FORSIGTIG:

«  Overvag hele tiden dannelsen af iskuglen gennem direkte visualisering eller
billedvisning som f.eks. ultralyd eller computertomografi (CT) for at sikre
tilstraekkelig vaevsafdaekning og undga skader pa tilstadende strukturer.

« Endel af handtaget vil forblive frostfrit for at lette handteringen under
proceduren.

«  Naleskaftet bliver koldt under kryoablation. Beskyt patientens hud ved hjzlp af
skylning med varmt saltvand eller andre metoder ifalge lagens vurdering.

*  Veer opmarksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med frosne
dele af nalehdndtaget kan fordrsage utilsigtede termiske vavsskader pa
patienten eller klinikeren.

* Undga, at naleslangen kommer i direkte kontakt med en patients hud.
Direkte kontakt med ndleslangen kan forarsage utilsigtede termiske
skader pa patientens hud. Placer en tilstraekkelig isolerende barriere (f.eks.
afdakning), eller anvend andre metoder til at forhindre, at naleslangen
berorer patientens hud.

BEMZARK: Se brugervejledningen til det respektive Boston Scientific-
kryoablationssystem for at fa anvisninger i de tilgaengelige kontrolfunktioner for
i-Thaw- og FastThaw-funktionerne.

FORSIGTIG:

« Den distale del af ndlehandtaget kan blive varm under optening.

e« Veer opmarksom pa nalehandtagets position. Langvarig kontakt med varme
dele af nalehdndtaget kan fordrsage utilsigtede termiske vavsskader pa
patienten eller klinikeren.

« Lad ndle ta helt op, og afbryd al brug af nélene, inden de fjernes, for at
minimere risikoen for vaevsskader.

o Huvis nalen sidder fast, skal du forsigtigt dreje den en smule og derefter treekke
den langsomt tilbage.

Bemaerkninger om udfarelse af sporablation (kaustikfunktion)
*  Sporablation kan til enhver tid aktiveres under en kryoablationsprocedure.
* Hold ndlen fast i samme position under sporablationen.

* Sporablationen kan gentages efter behov. Inden hver reaktivering udferes en
langsom tilbagetrakning ifalge tabellen nedenfor, hvorefter sporablationen
kan aktiveres.

Tabel 4.1,5 C(X-kry i al - tilb
Produktnavn Tilbagetraekningsafstand
IceRod 1,5 CX-kryoablationsnal 30 mm
IceSphere 1,5 CX-kryoablationsnal 10mm

Tabel 5.2,1 CX-kry al - tilb i d

Produktnavn Tilbagetraekningsafstand

IcePearl 2,1 CX-kryoablationsnal 10 mm
IcePearl 2,1 CX L-kryoablationsndl

IceForce 2,1 (X-kryoablationsnal 25mm
IceForce 2,1 (X L-kryoablationsnal

*  Du kan finde detaljerede anvisninger i brugen og styringen af
sporablationsfunktionen i brugervejledningen til det respektive Boston
Scientific-kryoablationssystem.

ADVARSEL:

*  Serg for, at den aktive zoneindikator ikke bliver placeret uden for patientens
hud, nar sporablation (kaustikfunktion) er aktiveret.

e« Aktiv optening producerer varme langs det distale naleskaft. Veer omhyggelig
med at undga termiske skader eller forbrendinger i utilsigtet vaev.

« Nalehandtaget kan blive varmt under aktiv optening. Langvarig kontakt med
varme dele af ndlehdndtaget kan fordrsage utilsigtede termiske vaevsskader
eller forbraendinger pa patienten eller klinikeren.

Fjernelse af nal
His der er udfert sporablation (kaustikfunktion):
«  Fjern ikke nalen, for den er helt afkelet.

e« Hvis ndlen sidder fast, skal du forsigtigt dreje den en smule og derefter traekke
den langsomt tilbage.

Huis der ikke er udfert sporablation (kaustikfunktion):

* Lad ndle to helt op, og afbryd al brug af ndlene, inden de fjernes, for at
minimere risikoen for vaevsskader.

BEMARK: Boston Scientifics CX-néle er specialdesignet med en trokarlignende spids
med tre facetter for at minimere bladning. Der kan dog forekomme en vis bledning.
Ved bledning anvendes behandling ifalge god klinisk praksis og hospitalets
behandlingsprotokol. Efter nlen er fjernet, skal du f.eks. bevare kompressionen,
indtil der er opnaet haemostase. Anbring om ngdvendigt en egnet forbinding pa
naleindferingsstedet.

FORSIGTIG: Fjernelse af nalen, mens den stadig er varm, udger en risiko for skader
pa tilstadende vaev og/eller organer.

MB Drawing 51308373

Bortskaffelse

Denne enhed indebzrer den risiko, der er forbundet med skarpe genstande. Treef de
relevante forholdsregler for at sikre korrekt handtering af ndlen. Bortskaf alle skarpe
genstande direkte i en beholder til bortskaffelse af skarpe genstande, som er afmaerket
med symbolet for biologisk farligt affald. Skarpe genstande skal bortskaffes sikkert ad de
il ige kanaler i overer Ise med hospitalets, administrationens og/eller de
lokale myndigheders retningslinjer.

Efter proceduren

Enhver alvorlig handelse, der matte forekomme i forbindelse med denne enhed, skal
indberettes til producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed.

Kunder i Australien skal indberette enhver alvorlig handelse, der métte forekomme i
forbindelse med denne enhed, til Boston Scientific og Therapeutic Goods Administration
pa (https://www.tga.gov.au).

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Legen ber overveje felgende punkter, nar patienten orienteres om brugen af
kryoablationssystemet i forbindelse med den kirurgiske procedure:

*  Droft de fordele og risici, herunder mulige bivirkninger anfort i denne
brugsanvisning og brugervejledninger til kryoablationssystemerne, for andre
interventionsmetoder, som kan forventes at blive anvendt.

*  Droft anvisningerne efter proceduren, herunder eventuelle livsstilsendringer,
legemidler og retningslinjer for hjemmepleje og rehabilitering.

GARANTI

Besog (www.bostonscientific.com/warranty) for at f& garantioplysninger om enheden.

Importer i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holland

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor og Visual-ICE er varemaerker tilherende Boston Scientific Corporation eller dets
datterselskaber.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

SYMBOLDEFINITIONER

Almindelige symboler anvendt til markning af medicinsk udstyr er defineret i
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Yderligere symboler forklares i slutningen af dette dokument.
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IceRod™
(1.5 cx 900

IceSphere™

IcePearl™

2.1 CX STRAIGHT
2.1 CX 90°
2.1 CX L 90°

IceForce™

2.1 CX STRAIGHT

2.1 CX 90°
2.1 CX L 90°

Kryoablationsnal
B ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne enhed kun salges af eller efter ordination
fraenlaege.

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Boston -Scientific « IceRod-kryoablationsnal, IceSphere-kryoablationsnal, IcePearl-
kryoablationsnal og IceForce-kryoablationsnal (CX-nale) er engangsprodukter til
engangsbrug. Genbrug, genbehandling-eller gensterilisation kan kompromittere
enhedens-strukturelle" integritet og/eller fore til fejl pa enheden, hvilket kan
resultere i skader, sygdom eller.ded for patienten. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisation kan ogsd skabe risiko-for: kontaminering-.af enheden og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion.f.eks. overfarelse af smitsomme sygdomme
fra en-patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfere skade, sygdom
ellerded hos patienten.

r f 3

e s

Pt on o an
58 #ﬂ
b
v

# | Komponent # |Komponent

1 | Skeerespids 5 | Nalehandtag (farvekodet)

2 | Lavfriktionsbelagning (non-stick) |6 | Gasslange

3 | Aktiv zoneindikator 7 | Stromstik
4 | Naleskaft (diameter 2,1 mm) 8 | Gaskonnektor
Figur 3.2,1 (X-kry i al - komp

BEMARK: Den aktive zoneindikator er et markeret band pa 20 mm fra den belagte
lavfriktionsdel af ndleskaftet. Placeringen af den aktive zoneindikator guider nalens
tilbagetraekning efter sporablation (kaustikfunktion).

(C) IcePearl 2,1 CX-kry al 0g 2,1 (X L-kryoablati a
# | Komponent # |Komponent
1 | Skeerespids 5 | Nalehandtag (farvekodet) :
2 | Lavfriktionsbelagning (non-stick) 6 | Gasslange noa % g %Jf u a 2 J’
3 | Aktiv zoneindikator 7 | Stremstik ‘ ‘ \‘ ;
4 | Naleskaft (diameter 1,5 mm) 8 | Gaskonnektor (D) IceForce 2,1 CX-kry al 0g 21 (X L-kryoablati alskaft
Figur 1.1,5 (X-kryoablationsnal - komy

BEMZ/RK: Den aktive zoneindikator er et markeret band pa 20 mm fra den belagte
lavfriktionsdel af ndleskaftet. Placeringen af den aktive zoneindikator guider nalens
tilbagetrakning efter sporablation (kaustikfunktion).

(A) IceRod 1,5 C(X-kryoablationsnalskaft

s0mm
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70mm
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(B) IceSphere 1,5 C(X-kryoablationsnalskaft

75mm

35 mm
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# | Funktioner Beskrivelse

Placeret inde i det distale naleskaft under det

1 Opvarmningsdel belagte omrade

(C) Starter 5,5 mm fra 2,1 (X-spids og slutter 35 mm
fra 2,1 (X-spids

2 | Lavfriktionsbelaegning
(D) Starter 5,5 mm fra 2,1 CX-spids og slutter 50 mm
fra 2,1 (X-spids

3 | Enkelt tykt maerke Placeret 50 mm fra spidsen, kun (C)

(C) Starter 55 mm fra 2,1 C(X-spids, 10 mm band

4 | Aktiv zoneindikator
(D) Starter 70 mm fra 2,1 CX-spids, 10 mm band

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
Indhold

En(1) af falgende CX-nale:

e IceRod 1,5 CX-kryoablationsndl, 90°

o IceSphere 1,5CX-kryoablationsnal, 90°
o lcePear! 2,1.CX-kryoablationsndl, lige
e IcePearl 2,1 (X-kryoablationsndl, 90°

. cePearl 2,1 (X L-kryoablationsndl, 90°
e |ceForce 2,1'CX-kryoablationsndl, lige
o lceForce 2,1 (X-kryoablationsnal, 90°
« JceForce 2,1.CX L-kryoablationsnal, 90°

Boston Scientific (X-ndlene (lige eller-vinklede 90°). har en skarp skarespids, et
skaft_med.distal belegning, et farvekodet hindtag, gasslange og en konnektor.
Alle komponenter er illustreret i Figur 1 og Figur-3. Nalens funktioner, skaftmaerker
0g belegning ervist i Figur 2 og Figur 4. Nalehandtagets farver er anfort i Tabel 1.

# | Funktioner Beskrivelse

Placeret inde i det distale naleskaft under det belagte

1 | Opvarmningsdel omrade

(A) Starter 4,5 mm fra 1,5 CX-spids og slutter 50 mm
fra1,5 (X-spids

2 | Lavfriktionsbelaegning
(B) Starter 4,5 mm fra 1,5 CX-spids og slutter 35 mm
fra1,5 CX-spids

(A) Starter 55 mm fra 1,5 CX-spids i intervaller 4 5 mm
3 | Tynde maerker

(B) Starter 45 mm fra 1,5 C(X-spids i intervaller 4 5 mm

(A) Starter 60 mm fra 1,5 CX-spids i intervaller a 10 mm

4 | Tykke maerker
(B) Starter 40 mm fra 1,5 CX-spids i intervaller 810 mm

(A) Starter 70 mm fra 1,5 CX-spids, 10 mm band
5 | Aktiv zoneindikator

(C) Starter 40 mm fra 2,1 (X-spids i intervaller a
10mm
Starter 70 mm fra 2,1 (X L-spids i intervaller 410 mm

5 | Tykke marker
(D) Starter 60 mm fra 2,1 CX-spids i intervaller &
10mm

Starter 90 mm fra 2,1 (X L-spids i intervaller 4 10 mm

(C) Starter 45 mm fra 2,1 CX-spids i intervaller &
10 mm
Starter 75 mm fra 2,1 (X L-spids i intervaller 4 10 mm

6 | Tynde maerker
(D) Starter 55 mm fra 2,1 CX-spids i intervaller &
10mm

Starter 85 mm fra 2,1 (X L-spids i intervaller 4 10 mm

Placeret 100 mm fra spidsen for bade 2,1 (X (C) og (D)
Placeret 200 mm fra spidsen for bade 2,1 (XL (C)
0g(D)

7 | Dobbelt tykt marke

8 | Tredobbelt tykt maerke | Placeret 150 mm fra spidsen

(B) Starter 55 mm fra 1,5 CX-spids, 10 mm band

6 | Dobbelt tykt maerke Placeret 100 mm fra 1,5 CX-spids

7 | Tredobbelt tykt maerke Placeret 150 mm fra 1,5 CX-spids

Figur 2.1,5 CX-kry i al - nalens skaftmaerker

Figur 4.2,1 CX-kry i al - nalens i ker

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, da, 51441619-02A
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Tabel 1. (X-kry i al - handtagsfarver

Nélens Konfiguration | Néleskaftlengde | Handtagsfarve

varemarke

IceRod 1,5 CX- Vinklet 90° 175 mm Rod

kryoablationsnal

IceSphere 1,5 CX- Vinklet 90° 175 mm Gul

kryoablationsnal

IcePearl 2,1 (X- Lige 175 mm Hvid

kryoablationsnal

IcePearl 2,1 CX- Vinklet 90° 175 mm Hvid

kryoablationsnal

IcePearl 2,1 (X Vinklet 90° 230 mm Hvid

L-kryoablationsnal

IceForce 2,1 CX- Lige 175 mm Gra

kryoablationsnal

IceForce 2,1 CX- Vinklet 90° 175 mm Gra

kryoablationsnal

IceForce 2,1 (X Vinklet 90° 230 mm Gra

L-kryoablationsnal

Materialer

Materialer Naleskaft Rustfrit stal
Lavfriktionsbelaegning Fluorpolymer af teflontypen
pa skaft
Nalehandtag Messing (belagt med

varmekrympeslange)

Gasslange Polyurethan
Konnektor Polyoxymethylen

Steriliseringsmetode | Ethylenoxid (EO)

Funktionsprincip

Boston Scientific ICEfx-kryoablationssystem eller Visual-ICE-kryoablationssystem er
beregnet til kryoablativ vaevsdestruktion ved hjaelp af en minimalt invasiv procedure.
Kryoablationssystemet styres pa en bergringsskarms brugergraenseflade, hvor
brugeren kan styre og overvage proceduren. Den terapi, som systemet leverer,
er baseret pd Joule-Thomson-effekten, der vises med komprimerede gasser.
Joule-Thomson-effekten bestdr i en @ndring i temperaturen af en komprimeret
gas, nar den stremmer gennem en smal dbning og udvides til et lavere tryk.
Kryoablationssystemet anvender argongas under hgjt tryk, som cirkulerer gennem
lukkede kryoablationsnale for at fremkalde veevsfrysning. Frysningen skyldes
Joule-Thomson-effekten, som bliver forstaerket af en rekuperativ varmeveksler i
kryoablationsnaln.

Veevsoptening opnds ved at kontrollere varmeelementet inde i CX-nalene for at give
aktiv heliumfri optening (i-Thaw-funktion eller FastThaw-funktion) og sporablation
(kaustikfunktion).

Kryoablative behandlinger udferes ved hjelp af en kryoablationsndle med lille
diameter, der fores ind i mallaesionen, normalt under CT-billedvejledning. Nar
kryoablationsndlen(e) anbringes i eller i nerheden af mélvaevet og nedfrysningen
pabegyndes, dannes der en iskugle omkring den distale ende af naleskafterne.
Lidt efter lidt opsluger og edelaegger iskuglen malvaevet fuldstendigt. Formen pa
iskuglen (ellipsoid eller sfeerisk) afhaenger af den anvendte naletype.

Naleydeevne - kryoablation

In-vivo-iskuglens dimensioner og den resulterende ablationszone bestemmes af
den valgte kryoablationsndl (type og diameter), antallet af anbragte nale, vavets
og tumorens egenskaber, termisk varmesankning fra omgivende vaskulatur og
behandlingens varighed. Overvagning af dannelsen af iskuglen giver direkte kontrol
gennem hele proceduren og er ngglen til en vellykket kryoablation.

BEMZARK: Ved hjalp af ultralyd eller (T-visualisering overvages dannelsen af
iskuglen under hele kryoablationsproceduren.

Iskuglens former og dimensioner er specifikke for nalens varemaerke. Folgende
laboratoriemodeller for iskuglens dimensioner kan hjalpe brugerne med at valge
kryoablationsnalene og deres placering for at ablatere malomradet korrekt. In-vivo-
dimensioner er typisk mindre end de dimensioner, der genereres i laboratoriet.
Der blev udfert laboratorietest med gel ved stuetemperatur, hvor malingerne blev
foretaget efter to (10-minutters) frysningscyklusser adskilt af en cyklus med passiv
optening pa 5 minutter. Ngjagtigheden er +3 mm for bredden og +4 mm for l&ngden.

2,1CXL90°, test pa svin/lunge

Der blev udfert en in-vivo-undersagelse af svinemodellen for at pavise ydeevnen i
lungevaev for 2,1 (X L-kryoablationsnélene med en vinkel pd 90°. De ablationszoner,
som disse nale frembragte, blev afgreenset af histopatologi, og dimensionerne af
det ablaterede veev blev malt. Malingerne blev taget ved punktet for den storste
ablaterede volumen. Den storste diameter af den ablaterede zone af lungevaev
blev malt il at veere 28 mm for IcePearl-kryoablationsnaln og 34 mm for IceForce-
kryoablationsndin. Disse resultater stemmer overens med laboratoriemalinger i
iskugler, der er produceret af disse nale i gel. Undersggelsen konkluderede, at IcePearl
2,1 (X L-kryoablationsnaln med en vinkel pa 90°0g IceForce-kryoablationsnain er
egnede til kryoablationsterapi i lungevaev.

MB Drawing 51308373

ISOTERM- IceRod 1,5 CX- IceSphere 1,5 CX-

kryoablationsnal

DATA kryoablationsnal
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Figur 5. Isotermdata for 1,5 CX-kryoablationsnal

ISOTERM IcePearl 2,1 CX-
ATA kryoablationsnal

((al 44 mm x 49mm
-20°0C W 30mm x 35mm
-400C W 20mm x 27mm
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Figur 6. Isotermdata for IcePearl 2,1 (X-kryoablationsnal

ISOTERM IceForce 2,1 CX-
DATA kryoablationsnal

0°C 50 mm x 64mm
-200Cc W 35mm x 51mm
-400C W 24 mm x 43mm
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Figur 7. Isotermdata for IceForce 2,1 (X-kryoablationsnal

Naleydeevne - aktiv optgning

(X-nale understatter aktiv optening ved hjelp af helium, eller aktiv optening uden helium
ved hjelp af en intern i-Thaw Function-varmer. Derudover kan i-Thaw Function-varmeren
aktiveres for at udfere den valgfri FastThaw-funktion. FastThaw-funktionen genererer en
temperatur, der er hgjere end den, der er pakreevet for i-Thaw-funktionen, hvilket resulterer
ien hurtigere opteningstid.

Der blev udfer laboratorietest i gel pa 37 °C for at evaluere (X-ndlenes opteningsevne
og give brugerne sammenlignelige data om opteningsevne. Der blev udfert en enkelt
(10-minutters) frysningscyklus for at skabe en iskugle pa hver testndl. Aktivering af CX-nales
FastThaw-funktion i en 5 minutters optening resulterede hurtigere iskugleoptening end
(X-ndle, der blev anvendt i-Thaw-funktionen i 5 minutter, dvs. 15 % hurtigere for 1,5 CX-nale
0g 18 % hurtigere for 2,1 CX-nale.

BEMARK: In-vivo-opteningsevne bestemmes af adskillige faktorer, herunder varemaerke
(type) og antal anvendte kryoablationsnale, nalens placering, vavets egenskaber og
varigheden af opteningsaktivering.

y -sp (kaustikfunktion)
Nar (X-ndle er tilsluttet e't Boston Scientific-kryoablationssystem, kan sporablation
aktiveres. Under sp ion opvarmes na overflade til en temperatur pa
85-100 °C og overfarer varme langs den distale aksel ved et segment pa 30 mm for
IceRod-kryoablationsndlen, et segment pd 14 mm for IceSphere-kryoablationsnalen, et
segment pa 13 mm for IcePearl-kryoablationsnalen og et segment pa 29 mm for IceForce-

kryoablationsndlen.

Tabel 2.1,5 CX-kryoablationsnal - sporablation

Produktnavn Sporablation (30 sekunder)

IceRod 1,5 CX-kryoablationsnal ~2,3mm 0,7 mm*

IceSphere 1,5 CX-kryoablationsnal ~1,7mm 0,1 mm**

*In-vivo-testning

**Ex-vivo-testning

Tabel 3.2,1 CX-kryoablationsnal - sporablation

I3

Produktnavn

A §
(3r0 sekunder) (3rminuﬂer)

IcePearl 2,1 CX-kryoablationsnal ~2,2mm 0,6 mm ~21mm 0,6 mm

IcePearl 2,1 (X L-kryoablationsnal

IceForce 2,1 CX-kryoablationsnal
IceForce 2,1 CX L-kryoablationsnal

~2,5mm £0,4 mm ~2,5mm £0,4 mm

(X-néle, test pa svin/lever

Der blev en in-vivo-undersegelse i svineleverveev for at evaluere sporablationens
(kaustikfunktionens) ~ ydeevne  for. ' IceRod-kryoablationsnaln, . dcePearl-
kryoablationsndln og IceForce-kryoablationsndln og for at mdle .dybden pa
vaevsnekrosen. Kryoablation, efterfulgt af sporablation, blev.udfert i svinevaevet.
Histologisk vurdering viste en forholdsvist ensartet zone med vaevsnekrose omkring
sporablationens bane. Den"gennemsnitlige bredde pa zonen med histologisk
bekraeftet vaevsskade malt fra kanten.af nalesporet til gransen for det normale vaev.
Se Tabel 2 og Tabe 3.

Der blev udfert.en ex-vivo-undersggelse i frisk udskaret svinelevervaev. for at
evaluere sporablationens ydeevne for. IceSphere-kryoablationsnéln. og for at male
dybden pd vaevsnekrosen. Derblev udfert sporablation i svinevavet. Farvning
med_triphenyltetrazoliumchlorid (TTC) paviste en' sammenhangende zone med
vavsnekrose- omkring sporablationens bane.” Den gennemsnitlige ~bredde pa
zonen med negativt TTC-bekreftet veevsnekrose malt fra kanten af nalesporet til
graensen for det normale vav er-beskrevet i tabellen. Den nejagtige storrelse:pa
sporablationszonen kan variere i kliniske omgivelser pa grund af perfusion. eller
vaskulatur, som ikke findes i ex-vivo-vaev. Se Tabel 2.

Brugerprofil

De. tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner med en' grundig forstaelse
afde tekniske: principper, Kliniske anvendelsesformal _og risici forbundet med
kryoablationsprocedurer..Se brugervejlednil ne til. ICEfx-kryoablatic

eller Visual-ICE-kryoablationssystemet angaende valgfri uddannelse.

BEREGNET ANVENDELSE

Boston_Scientifics IceRod-kryoablationsnal, IceSphere-kryoablationsnal, -IcePearl-
kryoablationsndl « - og-. IceForce-kryoablationsnal . (CX-nle) ~til. ~engangsbrug
skal tilsluttes et Boston Scientific ICEfx-kryoablationssystem" eller . Visual-ICE-
kryoablationssystem, nar -der udferes kryoablativ vaevsdestruktion ‘ved: hjalp af
ekstremt kolde temperaturer. Nalene er-beregnet til-at omdanne hejtryksgas enten
tilen meget kold frysning eller til en varm optening.

Patientgrupper

Den tilsigtede population.omfatter patienter, hvor. der. skal udferes kryoablativ
veevsdestruktion under kirurgiske procedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

Boston Scientifics IceRod-kryoablationsnal, IceSphere-kryoablationsnal, IcePearl-
kryoablationsnal og- IceForce-kryoablationsnal {CX-nale) til.engangsbrug,. som
bruges sammen med et Boston Scientific ICEfx-kryoablationssystem eller Visual-
ICE-kryoablationssystem, er beregnet til at destruere vaev. ved hjelp. af ekstremt
kolde temperaturer. | brugervejledningen til det. respektive Boston Scientific
kryoablationssystem findes der.en komplet liste overspecifikke indikationer.

Erklaering om kliniske fordele

ICEfx-kryoablationssystemet  og  Visual-ICE-kryoablationssystemet'~(der bruges
sammen med Boston Scientific-tilbeharsprodukter). er beregnet til.at destruere vay
(herunder prostata- og nyrevayv, levermetastaser, tumorer og-hudlasioner) ved hjelp
af ekstremt kolde temperaturer under minimalt invasive procedurer.

Den Kliniske fordel méles gennem de overordnede Kliniske resultater, herunder-for.
acceptabel sikkerhed og ydeevne, som er specifikke for malanatomien.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte specifikke kontraindikationer for brugen af CX-nale:

ADVARSLER

« Derkraves en grundig forstaelse for de tekniske principper, kliniske
anvendelsesformal og risici, som er forbundet med kryoablation, inden
produktet tages i brug. Se brugervejled ne til ICEfx-kryoablatic
eller Visual-ICE-kryoablationssystemet angdende valgfri uddannelse.

«  Enheden md ikke bruges til andre formal end den navnte beregnede
anvendelse.

« Overhold udlgbsdatoen for dette produkt. Ma ikke bruges efter den anfarte
udlgbsdato.

e Valg (X-ndle, der passer til anvendelsen og tumorens starrelse. Iskuglens form
og starrelse for CX-nale er beskrevet i afsnittet Beskrivelse af instrumentet.

«  Brug ikke CX-nale til produkter eller miljger til magnetisk
resonansbilleddannelse (MR).

Veer serligt forsigtig med at undga, at kryoablationsndle kommer i kontakt med
en implanteret enhed.

Kryoablationsnale har skarpe spidser. Serg altid for sikker handtering af en
kryoablationsnal for at undgé risiko for skader eller mulig eksponering for
blodbarne patogener.

Det sterile omrade og steriliteten af kryoablationsnaln skal opretholdes pa alle
tidspunkter. Kontaminér ikke den distale ende af den sterile kryoablationsnal.

(X-nale er designet og indikeret til frysning og optening. Disse nale er ikke
designet, indikeret eller testet til termisk beskyttelse. Der kan opsta alvorlige
skader pa patientvaev, hvis det bruges til termisk beskyttelse.

Kontrollér, at emballagen er ubeskadiget. Nalen ma ikke anvendes, hvis
emballagen er aben eller beskadiget. | sadanne tilfaelde skal du kontakte
Boston Scientific Teknisk Hjalpecenter for at aftale returnering af den komplette
produktpakke.

Nalen ma ikke anvendes, hvis den er blevet bgjet eller beskadiget under
udpakningen eller brugen. Der ma aldrig anvendes en defekt nal til en
kryoablationsprocedure. En defekt kryoablationsndl med en gaslaekage kan
fordrsage gasemboli eller pneumatose hos patienten.

Undga at beje naleskaftet. Undga at tage fat om nale med hjeelpeinstrumenter,
da dette kan beskadige naleskaftet.

Undga at beskadige nalen under brug med andre kirurgiske instrumenter.

Undga at knaekke, klemme, skeere eller traekke for meget i naleslangen. Skader
pa nalehandtaget eller slangen kan gere nalen uanvendelig.

Serg for korrekt stabilitet for slangen for at undgd utilsigtet bevaegelse af
slangen eller forskydning af nalen i en procedure.

Hver kanyle skal lases fast i en nalekanal inden start pa en
kryoablationsprocedure for at undga risiko for kraftig udstedning af nale under
gastryk.

Inden du starter en kryoablationsprocedure, skal du konfigurere
kryoablationssystemet (se afsnittet SYSTEMOPSATNING i brugervejledningen til
kryoablationssystemet) og derefter udfere naleintegritets- og funktionstesten.
Denne test skal fuldferes korrekt for at starte proceduren.

Nalen ma ikke anvendes, hvis der ikke dannes is i frysningsfasen

af ndlei itets- og funkti Se brugervejledningen til
kryoablationssystemet angaende fejlfinding. Hvis problemet ikke lgser sig, skal
du anskaffe en ny nal-og gentage testproceduren.

Nalen ma ikke anvendes, hvis bobler frigares fra nalen under naleintegritets- og
funktionstesten:

Serg for de relevante foranstaltninger for at beskytte organer og strukturer, der
stader.op til malvaevet.

Overvag hele tiden nalens indfering, placering, dannelsen af iskuglen og
udtagningen ved hjalp af billedvisningen (f.eks. direkte visualisering, ultralyd
eller computertomografi (CT)) for at sikre tilstraekkelig vaevsdaekning og undga
beskadigelse af tilstodende strukturer.

Brug Boston Scientifics Multi-Point 1.5 Thermal Sensor-enhed (MTS) til
at overvage frysnings- eller opteningstemperaturerne for den tilsigtede
behandlingsprotokol eller til at overvage vaevstemperaturen narkritiske
strukturer.

I'det sjeeldne tilfeelde at en nal knaekker, mens den feresind i vaevet, skal du
straks fierne nalens dele fra patientens krop og rapportere handelsen til Boston
Scientific.

Hvis en ndl utilsigtet rammer knogler, skal du,ikke starte eller fortsatte
nedfrysningsprocessen, da nlens integritetkan blive kompromitteret. Udskift
nalen, for du fortsaetter proceduren.

Nalehandtag og ndleskaftet kan blive frosne under frysningen:Undga langvarig
kontakt med frosne dele af ndlehandtaget for at undga utilsigtede termiske
veevsskaderpa patienten eller klinikeren, Patientens hudoverflade skal
beskyttes med skylning med varmt saltvand eller andre midler ifelge legens
vurdering.

Naleslanger kan blive ekstremt kolde, nérder udferes frysningscyklusser under
en kryoablationsprocedure. Det er vigtigt, at patientens hud ikke kommer i
direkte-kontakt med nales| for at undga p termiske skader
pa-patienten: Sarg for en tilstraekkelig isolerende barriere (f.eks. afdakning)
eller andre metoder, som forhindrer, at naleslangen kommer i kontakt med
patientens hud.

Serg for, at den aktive zoneindikator ikke bliver placeret uden for patientens
hud, ndr sporablation (kaustikfunktion) er aktiveret.

Nalehdndtaget kan blive varmt under aktiv optening. Langvarig-kontakt med
varme dele af ndlehandtaget kan forérsage utilsigtede termiske vavsskader
eller forbreendinger pa patienten eller klinikeren.

Aktiv-optening producerer varme langs det distale naleskaft. Veer omhyggelig
med-atundga termiske skader eller forbraendinger i utilsigtet vaev.

Serg for tilstreekkelig optening eller afkaling, fer du forseger at fierne nale fra
patienten.

Afbryd:al brug af nale, for de fiernes, forat minimere risikoen for termiske
skaderog/eller vavsskader.

Ved udforelse af FastThaw-funktionen eller sporablation (kaustikfunktion) skal
du veere opmeerksom pa den aktive zoneindikator, nar sporablation-er aktiveret
og nalen traekkes tilbage for at forhindre utilsigtede vavsskader pa grund af
den varme néle.

Fjern nale fra patienten, far ndlenes frakobles Boston Scientifics
kryoablationssystem.

Bortskaf néle i overensstemmelse med afsnittet Bortskaffelse.

Boston Scientific kan ikke tilbyde data om anvendelse af kryoablation i kombination
med andre behandlinger.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Generelt

Boston Scientific CX-nale fungerer kun sammen med et Boston Scientific ICEfx-
kryoablationssystem eller Visual-ICE-kryoablationssystem.

Boston Scientific anbefaler, at der kun placeres néle af samme type i samme kanal.
Brug af nale af forskellige typer i samme kanal kan pavirke nejagtigheden af
gasindikatoren.

Kontrollér, at den tilgaengelige gas er tilstraekkelig til at udfere den planlagte
procedure: Antallet af ndle, de aktiverede nalefunktioner, gasflaskens sterrelse, tryk og
gasflowet pavirker den pakraevede gasvolumen.

Héndtering

Det anbefales at bruge flere nale for at daekke hele malstedet og sikre en passende
margen.

Nar der placeres flere ndle i en tilstedende konfiguration, skabes der typisk en stor
sammenhangende iskugle. Dannelsen af iskuglen skal overvages ved hjelp af
billedvisninger for at opnd en vellykket ablationsprocedure.

Det anbefales at have en reservenal klar, hvis udskiftning af eller en ekstra nal er
pakraevet under en procedure.

Hvis Boston Scientific-kryoablationssystemet indeholder tryksat helium, kan
sporablation (kaustikfunktion), i-Thaw-funktion og FastThaw-funktion ikke aktiveres.

Angéende procedurer

Drej det beskyttende hylster pa en sikker og kontrolleret made, mens du samtidigt
traekker det vaek fra enhedens handtag. Veer sarligt forsigtig under fiernelse af det
beskyttende hylster fra enheden for at undgd kontakt med den distale ende af nalen.

BIVIRKNINGER

De potentielle bivirkninger i forbindelse med enheden og/eller kryoablationsproceduren
omfatter, men er ikke begraenset til:

Allergisk reaktion (kontrast, enhed, andet)
Andedratsbesvar, -insufficiens eller -svigt
Angina

Arytmi

Atelektase

Behov for yderligere indgreb eller kirurgi
Blaerespasmer

Blodning/haemoragi

Brok

Cerebrovaskulart tilfzlde (CVA)/slagtilfelde
Dad

Ejakulatorisk dysfunktion

Embolisme (luft, enhed, trombe)

Erektil dysfunktion

Feber

Fistel

Forbigdende iskaemisk anfald (TIA)
Forbraending/forfrysning

Fraktur

Gastrointestinale symptomer (f.eks. kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse)
Haematom

Haematuri

Haemothorax

Heling, forringet

Hypertension

Hypotension

Hypotermi

lleus

Impotens

Infektion i sar

Infektion/absces/sepsis

Inflammation

Kartraume (.eks. dissektion, skade, perforation, pseudoaneurisme, ruptur eller andet)
Kreeftcellespredning

Kuldechok (f.eks. organsvigt, alvorlig koagulopati, dissemineret intravaskulaer
koagulation (DIC))

Leverdysfunktion eller -svigt
Muskelkrampe

Myokardieinfarkt

Nekrose

Nerveskade

Neuropati

Nyreinsufficiens eller -svigt
Nyreparenkymal fraktur eller kapselfraktur
Obstruktion

@dem/haevelse

Perforation (herunder organ og tilstadende strukturer)

o Perikardialt ekssudat

e Perirenal vaeskeopsamling

¢ Pleuraeffusion

*  Pneumatose (luft eller gas i unormalt omfang og/eller sted i kroppen)

¢ Pneumothorax

e Post-ablationssyndrom (f.eks. feber, smerter, kvalme, opkastning, utilpashed,
myalgi)

e Scrotalt gdem

¢ Smerte/ubehag

e Stenose/striktur

¢ Subkutant emfysem

¢ Trombose/trombe

e Udspiling

o Uretral vaevslasning

¢ Urininkontinens

o Urinretention

¢ Urintemnings hyppighed/hast

¢ Urinvejsinfektion

e Vavsskade

e \Vasovagal respons

OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

EMF-udgangseffekten overholder [EC-60601-1-2 "Generelle sikkerhedskrav -
sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav og afprevninger”.
LEVERING

Oplysninger om anordningen

Boston Scientifics CX-nale til engangsbrug er pakket enkeltvis i en forseglet Tyvek-
filmpose. Hver pose er afmaerket som steril og kun til ENGANGSBRUG.

BEMARK: Boston Scientifics kryoablationssystemer leveres separat.

Nalekonnektorer er beskyttet af en gummihatte. Hatten skal fiernes, for en nal kan til
tilsluttes et kryoablationssystem.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet er blevet &bnet
inden brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldsteendig eller ulaeselig.
Handtering og opbevaring
Der er ingen specifikke krav til handteringen eller opbevaringen af dette produkt.

BETJENINGSANVISNINGER

Klargering af nal

1. Fjern kryoablationsnain fra emballagen med en aseptisk teknik, og anbring
den i et sterilt arbejdsomrade. Fjern det beskyttende hylster pa en sikker og
kontrolleret made ved at dreje hylsteret, mens det samtidigt traekkes veek fra
enhedens handtag.

2. Ved udferelse af ndleintegritets og funktionstesten skal du klargere et stort kar
med sterilt vand eller saltvand, som kan rumme naleskaftet i hele sin lengde.

3. Fjern haetten pa konnektoren, og tilslut derefter nalen til den valgte port.

4. Placer nalene enkeltvist eller i grupper i karret, sa naleskaftet er nedsaenket i sin
fulde lengde i det sterile vand eller saltvandet.

Nalen er nu klar til ndleintegritets- og funktionstesten.

BEMARK: Du kan finde detaljerede anvisninger i tilslutning af ndle til systemets
néletilslutningspanel og udferelse af naleintegritets- og funktionstesten i
brugervejledningen til det respektive Boston Scientific-kryoablationssystem.

Brug af nal
Handtering og indfering af nal
o Ansvaret for korrekt indfering af kryoablationsnale pahviler lzgen.

BEM/RK: Selvom nalen har en skarp spids, kan nlen skabe et lille snit i huden pa
indforingsstedet.

e Brug altid to hander, og understet nalen midt pa skaftet med to fingre for
atundgé at beje nalen. Stik ikke nlen ind i vaevet, mens du kun holder om
handtaget med én hand.

e Indferingsdybden kan estimeres ved hjalp af markerne pa naleskaftet. Brug
billedvisningen som guide ved nélens indfaering og placering.

»  Brug billedvisning efter behov til at kontrollere, at kryoablationsnaln er placeret
det @nskede sted, for nalen aktiveres.

FORSIGTIG:

o Efter nalens indfering skal néleslangen fores, sa du sikrer, at den ikke kommer i
kontakt med patientens hud.

o Placer en tilstraekkelig isolerende barriere (f.eks. afdaekning), eller anvend andre
metoder il at forhindre, at naleslangen bergrer patientens hud.

«  Nélehandtaget bliver koldt under kryoablation. Hvis handtaget kommer i
kontakt med huden, skal hudoverfladen beskyttes med varm saltvandsskylning
eller andre metoder ifglge legens vurdering.

BEMARK: Se brugervejledningen til det respektive Boston Scientific-
kryoablationssystem for at fa anvisninger i de tilgeengelige kontrolfunktioner til
styring af de enkelte frysningscyklusser.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, da, 51441619-02A





