KEZELESI UTASITASOK

Atii el6készitése

1. Aszeptikus eljarassal, dvatosan vegye ki a krioablacios tiit a
csomagoldasabdl, és helyezze egy steril munkafelletre. Vegye le
avédéhivelyt: biztonsagos és ellenérzétt modon, forgd mozgéssal
forgassa, és kdzben huizza le az eszkdz markolatarol.

2. Atlisértetlenségi és miikodoképességi tesztjének elvégzéséhez
készitsen eld egy olyan, steril vizet vagy sooldatot tartalmazo talat,
amely elég nagy ahhoz, hogy a tii szara teljes hosszaban beleférjen.

3. Tavolitsa el a csatlakozo kupakjat, majd csatlakoztassa a tiit a kivalasztott
porthoz.

4. Helyezze a tiket egyenként vagy csoportosan a talba tgy, hogy teljes
hosszukban elmeriiljenek a steril vizben vagy sdoldatban.

At most mar készen all a sértetlenségi és miikddoképességi tesztre.

4.tablazat: Az 1,5 (X krioablacios tii - a visszahtizas mértéke

Atermék neve A visszahtzas mértéke
IceRod krioablacids t(i 1,5 CX 30 mm

IceSphere krioablacios ti 1,5 CX 10 mm

IceSeed krioablacios t(i1,5 CX 10 mm

IceSeed krioablacios t(i1,5 CX S

5.tablazat: A 2,1 (X krioablacids tii - a visszahtizas mértéke

Atermék neve A visszahuzas mértéke

IcePearl krioabldcios t(i 2,1 CX 10 mm
IcePearl krioabldcios tii 2,1 CX L

MEGJEGYZES: A tiknek a rendszer t(icsatlakoztat paneljéhez torténd
csatlakoztatdsaval és a tli sértetlenségi és miikodoképességi tesztjének
végrehajtasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a megfeleld

Boston Scientific krioablacids rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

Atii hasznalata
Atii kezelése és bevezetése

o Akrioablacios tiknek a célszovetbe valo megfeleld bevezetése az
orvos feleldssége.

MEGJEGYZES: Bar a t(i éles heggyel rendelkezik, a (i bevezetési pontjanal
a boron kis metszés ejthetd

e Mindig két kézzel dolgozzon, és két ujjal tdmassza meg a t(i szaranak
kozepét, hogy kikiiszobdlje az elhajlas kockazatat. Amig csak egyik
kezével tarja a markolatot, ne vezesse be a tiit a szovetbe.

o Abevezetés mélysége a szaron |évo jelolések segitségével becsiilhetd
meg. Ellendrizze képalkotassal a tii bevezetését és elhelyezését.

o Hasziikséges, A t(i aktivalasa el6tt képalkoto eljaras segitségével
gy6zddjén meg arrdl, hogy a krioablacids ti a kivant helyre kerdlt.

FIGYELEM:

o Atl bevezetése utan Ugy igazitsa el a ti csovét, hogy ne érintkezzen
a beteg borével.

o Teritsen ra megfeleld szigeteld réteget (példaul torélkozoket), vagy
mas mddszerrel akaddlyozza meg, hogy a ti csove hozzaérjen a beteg
béréhez.

¢ Atlimarkolata leh(il a krioablacio soran. Ha a markolat hozzaért a borhoz,
akkor a bér feliiletét meleg sdoldattal torténd Gblitéssel vagy az orvos
altal meghatarozott mas modon kell védeni.

MEGJEGYZES: A fagyasztasi ciklus kezeléséhez rendelkezésre 4ll6
rendszervezérl6kre vonatkozoé Utmutatdst a megfelelé Boston Scientific
krioabldcids rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

IceForce krioablacios i 2,1 (X 25 mm
IceForce krioablacids ti 2,1 CX L

o Atrack ablacios lehetdség hasznalatara és vezérlésére vonatkozoan a
megfelel6 Boston Scientific krioablacios rendszer felhasznaldi kézikonyve
tartalmaz részletes utasitasokat.

VIGYAZAT:

e Gy6z4djon meg arrol, hogy az Aktiv zéna indikator nem a beteg bérén kival
van, amikor aktiv a track ablacié (kauterizalds).

o Az aktiv kiolvasztas hét termel a td szardnak disztalis része mentén. Ugyeljen
arra, hogy elkeriilje a nem célzott szovetek hd okozta sériilését megégését.

o Aktiv kiolvasztas kbzben felmelegedhet a ti markolata. A tt markolatanak
meleg részeivel vald hosszan tarto érintkezés a beteg vagy az orvos hd okozta
véletlen szovetkarosodasat/égését okozhatja.

Atii eltavolitasa
Ha végeznek track ablaciot (kauterizalast):
* Ne tavolitsa el a tdt, amig a t(i le nem hdilt.

¢ Haazt tapasztalja, hogy beragadt a td, akkor enyhén, finoman csavarja meg
a tdt, majd lassan hidzza ki.

Ha nem végeznek track ablaciét (kauterizalast):

o Aszovetsériilés kockazatanak minimalizalasa érdekében atik eltavolitasa el6tt
végezzen alapos kiolvasztast, és sziintessen be minden tlimUveletet.

MEGJEGYZES: A vérzés minimalizalésa érdekében a Boston Scientific (X tii
specialisan kialakitott, haromoldalu, trokarszer(i heggyel rendelkeznek Némi
vérzés azonban igy is el6fordulhat. Vérzés esetén a bevalt klinikai gyakorlatnak

és a kdrhaz kezelési protokolljanak megfeleld kezelést kell alkalmazni. Példaul a tii
eltavolitdsa utdn a vérzés csillapitasaig fenn kell tartani a kompressziot, sziikség
esetén pedig megfeleléen be kell kétni a ti bevezetésének helyét.

FIGYELEM: A szomszédos szovetek és/vagy szervek sértilésének kockazataval jar,
ha akkor tavolitja el a t(it, amikor az még forrd.

FIGYELEM:

o Kozvetlen megjelenités vagy képvezérlés (példaul ultrahang vagy
szamitogépes tomografia (CT)) segitségével folyamatosan monitorozza
ajéglabda képzodését a megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és
a szomszédos képletek karosodasanak elkeriilése érdekében.

e Az eljaras kdzbeni manipulacio megkénnyitése érdekében a markolat egy
része nem fagy meg.

e At széra lehil a krioablacio soran. Védje a beteg bdrét meleg sooldattal
torténd oblitéssel vagy az orvos altal meghatarozott mas modon.

 Figyeljen a ti markolatanak helyzetére. A t(i markolatanak fagyos
részeivel vald hosszan tarté érintkezés a beteg vagy az orvos hd okozta
véletlen szovetkarosodasat okozhatja.

 Ugyelien arra, hogy a t(i cséve ne érintkezzen kdzvetleniil a beteg
borével. A tli csovével valo kdzvetlen érintkezés a beteg bérének hé éltal
okozott véletlen karosodasat okozhatja. Teritsen ra megfelel szigeteld
réteget (példaul torolkozoket), vagy mas modszerrel akadalyozza meg,
hogy a td cs6ve hozzaérjen a beteg boréhez.

MEGJEGYZES: Az i-Thaw funkcié és a FastThaw funkcié bedllitdséhoz
rendelkezésre allo rendszervezérlokre vonatkozo Utmutatast a megfeleld
Boston Scientific krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

FIGYELEM:

¢ Akiolvasztas soran felmelegedhet a ti markolatanak disztalis része.

» Figyeljen a ti markolatanak helyzetére. A t(i markolatanak meleg
részeivel vald hosszan tarto érintkezés a beteg vagy az orvos hd okozta
véletlen szovetkarosodasat okozhatja.

o Aszovetsérilés kockazatanak minimalizélasa érdekében a tlik
eltavolitasa el6tt végezzen alapos kiolvasztast, és sziintessen be
minden timdveletet.

o Haazttapasztalja, hogy beragadt a t(i, akkor enyhén, finoman csavarja
meg a tt, majd lassan htizza ki.

Megjegyzések a track ablacio (kauterizalas) végrehajtasahoz
¢ Akrioablacios eljaras soran barmikor aktivalhato a track ablacio.
e Atrack ablacio soran tartsa a (it mozdulatlanul.

o Atrack ablacio szlikség szerint megismételhetd. Minden tjraaktivalas
el6tt lassan hlizza vissza a t(t az alabbi tablazat szerint, majd aktivalja
a track ablaciot.

MB Drawing 51308373

Hulladékkezelés

Az eszkoznek veszélyesen hegyes és éles részei vannak. Tegyen dvintézkedéseket a
hegyes és éles részek megfelel6 kezelésének érdekében. Minden éles vagy hegyes
targyat kozvetlentil az éles és hegyes targyak gyUjtésére szolgald, biologiai veszélyt
jelz6 cimkével ellatott tartdlyba dobjon. Az éles vagy hegyes hulladékot az éles és
hegyes targyak gy(jtésére rendelkezésre all6 biztonsagos hulladékgyuijtd csatornak
igénybevételével kell artalmatlanitani, a korhazi, orszagos és/vagy 6nkormanyzati
rendelkezéseknek megfelelen.

Az eljaras utani teenddk

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes helyi szabalyozo hatésagnak.

Ausztraliaban az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a
Boston Scientific vallalatnak és a Therapeutic Goods Administration hatésagnak
(https://www.tga.gov.au).

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak az alabbiakat kell mérlegelnie, amikor a krioabldciés rendszer
intervencios eljarasokkal 6sszefiiggd alkalmazasa kapcsan a betegeket tajékoztatja:

* |smertesse a varhatoan sziikséges egyéb beavatkozasok kockazatait és
elényeit, beleértve a jelen hasznalati utasitasban és a krioablacios rendszer
felhasznaldi kézikényvében felsorolt lehetséges nemkivanatos eseményeket is.

o lIsmertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozo utasitasokat, ideértve
az életmadot érintG valtozasokat, a gyogyszerezést és az otthoni apolasra és
rehabilitaciora vonatkozd iranyelveket is.
JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon
talalhatok.

A FastThaw, az i-Thaw, az IceForce, az ICEfx, az IcePearl, az IceRod, az IceSeed,
az IceSphere, a Multi-Point 1.5 Thermal Sensor és a Visual-ICE a Boston Scientific
Corporation vallalatnak vagy tarsvallalatainak a védjegyei.

Minden egyéb védjegy felett a tulajdonosa rendelkezik.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

A dokumentacioban eléforduld, az orvostechnikai eszk6zoknél gyakran hasznalt

szimbolumok meghatarozasa a www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary
weboldalon talalhato.

A tovabbi szimbolumok meghatérozasa a dokumentum végén talalhato.
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IceRod™

IceSphere™

IceSeed™

1.5 CX 90°

1.5 CX S 90°

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°

Krioablacios tl
B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok-szévetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A Boston_Scientific .IceRod krioablacios- t(i, IceSphere krioablaciés td,
IceSeed: krioablacids td, ‘IcePearl krioablacios -tii és IceForce krioablacios
tli (CX tlk) eldobhatd, egyszer hasznalatos termekek. Az Ujrafelhasznalds,
az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja ‘az eszkdz szerkezeti
integritdsat €s/vagy az eszkéz meghibasoddsahoz vezethet, ami a beteg

&
l
l
—a
—a I
# |Komponens # |Komponens
1 |Vagohegy 5 | TG markolata (szinkddos)
) Kis surlodasu (tapadasmentes) 6 |cazess
bevonat
3 | Aktiv zona indikator 7 | Elektromos csatlakozd
4 | T(i szara (1,5 mm atmérdja) 8 | Gazcsatlakozd

1.abra: Az 1,5 CX krioablacids tii - komponensek

MEGJEGYZES: Az Aktiv zona indikator a td szérénak kis sirlddasd bevonattal
ellatott részétdl 20 mm-re talalhato, jelolt sav. Az Aktiv zona indikator pozicidja
tampontot ad a tli kihizasahoz a track ablaciot (kauterizalast) kovetden.

(A) Az IceRod 1,5 (X krioablacios tii szara

¥

(B) Az IceSphere 1,5 (X krioablacids tii szara

i [T 1] I T ]

175 mm

—{ 4.5mm
{35 mm

3
I

H—{ 55 mm
I 65 mm

—0

=g 100 mm
o 150 mm

nmooB oA

(C) Az IceSeed 1,5 CX és 1.5 CX S krioablaciés tiik szara
13 13

£ EE E E
£

smm

*

Jellemzé Leiras

(A) Az 1,5 CX hegyétél 70 mm-re kezd6d6,
10 mm-es sav

%

Aktiv zona indikator (B)és(C)

Az1,5 (X hegyétdl 55 mm-re kezd6d6,
10 mm-es sav

o

Dupla vastagsagu vastag jel | Az1,5 (X hegyétdl 100 mm-re taldlhato

Az1,5 (X hegyétdl 150 mm-re talalhato;
¢sak 175 mm szdrhosszak

=

Tripla vastagsagu vastag jel

2. abra: Az 1,5 (X krioablacids tii - a tii jellemzdi/jel6lések a szaran

"t ? % %1 s

# | Komponens # | Komponens
1 |Vagohegy 5 | TG markolata (szinkddos)
) Kis surlodasu (tapadasmentes) 6 | Gazcss
bevonat
3 | Aktiv zona indikator 7 | Elektromos csatlakozd
4 | T(i szara (2,1 mm atmérdji) 8 | Gazcsatlakozo

3.4bra: A 2,1 (X krioablacios tii - komponensek

MEGJEGYZES: Az Aktiv zéna indikator a td szardnak kis surlédasd bevonattal
ellatott részétdl 20 mm-re talalhato, jelolt sav. Az Aktiv zona indikator pozicioja
tampontot ad a tdi kihtzasahoz a track ablaciot (kauterizalast) kovetden.

(D) Az IcePearl 2,1 (X és 2,1 (X L krioablacids tii szara

I

']

Mmoot

4:

alatt taldlhato

E
EEE £ £ 5 B
7 T T T T 7 #|Jellemzs Leiras
; PP At szaranak disztélis részében, a bevont tertilet
1 | Fiitd rész
| |

sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds, [ | | | — —
az-Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az_eszkoz fertéz6 anyaggal valo (D) A 21 (X hegyétél 5,5 mm-re kezdddik,
szennyez6désének kockdzatdt “is magdban hordozza; és/vagy (a ) beteg Y - o | s sirdasu €sa 2,1 (X hegyétdl 35 mm-re végzdik
b2656 b2656 i 5 0 620 626 ellemz6 eiras
fertozeget vagy k_eregzt_fenaz_eset okoz[]atja, t?e_leertve tobbgk kozotta fe"rtqzo bevonat (E)A 2,1 CX hegyétd 5,5 mm-re kezdédik,
betegség(ek) atvitelét is egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyezdése P o , P s
PR o 21t vx Atli széranak disztalis részében, a bevont ésa2,1 (X hegyétdl 50 mm-re végzddik
a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. 1 | Fiitd rész o P
teriilet alatt talalhatd Szimpla
yd|
ESZKOZLEIRAS (A) Az1,5 CX hegyétdl 4,5 mm-re kezdGdik, 3 | vastagsagu Ahegytdl 50 mm-re taldlhato, csak a (D) esetében
Tattalom ésaz 1,5 (X hegyétl 50 mm-re végzédik vastag jel
b az alabibi CX tik ozl 2 [Kis sdrlodast bevonat — f (g) g5 ) D) A 2,1 CX hegyét6l 55 mm-re kezd3ds,
*  IceRod krioablacios td, 1,5 (X 90° Az1,5 (X hegyétdl 4,5 mm-re kezdddik, 4 |Awtivz6na 10 mm-es sav
« > lcesphere krioablacios ti(1,5 (X 90° Esaz1,5 (X hegyétdi 35 mm-re végzGik indikitor (1A 2,1 X hegyetd! 70 mm-re kezdods,
o |ceSeed krioablciéstli, 1,5 (X 90° (A) Az1,5 CX hegyétdl 55 mm-re 10 mm-es sav
. ioablaciés td o kezdddnek, majd 5 mm-enként kdvetik " N -
e krfoabléc!c?s tlf' 15 (X590 egymést ! (D) A 2,1 CX hegyét6l 40 mm-re kezd6dnek; majd
e lIcePearl krfoabl‘?c!?s tu 2,1 (X Egyenes 3 | ékony jelek 10 mm-enként kévetik eqymast
e IcePearl krioablécios td, 2,1 (X 90° (B)és(C) A21(X L hegyét6l 70 mm-re kezd6dnek; majd
o IcePearl krioablacios td, 2,1 (X L 90° A1,5 X hegyétdl 45 mm-re kezdddnek; _ 10 mm-enként kévetik egymast
majd 5 mm-enként kovetik egymaést 5 | Vastag jelek

o IceForce krioabldcios td, 2,1 CX Egyenes
e IceForce krioabldcios tdi, 2,1 (X 90°
e |ceForce krioabldcios td, 2,1 (X L 90°

A Boston Scientific (egyenes vagy 90°-0s szogben hajlitott) CX t(ii éles
vagoheggyel, disztalis bevonattal ellatott szarral, szinkodolt markolattal,
gazcsével és csatlakozoval rendelkeznek. Az 1. és a 3. dbrak bemutatjak a tli
valamennyi komponensét. A t(i jellemz6i, a szaran talalhato jelolések és a
bevonat a 2. és a 4. abran lathatok. A t(i markolatanak lehetséges szineit az
1. tablazat tartalmazza.

(A) Az1,5 (X hegyétdl 60 mm-re
kezdddnek, majd 10 mm-enként kovetik
egymast

(E) A2,1 (X hegyétél 60 mm-re kezdédnek; majd
10 mm-enkeént kovetik egymast

A2, X L hegyétél 90 mm-re kezd6dnek; majd
10 mm-enkeént kovetik egymast

4 | Vastag jelek
(B)és(C)

A1,5 (X hegyétdl 40 mm-re kezdddnek;
majd 10 mm-enként kovetik egymast

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, hu, 51698695-06A
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A tii teljesitménye - krioablacio

#| Jellemzé Leiras
A jéglabda in vivo méreteit és a keletkezd ablacios zonat a kivalasztott krioablacios
(D) A 2,1 CX hegyétél 45 mm-re kezdédnek; majd t(i (tipusa és atmérdje), a behelyezett tik szama, a szovet és a daganat jellemzéi, a
10 mm-enként kovetik egymast kornyezd érrendszernek betudhatd hévesztesség és a kezelés idétartama hatérozza
A 2,1 CX L hegyéts| 75 mm-re kezdédnek; majd meg. A jéglabda képzédésének monitorozasa kdzvetlen iranyitast biztosit a teljes
10 mm-enként kvetik egymést eljaras soran, és elengedhetetlen a krioablacio sikeréhez.
6 | Vékony jelek

(E) A2,1 (X hegyétdl 55 mm-re kezdddnek; majd
10 mm-enként kovetik egymast

A2,1 (XL hegyétdl 85 mm-re kezdédnek; majd
10 mm-enként kovetik egymast

Ahegyt61 100 mm-re talalhaté a 2,1 CX (D) és (E)
Duplavastagsagu | esetében egyarant

7 vastag jel Ahegyt6l 200 mm-re talalhaté a 2,1 CX L (D) és (E)
esetében egyarant
g | TriPlavastagsagl | » » 1 cx hegyéts| 150 mm-re talihatd
vastag jel

4. abra: A 2,1 (X krioablacids tii - a tii jellemzdi/jel6lések a szaran

1.tablazat: A (X krioablacids ti - a markolat szine

Atii markaneve figuracio | Atiiszaranak | A
hossza markolat
szine
IceRod krioablacios 90°-0s 175 mm Piros
11,5 sz6gben
hajlitott
IceSphere 90°-0s 175 mm Sarga
krioablacids ti1,5CX | szogben
hajlitott
IceSeed krioablaciés 90°-0s 175 mm Fekete
11,5 szdgben
hajlitott
IceSeed krioablaciés 90°-0s 100 mm Fekete
1,5 sz6gben
hajlitott
IcePearl krioablacios Egyenes 175 mm Fehér
121X
IcePearl krioablacids 90°-0s 175 mm Fehér
210X sz6gben
hajlitott
IcePearl krioablacids 90°-0s 230 mm Fehér
121 CXL sz6gben
hajlitott
IceForce krioablacids Egyenes 175 mm Szlirke
12,1CX
IceForce krioablacids 90°-0s 175 mm Sziirke
121X szogben
hajlitott
IceForce krioablacios 90°-0s 230 mm Sziirke
12,1 CXL szdgben
hajlitott
Anyagok
Anyagok Atliszara Rozsdamentes acél
Aszar kis surlodasu Teflon tipusu fluorpolimer
bevonata
At(i markolata Sargaréz (h6re zsugorodd
cs6vel bevonva)
Gazcsé Poliuretan
Csatlakozo Polioximetilén
sterilizélasi | grien oxid (£0)
eljaras
Miikodési elv

A Boston Scientific ICEfx krioablacios rendszer vagy Visual-ICE krioablacios
rendszer a szbvetek minimalisan invaziv eljdrasban torténd krioablacios
elpusztitisara szolgal. A krioablaciés rendszer egy érintGképernyGs
felhasznaloi feltletrél vezérelhetd, amelyen keresztiil a felhasznald vezérli
és monitorozza az eljarast. A rendszer dltal leadott terapia a sritett gazoknal
megfigyelhet6 Joule-Thomson-effektuson alapul. A Joule-Thomson-effektus
a stritett gaz hdmérsékletének a valtozasa, amelyet az okoz, hogy a géz -
ataramolva egy keskeny nyilason - kitagul, és ennek kovetkeztében lecsokken
a nyomasa. A krioablacios rendszerben nagy nyomasu argongéz kering zart
hegy( krioablacios tikon keresztil, kivaltva ezzel a szovetek elfagyasztasat.
A fagyas a Joule-Thomson-effektus és azt ezt felerdsitd, a krioablacios tiben
talalhato rekuperativ hdcseréld hatasa révén kovetkezik be.

A szovetkiolvasztas a (X tdk belsejében taldlhato fltéelem szabalyozasaval
révén torténik, az aktiv, héliummentes kiolvasztas (i-Thaw funkcio vagy
FastThaw funkcio) és track ablacié (kauterizalas) miikodtetésével.

A krioablacios kezeléseket kis atmér6ji krioablacios tavel (tiikkel) végzik,
amely(ek)et a céllézicba szurnak, rendszerint CT-iranyitds mellett.
A krioablacios tli(k) célszvetbe vagy annak kozelébe vald bevezetését és
afagyasztas elinditasat kovetéen egy jéglabda keletkezik a tiszar(ak) disztalis
vége korul. Egy bizonyos ido elteltével a jéglabda a teljes célszovetre kiterjed,
és elpusztitja azt. A jéglabda alakja (ellipszoid vagy gomb) a hasznélt ti
tipusatol fiigg.

MB Drawing 51308373

MEGJEGYZES: Kovesse nyomon a jéglabda képzédését ultrahang vagy CT
segitségével a teljes krioablacios eljaras soran.

A jéglabda alakja és mérete a tlimarkdra jellemzé. A jéglabda méreteinek
kovetkezé laboratériumi modelljei segitik a felhasznalét abban, hogy hogyan
valassza ki és helyezze el a krioablacios tit/tliket a célteriilet megfelel§
abldlasa érdekében. Az in vivo méretek jellemzéen kisebbek, mint a
laboratériumban kapott méretek. A laboratdriumi vizsgalatot szobahémérsékletl
(21 °C-0s) gélben végeztik; a méréseket két (10 perces) - egymastol 5 perces
passziv felolvadasi ciklussal elvalaszott - fagyasztasi ciklus utan végeztiik.
A pontossag a szélességet illetéen 3 mm, a hosszdsagot illetéen +4 mm.

A2,1CXL90° tesztelése sertéstiidon

Sertésmodellen in vivo tesztet végeztink a 2,1 CX L 90° krioablacios tlk
tliddszovetben nyujtott teljesitményének jellemzésére. A tlk altal létrehozott
ablacids zonakat korszovettani vizsgalattal behatéroltuk, és megmértik az ablalt
szovet méreteit. A méréseket az ablalt térfogat legkiterjedtebb részén végeztiik.
A tlid6szovet ablalt zonajanak legnagyobb atmérdje az IcePearl krioablacios tl
esetében 28 mm volt, az IceForce krioablacios tl esetében pedig 34 mm. Ezek az
eredmények Gsszhangban allnak az ilyen tik altal gélben elGallitott jéglabdakon
végzett laboratoriumi mérésekkel. A vizsgalat arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a 2,1 (X L 90° IcePearll krioablacios tl és IceForce krioablacios td alkalmas a
tlidGszovet krioablacios terapiajaban vald felhasznalasra.
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7. bra: Az IceForce krioablacios tii 2,1 (X izotermaja

Atii teljesitménye - aktiv kiol

A (X tlk tdmogatjak a héliummal végzett aktiv kiolvasztast, valamint az
i-Thaw funkcio belsé-fitdelemének hasznalatdval torténd, hélium nélkili,
aktiv kiolvasztast is. Az i-Thaw. funkci¢ fiitéeleme az opciondlis FastThaw
funkcid mikodtetése érdekében. is aktivalhato. A\ FastThaw. funkcié az
i-Thaw-funkciohoz szikségesnél magasabb homérsékletet allit eld, aminek
eredményeképp-gyorsabban torténik a kiolvasztas.

Laboratdriumi vizsgalatot végeztiink 37 °C-os gélben, hogy értékeljiik a CX tik
kiolvasztési teljesitményét, és hogy. 0sszehasonlithatd kiolvasztasi jellemzoket
tudjunk biztositani-a felhasznalok szamara. Egyetlen (10 perces) fagyasztasi
ciklust” végeztiink -annak - érdekében, hogy “mindegyik- teszttin jéglabda
keletkezzen. A kiolvasztashoz’5 percre aktivaltuk a (X t(ik FastThaw funkciojat.
Az eredmények azt-mutattak, hogy az 1,5 CX tlk. esetében a jéglabda
koriilbeltil 15%-kal, a 2,1 CX tlik-esetében pedig kortilbell 18%-kal gyorsabban
olvadt el, mint azi-Thaw funkcié'5 perces mikodtetésének hatasara.

MEGJEGYZES: Az in vivo kiolvasztas teljesitményét szamos tényezd hatarozza
meg, beleértve-a hasznalt krioablacios tikmarkdjat (tipusat) és szamat,

atl elhelyezkedését, a szovet jellemzait és a kiolvasztas aktiv allapotanak
idGtartamat is.

Atiiteljesitménye - track ablacio (kauterizalas)

Amikor “a. ‘Boston ‘Scientific krioabldcids rendszerhez (X tlik vannak
csatlakoztatva, aktivélhato a track ablacio funkeio. A track ablacid_soran a
tli szaranak felszine 80 °C és.100 °C kozotti homérsékletre melegszik fel, és
hét ad at a szar disztalis része mentén-az-iceRod krioabldcios td egy 30 mm-
es szegmensénél, az lceSphere krioablacios tl' és-IceSeed krioablacios i
egy 14 mm-es szegmensénél, az IcePearl krioablacios tG. egy 13 mm-es
szegmensénél ésaz IceForce krioablacios ti-egy 29 mm-es szegmensénél.

2.tablazat. 1,5 CX krioablacids ti - track ablacio radialis szélessége

Atermék neve Track ablacio (30 méasodperc)

IceRod krioablcios t(i 1,5 CX ~23mm 0,7 mm*

IceSphere krioablacios ti 1,5 CX ~1,7mm 0,1 mm**

IceSeed krioablacids (i 1,5 (X
IceSeed krioablacids ti 1,5 CX'S

~1,6.mm+0,4 mm**
(60 masodperc)

5.4bra: Az 1,5 (X krioablacids tii izotermaja
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6. abra: Az IcePearl krioablacids tii 2,1 (X izotermaja

*In vivo tesztelés
**Ex vivo tesztelés

3. tablazat. 2,1 (X krioablacids tii - track ablacio radialis szélessége

Atermék neve Track ablacié Track ablacié
(30 masodperc) | (3 perc)
IcePearl krioablacios i 2,1 (X ~2,2mm ~2,1mm
IcePearl krioablacios ti 21CXL | +0,6 mm +0,6 mm
IceForce krioablacios t(i 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm
IceForce krioablacios ti 2,1 (XL | 0,4 mm +0,4mm

A (X tiik tesztelése sertésmajon

In vivo vizsgalatot végeztiink sertésmajszéveten az IceRod krioablacids
tli, az IcePearl krioablacios t(i és az IceForce krioablacios ti track ablacios
(kauterizalas) teljesitményének értékelésére és a szovetelhalas mélységének
mérésére. A sertésszovetben krioablaciot, majd track ablaciot végeztiink.
A szovettani vizsgalat azt mutatta, hogy a szovetelhalds meglehetésen
egységes zondja veszi korl a track ablacio palydjat. A szévettanilag
megerdsitett szovetkarosodas zonajanak atlagos szélességét a tli palyajanak
sz€1ét6l a normal szovet hatarfeliiletéig mértiik. Lasd a 2. és a 3. tablazatot.

Ex vivo vizsgalatot végeztiink frissen kimetszett sertésmajszévetben
az IceSphere krioablacios ti és az lceSeed krioablacios td track ablacios
teljesitményének értékelésére és a szovetelhalds mélységének mérésére.
A sertésszovetben track ablaciot végeztik. A trifenil-tetrazolium-klorid (TTC)
festés a szovetelhalas Osszefiiggd zonajat mutatta a track ablacid palyaja
koril. A megerdsitett szvetelhalas TTC-negativ zonajanak atlagos szélességét
a tl palydjanak szélétl a normal szovet hatarfeliiletéig mértiik; a mérési
eredményeket a tablazat mutatja. A track ablacié zonajanak pontos mérete
Klinikai korilmények kozott eltéré lehet az ex vivo sz6vetben nem taldlhatd
perfazid vagy érrendszer miatt. Lasd a 2. tablazatot.

Felhasznaldi informaciok

A célfelhasznalok olyan egészségligyi szakemberek, akik alapos ismeretekkel
rendelkeznek a krioablacids eljarasokkal kapcsolatos technikai alapelveket,
klinikai alkalmazasokat és kockazatokat illetéen. Az ICEfx krioablacios rendszer
vagy a Visual-ICE krioablacios rendszer felhasznaldi kézikonyve felhasznalhatd
tovabbi tajékozodas céljabol.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Boston Scientific eldobhatd IceRod krioablacios tit, IceSphere krioablacios
tt, IceSeed krioablacios t(it, IcePearl krioablacios it és IceForce krioablacios
tit (CX tliket) egy Boston Scientific ICEfx krioablacios rendszerhez vagy
Visual-ICE krioablacios rendszerhez kell csatlakoztatni a rendkiviil alacsony
homérsékletek  alkalmazasaval —torténd  krioablacios — szovetpusztitas
elvégzéséhez. A tlik a nagy nyomasu gazt nagyon hideg fagyaszto kdzeggé
(Freezing) vagy meleg kiolvaszto kozeggé (Thawing) alakitjak.
Betegcsoportok

A célcsoportba azok a betegek tartoznak, akiknél sebészeti beavatkozasok
soran a szévetek krioablacios elpusztitasa indikalt.

FELHASZNALASI TERULET

A Boston Scientific eldobhatd IceRod krioablacios td, IceSphere krioablacios
tl, IceSeed krioablacios td, IcePearl krioablacios i és IceForce krioablacids ti
(a CX tik), egy Boston Scientific ICEfx krioablacios rendszerrel vagy Visual-ICE
krioablacids rendszerrel egyiitt, a szévetek rendkiviil alacsony hdmérsékletek
alkalmazaséaval torténd elpusztitdsahoz haszndlandd. A konkrét javallatok
teljes listaja az adott Boston Scientific krioablacios rendszer felhasznaloi
kézikdnyvében talalhato.

Aklinikai elényok koz6 nyilatl

Az ICEfx krioabldciés rendszer és a Visual-ICE krioablaciés rendszer a
Boston Scientific kiilonféle kiegészitd termékeivel egy(tt hasznalva a szovetek
(beleértve a prosztata- és veseszovetet, a majmetasztazisokat, a daganatokat
és a bérelvaltozasokat is) minimalisan invaziv eljarasokban, rendkiviil alacsony
homérsékletek alkalmazasaval torténd elpusztitdsara szolgal.

A klinikai eldnyt az altalanos  klinikai  eredményekkel  mérik,
beleértve a célanatomiara jellemzd elfogadhatd biztonsagossagi- és
a teljesitményeredményeket.

ELLENJAVALLATOK
A (X t(ik hasznalatara vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

o Atermék haszndlatahoz elengedhetetlen a krioablacidval kapcsolatos
technikai alapelvek, klinikai alkalmazasi teriiletek és kockazat
alapos ismerete. Az ICEfx krioabldcios rendszer vagy a Visual-ICE
krioablacios rendszer felhasznaloi kézikinyve felhasznalhatd tovabbi
tajékozodas céljahol.

o . Ne haszndlja ezt az eszkdzt a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

o Nézze meg atermék lejarati idejét. Ne hasznalja a feltlintetett lejarati
id6 utan.

o Valasszon az alkalmazasi terlletnek és a.daganat méretének megfeleld
(X tlket. A CX tuik esetében képzdda jéglabda alakjat és méretét az
Eszkozleiras cim( szakasz ismerteti.

. Ne hasznalja a (X tiiket magneses rezonancias képalkotasi (MRI)
késziilékben vagy kdrnyezetben.
» Kilonosen tigyeljen arra, hogy krioablacios td ne érintkezzen bediltetett
eszkdzzel.

- Akrioablaciés tiknek éles hegyiik van: Ugyeljen a krioablcios ti
biztonsagos kezelésére, hogy minimalizalja a sérilés vagy a vér Utjan
terjedd korokozok altali fertozés kockazatat.

o Akrioablaciés ta steril terét és sterilitasat mindig fenn kell tartani. Ne
szennyezze be a steril krioablacios i disztalis végét,

o A (Xtlket fagyasztasra és kiolvasztasra tervezték és javasoljak. Ezeket a
tliket nem Ugy tervezték, hogy védjenek:atdl magas vagy.a tul alacsony
hétdl; ilyen védelem szempontjabol nem tesztelték dket, és ahasznalatuk
ilyen.célra nem javallott. Ha a tl magas vagy a tul-alacsony.hé elleni
védelemre hasznaljak 6ket, sulyos széveti sériilés kovetkezhet be.

o Ellencrizze, hogy nem sérilt-e a csomagolas. Ne hasznalja a tit, ha
a csomagolas felnyilt vagy sérltnek tlinik; ha ilyen eléfordul, vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalataval a termék
(teljes csomagban valo) visszakiildése érdekében.

o Ne hasznalja a tdt, ha kicsomagolas vagy hasznalat kézben elgorbult
vagy megsériilt. Krioablacios eljérashoz soha ne hasznaljon hibas tit.
Az olyan hibas krioablacios tli, amelynél szivarog a gaz,.gazemboliat
vagy pneumatozist okozhata betegben.

« Ne hajlitsa meg a tdszarat. Ne fogja meg a tliket mas eszkézokkel, mert
azzal karosithatja a tlszarat.

 (Hasznalat kézben vigyazzon-arra, hogy ne sértse meg.a tdt mas
sebészeti eszkozokkel:

« Netorje meg, ne szoritsa Gssze, ne vagja el és ne hizza meg erésen
a tli csdvét. At markolatanak vagy csovének sérilése miatt a td
hasznalhatatlanna valhat.

o Biztositsa a csdmegfeleld stabilitasat, hogy elkeriilje a ¢sd véletlen
elmozdulasat vagy a tii elmozduldsat az eljaras soran.

o Akrioablacios eljaras megkezdése el6tt minden tit a ticsatornaban kell
rogziteni azért,hogy-a gaznyomas ne tudja kilokni ket.

o Akrioablacios eljaras megkezdése el6tt allitsa dssze a krioablacios
rendszert (I4sd a krioablacios rendszer felhasznaldi kéziknyvének
ARENDSZER OSSZEALLITASA (System Setup) cim(i szakaszét), majd
végezze el a tli sértetlenségi és miikodoképességi tesztjét. Az eljaras
csak akkor kezdheté meg, ha ezt a tesztet sikeresen végrehajtottak.

o Ne haszndlja a tdt, ha a t(i sértetlenségi és m(ikddoképességi tesztje
soran nem képzddik jég a fagyasztasi fazisban. A hibaelharitassal
kapcsolatban lasd a krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyvét.
Ha a probléma nem oldddik meg, szerezzen be (j t(it, és ismételje
meg a tesztelést.

Ne hasznalja a tit, ha buborékok széknek ki belGle a tli integritasi és
mUikodoképességi tesztje soran.

Megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy a célszovettel
szomszédos szervek és képletek védve legyenek.

Képalkotas (példaul kdzvetlen vizualizacio, ultrahang vagy computeres
tomografia (CT)) segitségével folyamatosan monitorozza a ti bevezetését,

a tli elhelyezését, valamint a jéglabda képzodését és eltavolitasat a megfeleld
szoveti lefedettség biztositdsa és a szomszédos képletek karositasanak
elkerilése érdekében.

Hasznalja a Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor eszkozt arra, hogy
nyomon kovesse az alkalmazott kezelési protokoll fagyasztasi/felengedési
hémérsékletét, illetve hogy nyomon kévesse a kritikus képletek kozelében lévé
szovetek hémérsékletét.

Abban a ritka esetben, ha egy tii eltorik a szovetbe torténd bevezetés kdzben,
haladéktalanul tavolitsa el a (i darabjait a betegbdl, és jelentse az esetet
a Boston Scientific vallalatnak.

Ha egy ti véletlenil csontot ér, ne kezdje el, illetve ne folytassa a fagyasztast,
mert a ti megsérilhetett. Az eljaras folytatasa el6tt cserélje ki a tit.

Fagyasztas kozben megfagyhat a tiik markolata és szara. Kertlje a hosszan
tarto érintkezést a tli markolatanak fagyos részeivel, mert a beteg vagy az
orvos szoveteit hokarosodas érheti. A beteg borfelliletét meleg sooldattal
torténd Gblitéssel vagy az orvos altal meghatarozott mas madon kell védeni.

Atli csove rendkiviili mértékben lehtilhet a krioablacios eljaras soran végzett
fagyasztasi ciklusok soran. A beteg hé okozta lehetséges sériilésének
elkeriilése érdekében fontos, hogy a beteg bére védve legyen a tli csdvével
val6 kdzvetlen érintkezéstol. Gydzddjon meg arrél, hogy sziikség esetén
megfelel6 szigeteld réteget (példaul torolkozoket) teritettek ra, vagy mas
modszerrel akadalyoztak meg, hogy a i cséve hozzaérjen a beteg boréhez.
Gy6zddjon meg arrdl, hogy az Aktiv zéna indikator nem a beteg bérén kiviil
van, amikor aktiv a track ablaci6 (kauterizalds).

Aktiv kiolvasztas kozben felmelegedhet a ti markolata. A t(i markolatanak
meleg részeivel vald hosszan tartd érintkezés a beteg vagy az orvos hé okozta
véletlen szovetkarosodasat/égését okozhatja.

Az aktiv kiolvasztas hét termel a tii szaranak disztalis része mentén. Ugyeljen
arra, hogy elkeriilje a nem célzott szovetek hd okozta sériilését/megégését.
Miel6tt megkisérli eltavolitani a tiiket a betegbdl, ellendrizni kell, hogy
megfelelGen kiolvadtak, illetve lehdltek-e.

Al eltavolitdsa elGtt sziintessen be minden timdveletet a hé altali sériilés
és/vagy a szovetsérilés kockazatanak minimalizalasa érdekében.

A FastThaw funkcid vagy a track ablacio (kauterizalas) végrehajtasakor figyelje
az Aktiv zéna indikatort, hogy a forrd t(i ne okozzon véletlen szovetkarosodast
a track ablacio aktivalasakor, illetve a td kihtizasakor.

Miel6tt levalasztja a tiiket a Boston Scientific krioablacios rendszerrdl, tavolitsa
el 6ket a beteghdl.

Atl(ke)t a Hulladékkezelés cimi szakaszban foglaltaknak megfelelGen
dobja ki.

A Boston Scientificnek nincsenek adatai a mas kezelésekkel kombinaltan
alkalmazott krioablacioval kapcsolatban.

OVINTEZKEDESEK
Altalénos

A Boston Scientific (X tlii csak a Boston Scientific ICEfx krioablacios
rendszerével vagy Visual-ICE krioablacios rendszerével egy(tt hasznalhatok.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy egy-egy csatornaba csak azonos tipusu
tliket tegyenek. Ha egy csatornaban kiilonbozo tipusu tliket hasznalnak, az
befolyasolhatja a gazjelzd pontossagat.

Ellendrizze, hogy elegendd géz all-e rendelkezésre a tervezett eljaras
végrehajtasahoz: a tik szama, az aktivalt tlim(veletek, a gazpalack mérete,
anyomas és a gazaramlas is befolyasolja a sziikséges gazmennyiséget.

A kezeléssel kapcsolatos

.

A célhely teljes lefedése és megfeleld hatartertilet biztositasa érdekében tobb
tli hasznalata javasolt.

Ha tobb tit helyeznek el egymas mellé, akkor &ltaldban nagy, egyesiilt
jéglabda alakul ki. A sikeres ablacids eljaras optimalizalasa érdekében
ajéglabda képzodését képalkotds segitségével kell figyelemmel kisérni.
Arra az esetre, ha egy eljaras soran esetleg cseret(ire vagy tovabbi tlire lenne
szlikség, javasolt tartalék td biztositsa.

Ha a Boston Scientific krioablacids rendszere nyomas alatt allo héliumot
tartalmaz, akkor nem aktivalhato az i-Thaw funkcio, a track ablacio
(kauterizalas), az i-Thaw funkcio és a FastThaw funkcio.

Az eljarassal kapcsolatos

Biztonsagos és ellendrzott modon, forgd mozgassal forgassa a véddhuvelyt,
és kozben huzza le az eszkoz markolatardl. Amikor leveszi a véddhtvelyt az
eszkozrél, legyen fokozottan dvatos, nehogy hozzaérjen a ti disztalis végéhez.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkdzzel és/vagy a krioablacios eljarassal tobbek kdzott az alabbi nemkivanatos
események hozhatok dsszefliggésbe:

.

alacsony vérnyomas,

allergias reakcio (a kontrasztanyagra, az eszkozre vagy masra),
angina,

arrhythmia,

atelektazia,

cerebrovaszkularis esemény (CVA)/stroke,

csokkent gydgyulasi képesség,

égés/fagyas,

ejakulacios zavar,

elzarodas,

o embolia (levevd, az eszkdz, thrombus okozta),

o érsérilés (pl. disszekcio, sériilés, perforacio, alaneurizma, ruptura
vagy mas),

o fajdalom/diszkomfortérzet,

o fert6zés/talyog/szepszis,

o gastrointestinalis tinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, székrekedés),

o gyulladas,

e haematuria,

e haldl,

¢ hemothorax,

o hlgycsd levalasa,

¢ huagyholyagspazmus,

o higyuti fertézés,

¢ hypothermia,

o idegseérilés,

o ileus,

¢ impotencia,
e izomgdrcs,
o kitagulas,

o kriosokk jelenség (pl. tobb szervet érint6 elégtelenség, silyos
koagulopatia, disszeminalt intravaszkularis koagulacio (DIC)),

o 3z,

o |égzési distressz/Iégzési elégtelenség,
e magas vérnyomas,

o maj miikddési zavara/elégtelensége,

e merevedési zavar,

« miokardialis infarktus,

e nekrozis,

e neuropétia,

e 0déma/duzzanat,

o parenchymas vagy kapszulds vesetorés,
o perforacid (beleértve a szervet és a szomszédos képleteket érintét is),
o perikardialis folyadékgyulem,

o perirendlis folyadékgyulem,

o pleurdlis folyadékgyulem,

e pneumatozis (levegd vagy gaz abnormalis mennyiségben és/vagy
helyen a testben),

¢ pneumothorax,

o postablaciés szindroma (pl. laz, fajdalom, hanyinger, hanyas, rossz
kozérzet, izomfajdalom),

e scrotalis 6déma,

o sebfertGzés,

o sér,

e sipoly,

e subcutan emphysema,

e szovetkdrosodas,

e sztendzis/szlkilet,

o torés,

o tranziens iszkémias roham (TIA),
e trombozis/thrombus,

o tumorsejtszorddas,

e Ujboli beavatkozas vagy m(itét sziikségessége,
e vasovagalis valasz,

o véromleny,

e vérzés/hemorragia,

o veseelégtelenség/veseledllas,

o vizelés gyakorisaga/stirgéssége,
e vizeletinkontinencia,

o vizeletretencid.

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK

Az EMF (elektromagneses mez6) leadasa megfelel az IEC 60601-1-2, , Altalanos
biztonsagi kovetelmények - Kiegészit6 szabvany: Elektromdgneses zavarok.
Kévetelmények és vizsgalatok” szabvany kdvetelményeinek.

KISZERELES

Az eszkoz adatai

A Boston Scientific eldobhatd (X ti egyenként, foliaval lezart Tyvek tasakba
vannak csomagolva. Minden tasakon megtaldlihato a ,Sterile, for SINGLE USE
only” (Steril, csak EGYSZER HASZNALHATO) felirat.

MEGJEGYZES: A Boston Scientific krioablécios rendszereket kiilén
forgalmazzak.

A tlicsatlakozokat gumikupak védi. A kupakot el kell tavolitani, miel6tt a tit
krioablacios rendszerhez csatlakoztatjak.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt, vagy ha véletlenil felnyilt a
hasznalat el6tt.

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
Kezelés és tarolas

Erre a termékre nem  vonatkoznak

tarolasi kovetelmények.

specidlis  kezelési  vagy

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, hu, 51698695-06A



