«  Diik jehly se béhem kryoablace zchladi. Chrarite kiiZi pacienta proplachem
teplym fyziologickym roztokem nebo jinymi zptisoby, které ur¢i lékaf.

¢ Sledujte polohu rukojeti jehly. Delsi kontakt se zmrzlymi ¢astmi jehly
muze zpUsobit netimysiné tepelné poskozeni tkdné pacienta nebo Iékare.

o Vyvarujte se pfimému kontaktu hadicky jehly s kiZi pacienta. Pfimy
kontakt s hadickou jehly by mohl zplsobit neiimysiné tepelné poskozeni
pokozky pacienta. PouZijte vhodnou izola¢ni bariéru (napf. runiky) nebo
pouZijte jinou metodu, ktera zabrani dotyku hadicky jehly s kizi pacienta.

POZNAMKA: Pokyny k systémovym ovladacim prvkiim, které jsou dostupné
pro funkce i-Thaw a FastThaw, naleznete v uzivatelské pfirucce pfislusného
kryoablacniho systému Boston Scientific.

UPOZORNENi:

« Distalni cast rukojeti jehly se miize béhem rozmrazovani zahfat.

¢ Sledujte polohu rukojeti jehly. Delsi kontakt se zahfatymi ¢astmi jehly
muze zpUsobit nelimysiné tepelné poskozeni tkané pacienta nebo Iékare.

o Pfed vyjmutim jehel provedte dikladné rozmrazeni a ukoncete veskeré
funkce jehel, abyste minimalizovali riziko poskozeni tkané.

o Pokud se jehla prilepi, pouZijte jemné otaceni nasledované pomalym
vytaZenim.

Poznamky pro provedeni ablace podél trasy (funkce Cautery)
» Ablace podél trasy mize byt zapnuta kdykoli béhem kryoablace.
* Béhem ablace podél trasy drzte jehlu ve stalé poloze.

o Ablace podél trasy se mize pfipadné opakovat. Pied kazdou reaktivaci
pomalu vytahnéte tak, jak je uvedeno v tabulce nize, a poté zapnéte
ablaci podél trasy.

Tabulka 4. Kryoablacni jehla 1,5 (X - vzdalenost vyjmuti

Nazev produktu Vzdalenost vyjmuti
Kryoablacni jehla IceRod 1,5 (X 30mm
Kryoablacni jehla IceSphere 1,5 CX 10 mm

Tabulka 5. Kryoablacni jehla 2,1 (X - vzdalenost vyjmuti

Nazev produktu Vzdalenost vyjmuti

Kryoablacni jehla IcePearl 2,1 (X 10 mm
Kryoablacni jehla IcePearl 2,1 CX L

Kryoablacni jehla IceForce 2,1 (X 25mm
Kryoablacni jehla IceForce 2,1 (X L

e Podrobné pokyny k poufiti a ovladani moznosti ablace podél trasy
naleznete v uZivatelské pfirucce pfislusného kryoablacniho systému
Boston Scientific.

VYSTRAHA:

o Zajistéte, aby pfi aktivni ablaci podél trasy (funkce Cautery) nebyl
indikator aktivni oblasti umistén zvnéjsku pacientovy kize.

e Aktivni rozmrazovani vytvafi teplo na distalnim dfiku jehly. Dbejte na to,
abyste zabranili tepelnému poskozeni/popaleni jinych nez cilovych tkani.

¢ Rukojet jehly se béhem aktivniho rozmrazovani mize zahfat. Delsi
kontakt se zahiatymi ¢astmi jehly mize zpGsobit netimysiné tepelné
poskozeni/popaleni tkané pacienta nebo lékare.

Vyjmuti jehly

Pokud probiha ablace podél trasy (funkce Cautery):

« Neodstranuijte jehlu, dokud neni ochlazeni jehly dokonceno.

e Pokud se jehla prilepi, pouZijte jemné otaceni nasledované pomalym
vytazenim.

Pokud neprobihé ablace podél trasy (funkce Cautery):

o Pfed vyjmutim jehel provedte dikladné rozmrazeni a ukoncete veskeré
funkce jehel, abyste minimalizovali riziko poskozeni tkané.

POZNAMKA: Jehly CX znacky Boston Scientific maji specialn trojfacetovy
hrot podobnym trokaru, ktery slouzi k omezeni krvaceni. Krvaceni se vsak
muZe objevit. V pfipadé krvaceni pouZijte 1é¢bu v souladu se spravnou
klinickou praxi a lécebnym protokolem nemocnice. Po vyjmuti jehly napfiklad
zachovejte kompresi, dokud neni dosazeno hemostdzy; pfipadné umistéte na
misto zavedeni jehly vhodny obvaz.

UPOZORNENI: Kdy? je odstranéna jehla, kdy? je jesté horkd, hrozi riziko
poranéni vedlejsi tkané nebo organd.

Likvidace

Tento prostiedek obsahuje nebezpecné ostré pfedméty. Pfi manipulaci
s ostrymi pfedméty dodrZujte nezbytna bezpecnostni opatieni. Vechny
ostré predméty zlikvidujte piimo do nadoby na likvidaci ostrych predmétl
oznacené symbolem biologického nebezpeci. Ostry odpad musi byt bezpecné
zlikvidovan v zafizeni pro likvidaci ostrého odpadu v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi nebo mistnimi viadnimi predpisy.

Po provedeni postupu

Jakoukoli zdvaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
je nutné oznamit vyrobci a piisluSnému mistnimu regulacnimu organu.
UzZivatelé v Australii nahlasi jakoukoli vaznou udalost, ke které dojde
v souvislosti s timto prostiedkem, spolecnosti Boston Scientific a
Ufadu pro lé¢iva v Austrdlii (Therapeutic Goods Administration)
(https://www.tga.gov.au).
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INFORMACE PRO POUCENi PACIENTA

Pri konzultaci s pacientem ohledné pouziti kryoablacniho systému v souvislosti

s planovanym intervencnim zakrokem by mél Iékaf projednat nasledujici body:

o rizika a pfinosy, véetné sezndmeni pacienta s moznymi nezadoucimi icinky
uvedenymi v navodu k pouZiti a v uzivatelské pfirucce kryoablacniho
systému i dalSich intervencnich osetfeni, které mohou byt rovnéz poufzity,

« pokyny tykajici se doby po provedeni postupu, véetné veskerych zmén
Zivotniho stylu, medikaci a doporuceni pro domaci péci a rehabilitaci.

ZARUKA
Informace o zdruce  na
(www.bostonscientific.com/warranty).

prostiedek  ziskite  na  strance

Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nizozemsko

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5
Thermal Sensor a Visual-ICE jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti.

V3echny ostatni ochranné znamky patfi pfislu$nym vlastnikim.

DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouzivané symboly zdravotnickych pomcek, které se objevuji na stitcich,
jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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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°

Kryoablacni jehla
B, ONLY

Upozornéni: Federalni zakon.(USA) prodej tohoto prostiedku.omezuje na
prodejékafem nebo na jeho pokyn.

UPOZORNENi OHLEDNE OPETOVNEHO POUZITi

Kryoablacni jehla ‘IceRod, kryoablacni jehla-IceSphere, kryoablacni jehla
IcePearl a kryoabla¢ni jehla lceForce (jehly-CX) znacky Boston Scientific jsou
jednorazové vyrobky pro-jedno pouziti. Opétovné poutziti, dalsi zpracovani
nebo opakovana sterilizace mohou narusit konstrukéni integritu prostredku
nebo vést k-poruse prostiedku; coz méize mit za nasledek traz, onemocnéni
nebo smrtpacienta. Opakované pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
mize predstavovat také riziko kontaminace prostredku nebo zptsobit infekci
pacienta nebo_kfizovou infekci,-mimo jiné vcetné prenosu jedné nebo vice
infekcnich nemoci z jednoho pacienta.na druhého. Kontaminace prostiedku
mdZe zplisobit draz;onemocnéni nebo smrt pacienta.

POPIS ZARIZENI

Obsah

Jedna (1) z nasledujicich jehel CX:

¢ Kryoablacnijehla IceRod, 1,5 CX 90°

¢ Kryoablacni jehla‘lceSphere, 1,5 CX'90°
. Kryoablacni jehla IcePearl, 2,1 (X rovna
e Kryoablacnijehla IcePearl, 2,1 (X 90°

e Kryoablacni jehla IcePearl, 2,1CX L 90°
. Kryoabla¢nijehla IceForce, 2,1 (X royna
* Kryoablacni jehla‘lceForce, 2,1 (X 90°
o Kryoablacni jehla IceForce, 2,1 CX L 90°

Jehly Boston Scientific CX (rovné nebo s Ghlem 90°) maji ostry fezaci hrot, dfik
s distalnim plastém, barevné oznacena rukojet, plynovou hadicku a konektor.
VSechny-soucastijsou zobrazeny.na obrézcich 1 a 3. Vlastnosti jehly, znacky
dfiku a plast jsou znazornény na obrazku 2 a na obrazku 4. Barvy rukojeti jehly
jsou uvedeny.vtabulce 1.
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# |Soudast Soudast

[

1 | Rezaci hrot Rukojet jehly (barevné oznacena)

(Nepfilnavy) plast

 nizkym trenim 6 | Plynova hadicka

3 | Indikator aktivnioblasti |7 | Elektrické pfipojeni

4 | Dfik jehly (prdmér 2,1 mm) |8 | Plynova piipojka

Obrazek 3. Kryoablacni jehla 2,1 (X - soucasti

POZNAMKA: Indikator aktivni oblasti predstavuje vyznaceny pas 20 mm od
driku jehly s plastém s nizkym tfenim. Umisténi indikatoru aktivni oblasti
slouzi jako voditko pro vytazeni jehly po ablaci podél trasy (funkce Cautery).

Obrazek 1. Kryoablacni jehla, 1,5 CX - soucasti

# |Soucast # |Soudast (C) Dfiky kryoablaéni jehly IcePearl 2,1 CX a jehly 2,1 CX L

1 |Rezaci hrot 5 | Rukojet jehly (barevné oznacena)

2 | (Nepfilnavy) plast s nizkym tfenim |6 | Plynové hadi¢ka o JI
U a ﬁl 4] u ¢}

3 | Indiktor aktivni oblasti 7 | Elektrické pripojeni ‘ ‘ H

4 | Dk jehly (prGmér 1,5 mm) 8 | Plynova pfipojka I<f

(D) Diky kryoablaéni jehly IceForce 2,1 (X a jehly 2,1 (XL

POZNAMKA: Indikator aktivni oblasti pfedstavuje vyznaceny pas 20 mm od diiku
jehly s plastém s nizkym tfenim. Umisténi indikatoru aktivni oblasti slouzi jako IR -] n a
voditko pro vytazeni jehly po ablaci podél trasy (funkce Cautery). ‘

(A) Diiik kryoabla¢ni jehly IceRod 1,5 (X # | Viastnosti Popis
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B) Dfik kryoablacni jehly IceSphere 1,5 CX

{35 mm
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# |Vlastnosti Popis

Nachazi se v distalnim dfiku jehly pod plochou

1 | Pozice wyhfivani P
s plastém

od hrotu1,5CX

(A) Zatina 4,5 mm od hrotu 1,5 CX; kondi 50 mm

2 | Plast s nizkym tfenim

od hrotu 1,5 (X

(B) Zacina 4,5 mm od hrotu 1,5 CX; kon¢i 35 mm

(A) Zacina 55 mm od hrotu 1,5 CX; v intervalech
po5mm

3 | Tenké znacky
(B) Zatina 45 mm od hrotu 1,5 CX; v intervalech
po5mm

po 10 mm

(A) Zacina 60 mm od hrotu 1,5 CX; v intervalech

Nachdzi se v distalnim dfiku jehly pod plochou

1 | Pozice vyhfivani § pl&ém

(C) Zatina 5,5 mm od hrotu 2,1 CX; kon¢i 35 mm

Plastsnizym |00 frotu21CX

P
trenim (D) Zatina 5,5 mm od hrotu 2,1 CX; koni 50 mm
od hrotu 2,1 (X
3 Jeeroducha silna Umistény 50 mm od hrotu, pouze (C)
znacka
. Indiktor aktivni | (€) Zatina 55 mm od hrotu 2,1 CX; pdsmo 10 mm

oblasti (D) Zatina 70 mm od hrotu 2,1 CX; pasmo 10 mm

(C) Zatina 40 mm od hrotu 2,1 CX, v intervalech
po10 mm

Zacina 70 mm od hrotu 2,1 CX L, v intervalech po
10 mm

5 | Silné znacky
(D) Zatina 60 mm od hrotu 2,1 CX; v intervalech
po10mm

Zatina 90 mm od hrotu 2,1 (X L; v intervalech
po10mm

(C) Zacina 45 mm od hrotu 2,1 CX, v intervalech
po10mm

Zatind 75 mm od hrotu 2,1 CX L, v intervalech
po10mm

6 | Tenké znacky
(D) Zacatek 55 mm od hrotu 2,1 CX, v intervalech

5 | Indiktor aktivni oblasti

4 |Silné znacky po10mm )
(B) Zacind 40 mm od hrotu 1,5 CX; v intervalech Zatatek 85 mm od hrotu 2,1 (XL, vintervalech
po10 mm po10mm
(A) Zatina 70 mm od hrotu 1,5 CX; 7 Dvojita silna Umistény 100 mm od hrotu 2,1 (X (C) (D)
pasmo 10 mm znacka Umistény 200 mm od hrotu 2,1 (XL (C)i(D)

(B) Zatina 55 mm od hrotu 1,5 CX; pasmo 10 mm

8 | Trojita silna znacka | Umistény 150 mm od hrotu

6 | Dvojita silnd znacka Umistény 100 mm od hrotu 1,5 CX

7 | Trojita silna znacka Umistény 150 mm od hrotu 1,5 (X

Obrazek 2. Kryoablacni jehla 1,5 CX - vlastnosti jehly / znacky dfiku

Obrazek 4. Kryoablacni jehla 2,1 (X - vlastnosti jehly / znacky diiku

Tabulka 1. Kryoablacni jehla CX - barvy rukojeti

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)), IFU, MB, CX-Needle, cs, 51441619-07A
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Nazev znacky jehly Konfigurace Délka dfiku Barva
jehly rukojeti
Kryoablacni jehla S Ghlem 90° 175 mm Cervend
IceRod, 1,5 (X
Kryoabla¢ni jehla S tihlem 90° 175 mm Zluta
IceSphere, 1,5 (X
Kryoablacni jehla Rovna 175 mm Bila
IcePearl, 2,1 (X
Kryoablacni jehla S Gihlem 90° 175 mm Bila
IcePearl, 2,1 (X
Kryoablacni jehla S thlem 90° 230 mm Bila
IcePearl, 2,1 (XL
Kryoablacni jehla Rovna 175 mm Seda
IceForce, 2,1 (X
Kryoablacni jehla S thlem 90° 175 mm Seda
IceForce, 2,1 (X
Kryoablacni jehla S Gihlem 90° 230 mm Sedé
IceForce, 2,1 CX L
Materialy

Materidly Drik jehly Nerezova ocel

Plast diiku Teflonovy typ fluoropolymeru

s nizkym tfenim

Rukojet jehly Mosaz (potaZena teplem smrstovaci

hadickou)

Plynova hadicka | Polyuretan

Konektor Polyoxymethylen
Metoda .
sterilizace Etylenoxid (EO)

Princip funkce

Kryoablacni systém ICEfx znacky Boston Scientific nebo kryoablacni systém
Visual-ICE jsou urceny ke kryoablacni likvidaci tkdné pomoci co nejméné
invazivniho postupu. Kryoablacni systém se ovladd pomoci uZivatelského
rozhrani s dotykovou obrazovkou, které uZivateli umoZniuje fidit a kontrolovat
postup. Lécba poskytovana systémem je zalozena na Joulové-Thomsonové
jevu u stlacenych plynd. JoulGv-Thomsondv jev znamena zménu teploty
stlaceného plynu proudiciho tGzkym prichodem a expandujiciho do prostoru
s nizsim tlakem. Kryoablacni systém vyuziva vysoce stlaceny argon, ktery
cirkuluje skrz kryoablacni jehly s uzavienym hrotem a zpUsobuje zmrazeni
tkané. Zmrazovani je zplsobeno Joule-Thomsonovym jevem, ktery je
podporen rekuperacnim tepelnym vyménikem uvnitf kryoablacni jehly.
Rozmrazovani tkdné probihd pomoci regulace ohfivaciho prvku uvnitf jehel
(X, které umoznuje aktivni rozmrazovani bez pouZiti helia (funkce i-Thaw nebo
FastThaw) a ablaci podél trasy (funkce Cautery).

Kryoablacni 1écha se provadi pomoci kryoablacnich jehel malého priméru
zavedenych do cilové léze, obvykle podle obrazového navadéni CT.
Po umisténi kryoablacni jehly (jehel) do cilové tkané nebo do jeji blizkosti
a zahajeni zmrazovani se kolem distalniho konce dfiku jehly vytvofi ledova
koule. Ledova koule casem zcela vstieba a znici cilovou tkan. Tvar ledové koule
(elipsovity nebo kulovity) zavisi na typu pouZité jehly.

Funkce jehly - kryoablace

Rozméry ledové koule v podminkach in vivo (v Zivém organismu) a vysledna
ablacni zéna jsou dany vybranou kryoablacni jehlou (typem a primérem),
poctem aplikovanych jehel, vlastnostmi tkané a nadoru, odvodem tepla
z okolnich cév a dobou trvani lécby. Kontrola tvorby ledovych kouli umozriuje
primé fizeni celého vykonu a je klicem k Gspéchu kryoablace.

1ZOTERMICKE

Kryoablacni jehla
UDAJE IceRod 1,5 CX

Kryoablacni jehla
IceSphere 1,5 CX

0°C 43 mm x 60 mm
-20°C m 28 mm x 47 mm

39 mm x 45 mm
26 mm x 32 mm

-40°C W 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
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Obrazek 5. Izotermické udaje kryoablacni jehly 1,5 CX

IZOT’ERMICKE Kryoabla¢ni jehla
UDAJE IcePearl 2,1 CX

((al 44 mm x 49mm
-20°0C W 30mm x 35mm
-400C W 20mm x 27mm
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Obrazek 6. Izotermické tdaje kryoablacni jehly IcePearl 2,1 (X

1IZOTERMICKI Kryoablacni jehla
DAJE IceForce 2,1 CX

0°C 50 mm x 64mm
-200Cc W 35mm x 51mm
-400C W 24 mm x 43mm
20—

10

0
10—
20—

30—

Vyska v milimetrech

40
50

POZNAMKA: Po celou dobu kryoablace Ize tvorbu ledovych kouli kontrolovat
pomoci ultrazvuku nebo zobrazeni CT.

Tvary a rozméry ledovych kouli jsou pfizpisobeny konkrétni znatce jehly.
Nasledujici laboratorni modely velikosti ledovych kouli maji pomoci uZivatelim
pii vybéru kryoablacni jehly (jehel) a umisténi jehel za Gcelem odpovidajici
ablace cilové oblasti. Rozméry in vivo (v Zivém organismu) jsou obvykle mensi
nez rozméry vytvorené v laboratofi. Laboratorni zkousky byly provedeny v gelu
pii pokojové teploté; méfeni byla vykonana po dvou (10minutovych) cyklech
zmrazeni rozdélenych pétiminutovym pasivnim cyklem rozmrazeni. Pfesnost
je 3 mm na Sitku a 4 mm na délku.

2,1CX L 90° na testovani na prasatech / plice

Byla provedena studie in vivo (v Zivém organismu) na modelu prasete
za Ucelem charakteristiky vykonu kryoablacnich jehel 2,1 CX L 90° v plicni
tkani. Ablacni oblasti vytvorené témito jehlami byly vymezeny pomoci
histopatologie a byly zméfeny rozméry ablacni tkané. Méfeni bylo provedeno
v nejvétsim bodé ablacniho objemu. Nejvétsi primér ablacni oblasti plicni
tkané byl naméfen v hodnoté 28 mm u kryoablacni jehly IcePearl a v hodnoté
34 mm u kryoablacni jehly IceForce. Tyto vysledky odpovidaji laboratornim
mérenim v ledovych koulich vzniklych z téchto jehel v gelu. Na zakladé studie
bylo zjiSténo, Ze kryoablacni jehla IcePearl 2,1 CX L 90° a kryoablacni jehla
IceForce jsou vhodné pro poufZiti v kryoablacni lé¢bé plicni tkané.

MB Drawing 51308373

Obrazek 7. Izotermické tidaje kryoablacni jehly IceForce 2,1 (X

Funkce jehly - aktivni rozmrazovani

Jehly CX umoznuji aktivni rozmrazovani pomoci helia nebo aktivni rozmrazovani
bez poufiti helia pomoci interniho ohfivace s funkci i-Thaw. Lze také zapnout funkci
ohfivace i-Thaw a aktivovat tak volitelnou funkci FastThaw. Funkce FastThaw vytvari
vysSi teplotu nez funkce i-Thaw, takze je doba rozmrazovani kratsi.

Laboratorni zkousky byly provedeny v gelu o teploté 37 °C, aby bylo mozné
vyhodnotit funkci rozmrazovani jehel (X a poskytnout uZivatelim srovnani
vlastnosti rozmrazovani. K vytvoreni ledové koule na kazdé zkusebni jehle byl
proveden jeden (10minutovy) cyklus zmrazeni. Zapnuti funkce FastThaw u jehel
(X pro pétiminutové rozmrazovani zpUsobilo rychlejsi rozmrazovani ledovych kouli
nez u jehel (X pouzivanych s funkci i-Thaw po dobu péti minut, a to pfiblizné o
15 % rychleji u jehel 1,5 (X a 0 18 % rychleji u jehel 2,1 CX.

POZNAMKA: Utinnost rozmrazovani in vivo zavisi na mnoha faktorech, véetné
znacky (typu) a poctu poutzitych kryoablacnich jehel, umisténi jehel, vlastnosti
tkané a doby trvani aktivniho rozmrazovani.

Funkee jehly - ablace podél trasy (funkce Cautery)

Pokud jsou jehly CX pripojeny ke kryoablacnimu systému Boston Scientific,
je aktivace ablace podél trasy volitelnd. BEhem ablace podél trasy se povrch dfiku
jehly zahfiva na teplotu 85 °C az 100 °C, ¢imZ dochézi k pfenosu tepla podél
distalniho drzaku na 30mm casti kryoablacni jehly IceRod, 14mm dasti kryoablacni
jehly lceSphere, 13mm ¢asti kryoablacni jehly IcePearl a 29mm ¢asti kryoablacni jehly
IceForce.

Tabulka 2. Kryoablacni jehla 1,5 CX - ablace podél trasy

Nézev produktu Ablace podél trasy (30 sekund)

Kryoablacni jehla IceRod, 1,5 CX ~2,3mm 0,7 mm*

Kryoablacni jehla IceSphere, 1,5 (X ~1,7mm £ 0,1 mm**

*Zkousky in vivo (v Zivém organismu)

**Zkousky ex vivo (mimo Zivy organismus)

Tabulka 3. Kryoablacni jehla 2,1 (X - ablace podél trasy

Nézev produktu Ablace podél Ablace podél
trasy trasy
(30 sekund) (3 minuty)

Kryoablacni jehla IcePearl, 2,1 (X ~22mm+06mm | ~21mm=0,6 mm

Kryoablacnijehla IcePearl, 2,1 (X L

Kryoablacni jehla IceForce, 2,1 (X
Kryoablacni jehla IceForce, 2,1 CX L

~25mm£04mm | ~25mm=0,4mm

Jehly (X na testovani na prasatech / jatra

Byla provedena studie in vivo na prasei jaterni tkani s cilem zhodnotit
Ucinnost kryoablacni jehly IceRod, kryoablacni jehly IcePearl a kryoablacni
jehly IceForce k ablaci podél trasy (funkce Cautery) a zméfit hloubku nekrozy
tkané. V prasedi tkani byla provedena kryoablace s naslednou ablaci podél
trasy. Histologické vySetieni-prokazalo pomémé jednotnou oblast nekrozy
tkané kolem mista ablace podél trasy. Prdméma $ifka oblasti histologicky
potvrzeného naruseni tkané méfena.od okraje trasy jehly k rozhrani normalni
tkané. Viz tabulka 2 a tabulka 3,

Byla provedena studie ex vivo na Cerstvé odfiznuté prasecijaterni tkani-s cilem
zhodnotit Gcinnost kryoablacni jehly IceSphere k.ablaci podél-trasy a zméfit
hloubku-nekrézy tkané. V praseci tkani byla provedena ablace podél trasy.
Barveni trifenyltetrazolium chloridem (TTC) odhalilo souvislou oblast. nekrozy
tkdné v okoli mista ablace podél trasy. Primérna sitka oblasti negativni TTC
potvrzené nekrozy tkané méfené od-okraje trasy-jehly k rozhrani normalni
tkané je popsana v tabulce. Pfesnd velikost oblasti ablace podél trasy se mize
li8it v klinickych podminkach v disledku pritoku krve nebo-prokrveni, které
neni pfitomno v tkani ex vivo. Viz tabulka 2.

Informace o uzivateli

Zamyslenymi uZivateli jsou lékafi, ktefi dobte rozumi technickym principtim,
klinickym aplikacim a rizikim spojenym s kryoablacnimi zakroky: Nepovinné
informace jsou uvedeny v uzivatelskych pfiruckach ke kryoablaénimu systému
ICEfx nebo ke kryoablacnimu'systému Visual-ICE.

UCEL POUZIT

Kryoablacni jehla IceRod,. kryoablacni jehla  IceSphere, “kryoablacni-jehla
IcePearl a kryoablatni jehla. IceForce (jehly CX) znatky Boston- Scientific
jsou jednorazové vyrobky, které. jsouur¢eny pro pfipojeni s kryoablacnim
systémem Boston ‘Scientific ICEfx nebo kryoablacnim systémem Visual<ICE
klikvidaci kryoablaéni tkané plisobenim velmi nizkych teplot. Jehly jsou urené
k preméné plynu pod vysokym tlakem bud na ptsobeni velmi chladného
zmrazovani, nebo na-pisobeni teplého-rozmrazovani:

Skupiny pacientii

Zamyslena populace zahrnuje pacienty, u-kterych je indikovana kryoablacni
destrukce tkané béhem chirurgickych zakrokd.

INDIKACE PRO POUZITi

Kryoablacni jehla IceRod, kryoablacni jehla IceSphere, kryoablacni jehla
IcePearl a kryoabla¢ni jehla IceForce-(jehly CX) znacky Boston Scientific jsou
jednorazoveé vyrobky, které jsou pii pouZiti‘s-kryoablacnim systémem Boston
Scientific ICEfx nebo kryoablacnim systémem Visual-ICE navrzeny pro likvidaci
tkané plisobenim velmi nizkych teplot. Cely seznam konkrétnich indikaci
je dostupny v uZivatelské pfirucce pro pfislusny kryoablacni-systém znacky
Boston Scientific.

Prehled klinickych piinost

Kryoablacni systém ICEfx a kryoablacni systém-Visual-ICE jsou (v kombinaci
s doplriky spole¢nosti Boston Scientific) urceny k destrukci tkané (véetné tkané
prostaty a ledvin, jaternich metastaz, nador(i a koznichézi) pouzitim extrémné
nizkych teplot béhem minimalné invazivnich zakrokd.

Klinicky pfinos se méfi celkovymi klinickymi vysledky, véetné prijatelnych
vysledkd v oblasti bezpe¢nosti a vykonu specifickych pro cilovou anatomii.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné specifické kontraindikace pro pouZiti jehel CX.

VAROVANi

o Pred pouzitim vyrobku je nutné diikladné porozumét technickym
principdm, klinickym aplikacim a rizikiim spojenym s kryoablaci.
Nepovinné informace jsou uvedeny v uzivatelskych piiruckach ke
kryoablacnimu systému ICEfx nebo ke kryoablacnimu systému Visual-ICE.

o NepouZivejte tento prostredek k Zddnému jinému ucelu, nez je uvedeny
Ucel pouziti.

¢ Dodrzujte datum expirace tohoto produktu. Nepouzivejte po uplynuti
vyznaceného data expirace.

o Vyberte jehly CX vhodné pro konkrétni aplikaci a velikost nadoru. Tvar a
velikost ledovych kouli u jehel CX jsou popsany v Casti Popis zafizeni.

* Jehly (X nepoutzivejte v prostorach nebo prostredich s magnetickou
rezonanci (MRI).

o Zajistéte, aby se kryoablacni jehla nedostala do styku s implantovanym
zafizenim.

* Kryoablacni jehly maji ostré hroty. Peclivé dbejte na bezpecnou
manipulaci s kryoablacni jehlou, abyste vyloucili riziko poranéni nebo
mozného kontaktu s patogeny prenasenymi krvi.

Je nutné vzdy udrZovat sterilni pole a sterilitu kryoablacni jehly.
Nekontaminuite distalni konec sterilni jehly pro kryoablaci.

Jehly CX jsou vytvofeny a urceny pro pouziti pfi zmrazovani a
rozmrazovani. Tyto jehly nejsou navrzeny, uréeny ani testovany pro
tepelnou ochranu. Pfi pouZiti pro tepelnou ochranu mize dojit k vaznému
poskozeni tkané pacienta.

Zkontrolujte, zda neni obal poskozen. Jehlu nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. V takovém pfipadé se obratte na Centrum
technické pomoci spolecnosti Boston Scientific a domluvte se na vraceni
kompletniho baleni s produktem.

NepouZzivejte jehlu, pokud se béhem rozbalovani nebo pouzivani ohnula
¢i poskodila. Pfi kryoablacnim zakroku nikdy nepouzivejte vadnou jehlu.
Vadna kryoablacni jehla s unikajicim plynem muze zpGsobit embolizaci
nebo pneumatézu pacienta.

Neohybejte dfik jehly. Jehly nezachytavejte pomocnymi nastroji, protoze
by mohlo dojit k poskozeni dfiku jehly.

Béhem pouziti zabrante poskozeni jehly jinymi chirurgickymi nastroji.
Hadicku jehly pfilis neohybejte, nestlacujte, nefezte a netahejte za ni.
Poskozeni rukojeti jehly nebo hadicky mize zplsobit, Ze jehla uz nebude
pouZitelna.

Zajistéte odpovidajici stabilitu hadicek, aby nedoslo k nechténému
pohybu hadicek nebo posunu jehly béhem zakroku.

Pfed zahajenim kryoablacniho zakroku musi byt kazda jehla zajisténa

v kanalu pro jehlu, aby se zabranilo riziku vymrsténi jehel pod tlakem
plynu.

Pred zatatkem kryoablace nastavte kryoablacni systém (viz tast
NASTAVENI SYSTEMU v uZivatelské prirucce kryoabla¢niho systému) a
poté provedte test neporusenosti a funkénosti jehel. Tento test musi byt
Uspésné proveden, aby bylo mozné zahajit zakrok.

Jehlu nepouZivejte, pokud se ve fazi zmrazeni pfi provadéni testu
neporu$enosti a funkénosti jehel nevytvari led. Postup feseni problém
naleznete v uzivatelské pfirucce kryoablacniho systému. Pokud se
problém nevyfesi, zajistéte si novou jehlu a zopakujte testovani.

Jehlu nepouzivejte, pokud béhem testu neporusenosti a funkcnosti jehel
zaznamenate Unik-bublin z jehly.

Zajistéte, aby byla u¢inéna vhodna opatfeni k ochrané organd a struktur
sousedicich's cilovou tkani.

Zavedeni jehly, jeji polohu a vyjmuti a vytvareni ledovych kouli neustale
kontrolujte pomoci zobrazeni (napf. pfima vizualizace, ultrazvuk nebo
potitatova tomografie (CT)), abyste zajistili odpovidajici pokryti tkané a
zabranili poskozeni okolnich struktur.

PouZijte zafizeni Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS)
k monitorovani teplot zmrazovani/rozmrazovani pro zamysleny lécebny
protokol nebo ke sledovani teploty tkané v blizkosti kritickych struktur.
Ve vyjimecnych piipadech, kdy se jehla pfi zavadéni do tkané zlomi,
okamZité odstrarite Casti jehly z téla pacienta a informujte o této udalosti
spole¢nost Boston Scientific.

Pokud jehla nedopatfenim narazi na kost, nezacinejte ani nepokracujte
v pribéhu zmrazovani, protoze by mohla byt narusena integrita jehly.
Pfed pokracovanim postupu jehlu vymérite.

Rukojeti jehly a dfik jehly mohou béhem mrazu zmrznout. Zabrante
delSimu kontaktu se zmrazenymi ¢astmi rukojeti jehly, abyste predesli
neimysinému poskozenitkané pacienta nebo Iékare. Povrch kiize
pacienta by mél byt chranén proplachem teplym fyziologickym roztokem
nebo jinym zplisobem, ktery.stanovi lékar.

Pfi zmrazovacich cyklech b&hem kryoablace mize dojit k extrémnimu
zchlazeni hadicek jehly. Je dilezité, aby byla kiize pacienta chranéna
pred piimym dotykem s hadi¢kami jehel, aby se zabranilo moznému
tepelnému poranéni pacienta. Podle potreby zajistéte vhodnou izolacni
bariéru (napf. ru¢niky) nebo pouzijte jinou metodu, ktera zabrani dotyku
hadicky jehly s kiZi pacienta.

Zajistéte; aby pfi aktivniablaci podél trasy (funkce Cautery) nebyl
indikator aktivni oblasti umistén zvnéjsku pacientovy kize.

Rukojet jehly se béhem aktivniho rozmrazovani mize zahtat. Delsi
kontakt se zahiatymi castmi jehly mGze zpGisobit netimysiné tepelné
poskozeni/popalenitkané pacienta nebo Iékafe.

Aktivni rozmrazovanivytvari teplo-na distalnim dfiku jehly. Dbejte na to,
abyste zabranili tepelnému poskozeni/popalen jinych neZ cilovych tkani.
Pred pokusem o vyjmuti jehel z téla pacienta zajistéte odpovidajici
rozmrazeni ¢i ochlazent.

Pied vyjmutim jehly ukondete veskeré funkce jehly, abyste minimalizovali
riziko tepelného poranéninebo poskozeni tkané:

Béhem.pouzivani funkce FastThaw nebo pfi ablaci podél trasy(funkce
Cautery) vénujte pozornost indikatoru aktivni oblasti, kdyz je aktivni
sledovani-ablace a kdyz je jehla vysunuta, aby nedoslo k nechténému
poskozenitkané horkou jehlou.

Pred vyjmutim jehel z kryoablacniho systému znacky Boston Scientific je
odeberte od pacienta.

Jehlu(y)likvidujte v souladu s astf Likvidace.

Spolecnost Boston Scientific nema k dispozici Zadné Udaje tykajici se
kryoablace v kombinaci s jinymi terapiemi.

BEZPECNOSTNi OPATREN{
Vseobecna

Jehly CX znacky Boston Scientific jsou urceny pouze k pouziti

s kryoablacnim systémem ICEfx znacky Boston Scientific nebo
kryoablacnim systémem Visual-ICE.

Spolecnost Boston Scientific doporucuje, aby se do jednoho kanalu
vkladaly pouze jehly stejného typu. PouZiti jehel rGznych typl v kanalu
muze ovlivnit pfesnost ukazatele plynu.

Potvrdte dostupnost dostate¢ného mnozstvi plynu pro provadéni planovaného

zakroku: pocet jehel, aktivované tkony s jehlami, velikost tlakové lahve, tlak a
pratok plynu ovliviiuji potiebny objem plynu.

Manipulace

Pro GplIné prekryti cilového mista a zajisténi odpovidajiciho rozsahu se
doporucuje pouzit vice jehel.

Vice jehel umisténych vedle sebe zpravidla vytvofi velkou spojenou ledovou
kouli. Vytvareni ledovych kouli je tfeba sledovat pomoci zobrazovaciho
systému, aby bylo dosazeno optimalniho vysledku ablace.

Doporucujeme si zajistit nahradni jehlu pro pfipad, Ze je béhem postupu
vyZadovana vyména nebo dalsi jehla.

Pokud kryoablacni systém Boston Scientific obsahuje stlacené helium, nelze
aktivovat ablaci podél trasy (funkci Cautery), funkci i-Thaw a funkci FastThaw.

Zakrok

.

Otacejte ochrannym navlekem dokola opatrné a kontrolované a soucasné
jej vytahuijte z rukojeti prostredku. Pfi odstrafiovani ochranného navleku z
prostiedku dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo ke kontaktu s distalnim
koncem jehly.

NEZADOUCi UCINKY

K potencialnim nezadoucim Ucinkim souvisejicim s prostfedkem nebo kryoablacnim

postupem mimo jiné patfi:

.

alergicka reakce (kontrast, zafizeni, jiné),

angina pectoris,

arytmie,

atelektaza,

spasmy mocového méchyre,
krvaceni/hemoragie,

popaleniny/omrzliny,

cévni mozkova prihoda (CMP)/mozkova mrtvice,

jev kryosoku (napf. multiorganové selhani, tézka koagulopatie, diseminovana

intravaskularni koagulace (DIC)),

umrti,

distenze,

edém/otok,

ejakulacni dysfunkce,

embolizace (vzduch, zafizeni, trombus),
erektilni dysfunkce,

horecka,

pistél,

zlomenina,

gastrointestinalni pfiznaky (napf. nevolnost, zvraceni, priijem, zacpa),
zhorsené hojeni,

hematom,

hematurie,

hemotorax,

jaterni dysfunkce/selhani,

hernie,

hypertenze,

hypotenze,

hypotermie,

ileus,

impotence,

infekce/absces/sepse,

zanéty,

svalové krece,

infarkt myokardu,

nekroza,

potteba dalsiho lékafského ¢i chirurgického zakroku,
poranéni nervu,

neuropatie,

obstrukee,

bolest/potize,

perforace (véetné organd a sousednich struktur),
perikardialni vypotek,

perirenalni kolekce tekutiny,

pleuralni vypotek,

pneumatoza (vzduch nebo plyn v abnormalnim mnozstvi nebo abnormalnim
misté v téle),

pneumotorax,

postabla¢ni syndrom (napf. horecka, bolest, nevolnost, zvraceni, malatnost,
myalgie),

renalni insuficience/selhani,

fraktura parenchymu nebo pouzdra ledviny,
respiracni tiseri/nedostatecnost/selhani,
otok Sourku,

zlZeni/striktura,

subkutanni emfyzém,

trombéza/trombus,

poskozeni tkané,

tranzitorni ischemickd ataka (TIA),
rozsev nadorovych bunék,
odlouceni mocové trubice,
Casté/urgentni mocen,
inkontinence modi,

retence moci,

infekce mocového traktu,
vazovagalni reakce,

poranéni cévy (napf. disekce, zranéni, perforace, pseudoaneurysma,
ruptura ajiné),

infekce rany.

SOULAD S NORMAMI

Vystup EMF je v souladu s normami IEC 60601-1-2, ,VSeobecné bezpecnostni
pozadavky - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
atesty.”

zPSOB DODAN{
Podrobnosti o zafizeni

Jednorazové jehly CX Boston Scientific jsou baleny samostatné v utésnéném
Tyvekovém pouzdru s fdlii. Kazdé pouzdro je oznateno jako sterilni a pouze
pro JEDNORAZOVE POUZITI.

POZNAMKA: Kryoabla¢ni systémy Boston Scientific jsou dodavany
samostatné.

Konektory jehel jsou chranény pryZovou zatkou. Tato zatka by mél byt pred
pipojenim jehly ke kryoabla¢nimu systému sejmuta.

Vybaveni nepouZivejte, je-li obal pfed pouzitim poskozen nebo neimysiné
otevien.

Nepouzivejte, je-li etiketa netipina anebo necitelna.
Manipulace a skladovani
Tento vyrobek nema zadné zvlastni pozadavky na manipulaci a skladovani.

POKYNY K POUZIT
Pfiprava jehly

1.

Za pouziti aseptické techniky opatrné vyjméte kryoablacni jehlu z baleni
a umistéte ji do sterilni pracovni oblasti. Sejméte ochranny ndvlek
bezpecnym a kontrolovanym zpidsobem tim, Ze jej pootoCite a zarover jej
vytahnéte z rukojeti prostredku.

Pro provedeni testu neporusenosti a funkénosti jehel pripravte velkou
nadobu obsahuijici sterilni vodu nebo fyziologicky roztok, do které se
vejde cela délka dfiku jehly.

Sejméte zatku konektoru a poté pfipojte jehlu k vybranému portu.

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

Jehla je nyni pfipravena k provedeni testu neporusenosti a funkénosti jehel.

POZNAMKA: Podrobné pokyny pro piipojeni jehel k panelu systému pro
pripojeni jehel a provedeni testu neporusenosti a funk¢nosti jehel naleznete
v uZivatelské prirucce daného kryoablacniho systému Boston Scientific.

Poufziti jehly
Manipulace a zavedeni jehly

Za spravné zavedeni kryoablacnich jehel do cilové tkdné nese
odpovédnost Iékaf.

POZNAMKA: Prestoze mé jehla ostry hrot, je mozni v misté zasunuti jehly
provést maly kozni fez.

Pro omezeni rizika ohnuti vzdy pouZzivejte obé ruce a podeprete stfedni
Cast jehly dvéma prsty. Nezavadéjte jehlu do tkané, kdyz drzite rukojet jen
jednou rukou.

Hloubku zasunuti jehly Ize odhadnout pomoci znacek na dfiku jehly.

K zasunuti a umisténi jehly pouzijte obrazovy navod.

V pripadé potieby pomoci obrazového navadéni ovéfte, zda je
kryoablacni jehla pred aktivaci umisténa v pozadované poloze.

UPOZORNENi:

Po zasunuti jehly vedte hadicku jehly tak, aby se nedostala do styku s kizi
pacienta.

PouZijte vhodnou izola¢ni bariéru (napf. ru¢niky) nebo pouZijte jinou
metodu, ktera zabrani dotyku hadicky jehly s kizi pacienta.

Rukojet jehly se béhem kryoablace zchladi. Pokud se rukojet dotyka

kiize, mél by byt povrch kiiZze chranén proplachem teplym fyziologickym
roztokem nebo jinymi zptisoby, které ur¢i lékaf.

POZNAMKA: Pokyny k systémovym ovladacim prvkdm, které jsou dostupné
pro spravu kazdého cyklu zmrazeni, naleznete v uZivatelské pirucce
prisluSného kryoablacniho systému Boston Scientific.

UPOZORNENi:

Tvorbu ledovych kouli neustale sledujte pomoci pfimé vizualizace nebo
obrazového navadéni, jako je ultrazvuk nebo potitacova tomografie (CT),
abyste mohli kontrolovat spravné pokryti tkané a predchazet poskozeni
prilehlych anatomickych struktur.

Cést rukojeti zlistane nezamrzIa, aby se ulehcila manipulace béhem
operace

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)), IFU, MB, CX-Needle, cs, 51441619-07A



