas, viduriavimas, mirtis,
uzdelstas gijimas / negijimas, diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIK), giliyjy veny
trombozé (GVT), ekchimoze, edema./ pabrinkimas, ejakuliacijos sutrikimas, erekcijos
sutrikimas “(organiné. impotencija), karsciavimas, fistule, jtrokimas, Slapimo ir ‘lyties
organy. perforacija, -glomeruly filtracijos » greicio “padidéjimas, 'hematoma, hematurija,
hemotoraksas,  iSvarza,  hipertenzija, ‘hipotenzija, hipotermija, idiosinkraziné reakcija,
Zary 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 kritinés vamzdelio drenavimas, uzsitesusi
intubacija, plau¢iy embolija; plau¢iynepakankamumas; tiesiosios Zarnos skausmas, inksty
arterijy / inksty veny-suzalojimas, inksty parenchiminis arba kapsulés: jtrokimas,. inksty
nepakankamumas; inksty kraujavimas, inksty infarktas, inksty obstrukcija, inksty venos
trombozé, uretrorektaliné fistulé, kapSelio edema, sepsis, odos nudegimas'/ nusalimas,
kaupimo sistemos ar Slapimtakiy susiauréjimas, insultas, poodiné-emfizema, trombozé
/ trombas / embolija, praeinantis smegeny iSemijos priepuolis, naviko paséjimas, UPJ
obstrukcija / suzalojimas, Slapimkanalio lupimasis, Slapimkanalio susiauréjimas, Slapimo
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fistulé, daznas Slapinimasis /- skuba, Slapimo nelaikymas, $lapimo nutekéjimas,
Slapimo inksty~nuotékis, Slapimo-susilaikymas '/ oligurija, Slapimo taky infekcija,
klajoklio .nervo reakcija, Slapinimosi komplikacija, jskaitant dirginanio 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:

Apie visus nepageidaujamus reiskinius irincidentus galima pranesti ,,Galil Medical,
naudojantis: ant prietaiso pakuotés ar sistemos programingje jrangoje pateikta
kontaktine informacija.

9 Naudojimo nurodymai

PASTABA.. Informacijg ' apie @adatos veikimo valdyma programine jranga Zr.
atitinkamame ,Galil Medical MRI* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.
9.1 Adatos paruosimas

1. Laikydamiesi ‘aseptikos,. atsargiai iSimkite kriochirurging adatg iS pakuotés ir
padékite jg sterilioje aplinkoje.

2. Paruoskite didele talpg (maziausiai 30 cm skersmens) su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu adatos patikrai atlikti.

DEMESIO: patikros metu imkités priemoniy kiekvienos adatos sterilumui islaikyti.

« Prie$ pradédami.adatos patikros process; pritvirtinkite adatos 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.
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3. Nuimkite jungties dangtelj, tada- prijunkite adatg- prie pasirinkto ,Seednet™"
nesiojamojo paskirstymo skydo ar ,Visual-ICE™ MRI“ neSiojamojo paskirstymo
skydo adatos prijungimo prievado:

Dabar adata yra paruo$ta vientisumo ir.funkcionavimo patikrai.
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PASTABA. |Ssamesne informacija, kaip prijungti adatas prie ,Galil Medical MRI*
nesiojamojo adaty prijungimo skydo ir kaip atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo
patikra, rasite atitinkamame ,Galil Medical MRI* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.
9.2 Adatos naudojimas

9.2.1 Adatos naudojimas ir jvedimas

+ Uz teisingg kriochirurginiy adaty jvedima j tikslinj audinj yra atsakingas gydytojas.
PASTABA. Nors adata turi aStry smaigalj, adatos jvedimo vietoje galima padaryti
nedidelj odos pjavj.

+-_Visada naudokités abiem rankom ir palaikykite. adatos kotelio vidurj dviem pirstais,
kad .sumazintuméte sulenkimo rizikg. Nejvedinékite adatos j audinj, laikydami
rankenéle tik viena ranka:

« (Jvedimo ‘gylj galima nustatyti remiantis adatos kotelio- Zyméjimais. Jei reikia,
naudokités vaizdine priemone, kad baty lengviau jvesti adats j vieta.

. PrieS aktyvuodami . adatg, . vadovaukités - vaizdinémis_ priemonémis, kad
uztikrintuméte, jog kriochirurginé adata jvesta'pageidaujamoje vietoje.

+ |kiSe-adata, jos vamzdelj nuveskite taip, kad jis neliesty paciento odos.

+ Uzdékite tinkamg izoliacinj barjerg (pvz:, ranksluosCius) arba taikykite kitg metoda,
kad.apsaugotuméte paciento odg nuo salycio su adatos vamzdeliu.

+ Krioabliacijos metu_adatos rankenélé atSala. Jei rankenélé lieciasi prie -odos,
odos pavirsSiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis gydytojo
nustatytomis priemonémis.

9.2.2 Pastabos apie uzsaldymo ciklg

* Pasirinkite uZsaldymo intensyvumg ir pradékite uZsaldymo procesa.

+ Teskite uzsaldymo ciklg tiek laiko ir tokiu intensyvumu, kiek reikia optimaliai tikslinés
vietos krioabliacijai.

PASTABA. Instrukcijas apie sistemos valdiklius, prieinamus’kiekvienam uz$aldymo

ciklui valdyti, Zr. atiinkamame. ,Galil. Medical MRI* krioabliacijos ‘sistemos natidotojo

vadove.

DEMESIO! Naudodami tiesioging vizualizacijg ar MRT vaizdines priemones ‘huolat

stebékite ledo kamuoliuky formavimasi, kad uztikrintuméte tinkamag-audinio apréptj ir

iSvengtuméte zalos gretimoms struktiroms.
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« Krioabliacijos metu adatos 'kotelis at$gla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu-arba kitomis gydytojo. nurodytomis priemonémis.

+ Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padét;. ligiau trunkantis salytis su adatos
rankenélés Saldomosiomis.-dalimis:gali padaryti pacientui ar gydytojui netyCine
Silumine audiniy Zalg.

«.Saugokités, kad adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Tiesiogiai
per-neapdairumg priliesta ‘adatos vamzdeliu, paciento oda gali- patirti terminj
suzalojimag. UZdékite tinkama izoliacinj barjerg (pvz., rankSluos€ius) arba taikykite
kita metoda, kad-apsaugotuméte paciento odg nuo salycio'su adatos vamzdeliu.

9.2.3 Pastabos apie atSildymo cikla

PASTABA. Instrukcijas apie sistemos valdiklius, prieinamus kiekvienam atsildymo
ciklui valdyti, Zzr. atiinkamame,Galil “Medical MRI* krioabliacijos sistemos
naudotojo vadove.

9.3 Adatos istraukimas

» Pries- iStraukdami “adatas,. kruop$ciai atSildykite ir -sustabdykite visy adaty
veikimg, kad 'sumazintuméte audinio suZalojimo rizikg.

PASTABA: ,Galil Medical* labai plonos MRT -adatos pasizymi iSskirtine kagio

formos. konstrukeija, kuri:sumazina kraujavima. Taciau-gali Siek tiek -kraujuoti.

Kraujavimo atveju taikykite gydyma pagal kliniking praktika.ir ligoninés protokola.

Pavyzdziui, iStrauke adata, prispauskite vieta, kol liausis kraujavimas; jei reikia; ant

adatos jdarimo vietos uzdékite atitinkama tvarstj.

10 ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA

Nors kuriantir gaminant §j produktg buvo naudojamadidelé priezidra, ,Galil Medical*
nekontroliuoja salygy, kuriomis &is produktas yra naudojamas. TODEL ,GALIL
MEDICAL" ATSIRIBOJANUO VISY GARANTIJY, ISREIKSTYU AR NUMANOMU,
RASTU ARZODZIU, |[SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIOMIS
GARANTIJOMIS - AR TINKAMUMU PARDUOTI KONKRECIAM TIKSLUI.
,GALIL MEDICAL* NEBUS ATSAKINGI ‘UZ BET KOKIUS. TIESIOGINIUS,
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR_SUKELTUS NUOSTOLIUS, ZALA AR
ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS DEL SIO PRIETAISO NAUDOJIMO:
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,lceSeed™ 1.5 MRI* krioabliacijos adata — REF FPRPR3192
»lceSeed™ 1.5 MRI“ 90" krioabliacijos adata — REF FPRPR3194
slceRod™ 1.5 MRI* krioabliacijos adata — REF FPRPR3193
»iceRod™ 1.5 MRI“90° krioabliacijos adata - REF FPRPR3195

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: +1.877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Izraelis
Telefonas: +972(4) 9093200, faksas: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Telefonas: +322 73259 54, faksas: +32.2732 60,03

0123

LGALIL", ,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 zenklai. ,Galil Medical Inc* ir ,Galil Medical Ltd*
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1 Productbeschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De door Galil Medical gepatenteerde’ 1.5 (17G) MRI-cryoablatienaalden zijn
onderdelen die gebruikt worden in combinatie met een MRI-cryoablatiesysteem
van Galil Medical bij het uitvoeren van cryoablatieve weefselvernietiging met behulp
van extreem lage temperaturen. De naalden zijn bedoeld voor het omzetten van
hogedrukgas naar ofwel een zeerkoude bevriezingstoepassing, ofwel een warme
ontdooiingstoepassing.

1.2 Technische beschrijving

Elke MRI-cryoablatienaald van 1,5 mm voor eenmalig gebruik (recht of met een
hoek van 90°) is voorzien van een scherpe naaldpunt, een schacht met markeringen
rondom, een kleurgecodeerde handgreep, een gasslang en een gasaansluiting. Alle
onderdelen staan afgebeeld in afbeelding 1. De naaldmarkeringen staan afgebeeld
in afbeelding 2; de kleuren van de-handgreep staan vermeld in paragraaf 1.3.

a 2 B m m‘?
;
1]

Naald met hoek van 90°
3

onderdelen

Punt van de naald

Naaldschacht (lengte 175 mm, diameter 1,5 mm)
Handgreep van de naald (met kleurcode) B 4]
Gasslang (lengte ~ 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Gasconnector

Afb. 1. 1.5 MRI-cryoablatienaald — onderdelen
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

<

I N A

Nr. | Beschrijving schachtmarkeringen

Dikke markeringen van 20 mm vanaf de punt, met 10 mm tussenruimte

Dunne'markeringen van 25 mm vanaf de punt, met 5 mm tussenruimte

Enkele dikke markering bevindt zich 50 mm vanaf de punt

Dubbele markering bevindt zich 100.mm vanaf de punt

gl lwIN]| -~

Driedubbele markering bevindt zich 150 mm vanaf.de punt

Afb. 2. Schachtmarkeringen 1.5 MRI-cryoablatienaald

1.3 Galil Medical 1.5 MRI-cryoablatienaalden

Merknaam van naald | Configuratie REF Kleur van
dehandgreep
lceSeed™ 1.5 MRI Recht FPRPR3192: | Zwart
IceSeed™ 1.5 MRI Hoek van 90° (| FPRPR3194 | Zwart
IceRod™ 1.5 MRI Recht FPRPR3193 | Rood
IceRod™ 1.5 MRI Hoekvan 90° (| FPRPR3195 ‘| Rood

OPMERKING: De standaard 1.5-cryoablatienaalden-van Galil Medical worden
beschreven in degebruiksaanwijzing- voor de. 1.5-cryoablatienaalden van
Galil Medical.
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1.4 Prestatie van de naald - cryoablatie

De “afmetingen van de in vivo-ijsbal 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 controleren van de vorming
van de ijsbal zorgt voor directe controle tijdens de ingreep en is belangrijk voor het
succes van cryoablatie.

OPMERKING: gebruik MRI-visualisatie om de vorming van de ijsbal tijdens de
cryoablatie-ingreep te controleren.

ISOTHERM- IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
1.4.1 Testen in het laboratorium CEGEVENS 1.5mm (176) 1.5mm (176)

De  vommen _en) afmefingen . €. | Frxomn o gmme
van de ijsbhal. zijn . specifiek 40°Cm 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
voor het ‘merk « naald. Het 20

volgende laboratoriummodel . & "

van djsbalafmetingen_is“bedoeld ' E A A
om- gebruikers te ondersteunen E

bij het' 'selecteren van. de 2 o

cryoablatienaald(en) . ~en  de g - i
plaatsing: van de naald om het %0 1

doelgebied” op -de " juiste - wijze
te ableren. Normaliter zijn de
in".vivoafmetingen kleiner dan-de
in het laboratorium- gegenereerde
afmetingen.

Afb. 3. Isothermgegevens 1.5 MRI-
cryoablatienaald

De laboratoriumtests zijn uitgevoerd in gel op kamertemperatuur (21°°C); metingen
zijn verricht. na, twee. bevriezingscycli van ‘10 minuten, gescheiden door een
passieve ontdooicyclus van 5 minuten, De nauwkeurigheid is in de breedte +3 mm
en in dellengte +4.mm.

1.5 Prestatie van de naald - actieve ontdooiing

Met de 1.5 MRI-cryoablatienaalden is-actieve ontdooiing.door midel van helium
mogelijk.

OPMERKING: de ontdooiprestaties in-vivo zijn afhankelijk van vele factoren,
waaronder het merk (type) en aantal gebruikte cryoablatienaalden, de locaties van
de naalden, de weefselkenmerken en de duur van de ontdooiactiviteit.
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1.6 Productspecificaties

MRI-naaldschacht Nikkel-chroom-superlegering
Materialen Handgreep van de'naald  Koper (voorzien van een krimpkous)

Gasslang Polyurethaan

Gasconnector Polyoxymethyleen
Sterilisatiemethode Ethyleenoxide (EO)

2 Wijze van levering

De 1.5 MRI-cryoablatienaald voor eenmalig gebruik wordt verpakt in een gesealde
Tyvek®-foliezak. Elke ‘zak is.‘gelabeld. als” ‘steriel-en ‘uitsluitend bedoeld voor
EENMALIG GEBRUKK'.

OPMERKING: Het MRI-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.
« Uiterste houdbaarheidsdatum; Raadpleegde vervaldatum op de buitenverpakking.

3 Indicaties voor gebruik

De 1.5 MRI-cryoablatienaalden ‘van Galil Medical zijn. bestemd-voor de
cryoablatieve vernietiging van weefsel tijdens.chirurgische procedures. De
1.5 MRI-cryoablatienaalden, indien gebruikt met een MRI-cryoablatiesysteem
van Galil Medical, zijn'ontworpenvoor-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 1.5 MRI-
cryoablatienaalden van Galil Medical.

5 Waarschuwingen

* Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan'het beoogde gebruik dat in deze
gebruiksaanwijzing staat vermeld.
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+Voor-het product gebruikt. wordt, 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 toezicht van artsen die
getraind zijn in_cryoablatieprocedures met een MRI-cryoablatiesysteem van Galil
Medical.

«Een. 1:5 MRI-cryoablatienaald van Galil Medical is een wegwerpproduct en is
ontworpen als_product voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel-is niet gevalideerd
voor opnieuw steriliseren of verwerken. Mogelijke risico’s van de verwerking van dit
product zijn, onder andere; ontoereikende sterilisatie en derhalve een hoger risico
op-infecties bij de patiént-en een hoger risico op de overdracht van ziekten met in
het bloed voorkomende pathogenen; verminderde werking door materiaalmoeheid
resulterend in druklekkage; waarbij het risico bestaat van onder- of overbehandeling
van de patiént; en verminderde werking door gaslekkage met een hoger risico op
embolieén bij de patiént.

+ Elke-naald dient in een naaldkanaal vergrendeld te,zijn voordat een cryoablatie-
ingreep geinitieerd mag worden.

+VOORDAT DE ‘PATIENT VERDOOFD WORDT, moeten de integriteits- en
functietests van elke cryoablatienaald en Thermal Sensor succesvol zijn afgerond:

+Een defecte cryoablatienaald met een gaslekkage kan een gasembolie 'bij de
patiént veroorzaken. Een dergelijke naald-mag nooit gebruikt worden en moet aan
Galil Medical worden geretourneerd voor evaluatie.

* MRI-cryoablatienaalden-van Galil- Medical zijn ontworpen en geindiceerd. voor
bevriezings-, en-ontdooitoepassingen. Deze naalden zijn niet ontworpen voor of
getest op thermische bescherming.- Toepassing voor thermische bescherming kan
leidentot emnstig letsel aan weefsel van de patiént.

* In het zeldzame geval dat een naald breekt terwijl deze in het weefsel is ingebracht;
moeten de onderdelen van de naald onmiddellijk uit de patiént worden verwijderd en
moet het voorval worden gemeld aan Galil Medical.

*Als de naald onbedoeldin aanraking komt- met bot, mag niet begonnen of
doorgegaan worden met het bevriezingsproces.

+ Staak alle naaldactiviteiten voordat de naald verwijderd wordt, om het risico op letsel
aan weefsel te minimaliseren.
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+Verwijder de naalden uit de_patiént voordat u de naalden loskoppelt van het MRI-
cryoablatiesysteem van Galil Medical.

*De 1.5 MRI-cryoablatienaalden kunnen warm worden wanneer het RF-veld van de
scanner actief is. De risico’s in verband met verhitting kunnen worden beperkt door
gebruik te‘maken.van scanfrequenties met een lage SAR en door de duur van de
scan te beperken. Het wordt aanbevolen om de scanner te gebruiken in de Normale
Werkingsmodus, met een gemiddelde specifieke absorptiewaarde (SAR) voor het
gehele lichaam van, £1,5 watt per kilogram (W/kg). Eveneens wordt aanbevolen om
de duur.van de scan te beperken tot minder-dan één minuut per scan als de naald
gedurende de scan niet wordt gebruikt in de bevriezingsmodus.

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 dater.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 zijn van invloed op-het vereiste
gasvolume:

Hetwordt aanbevolen meerdere naalden te gebruiken.om een doelgebied volledig
te beslaan‘en een gepaste marge te verkrijgen.

Meerdere naalden, die in een aangrenzende configuratie geplaatst worden, zullen
normaliter een grote, samengestelde ijsbal vormen. De vorming van de ijsbal dient
onder beeldvorming gecontroleerd te worden-om de ablatie-ingreep zo succesvol
mogelijk te laten verlopen.

Controleer de cryoablatieprocedure voortdurend door middel van directe visualisatie
of MRI-beeldvorming.

.

.
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+ 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-naaldgreep wordt koud tijdens de cryoablatie. Als de naaldgreep in contact
komt met de huid, moet het huidoppervlak worden beschermd door middel van
irrigatie. met een warme zoutoplossing of andere middelen (naar inzicht van de
arts).

De 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
tijidens de voorbereiding op een’ cryoablatieprocedure zodanig op dat slangen
niet over-de patiént. komen'te liggen. Zorg dat er zo-nodig een geschikte
isolatielaag (zoals handdoeken) wordt aangebracht-of een andere methode
wordt toegepast om. te'voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de
huid van de patiént.

Selecteer de MRI-cryoablatienaalden van Galil Medical die geschikt zijn-voor de
toepassing en tumorgrootte: De vorm en grootte van de ijsbal voor MRI-naalden
worden beschreven in paragraaf 1.4.1.van dit document.

Het wordt aanbevolen een reservenaald bij de hand 'te houden; voor-het geval
een vervangende of aanvullende naald nodig'is tijdens een ingreep:

Ervoor dat de slang van de naald voldoende stabiel is om onbedoeld knikken
van de slang en/of verschuiving-van de naald tijdens de ingreep te voorkomen.
Wees extra voorzichtig tijdens plaatsing van. een cryoablatienaald in de buurt
van geimplanteerde apparatuur.

Er zijn bij Galil“Medical ‘geen gegevens beschikbaar" over cryoablatie in
combinatie met andere therapieén.

Wees voorzichtig bij-de hantering van naaldverpakkingen tijdens transport en
opslag.

.

.

.
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Vermijd extreme omstandigheden wat betreft temperatuur en vocht tijdens transport
enopslag.

Gebruik standaard-cryoablatienaalden (met de aanduiding MR-onveilig) niet in de
buurt van MRI-scanners.

Bij-het uitvoeren-van cryoablatieprocedures onder MRI moet u naalden van Galil
Medical gebruiken die onder bepaalde voorwaarden veilig zijn voor MRI (aanduiding
‘MRY op de naaldgreep en ‘MR-veilig onder voorwaarden’ vermeld op de verpakking).

6.2 Hantering en sterilisatie

.

.

.

.

Let op de vervaldatum van dit product. Gebruik het product niet na de vermelde
vervaldatum.

Voordat de verpakking van een naald geopend wordt, moet de sterilisatie-indicator
in'de zak gecontroleerd worden.

Elke cryoablatienaald is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De naald is niet
getest voor meervoudig gebruik: Steriliseer een cryoablatienaald niet opnieuw.

Inspecteer de verpakking-op-beschadigingen. Gebruik een cryoablatienaald niet
als de verpakking geopend of beschadigd lijkt, of als:het instrument beschadigd
is.-Neem in-dergelijke gevallen contact .op meteen vertegenwoordiger van Galil
Medical voor het retourneren van de volledige verpakking met het product:

Open voorzichtig de buitenverpakking. Haal de binnenzak er op aseptische wijze uit
en breng deze over naar het steriele gebied.

Controleer de naalden voor gebruik altijd op-beschadiging, buigen of knikken. Een
gebogen of beschadigde cryoablatienaald mag nooit worden gebruikt:

Buig een cryoablatienaald niet.

Vergrendel elk naaldkanaal, na plaatsing van elke naald in‘een connectorpoort voor
de naald op het mobiele MRI-aansluitpaneel van Galil Medical,.door de grendel vast
te zetten.

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 - altiid 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.
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6.3 Tijdens gebruik
* Zorg ervoor dat de naalden altijd in een strikt steriele omgeving worden gebruikt.
«_Selecteer en plaats voldoende cryoablatienaalden om de doellocatie te ableren.

» Zorg dat alle verbindingen tussen het Galil Medical MRI mobiele aansluitpaneel
en de cryoablatienaald goed zijn gemaakt.

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 tiidens het gebruik beschadiging van.de naald door hantering of
ongepast contact met chirurgische instrumenten.

De schacht van de naald wordt koud tijdens cryoablatie. Bescherm de huid van
de patiént door middel van irrigatie-met een.warme zoutoplossing of andere
middelen (naar inzicht van.de arts).

De naald wordt koud tijdens de cryoablatie. Als-de handgreep in contact komt
met de huid, moet het huidopperviak worden beschermd door middel van
irrigatie met.een warme zoutoplossing of andere middelen (naar inzicht van de
arts).

Tijdens cryoablatie wordt de naaldslang extreem koud. 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.

.

.

Buig de naaldschacht niet. Pak de naalden niet vast-met hulpinstrumenten,
omdat die de naaldschacht kunnen beschadigen:

Dompel de proximale handgreep of gasslang tijdens de cryoablatieprocedure
niet onder in vloeistof.
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« Actief ontdooien produceert warmte langs de distale schacht van de naald. Ga
voorzichtig te werk.om thermisch letsel aan niet-doelweefsel te voorkomen.

Controleer of er voldoende ontdooiing heeft plaatsgevonden voordat u de
naalden verwijdert.

Gebruik. - geen ' -organische oplosmiddelen (bijv. alcohol) op een
cryoablatienaald, omdat de naald hierdoor beschadigd kan raken.

De 1.5 MRI-cryoablatienaalden kunnen warm worden wanneer het RF-veld
van de scanner actief is. De risico’s in verband met verhitting kunnen worden
beperkt door-gebruik-te maken van scanfrequenties met een lage SAR en
door deduur van-de scan te beperken. Het wordt aanbevolen om de scanner
te gebruiken in de Normale Werkingsmodus met een gemiddelde specifieke
absorptiewaarde (SAR) voor het gehelelichaam van <1,5 watt per kilogram
(W/kg). Eveneens wordt aanbevolen om de duur van de scan te beperken tot
minder.dan één minuut per scan als de naald gedurende de scan niet wordt
gebruikt in-de bevriezingsmodus.

Om beeldartefacten tot.een minimum te-beperken, dient u de naaldslang
zodanig te plaatsen dat de slang-door het midden van het MR-systeem loopt.
Voorkom dat de slang langs de zijkant.van het MR-systeem loopt en houd de
slang uit de buurt van RF-spoelen. Vermijd lussen of het kruisen van slangen
als-u de naaldslang neerlegt.

6.4 Na het gebruik

» Gebruik na het ontkoppelen van naalden uit het mobiele MRI-aansluitpaneel
van Galil Medical een sterke schaar 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 aanin 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 specifieke gebruik van de
cryoablatienaalden. 'Er zijn -echter aan elke chirurgische procedure mogelike
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 wurineweg, 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, perirenale vochtophoping;, pleurale effusie, pneumothorax,
postablatiesyndroom, - paresthesie “op de ‘sondelocatie, langdurig gebruik van
een borstdrain, langdurige intubatie,- longembalie, ‘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, vemauwing.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 ende bevoegde autoriteit van. de lidstaat waar de gebruikeren/of de
patiént is gevestigd.

Ongewenste voorvallen ‘en incidenten kunnen worden gerapporteerd aan Galil
Medical volgens de contactgegevens op de verpakking van het hulpmiddel of de
systeemsoftware.
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9 Instructies voor gebruik

OPMERKING: Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het betreffende Galil Medical
MRI-cryoablatiesysteem voor informatie over de bediening van de software voor de
naaldprestatie.

9.1 Voorbereiding van de naald

1. Haal de cryoablatienaald op aseptische wijze uit de verpakking en plaats deze in
een steriel werkgebied.

2. Vul een grote kom (met-een diameter van ten minste 30 cm) elete met steriel water
of een steriele zoutoplossing om de naaldtest uit te voeren.

VOORZICHTIG: ga voorzichtig te werk om-ervoor te zorgen dat de naald tijldens de
test steriel blijft.

+ Bevestig de slangen van de naalden op een steriele tafel voordat u met de
naaldtest begint:

* Vulde kom voor de helft met steriel- water of een steriele zoutoplossing.

+ Plaats de naalden (afzonderlijk of in groepen) zodanig dat de naald volledigin
het steriele water of de-steriele zoutoplossing wordt ondergedompeld.

3. Verwijder het connectordopje en sluit de naald vervolgens aan op de geselecteerde
naaldconnectorpoort van het:Seednet™-mobiele ‘distributiepaneel. of het Visual-
ICE™-mobiele MRI-aansluitpaneel.

De naald is nu klaar voor de naaldintegriteits- en functionaliteitstest.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruikershandleiding bij. het betreffende. MRI-
cryoablatiesysteem van Galil-Medical voor uitgebreide instructies voor het-aansluiten
van naalden op het mobiele MRI-aansluitpaneel van. Galil Medical en-het uitvoeren
van de naaldintegriteits- en functietest.

9.2 Naaldgebruik

9.2.1 Hantering en inbrengen van de naald

+ De arts is verantwoordelijk voor de juiste’inbrenging van cryoablatienaalden in het
doelweefsel.
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OPMERKING: hoewel de naald een scherpe punt heeft, kan op het punt waar de
naald ingebracht wordt, een kleine incisie in‘de huid gemaakt worden.

Gebruik altijd twee handen en-ondersteun het midden van de naaldschacht met
twee vingersom het risico van buigen te voorkomen. Breng de naald niet in
weefsel in terwijl de-handgreep met één hand vastgehouden wordt.

De inbrengdiepte kan worden geschat aan de hand van de naaldmarkeringen
op-de schacht: Maak indien nodig gebruik van beeldvorming voor het inbrengen
en plaatsen van de naald

» Maak gebruik van beeldvorming om te controleren of de cryoablatienaald op de
juiste plaats is ingebracht voordat de naald wordt geactiveerd.

.

+~Leg de naaldslang na het.inbrengen.van de-naald zo neer dat de slang niet in
contact komt met de huid van de patiént.

+ ‘Breng-een geschikte isolatielaag aan (zoals handdoeken) of gebruik andere
methoden om te voorkomen dat de naaldslang in contact komt met de huid van
een patiént:

» De naald wordt koud tijdens de cryoablatie. Als de handgreep in contact komt
met de huid, ‘moet_het huidopperviak worden beschermd door middel van
irrigatie met een warme zoutoplossing of andere middelen. (naar inzicht van de
arts).

9.2.2 Opmerkingen m.b.t. bevriezen
+ Selecteer de bevriezingsintensiteit en start de bevriezing.

«-Bevries net zo lang-met een-geschikte intensiteit die nodig is om. optimale
cryoablatie van het doelgebied te bereiken.

OPMERKING: raadpleeg de betreffende. gebruikershandleiding bij het MRI-
cryoablatiesysteem van GalilMedical voorinstructies voor de bedieningselementen
van het systeem die beschikbaar zijn voor het regelen van elke bevriezingscyclus.

LET OP: controleer de vorming-van de ijsbal voortdurend.door middel van directe

visualisatie of MRI-geleiding. om een adequate dekking van het doelweefsel te

waarborgen en schade aan omliggende structuren te voorkomen.

+ De schacht van de naald wordt koud tijdens cryoablatie. Bescherm de huid-van
de patiént door middel-van irrigatie: met een-warme. zoutoplossing of andere
middelen (naar inzicht van de arts).
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+ Let op de positie van de naaldgreep. Langdurig contact met bevroren delen van de
naaldgreep kan onbedoelde thermische ‘weefselbeschadiging bij de patiént of arts
veroorzaken.

+ Voorkom dat de naaldslang in direct contact komt met de huid van de patiént.
Wanneer de-naaldslang in direct-contact komt met de huid van de patiént, kan dit
leiden tot thermisch-letsel. 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.

9.2.3 Opmerkingen m.b.t. ontdooien
OPMERKING: raadpleeg de- betreffende gebruikershandleiding bij het MRI-

cryoablatiesysteem van Galil. Medical. voor instructies voor de bedieningselementen
van het systeem die beschikbaar zijn voor het regelen van elke ontdooingscyclus.

9.3 Verwijderen van de naald

* Zorg voor grondige ontdooiing en stop alle naaldgebruik voordat naalden verwijderd
worden om het risico.op letsel'aan weefsel te minimaliseren.

OPMERKING: de ultradunne MRI-naalden van Galil Medical zijn speciaal ontworpen
met een kegelvormige punt om bloedingen te minimaliseren. Erkan echter toch enige
bloeding optreden:. Indien een bloeding optreedt, pas dan een behandeling toe conform
‘good. clinical practice’ en-het behandelprotocol van de'instelling. Na de verwijdering
van-de naald kan bijvoorbeeld. druk uitgeoefend worden tot-hemostase wordt bereikt
en eventueel een verband@aangebracht worden op de inbrengplaats van de naald.

10 UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product met redelijke zorgvuldigheid is ontworpen en geproduceerd, heeft
Galil Medical geen-macht.over de omstandigheden waaronder dit. product wordt
gebruikt. GALIL\ MEDICAL WIJST-DAAROM ELKE 'GARANTIE, EXPLICIET OF
IMPLICIET, MONDELING OF SCHRIFTELIJK, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT
TOT GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID-OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, AF. GALIL MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
DIRECTE OF INDIRECTE, INCIDENTELE OF ‘VERVOLGSCHADE, VERLIES
OF ONKOSTEN DIE VOORTVLOEIEN UIT-OF GERELATEERD ZIJN AAN HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.
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IceSeed™ 1.5 MRI-cryoablatienaald — REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI 90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI-cryoablatienaald — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI-90°-cryoablatienaald — REF FPRPR3195

Neem voor assistentie contact op met:
www.galilmedical.com

Vs Galil Medical'Inc., 4364 Round Lake Road,Arden Hills, MN 55112, VS
* Telefoon: +1 877 639 2796, Fax: +1 877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Israél
Telefoon: +972.(4) 9093200, Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgié
Telefoon: +32 2732 59 54; Fax: +32.2 7326003
C§

GALIL, het logo van Galil Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor en Visual-ICE zijn handelsmerken van

Galil Medical Ltd. BTG en het ronde BTG-logo zijn gedeponeerde

handelsmerken van BTG International Ltd. Galil Medical-Inc en

Galil Medical Ltd maken deel uit van de BTG International groep. BTG
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Bruksomrade

Galil Medicals patentbeskyttede 1.5 (17G) MRI-kryoablasjonsnaler er utstyr som
brukes'sammen‘med MRI-kryoablasjonssystemer fra Galil Medical for kryoablativ
vevsdestruksjon ved bruk av sveert lave temperaturer. Nalene er ment & konvertere
hoytrykksgass for enten sveert kald frysing (Freezing) eller varm tining (Thawing).

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver 1,5 mm MRI-kryoablasjonsnal til engangsbruk (rett eller vinklet 90°) har en
skarp skjeerende spiss, et nalestykke. med omsluttende markerer, et fargekodet
handtak; gasslange og en koblingsenhet. Alle komponenter er illustrert i fig. 1.
Nalemarkgrer vises i fig. 2; fargene pa nalehandtak er oppgitt i avsnitt 1.3.

a z S
. :
A

Vinklet 90° nal

Nalestykke (lengde 175 mm, diameter 1,5 mm)
Nalehandtak (fargekodet)
Gasslange (lengde ~ 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Gasskobling

w3
Komponenter
Skjeerespiss ity
-
-3

Figur 1. 1.5 MRI-kryoablasjonsnal — Komponenter
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

<

I N A

Nalemarkerer — beskrivelse

Tykke markgrer — Starter 20 mm fra spissen i 10 mm intervaller

Tynne markgrer — Starter 25 mm fra spissen; i 5 mm intervaller

Markgr med enkel tykkelse = Plassert 50'-mm fra spissen

Markgr med dobbel tykkelse — Plassert 100'-mm fra spissen
Markar med trippel tykkelse — Plassert 150 mm fra spissen

Qi |lwlIN] = &

Fig 2..1.5 MRI-kryoablasjonsnal = Markerer

1.3 Galil Medical 1.5 MRI-kryoablasjonsnaler

Nalens merkenavn Konfigurasjon | REF Handtakets
farge
IceSeed™ 1.5 MRI Rett FPRPR3192 Svart
IceSeed™-1.5 MRI Vinklet 90° FPRPR3194 Svart
IceRod™ 1.5 MRI Rett FPRPR3193 Red
IceRod™ 1.5 MRI Vinklet 90° FPRPR3195 Red

MERK: Galil Medicals: standard 1.5-kryoablasjonsnaler er ‘beskrevet i
bruksanvisningen for. Galil Medical 1.5-kryoablasjonsnaler.
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1.4 Nalefunksjon - kryoablasjon

In vivo avhenger iskuledimensjoner og resulterende ablasjonssone av den valgte
kryoablasjonsnalen;-antall naler plassert, vevets/svulstens beskaffenhet, termisk
varmetap fra omgivende vaskulatur.og behandlingens varighet. Overvakning av
iskuledannelsen gir direkte kontroll gjennom hele prosedyren og er ngkkelen til
vellykket kryoablasjon.

MERK: Iskuledannelsen ' ma overvakes ved bruk av MR-visualisering gjennom
hele kryoablasjonsprosedyren.

1.4.1 Laboratorietesting

Iskulenes ‘former-og storrelser er - RS IRECEATEN o (170)
spesifikke for “hvert nalemerke. e 37mm 43 mm 42mm 61 mm
Falgende - laboratoriemodell . av = .4ocm 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
iskuledimensjoner er oppgitt for & 20

hjelpe brukere_med & velge riktig
kryoablasjonsnal og.naleplassering
for korrekt ablasjon av malomradet.
Vanligvis er-in" vivo-dimensjonene
mindre enn de dimensjonene som
er generert i laboratoriet.

1 (R R
SRl |

Height in m illimeters
N
3
)

Laboratorietestingen-. - ble . uffert
i” romtemperert . (21 °C) gel;
malingene ble uffert etter to fryse-
sykluser-pa 10 minutter atskiltav en 5 minutters passiv tine-syklus. Ngyaktigheten
er + 3I/mm bredde og + 4.mm lengde.

Figur 3. Isotermiske data for
1.5 MRI-kryoablasjonsnal

1.5 Nalefunksjon - Aktiv tining
1.5 MRI-kryoablasjonsnalene stetter aktiv tining med helium.
MERK: In vivo-tineytelsen avhenger av flere faktorer, inkludert merke (type) og

antall kryoablasjonsnaler.som brukes, naleplassering, vevets:egenskaper og
tineaktiveringens varighet.
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1.6 Produktspesifikasjoner

MRI-nalestykke Nikkel-krom superlegering

f Nalehandtak Messing (trukket med en varmereduserende hylse)
Materialer
Gasslange Polyuretan
Gasskobling Polyoksymetylen

Steriliseringsmetode Etylenoksid (EO)

2 Hvordan levert

1.5.MRI-kryoablasjonsnalene 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 MRI-kryoablasjonssystemet leveres separat.
Koblingsenhetene til nalene er beskyttet av en gummihette. Hetten ma fiernes far
tilkobling av nalen til et kryoablasjonssystem.

*Oppbevaring Lagres i den originale forpakningen pa et kjglig, tert sted.

« Brukes innen Se utlgpsdatoen merket pa den ytre forpakningen

3 Indikasjoner for bruk

Galil Medical 1.5 MRI-kryoablasjonsnaler er tilsiktet for kryoablativ destruksjon
av vev under kirurgiske prosedyrer. 1.5 MRI-kryoablasjonsnaler, nar brukt med
et Galil Medical-kryoablasjonssystem, erlaget for, & destruere vev-ved hjelp-av
ekstremt lave temperaturer. En fullstendig liste over spesifikke indikasjoner finnes
i bruksanvisningen for det'respektive Galil'Medical MRI-kryoablasjonssystemet.

4 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen-kjente. ‘kontraindikasjoner. som er “spesifikke ‘for Galil ‘Medical
1.5 MRI-kryoablasjonsnaler.

5 Advarsler

+ Denne anordningen mé ikke brukes til noe annet formal enn det bruksomradet som er
angitt.

+ En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, de kliniske anvendelsene og risikoen
forbundet med kryoablasjonsprosedyrer; er nedvendig for-produktet tas i bruk. Dette
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utstyret ber kun bli brukt av-eller under veiledning av lege som er oppleert i kryoterapi
med et Galil Medical MRI-kryoablasjonssystem.

+ Galil Medical 1.5 MRI-kryoablasjonsnaler er engangsprodukter og er laget kun for
én gangs bruk, Dette utstyret er ikke godkjent for resterilisering eller reprosessering.
Potensielle forventede risikoer forbundet med reprosessering av dette produktet
inkluderer, men er ikke begrenset til, utilstrekkelig sterilisering, som dermed skaper
okt risiko for infeksjoner hos pasienten og @kt risiko for overfaring av blodbame
sykdomsfremkallende patogener, redusert ytelse grunnet materialtretthet som kan
resultere i trykklekkasie, og slik fremkalle en risiko for under- eller overbehandling av
pasienten, og redusert ytelse pa grunn av gasslekkasje; hvilket kan gke risikoen for
at pasienten far emboli.

+Hver nal ma lases inn i en.nalekanal far kryoablasjonsprosedyren begynner.

+ F@R PASIENTEN FAR NARKOSE ma det vaere utfart vellykkede “naleintegritets-
og funksjonalitetstester” pa hver kryoablasjonsnal.

+En_defekt kryoablasjonsnal med-en gasslekkasje kan' forarsake gassemboli i
pasienten. Enslik nal ma ikke brukes, men retumneres til Galil Medical for evaluering.

+ Galil Medical MRI-kryoablasjonsnaler er designet og indikert for frysing og tining.
Disse nalene erikke beregnet, indikert eller testet for termisk beskyttelse. Hvis nalene
brukes for termisk beskyttelse; kan det fare til alvorlige skader pa pasientens vev.

+ Hvis.en:nal mot formodning skulle brekke mens den erinnfart i vevet, ma det straks
settes i gangtiltak for & fiere nalens deler fra pasientens kropp; og for & rapportere
hendelsen til Galil Medical.

*Dersom nalen ved et uhell treffer bein,"ma duikke starte eller fortsette
fryseprosessen.

+Avbrytall naledrift for nalen fieres, for@ begrense risikoen for vevsskade.

*Fjemn alle maler fra-pasienten for frakopling av, naler fra. Galil Medical MRI-
kryoablasjonssystemet.

+1.5 MRI-kryoablasjonsnalene kan bli varme nar skannerens RF-felt er aktivert.
Risikoene forbundet med oppvarming kan minimeres ved a bruke skannesekvenser
med lav SAR-verdi og ved & redusere skannetiden. Det anbefales-at skanneren
brukes i normal driftsmodus med en. SAR-verdi ‘(gjennomsnittlig, < spesifikk
absorbsjonsrate) for hele kroppen pa <:1,5 watt per kilogram (W/kg). Hvis nalen ikke
brukes i frysemodus under skanningen, anbefales detii tillegg at skannevarigheten
begrenses til mindre enn ett minutt for hver;skanning.
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6 Forholdsregler
6.1 Generelt

*Legen er alene ansvarlig for all klinisk bruk av kryoablasjonsnélen og for alle
resultater oppnadd ved-bruk av systemet. Alle kliniske avgjerelser for og under
kryoablasjonsprosedyren ma tas av legen basert pa hans/hennes profesjonelle
skjgnn.

Oppleering i'riktig bruk av et Galil Medical MRI-kryoablasjonssystem er pakrevd far
man gjennomfgrer kryoablasjon med et Galil Medical-system.

Bekreft at det er nok gass (argon/helium) tilgjengelig til @ kunne utfere den planlagte
Kkryoablasjonsprosedyren; -antall naler, naleprosedyrer aktivert, gassflaskens
starrelse samt; gasstremmens trykk og hastighet pavirker hvor mye gass som er
ngdvendig.

Bruk av flere naler anbefales for a fa full dekning av malomradet og gi en passende
margin.

Flere naler'som er plassert i en tilstatende konfigurasjon,.vil typisk skape en stor,
sammenhengendeiskule:Iskuledannelse ma overvakes ved hjelp av bildeveiledning
for & optimalisere en vellykket ablasjonsprosedyre.
Overvak-kryoablasjonsprosedyren kontinuerlig.ved hjelp. av direkte visualisering
eller MR-bildeveiledning.

Kryoablasjon forarsaker nedfrysning av vev. For & begrense denne effekten kun il
malomradet for, ablasjonen, ma legen bestemme hvordan de tilstatende organene
og strukturene skal beskyttes.

Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke varm
saltigsning eller andre midler etter legens skjgnn.

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er.i kontakt med huden,
bar hudoverflaten veere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre midler, etter
legens anbefaling.

Naleslangen kan bli-ekstremt kald nar.man utfgrer frysesykluser ilopet av_en
kryoablasjonsprosedyre. Det er viktig at pasientens 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 (f.eks: handklzer) eller at en annen metode
er tatt i bruk for & hindre at naleslangen bergrer pasientens hud.

.

.

.

.

.

190 Bruksanvisning



*Velg._den MRI-kryoablasjonsnalen fra Galil Medical som er egnet for
bruksomradet og tumorstarrelsen. Iskulens.form og sterrelse for MRI-naler er
beskrevet i avsnitt 1.4:1 i dette dokumentet.

» Detanbefales a ha en ekstra nal tilgjengelig i tilfelle en erstatningsnal eller ekstra
nal blir ngdvendig under en prosedyre.

+.Serg for a stabilisere eller feste naleslangen, slik at du forhindrer at slangen
utilsiktet beveger pa seg og/eller nalen flytter pa seg under en prosedyre.

«<Utvis spesiell varsomhet hvis du plasserer en kryoablasjonsnal i nzerheten av et
implantat.

«. Ingen informasjon angaende kryoablasjon‘i-kombinasjon med andre terapier er
tilgiengelig fra Galil Medical.

* Veer forsiktig.nar du handterer nalepakker under transport og lagring.

+ \Unnga ekstreme temperaturer og fuktighet under transport-og lagring.

« Ikke bruk standard kryoablasjonsnaler (merket “MR unsafe” (ikke MR-sikker))
naer MR-utstyr.

« Nar.du utfgrer-MR-veiledede - kryoablasjonsprosedyrer, ma du pase at
Galil Medicals MR-betingede naler velges (MR-tekst.. pa - nalehandtaket;
emballasjen er merket “MR conditional” (MR-sikker under visse betingelser)).

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.

* Inspiser pakningen for skade. Ikke bruk en kryoablasjonsnal dersom pakningen
synes a veere apnet eller skadet; eller om utstyret er skadet. Dersom. dette er
tilfelle, kontakt en Galil Medical-representant for'a ordne ‘med retur;av hele
produktpakken.

+ Apne den ytre posen forsiktig. Fjern den.indre posen med aseptisk teknikk, og
overfar den til det sterile omradet.
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For bruk; inspiser alltid nélene for skade, bayning eller knekk. En kryoablasjonsnal
med bgy eller knekk mé& aldri brukes.

Du ma ikke bgye en kryoablasjonsnal:

Etter. innfering-av hver. nal i en-naletilkoblingsport pa4 Galil Medical MRI Mobile-
tilkoblingspanelet, ma hver nalekanal lases ved a koble inn rigelen.

Utfer alltid en test av nalens integritet og funksjonalitet for bruk. Ikke bruk en
kryoablasjonsnal som ikke har bestatt integritets- og funksjonalitetstesten av nalen.
Kryoablasjonsnaler har skarpe spisser. Veer forsiktig, og'pase at nalene handteres
forsvarlig, for slik & eliminere risikoen for skade eller mulig eksponering for blodbarne
patogener.

6.3 Under bruk

.

Péase at nalene alltid brukes i et strengt sterilt miljg.
Velg og sett inn nok kryoablasjonsnaler for ablasjon av malomradet.

Kontroller at alle tilkoblinger mellom Galil Medical MRI"Mobile-tilkoblingspanelet og
kryoablasjonsnalen er stramme.

Brukbildeveiledning for & overvake innfering av nalen, iskuledannelse, naleplassering
og -nalefierning.

Bruk bildeveiledning for & overvake tilstrekkelig dekning-av malvevet og:for-noye
overvaking av-marginene mellom ablasjohssonen og kritiske tilliggende strukturer.

Ikke knekk; knip, skjeer eller trekk for kraftig i naleslangen: Skade pa nalehandtaket
eller slangen kan medfgre at det ikke blir mulig & bruke nalen.

Under bruk, unnga a skade inalen grunnet handtering eller- uriktig kontakt -med
kirurgiske instrumenter.

Nalestykket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Beskytt hudoverflaten ved & bruke varm
saltigsning eller andre midler, etter legens anbefaling.

Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med 'huden;
bar hudoverflaten veere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre midler, etter
legens anbefaling.

Naleslangen’ blir ekstremt kald nar man utfgrer kryoablasjon.-Unnga ‘at
naleslangen kommer i direkte kontakt med pasientens hud. Plasser en egnet
isolasjonsbarriere (som f.eks handkleer) eller bruk andre metoder for & hindre
at néleslangen bergrer pasientens hud.
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+-Unnga @ bgye nalestykket. lkke grip nalene med andre instrumenter, da
dette kan medfare skade pa nalestykket.

¢ Ikke senk det proksimale handtaket eller gasslangene ned i vaesker under
kryoablasjonsbehandlingen.

« 'Aktiv tining produserer varme langs det distale nalestykket. Utvis forsiktighet
for & unnga termiske skader pa vev som ikke er i malomradet.

* Serg for tilstrekkelig tining far du forsgker a fierne naler.

« |kke eksponer en kryoablasjonsnal for organiske. lgsningsmidler som
alkohol, somkan skade nalen.

1.5 MRI-Kryoablasjonsnalene kan bli-varme nar skannerens RF-felt er
aktivert. Risikoene forbundet med oppvarming kan minimeres ved & bruke
skannesekvenser med-lav SAR-verdi og ved & redusere skannetiden.
Det anbefales at-skanneren brukes i normal driftsmodus med en SAR-
verdi. (gjennomsnittlig, -spesifikk-absorbsjonsrate). for hele kroppen pa
< 1,5 watt per kilogram (W/kg). Hvis nalen ikke brukes i frysemodus
under skanningen, anbefales det i tillegg at skannevarigheten begrenses
til mindre enn ett minutt for hver skanning:

Minimer bildeartefakter ved-a plassere naleslangen slik at den lgper midt
i MR-systemet. .Unnga a fgre slangen langs sidene.av MR-systemet,
og hold den unna RF-coiler.-Forhindre slgyfer pa og kryssfgring -av
naleslangen under fgring av-slangen.

6.4 Etter bruk

» Efter-at nalene er koblet fra-Galil Medical MRI- Mobile-tilkoblingssystemet,
bruk en kraftig saks til & kutte hver.nal pa det punktet hvor gasslangen mgater
handtaket.

+ Kryoablasjonsnalerhar skarpe spisser. Man ma alltid pase at ndlene avhendes
pa en sikker mate: For & eliminere risiko for skade eller mulig eksponering
for blodbarne patogener; ‘skal brukte naler avhendes ved a kaste dem'i en
beholder for avfall som utgjer.en mikrobiologisk risiko, i henhold til sykehusets
retningslinjer og nasjonale sikkerhetsforskrifter.
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7 Potensielle kompli

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 veere forbundet med bruk av kryoablasjon, 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, blgdning/
hemoragi, opprettelse -av- falsk. ‘uretralpassasje, termisk sjokk, forheyet kreatininniva,
cystitt, diaré, dadsfall; forsinket/uteblivende heling, disseminert intravaskuleer koagulasjon
(DIC), dyp venetrombose (DVT), -ekkymose,- sdem/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  vaeskeansamling,” plevraeffusjon, pneumotoraks, postablasjonssyndrom,
parestesi pa probestedet, langvarig brystdrenasje, langvarig. intubasjon, lungeemboli,
lungeinsuffisiens/-svikt, rektal smerte,’ skade pé nyrearterie/nyrevene, nyreparenkym-/
nyrekapselbrudd,  nyresvikt, nyrehemoragi, - nyreinfarkt, renal - obstruksjon, renal
venetrombose, rektouretral fistel,-skrotalt.@dem, sepsis, brannsar/forfrysninger, striktur i
innsamlingssystemet eller urinledeme, hjerneslag, subkutant emfysem, trombose/trombe/
emboli, TIA, svulstdannelse, UPJ-obstruksjon/-skade, urinrarsutvaskelse;-urinrarsstriktur,
urinfistel;. thyppig . vannlating/urge, urininkontinens, - urinlekkasje, renal  urinlekkasje,
urinretensjon/oliguri, urinveisinfeksjon, vagal reaksjon, tsmmingskomplikasjoner. inkludert
irritasjonssymptomer; oppkast, sarkomplikasjoner og sarinfeksjon.

8 Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som haroppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og den kompetente ‘myndighet i det landet der brukeren og/eller
pasienten oppholder seg.

Bivirkninger. ‘og hendelser. kan rapporteres. ‘til  Galil * Medical - ved bruk- av
kontaktinformasjonen pa enhetens emballasje eller i systemets programvare.

9 Bruksanvisning

MERK: For informasjon- angadende programvarekontroll-. av naleytelse, se
bruksanvisningen for Galil Medical MRI-kryoablasjonssystemet.
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9.1 Klargjering av. nal

1. Ta kryoablasjonsnalen.ut av pakken ved hjelp av aseptisk teknikk og plasser
den i et sterilt arbeidsomrade:

2. Fyll et stort fat (minst 30.cm i diameter) med sterilt vann eller saltigsning for &
utfere naletestingen.

ADVARSEL: Pases at du.opprettholder steriliteten til hver nal-.under testingen.
* Fest ndlens slange til det sterile bordet fgr 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 nélen er
senket ned i vannet eller saltlgsningen.

3. Ta. -hetten “av koblingsdelen. og koble - deretter nalen til den valgte
naletilkoblingsporten pa Seednet™ Mobile-tilkoblingspanelet eller Visual-ICE™
MRI Mobile-tilkoblingspanelet.

Nalen erna Klar for.integritets- og funksjonalitetstest for naler.

MERK: For detaljerte instruksjoner-om hvordan.nalene skal kobles til Galil Medical

MRI*Mobile-tilkoblingspanelet og hvordan naleintegritets- og funksjonalitetstesten

skal utfgres, se bruksanvisningen for Galil Medical MRI-kryoablasjonssystemet.

9.2 Bruk av-nalen

9.2.1 Handtering og innfering av-nalen

« Korrekt innfgring av kryoablasjonsnalen imalvevet er legens-ansvar.

MERK: Selv om nalen har en skarp spiss, kan detlages et lite innsnitt i huden'der

hvor nalespissen skal fares inn.

* Bruk alltid to hender og stett malen-midt pa nalestykket,med to-fingre for &
eliminere risiko for bayning. lkke for nalen inn i vevet mens handtaket holdes
kun med én-hand.

* Innfaringsdybden kan beregnes ved.hjelp av-markerene pa nalestykket. Bruk
bildeveiledning'om nedvendig for a styre innferingen og plasseringen av nalen.

 Bruk bildeveiledning, for & bekrefte .at kryoablasjonsnalen er plassert pa det
onskede stedet for aktivering av nalen.

+ Etter innsetting av nalen ma.du legge néleslangen slik at du sikrer at den ikke
kommer i kontakt med pasientens hud.
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+* Plasser en egnet isolasjonsbarriere (som f.eks handklzer) eller bruk andre metoder
for & hindre at naleslangen bergrer pasientens hud.

+ 'Nalehandtaket vil bli kaldt ved kryoablasjon. Hvis handtaket er i kontakt med huden,
berhudoverflaten veere beskyttet av varm saltvannslgsning eller andre midler, etter
legens anbefaling.

9.2.2 Merknader for utfering av frysing
+ Velg Fryse-intensitet og start frysing.

» Fortsett'med fryse-syklusen sa lenge som ngdvendig, 0g med den intensiteten som
er ngdvendig for optimal kryoablasjon av malomradet.

MERK: Du finner informasjon om tilgjengelige. systemkontroller for administrasjon
av hver av fryse-syklusene i bruksanvisningen for det aktuelle Galil Medical MRI-
kryoablasjonssystemet.

FORSIKTIG: Overvak iskuleformering kontinuerlig ved hjelp av direkte visualisering

eller MR-veiledning for & sikre nok vevsdekning og for & unnga skade pa nzerliggende

strukturer.

+ Nalehandtaket.vil bli kaldt-ved kryoablasjon. Beskytt-hudoverflaten ved a bruke varm
saltlgsning eller andre midler etter legens skjenn.

* Veer oppmerksom pa plasseringen av nalehandtaket. Forlenget kontakt med frosne
deler av nalehandtaket kan forarsake utilsiktet termisk vevsskade hos: pasient eller
helsepersonell.

+ Unnga at naleslangen kommer i direkte kontakt med. pasientens-hud. Direkte kontakt
med naleslangen kan fare til utilsiktet termisk skade pa pasientens hud. Plasser en
egnetisolasjonsbarriere (som f.eks handklzer) eller bruk andre metoder for & hindre at
néleslangen bergrer pasientens hud.

9.2.3 Merknader for utfering av tining

MERK: Du finner-informasjon omtilgjengelige systemkontroller. for administrasjon
av hver av_tine-syklusene i bruksanvisningen for det aktuelle Galil-Medical MRI-
kryoablasjonssystemet.
9.3 Fjerning av nalen

« Tin grundig og stopp alle naleprosedyrer fer du fiemer naler, for a redusere risikoen
for vevsskade.
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MERK:  ‘Galil Medicals ultratynne MRI-ndler er spesielt utformet med en
kiegleformet, trokarlignende spiss for & minimere bladning. Noe blgdning kan
imidlertid forekomme. I-tilfelle blgdning, behandle i henhold til god klinisk praksis
og sykehusets behandlingsprotokoll. Eksempel: Etter fierning av nalen skal
kompresjon opprettholdes til bladningen har stoppet. Legg om ngdvendig en
passende bandasije pa stedet hvor nalen var fart inn.

10 GARANTIFRASKRIVELSE

Selv om'rimelig aktsomhet er utvist i design.og produksjon av dette produktet,
har-Galil Medical ingen kontroll.over forholdene som produktet brukes under.
GALIL MEDICAL FRASKRIVER SEG DERFORALT ANSVAR, ENTEN DETTE
ER UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, SKRIFTLIG ELLER MUNTLIG,
INKLUDERT, MEN IKKEBEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI VEDR@RENDE
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL. GALIL
MEDICAL SKAL IKKE VVARE 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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IceSeed™ 1.5 MRI-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI 90°-kryoablasjonsnal — REF FPRPR3194
IceRod™.1.5 MRI-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI.90°-kryoablasjonsnal - REF FPRPR3195

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

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Israel

Telefon: +972 (4) 9093200, faks: +972 (4) 9591077

Obelis s:a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels; Belgia
Telefon: +32 2732 59 54, faks: +32.2 732 60 03

0123

[Ec [ree]

GALIL, Galil Medical-logoen, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor og Visual-ICE er varemerker for

Galil Medical Ltd. BTG 0g'BTG-rundingen er registrerte varemerker
for BTG International Ltd. Galil Medical Inc og Galil Medical Ltd er

selskaper i BTG International-gruppen: BTG
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10piswyrobu

1.1 Przeznaczenie

Opatentowane przez firme Galil Medical igty do krioablacji 1.5 (17G) MRI stanowig
komponenty stosowane z systemem do krioablacji Galil Medical MRI podczas
krioablacyjnego niszczenia tkanek przy uzyciu skrajnie niskich temperatur. Dzigki
iglom gaz pod.bardzo wysokim cisnieniem osigga bardzo niskie temperatury
odpowiednie do zamrazania lub wyzsze temperatury odpowiednie do rozmrazania.

1.2 Opis techniczny

Kazda jednorazowa igta do krioablacji-1,5 mm MRI (prosta lub zagieta pod katem
90°) posiada nastepujace elementy: ostrg koncdwke tnaca, trzon ze znacznikami
na obwodzie, uchwyt z, oznaczeniem kolorystycznym, przewod gazu i zlacze.
Wszystkie elementy ukazano na rysunku 1. Znaczniki widoczne na igle przedstawia
rysunek 2. Kolory uchwytu igty wymieniono w punkcie 1.3.

a 2 g p @
e B coe

Igta zagieta pod katem 90°
w3

Element

#

1 Koricowka tngca

2 Trzon.igly (dt. 175 mm; $r. 1,5 mm)
3

4

5

Uchwyt igly (oznaczony kolorem)

Przewéd gazu (diugo$é ~2,5 m)

Przytacze do gazu

Rysunek 1. Igta do krioablacji 1.5 — elementy

Igty do krioablacji Galil Medical 1.5 MRI 199



20mm

T 50 mm

- 100 mm

L 150 mm
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Znaczniki na trzonie Opis

Szerokie znaczniki Poczatek 20 mm od koncowki, kolejne co 10 mm

Waskie znaczniki Poczatek 25 mm od koncowki; kolejne co 5 mm

Pojedynczy szeroki znacznik 50 mm od koncowki

Podwajny, szeroki znacznik 100 mm-od koncéwki

albh|lw|IN|=|F*

Potréjny, szeroki znacznik 150 mm od koncowki

Rysunek 2. Znaczniki na trzonie igty do krioablacji 1.5 MRI

1.3 Igly do krioablacji Galil Medical 1.5 MRI

Nazwa marki igly | Konfiguracja REF Kolor rekojesci
IceSeed™ 1.5MRI | Prosta FPRPR3192 | Czamy
IceSeed™ 1.5 MRI"| Zagieta pod katem 90° | FPRPR3194 | Czarny
IceRod™ 1.5MRI | Prosta FPRPR3193 ‘| Czerwony
IceRod™ 1.5 MRl | Angled 90° FPRPR3195 | Czerwony

UWAGA: standardowe.igty do krioablacji 1.5 firmy. Galil Medical opisano
w Instrukcji uzytkowania igiet do krioablacji Galil Medical 1:5.
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1.4 Dziatanie igiet — krioablacja

Wymiary lodowej kuli powstajacej.in vivo oraz rozmiary wynikowej strefy ablacji sg
zalezne od wybranej igly do krioablaciji, liczby wprowadzonych igiet, wtasciwosci
tkanek 'i-guza, naptywu ciepta z otaczajgcego uktadu naczyniowego, a takze
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 rezonansu
magnetycznego(MRI):

1.4.1 Badania laboratoryjne
. . . . DANENT. IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
Ksztafty i - wymiary. “uzyskiwanej 1,5 mm (176) 1.5 mm (176)
0°c

lodowej -kuli * sg zalezne od  marki 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm
igly. < Udostepniono _ -nastepujacy.” Zocm | 1immsssmm 7 a2 mm
laboratoryjny model wymiaréw lodowej L 2

kuli, Kktory ulatwia - uzytkownikom- £ "

wybieranie  igiet- do krioablagji, £ A A\
a (takze wprowadzanie igiet- w :§ 20

celu odpowiedniej -ablacji miejsca 322:

docelowego. Zwykle wymiary in.vivo w0

$3 mniejsze niz wymiary uzyskiwane w
warunkach laboratoryjnych.
Badanialaboratoryjne przeprowadzono
na - zelu. o temperaturze pokojowej
(21°C); - pomiaréow  dokonano - po
dwoch 10-minutowych. cyklach zamrazania rozdzielonych 5-minutowym cyklem
pasywnego rozmrazania. Doktadno$¢ wynosi +3 mm dla szerokosci i +4 mm dla
dtugosci.

Rysunek 3. Dane dotyczace izoterm
igiet do krioablacji-1.5 MRI

1.5 Dziatanie igiet — aktywne rozmrazanie
Igty do krioablacji1:5 MRI.umozliwiajg aktywne rozmrazanie z uzyciem helu:

UWAGA: wydajno$¢ rozmrazania in viva jest zalezna od szeregu czynnikow,
takich jak marka (typ) i liczba uzytych igiet do krioablaciji, potozenie igty, wiasciwosci
tkanki, a takze czas aktywacji rozmrazania:
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1.6 1.6 Dane techniczne wyrobu

Trzon igly MRI Nadstop nikolwo-chromowy

Matérialy Uchm igly Mgsuadz (pokryty otoczka termokurczliwg)
Przewdd gazu Poliuretan
Przytacze do gazu Polioksymetylen

Metoda sterylizaciji Tlgnek etylenu (EO)

2 Sposob dostarczenia

Kazda jednorazowa igta do krioablacji 1.5 MRI jest zapakowana w szczelng torebke
z folii Tyvek®. Kazda torebka jest oznaczona etykietg Sterile (Sterylne) oraz SINGLE
USE only (Tylko do UZYTKU JEDNORAZOWEGO).

UWAGA: System do krioablacji Galil Medical MRI jest dostarczany osobno.

Ztacze kazdej igty jest chronione gumowg nakiadka. Te naktadke nalezy zdjgé przed
podtaczeniem igly do systemu do krioablacii.

* Przechowywanie: - Przechowywaé ' w" oryginalnym .opakowaniu w chtodnym,
suchym miejscu.

* Zuzy¢ przed: Dat¢ wazno$ci podano na opakowaniu zewnetrznym.

3 Wskazania do stosowania

Igly do krioablacji 1.5 MRI.'sg przeznaczone do krioablacyjnego niszczenia
tkanek podczas zabiegow chirurgicznych. Igty do krioablacji 1.5 MRI stosowane
z systemem do- krioablacji Galil Medical MRI sa,przeznaczone ‘do ‘niszczenia
tkanek . przy uzyciu skrajnie niskich. temperatur. Petng liste szczegoétowych
wskazan oraz. opis. docelowych. uzytkownikdw, cgrup pacjentow i korzysci
klinicznych‘mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania odpowiednich systemow
do krioablacji Galil-Medical MRI.

4 Przeciwwskazania

Brak jest znanych przeciwwskazan do stosowania igiet “do krioablacji
Galil Medical 1.5 MRI.

5 Ostrzezenia
*Nie nalezy uzywac tego-urzadzenia do celu innego niz zgodny z przeznaczeniem
i wskazaniami do stosowania.
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*Przed 'rozpoczgciem korzystania z produktu .nalezy doktadnie zapozna sie
z zagadnieniami technicznymi, praktyka kliniczng, a takze z ryzykiem zwigzanym
Z zabiegami krioablacji. Wyréb-moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy albo
pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w realizacji zabiegéw krioablacji przy uzyciu
systemu do krioablacji Galil Medical MRI.

+Igta dokrioablaciji.-1.5 MRI firmy Galil Medical jest produktem jednorazowego uzytku
i jest. przeznaczona do stosowania jako produkt jednorazowy. Wyrdb nie zostat
zatwierdzony do ponownej sterylizacji ani ponownego przygotowania do uzycia.
Potencjalne przewidywane. zagrozenia zwigzane z ponownym przygotowaniem
tego-produktu do uzycia to miedzy innymi: niedostateczna sterylizacja, ktdra
moze zwiekszaé-ryzyko infekcji u pacjenta i przeniesienia choréb wywotywanych
przez patogeny krwiopochodne; pogorszenie parametréow na skutek zmeczenia
materiatu mogace wywotywac spadek cisnienia gazu i zagrozenie leczenia pacjenta
w zakresie niedostatecznym lub nadmiermym, a takze pogorszenie parametréw na
skutek wycieku gazu zwigkszajace ryzyko powstania zatoru u pacjenta.

+ Przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji kazdg igte nalezy zablokowac w kanale igty.

+ ZANIM PACJENT ZOSTANIE PODDANY ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzié
z pomysinym wynikiem testy integralnoscii dziatania kazdej z igiet do krioablacii.

* Uszkodzona igta- do krioablacji, zktérej wycieka gaz, moze spowodowaé
zator gazowy u pacjenta. Takiej igly nie-wolno uzywac i nalezy jg zwrocic firmie
Galil Medical do oceny:

+ Igty do krioablacji Galil Medical MRI sg przeznaczone do zamrazania i rozmrazania.
Te igly nie sg-przeznaczone do ochrony termicznej i nie byty testowane pod tym
wzgledem. Uzycie ich w _celu ochrony termicznej moze spowodowa¢ powazne
urazytkanek pacjenta.

+ Jesli dojdzie do peknigcia igty wprowadzonej do tkanki, co zdarza sie bardzo rzadko,
nalezy natychmiast usung¢ fragmenty igly z ciata pacjenta i zglosi¢ takie zdarzenie
firmie Galil Medical.

+ Jedli igta nieoczekiwanie napotka na swej drodze kos¢, nie nalezy rozpoczynac ani
kontynuowaé procesu zamrazania:

* Przed wyjeciem igly z ciata-pacjenta nalezy zakonczy¢ wszystkie dziatania igty, aby
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek:
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+Nalezy usunac igly z ciata pacjenta przed odtgczeniem ich od systemu do krioablacji
Galil Medical MRI.

+Igty do krioablacji 1.5 MRI'mogg sie rozgrzewac, gdy pole RF skanera jest
aktywne. Zagrozenia' zwigzane z ogrzewaniem mozna zminimalizowac,
stosujac sekwencje skanowania o niskim SAR i ograniczajgc czas trwania
skanowania. Zaleca sie, aby skaner pracowat w normalnym trybie pracy
przy. usrednionym wspodiczynniku absorpcji wtasciwej (SAR) dla catego
ciata wynoszacym <1,5 W na kilogram (W/kg). Zaleca sig¢ réwniez, aby czas
skanowania byt ograniczony do mniej niz jednej minuty na skan, jesli igta nie
pracuje w trybie zamrazania podczas skanowania.

6 Srodki ostroznosci

6.1 Ogolne

* Wylgczng odpowiedzialnos$¢ za zastosowanie kliniczne igty do krioablaciji i wszelkie
wyniki uzyskane z tym systemem ponosi lekarz. \Wszystkie decyzje kliniczne przed

rozpoczeciem zabiegu krioablacji i'w jego trakcie podejmuje lekarz na podstawie
wiedzy zawodowej, jakg dysponuje.

Przed rozpoczeciem zabiegu. krioablacji z uzyciem systemu do krioablacji-Galil
Medical' MRI wymagane  jest odbycie odpowiedniego szkolenia dotyczgcego
uzywania systemu Galil Medical.

Nalezy. upewni¢ sie, ze dostepna-jest-odpowiednia ilo$¢ gazu (argonu/helu) do
przeprowadzania planowanego zabiegu krioablacji; wplyw na wymagang objetos¢
gazu majg nastepujgce czynniki: liczba igiet, tryb pracy igiet, wielkos¢ butli z gazem,
ci$nienie.i szybkos¢ przeptywu gazu.

W celu objecialeczeniem catego miejsca docelowegoi uzyskania wystarczajgcego
marginesu zalecane jest uzycie wielurigiet.

.

Wiele igiet umieszczonych obok siebie zwykle umozliwia uzyskanie duzej, zlepionej
kuli lodowej:- Formowanie Kkuli-lodowej. nalezy. monitorowaé, stosujgc techniki
obrazowania w.celu optymalnego przeprowadzenia zabiegu ablacji.

* Przebieg zabiegu krioablacji—nalezy monitorowaé w sposob ciggly, stosujgc
wizualizacje bezposrednig lub metode obrazowania MRI.
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+ Krioablacja powoduje zamrazanie tkanek. W celu ograniczenia tego dziatania
tylko do docelowego obszaru ablacji lekarz powinien ustali¢ sposéb ochrony
sasiednich narzadoéw:i struktur.

W trakcie krioablacji trzon igly jest zimny. Skdre pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej solifizjologicznej lub inng metodg wybrang przez
lekarza:

W trakcie krioablacji uchwyt igty jest zimny. Jesli uchwyt ma kontakt ze skora,
powierzchnie skory nalezy zabezpieczyC przez ptukanie cieptym roztworem soli
fizjolagicznej lub inng metodg wybrang przez lekarza.

Przewody. -igiet mogg by¢ “bardzo'. zimne .podczas cyklow zamrazania
w ramach zabiegu krioablacyjnego.. Nalezy chroni¢ skore pacjenta przed
bezposrednim kontaktem z przewodami. igiet, aby unikng¢ ryzyka powstania
obrazen termicznych-u pacjenta. Podczas przygotowan-do przeprowadzenia
zabiegu krioablacyjnego. system do. krioablacji nalezy-umiesci¢ w taki sposob,
aby przewody. nie lezaly na pacjencie. Nalezy sie upewni¢, ze zastosowano
odpowiednig bariere. izolacyjna (na przyktad. reczniki) lub wykorzystano inng
metode, aby zapobiec dotknieciu skory pacjenta przez przewody igiet.

Nalezy wybra¢ igty.do krioablacji Galil-Medical MRI odpowiednie do danego
zastosowania i wielkosci-guza. Ksztalt i wielko$¢ kuli_lodowej powstatej. przy
korzystaniu z igiet MRI-opisano w. punkcie 1:4.1 niniejszego dokumentu.

Zalecane:jest zapewnienie nha-czas zabiegu dostepu do igly zapasowej, ktéra
moze sie okaza¢ przydatna w celu wymiany igly lub zastosowania dodatkowej igty.
Nalezy zapewni¢ | odpowiednig stabilizacje . rurki w. . celu “uniknigcia
nieoczekiwanego naderwania lub przesunigcia rurki i/lubigty w trakcie procedury.
Gdy. igla do. krioablacji jest wprowadzana w_-poblizu. zaimplantowanego
urzgdzenia, nalezy zachowac szczegélng ostroznosc.

Firma Galil_Medical nie udostepnia zadnych danych na temat stosowania
krioablacji w-pofgczeniu z innymi-metodami leczenia:

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas transportu i przechowywania opakowan
Z igtami.

* Podczas transportu i przechowywania nalezy unikac  skrajnych wartosci
temperatury i wilgotnosci.

.

.

.

.
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+ Standardowychigiet do krioablacji (oznakowanych jako niebezpieczne w badaniach
MR) ‘nie nalezy uzywac¢ w poblizu sprzetu do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

» Podczas zabiegéw krioablacji z-naprowadzaniem na podstawie MRI muszg byé
stosowane gty firmy -Galil Medical warunkowo bezpieczne w badaniach MRI
(tekst dot: dopuszczenia do stosowania w MRI znajduje sie na uchwycie igty; na
opakowaniu (znajdujesie - oznaczenie wyrobu jako warunkowo bezpiecznego
w obrazowaniu MR).

6.2 Obstuga i sterylizacja

* Przestrzegac¢ daty waznosci produktu. WWyrobu nie nalezy stosowac¢ po uptywie daty
Waznosci.

* Przed otwarciem torebki z igtg nalezy sprawdzi¢ wskaznik sterylizacji, ktory znajduje
sie w torebce.

+ Kazdaigta do'krioablacji jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego 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 sie-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; “wyja¢ torebke. ‘wewnetrzng metodg
aseptyczng i przenies¢ jg do pola operacyjnego.

* Kazdorazowo przed uzyciem nalezy sprawdzic igty pod wzgledem uszkodzen, zgie¢
izagie¢. Zgieta lub uszkodzona igta do krioablacji nie nadaje sie do uzytku.

* Nie nalezy zginac igiet do krioablagcji:

+ Po wprowadzeniu kazdej igty do portu-do podigczania igiet na mobilnym panelu
potgczeniowym systemu Galil Medical MRI nalezy zablokowac kanat kazdej igly,
przesuwajgc suwak blokady.

* Nalezy zawsze przed uzyciem przeprowadzac testy integralnosci i dziatania igiet.
Igta, ktéra nie przeszta pomysinie kontroli w ramach testu integralnosci i-dziatania,
nie moze by¢ uzywana.
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+ Igly. dokricablacji majg- ostre koncowki. Podczas stosowania igiet nalezy
zachowywac. ostrozno$¢, aby wyeliminowac ryzyko obrazen i narazenia na
patogeny krwiopochodne.

6.3 Podczas uzytkowania

*_lgly muszg by¢ zawsze uzywane w $cisle sterylnym otoczeniu.

» W celu przeprowadzenia® ablacji miejsca docelowego .nalezy wybraé

i wprowadzi¢ wystarczajgca liczbg igiet do krioablacii.

Wszystkie potgczenia migdzy mobilnym panelem potaczeniowym systemu Galil

Medical MRI a igtami do krioablacji musza by¢ szczelne.

W' celu ~monitorowania .-wprowadzania igty,  formowania kuli lodowej,

umiejscowienia i wycofywania igy nalezy stosowac techniki obrazowania.

W-celu sprawdzania, czy uzyskano wystarczajgce pokrycie tkanki docelowej,

oraz monitorowania odstepu miedzy strefg ablacji a bardze waznymi strukturami

sasiadujgcyminalezy stosowac techniki obrazowania.

Przewoduigly nie nalezy zaginac, zaciska¢, przecina¢ ani nadmiernie naciggac.

Uszkodzenie uchwytu lub:-przewodu'igly moze sprawié, ze uzycie igly bedzie

niemozliwe.

Podczas- stosowania. nalezy zapobiega¢ uszkodzeniom' igiet wynikajgcym

Z niewtasciwego stosowania-lub kontaktu z narzedziami chirurgicznymi.

W trakcie krioablaciji trzon igty jest zimny. Skdre pacjenta nalezy chroni¢ poprzez

irygacje z uzyciem cieptej soli-fizjologicznej lubinng metodg wybrang przez

lekarza.

W trakcie krioablacji uchwyt igty jest zimny. Jesli.uchwyt ma-kontakt ze skorg,

powierzchnie skory nalezy. zabezpieczyé przez ptukanie cieptym roztworem soli

fizjolagicznej lub inng metodg ustalong przez lekarza:

Przewody-igiet stajg sie bardzo zimne podczas krioablacji. Nalezy unika¢

bezposredniego kontaktu przewodow igiet-ze skérg pacjenta. Nalezy

zastosowac odpowiednig bariere izolacyjng (na przyktad: reczniki) lub
wykorzysta¢ inne-metody, aby zapobiec dotknigciu skory pacjenta przez
przewody igiet.

Unika¢ zaginania trzonu igly.. Igiet .nie nalezy  chwyta¢ przyrzadami

pomocniczymi, poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie trzonu igly.

Podczas zabiegu krioablacji nie nalezy zanurza¢ proksymalnej czesci

uchwytu ani przewoddw gazu w ptynach.

.

.
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« Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw. ciepta wzdtuz dystalnej czesci trzonu
igty. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikngé uszkodzenia tkanek, ktére nie
stanowig celu zabiegu.

Przed -podjeciem préby. usuniecia’ igiet nalezy sie upewni¢, ze osiggnieto
whasciwy poziom rozmrozenia.

Igly dokrioablaciji nie nalezy naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
takich jak alkohol, poniewaz mogg one spowodowac jej uszkodzenie.

Igty do krioablacji 1.5 MRI.moga sie rozgrzewac, gdy pole RF skanera jest
aktywne. Zagrozenia zwigzane z ogrzewaniem. mozna zminimalizowac,
stosujac sekwencje-skanowania o niskim SAR i-ograniczajgc czas trwania
skanowania. Zaleca sig, aby skaner pracowat w normalnym trybie pracy
przy “usrednionym wspotczynniku absorpcji wiasciwej (SAR) dla catego
ciata wynoszacym =1,5 W na kilogram (W/kg). Zaleca sie réwniez, aby czas
skanowania byt ograniczony do mniej niz jednej minuty na skan, jesli igta nie
pracuje w trybie zamrazania podczas skanowania.

* Aby zminimalizowaé artefakty obrazu, nalezy umiesci¢ przewody igty tak,
aby przewdd biegt posrodku systemu MR. Nalezy unika¢ prowadzenia
przewodow -wzdtuz boku systemu MR“i‘trzymac je z dala od cewek ‘RF.
Podczas prowadzenia przewodoéw igiet nalezy unika¢ tworzenia petli-lub
krzyzowania przewodow.

6.4 Po uzyciu

+ Gdy igty-zostang odtaczone od mobilnego panelu potaczeniowego Galil, Medical
MRI; nalezy uzy¢ mocnych nozyczek, aby przecia¢ kazda igte'w miejscu, w ktérym
przewdd doprowadzajgcy gaz styka sie z uchwytem.

+ gty do krioablacji majg ostre koncowki. Nalezy zachowac ostroznos¢ i w.-bezpieczny
sposob zutylizowac igly. W celu wyeliminowania ryzyka obrazen lub_narazenia na
patogeny krwiopochodne . zuzyte igly nalezy utylizowa¢ w pojemnikach na skazone
odpady biologiczne, zgodnie z regulaminem placéwki i przepisami bezpieczenstwa:

7 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Brak jest znanych zdarzen niepozadanych powigzanych z uzywaniem igiet do krioablacji.
Istniejg jednak potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z kazdym zabiegiem
chirurgicznym. Potencjalne zdarzenia' niepozadane, ktére- moga.by¢ zwigzane ze
stosowaniem krioablacji,m mogg dotyczy¢ konkretnych- narzadéw-lub mie¢ charakter
ogolny. Sa to miedzy innymi: ropien, uraz struktury przylegtej, reakcja alergiczna/
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rzekomoanafilaktyczna, bél dtawicowy/choroba niedokrwienna serca, arytmia,
niedodma, powikiania zdlciowe, przykurcz' szyi pecherza, skurcze pecherza,
krwawienie/krwotok, wytworzenie fatszywej drogi z cewki moczowej, podwyzszenie
poziomu.kreatyniny, zjawisko kriowstrzgsu, zapalenie pecherza, biegunka, zgon,
opo&znienie/brak gojenia,-zespdt rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
(DIC), zakrzepica “zyt gtebokich, wybroczyny, obrzek/opuchlizna, zaburzenia
wytrysku, zaburzenia erekgji (impotencja organiczna), gorgczka, przetoka, zZtlamanie,
perforacja w.uktadzie moczowo-piciowym, podniesienie wspdtczynnika przesgczania
ktebuszkowego, krwiak, krwiomocz, krwiak optucnej, przepuklina, nadci$nienie,
niedocisnienie, ~hipotermia,  reakcja " idiosynkrazji, niedrozno$¢ jelita, impotencja,
infekcja, reakcja w miejscu wkiucia, zawat migsnia sercowego, mdtosci, neuropatia,
zaparcia, niewydolnos¢ narzadu, bdl, ‘bole miednicy, zakrzepica zyt miednicy,
mrowienie/dretwienie pracia, perforacja, gromadzenie si¢ plynu w przestrzeni
okofonerkowej, wysiek- optucnowy, .odma opfucnowa, ~zespdt poablacyjny,
czucie opaczne w miejscu. wprowadzenia, diugotrwaty .drenaz jamy optucnowe;j,
dtugotrwata, intubacja, zator tetnicy ‘ptucnej, niewydolnos¢ uktadu oddechowego/
niewydolno$¢ oddechowa, bol odbytu, uszkodzenie tetnicy/zyty nerkowej, pekniecie
torebki-nerkowej-lub migzszu nerki, niewydolno$¢ nerek; krwotok nerkowy, zawat
nerki, niedroznos¢ nerek, zakrzepica zyly nerkowej, przetoka odbytniczo-cewkowa,
obrzek moszny, posocznica, poparzenia/odmrozenia skory, zwezenie uktadu
zbiorczego lub.moczowodéw, udar, rozedma podskoérna, zakrzepica/skrzeplina/
zator, przemijajacy. atak ‘niedokrwienny, rozsiewanie nowotworu, zwezenie/uraz
potaczenia: miedniczkowo-moczowodowego, oddzielenie 'sie cewki - moczowej,
zwezenie ‘cewki \moczowej, przetoka 'moczowa, czestomocz. parcie na.mocz,
nietrzymanie moczu, przeciekanie moczu, przeciekanie moczu do okolicy nerki,
zatrzymanie moczu skapomocz, infekcja'drog moczowych; reakcje nerwu btednego,
powiktania oddawania moczu wraz z podraznieniem.podczas oddawania moczu,
wymioty, powikfania dotyczace rany oraz zakazenie rany.

8 Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie ‘powazne (ncydenty,-jakie wystapity- w odniesieniu do tego wyrobu
medycznego, -nalezy zgtosi¢ producentowi .oraz organowi odpowiedzialnemu
w panstwie cztonkowskim bedacym siedzibg uzytkownika i/lub pacjenta.
Zdarzenia niepozadane i incydenty mogg by¢ zgtaszane firmie. Galil Medical
przy uzyciu danych .do kontaktupodanych na opakowaniu ‘urzgdzenia ‘lub
oprogramowaniu systemu.
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9 Wskazowki dotyczace uzycia

UWAGA: Informacje dotyczace kontrolowania dziataniaigty zuzyciem oprogramowania
zawiera instrukcja uzytkowania odpowiedniego systemu do krioablacji Galil Medical
MR

9.1 Przygotowanie igly

1. Stosujac technike aseptyczng, ostroznie wyjmij igte do krioablacji z opakowania
i'umie$¢ w polu jatowym.

2. Przygotuj duze naczynie (o $rednicy przynajmniej 30.cm) z jatowg wodg lub solg
fizjologiczng do przeprowadzenia testu. igty.

PRZESTROGA: nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby poszczegdlne igly nie utracity
jatowosci podczas testow.

» Zamocuj przewdd igty do jatowego stotu przed rozpoczgciem testu igty.

« ' Naczynie musi by¢ wypetnione do potowy jatowa woda lub sol fizjologiczna.

* Igty, pojedynczolub kilka naraz, umie$¢ w.misce w taki sposéb, aby byly
zanurzone na catej dlugosci w jatowej wodzie lub sali fizjologicznej.

3.. Zdejmij naktadke zlgcza, a hastepnie podigcz igte do wybranego portu do
podigczania igiet na mobilnym panelu dystrybucyjnym Seednet™ lub mobilnym
panelu potgczeniowym Visual-ICE™ MRI.

Po wykonaniu tych czynnoSci igfa jest gotowa do testu.integralnoscii dziatania.

UWAGA: Szczegotowe instrukcje podtgczania “igiet do.  mobilnego panelu
potaczeniowego Galil Medical MRI oraz wykonywania testu integralnosci i dziatania
igietzawiera instrukcja uzytkowania systemu.do krioablacji Galil Medical MRI.

9.2 Stosowanie igiet
9.2.1 Obchodzenie si¢ z igta i wprowadzanie jej

» Odpowiedzialno$é za prawidlowe -wprowadzenie igly ‘do krioablacji do: tkanki
docelowej ponosi lekarz.

UWAGA: koncowka ‘igly jest ostra, ale-w miejscu wkiucia. igly mozna wykonac
niewielkie nacigcie skory.
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Wszystkie czynnosci wykonuj oburgcz; podtrzymuj igte na $rodku dwoma
palcami, aby wyeliminowac ryzyko zgiecia igty. Nie wprowadzaj igty do tkanki,
gdy jestiona utrzymywana jedng reka.

Glebokos¢ wprowadzenia mozna oceni¢ na podstawie znacznikéw na trzonie
igly. Stosuj metody obrazowania w celu wprowadzenia i umiejscowienia igiet.

 Korzystaj z obrazowania, aby potwierdzi¢ potozenie igly do krioablaciji przed
jej-aktywowaniem.

+..Po wprowadzeniu igly nalezy poprowadzi¢ przewody.igietw taki sposéb, aby
zagwarantowac, ze nie bedg dotykac¢ skory pacjenta.

Nalezy zastosowa¢ odpowiednig barierg izolacyjng (na przykiad reczniki)

lub wykorzystac inne metody, aby-zapobiec-dotknieciu skory pacjenta przez
przewody igiet.

W trakcie krioablacji uchwyt igty jest zimny. Jesli uchwyt ‘ma kontakt ze skora,
powierzchnig¢ skéry nalezy zabezpieczy¢ przez ptukanie cieptym roztworem
soli fizjologicznej lub inng metoda 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 MRI znajdujg sie‘instrukcje dotyczgce elementéw sterujgcych systemu

do sterowania poszczegolnymi cyklami zamrazania:

PRZESTROGA: - Przebieg -zabiegu. krioablacji‘nalezy monitorowa¢ w sposob

ciggly, ‘stosujgc wizualizacje bezposrednig lub metode obrazowania MRI, aby

zapewnic -objecie zabiegiem. odpowiednich tkanek- oraz unikna¢ uszkodzenia
sasiadujgeych struktur.

+ W trakcie krioablacji trzon igly jest zimny. Skore pacjenta nalezy chroni¢ poprzez
irygacje z uzyciem cieptej soli fizjologicznej ‘lub'inng ‘metodg wybrang przez
lekarza.

» Nalezy zwraca¢-uwage na' potozenie uchwytu . igly. Przedtuzony kontakt
z zamrozonymi czesciami “uchwytu “igty moze powodowac  niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub.lekarza.
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+ Nalezy ‘unika¢ -bezposredniego kontaktu przewodéw igiet ze skdrg pacjenta.
Bezposredni-kontakt z przewodami igiet'moze doprowadzi¢ do niezamierzonego
uszkodzenia termicznego skory pacjenta. Nalezy zastosowa¢ odpowiednig bariere
izolacyjng (na -przyktad “reczniki)<lub wykorzysta¢ inne metody, aby zapobiec
dotknieciu skory pacjenta przez przewody igiet.

9.2.3 Uwagi dotyczace rozmrazania

UWAGA: W . instrukcji uzytkowania odpowiedniego systemu. do krioablacji Galil

Medical MRI-znajdujg si¢ instrukcje dotyczace elementéw. sterujgcych systemu do

sterowania poszczegdlnymi cyklami. zamrazania.

9.3 Wyjmowanie igiet

+ Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sasiadujgcych, przed wyjeciem igiet
z ciata pacjenta przeprowadz dokfadne rozmrazanie i przerwij prace wszystkich igiet.

UWAGA: ultracienkie igly MRI firmy Galil Medical majg trzyptaszczyznowa koncdwke,

ktora -przypomina; trokar i minimalizuje krwawienie. Jednak moze dochodzi¢ do

nieznacznego.krwawienia. W przypadku krwawienia nalezy zastosowac leczenie
zgodne -z dobrg-. praktyka -kliniczng i - zgodnie  z protokotami obowigzujgcymi

w konkretnej placowce. Na-przyktad po wyjeciu igly nalezy utrzymywac nacisk az.do

zatrzymania krwawienia, a w razie potrzeby zatozy¢ odpowiedni opatrunek w miejscu

wprowadzenia igty.

10 Wylaczenie gwaranciji

Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany z nalezytg starannoscia,
alefirma Galil Medical nie'ma kontroli nad warunkami, w jakich produkt jest uzywany.
ZTEGO POWODUFIRMA 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 ZAJAKIEKOLWIEK SZKODY,
STRATY LUB) WYDATKI WYNIKOWE BEDACE, ‘SKUTKIEM UZYCIA ALBO
ZWIAZANE Z UZYCIEM TEGO WYROBU.
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Igta do krioablacji IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192

Igta do krioablaciji IceSeed™ 1.5 MRI 90° - REF FPRPR3194
Igta do krioablacji IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Igta do krioablacji lceRod™ 1.5 MRI 90° — 'REF FPRPR3195

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 5107757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, |zrael
Telefon: +972 (4) 9093200, faks: +972/(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgia
Telefon: +32 2 732 59 54, faks: +32:2 732 60 03

0123

GALIL, logo Galil-Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw, Multi-Point
Thermal Sensor iVisual-ICE to znaki towarowe firmy Galil Medical Ltd.
BTG i okragte logo BTG to zarejestrowane znaki towarowe firmy

BTG International Ltd. Galil Medical Inc i Galil Medical Ltd to spétki

grupy BTG International. BTG
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1 Descricao do produto

1.1 Utilizagao prevista

As Agulhas de crioablagdo MRI 1.5 (17G) patenteadas pela Galil Medical sao
componentes usados em-conjunto com um Sistema de crioablagdo Galil Medical
MRI'em-operagdes. de destruigao crioablativa de tecidos através da aplicagao de
temperaturas muito baixas. As agulhas t&m como objetivo a converséo de gés de
alta presséo para efeitos de uma-aplicagdo de Congelagdo muito fria ou de uma
aplicagdo quente de Descongelagao.

1.2 Descrigao técnica

Cada agulha de crioablagcdo MRI descartavel de 1,5 mm (direita ou em angulo de
90°) tem uma ponta de corte agucada, uma haste com marcas circunferenciais,
um, cabo .com cédigo . de cor, um-tubo de gas e um conector de gas. Todos os
componentes sao ilustrados na Fig--1. As marcas na agulha séo ilustradas na
Fig. 2;-as cores da haste na agulha s@o mostradas na Secgao 1.3.

a a LS,
;
-

Agulha em angulo de 90°
—H

q
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Componentes

Ponta de corte.

Haste da agulha (comp. 175 mm; diam. 1,5 mm)

Cabo da agulha (com cédigo de cor)

Tubagem de gas (comp. cerca de 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Conector de gas

Fig 1. Agulha de crioablagao 1.5 MRl — Componentes
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# | Descricao das marcas na haste

-

Mareas grossas.comegam a 20 mm-da ponta, espagadas a intervalos de 10 mm

Marcas finas comegama 25 mm da ponta, espagadas a intervalos de 5 mm

Marcas de grossura unica localizadas a 50-mm da ponta

Marcas de grossura dupla localizadas a*100 mm da.ponta

(S5 IE - IOV B \V]

Marcas de grossura tripla localizadas a 150 mm da ponta

Fig 2. Marcas na haste da agulha de crioablagao 1.5 MRI

1.3 /Agulhas de crioablagdao 1.5 MRI'da Galil Medical

Nome de marca da | Configuragéo REF Cor do cabo
agulha

IceSeed™ 1.5 MRI' | Direita FPRPR3192 | Preto
IceSeed™ 1.5 MRI_+| Em angulo de 90° FPRPR3194 | Preto
IceRod™ 1.5 MRI Direita FPRPR3193 .| Vermelho
IceRod™ 1.5 MRI Em angulo de 90° FPRPR3195 | Vermelho

NOTA: as agulhas de crioablag&o 1.5 convencionais da Galil Medical séo descritas
nas Instrugdes de Utilizagdo das agulhas de crioablagao 1.5 da Galil Medical.
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1.4 Desempenho da agulha - Crioablacao

As dimensdes das bolas de gelo e da zona de ablagdo resultante in vivo sdo
determinadas pela agulha de crioablagéo selecionada, pelo niumero de agulhas
colocadas, pelas caracteristicas do. tecido e do tumor, da dissipa¢éo do calor
térmico da vasculatura circundante e da duragao do tratamento. A monitorizagao
da formacao de bolas de gelo da controlo direto durante o procedimento e é vital
para 0 sucesso da crioablagéo.

NOTA: monitorize a formagdo de bolas de gelo durante o procedimento de
crioablagéo através de RM.

1.4.1 Teste em laboratério DADOS DO IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI

. - ISOTHERM 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)
As formas e dimensbes dasbolasde ™. 57 mm x 43 mm 42 mm x61 mm
gelodependem da marcada agulha. ¢ 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm ]
O modelo de laboratério de bolas de .~ % | *™*®™ 7mm 42 mm 3
gelo que se segue é fornecido para 10- =
ajudar- os Utilizadores:a- selecionar o A\ P =
a(s) agulha(s) de crioablagdo e o 10- 8

posicionamento.da agulha de forma
a efetuar apropriadamente a ablagao
da zona pretendida. Geralmente,
as dimensdes ' in- vivo. s80 mais

pequenas. do que as.dimensdes 3
produzidas em laboratério. Fig 3. Dados do Isotherm sobre a

agulha de crioablagao 1.5 MRI

Altura em milimetros

Os. testes em laboratérios foram
efetuados em gel a temperatura ambiente (21 °C). As medicdes foram feitas
apos dois-ciclos de-Congelacdo de 10'minutos, separados por um-ciclo passivo
de'5'minutos de Descongelagao. A precisdo € de +3 mm de largura e +4 mm de
comprimento.

1.5 Desempenho da agulha — Descongela¢ao ativa

As Agulhas de crioablagéo 1.5 MRI suportam a descongelagéo ativa com recurso
a hélio.

NOTA: o desempenho da descongelagdo.in vivo. sera determinado por varios
fatores, incluindo.a marca (tipo) € o nimero de agulhas de crioablagéo utilizadas

a localizagéo da agulha, as caracteristicas do tecido e a'duragéo da ativagao da
Descongelagéo.
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1.6 Especificagdes do produto

Haste da agulha para RM  Super-liga de niquel-crémio

g Cabo daagulha Latdo (revestido por tubo termo retractil)
Materiais ” -
Tubagem do gas Poliuretano
Conector de gas Polioximetileno

Método de esterilizagdo | Oxido de etileno (EO)

2 Como é fornecido

Agulha de crioablagéo 1.5 descartavel vem embalada numa bolsa Tyvek® em fime
com selagem. Cada bolsa tem a‘indicagéo “Estéril, sé para UTILIZACAO UNICA”.

NOTA: o Sistema-de crioablagdo MRI da Galil Medical é fornecido separadamente.

Os conectores das-agulhas estao protegidos por uma tampade borracha. Esta tampa
deve ser retirada antes de ligar uma-agulha a um sistema de crioablagao.

* Armazenamento armazene na embalagem original, num local fresco e seco.
* Prazo de validade consulte a data de validade assinalada na embalagem externa.

3 Indicacoes de utilizagdo

As Agulhas de crioablagao Galil Medical' MRI 1.5 destinam-se a_destrui¢ao
crioablativa’\de tecidos .em - procedimentos. "cirtrgicos.. AsAgulhas  de
crioablagcdo 1.5 MRI, quando utilizadas com um ‘Sistema de crioablagao
Galil"Medical (MRI, destinam-se-a destruir o tecido através da aplicacao de
temperaturas ‘extremamente baixas. E possivel obter uma lista completadas
indicacdes especificas, utilizadores. previstos, grupos de doentes e beneficios
clinicos’ no-Manual -do utilizador do respetivo Sistema “de-crioablagdo Galil
Medical MRI.

4 Contraindicagoes

Nao existem contraindicacdes- especificas conhecidas -derivadas -da-utilizagao da
Agulha de crioablagdo Galil Medical 1.5 MRI.

5 Avisos

+»NZo utilize este dispositivo para qualquer outro-fim, a excecdo da utilizagao prevista
indicada.
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+ Antes da-utilizagao deste produto, € necessario ter-se um conhecimento profundo
dos ' principios; técnicos, 'das aplicagdes. clinicas e dos riscos associados aos
procedimentos de crioablagéo.-A utilizagdo deste dispositivo deve ser limitada a
utilizagéo por ou sob a superviséo de médicos com formagéo em crioablagdo com
um Sistema de crioablagao Galil Medical MRI.

A Agulha. de crioablacéo Galil Medical 1.5 MRI é um produto_descartavel e foi
desenvolvida como um produto de utilizagdo Unica. Este dispositivo-néo foi validado
para reesterilizagdo ou  reprocessamento. Os potenciais “riscos antecipados
associados ao reprocessamento deste produto incluem, mas ndo estdo limitados
a: esterilizacdo inadequada, criando um.risco-aumentado de infegcdes nos doentes
€.um risco aumentado de transmissdo de doengas por organismos patogénicos
transmitidos pelo sangue; degradagéo do desempenho devido a fadiga do material
e fuga de pressaol/gas; criando umrisco 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 crioablag&o.

< ANTES DE O.DOENTE SER ANESTESIADO, € necessario concluir com éxito o
teste de integridade e funcionalidade de cada agulha de crioablago.

+Uma agulha de crioablacao defeituosa com uma fuga de gas pode causar.uma
embolia gasosa no doente. Uma agulha defeituosa nunca deve ser utilizada,
devendo ser devolvidaa Galil Medical para avaliaggo.

* As_Agulhas de crioablagdo Galil Medical MRI s&o concebidas e indicadas. para
aplicagdes de Congelagao e Descongelagao. Estas.agulhas néo foram concebidas
nem testadas para prote¢do térmica.-Se utilizadas para protegéo térmica, podem
causar sérios danos aos tecidos do doente.

* Na'rara eventualidade de uma agulha-se partir enquanto esta inserida no tecido,
atue imediatamente para retirar os pedagos de agulha do-corpo do doente e reporte
0 caso a Galil Medical:

+ Se uma agulha atingir osso inadvertidamente, nao-inicie.nem continue o processo
de Congelagéo.

* Pare de utilizar a.agulha antes de a remover para minimizar o risco de danos nos
tecidos.
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*Remova as agulhas do doente antes de as desligar do Sistema de crioablagdo Galil
Medical MRI:

¢ As Agulhas-de crioablagéo 1:5 MRI podem aquecer se o campo RF do scanner estiver
ativo: Os perigos associados ao aquecimento podem ser minimizados usando sequéncias
de exame:.com SAR reduzido e limitando a duragdo do exame. Recomenda-se que o
dispositivo seja utilizado em modo de funcionamento normal com uma taxa de absorgéo
especifica (SAR) média distribuida-por todo o corpo de <1,5 watts por quilograma (W/kg).
Recomenda-se, também, que a duracéo do exame seja limitada a menos de um minuto
por exame se a agulha ndo for usada em modo de congelacdo durante o exame.

6 Precaucoes

6.1 Geral

+ (O médico € o Unico responsavel portodas as utilizagbes 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
crioablagdo devem basear-se na sua opiniao profissional:

« E necessaria-formacdo acerca da utilizagdo apropriada de um Sistema de
crioablagdo Galil Medical MRI-antes da realizagdo de procedimentos de crioablagéo
com um sistema da Galil Medical.

+ Confirme que-existe ‘gas suficiente (argon/hélio) para conduzir o procedimento
planeado: 0-ndmero de agulhas, as operacdes de agulha ativadas, o tamanho do
cilindro de gas, o fluxo e presséo do gas afetam o volume de gas necessario.

» Recomenda-se a utilizagdo de. varias agulhas ‘para cobrir. totalmente a area
pretendida e para fornecer uma margem apropriada.

+ Varias-agulhas colocadas numa“configuragdo adjacente irdo-criar uma bola de
gelo de grandes dimensoes e‘coalescida. A formagéo de bolas de gelo deve ser
monitorizada através de orientagdo por imagem-para otimizar um procedimento de
ablagdo bem-sucedido.

* Monitorize continuamente.o procedimento de. crioablagao utilizando visualizagao
direta ou a orientagéo por.imagiologia por RM.

+ Acrioablag&o causaa congelagao dotecido. Para limitar este efeito apenas a area-
-alvo de ablagdo, 0 médico deve determinar 0s' meios-de protegédo dos 6rgéos e
das estruturas adjacentes.
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+ 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.

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 irrigacdo com
soro fisiolégico 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 crioablagédo. 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 leséo térmica no doente. Quando estiver a
preparar o procedimento-de crioablagéo, posicione o sistema de crioablagéo de
forma a evitar passar-a tubagem sobre o-doente. Certifique-se de que é usada
uma barreira de isolamento apropriada conforme necessario (como toalhas) ou
outro método para impedir que a tubagem da agulha toque na pele do doente.

Selecione as Agulhas. de crioablagdo Galil Medical MRI-apropriadas para a
aplicagdo e dimensoes do.tumor. As formas e dimensdes das bolas de gelo das
Agulhas MRI'sdo descritas na Secgdo 1.4.1 deste documento.

Recomenda-se que esteja disponivel uma agulha de reservapara o caso de ser
necessaria uma substituicdo ou uma agulha.adicional durante o procedimento:
Assegure-se da estabilidade dos tubos da agulha para evitar que se puxem os
tubos e/ou o desvio-da agulha durante o procedimento.

Tome cuidados especiais se colocar uma- agulha de crioablagdo perto de um
dispositivo.implantado.

A Galil medical ndo disponibiliza dados relativamente a crioablagdo em conjunto
com outras terapias:

Tenha cuidadoao manusear pacotes de-agulhas.durante o transporte e
armazenamento.
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Evite temperaturas e humidade- extremas durante o. transporte e
armazenamento.

N&o utilize as agulhas de crioablagdo convencionais (com a indicagéo “ndo
seguro em RM”) perto. de” equipamento ‘de imagiologia por;ressonancia
magnética (RM).
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Quando ' realizar. procedimentos de crioablagdo orientados por ressonancia
magnética, certifique-se de que seleciona.as agulhas para RM condicionada da
Galil Medical (texto de RM.no cabo da agulha; a embalagem tem a indicagéo “néo
seguro-em RM?).

6.2 Manuseamento e esterilizacao

.

.

Tenha atengédo'a data de validade deste produto. N&o o utilize depois da data de
validade indicada.

Antes.de abrir uma embalagem de agulhas, verifique o indicador de esterilizagao
dentro da embalagem.

Cada agulha de crioablagao € fornecida apenas para utilizago Unica. A agulha ndo
foi testada para utilizagdo multipla. N&o reesterilize uma agulha de crioablagéo.

Inspecione a embalagem em relagdo a-danos. Nao utilize a agulha de crioablagéo
se a embalagem parecer aberta ou danificada, ou se o dispositivo estiver danificado;
nesse caso, contacte um representante da Galil Medical para devolver a embalagem
completa-com o produto.

Abra cuidadosamente_a bolsa externa, retire assepticamente a bolsa interna e
transfira-a para a area estéril:

Antes.de cada utilizagdo,. inspecione sempre -as agulhas em relacdo a danos,
dobras ou tor¢ées. Uma agulha de crioablagéo dobrada ou danificada nunca deve
ser utilizada:

N&o dobre uma agulha de crioablagao.

A'seguir a insercao'de cada agulha numa porta-do painel-de ligagdo mével Galil
Medical MRI, encaixe cada canal de agulha, engatando-a barra de bloqueio.

Antes de cada utilizagdo, efetue sempre o teste de integridade e funcionalidade da
agulha. Né&o utilize uma agulha de crioablagao que néo tenha passado no teste de
integridade e funcionalidade.

As agulhas.de crioablagéo tém pontas cortantes: Deve ter-se sempre.o cuidado de
garantir o manuseamento seguro das agulhas. para eliminar o risco de lesdes ou a
possivel exposi¢ao a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue.

6.3 Durante a utilizagao

Assegure sempre a utilizagdo das agulhas-num ambiente estritamente estéril.
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+ Selecione e insira um numero suficiente de agulhas de crioablagao para efetuar
a ablagédo da zona pretendida.

Certifiqgue-se de que todas-as ligacdes entre o painel de ligagdo mével Galil
Medical MRI e a-agulha de crioablagéo estdo bem apertadas.

Utilize a orientagao por imagiologia para monitorizar a insergéo, a formagéo de
bolas de gelo, 0 posicionamento e a remogao da agulha.

.

.

Utilize a orientagdo por imagiologia para monitorizar a cobertura adequada dos
tecidos pretendidos e para. monitorizar cuidadosamente as margens entre a
zona de ablagdo e as estruturas criticas adjacentes:

N&o torga, comprima, corte'ou puxe excessivamente a tubagem da agulha.
Danos na tubagem-ou no.cabo da agulha podem torna-la inoperavel.

Durante a .utilizagéo; evite danificar a-agulha através do manuseamento
incorreto ou o contacto inapropriado da-agulha com instrumentos cirdrgicos.

A haste da agulha fica fria durante a crioablagdo. Proteja a pele do doente por
irmigagdo com soro fisioldgico quente ou através de outros meios, tal como
determinado pelo médico:

O cabo da-agulha. fica frio durante a.cricablagdo.. Se o cabo estiver em
contacto-com a pele, a superficie desta deve ser protegida por irrigagdo com
soro fisiolégico quente ou através de outros meios, tal como determinado pelo
médico.

A tubagem daagulha fica-extremamente friaidurante a crioablagao. 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,
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Evite dobrar a haste da agulha. Nao segure nas agulhas com instrumentos
auxiliares, pois'isso podera danificar a haste da agulha.

Durante 0 procedimento de crioablagéo; ndo submerja.o cabo proximal ou
a tubagem do gas em liquidos.

» A Descongelagéo ativa produz-calor ao-longo-da haste da agulha. distal.
Tenha cuidado para evitar lesoes térmicas em tecidos ndo-alvo.

» Garanta a Descongelagdo adequada antes de tentar remover as agulhas.
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» Nao_exponha uma agulha de crioablagéo a solventes organicos, como alcool,
pois podem danificar a agulha.

+'As Agulhas de crioablacao 1.5/MRI podem aquecer se o campo RF do
scanner estiver ativo. Os perigos associados ao aquecimento podem ser
minimizados usando sequéncias de exame com SAR reduzido e limitando
a duracaéo do exame. Recomenda-se que o dispositivo seja utilizado em
modo de funcionamento normal com uma taxa de absorgao especifica (SAR)
média distribuida-por todo-o corpo de <1,5 watts por-quilograma (W/kg).
Recomenda-se, também, que a duracdo do exame seja limitada a menos de
um minuto por exame se a agulha nao for usada em modo de congelagéo
durante 0 exame.

Para -minimizar os artefactos na-imagem, posicione o tubo da agulha de
forma a que. o tubo-passe pelo centro do sistema de RM. Evite passar o tubo
pela lateral do sistema RM_ e afaste-o das bobinas de-RF. Ao passar o tubo
da agulha, evite fazer circulos ou cruzar o tubo.

6.4 Apos a utilizagao

+ Depois de desligar as agulhas do painel de ligacdo mével Galil Medical MR, utilize
uma tesoura forte para cortar todas as agulhas nolocal de jung&o entre a tubagem
de gas e o-cabo.

+ As’agulhas de crioablagdo tém pontas cortantes. Deve ter-se sempre o cuidado
de garantira eliminacao segura das agulhas. Para eliminar-o risco de lesées ou a
possivel exposi¢ao a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue, elimine as
agulhas utilizadas num recipiente para residuos perigosos,.em conformidade com
os regulamentos de seguranga e hospitalares.

7 Potenciais eventos adversos

Nao existem eventos adversos conhecidos relacionados com a utilizagao. especifica
das agulhas de crioablagdo. No entanto,  existem potenciais. eventos . adversos
associados a- qualquer procedimento_ cirirgico. Os " potenciais eventos adversos
que podem ser associados a utilizagdo da crioablagdo podem ser especificos de
Orgéos ou gerais e podem incluir, mas ndo-estao limitados a: abcesso, lesdo numa
estrutura adjacente, reacao alérgica/anafilatoide, isquemia (angina/coronaria), arritmia,
atelectasia, complicagdes. biliares, contratura' do colo  vesical, espasmos' vesicais,
sangramento/hemorragia, criagdo de falsa passagem uretral, elevagcdo-da creatinina,
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fenémeno do criochoque, cistite, diarreia, morte, cura retardada/ndo conseguida,
coagulacdo intravascular disseminada (CID),. trombose venosa profunda (TVP),
equimose, ‘edemal/inflamacéo, disfungao ejaculatéria, disfuncéo erétil (impoténcia
organica), febre, fistula, fratura, perfuracéo do aparelho genito-urinario, elevacéo da
taxa de filtragdo glomerular, hematoma, hematuria, hemotdrax, hémia, hipertensao,
hipotens&o;. hipotermia, reag&o-idiossincratica, ileo, impoténcia, infecéo, reagdo
no local-da injecéo, enfarte do miocardio, nauseas, neuropatia; obstrucéo, falha
de o6rgéos, dor, dor pélvica, trombose da veia pélvica, formigueiro/entorpecimento
no-pénis, perfuragdo, colegdo de liquido peri-renal, derrame pleural, pneumotorax,
sindrome pds-ablagdo, parestesia no local dasonda, drenagem toracica prolongada,
intubagdo prolongada, embolia pulmonar, falha/insuficiéncia pulmonar, dor retal,
lesao da artéria renalfveia renal, rutura renal parenquimatosa ou da capsula, falha
renal, hemorragia renal, enfarte renal, obstrugdo renal, trombose da veia renal, fistula
retouretral, ‘'edema “escrotal, sépsis, .queimadura cutanea/queimadura pelo frio,
constrigao do sistema coletor ou dos ureteres, acidente vascular cerebral, enfisema
subcutaneo, trombose/trombo/embolia, ataque isquémico transitdrio, disseminagao
tumoral, obstrugdo/lesdo da jungéo pielo-ureteral;. necrose (descamagéo) uretral,
constricdo uretral,fistula urinaria, frequéncia/urgéncia -urinaria, incontinéncia
urindria, fuga urinaria, fuga renal-urinéria, retencéo urinaria/oliguria, infe¢éo do trato
urinario, -reagao vagal, complicagbes: miccionais, incluindo.sintomas de micgao
irritativa, vomitos, complicagdes de feridas e infegao de feridas.

8 Comunicacao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro-em que o utilizador
efou o doente estao estabelecidos.

Os eventos adversos e incidentes podem-ser comunicados a Galil Medical de
acordo com as informagdes de contacto-na embalagem do dispositivo ou software
do sistema.

9 Instrucoes de utilizacao

NOTA: para obter informagdes relativas ao controlo por software do desempenho
da agulha, consulte 0 Manual do utilizador do Sistema de crioablagéo Galil Medical
MRI apropriado.
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9.1 Preparacao da agulha

1. Utilizando uma técnica asséptica, remova cuidadosamente a agulha de crioablagé@o
da embalagem e coloque-a numa area de trabalho estéril.

2. Prepare um recipiente de grandes dimensoes (pelo menos 30 cm de didmetro)
com agua esterilizada ou salina para conduzir os testes na agulha.

CUIDADO: tenha o cuidado de manter a esterilizagdo de cada agulha durante os

testes.

+ Prenda a tubagem da-agulha & 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 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 de ligagdo
correspondente no painel de distribuicdo mével Seednet™ ou painel de ligagéo
mével Visual-ICE™ MRI.

A agulha esté agora pronta para.o teste de integridade e funcionalidade da agulha.

NOTA: para obter-instrugdes.detalhadas acerca da ligagado das agulhas ao painel

de ligagdo movel Galil Medical MRI e acerca da realizacéo do teste de integridade e

funcionalidade da agulha, consulte o Manual do utilizador do Sistema de crioablagdo

Galil Medical MRI apropriado:

9.2 Utilizagao da agulha

9.2.1 Manuseamento e insergao de agulhas

+ “Ainsercao correta das agulhas de crioablagdo no tecido-alvo é da responsabilidade
do médico.

NOTA: apesarde a agulha ter uma ponta afiada, pode ser feita uma pequena incisdo

na pele nolocal de inser¢éo da-agulha.

+ Utilize sempre as duas.maos e suporte o meio da haste da agulha com dois dedos
para eliminar o risco de dobrar a agulha. N&o insira a agulha no tecido enquanto
segura no cabo com apenas uma mé&o.
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+. A profundidade de insergdo pode ser calculada utilizando as marcas na haste
da agulha. Utilize a orientagéo.por imagiologia, consoante necessario, para
orientar a‘insercéo e a colocagao da agulha.

» Utilize a orientagao por imagiologia para verificar se a agulha de crioablagédo
esta colocada no local pretendido antes de ativar a agulha.

+ Apds a insercdo da agulha, encaminhe a tubagem da agulha de forma a
garantir que nédo 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 irrigagdo com
soro fisioldgico quente ou através de-outros meios, tal como determinado pelo
médico.

9.2.2 Notas para o procedimento de Congelagao

» Selecione a intensidade da Congelagéo e inicie 0 processo.

+ Continue 0. ciclo de Congelagdo durante o tempo e com a intensidade
necessarios para optimizar a crioablagéo do local-alvo.

NOTA: consulte-o Manual-do utilizador do Sistema de crioablagao Galil Medical
MRI-apropriado para obter instrugbes sobre os controlos de sistema disponiveis
para gerir.cada ciclo de Congelagéo.

CUIDADO:' monitorize-continuamente a formagao de bolas-de gelo; através
da visualizagao direta ou orientagéo. por imagiologia por-RM para garantir-a
cobertura adequada dos tecidos e para evitar danos nas estruturas adjacentes.

+ Ahaste da-agulha fica fria durante a crioablagao. Proteja a pele do doente por
irrigagdo com soro-fisiolégico quente ou através de outros meios, tal.como
determinado.pelo médico.

* Preste atengao a posi¢ao do cabo da agulha. O contacto-prolongado.com partes
congeladas do‘cabo da agulha pode provocar danos.involuntarios nos tecidos
térmicos do doente ou médico.

+ 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
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(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 Descongelagdo
NOTA: consulte'oc Manual-do utilizador do Sistema de crioablagdo Galil Medical MRI
apropriado. para obter instrugdes sobre os controlos de sistema disponiveis para gerir
cada ciclo de Descongelagéo-
9.3 Remocgao da agulha
+. Descongele completamente e pare de utilizar as agulhas antes de as remover para
minimizar o risco de danos nos tecidos.
NOTA: as agulhas MRI ultrafinas da. Galil Medical foram especialmente concebidas
com uma ponta em cone ‘para minimizar a-hemorragia. No entanto, pode ocorrer
alguma hemorragia. Em caso de-hemorragia, aplique tratamento em conformidade
com as boas praticas clinicas e com_o protocolo de tratamento hospitalar. Por
exemplo, apos-aremogao-da agulha, mantenha a compresséo até obter hemostase
e, se necessario, faga um penso adequado no local de insergéo da agulha.

10 EXCLUSAO DE GARANTIA

Embora se-tenha tido cuidado ‘razoavel ‘na concegéo e .no. fabrico deste produto; a
Galil Medical ndo-tem qualquer controlo das.condigdes sob as quais este produto
é utilizado. POR CONSEGUINTE, A GALIL MEDICAL RENUNCIA-A TODAS AS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ESCRITAS OU VERBAIS, INCLUINDO
MAS ‘NAO LIMITADAS A QUAISQUER ‘GARANTIAS 'DE COMERCIALIZACAO
OU-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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Agulha de crioablagao IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192
Agulha de crioablagado IceSeed™ 1.5 MRI de 90° — REF FPRPR3194
Agulha de crioablagao IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Agulhade crioablagdo IceRod™ 1.5 MRI de 90° - REF FPRPR3195

Para obter assisténcia, contacte:
www.galilmedical.com

EUA: Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road,Arden Hills, MN 55112, EUA
" Telefone: +1 877 6392796, Fax: +1 877.510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Israel
Telefone: +972(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Bélgica
Telefone: +322732 59 54, Fax: +322 732 60 03

0123

[c [rer]

GALIL, o logétipe Galil Medical; IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor e Visual-ICE sdo marcas comerciais

da Galil Medical Ltd. BTG e o roundel BTG sdo marcas comerciais

registadas da BTG International Ltd. Galil Medical Inc e

Galil Medical Ltd sdo empresas do grupo-internacional BTG: BTG
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1 OnucaHue usgenus

1.1 HasHayeHue

3anateHToBaHHble  MeaULIMHCKME KpuoabnsiuvoHHble urmbl Galil Medical MRI
1.5.(17G) sBnsoTCA KOMIOHEHTaMU: KproabnsiLmoHHo cuctembl Galil Medical
MRI, vcnonbayemoit Anst KPUOADNALIMOHHOTO paspyLLEHNst TKAHEN C MOMOLLbIO
CBepXHU3KMX Temnepartyp.. Wbl NO3BOMAIOT MCMOMNb30BaTh. Ta3  BbICOKOTO
[faBneHns ans 3amopaxuearusi unu OmmausaHus.

1.2 Technical Description

Kaxpgas opHopasoBaswrma And - kpyuoabrsuwm (¢ -mcnonb3oBaHvem MPT
anameTpoM 1,5 MM (npsimast unn naorHyTas nog yrnom 90°) coCcTouT U3 OCTPOro
PEXYLLIEFO Kpasi, CTEPXHS ‘C-METKaMU 1O OKPYXHOCTW, AepKaTens C LIBETOBON
KOOMPOBKOW, TPYOKW. Ans rasa u:coeauHuTens. Bce KOMMOHEHTbI M306paxeHsbl
Ha Puc. 1. HaHeceHHas Ha urny MapkupoBka n3obpaxeHa Ha Puc. 2; 3HauyeHuns
LIBETOBOMN KOOMPOBKY AepKaTens Urmbl npueeaeHsl ganee — cm. Pasgen 1.3.

b
e e

=
Y
@ i 2
Q
o
W3orHyTast nog yrnom 90° urna E
# KomnoHeHTbI
1 Pesxyuinin kpaii
2 CrepkeHb UMbl (anvHa 175 mm; auametp 1,5 mm) i
3 [lepxatens Ul (C LUBETHON KOAVPOBKOIA) _ﬂ
4 Tpy6ka ansrasa (anuHa ok. 2,5 m)
5 CoefiHITENb ANs Mofja4v rasa
Puc. 1. KpuoabnsumoHHas urna 1.5 MRI:
KOMMOHEeHTbI
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20 mm
- 50 mm

2

LS

Ne | MapkupoBka Ha cTepxxHe OnucaHue

B Lom
B e

1 ToncTble NnHMM HaunHatotest ¢ 20 MM OT Kpasi, HAaHECEHbI C
nHTepeanom.10-mm

2 | ToHkne nuHUM HaunHatoTes ¢ 25 MM OT Kpasi, HaHeceHb! C
WHTEpBaNom.5 Mm

QOpHa Tonctas NuHUs ‘50 MM OT Kpasi

[ee ToncTble MHuMmn, 100 MM OT Kpast

Tpw ToncTble NMHUN- 150 MM OT kpast

Fig 2. MapkupoBkKa Ha cTepxHe KprnoabnsaumoHHon urmbi 1.5 MRI

1.3 Urnel ans kprnoadbnsuwm Galil Medical 1.5 MRI

PupmeHHoe KoHdurypaums | REF Liser

HaMMeHOBaHWE UMbl fAepxarerns

lceSeed™ 1.5 MRI Mpsimasn FPRPR3192 | YepHbiii

IceSeed™ 1.5 MRI WsorHyTasnon | FPRPR3194 | YepHbin
yrnom 90°

IceRod™ 1.5 MRI Mpsivas FPRPR3193 | KpacHbilit

IceRod™ 1.5 MRI M3orHyTas noa | FPRPR3195 | KpacHbin
yrnom 90°

ANPUMEYAHMUE: kpuournil Galil Medical crangapra 1.5 onucaHbl B IHCTpyKumsix
MO MCMOMb30BaHMIO COOTBETCTBYHOLLMX Kpromrn Galil Medical.
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1.4 Vicnonb3oBaHue Urnbl: KpMoadbnaums

B ycnosusix-op2aHusma. (in vivo) pa3Mepbl NnegsHoro wapa v obpasyemont
30Hbl abnauvm onpegensloTca nNogobpaHHOW Ans  Kproabnsiuvn - Wrmow,
KOINMYECTBOM YCTAHOBMEHHBIX WM, ~XapaKTepUCTUKaMM TKaHW W OMyXonu,
TErNoM, OTBOAVMbIM. OKPYXKAOLMMK COCYAaMM U [ANMTENbHOCTBIO NEYEHNS.
MOHWUTOPWHT hOpMUPOBaHUSA, REASHOTO Lapa 06ecne4mBaeT NpsiMon KOHTPOIb
Ha_NMPOTSHKEHWM BCEN NPOLEAYPbl U SABMAETCS KMOYEBLIM (DaKTOPOM YCTMELLHOMO
NpOBeLEHNs KpUoabnsLum.

NPUMEYAHUE: gna oTcnexuBaHust oOpa3oBaHus. NEesHOMO Lwapuka B Xo4e
KproabnsLmoHHoN npoteaypbl ucnonb3yite MPT Busyanusaumio.

1.4.1 JlabopaTopHble UCNbITaHUA lceSeed™ 1.5 MRI [
W30TEPM
0°C

®opMbl 11 pa3mepsl oBpasyioLLeroca — ——
NEASHOTO LLApUKa 3aBUCSTT OT'MAPKU 0 o . P

urnbl. - Crieaytowas nabopatopHas.. “°¢® 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
Moferb pasMEpoB NeasiHoOro Wapyka
npu3BaHa-fNoMoYb MOMbL30BATENSAM B
BblbOpe MM Ans kproabnaumm n ux
ycTaHoBKe Anst abnauun Leneson
obnacTu. Kak npasuno, pasmepsl in
VivO MeHbLLE pasMepoB, MonyvaemMblx
B naboparopum.

JabopatopHble nccrnefosaHns. ‘Puc. 3. UsotepMbl KpoabnsiumoHHoM
NPOBOAUNN G UCTONb30BaHWEM el  urnei 1.5 MRI

KOMHaTHoW - Temnepartypsl - (21°C);

V3MepeHns BbINOMHANKW, mocne AsyX, 10-MUHYTHBIX LIKIOB. 3aMOPaXVBaHNS,
pasaeneHHbIX. 5-MUHYTHBIM LIMKIOM MacCyBHOMO OTTanBaHK. TOYHOCTL: +3 MM
Mo LUMPUHE, 4 MMNO ANKWHE.

el | 0n
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BbICOTa B MUNIMMETPaX

s
5
|

=
S
x
o
o
>
o

1.5 Ucnonb3oBaHue UFMbl: akTMBHOE OTTanBaHue
KpuoabnsumoHHble mrmbl 1.5 MRI noanepxuvearoT pexxumM akTUBHOIO OTTanBaHus
C MCMOMb30BaHNEM TENUSI:

NPUMEYAHUE: Xapaktepucty umbk: Kproabnsums -oTTanBaHms in vivo
3aBUCAT OT MHOXeCTBA (DAKTOpPOB, B T.M.<Mapku - (TUna) 1 .Konmyecrsa
MCMONb3yemblX WM AN . KPMoabnaumm, MeCT  pacnofioKeHWUs~ Wi,
XapaKTepUCTUK TKaHW 1 NMPOAOIKUTESTbHOCTU OTTaMBaHUS.
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1.6 XapaKTepucTuKM ycTpocTBa

CrepxeHb MPT- coBMecTi MOl Urnbl HUKeNeBO-XpOMOBBIiA CrieLmanbHbli crnas

Martepuarisi [epxarens Urbl JlaTyHb (NoKpbITa TEpMOyCaZ04HOM TPY6KOM)
Tpy6ka st rasa MonmypeTaH
CoeguHuTenb Ans nofayu rasa MonvokcumeTuneH

Cnoco6 crepunusaLmv | tuneHokens, (30)

2 KomnnekT nocTaBku

OpHopasosble  kproabrsiLmonHsie  umbl 1.5 MRl ynakoBaHbl B repMeTVyHbIE
emkocTy. Tyvek®. Ha kaxaoi ynakoke HaHeceHbl Hagnuen «CTepunbHoy» n «OJ1A
OOHOKPATHOIO MPUMEHEHWAY.

NMPUMEYAHUE: KprioabnsaumoHHyo cuctemy Galil Medical MRI npuobpetatot
OTAENbHO:

CoeauHnTenu nin cHaGXeHb! 3aLUTHBIMI PE3VHOBBIMU Konnadkamm. 3TOT KOnnadvok
HeobXxoaumOo yaanuTh nepes NOACOSANHEHNEM UMbl K KPUOABNSLMOHHOM cucTemMe.

* XpaHeHue XpaHute yCTpOVICTBO B 3aBOACKON YNakoBke B CyXOM MpOXsiagHOM
mecTe.

¢ Cpok roaHocTi O6paTuUTe BHUMaHMe Ha CPOK TOAHOCTM, YKasaHHbIA Ha BHELLUHEN
ynaKoBke

3 lNokasaHus K NPUMEHEHUID

KpuoabnsiuyoHHele ~urbl - Galil” Medical 1.5 MRI npegHasHayeHbl . Ans
KpYoabnsLMOHHOTO. paspyLueHus - TKaHeln “Npu  NpoBedeHUN (- XUPYPFUYECKNX
onepauui. KpunoabnsiumoHHble, urmbl 1.5-MRI, ucnonb3yembie B COYETaHWM
C . KpnoabnsumoHHou - cuctemon Galil. Medical MRL. ‘npegHasHayeHbl . ans
pa3spyLUeHNs TKaHEeN C NOMOLLIbIO CBEPXHU3KUX TeMAepaTyp. [MonHbIi. nepeyeHs
nokasaHui, npegdnonaraemble Nonb30BaTeNH, rpynmbi-NaLnMeHToB 1 KnHYeckast
nosb3a npuBeneHbl B Pykogodcmee rosib308amerisi KpuoabnsuMoHHOW CUCTEMbI
Galil Medical MRI.

4 MNMpoTrMBONOKa3aHus

M3BeCTHbIX NPOTMBOMNOKa3aHMIN K NPUMEHEHNI0 KproabnsiumorHbIX urn Galil Medical
1.5 MRI HeT.
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*_‘He ncnonb3yite gaHHOE YCTPOWCTBO HE MO Ha3HAYeHMI0.

» MNepen- vicnonb3oBaHWEM. YCTPOUCTBA HEOOXOAMMO XOPOLLO M MOSHOCTbLIO
O03HAKOMUTBLCS C TEXHUYECKUMUW NMPUHUMNAMM, KITUHUYECKUM NpPYMEHEHMEM
N pucKamu, CBsi3aHHbIMU- € Kpnoabnsumen. [JaHHOe YCTPOMCTBO MOXET
MCMOMb30BaThCH TOMBLKO'. BpayoM, npolleawmnmM obydeHme . poBEaEHNI0
KPWOabrsLMOHHbIX fipoLieayp-C UCrornb30BaHWEM KPUOaBMSLIMOHHOM CUCTEMBI
Galil Medical MRI, unu nog ero Hag3opom.

* Wma pns kpuoabnsuuw Galil. Medical 1.5 MRI = ogHopa3oBoe YCTPOWCTBO,
fpeaHasHaYeHHoe MMLLb RSl OOHOKPATHOrO MpuMeHeHusi. OHO He MoanexuT
MOBTOPHON CTEPURM3ALWN UIn 0BpaBoTKe. MoTeHUManbHbIE PUCKW, CBA3aHHbIE
C/NOBTOPHOA 06pabOoTKOM [aHHOTO YCTPOIACTBA, BKIHOYAOT 6€3 OrpaHUYeHUs:
HEOOCTaTOMHYI0  CTEpUNU3ALIMIO, - TIOBLILLAIOLLYIO  PUCK  MHEMLMPOBaHMS
nauueHTa 1 BHECEHVS. NATOreHHbIX MUKPOOPraH13MOB B KPOBOTOK; yXyZLIEHWe
3KCMyaTaLMOHHbIX  XapaKTEpUCTUK. BCMEACTBUE - yCTarocTM — Marepuana,
npuBoasillee K- MafeHuio- AaBMEHUs M OMaCHOCTU ' HEeJOCTaTOMHOTO  UNn
U3BbLITOHHOTO AENCTBUS TIEYEHUST; YXYALLEHIE SKCMTYaTaLMOHHbIX XapaKTepucTuK
BCIIEACTBYIE YTEYKIA Ta3a, NOBLILLAIOLLIEE PUCK SMOOMMM y NaLiyieHTa.

¢ MNeped. Ha4yanom  KpWOABISLMOHHONM MpoLedypbl. (BCe UMbl HeaGxomaMMo
3adhrKCHpOBaTh B COOTBETCTBYIOLLMX KaHarmax.

+ MNEPEL BBEOEHWEM HAPKOSA. MALIMEHTY Heobxoaumo' yCRELHO NpoBECTH
NPOBEPKV LenoCTHOCTY W-(hyHKumoHupoBaHus Needle Integrity ‘and Functionality
Test Bcex wm ans kpuoabnsauum.
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+ MMoBpexaeHHas. urma C yTeYKoW rasa MOXeT Bbl3BaTb Y MaLMeHTa ra3oByto
ambormto. - Takylo UrMy -H1 B _KOEM crydae Henb3si Mcnonb3osatb. Ee cneayer
BepHyTb B.komnaHuto Galil Medical anst nposepku:

+ KpuoabnsiumoHHble urmbl Galil Medical MRI paspabotaHsl 1 npenHasHaueHs! ans
3aMOPaXWBAHNS U OTTaNBaHUS TKaHW. STU UMbl -He pa3paboTaHbl Ans. TennoBon
3alLUMTLI U He WUCTIBITLIBAMUCL ANS-8TOr0 NpuMeHeHus. Wcnons3osaHne urm ans
TEMOBOW 3aLLWTbI MOXET NPUBECTY K CEPbE3HBIM NOBPEXAEHNAM TKaH! NaLMeHTa.

* B ManoBeposiTHOM ‘Cryyae MONoMKW: Uikl NpY- BBEAEHWN B TkaHb HEMEONEHHO
U3BMEKUTE ee YaCTW W3 Tena nauyeHTa 1 coobwmte o6 atom komnaHum. Galil
Medical.
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Ecnv vrna cnyqaﬁHo NoMageT B KOCTb, HE HA4YMHATE UK He ﬂpOﬂOJ'I)KaVITe npouecc
3amMopaxKueaHusi.

Fpekpatute BCe onepawymm ¢ urnamu nepen nx nssnevyeHnem, YTOBbI MWHUMW3NPOBaTL
PUCK MOBPEXAEHNS TKAHEN.

A3Bnekute UMbl U3 TkaHeW. MauyeHTa 40 UX OTCOEOUHEHUS] OT KPUOabMsSLMOHHOM
cucrembl Galil Medical MRI.

KpunoabnsauuoHHble urmbl 1.5 MRI MoryT HarpeBaTbCsi B aKTWBHOM paayo4acToTHOM
none ckaHepa. OnacHOCTW, CBA3aHHbIE C HarpeEBOM, MOTYT ObITb CBEAEHB! K MUHUMYMY,
UCTOMNB3ys1 MOCIEA0BaTENbHOCTY CKAHUPOBAHUS C HU3KOW YAENBHON MOLLHOCTbIO
MOITIOLLIEHNS  U3NYYEHWs 1| OrpaHN4YMB’ NPOACIHKUTENBHOCT — CKaHUPOBAHWS.
PekomeHgyeTcs, uTobbl .ckaHep pabotan B HopmarnbHOM pabodeM pexuMe C
yCpeaHeHHOM yAEenbHON CKoPOCTbio normnoLueHns (SAR) <1,5 BT Ha kunorpamm (BT/kr).
Tarke .pekomMeHayeTcs, 4ToObl -NMPOACIMKMTENBHOCTL CKaHMPOBaHUs Obina MeHee
MVUHYTbI, €CIV UIMa He paboTaeT B peXuMe 3amMopaxuBaHst BO BPEMSI CKaHUPOBaHWSI.

6 MNpenoctepexeHus

6.1 OBbwme cBegeHus

.

.

.

Bpay HECeT NosHyH OTBETCTBEHHOCTL 32 XOA4 U BCe KNMHMYECKe NoCreacTans
1 pesyneTaThl MPUMEHeHUs kprourn. Bee kinHUYeckye peLuerms, NpuHyMaemble
10 1 B NpoLecce KproabnsaLMOHHOM onepaLiy, 4OMKHbI IPUHUMATLES. BpayoM Ha
OCHOBaHWV 3HaHWI 11 NPOPECCHOHAMBHOTO ONbiTa.

MNepen nposedeHnem kpuoabnsaum ¢ npumeHeHnem cuctembt Galil Medical MRI
BpaYy AOIMKEH NPOWTI COOTBETCTBYIOLLIEE 00y4YEHIe ee NPUMEHEHMIO.

[NogrotoBbTe AOCTAaTOMHOE KOMWYECTBO rasa“ (aproHa/renust) AN NpOBEOeHVst
3annaH1poBaHHo NpoLeaypbl: HE0BXoAMMbIN 0BbEM raza 3aBUCHT OT KonuyecTBa
MU, nenorb3yeMbix YHKLWIA, pa3mepa rasosoro 6annoxa, AaBneHns 1 CKopocTu
noToka.

MprmMeHeHVe HECKOMBKMX WM PekoMeHAyeTcs Ans MornHon obpaboTki Lieneson
obracTu ¢ 4OCTaTO4HbLIM 3anacom,

OBbIYHO MPW‘YCTaHOBKE HECKOMBKUX M- PSAoM-00pa3yeTcst KpynHbIN - neasHon
wapuk. ObpasoBaHMe nNeASHOro ‘Wapuka -HeobXxoaMMO™ KOHTPOIMPOBAaTL ~ C
MOMOLLIbHO CPEACTB BU3yanu3aLmm, 4Tobbl ONTUMU3NPOBATL YCMELLHYIO NPOLEaYpPY.
yoaneHus.

236 MHCTPYyKUMY NO NpUMEHEHNI0



+ MNpoBeaeHwe npouenypbl Kpyroabnaumm TpebyeT MOCTOsIHHOTO HabnioaeHus
C_MOMOLLbIO . YCTPOMCTB HENOCPEeACTBEHHOTO HabniogeHwss wnm  MPT-
BU3yanu3auum.

B ‘mpouecce - kproabnsiuMy NpoMCXoauT —3amopaxuBaHue TkaHu. [ns
OrpaHWYeHVst [aHHOTO BO3AEWCTBMS LENneBbIM Y4YacTKOM Bpad [OIMKEH
onpedenuTs CpeacTsBa, HeobxoauMble AN 3alMThbl COCEOHMX OpraHoB W
TKaHe:

CTep)KeHb UMbl CTAHOBUTCA XONOAHbIM BO Bpems Kpmoaﬁnﬂuww 3awutute
KOXY MalneHTa C NOMOLLBb uppurauuin TennbiM CONeBbIM pPacTPOBOM UNK
MHbIMU CpeacTBaMn Mo yCMOTPEHUIO Bpaya.

,ElepmaTenb UMbl CTAHOBWUTCA XOSOAHBIM  BO - BpeMSA Kpmoaﬁnﬂuwm. Ecrm
[epXarenb KacaeTcda KOXW, 3alluTy NOBEpPXHOCTU KOXU creayet obecneunTtb
C IOMOLLIbIO Mppuralmm TensibiM ConeBbIM PacTPOBOM NI UHLIMW CpeacTBaMuU
MO YCMOTPEHNIO Bpada.

Bo Bpemsa npoBeneHusi-poLeaypbl KpUoabnsumm' Mpu BbIMOMHEHMM VKA
3aMopaxuBaHs TRYOKV I MOFYT CTaTb O4eHb XOMOAHbLIMU. BaxkHo obecneuntb
3aLLMTY. KOXM MauueHTa OT HEMoCPEACTBEHHOMO KOHTaKTa C Tpybkamu Urmn BO
13bexKaHe HaHECEeHWS NaLMEHTy NOTeHUMabHOW TepMnieckoi Tpasmbl. Mpu
FIOZATOTOBKE BbINOIHEHUS MPOLEAYPbI KPUOA0ALMM PacroNnoXUTe cucTemy ans
npoBefeHNst Kproabnsaumu B nopsigke, npenoTBpaluaiollemM obknagplBaHue
navyieHTa Tpybkamu. YoeanTech, YTo COOTBETCTBYHOLLMIA M305MpYtoLLmi Gapbep
(Hanpvmep, -onepaunoHHoe 6enbe) pacronoXeH Hagnexatium obpasom, um
UCronb3yiiTe Opyroii METOA NpedoTBPALLEHUS HEMOCPEACTBEHHOTO KOHTaKTa
UrorbHbIx TPYOOK M KOXU NaumeHTa.

Mon6epute nopxopsiume “kpuoabnsumoHHsie  umbl Galil Medical MRI ¢
YYETOM MX_MPUMEHEHUS U pa3mepa onyxonu. dopma v pasmep negsHoro
wapvka, obpasytowerocs Ha MRI-urnax, onucaHbl B A4aHHOM [OKyMEHTe —
cM. Pasgen 1.4.1 HacTosLero JoKyMeHTa.

PekomeHayem  MOAroTOBWTL 3aMacHyto MMy Ha Criyyai, ecnm notpebyetcs
3aMeHWUTb UMMy UIK-MCMONb30BaTh ELLE OAHY WIY BO BPEMS-OnepaLun.
ObecreybTe -HeobXxoauMyto™ CTabuIbHOCTL “TPYOOK ~UMbl, YTOObLI M3bexaTb
CryyanHoro 3aLenneHust Tpy 6ok U/Mnv CMELLIEHUST UMbl BO BPEMSI MPOLIEAYPbI.
Bynbre 0COGEHHO OCTOPOXKHBI NMPK YCTaHOBKE Wbl A4S KpYoabnsiumm psgom.c
MMMNMaHTUPOBaHHbBIM.YCTPONCTBOM:.

.
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Komnanus Galil-Medical He »meeT faHHbIX O COYETaHUM Kproabnauwm ¢ ApyriMm
MeToAaMu neveHus.

Heobxogumo npuHATHE cneunanbHbIX mep npeaocTopoOXHOCTU npu
TPaHCNOPTUPOBKN N XpaHEHNN YNaKOBOK.

W3beraiite CLLKOM BBICOKMX UITN HU3KNX TemMneparyp 1 BNaxHOCTU BO BpeMsA
TPaHCAOPTUPOBKN U XpaHEHUA.

He - pomyckaerca wcCnonb30BaHME CTaHOAPTHbIX  KPUOAOMALMOHHLIX urm  (C
MapkmpoBkoil «HebesonacHo npv MPT») psimom ¢ obopyaoBaHWeM Ans MarHUTHO-
pe3oHaHcHow Tomorpacpui (MPT).

[pn-npoBeaeHnn kpuoabnsauwn. ¢ ucnonbsosaHnem MPT cnepyeT obszatensHo
none3oBatbcst MP-coBmecTumbiMy. nrmamm Galil-Medical (mapkuposka «MRI» Ha
[epKarene urmbl; MapkupoBka «YCHOBHO coBMecTuMo ¢ MPT» Ha ynakoBke).

6.2 ObpalyeHne 1 cTepunmsaums

.

.

O6palLaniTe BHUMaHWE Ha CPOK FOAHOCTY yCTpoicTBa. He cnonb3ayiiTe yCTporicTBO
M0 MCTEYEHUN CPOKA €rO FOHOCTM.

[epen, oTkpbITUEM YNaKoOBKUM MpoBepbTre YKasareib CTepuivsaunmn BHyTpU Hee.

Kaxgas wrma - gns -kpuoabnsumn  SBASETCS OfHOPa30BbIM  MHCTPYMEHTOM,
[poBepka BO3MOXHOCTA MHOFOKPATHOMO MCMOMb30BaHUS Ufflbl HE MPOBOAWIIACH.
He crepunusyiite urny ans kproabnsumm noBTOPHO.

[poBepbTe - yNakoBKy  Ha Hanu4ime noBpexaeHwit. 'He wvcnonb3yite. vy ans
Kproabnsaumm, ecrin ‘ee yrnakoBka OTKPbITa WNW-MOBPEXOEHa, WM ecru camo
YCTPOWCTBO MoBpexaeHo. Obpatutech. k- npeactasutento -Galil Medical ans
opraHV3au i Bo3Bpara yCTPOVCTBA W ero yraKkoBKy,

AKKypaTHO OTKpOWTE BHELLHIO . 4aCTb YMaKoBKW; CTEPUNBbHLIMU CpPeacTBamm
U3BMEKUTE BHYTPEHHIO, YNaKOBKY M MOMECTUTE ee B CTEPUILHYH0 0bracTb.

Mepen Mcronb3oBaHMEM . | 0Bsi3aTenbHO  MPOBEPANTE: UMbl - Ha  Hanune
NoBpEXAeHWA, udrvba nnu aecdopmaummn. 3anpeLlaeTcs UCrons30BaTh U3OTrHYTbIE
WV NOBPEXAEHHbIE UMbl ANs Kpuoabnaumm.

He n3arnbaiite nrny ans kpuoabnsumym.

MomecTrB Kaxayto 1rny-B NopT Ha MOBWIEHO NaHenu Ans noakntoyeHus-urm Galil
Medical MRI, 3akpenuTe KaHam KaXaou Uribl IUKCaTOpPOM.

Mepen vicnonb3oBaHWeMm wrmibl 0bsidaTensHo npoeeaute nposepky Needle Integrity
and Functionality Test. He vncnonb3ayinte urmy ans kproabnsauuyn, He npoLlenilyo
Bce nposepku Needle Integrity-and Functionality Test.
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+ KOHYMK 'KaxOoi . Wmbl ~04eHb OCTpbii. Bo un3bexaHve TpaBMMpOBaHMS
1 “mepeaayn. MaToreHHbIX MUKPOOPraHW3MOB C KPOBbIO C WITION criegyet
obpaLLaTbCs OCTOPOKHO.

6.3 B xoge npoveaypb!
* Wcnonb3oBaHvie WM A0IMKHO MPOMCXOAUTL B CTPOTO CTEPUIBHOM Cpeae.

* Bbibepute 1. yCTaHOBUTE -HEOOXOOMMOE KONMYECTBO WM . ANS yoaneHus
LieneBoii-0bnacty.

Y6eautecb B HafeXHOCTU..BCEX MOAKMIOYEHUIA M- ANA Kpuoabrsiumm K
MoBURLHOM NaHenu Ans mogkntodenus urn Galil Medical MRI.

MCI'IOJ'Ib3yVlTe cpeacrtsa BUdyanusauun ansa HabnaeHns 3a BBOOOM UITIbI,
06pa303aHV|eM NeJAHOro Wapwvika, pacrnonoXeHnem n nssrnevyeHmem Umbl.

Mcnonbayite  cpeactea  Bu3yanusaumiA- AN KOHTPOMsSt  JOCTATOMHOCTU
006paboTku LieneBoii TkaHn: BHUMaTenbHO cneaute 3a 06nacTbio MEXY 30HON
yOaneHns 1 BaXHbIMU COCEOHUMU yHaCTKaMU.

.

He u3rvbaite, He CKUMaiTE; HE peXbTe M He TSHUTE ¢ BonbLunM yeunmem
3a Tpybku. lMoBpexaeHve aepxaTens WMmbl-unu TpyBku MOXET BbIBECTM
YCTPOWCTBO U3 .CTPOS.

B npouecce wcnonb3oBaHus u3beraiTe MOBPEXOEHUS UMbl ApYruMm
XVPYPIUYECKUMUA MHCTPYMEHTaMM,

CTep)KeHb UMbl .CTAaHOBUTCA XONOAHbIM BO BPEMA KpVI086J'IFILlMVI. 3awuture
KOXY .nauueHTa C. NMOoMOLLbI0 Mppuraunn TemnsiM CONeBbIM PacTpoOBOM MU
WHbIMU CPeACTBaMM MO YCMOTPEHWUIO Bpaya.
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Pyuka Mrmbl CTAHOBUTCS XOMNMOZHOW -BO BpeMs Kpuoabnsuum. Ecrm pydka
KaCaeTCs KOXW, 3aLLMTY MOBEPXHOCTU KOXM crieayeT 06ecneymTs C NOMOLLbIO
vppuraumy - TensbiM . CONeBbIM -« PaCTPOBOM UMW MHBIMW CPEeACTBaMM O
YCMOTpPEHWIO Bpaya.

Bo Bpemsi-npoBegeHuss npoLlenypbl: kKpMoabnaumm wronbHble ‘Tpy6ku
CTaHOBATCS CIMLUKOM XORoAHbIMU. ‘He aonyckanTe fpsiMOro KOHTakTa
UronbHbIX TPYBOK W . KOXW RaumeHTa.. Pasmectute . ‘Hagnexaiimm
obpasoM COOTBETCTBYIOLLMI (M3onupyolumin Gapbep (Kak, Hanpumep,
onepaumoHHoe 6enbe) nnm nenonbaynTe Apyro MeToa NpeaoTBpaLLeHus
NPSIMOro KOHTaKTa TRYOOK ¥ KOXW nauneHTa:
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WsGerariTe narmba crepkHs umbl. He 3axeartsisaiiTe Uiy BCroOMOrarersHbIMMI
MHCTPYMEHTaMM, TaK Kak Npy 3TOM MOXET NOBPEANUTLCS €€ CTEPXKEHD.

B xode KpvoabnsuuoHHOW npoleaypbl He rorpyaite B 3KMAKOCTb
MPOKCUMATrTbHBIN [epXKaTerb UM rasosble TPYOKM.

I'Ipm aKTUBHOM omrmausaHuu HarpeBaeTCa AUCTanbHaa YacTb CTEPXHA UMb,
[NoctapanTecs n3bexxaTb TeMNIoBOro NoBPEXAEHNS 300POBbIX TKAHEN.

ObecneybTe JOCTAaTOMHOE OmMmausaHue nepeq n3enevyeHnem urmbl.

He- nogpeprante wurny” Ans . kpuoabnsuum BO3OENCTBMIO  OpraHWYecKux
pacTBopuTenei, Takux kak cnmpTt. OHU MOryT. NOBPEauTb UITY.

Kpnoabnsumorkble wurmbl 1.5 MRI MoryT HarpeBaTbcs B aKTVBHOM
pagmovacToTHOM fone ckaHepa. OnacHOCTW, CBS3aHHble C HarpeBoM,
MOryT . BbITb  CBEAEHbI K MWHUMYMY, MWCMOMb3ys- MOCneaoBaTenlbHOCTH
CKaHVPOBaHUSA .C HU3KOW: yAENMbHOW MOLLHOCTBIO. MOMMOLLEHNS U3NyYeHUs
1 'OFpaHNYMB NPOAOIHKUTENBHOCTL CKaHMPOBaHUs. PekomeHayeTcs, 4Tobbl
ckaHep paboTtan B HopmansHoM paboyem pexkvme ¢ yCpeaHEeHHON yaernbHOM
ckopocTbto nornowenns (SAR) 1,5 Bt Ha kunorpamm (Bt/kr). Takke
pekoMeHAyeTCs, YTobbl NPOAOIMKUTENBHOCTL CKaHMPOBaHWSA Obina MeHee
MWHYTBI, €Crnn Mifa He paboTaeT B pexume 3aMopaXuBaHUs BO BpeEMS
CKaHMpOBaHUS.

Y706bI . CBECTU K *MUHUMYMY apTedakTbl. UN300paKeHust, —noMecTute
nronbHele TPyOku Tak, 4TobbI TpybKa npoxogwna B, LeHTpe MPT-cuctemsl.
He npoknagpsiBante Tpyokun BAoMb CTOPOHbI MPT-cuctembl 1 Bomsm PY-
kaTyLek. [lpu npoknaake uronbHou Tpybku naberanTte cBopavnBaHust TpyoKkn
B NETAN. UMW NEPECEYEHs TPYGOK.

6.4 lNocne ncnonb3oBaHuA

OTcoeauHnTE UMbl OT MOGUMBLHOW NaHenu Ans noaknodeHus urn Galil Medical
MRI 1 paspexsre NPOYHBIMU HOXKHMLIAMW UMbl B MECTe. CoeanHeRus Tpyoku
[Onsi rasa ¢ Aepxarernem.

KOHUMK Kagol ~ mrmbl “O4eHb OCTpbId. Heobxogumo obecrieunts Ge3onacHyto
yTunusaumio - ui.- Bo  n3bexaHve | TpaBM (M 3apakeHusi-. MaTtoreHHbIMU
MVKPOOpPraHn3Mamu, HaxogsLMMUCS-B KPOBK, “UCMOSb30BaHHbIE UMbl -CReayeT
nomeLLatb B crieuyarbHbll KOHTEHEp € Guonoryeckun onacHbIMy OTX0AaMK, B
COOTBETCTBUW C NpaBKNaMm TeXHWKY 6e30MacHOCTV GONBHNULbI
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7 Bo3amoxHble oTpyUuaTenbHbIe 3 EKTbl

113BeCTHBIX HebnaronpusATHLEIX NOCAEACTBIAN MCMONML30BaHNSA WM ANs Kproabnsumm
HeT. Tem He MeHee, niobast Xvpypruyeckas onepaumst CBfidaHa C BO3MOXHbIMU
HebnaronpusaTHEIMA ~ NOCTIEACTBUSIMA. ~ BO3MOXHbIE — HeXenaTerbHble  SIBMEHUS,
BbI3BaHHbIE < KPMOAONSLMENR, MORYT OTHOCUTBCS K OMpederneHHsIM opraHaMm Wnm
OpraH13my-B LIENoM W BKIKO4akoT, NOMVUMO Mpoyero: abcLiece, NoBpeXaeHe COCeAHNX
CTPYKTYP, anmnepryyeckyro/aHacpunakTtonaHylo peakuyio, CTeHOKapauio/KopoHapHYo
VLLIEMMIO, aPUTMWIO, aTENEKTa3, BurninapHbIe OCIIOXHEHMS, KOHTPaKTYPY LUEVKN MOYEBOrO
My3bipsi; cnasmbl MOYEBOTO My3bIpsi, KPOBOTEYEHME/KPOBOM3NsSHWE, 0Bpa3oBaHue
NOXHOTO ~ MOYeuCNyCKaTeNbHOM kaHama, '~ MOBbLILEHNE  YPOBHS  KpeaTuHMHA,
XONOLOBOW . LLIOK, LMCTUT, MOHOC, CMEPTb, 3afepXKy/OTCyTCTBME BbI3LOPOBEHNS,
[AVCCEMMHMPOBAHHOE BHYTpUCOCyanNCToe cBeprbiBanne (OBC), Tpom603 rmy6okvx
BeH' (TI'B), -9Kx1mO3;. (OTeK/onyXonb, 3AKYIATOPHYIO AUCKYHKLMIO, 3PEKTUIbHYIO
ANCYHKUMIO (MONoBoe opraHinyeckoe Geccinme), NoBbILLEHe TeMnepaTypbl Tena,
cuctyny; nepenom, nepthopaLinio -MOYENONOBbLIX OPraHoB, MOBbILLEHWE CKOPOCTM
KIyB04KOBOW. OUNETPALIMKM, reMatoMy, remMaTypuio,. FeMOTOPaKG; rPbhKY, MNEPTOHMIO,
TUMOTOHUIO,~  MANOTEPMUIO, - UAMOCUHKPA3UYECKYI0 peakUmio,  HEnpoXoauMOoCTb
KWLLEYHMKA, MMMOTEHLMIO,, MH(DEKUMM, peakumio B -MecTe WHBEKLWM, MHAapKT
MVoKap/a, TOLLHOTY, HEBPONATUIO, O6CTPYKLIMIO, HEAOCTATOYHOCTb (hYHKLIMOHMPOBAHNS
opraHoB, 6onb, 6orb B 0bnactv Tasa, TpomMb03 BEH B 0b6nacTv Tasa, nokanbisaHue/
OHEMeHVe . meHuca, nepgopauyio, OKOMOMOYEYHOE - HaKOMMEHWe . XXMAKOCTY,
nNNeBpanbHbIA - BbINOT, MHEBMOTOPAKC, . NOCTAbNALUMOHHbIA CUHOPOM, NapecTe3vto B
MeCTe - PacroNnoXeHNs faTdunka, ANUTENbHOe WMCMONb30BaHNE rPyAHOW APeHaXHOM
TPYOKW, ANMTERBHYI0 MHTYOALMIO, NEro4Hyto. AMBOMMIO,- MErO4HYH0 ‘HEAOCTATOYHOCTb,
pekTanbHyio 60rb, NMOBPEXAEHWE MOYeYHbIX apTepuit/BeH, paspbiB. MapeHXUMbl Mnn
Kancyrbl - NOYKM, ~MOYEYHYI0 “HEAOCTATOYHOCTb, (MOYEYHOE KPOBOM3NUSHIE, MHEAPKT
MOMKY, MOYEYHYI0 OBCTPYKLIMIO, TDOMDO3 NOMEYHbLIX BEH, PEKTOYpeTparnbHbIiA CBILL,
OTeK MOLLIOHKW, CEMCUC, OXOI/OBMOPOXEHIE KOXM, CTPUKTYPbI CUCTEMBI. HAaKONNEHNS
MOYM W MOYETOMHUKOB, MHCYMBT, MOOKOXHYH SMchu3eMy, Tpombo3/Tpomb/ambonmto,
npexopsilee  MLEMUHECKOe HapyLieHue . KPOBOOBPALLEHNS, paccesiHue  onyxone,
0BCTPYKLMIO/TPaBMY MOYETOYHMKO-TA30BOr0 COMMEHEHMS, YPETparnsHoe- OTTOpKeHe
HEKPOTUYECKWX <MacC, CTPUKTYPY. YPETPbI, MOYEBOW CBULL, MOBbILIEHWE 4acTOThI
MOYENCNyCKaHWs, HEAepXaHne MOuM, ‘MOATEKaHe. MOYM, . HapyLUEHWE TIO4YE4HON
unsTpaLmK, 3aaepKKy MOYWONUTYPMIO, MHADEKUMIO MOYEBBIX MyTel, BaranbHyo
peakLmio, OCIOXHEHWs, BKIoYas CAMNTOMBI | Pa3apaeHns Mpu  MouencnycKaHmm,
PBOTY, OCTIOKHEHNS NPU 3BKVUBREHNN 1 UHPMLIMPOBAHWE PaH.
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8 YBegomMneHue o cepbe3HbiX MPOUCLLECTBUSIX

O nrobbIX cepbe3HbIX APOUCLLECTBUSIX, CBSI3AHHBIX C UCMONb30BAHUEM YCTPOIICTBA,
HeobxoaMMo coobLLaTh NPOVU3BOAWTENH Y KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-
yrieHa, B KOTOPOM HaxXoauTCs Nomnb3oBaTenb UMM NaLMeHT.

O HexenarterbsHbIX SBAEHUSAX W NPOUCLLIECTBUSIX MOXHO coobLaTh B koMnaHuto Galil
Medical, BOConb30BaBLUMCE KOHTAKTHLIMM AaHHBIMW Ha YNaKoBKe YCTPOCTBA Ui
B NPOrpaMmMHOM obecrneveHnn cUcTEMBI.

9 MHCTPYKLMM NO UCMONb30BaHUIO

NPUMEYAHMUE: VHcbopmauuio ‘0. NporpaMMHOM . 06ecnedeHn Ans ynpaeneHus
yHKUMAMK UITbl-CM. B Pykogodcmee. rosib30eamerisi KpyoabnsLMOHHON cucTembl
Galil Medical MRI:

9.1 MoaroToBKa UMbl

1. C MOMOLLbIO‘aCenTUHECKUX CPEACTB akKypaTHO U3BMEKVTE UIMy Ans Kproabnsaumm
13 YNaKoBKW 1 MOMECTUTE B CTEPUIBHYIO CPEAY:

2. MNogroTosbTe GonbLUYI0 emMKocTh (He MeHee 30 cMm. B AMameTpe) CO CTEPUIbHON
BOAOV U (p13MNONOorMYeckMM PacTBOPOM Arist TECTMPOBAHUS Wb,
BHUMAHME! FpumuyTe Mepb! Ans MOAAepKaHNs CTEPUAbHOCTU KaX/aO0W Uikl BO
BPEMSI TECTUPOBAHNS.

+ 3akpenute TPyOKy MmMbl.Ha CTepunbHOM ‘CTONe nepeq Havanom npolecca
TECTUPOBAHUS UTIbI.

*-HanonoBuWHy 3anonHnTe eMKOCTb CTEepUIbHOM -BOLOW: MK (M3MONOr4EecK M
pacTBOpOM.

+ [MomecTuTe UMb, ‘N0 OOHOW WK “TPyNNamu,. B €MKOCTb Takum 0bpasoMm,
YTOObI MrMa Ha BCIO A/IMHY OKasanacb MOrpy:KEHHOW B CTEpUIibHYIO BOAY MK
domsvonornyeckuii pacTsop.

3. CHAMWTE KOMNMNa4voK .C COeaUHUTENS, ‘@ 3aTem fodKoYnTe Urny K- BblGpaHHOMY
MopTy Ha NaHesn MNoAKIHYEeHUs UMM MOOWSILHON pacnpefenuTenbHOM. NaHenm
Seednet™ vnu mobunbHoM naHenu nogknoveHus urn Visual-ICE™ MRI.

Wena 2omoea dnsi poeepKuU ee uernocmHocmu u pab‘omocnocoGHocmu.
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MPUMEYAHME: -[oapo6HbIe MHCTPYKLMM MO MOAKITIOYEHUIO UITT K MOBUIBbHOM
naHenu ans-nogknodeHns Galil Medical MRI v npoBegeHuto npoBepkut
LIENOCTHOCT U paboTOCNOCOBHOCTH UMbl COAEPATCA B COOTBETCTBYIOLLEM
Pykosodcmee ronb3osamerisi kpyoabnsaumonHon cuctembl Galil Medical MRI.

9.2 Ucnonb3oBaHue urn
9.2.1 ObpalueHue ¢ Urnou U BBeAeHWe UMbl

+ Bpay otBevaeT 3a-nNpaBunbHOE BBEAEHWE UM Onst KpMOE\GJ'IﬂLlI/IVI B Lenesylo
TKaHb.

NMPUMEYAHME:. XoTs. 'vrma WMEET OCTPbIi HAKOHEYHWK, MOXHO caenatb
HeBOMbLUOW Pa3pe3 KOXV B MECTE BBEAEHWS UMbl

+ Bo wusbexanve wuarvba. wrnbl pabotaiTe OBYMSI pykamMu W yaepxuBanTe
CPEOHIO YacTb Wbl AByMs NanbLiamuy. He BBOAWTE MMy B TKaHb, yOEpXuBas
€e 3a fepxarernb MLLIb OQHOW PYKOR.

+ [nybuHy BBEAEHWS Wbl MOXHO -ONPEAEnUTL Mo MeETKaM Ha ee cTepxHe. B
npoLiecce BBEAEHUSA 1 PacriofNoKeHVs UMbl CAeyeT NCMonb30BaTb CPEACTBa
BU3yanu3aLmn.

» [epeq Hayariom . MUCMOMb30BAHWA UMb BOCl'IOJ'Ib3yl7ITer cpeacteamu
BM3yanusaunn ana NoATBEPXKAEHUA PACNoNoXeHNa Ukl Ans Kpmoaﬁnﬂumm B
HY>XHOM MecCTe.

+. [Mocne BBeAEHNS UMbl pa3melLanTe UroribHble TPYOKK Takum obpasom; YTobb!
0becneunTb OTCYTCTBYE KOHTaKTa C KOXel naLueHTa.

+ PasmectvTe Hagnexatuym 0bpas3om COOTBETCTBYHOLLMI M30NMPYIOLLMIA Gapbep
(kak, Hampvimep, onepauMoHHoe Genbe) wnu- UCTonb3yinTe ApYron MeToq
NpenoTBPALLEHUS MPSMOTO KOHTaKTa TPyOOK U KOXKU. NaLyeHTa.

+ Pyyka wvmbl. CTaHOBMTCA XOMogHoOW BO-Bpems Kpuoabnauum. Ecnu pyuka
KacaeTCA KOXMW, 3aLnTy NoBepXHOCTU KOXW cnegyet obecneunTs ¢ MOMOLLbKO
vppurauv  TemAbIM - COMEBbIM ~PacTpoOBOM: UNM “WMHbIMM _CPeAcTBaMU - 1o
YCMOTPEHWIO, Bpaya.
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9.2.2 MNpumeyaHns N0 NpPoBeAEHUIO LKA 3aMopa)KueaHus
* BbibepuTe MHTEHCMBHOCTL 3aMOPaXu8aHUs N HAYHUTE 3aMOPaxXUeaHUE:

* MNpoporkaiiTe BbINOMHATL LMK 3aMOPaXusaHusi B TEYEHWE BPEMEHW U 'C
VHTEHCUBHOCTbIO, HEOOXOAMMBLIMI- ANS ONTUMAanbHOM KpMoabrsaLuy Lenesoro
yyacTka.
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NPUMEYAHME: VHCTpyKLMM MO 1CMOMNb30BaHVII0 UMEIOLLIVIXCS CPEACTB YNpaBneHus
KaXabIM LWKIIOM 3amopaxkueaHusi, MPYBEAEHbI B COOTBETCTBYIOLLEM Pykosodcmee
rorb308amensi KpuoabnsiumoHHom cuctembl Galil Medical MRI.

BHUMAHME! . HeoGxogumo  noctosiHHo HabntogaTb 3a o6pasoBaHveM NeasiHoro
Liapyka C MOMOLLbIO', YCTPOACTB HEMOCPeACTBEHHOro HabnogeHus wnm MPT-
BU3yanu3aaumm, 4tobbl 06ecneqnTb OXBaT LIeNeBon TKaHW 1 n3bexatb NoBpexaeHns
COCEeOHWX TKAHEN U OpraHoB.

+<CTepxeHb UMbl CTAHOBUTCS XONoAHbIM BO BpeMsi kpuoalmnsumu. 3alumtute Koxy
nauveHTa C MOMOLUBIO- UPPUraLmu TEMMbIM. COMEBbIM', PACTPOBOM MMM MHBIMU
CPEeACTBaMM N0"YCMOTPEHUIO BPaYa.

Heobxogumo cregutb 3a.NOMOXeHUEM aepxarens urmbl. JnuTenbHbI KOHTaKT C
3aMOPOXEHHbIMKU YacTAMU aepxXaTena UMbl MOXET Bbl3BaTb HenpegHamepeHHoe
TepMun4eckoe nospexneHne TkaHu naumMeHTa unu spadya.

He pmonyckaiite, NpsIMOro. KOHTaKTa- UrofbHbIX TPYBOK-M. KOXM naumeHTa. Mpsmon
KOHTaKT ~C - ArONbHOMW- - TPYOKOMA “MOXET CTaTb. APUYMHONM HEenpeaHaMepeHHOro
TEPMUYECKOrO MOBPEXAEHNS KOXM nauneHTa. Pasmecture Hagnexalmm o6pasom
COOTBETCTBYIOWA M30oNMpYIoLMiA. Gapbep (kak, Hanpumep, onepauvoHHoe Genbe)
NN MCNoNb3yiATe ApYron MeTof NPENOTBPALLEHUS MPSIMOTO KOHTaKTa TPYBGOK U KOXM
nauueHTa.

9.2.3 [IpyMevaHunsi No.NPOBeAEHUIO LIKITa ommaueaHust

NPUMEYAHME: /IHCTpyKLMM. MO 1CMONL30BAHWIIO. MMEIOLLMIXCS CPEACTB YNpaBneHns
KaxxabIM “YUKIIOM »OmmaueaHusi npuBedeHbl ‘B COOTBETCTBYOLEM  Pykosodcmee
rofib306amerisi kpnoabnsumoHHow cuctembl Galil Medical MRI.

9.3 N3BneyeHue UMbl

+ OBecneqbTe ( TONHOE . OMMaueaHUe W npekpatute paboTy- Wbl fiepeq ee
V3BIeYeHeM, YToBbl MUHUMU3UPOBATL PUCK NOBPEXKAEHUS TKaHE.

NPUMEYAHUE: Yristpatorkue wmbl Galil Medical ‘ans ncnonesosawus. ¢ MPT
MMEHT 0COBYH KOHCTPYKLMIO, CBOASLLYIO K MUHUMYMY KpoBoTeueHve: Mma umeer
KOHYCHbI HaKOHEYHUK. Tem HE MeHee, B NpoLEcce onepauny MOXeT HabnioaaTthest
KpoBoOTeYEHNE: ) B Cryyae. - kpoBoTeueHWs BbINOMHUTE - HEOBXOAVMbIE “AenCTBUS
B COOTBETCTBUM C MPUHSATON KIMHWYECKON MPaKTUKOW W _MPOTOKONaMU NEYEHUS,
NPUHSATBIMK B GonbHILE. HanpymMep, nocne 13Bne4eHnst Uribl 3T0 MECTO MPYPKMALOT,
MoKa KPOBOTEYEHME HE OCTAHOBUTCS!; @ NPU HEOBXOAUMOCTY HaKNAAbIBAKOT MOBSI3KY.
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10 OTKA3 OT MPEOOCTABJIEHWA TAPAHTUU

HecmoTpsl (Ha TO, YTO -JaHHOE | YCTPOWCTBO paspaboTaHO C pasyMHON CTENeHbio
TLaTenbHOCTU U ocTopoxHocTH, Galil Medical He MOXET KOHTPONMPOBaTL YCNOBYS,
B.KOTOpbIX MCMonb3ayetes AaHHoe ycTporictBo. TAKMM OBPA30OM, KOMMAHUA
GALIL MEDICAL OTKA3LIBAETCA OT BCEX FAPAHTUN, KAK ABHbIX, TAK U
NOAPASYMEBAEMBIX, KAKTIMCbMEHHbIX, TAK YCTHbIX; BKIMTKOYAA, CPEON
[POYErO; . JIOBbIE- TAPAHTUN KACATENIbHO TOBAPHOIO COCTOAHUA
W MPUroaHOCTM N KOHKPETHBIX LIENEW. GALIL MEDICAL HE HECET
OTBETCTBEHHOCTL'3A MPSIMOW, ' KOCBEHHEIA, COMYTCTBYIOLWMA
WY NOCNEOYIOWMA YILEPE, YBLITKA WA 3ATPATLI, CBASAHHBLIE C
MCMOMb30BAHWEM JAHHOMO YCTPOWCTBA N CTABLLWE CNEACTBVEM
TAKOIO UCTIONb30BAHUA.
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Wrna ansa kpuoabnsauum IceSeed™ 1.5 MRI REF FPRPR3192
Wrna gns kpuoabnsauum IceSeed™ 1.5 MRI 90° REF FPRPR3194
Wrna ans kpuoabnsauumn IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193

Wrna ana kpuoabnsauum IceRod™ 1.5 MRI 90° REF FPRPR3195

3a nomMoubro obpalyanTech MO cneayoLWUM agpecam:
www.galilmedical.com

CLIA: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, CLLA.
" TenedoH; +1877 639 2796, chakc: +1.877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
u Yokneam 2069203, Yapaunis
TenedoH: +972 (4) 9093200, cbake:+972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, benbrisi.
TenedooH: +32 2 732 59 54, chakc: +32 2 732 60 03
CE

GALIL, Norotunel Galil Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor v Visual-ICE saBnsitotcs ToBapHbIMU

3Hakamu komnanum Galil' Medical Ltd. BTG v kpyrnbiii 3Hak BTG

ABNSAOTCA 3aperucTpUpoBaHHbLIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMM KOMNaHUn

BTG International Ltd. Galil Medical Inc n-Galil Medical Ltd BTG

ABNSAOTCA KOMNaHUAMU MeXayHapoaHow rpynnbl BTG.
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1 Opis izdelka

1.1'Namen uporabe

Patentirane krioablacijske igle Galil Medical 1.5 (17G) MRI so komponente, ki se
uporabljajo skupaj s krioablacijskim'sistemom Galil Medical MRI pri krioablaciji
tkiva z uporabo ekstremno nizkih temperatur. Igle se uporabljajo za pretvorbo
visokotlacnega plina bodisi za zelo hladno aplikacijo Zamrzovanje bodisi za toplo
aplikacijo Odtajevanje.

1.2 Tehniéni opis

Vsaka1,5-milimetrska MRI krioablacijska igla‘(ravna ali upognjena pod kotom 90°)
za enkratno uporabo-ima ostro rezilno konico, steblo z obodnimi oznakami, ro¢aj
Z barvno oznako, plinsko-cevko.in-plinski. konektor. Vse komponente prikazuje
slika 1. Oznake igle prikazuje slika 2; barve rocaja igle prikazuje poglavje 1.3.

a z AL .
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pod kotom 90° upognjena igla
w3
komponente
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Rezilna konica
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Steblo igle (dolZina 175 mm; premer 1,5 mm)

Rotaj igle (barvno oznacen)

Plinska cevka (dolzina ~ 2,5 m)

[SEENRARICY BN

Plinski konektor

Slika 1. Krioablacijska igla 1.5 MRl — komponente
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= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm
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Oznake stebla Opis

-

Debele oznake Zac¢nejo se 20 mm od konice, v 10-milimetrskih intervalih

Tanke oznake Zacnejo se 25 mm od konice, v,5-milimetrskih intervalih

Enojna debela oznaka Locirana 50 mm od konice

Dvojna debela oznaka Locirana 100 mm od konice

Gl |lwlIN = o

Trojna debela oznaka Locirana 150. mm od konice

Slika 2. Oznake stebla krioablacijske igle 1.5 MRI

1.3 Krioablacijske igle Galil Medical 1.5 MRI

Trzno ime igle Konfiguracija REF Barva rocaja
IceSeed™ 1.5 MRI ravna FPRPR3192 érma
IceSeed™ 1.5 MRI pod kotom 90° |\ FPRPR3194 ¢rna
IceRod™ 1.5 MRI ravna FPRPR3193 rdeéa
IceRod™ 1.5MRI pod kotom 90° . | FPRPR3195 rdeca

OPOMBA: Standardne krioablacijske igle Galil Medical 1.5 so opisane v navodilih
za uporabo krioablacijskih igel Galil- Medical1.5:
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1.4 Delovanje igle - krioablacija

In-vivo. mere ledu.in” poslediéno ablacijsko obmocje so doloceni z izbrano
krioablacijsko iglo, Stevilom namescenih igel, znacilnostmi tkiva in tumoria,
toplotnim padecem bliznjega Ziljia-in trajanjem terapije. Z opazovanjem tvorbe
ledu ves(&as postopka izvajamo neposredno kontrolo, kar je kljuéno za uspeh
krioablacije.

OPOMBA: Z MRI-vizualizacijo opazuite tvorbo ledu ves as postopka krioablacije.

1.4.1 Laboratorijsko testiranje
IZOTERMNI IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI

Oblike in“mere -ledu so odvisne LI 1o (7o)
od znamke “igle. Naslednji  ca | 3mmisemm 22 mmdo
laboratorijski . model "_mer ledu e '207 14 mm x 23 mm 17 mm x 42 mm
pomaga - - uporabnikom _ “izbrati o

krioablacijska igla(s) in-postavitev £ o

igel za ustrezno ablacijo ciljinega % 10 ﬁ A\
obmogja. Obi¢ajno so in vivo > 2 I

mere manjSe ‘od mer, dobljenih v é zz: #
laboratoriju. 50- : :

Laboratorijsko testiranje je bilo t t
izvedeno .z~ gelom. - pri_'sobni Slika 3. Krioablacijske igle 1.5 MRI=
temperaturi (21.°C); meritve so bile . \jzotermni podatki

opravljene ' podveh ~10-minutnih

ciklih zamrznitve, med katerima je bil. 5-minutni- cikel pasivnega odtajevanja.
Natanénost znasa + 3 mm pri Sirini‘in'+ 4 mm pri dolZini.

1.5 Delovanje igle — aktivno odtajevanje
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Krioablacijske igle-1.5 MRI podpirajo aktivno-odtajevanje’s helijem.

OPOMBA: Zmogljivost in vivo odtajevanja je dolocena. s. $tevilnimi-dejavniki,
vkljuéno z znamko (tipom). in-Stevilom uporabljenih krioablacijskih igel, lokacijami
igel, znacilnostmi tkiva in trajanjem-aktivnega odtajevanja.
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1.6 Specifikacije izdelka

Steblo MRI-igle:. ~ Superzlitina niklja in kroma

Rocaj igle Medenina (prevlecena s cevnim materialom za toplotno kréenje)
Plinska cevka Poliuretan

Plinski konektor - Polioksimetilen

Materiali

Sterilizacijska metoda [Etilenoksid (EO)

2 Nacin dobave

Krioablacijska igla 1.5 MRI za enkratno uporabo je zapakirana v zaprti vrecki s folijo
Tyvek®. Vsaka vrecka ima oznako Sterilno, samo za ENKRATNO UPORABO.
OPOMBA: Krioablacijski sistem Galil Medical MRI se dobavlja lo¢eno.

Konektoriji igel so zasciteni z gumijasto kapico. To kapico morate odstraniti, preden
povezete iglo s krioablacijskim sistemom.

« Shranjevanje: Shranjujte v originalni embalazi ter v hladnem in suhem prostoru.

« Uporabno do: Glejte rok uporabe, oznacen na zunaniji embalazi.

3 Indikacije za uporabo

Krioablacijske igle Galil:-Medical. 1.5, MRI so namenjene krioablaciji tkiva-pri-kirurskih
posegih. Krioablacijske igle 1.5 MRI so pri uporabi skupaj s krioablacijskim sistemom
Galil Medical MRl zasnovane za uni¢evanje tkiva z uporabo izjemno nizkih temperatur.
Celoten seznam specificnih indikacij, predvidenih uporabnikoy,-skupin bolnikov in
Klini€nih prednosti je na voljo.v. zadevnem uporabniskem prirocniku-za krioablacijski
sistem podjetja Galil Medical MRI.

4 Kontraindikacije

Ni  znanih - kontraindikacij, znaCilnih  'za  uporabo - krioablacijskin igel
Galil Medical 1.5 MRI.

5 Opozorila

+ Te naprave ne smete uporabljati za namene, ki niso skladni s predvideno uporabo.

* Preden uporabite ta izdelek, se morate temeljito'seznaniti s tehnic¢nimi nadeli, kliniénimi
aplikacijami in tveganjem v zvezi's postopki krioablacije. To napravo lahko uporabljajo
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samo_zdravniki,~ki so usposoblieni za postopke krioablacije s krioablacijskim
sistemom Galil Medical MRI ali osebe, ki so-pod njihovim nadzorom.

+Krioablacijska igla Galil Medical, 1.5 MRI'je izdelek, ki je zasnovan za enkratno
uporabo." Ta naprava ni-bila odobrena za ponovno sterilizacijo ali predelavo.
Potencialna -pricakovana tveganja, povezana s ponovno predelavo tega izdelka,
vkljuCujejo, ‘a niso omejena-na neustrezno sterilizacijo, zaradi ¢esar se poveca
tveganje za okuzbe bolnika in tveganje za prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo;
poslab3Sanje ‘uéinkovitosti' zaradi ‘utrujenosti materiala, kar povzro¢i padec tlaka,
s.tem pa nastane.tveganje za nezadostno ali prekomerno terapijo pri bolniku, in
poslabSanje ucinkovitosti zaradi uhajanja plina, zaradi ¢esar se pri bolniku poveca
tveganje za.embolizem.

+V/sako.iglo je potrebno zakleniti v kanal, preden se sproZi postopek krioablacije.

+PREDEN BOLNIK PREJME ANESTEZIJO, je treba uspeSno opraviti Needle
Integrity and Functionality Tests za vsako krioablacijska igla.

+Krioablacijska igla- z okvaro uhajanja; plina lahko pri bolniku povzro¢i plinsko
embolijo. Take igle ni nikoli dovoljeno uporabiti, zato'jo je treba vmiti podjetju Galil
Medical, da jo oceni.

« Krioablacijske -igle” Galil-Medical MRI so zasnovanein indicirane za aplikacije
zamrzovanja in odtajevanja. Te'igle niso zasnovane ali testirane za termalno zascito.
Ob uporabiza termalno za3¢ito lahko pride do hudih poskodb bolnikovega tkiva.

*V redkih primerih, ko ‘bi-se igla. zlomila.med-vstavijanjem v tkivo, morate-takoj
ukrepati, tako da odstranite koScke igle iz bolnikovega telesa-in porocate o tem
dogodku podjetju Galil Medical.

«Ce'igla nehote 'zadene 'ob kost, ne zadhite oziroma ne nadaljujte-postopka
zamrzovanja.

* 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. MR,
odstranite igle z bolnika.

+Ce je RF-polie naprave za slikanje aktivno, se krioablacijske-igle 1.5 MRI lahko
segrejejo. Nevarnosti, povezane s segrevanjem; je mogoce ¢im-bolj zmanjsati
z uporabo slikovnih sekvenc z nizko stopnjo SAR'in omejitvijo Casa'slikanja.
Priporodljiva je uporaba obi¢ajnega nacina delovanja naprave za slikanje, in sicer
pri povpreéni stopniji specifiche absorpcije energije (SAR) za celo telo < 1,5 vata na
kilogram (W/kg). Prav.tako je priporocljiva omejitev ¢asa posameznega slikanja na
manj kot eno minuto, ¢e med-slikanjem igla ne deluje v nainu zamrznitve.
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6 Previdnostni ukrepi

6.1.Splosno

+ Zdravnik je izkljuéno odgovoren za vse klinine primere, ko uporabi krioablacijsko
iglo, in za vse rezultate, ki so.posledica uporabe sistema. Vse zdravnikove kliniéne
odloCitve, ki jih sprejema pred postopkom krioablacije in ves ¢as postopka, morajo
temeljiti na strokovnem-mnenju.

Usposabljanje o tem, kako se pravilno uporablja krioablacijski sistem Galil Medical
MRI se zahteva pred izvajanjem postopka krioablacije s sistemom Galil Medical.

Preverite, ali je na voljo dovolj plina.(argona/helija), da lahko izvedete nacrtovani
postopek: Stevilo igel, aktivirani postopki z iglami, velikost plinske jeklenke, tlak in
pretok plina vplivajo na zahtevano prostornino plina.

Uporaba vec igel se priporo¢a za popolno pokritje cilinega:mesta in za zagotovitev
primernega mejnega pasu.

Z vec iglami, postavljenimi v bliznji konfiguraciji, se obicajno ustvari velika, prelivajoca
se kepa ledu. Tvorbo ledu morate opazovati s slikovnim vodenjem, da optimizirate
uspesen postopek ablacije.

Z neposredno vizualizacijo-ali-MR-slikovnim vodenjem stalno spremljajte postopek
krioablacije.

Krioablacija povzro€i zamrzovanje tkiva. Da bi omejil ta uginek le na ciljno ablacijsko
obmogje,; mora zdravnik dolo€iti nagin za zaséito bliznjih organov in struktur.

Pri krioablaciji-se steblo igle ohladi. Bolnikovo kozo zas¢itite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali na.drug nacin; ki ga doloci zdravnik.

Roéaj igle postane med krioablacijo hladen: Ce pride rocaj v stk s koZo, se lahko
povrsina koze zasciti s spiranjem s toplo fiziolosko raztopino ali drugo metodo; ki jo
doloi zdravnik.

Med postopkom krioablacije lahko cevke igel postanejo iziemno hladne pri izvajanju
ciklov zamrzovanja. Pomembno je- zas¢ititi bolnikovo ‘koZzo pred neposrednim
stikom s cevkami igel,-da bi se-izognili moznosti za termi¢ne poskodbe bolnika:
Pri pripravi izvedbe postopka krioablacije postavite krioablacijski sistem na nacin,
da preprecite, da bi cevke potekale €ez bolnika. Po.potrebi postavite ustrezno
izolacijsko pregrado.(na primer brisace) ali-pa uporabite drug nacin, da'preprecite
stik cevke igle z bolnikovo kozo:
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+ Izberite krioablacijske igle Galil Medical MRI, ki so primerne za nacin uporabe
in-velikost tumorja. Oblika'in velikost ledene kroglice pri iglah MRI sta opisani v
poglavju 1.4.1 tega dokumenta.

» Priporoca se, da imate.na voljo rezervno iglo, ¢e bi bilo treba med postopkom
uporabiti nadomestno ali dodatnoriglo.

+ Zagotovite, da bo cevka 'igle dobro namescena, da prepreite nenamerno
zatikanje cevke in/ali premikanje igle med postopkom.

« Ce names¢ate krioablacijsko iglo v bliZini implantiranega pripomocka, bodite $e
posebej previdni.

+ Podatkov v zvezi s krioablacijo v kombinaciji z drugimi terapijami podjetje Galil
Medical Se ni objavilo.

+ Badite previdni pri ravnanju s paketi igel. med prevozi in pri shranjevanju.

+ Med prevozom. in pri shranjevanju-se-izogibajte ekstremnim temperaturam in
vlaZnosti.

« Standardnih krioablacijskih igel (z oznako, da:niso varne za uporabo z MR) ne
uporabljajte v.bliZini opreme za magnetnoresonancno slikanje (MRI).

« Pri-izvajanju postopkov krioablacije;. vodenih .z MRI, zagotovite izbiro igel,
pogojno varnih za uporabo z MRI, podjetja Galil- Medical (kratica MRI na ro¢aju
igle; embalaza ima oznako za pogojno varno uporabo z MR).

6.2 Ravnanje z izdelkom in sterilizacija

+ Upostevajte rok uporabe tega izdelka. Ne uporabljajte po izteku navedenega
roka uporabe.

* Preden odprete vrecko z iglo, preverite sterilizacijski indikator znotraj vrecke.

+ Vsaka krioablacijska igla- je-dobavljena samo za enkratno uporabo. Igla ‘ni
bila“testirana za- veckratno uporabo. Ne. izvedite ‘ponovne sterilizacije za
krioablacijskaigla.

>
>

<
=
O
7]
4
w
>
o
o |
»

* 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 obmite na predstavnika podjetja Galil Medical, da
poskrbi za vracilo celotnega paketa z izdelkom.
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+ Previdno odprite zunanjo-vrecko; asepti¢no_odstranite notranjo vrecko in
prenesite vsebino v sterilno obmodje.

¢+ Pred uporabo vedno preverite, ali-so igle morda poSkodovane, ukrivliene ali
upognjene. Ukrivljene ali poSkodovane krioablacijske igle nikoli ne smete uporabiti.

+ Krioablacijske igle ne upogibaijte.

+ Po.vstavitvi posamezne-igle v vhod za povezavo igle na mobilni. povezovalni ploS¢i
Galil Medical MRI zaklenite vse kanale za igle z uporabo zaklepne rocice.

+ Pred uporabo vedno izvedite-test integritete in funkcionalnosti za igle. Ne uporabite

krioablacijske'igle, za katero ni bil uspesno opravljen test integritete in funkcionalnosti
zaigle.

+ Krioablacijske igle imajo ostre konice: Bodite previdni, da zagotovite varno uporabo
igelin da se izognete tveganju za poSkodbe ali morebitno izpostavljenost patogenom,
ki se prenasajo s krvjo.

6.3 Med uporabo
+Vedno zagotovite, da se igle uporabljajo v strogo sterilnem okolju.

* Izberite-in vstavite zadostno Stevilo krioablacijskih igel, da izvedete ablacijo.na
cilinem mestu.

* Preverite, ali sovse povezave med mobilno povezovalno plos¢o Galil Medical MRI
in krioablacijsko iglo tesne.

+.S slikovnim vodenjem spremljajte . vstavitev igle; tvorbo.ledu ter-pozicioniranje in
odstranitev igle.

+.Sslikovnim,vodenjem nadzirajte, ali je pokritie cilinega tkiva-ustrezno; in previdno
opazujte mejni pas-med ablacijskim obmocjem.in kriti€nimi bliznjimi strukturami.

* 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, do” katere bi priSlo- zaradi. neustrezne
uporabe.ali neprimemega stika s kirurskimi instrumenti.

+ Pri krioablaciji se -steblo-igle ohladi. Bolnikovo kozo zaSCitite. z izpiranjem s’ toplo
fiziolodko raztopino ali.na drug nacin, ki ga-doloci zdravnik.

+ Rodaj igle postane med krioablacijo hladen. Ce pride roaj v stik s koZo, se lahko
povrSina koze zasciti-s. spiranjem s toplo_solno raztopino ali ‘drugo metodo, ki jo
dologi zdravnik.
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* Pri, izvajanju -krioablacije lahko cevke postanejo izjemno hladne.
Izogibajte se temu, da bi cevke igle priSle v neposreden stik z bolnikovo
kozo. Postavite ustrezno izolacijske pregrado (na primer brisace) ali pa
uporabite druge nacine; da preprecite stik cevk igle z bolnikovo kozo.

Preprecite upogibanje stebla igle. Ne prijemaijte igel s pomoznimi instrumenti,
saj bi to lahko povzrocilo poSkodbe na steblu igle.

Med. postopkom krioablacije proksimalnega rocaja ali plinske cevke ne
potapljajte v tekoCine.

Pri postopkih aktivnega odtajevanja se distalno steblo igle segreje. Bodite
previdni, da preprecite termi¢ne poSkodbe neciljnega tkiva.

Zagotovite ustrezno odfajevanje, preden poskusite odstraniti igle.

Poskrbite, da krioablacijska igla ne pride v stik z organskimi topili, kot je
alkohol, saj bi.se.igla lahko poskodovala.

Ce je RF-polje naprave za slikanje aktivno, se krioablacijske igle 1.5 MRI
lahko segrejejo. Nevarnosti, povezane s segrevanjem, je mogoce ¢im
boljzmanjsati. z uporabo slikovnih sekvenc z nizko stopnjo SAR in
omejitvijo: €asa slikanja.. Priporocljiva je uporaba.obiajnega nacina
delovanja naprave za slikanje, in-sicer pri povpre€ni- stopnji specificne
absorpcije energije (SAR) za celo telo<'1,5 vata na kilogram (W/kg).
Prav tako je priporocljiva.omejitev asa posameznega slikanja na manj
kot eno'minuto, ¢e med slikanjem‘igla ne deluje v nacinu zamrznitve.

Da v ¢im vecji,meri preprecite artefakte na slikah, namestite cevko igle
tako, da je'v MR-sistemu sredinsko poravnana. Cevke-igle ne napeljite
vzdolz stranskega dela MR-sistema in je ne priblizujte RF-tuljavam. Pri
napeljavi cevke igle pazite, da se ne zvije v zanko oz..da se ne prekriza.

6.4 Po uporabi

* Po odstranitvi igel iz mobilne povezovalne plos¢e Galil Medical MRI uporabite
mocne 3karje, da prerezete vsako iglo na mestu, kjer se plinska cevka stika z
roCajem.

+ Krioablacijske" igle imajo ostre” konice.- Bodite .previdni, da zagotovite varno
odlaganje igel. Dabi se izognilitveganju za poskodbe ali morebitnoizpostavijenost
patogenom, ki se prenasajo s krvjo, odlagajte Ze uporabliene.igle v posodo za
biolosko nevarne odpadke v skladu z bolniSni¢nimi-in varnostnimi predpisi.
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Ni znanih nezelenih ucinkov, povezanih s specificno uporabo krioablacijskih igel. Podani
pa so mozni nezeleni ucinki, povezani s kakrSnim koli kirurSkim posegom. Mozni neZeleni
ucinki, ki so lahko. povezani z uporabo krioablacije, so bodisi specifitni za posamezen
organ bodisi splosni in‘lahko med drugim vkljuCujejo absces, poSkodbo bliznje strukture,
alergijskefanafilaktoidne reakcije, angino/koronarno ishemijo, aritmijo, atelektazo, biliarne
zaplete, kontrakture seCnega- 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/otekanije, ejakulacijsko disfunkcijo, erektilno disfunkcijo (organsko
impotenco), povisano telesno.temperaturo, fistulo, zlom, urogenitaino perforacijo, dvig
stopnje glomerulame filtracije, hematom, hematurijo, hemotoraks, hernijo, hipertenzijo,
hipotenzijo, hipotermijo; idiosinkraticne reakcije, ileus, impotenco, okuzbo, reakcijo na
mestu injiciranja, sréni infarkt, navzeo, nevropatijo, obstrukcijo, odpoved organa, bolecine,
bole¢ine. v medenici, trombozo medeniénih ven, ob&utek Séemenja v penisu/otrplost,
perforacijo, nabiranje perirenalne tekocine, plevralni-izliv, pnevmotoraks, postablacijski
sindrom, parestezijo na mestu-preiskave, podalj$ano drenazo s cevko v prsnem kosu,
podalj$ano intubacijo, pliuéno embolijo, pliu¢no insuficienco/odpoved pljué, rektalne
bole€ine, poskodbo renalne arterije/renalne vene, zlom ledviéne kapsule ali parenhima,
odpoved ledvic, ledvitno krvavitev, ledvicni infarkt, ledvicno obstrukcijo, trombozo
ledviéne vene, rektouretralno fistulo, oteklino skrotuma, sepso, kozne opekline/ozebline,
strikturo  zbiralnega sistema ali-uretre, kap, subkutani emfizem, trombozo/trombus/
embolizem, tranzitorno ishemicno atako, zasevke tumorja;. ureteropelviéno obstrukcijo/
poskodbo, uretralne kraste, uretralno-strikturo, urinsko fistulo, pagosto uriniranje/silienje
nauriniranje, urinsko inkontinenco, uhajanje urina, uhajanje urina iz ledvice, zadrzevanje
urina/oligurijo, okuzbo secil;-vagalno reakcijo, zaplete praznjenja, vkljucno z-iritativnimi
simptomi praznjenja, bruhanjem, zapleti z ranami in okuzbo rane.

8 Porocanje o resnih zapletih

Ce pride do kakrsnega koli resnega zapleta v povezavi s pripomockom, je o tem treba
porocati proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer se nahaja uporabnik
in/ali bolnik.

O nezelenih ucinkih in‘zapletih lahko podjetju Galil Medical porocate preko stika; ki je
naveden na embalaZzi pripomocka aliv sistemski programski opremi.
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9 Navodila za uporabo

OPOMBA: Za-informacije o programskiregulaciji delovanja igel glejte ustrezni

uporabniski priro¢nik za krioablacijski sistem Galil Medical MRI.

9.1 Pripravljanje igle

1. Z aseptitno 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.
POZOR: Bodite pozorni, da boste med testiranjem vzdrzevali sterilnost za vse igle.

«- Poskrbite za ustrezno namestitev cevke igle na sterilno mizo, preden zacnete
postopek testiranja igle.

« Vkorito do polovice natocite sterilno vodo ali solno raztopino.

+ Namestite igle,. posamicno ‘ali v skupinah; v korito, tako da bodo igle po
celotni dolzini potopljene v sterilno vodo ali solno raztopino.

3. Odstranite " kapico. ‘konektorja, nato  iglo poveZite z .izbranim vhodom za
povezavo igle na mobilni distribucijski plosci Seednet™. ali mobilni povezovalni
plos¢i Visual-ICE™ MRI.

lgla je nato pripravijena za test integritete in funkcionalnosti:

OPOMBA: Za podrobna havodila 0 povezovanju igel preko mobilne povezovalne

ploS¢e GalilMedical MRI in za preverjanje integritete in funkcionalnosti-igle glejte

uporabniski prirocnik za krioablacijski sistem Galil Medical MRI.

9.2 Uporaba igle
9.2.1 Ravnanje z iglo in vstavljanje
+ Zdravnik je odgovoren za to, da pravilnovstavi krioablacijske igle v ciljno tkivo.

OPOMBA: Ceprav ima igla ostro konico, je dovolieno narediti majhen vrez v.kozo

pri vstavljanju igle.

* Vedno uporabljajte obe roki; srednji del stebla igle pa podprite z dvema prstoma,
da se izognete moznemu upogibanju. Ne vstavite igle v-tkivo, 8e drzite ro¢ajle z
eno roko.
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+. Globino vstavljanja’lahko ‘ocenite z oznakami na steblu igle. Upostevajte slikovno
vodenje, da si olajSate vstavljanje.in namescanje igle.

¢S slikovnim vodenjem preverite, ali-je krioablacijska igla nameséena na Zeleno
lokacijo, preden aktivirate iglo.

+ Ko je igla vstavljena, postavite cevke igle tako, da zagotovite, da ne pridejo v stik z
bolnikovo kozo:

» Postavite ustrezno izolacijsko pregrado (na primer brisaée) ali pa uporabite druge
nacine, da prepregite stik cevk igle z bolnikovo kozo.

+ Rogaj igle postane med krioablacijo hladen: Ce pride rocaj v stik s koZo, se lahko
povrsina koze zas€iti-s spiranjem s toplo solno raztopino ali drugo metodo, ki jo
dologi zdravnik.

9.2.2 Opombe za izvedbo zamrzovanja
+ Izberite intenzivnost zamrznitve in sprozite zamrzovanje.

« Cikel zamrznitve nadaljujte tako, da bosta trajanje in intenzivnost prilagojena glede
na optimizacijo krioablacije na-ciljnem mestu.

OPOMBA: Za navodila-glede sistemskih krmilnikoy, ‘ki-so na voljo za upravijanje
posameznega cikla zamrzovanja, glejte ustrezen uporabniski prirocnik za krioablacijski
sistem Galil Medical MRI.

OPOZORILO: Z neposredno vizualizacijo-ali MRI-vodenjem neprekinjeno spremljajte
tvorbo ledu; da boste zagotovili-ustrezno pokritje tkiva in preprecili poSkodbe bliznjih
struktur.

* Pri krioablaciji se steblo igle. ohladi. Bolnikovo koZo za&¢itite z izpiranjem s toplo
fizioloSko raztopino ali na drug nacin, ki.ga dologi-zdravnik.

+ Bodite pozorni'na polozaj ro€aja igle. DaljSi-stik z.zamrznjenimi- predeli ro¢aja igle
lahko povzro¢i nenamerne toplotne poskodbe tkiva bolnika ali zdravnika.

* lzogibajte se_temu, dabi; cevke -igle priSle v neposreden stik z bolnikovo kozo:
Neposreden stik s cevkami igle lahko povzroCi nenamerne toplotne ‘poskodbe na
bolnikovi kozi. Postavite.ustrezno izolacijsko pregrado-(na primer, brisace) ali' pa
uporabite druge nacine,.da prepregite stik cevk-igle z bolnikovo kozo.
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9.2.3 Opombe za izvedbo odtajevanja

OPOMBA: Za navodila glede sistemskih krmilnikov, ki so na voljo za upravljanje

posameznega cikla . odfajevanja, glejte ustrezen uporabniski prirocnik za

krioablacijski sistem Galil Medical MRI.

9.3 Odstranitev igle

+ Temeljito odtajajte in zaustavite vse postopke z iglami, preden odstranite igle, da
¢im-bolj zmanjsate tveganje za poskodbe tkiva.

OPOMBA: 'Ultratanke MRI-igle podjetia Galil Medical. so posebej zasnovane

za zmanjSanje krvavitve, in sicer s konico v.obliki stozca. Vendar vseeno lahko

pride do manjse krvavitve. V primeru krvavitve aplicirajte terapijo v skladu z dobro

klinicno prakso in bolnisniénim terapevtskim protokolom. Na primer, po odstranitvi

igle zadrzite kompresijo, dokler se krvavitev. ne zaustavi; po potrebi namestite

ustrezno obvezo na mesto vstavijanja igle

10 Garancija in zavrnitev odgovornosti

Ceprav sta bila zasnova in izdélava tega izdelka izvedena s potrebno skrbnostjo,
podijetie Galil Medical nima vpliva-na-pogoje;.v katerih se ta izdelek uporablja.
ZATO' PODJETJE GALIL MEDICAL ODREKA VSAKO GARANCIJO, BODISI
[ZRECNO ‘DOLOCENO ALI"TIHO ZAGOTOVILO O GARANCIJI, PISNO ALl
USTNO; TO SE BREZ -OMEJITEV 'NANASA NA SPLOSNO UPORABNOST
ALI-NA PRIMERNOST- ZA DOLOCEN.NAMEN UPORABE. PODJETJE GALIL
MEDICAL, NE _ODGOVARJA ZA ‘NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO,
NENAMERNO. ALl POSLEDICNO 1ZGUBO, SKODO ALl STROSKE, KI
IZHAJAJO IZ UPORABE TE NAPRAVE OZIROMA SO POVEZANI Z UPORABO.
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Krioablacijska igla IceSeed™ 1.5 MRI - REF FPRPR3192

Krioablacijska igla IceSeed™ 1.5 MRI 90° - REF FPRPR3194
Krioablacijska igla IceRod™ 1.5 MRI - REF FPRPR3193
Krioablacijska igla IceRod™ 1.5 MRI 90° — REF FPRPR3195

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Telefon: +32 2732 59 54, Faks: +322 732.60 03
€

GALIL, logotip Galil-Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,

Multi-Point Thermal Sensor.in Visual-ICE so blagovne

znamke druzbe Galil Medical Ltd. BTG in okrogli znak za

BTG sta registrirani blagovni znamki druzbe BTG International

Ltd. Galil Medical Inc in Galil Medical Ltd sta druzbi-posiovne BTG

skupine BTG.
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1 Produktbeskrivning

1.1 Avsedd anvéandning

Galil Medical patenterade: 1.5 “(17G). MRI-kryoablationsnalar &r komponenter
som-.anvands tillsammans-med ett Galil Medical MRI-kryoablationssystem for att
genomfora kryoablativ vavnadsdestruktion med hjalp av extremt kall temperatur.
Nalarna ar avsedda att konvertera hogtrycksgas till antingen mycket kall temperatur
for en fryseffekt, eller varm temperatur for en upptining.

1.2 Teknisk beskrivning

Varje engangs 1,5 mm MRI kryoablationsnal (rak eller vinklad 90°) har en vass
skarande: spets, et skaft. med markeringar-runt om, ett fargkodat handtag,
gasslangar, och en gaskontakt. Alla komponenter avbildas i Bild 1. Nalmarkeringar
visas i Bild 2; farger pa nalhandtaget listas i Avsnitt 1.3.

- z L ..
. S
A

90°-vinklad nal
Komponenter

-H
Skarande spets T
2 Nalskaft (langd 175 mm; diameter 1,5 mm) _ﬂ
3 Nalhandtag (fargkodat)
4 Gasslangar (langd ~2,5 m)
5 Gaskontakt
Bild 1. 1.5 MRI kryoablationsnal — Komponenter A
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- 100 mm

L 150 mm
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Skaftmarkeringar Beskrivning

Tjocka markeringar Bérjar 20 mm fran spetsen, med intervall p4 10 mm

Tunna markeringar Borjar 25 mm fran spetsen, med intervall pa 5 mm

Enkel tjock markering Placerad 50 mm fran spetsen

Dubbel tjock markering Placerad 100'mm fran spetsen

Qi |lwlIN] = &

Trippel tiock markering Placerad 150 mm fran spetsen

Bild 2. 1.5 MRI kryoablationsnal Skaftmarkeringar

1.3 Galil Medical 1.5 MRI kryoablationsnalar

Namn pa nalmarket | Konfigurering | REF Handtagsfarg
IceSeed™ 1.5 MRI Rak FPRPR3192 Svart
IceSeed™ 1.5MRI 1 90° vinkel FPRPR3194 Svart
IceRod™ 1.5 MRI Rak FPRPR3193 Rod

IceRod™ 1.5MRI ['90° vinkel FPRPR3195 Réd

OBS: Galil Medicals standard 1.5 kryoablationsnalar beskrivs i bruksanvisningen
till Galil Medical 1.5 kryoablationsnalar.
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1.4 Nalprestanda - kryoablation

Isbollens, storlek in-vivo och paféljande ablationsomrade, bestdms av vald, antal
placerade nalar; vavnads- och tumoregenskaper, varmeavledningsformaga hos
omkringliggande blodkarlssystem, och behandlingens langd. Overvakning av
isbollsbildningen_ger-direkt kontroll under behandlingen och &r. nédvandingt for
framgangsrik kryoterapi:

ANM.: Overvaka isbollsbildningen under hela kryoablationsférfarandet med hjélp
av MR-visualisering.

1.4.1 Laboratorietestning

1 1 S IceSeed™ 1.5 MRI IceRod™ 1.5 MRI
!§bollarp§s f9rm ocﬁ d|me|js_|oner e 7o) e 70y
ar specifika for nalmérket. Foljande 0 c 7 mm x43 mm 42 mm x 61 mm
i A -20°C 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
Ie_lboratonemodell kan unc}erlaﬂfa rem X 2 o
vid -valet av. kryoablationsnal 20—
och' nalplacering for att tacka 10
2 2 . o) 0
hgla _malorr_?radet. . {n Vivo- T A A\
dimensioner_-&r. vanligtvis: mindre T 0
an de dimensioner. som genereras B -

i laboratorium. 407

50— ]

Laboratorietestning .. genomférdes
i>en rumstempererad (21°C) gel;
matten togs efter tva 10 minuters Bild 3. Isoterma data fér 1.5 MRI
frysningscykler separerade av-en  kryoablationsnalar

5 minuters passiv-upptiningscykel.

Precisionen ar+3 mm pa bredden, +4 mm pa langden:

1.5 Nalprestanda - aktiv upptining
1.5 MRI kryoablationsnal stdder aktiv upptining med hjalp av helium.

ANM: Upptiningsprestanda in-vivo avgors av enrad olika faktorer, daribland marke
(typ) och antal kryoablationsnal som anvénds, nalplacering, vavnadsegenskaper
och hur lange upptining ar aktiverad.
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1.6 Produktspecifikationer

MRI-nalskaft Superlegering av nickel och krom
Materials Nalhandtag Massing (tackt med varmekrympslang)
Gasslangar Polyuretan
Gaskontakt Polyoxymetylen
Steriliseringsmetod Etylenoxid (EO)

2 Leveransskick

1.5.MRI kryoablationsnalen for engangsbruk ar férpackad i en forsluten film-Tyvek®-
ficka. Varje pase &rmarkt med Steril, endast for ENGANGSBRUK.

ANM: Galil Medical MRI-kryoablationssystem levereras separat.

Nalanslutningar skyddas av ett skyddslock av gummi. Skyddslocket skall tas bort
innan en nal ansluts till ett kryoablationssystem.

« Forvaring Forvaras i originalfdrpackningen pa en torr, sval plats.
*Anvand fore Se utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen.

3 Indikationer for anvindning

Galil Medical 1.5 MRI-kryoablationsnalar-ar avsedda for kryoablativ.destruktion
av-vavnader under kirurgiska-ingrepp. 1.5 MRI-kryoablationsnalar ar, nar de
anvands med ett Galil Medical MRI-kryoablationssystem, avsedda att destruera
vavnad genom applicering av. extremt laga temperaturer..En fullstandig lista
over specifika indikationer,-avsedda. anvandare, patientgrupper och kliniska
fordelar. finner .du i respektive  anvéndarhandbok-for. Galil Medical MRI-
kryoablationssystem:

4 Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer nar det géller anvandningen av Galil Medical
1.5 MRI kryoablationsnal:

+ Anvand inte den har utrustningen till ndgot annat &ndamal &n det uttryckligen avsedda.
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+En djupgaende kunskap om de tekniska principerna, kliniska tilldmpningarna och
riskerna forknippade med kryoablationsingrepp-ar nédvandig fére anvandandet av
denna produkt. Anvandning av detta instrument skall vara begransad till eller ske
under. 6vervakning-av lakare -med utbildning i kryoablationsingrepp med ett Galil
Medical MRI-kryoablationssystem:

«En Galil Medical 1.5 MRI kryoablationsnal ar en produkt avsedd for engangsbruk.
Instrumentet har-inte utvarderats betraffande omsterilisering eller ombearbetning.
Potentiella risker knutna till ombearbetning av denna produkt innefattar, men &r inte
begransade till, otillracklig sterilisering med darmed 6kad-risk for patientinfektioner
och _risk for dverforing avblodburen smitta; prestandaforsamring pa grund av
materialutmattning med trycklackage som foljd, vilket skapar risk for under- eller
Overbehandling .av. ‘patienten; och prestandaférsamring pa grund av gasléckage,
vilket skapar en 6kad risk for patientemboli.

« Varje nal maste vara last i en nalkanal innan en kryoterapi-behandling paborjas.

+INNAN PATIENTEN SOVS maste Needle Integrity and-Functionality Test av varje
kryoablationsnal ha slutforts framgangsrikt.

+ En defekt kryoablationsnal med en gaslacka kan orsaka gasemboli hos patienten. En
sadan nal far aldrig anvéndas utan skall returneras till Galil Medical for utvérdering.

« Galil' Medical MRI kryoablationsnalar ar.utformade och indicerade att tillampas i vid
frysning och upptining. Dessa nalar ar inte utformade eller testade for termiskt skydd.
Allvarlig skada kan uppsta pa patientvdvnad omde anvands till termiskt skydd:

«| det séllsynta fall-d& ‘en nal bryts .av-medan den ar inford,i vavnaden, vidtag
omedelbart atgarder for att aviagsna nalen fran patientens kropp och rapportera
handelsen till Galil Medical.

» Om nalen rakar traffa pa ben, starta eller fortsatt inte frysnings-processen.

+ Stoppa all naloperation innan ni-tar-bort nalama for-att'minimera skaderisken for
vavnaderna.

*Ta ut-nadlama 'ur patienten innan de kopplas bort fran Galil ‘“Medical. MRI-
kryoablationssystem.

« Kryoablationsnalarna 1.5 MRI kan bli.varma nar scannerns RF-falt ar aktivt. Risker
associerade med uppvarmning kanminimerasgenomattanvandascanningssekvenser
med &g SAR och begrénsa scanningens langd. Rekommendationen ar att scannern
drivs i normalt driftldge med en specifik absorptionshastighet (SAR) pa < 1,5 watt per
kilogram (W/kg). Rekommendationen &r ocksa att scanningen inte varar langre én en
minut per scanning om nalen.inte &r i fryslaget under scanningen.
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6 Forsiktio

6.1 Allméant

+ 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 omdome.

+ Utbildning rérande korrekt anvandning av Galil Medicals MRI-kryoablationssystem
kravs-innan en kryoablation genomfdrs med ett Galil Medical-system.

+ Bekrafta att det finns-tillréckligt med gas- (argon/helium) fér att genomféra den
planerade . behandlingen: antal nalar, aktiverade naloperationer, storlek pa
gasflaskor, tryck och gasflédeshastighet paverkar den nédvandiga gasvolymen.

+~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.
Isbollshildningen maste évervakas.med hjélp.av bildvagledning for att optimera en
framgangsrik ablationsbehandling.

» Overvaka' sténdigt kryoablationsingreppet med.antingen-direkt visualisering ‘eller
bildvagledning genom MRI.

+ Kryoablation orsakar frysning- av vavnad.-For att enbart begrénsa effekten till
ablationsomradet, skall lakaren besluta om atgarder for att skydda intilliggande
organ och strukturer.

Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning med
varm koksaltlésning, eller p& annat satt som Iékaren beslutar.

Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget &r i kontakt med huden bor
hudytan-skyddas genom spolning med varm koksaltlsning, eller pa annat sétt som
l&karen 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 en
kryoablationsbehandling férbereds ska kryoablationssystemet placeras sa att roret
inte gar direkt dver patienten: Se till att det finns en lamplig-isoleringsbarriar pa-plats
(som handdukar) eller.att-en annan metod anvéands for att hindra kanylroret fran att
vidréra patientens hud.
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+.Valj Galil Medicals MRI-kryoablationsnalar i enlighet med tillampningen och
tumorens storlek. Isbollens form och storlek for MRI-nalar beskrivs i avsnitt 1.4.1
i detta. dokument.

Det rekommenderas att ha en_extranal tillganglig om en nal skulle behdva
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.

Galil Medical har inga data om kryoterapi i kombination med andra behandlingar.

Lakta sarskild- forsiktighet om-en “kryoablationsnal. skall placeras nara ett
implantat.

.

.

Lakta forsiktighet nar ni hanterar-nalpaket under transport och forvaring.

Undvik extrema temperaturer och luftfuktighet under transport och férvaring.

Anvand-inte kryoablationsnalar av standardtyp (markta MR-oséker) i narheten
av.MRI-bildutrustning.

Nér du-utfér MRI-6vervakade kryoablationsingrepp, se-fill att du valjer Galil
Medicals MRI-sékra nalar (MRI-text pa nalhandtaget, forpackningen ar markt
som MR-saker).

6.2 Hantering och sterilisering

» Observera. produkiens utgangsdatum. Anvand. den inte efter det angivna
utgangsdatumet.

«-Innan ni 6ppnar en nalpase, granska steriliseringsindikatorninne i pasen.

* Varje kryoablationsnal kan anvandas endast en gang. Nélen har inte testats for
flergangsbruk. Omsterilisera ej en kryoablationsnal.

* Inspektera forpackningen-rérande skada. Anvand inte-en kryoablationsnal. om
forpackningen verkar éppnad eller skadad, eller om enheten ar skadad. Om sa
ar fallet, kontakta.en Galil Medical-representant for att genomféra en returnering
av hela forpackningen med produkten.

+ Oppna den yttre pasen forsiktigt; ta bort den inre pasen aseptiskt och dverfor ill
det sterila omradet.
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Fére anvandning skall duinspektera nalen betraffande skador, bojar eller knickar. En
bojd eller skadad kryoablationsnal far aldrig anvandas.

BGj inte en kryoablationsnal.

Efter att varje nal anslutits till en’nalanslutningsport pa Galil Medical MRI mobila
anslutningspanel, las varje nalkanal genom att aktivera lasreglaget.

Fére anvandning skall du alltid utféra Needle Integrity and Functionality Test. Anvand
inte en kryoablationsnal som ej har klarat Needle Integrity and Functionality Test.

Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var aktsam pa att nalar hanteras pa ett sékert
saft, detta for att eliminera risken for.skada eller mdjlig exponering for blodburen
smitta:

6.3 Vid anvéandning

Sakerstall att nalen enbart anvands:i en helt steril miljo:

Valj och for-in tillrackligt manga- kryoablationsnalar for att genomféra ablation pa
malomradet.

Se till att alla-anslutningar mellan Galil Medical MRI mobila anslutningspanel och
kryoablationsnalen ar tata.

Anvand ) bildvagledning for att Overvaka- nalinférande, bildning av isbollar,
nalpositionering och nalborttagning.

Anvand bildvagledning for att 6vervaka att malvavnaden tacks ordentligt och for att
halla.noggrann uppsikt ver marginalerna mellan ablationszonen-och intilliggande
kritiska strukturer.

Undvik att boja, nypa, klippa eller dra for hart i nélslangen. Skada pa nalhandtag eller
-slang kan leda till att nalen blir obrukbar.

Under anvandning, undvik att nalen skadas av hantering eller otillbérlig kontakt med
kirurgiska instrument.

Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning med
varm koksaltlosning, eller pa annat satt som lakaren beslutar.

Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget ar i kontakt med huden, bor
hudytan skyddas genom spolning'med varm koksaltiésning, eller pa annat satt.som
l&karen beslutar:

Kanylréren blir extremt kalla nar de. anvands under  kryoablation. Lat
inte kanylréret ha direktkontakt med-patientens hud. Placera en lamplig
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isoleringsbarriar. (som handdukar) eller anvand en annan metod for att
hindra kanylréret fran att vidréra patientens hud.

Undvik jatt boja_nalskaftet. Anvand. inte nagra hjalpmedel for att halla i
nalarna, eftersom det kan skada nalskaftet.

Under en kryoablationsbehandling, lat inte det proximala handtaget eller
gasslangarna drankas i vatska.

Aktiv - Upptining genererar varme langs det distala nalskaftet. Undvik
varmeskada mot vavnader som inte tillhér malvavnaden.

Forsakra dig-om att Upptiningen ar helt Klar innan du forsoker ta ut nagra
nalar.

Utsatt. inte en‘kryoablationsnal fér organiska I6sningsmedel som alkohol
som kan skada nalen.

Kryoablationsnalarna 1.5-MRI kan bli varma nar scannerns RF-falt ar
aktivt. Risker-associerade med uppvarmning kan minimeras genom att
anvanda scanningssekvenser.med lag SAR -och begransa scanningens
langd. Rekommendationen-ar att scannern drivs i normalt driftiage med
en specifik absorptionshastighet (SAR) pa < 1,5 watt per kilogram (W/
kg). Rekommendationen ar-ocksa att scanningen inte varar langre &n en
minut per scanning om nalen inte ar i fryslaget under scanningen.

For-att minska artefakter i bilden ska'nalens slang placeras sa att den
|6per i mitten av.MR-systemet. Undvik att dra slangen langs med MR-
systemet'och hall den pa avstand fran RF-spolar. Nar nalens slang dras
ska dglor pa och korsning av slangen undvikas:

6.4 Efter anvandning

Nar. du" tagit-bort nalara fran Galil Medical MRI-mobila.anslutningspanel,
anvand en kraftig sax for att kapa varje nal vid den-punkt dar gasslangen moter
handtaget.

Kryoablationsnalar har skarpa spetsar. Var noggrann med att garantera saker
kassering-av-nalar. Fér att eliminera risken for skada eller méjlig exponering for
blodburen smitta, kasta anvénda nalar i en behallare for biologiskt riskavfall; i
enlighet med sjukhus- och sakerhetsforeskrifter.
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7 Potentiella biverkningar

Det finns inga kanda biverkningarknutna till anvandningen av kryoablationsnalar. Det
finns emellertid potentiella biverkningar knutna till alla kirurgiska ingrepp. Potentiella
biverkningar som kan uppsta vid-anvandning av kryoablation kan antingen vara
organspecifika eller allmanna och kan innefatta, men ar inte begransade till, abscess,
skada pa narliggande strukturer, allergisk/anafylaktisk reaktion, angina/koronar
ischemi, arytmi,. atelektas, “gallkomplikationer, blashalskontraktion, blasspasmer,
blodning, skapande.av falsk uretral passage, kreatininforhdjning, kryochock, cystit,
diarré, .dodsfall, fordréjd/utebliven |akning, disseminerad- intravaskular koagulation
(DIC), ' djup ventrombos-(DVT), .ekkymos, - 6dem/svullnad, ejakulationsproblem,
erektionsproblem (organisk- impotens), ‘feber, fistelbrott, genitourinar perforation,
férhdjning “av  glomerular- filtreringshastighet, -hematom, hematuri, hemothorax,
brack, hypertension, hypotension, hypotermi, idiosynkratisk reaktion, ileus, impotens,
infektion, reaktion p&injektionsplats, myokardinfarkt, illamaende, neuropati, obstruktion,
fel pa.organ, smarta, backensmarta, ventrombos i backen, pirringar/avdomning
i penis, perforation, perirenal véatskeansamling, - pleural effusion, pneumothorax,
post-ablationssyndrom; sondplatsparestesi, utdraget brostkorgsdréanage, utdragen
intubation, lungemboli, lunginsufficiens/-problem, rektal smérta, renal artar-/renal
venskada, renal parenkym- eller kapselfraktur, renal inkapacitet, renal blodning,
renal infarkt, renal obstruktion, renal ventrombos, rektouretral fistel, 6dem i skrotum,
sepsis, brannsarffrostskada, striktur i uppsamlingssystemet eller. - urinledarna,
stroke, subkutant emfysem,. trombos/tromb/embolism, Gvergaende “ischemiattack,
tumarspridning, obstruktion/skada i UPJ; uretral lossning, uretral striktur, urinvagsfistel,
urineringsfrekvens/akut. behov, urininkontinens, urinléckage, -urinalt renallackage,
urinér’ retention/oliguri, ~ urinvagsinfektion, ~ vagalreaktion, -~ tdmningskomplikation
inklusive irritativa tdmningssymptom; uppkastningar, sarkomplikation-och sarinfektion.

8 Rapportera allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter intraffar i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren, samt till behérig-myndighet i den'mediemsstat dér anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

Negativa héndelser och incidenter kan rapporteras till Galil Medical. med hjalp av den
kontaktinformation som finns pa enhetens férpackning eller systemprogramvara.

9 Bruksanvisningar

ANM: For information rérande - programvarukontroll ‘av nalprestanda;-se ldmplig
anvéndarhandbok for Galil Medical MRI-kryoablationssystem.
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9.1 Nalférberedelse

1. Ta forsiktigt bort kryoablationsnal, med-en-aseptisk metod, fran férpackningen
och placera den pa ett sterilt arbetsomrade.

2. Forbered en stor skal (minst 30,cm i diameter) som innehaller sterilt vatten eller
saltlosning for att genomfdra naltestet.

VAR FORSIKTIG: Se till att varje nal férblir steril under testet:

+ 'Fast "slangarna il nalen vid det sterila bordet innan du pabdrjar
naltestproceduren.

« Fyll skalen till halften med sterilt vatten eller koksaltlosning.

« Placera nalarna, individuellt elleri grupp, i.skalen sa att hela nalen ligger helt
i sterilt vatten eller saltliésning.

3.-Ta bort skyddslocket, anslut sedan nalen till den valda“nalanslutningsporten
pa Seednet™ " mobila “distributionspanel eller Visual-ICE™ MRI:s mobila
anslutningspanel.

Nélen &r'nu klar for integritets- och funktionstest.

ANM: For detaljerade instruktioner om_hur man -ansluter ‘nalar till Galil Medical
MRI:s mobila anslutningspanel och hurman utfér integritets- och funktionstestet for
nalen, se respektive anvandarhandbok for Galil Medical MRI-kryoablationssystem.

9.2 Nalanvandning
9.2.1 Nalhantering och -inféring
+ (Lékaren ansvarar for att kryoablationsnal infogas pa ratt satt i malvavnaden.

ANM: Aven om nélen-har en skarp spets, kan en liten skara i skinnet géras dar
nalen skall sattas in.

+ Anvand alltid bada handerna och stéd nalens mittaxel' med tva fingrar for att inte
riskera att bdja den. For inte in’nalen j-vavnaden medan du; haller i handtaget
med bara en hand.

+ Inférandedjupet kan uppskattas med anvandning-av skaftets nalmarkeringar.
Anvand vid behov bildvagledning for att guida inforande och placering-av nalen:

» Anvand bildvagledning for att verifiera att kryoablationsnalen ar placerad pa
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avsedd plats innan nalen aktiveras.

« Efter att kanylen har forts in ska kanylroret laggas sa att det inte har kontakt med
patientens hud.

+ Placera en lamplig isoleringsbarriar (som handdukar) eller anvénd en annan metod
for att-hindra kanylréret fran att vidrora patientens hud.

+ Nalhandtaget blir kallt under kryoablation. Om handtaget &r i-kontakt med huden,
bor hudytan skyddas genom spolning med varm koksaltldsning, eller pa annat satt
som lakaren beslutar.

9.2.2 Anmérkningar om genomférandet 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 anvandarhandbok for Galil Medical MRI-kryoablationssystem for

instruktioner om tillgéngliga systemkontroller for atthantera varje fryscykel.

VAR FORSIKTIG: Hall hela-tiden uppsikt pa isbollsbildning med direkt visualisering

eller MR, for att garantera adekvat tackning-av vavnader och undvika skador pa

intilliggande strukturer.

+ Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom spolning-med
varm koksaltloshing, eller pa annat'sétt 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- kanylréret ha direktkontakt med patientens hud. - Direktkontakt” med
kanylroret kan orsaka oavsiktlig varmeskada pa patientens hud.-Placera en Iamplig
isoleringsbarriar (som 'handdukar) eller anvand-en annan metod for att hindra
kanylroret fran att vidrora patientens hud.

9.2.3 Anmarkningar om genomférandet av upptining

ANM: Se respektive anvdndarhandbok for Galil Medical MRI-kryoablationssystem for
instruktioner om tillgangliga systemkontroller for att hantera varje-upptiningscykel.

9.3 Nalborttagning
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«-Tina upp ordentligt och stoppa all naloperation innan ni tar bort nalara for att
minimera skaderisken fér vavnaderna.

ANM: Galil-Medical's ultratunna MRI-nalar ar speciellt utformade med en
trokarliknande spets med- tre fasetter for att minimera blddning. Dock kan en
viss blodning uppsta.-l handelse av blédning ge behandling i enlighet med god
Klinisk praktik och enligt sjukhusets behandlingsprotokoll. Du kan t.ex. efter nalens
borttagning anvanda kompression tills hemostas har uppnatts; vid behov kan
lampligt forband laggas pa platsen for nalens inférande.

10 FRISKRIVNING FRAN GARANTI I .

produkt, har Galil Medical.ingen som helst kontroll 6ver de omsténdigheter under
vilka dennaprodukt 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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IceSeed™ 1.5 MRI kryoablationsnal — REF FPRPR3192

IceSeed™ 1.5 MRI 90°  kryoablationsnal — REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI kryoablationsnal — REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90° ' kryoablationsnal — REF FPRPR3195

Om du'behoéver hjilp, kontakta:
www.galilmedical.com

Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA

USA™" Tolefon: +1877.639 2796, Fax: +1 877 510 7757

Yokneam 2069203, Israel
Telefon: 972 (4)9093200, Fax: +972 (4) 9591077

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgien
Telefon: +32 2 73259 54, Fax: +322 732 60 03

0123

[c [rer]

GALIL, logotypen.Galil Medical, IceRod, i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor och Visual-ICE ar varumarken som tillhér
Galil Medical Ltd. BTG och BTG-rundeln ar registrerade varumérken
som tillhér BTG International Ltd. Galil Medical Inc och

Galil Medical Ltd ar féretag i BTG internationella grupp. BTG
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1 Uriin Aciklamasi

1.1 Kullanim Amaci

Galil Medical patentli 1.5 (17G) MRI Kriyoablasyon Igneleri, Galil Medical MRI
Kriyoablasyon Sistemi ile birlikte kullanilan bilesenlerdir ve asir soguk uygulanarak
kriyoablatif doku yikim' islemi gerceklestirirken kullanilir. igneler yiiksek basingli
gazi ¢ok soduk. bir Dondurma uygulamasina ya da sicak Cézme uygulamasina
gevirir.

1.2 Teknik Aciklama

Her tek kullanimlik 1,56 mm MRl kriyoablasyon ignesinin (diiz veya 90° acili) keskin
kesme ucu, gevresel isaretli-safti, renkle isaretlenmis tutacagi, gaz tipl ve gaz
konektérii bulunur. Tim bilesenler Sekil 1'de gdsterilir. igne isaretleri Sekil 2'de
gosterilir; igne tutacak renkleri Bolim 1.3'te listelenir.

a 2 L.,
a 2

90° Agili i
.
Bilesenler
-
= 5|

Kesme Ucu

igne Saftr (uzunluk 175 mm; gap 1,5 mm)
Igne Tutacag (renkle isaretlenmis)

Gaz Tiipt (uzunluk ~ 2,5 m)

a|sflw|n] -3

Gaz Konektérli

Sekil 1. 1.5 MRI Kriyoablasyon igneleri — Bilegenler
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20 mm
= 50 mm»
- 100 mm
L 150 mm

<

I N A

Saft isaretleri Agiklama

Kalin isaretler Ugtan-20'mm'de baslar, 10 mm araliklarla

Ince Igaretler Ugtan 25 mm'de baslar, 5 mm araliklarla

Tek Kalin isaret Ugtan 50 mm'de bulunur

Cift Kalin-isaret Ugtan 100-mm'de bulunur

Qi |lwlIN] = &

Uglii Kalin igaret Ugtan 150 mm'de bulunur

Sekil 2. 1.5 MRl kriyoablasyon ignesi Saft isaretleri

1.3 Galil Medical 1.5 MRI Kriyoablasyon igneleri

igne Marka Adi Yapilandirma REF Yapilandirma
IceSeed™ 1.5 MRI Diz FPRPR3192 Siyah
IceSeed™ 1.5MRI 90° Acih FPRPR3194 Siyah
IceRod™ 1.5 MRI Diiz FPRPR3193 Kirmizi
IceRod™ 1.5 MRI 90° Actli FPRPR3195 Kirmizi

NOT: Galil Medical’in standart 1.5 Cryoablation Igneleri-Galil Medical 1.5
Kriyoablasyon Ignelerinin Kullanim Kilavuzunda agiklanrmgtir.
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1.4 igne Performansi - Kriyoablasyon

In-vivo buz topu boyutlar ve 'sonugtaki.ablasyon bolgesi, segilen kriyoablasyon
ignesi, yerlestirilen igne_sayisi, doku ve timér o6zellikleri, gevre vaskilatirden
termal sogutucu ve tedavi stiresi tarafindan belirlenir. Buz topu olusumunu izleme,
prosediir boyunca dogrudan kontrol saglar ve kriyoablasyon bagarisi igin dSnemlidir.

NOT: Ultrason veya CT gorintileme kullanarak, kriyoablasyon-islemi boyunca
buz topu olusumunu izleyin.

1.4.1 Laboratuvar Testi iZOTERM lceSeed™ 1.5 MRI lceRod™ 1.5 MRI
BUZ tOpU 5ekll ve boyutlarl ‘gne VERISI 1,5 mm (17G) 1,5 mm (17G)

o 0°C 37 mm x 43 mm 42 mm x 61 mm
markasina baglidir. Buz. topu * ' 20c 23 mm x 32 mm 28 mm x 49 mm
boyutlarinin ‘asagidaki laboratuvar ~ €% | mmxzmm 17 mm x 42 mm
modeli - “hedef ‘alana .uygun 103

sekilde . “ablasyon yapilabilmesi
icin- kullanicilarin _kriyoablasyon
ignelerini.—ve igne yerlesimini
secerken yardim etmesi .amaciyla
saglanmigtir. - Genelde, in vivo 50 '
boyutlar ' laboratuvarda ¢ Uretilen I
boyutlara gére daha kuguktur.

o | A\

Yiikseklik milimetre
N
8
Il

Sekil 3. 1.5 MRI Kriyoablasyon

Laboratuvar testi oda sicakligindaki- - jgneleri izoterm Verisi

(21°C)-  jelde’,  gerceklestirilir;

Slctiimler 5 dakikalik ‘pasif Cdzme

dongiileriyle bollinmus 10 dakikalik Dondurma dongiileri ardindan yapilmistir.
Dogruludu £ 3 mm genislik, + 4 mm uzunluktur.

1.5 igne Performansi - Aktif Gozme
1.5 MR Kriyoablasyon igneleri helyum kullanarak aktif g6zmeyi destekler.

NOT: In vivo_gbzme performansi_kullanilan «kriyoablasyon ignelerinin markasi
(tirti) ve sayist, igne konumu, doku dzelligi ve C6zme etkinlestirmesi dahil olmak
lizere birgok faktdr tarafindan belirlenir:
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1.6 Uriin Ozellikleri

MRI igne saft Nikel-Krom siiperalagim
Igne Tutacagi Piring (IsI azaltici tuple kapli)
Maigeaeler Gaz Tpi Poliiretan
Gaz Konektorii Polioksimetilen
Sterilizasyon Y&ntemi Etilen Oksit (EO)

2 Temin Etme Yontemi

Tek " kullanimlik- 1.5 MRI kriyoablasyon ~ignesi (mihiirld film Tyvek® posette
paketlenmistir. Posette Steril etiketi bulunur, TEK KULLANIMLIKTIR.

NOT: Galil Medical MRIKriyoablasyon Sistemi ayrica temin edilir.
» Saklama Kuru ve serin bir yerde orijinal paketinde saklayin.
 Son kullanim tarihi Dig paketin tizerindeki son kullanim tarihine bakin.

3 Kullanim Gostergeleri

Galil ‘Medical 1.5 MRI . Kriyoablasyon. igneleri_-cerrahi prosediir sirasinda
dokunun kriyoablatif yikimi.amaghdir. Galil Medical MRI:Kriyoablasyon Sistemi
ile kullanildiginda, 1.5 MRI' Kriyoablasyon  Igneleri asir soguk sicakliklarin
uygulanmasiyla dokuyu-yok etmek igin. tasarlanmistir. Ozel endikasyonlarin,
hedef kullanicilarin; hasta gruplarinin ve klinik yararlarin‘tam listesi, ilgili. Galil
Medical MRI Kriyoablasyon Sistemi Kullanici El Kitabinda bulunabilir.

4 Kontraendikasyonlar

Galil Medical 1.5 MRI Kriyoablasyon, ignesi kullanimina 6zel bilinen
kontraendikasyon yoktur.

+ Cihazi belirtilen kullanim amacindan baska bir amagla kullanmayin.

+Bu Urini kullanmadan .6nce teknik prensipler, klinik uygulamalar. ve kriyoablasyon
prosedirleriye- baglantili risklerle ilgili kapsamli bilgi-sahibi olmak gerekir. Bu cihazin
kullanimi, Galil Medical MRI, Kriyoablasyon Sistemi ilekriyoablasyon prosedirleri
Uzerine egitim gormus hekimler ‘tarafindan-veya onlarin’ gozetimi altinda yapilacak
sekilde sinirlandiriimaldir.
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+Galil Medical 1.5 MRI Kriyoablasyon ignesi tek kullanimlik bir Griindiir ve tek
kullanim icin tasarlanmistir: Bu cihaz tekrar sterilizasyon veya yeniden isleme icin
dogrulanmamigtir. Bu <Grtinin tekrar islenmesiyle ilgili beklenen risklere sunlar
dahildir-ancak bunlarla sinirli-degildir: yetersiz sterilizasyon ve bu nedenle yiiksek
hasta enfeksiyonu riski ve yiiksek kanla patojen hastalik bulastirma riski; malzeme
yorgunlugu_nedeniyle basing sizintisina neden olan performans azalmasi ve bu
nedenle yanlis tedavi riski; gaz sizintisi nedeniyle performans azalmasi ve bu
sekilde yuksek hasta embolizmi riski.

+ Kriyoablasyon islemine baslamadan énce her igne; igne kanalina kilittenmelidir.

+HASTAYA ANESTEZI UYGULANMADAN ONCE her bir kriyoablasyon ignesi
iizerinde igne BUtinlik ve Islevsellik Testi-basariyla tamamlanmalidir.

+Gaz sizintisi olan hatali bir kriyoablasyon ignesi, hastada gaz embolisine neden
olabilir: Boyle bir igne kesinlikle kullaniimamali, degerlendirilmek tizere Galil Medical
sirketine iade edilmelidir.

¢ Galil- Medical MRI-Kriyoablasyon igneleri Dondurma ve Gézme uygulamalari igin
tasarlanmig: ve amagclanmistir. Bu igneler. termal_koruma -igin“tasarlanmamis ya
da test edilmemigtir. Termal koruma igin kullanilirsa hasta dokusunda ciddi hasar
meydana gelebilir.

+Ignenin dokunun  icindeyken- kirimasi. gibi diisiik-olasilikli bir durumda, igne
pargalarini derhal hastanin viicudundan gikartin ve bu olayi-Galil Medical’a bildirin.

+ Igne kazara kemige girerse Dondurma islemini baglatmayin veya devam ettirmeyin.

+Doku hasari riskini minimale indirmek igin igne gikariimadan nce igne
gahgmalarini-durdurun:

+ Igneleri Galil Medical MRI Kriyoablasyon Sisteminden gikarmadan énce hastadan
cikarin.

« Tarayici RF alani aktif oldugunda 1.5 MRIKriyoablasyon igneleri 1sinabilir. Isinmaya
iliskin tehlikeler; -diisik SAR'lI tarama dizileri- kullanilarak ve. ‘tarama stiresini
siniffayarak en aza indirilebilir. Tarayicinin Normal Calisma Modunda, tim viicut
ortalamali 6zel emilim orani (SAR) kilogram basina <1.5 watt (W/kg) olacak sekilde
caligtiriimasi énerilir. igne tarama sirasinda donma modunda calismiyorsa, tarama
suresinin tarama basina bir dakikadan daha az bir siire ile sinirlanmasi tavsiye edilir.
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6 Onlemler

6.1 Genel

» Kriyoablasyon -ignesinin. klinik kullanimi ve sistemin kullanimiyla alinan tiim
sonuglardan- yalnizca ~doktor “sorumludur. Kriyoablasyon prosediri éncesinde
ve islem boyunca alinan tim-klinik kararlar doktor tarafindan profesyonel gérust
temelinde alinmalidir.

+Bir Galil Medical Sistemi ile. kriyoablasyon prosedirli yiritiimeden 6nce, Galil
Medical MRI Kriyoablasyon Sisteminin diizgin kullanimi konusunda egitim almak
gereklidir.

* Planlanan “prosedurin  gergeklestirilebilmesi  icin yeterli gazin (argon/helyum)
bulundugunu dogrulayin: Igne sayisi, etkinlestirilen igne islemi, gaz silindiri boyutu,
basing ve-gaz akigi gerekli gaz hacmini etkiler.

« Hedef bolgeyi tamamiyla-kapsayabilmek ve uygun bir-tolerans saglayabilmek igin
birden c¢ok igne kullanilmasi gerekir.

+ Bitisik yapilandirmada konumlandirilmis birden fazla igne tipik olarak blytk, birlesik
bir buz topu olusturacaktir. Buz topu olusumu-basarili. ablasyon proseduriini en-iyi
hale getirmek icin goruintl kilavuzluguyla izlenmelidir.

* Dogrudan goriintiileme ‘veya MRI gorinti - rehberligi: kullanarak kriyoablasyon
prosedrini 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 safti soguk olur. Hastanin cildini, sicak salin.irigasyon
kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

+ Igne tutacag kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger tutacak cilt ile temas halindeyse
deri ylizeyi sicak ¢ozelti-irigasyonu ya. da doktor tarafindan belirlenen baska
yontemlerle korunmalidir.

+ Kriyoablasyon proseddirii sirasinda dondurma dongdleri uygulanirken igne hortumu
asin soguk hale gelebilir. Hastada termal yaralanma olasiligini ortadan kaldirmak
icin hasta cildinin-igne hortumuyla dogrudan. temasindan kaginmak 6nemlidir. Bir
kriyoablasyon prosediri-yiriitmeye hazirlanirken,- kriyoablasyon sistemini tlpl
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hastanin (izerinden gegmeyecek sekilde konumlandirin. igne hortumunun hasta
cildine degmesini 6nlemek icin uygun bir yalitimin (havlu gibi) yerlestirildiginden
veya baska bir yontem uygulandigindan‘emin olun.

Uygulama ve tiimor boyutuna uygun Galil Medical MRI Kriyoablasyon Igneleri
segin. MRI ignelerinin buz topu sekli ve boyutu bu belgenin 1.4.1 bdlimiinde
aciklanmistir.

Prosedir sirasinda yeni'ya da ek igne gerekmesi durumunda yedek igne
bulundurulmasi énerilir:

Prosediir sirasinda tlplin yanlslikla takilmasini-veya ignenin kaymasini
engellemek igin ignenin sabitligini saglayin:

Bir kriyoablasyon ignesiniimplante bir cihazin yanina yerlestiriyorsaniz fazladan
dikkat edin

Galil Medical kriyoablasyonun diger terapilerle kombinasyonuyla ilgili veri yoktur.
Nakliye ve saklama sirasinda igne paketlerini tagirken dikkatli olun.

Nakliye ve saklama sirasinda-asirn sicaklik ve nemden kacinin.

Standart kriyoablasyon ignelerini- (MR kullanimi icin- gtivenli degildir etiketli)
manyetik rezonans géruntiileme (MRI) ekipmaninin yakininda kullanmayin.

* MRI yardimli kriyoablasyon' prosedirleri uygularken Galil Medical’in “MRI
kullanimi ignelerini tercih ettiginizden emin-olun (igne tutacaginda MRI-metni
bulunur, ambalajda MRI kullanimi yazar).

6.2 Tagima ve Sterilizasyon

+-Bu Urtintin son kullanim tarihine bakin. Listelenen son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin.

+ [gne paketini-agmadan.énce paketin icindeki sterilizasyon géstergesini kontrol
edin.

« Her kriyoablasyon ignesi tek kullanimiiktir.-Igne birden ok kullanim. igin test
edilmemistir. Kriyoablasyon ignesini tekrar sterilize' etmeyin.

* Hasara karsi paketi inceleyin. Paket acik veya hasarliysa kriyoablasyon ignesini
kullanmayin, boyle bir durumda tam paketin triinle beraber geri gonderilmesini
ayarlamak icin bir Galil Medical temsilcisiyle iletigim-kurun:

+ Dig poseti dikkatle agin; i¢ poseti. aseptik olarak ¢ikarin ve steril- alana aktarin.
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+ Kullanimdan 6nce igneleri-hasar, egilme veya kivriimaya karsi inceleyin. Egilmis
veya hasar gormus kriyoablasyon ignesi asla kullaniimamalidir.

+ Kriyoablasyon ignesini aracini-egmeyin.

* Herignenin . Galil Medical MRI-mobil bagdlanti paneli lzerindeki igne baglanti
noktasina yerlestirimesinden sonra her igneyi kilitteme gubugunu tutarak kilitleyin.

* Kullanimdan &nce her zaman igne Biitiinlikk ve Islevsellik Testi uygulayin. igne
Bittnlik. ve' Islevsellik, Testi kontrolinii ge¢cmeyi basaramayan kriyoablasyon
ignelerini kullanmayin.

» Kriyoablasyon ignelerinin keskinuglari bulunur. Yaralanma veya kanla bulasan
patojenlere olasi maruziyet riskini ortadan-kaldirmak igin gtvenli igne kullanimini
saglayin.

6.3 Kullanim Sirasinda

+ ‘[gnelerin tamamen steril bir ortamda kullanildigindan emin-olun.

* Hedef alana ablasyon uygulamak igin yeterli sayida kriyoablasyon ignesi segin ve
yerlestirin.

+ Galil_Medical MRI mobil baglanti paneli ve kriyoablasyon ignesi arasindaki tim
baglantilarin siki oldugundan emin-olun.

+'Igne girisini, buz topu olusumunu, igne konumlandirma ve gikarmay izlemek: igin
goruntli rehberligini kullanin.

+ Hedef dokunun yeterli kapsanmasini izZlemek ve ablasyon bdlgesi ile kritik bitisik
yapilar arasindaki toleranslari dikkatle izlemek igin goriintii rehberligini kullanin.

+ igne tliplinii'egmeyin; sikistirmayin, kesmeyin ve siddetle cekmeyin. Igne tutacag
veya tiplne verilen hasar ignenin kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.

+ Kullanim sirasinda igneye hasar gelmesinden veya cerrahi-araclarla uygun
olmayan temastan kacinin.

+ Kriyoablasyon'esnasinda igne safti soguk: olur. Hastanin cildini, sicak salin
irigasyon kullanarak-veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun:

+ igne gdvdesi kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger gévde cilt ile temas halindeyse,
deri ylizeyi sicak gozeltiirigas.

* Kriyoablasyon yuritulirken-igne tupl asiri‘soguk. hale gelir. .igne tipuniin
hastanin cildiyle-dogrudan temas etmesine izin vermeyin.- Igne tipinin
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hastanin cildine degmesini énlemek igin uygun bir yalitim (havlu gibi)
yerlestirin veya bagka bir yontem uygulayin.

¢ Igne saftim egmekten kaginin. igne saftina zarar verebileceginden igneleri
yardimcl araglarla kavramayin.

« Kriyoablasyon islemi sirasinda, proksimal tutacagi veya gaz tiipinu siviya
sokmayin.

» Aktif Cézme- distal "igne safti "boyunca isi olusturur.” Hedeflenmeyen
dokularda termal hasardan kaginmaya 6zen gésterin.

igneleri gikarmaya calismadan 6nce yeterli Cézme kullanin.

Kriyoablasyon ignesini, zarar verebilecek alkol gibi organik c¢dziicllere
maruz birakmayin.

Tarayicl RF alani aktif oldujunda 1.5 MRI Kriyoablasyon igneleri
1sinabilir. ~Isinmaya iliskin - tehlikeler, disuk SARli" tarama dizileri
kullanilarak ve tarama suresini-sinirlayarak en aza indirilebilir. Tarayicinin
Normal Galisma Modunda, tiim viicut ortalamali-6zel emilim orani (SAR)
kilogram-basina ‘<1.5 watt (W/kg). olacak sekilde galistiriimasi onerilir.
igne tarama-sirasinda donma modunda ¢alismiyorsa, tarama siiresinin
tarama bagina bir dakikadan daha az bir sure ile sinirlanmasi tavsiye
edilir.

Goruntl. artifaktlarini 'en aza  indirgemek igin," tiibaj. MR sisteminin
merkezinde calisacak sekilde .igne tlbajlarini konumlandirin. Tubaiji
MR sisteminin ‘yanindan-yoénlendirmekten. kacginin've RF bobinlerinden
uzak tutun. igne tibajini yénlendirirken, tiibajin kivriimasindan veya
kesismesinden kaginin.

6.4 Kullanim Sonrasi

+ igneleri-Galil Medical MRI ‘mobil baglanti panelinden gikardiktan sonra gaz
tupUnun tutacakla birlestigi noktalarda her birigneyi kesmek icin guiclu bir makas
kullanin.

+ Kriyoablasyon ignelerinin-keskin uglar bulunur. ignelerin giivenli-bir sekilde
bertaraf ediimesi igin dikkat edin.Yaralanma veya kanla bulagan patojene olasi
maruziyet riskini-ortadan kaldirmak icin hastane ve glivenlik duzenlemelerine
uygun olarak kullanilan igneleri biyolojik tehlike konteynerine atin:
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7 Olasi Yan Etkiler

Kriyoablasyon' ignelerinin belirli-kullanimiyla.ilgili bilinen yan etkileri bulunmamaktadir.
Diger yandan her-cerrahi prosedurle iliskilendirilen yan etkiler bulunur. Kriyoablasyon
kullamimiyla iligkilendirilebilecek olasi yan etkiler organa 6zel veya genel olabilir ve
tamami siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari igerir: apse, bitisik yapr hasari, alerjik/
anafilaktoid reaksiyon, anjin/koroner anemi, aritmi, atelektazi, biliyer komplikasyonlar,
mesane boynu kontraktlrli, mesane spazmi, kanama, yanhs-uretral pasaj olusumu,
kreatinin yUkselmesi, kriyosok: olgusu, sistit, diyare, 6lim,. ge¢ iyilesme/iylesmeme,
derin ven trombozu (DVT), dissemine intravaskiler koagiilasyon (DIC), ekimoz, dem/
sisme, bosalma-bozuklugu, sertlesme bozuklugu (organik empotans), ates, ¢iban,
catlak, jenitoliriner perforasyon, glomerll filtrasyon hizi yiikselmesi, hematom, hematiiri,
hemotoraks, fitik, ' hipertansiyon, - hipotansiyon,  hipotermi, idiosinkratik reaksiyon,
bagirsak tikanikligi, empotans,.enfeksiyon,-enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu, miyokard
enfarktust, bulanti, néropati, tikanma, organ iflasi, agri, pelvik agri, pelvik ven trombozu,
peniste uyusmalhissizlesme, perforasyon, perirenal sivi:toplanmasi, plevral effiizyon,
pnématoraks, post ablasyon sendromu, prob alani parestezi;:uzun gégus tlipu drenaji,
uzun entiibasyon, pilmoner.embolizm, piilmoner yetersizlik/iflas, rektal agri, renal arter/
renal ven yaralanmasi, renal parankimal ya da kapstil frakturd, renal iflas, renal kanama,
renal enfarktis, renal tikanma, renal ven trombozu, rektotiretral fistiil, skrotal ddem,
sepsis, deri yanmasi/soguk-yanigi, ureter ya da toplama-sistemi daralmasi, subkutan
amfizemi, felg, tromboz/trombiis; embolizm, gegici iskemik atak, timaér ekilmesi, UPJ
tikanma/yaralanma, ‘iiretral soyulma, Uretral daralma; Uriner fistll, sik sik idrar ihtiyacl,
idrar inkontinanst, idrar kagirma, idrar renal kagirma, idrar.yapamama/oligtiri; idrar yolu
enfeksiyonu, vagal reaksiyon, irritatif bogaltim semptomlari dahil.olmak tizere bosaltim
komplikasyonlari, kusma, yara komplikasyonu veyara enfeksiyonu.

8 Ciddi Olaylarin Rapor Edilmesi

Cihaz ile iligkili olarak meydana gelen her.ciddi vaka; ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercilerine rapor edilmelidir.

Advers olay ve vakalar, Galil Medical firmasina, cihaz. ambalajindaki iletigim bilgileri
ya da sistem yazilimi-tizerinden rapor edilebilir.

9 Kullanim Talimatlan

NOT: igne performansinin yazilim kontroliyle ilgili bilgiler icin uygun Galil Medical MRI
Kriyoablasyon Sistemi Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

284 Kullanim Talimatlari



9.1 igneyi Hazirlama

1. Aseptik teknik kullanarak kriyoablasyon ignesini paketten ¢ikarin ve steril bir
calisma alanina yerlestirin:

2. Igne testini yapmak icin steril su veya gozelti igeren genis bir lavaboyu (capi en
az 30.cm) hazirlayin.

DIKKAT: Test sirasinda’her bir ignenin sterilligini korumak igin-6zen gésterin.

+ “Igne test siirecine baglamadan énce igne tiipiinii steril masada giivenli bir
yere koyun.

» Lavaboyu yarisina kadar steril su veya gozeltiyle doldurun.

+ Igneleri teker teker veya gruplar halinde ignenin tamami steril su veya ¢ozelti
icinde kalacak sekilde lavaboya yerlestirin.

3.-Konektor-kapagini kaldirin' ve igneyi-Seednet™ mobil dagitim paneli veya
Visual-ICE™ MRI mobil badlanti.paneli lizerindeki segiliigne baglanti noktasina
baglayin.

Igne, Igne Biitinliigii ve Islevsellik testleri igin hazir durumdadir.

NOT:- ignelerin" Galil-Medical ‘MRI” mobil- baglanti paneline. baglamak ve igne

Bitunltgu ve Islevselligi testlerinin uygulanmasi ile ilgili detayli talimatlar icin uygun

Kriyoablasyon Sistem Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

9.2 igne Kullanimi

9.2.1 igne Kullanimi ve Yerlestirme

+' Kriyoablasyon ignesinin -hedef dokuya dogru-sekilde yerlestirilmesi doktorun
sorumlulugudur.

NOT: ignenin keskin bir ucu olmasina ragmen igne giris noktasinda ufak bir deri

insizyonu-yapilabilir.

* Her zaman iki elinizi kullanincve egilme riskini ortadan kaldirmak  icin igneyi
saftin ortasindan iki- parmaginizla tutun. Igneyi dokuya tutacagi yalnizca bir elle
tutarken yerlestirmeyin.

+ Girig derinligi safttaki igne isaretleri kullanilarak tahmin edilebilir. igne girisi ve

konumlandirmasinm yoénlendirmek -igin gereken sekilde gérintii rehberligini
kullanin.
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+ Igneyi etkinlestirmeden ‘6nce kriyoablasyon ignesinin dogru konumda oldugunu
dogrulamak igin goruntii rehberligini kullanin.

+ Igne yerlesiminden sonra; igne tiipiinii hastanin cildine temas etmeyecek sekilde
dolastirin.

+-.Igne tiiplniin hastanin cildine degmesini énlemek igin uygun bir yalitim (havlu gibi)
yerlestirin veya baska bir yéntem uygulayin.

+_ igne gévdesi kriyoablasyon sirasinda sogur. Eger gévde cilt ile temas halindeyse,
deri ylizeyi sicak gozelti irigas.

9.2.2 Dondurma islemini Gergeklestirmek icin Notlar
+_Dondurma yogunlugunu segin ve Dondurma islemini baglatin.

* Hedef alanin_kriyoablasyonunu optimize jetmek icin gerekli siire ve yogunluk
boyunca Dondurma-dongustine devam-edin.

NOT: Her bir..Dondurma-déngiisiinii’ yonetmek Uzere mevcut sistem kontrolleri
hakkinda talimatlar icin, uygun- Galil Medical MRI. Kriyoablasyon Sistemi Kullanici
Kilavuzuna-bakin.

DIKKAT: Yeterli-doku kapsamadan emin .olmak ve- bitisik yapilara zarar gelmesini
engellemek- lizere buz topu olusumunu dogrudan. goriintileme veya MRI gériinti
kilavuzlugu kullanarak devamli izleyin.

+. Kriyoablasyon esnasinda igne safti soguk olur. Hastanin cildini, sicak salin irigasyon
kullanarak veya doktor tarafindan belirlenen diger yollarla koruyun.

+ igne tutacaginin pozisyonuna dikkat edin. igne tutacaginin donmus alanlari ile uzun
sureli kontak, hastada veya klinisyende istenmeyen doku hasarina sebep olabilir:

+ Igne tiipiiniin hastanin cildiyle dogrudan temas etmesine izin vermeyin._igne tlpuyle
dogrudan temas hastanin cildinde istenmeyen termal hasara yol.agabilir. Igne tipiniin
hastanin cildine degmesini 6nlemek igin uygun bir yalitim,(havlu gibi) yerlestirin veya
bagka bir yontem-uygulayin.

9.2.3 GCézme Iglemini Gergeklestirmek icin Notlar

NOT: Her bir Cézme déngtistinii ydnetmek uzere mevcut sistem kontrolleri hakkinda
talimatlar icin, uygun Galil Medical MRI Kriyoablasyon Sistemi. Kullanici Kilavuzuna
bakin.
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9.3 igne Cikartma

+ Kapsamli bir'sekilde Gézme islemi uygulayin ve doku hasari riskini minimuma
indirmek icin igneleri cikarmadan énce tum igne islemlerini durdurun.

NOT: Galil Medical'in ekstra MRI ince igneleri kanamayi minimuma indirmek icin
Ozel olarak koni sekilli bir ugla tasarlanmistir. Ancak biraz kanama gergeklesebilir.
Kanama durumunda iyi klinik pratik ve hastanenin tedavi protokoliine uygun bir
tedavi- uygulayin., Ornegin 'ignenin gikarimasinin ardindan kompresi hemostaz
gerceklesene kadar tutun ve gerekliyse igne giris yerine uygun bir bant yapistirin.

10 GARANTI REDD

Bu Urlinlin tasarim ve Uretiminde makul 6zen'gosterilmis olsa da Galil Medical'in
Urdndn kullanildigr kosullar Gzerinde herhangi bir kontrolii yoktur. GALIL MEDICAL
BU NEDENLE ACIK VEYA ZIMNI, YAZILI YA DA SOZLU BELIRLI BIiR 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 NiIHAIHICBIR KAYIP, HASAR VEYA MASRAF IGIN
SORUMLU TUTULAMAZ.
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IceSeed™ 1.5 MRI Kriyoablasyon ignesi— REF FPRPR3192
IceSeed™ 1.5 MRI90°  Kriyoablasyon ignesi— REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI Kriyoablasyon ignesi— REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90°  Kriyoablasyon ignesi— REF FPRPR3195
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IceSeed™ 1.5 MRI Cryoablation Needle—  REF FPRPR3192
IceSeed™ 1.5 MRI90° Cryoablation Needle— REF FPRPR3194
IceRod™ 1.5 MRI Cryoablation Needle—  REF FPRPR3193
IceRod™ 1.5 MRI90° ' Cryoablation Needle— REF FPRPR3195
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