SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

Jednorazowe igly CX firmy Boston Scientific sa pakowane pojedynczo
w szczelnie zamknietg foliowa torebke Tyvek. Kazda torebka jest oznaczona
jako jatowa i przeznaczona wytgcznie DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

UWAGA: systemy do krioablacji firmy Boston Scientific s dostarczane
oddzielnie.

Zfaczaigiet sg zabezpieczone gumowa nasadka. Nasadke te nalezy zdjac przed
podtfaczeniem igty do systemu do krioablagji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
Obstuga i przechowywanie
Niniejszy produkt nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych obstugi ani
przechowywania.
INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Przygotowanie igly
1. Stosujac technike aseptyczna, ostroznie wyjac igte do krioablacji
z opakowania i umiesci¢ w jatowym obszarze roboczym. W bezpieczny

i kontrolowany sposdb zdjac koszulke ochronna, przekrecajac ja ruchem
obrotowym i jednocze$nie odciggajac od uchwytu urzadzenia.

2. Aby przeprowadzic test integralnosci i funkcjonalnosci igly, nalezy
przygotowac duzg miske z jatowa woda lub solg fizjologiczna, ktora jest
w stanie pomiescic cafa diugosc korpusu igty.

3. Zdja¢ nasadke ze zlacza, a nastepnie podtaczyc igte do wybranego portu.

4. gy, pojedynczo lub kilka naraz, umiesci¢ w misce w taki sposob, aby
byly zanurzone na catej dtugosci korpusu w wodzie jatowej lub soli
fizjologicznej.

Igta jest gotowa do przeprowadzenia testu integralnosci i funkcjonalnosci.

UWAGA: szczegotowe instrukcje dotyczace podtaczania igiet do panelu
podfaczania igiet systemu oraz przeprowadzania testu integralnosci

i funkcjonalnosci igly mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku
uzytkownika systemu do krioablacji firmy Boston Scientific.

Uzywanie igty

Obchodzenie si¢ z igta i wprowadzanie jej

¢ Zaprawidtowe wprowadzenie igiet do krioablacji do tkanki docelowej
odpowiada lekarz.

UWAGA: chociaz igta ma ostra koricowke, w miejscu wprowadzenia mozna
wykona¢ mate naciecie skory.

e Zawsze uzywac obu rak i podpierac srodkowg czes¢ korpusu igly dwoma
palcami, aby wyeliminowac ryzyko zginania. Nie umieszczac igly
w tkance, trzymajac za uchwyt tylko jedna reka.

¢ Gleboko$¢ wprowadzenia mozna oszacowac na podstawie oznaczen na
korpusie igly. Uzy¢ metod obrazowania, aby uzyskac wskazowki dotyczace
wprowadzania i umieszczania igty.

o W razie potrzeby nalezy korzystac z obrazowania, aby przed
aktywacja igly potwierdzi¢, ze igfa do krioablacji zostata umieszczona
W wymaganym pofozeniu.

OSTRZEZENIE:

*  Po wprowadzeniu igly poprowadzi¢ przewad igty w taki sposab, aby nie
stykat sie ze skorg pacjenta.

o Zastosowac odpowiednig bariere izolacyjna (na przyktad reczniki) lub
wykorzystac inng metode, aby zapobiec dotknieciu skory pacjenta przez
przewody igief.

¢ Podczas krioablacji uchwyt igty robi sie zimny. Jesli uchwyt pozostaje
w kontakcie ze skora, powierzchnie skory nalezy chronic, stosujac irygacje
ciepla sola fizjologiczna, lub w inny sposab okreslony przez lekarza.

UWAGA: instrukje dotyczace elementow sterujacych systemu dla funkgji i-Thaw
i FastThaw znajduja sie w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu do
krioablaji firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE:

* Dystalna cze$¢ uchwytu igly moze nagrzac sie podczas rozmrazania.

* Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie uchwytu igly. Przedfuzony kontakt
z goracymi cze$ciami igly moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

oAby zmniejszy( ryzyko uszkodzenia tkanek sasiadujacych, przed wyjeciem igiet
z ciata pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne rozmrazanie i przerwac prace
wszystkich igiet.

o Jesli wyczuwalne jest przywarcie igly, nalezy delikatnie i nieznacznie obrocic
igte, a nastepnie powoli ja wysunac.

Uwagi dotyczace wykonywania ablacji toru wkiucia (funkcja kauteryzagji)

e Ablacje toru wkiucia mozna aktywowac w dowolnym momencie podczas
zabiegu krioablagji.

* Podczas ablagji toru wktucia igte nalezy trzymac nieruchomo.

* W razie potrzeby ablacje toru wkiucia mozna powtdrzy¢. Przed kazda ponowna
proba powoli wycofac sie zgodnie z ponizsza tabela, a nastepnie aktywowac
ablacje toru wkiucia.

Tabela 4. Igta do krioablagji 1,5 CX — odlegtos¢ wycofywania

Nazwa produktu Odlegtos¢ wycofywania

Igta do krioablacji IceRod 1,5 CX 30 mm
Igta do krioablacji IceSphere 1,5 CX 10 mm
Igta do krioabladji IceSeed 1,5 (X 10 mm

Igta do krioablacji IceSeed 1,5 CX S

Tabela 5. Igta do krioablagji 2,1 (X — odlegtos¢ wycofywania

Nazwa produktu Odlegtos¢ wycofywania

Igta do krioablagji IcePearl 2,1 (X 10 mm
Igta do krioablacji IcePearl 2,1 CX L
Igta do krioabladji IceForce 2,1 (X 25mm

Igta do krioabladji IceForce 2,1 CX L

*  Szczegotowe instrukcje dotyczace uzywania i kontrolowania opgji ablagji toru
wktucia mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu do
krioabladji firmy Boston Scientific.

PRZESTROGA:

o Nalezy upewnic sie, ze wskaznik strefy aktywnej nie znajduje sie poza skérg
pacjenta, gdy aktywowana jest ablacja toru wkiucia (funkcja kauteryzagji).

e Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdluz dystalnej czesci
korpusu igly. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia/oparzenia
tkanek, ktore nie stanowig celu zabiegu.

o Uchwyt igly moze rozgrzac sie podczas rozmrazania. Przedtuzony kontakt
z goracymi czesciami igly moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

Usuwanie igly

Jezeli wykonywana jest ablacja toru wkiucia (funkcja kauteryzagji):

* Nie wyjmowac igly, dopoki igta catkowicie sie nie schtodzi.

« Jesli wyczuwalne jest przywarcie igty, nalezy delikatnie i nieznacznie obrdci¢
igle, a nastepnie powoli jg wysunac.

Jezeli ablacja toru wkiucia (funkcja kauteryzacji) nie jest wykonywana:

* Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sasiadujacych, przed wyjeciem igiet
z ciala pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne rozmrazanie i przerwac prace
wszystkich igiet.

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA
Lekarz powinien wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie podczas rozmowy
z pacjentem na temat stosowania systemu do krioablacji w pofaczeniu
z zabiegiem interwencyjnym:
e Omowic zagrozenia i korzysci, w tym przeglad potencjalnych
zdarzen niepozadanych wymienionych w niniejszej instrukgji obstugi
i podrecznikach uzytkownika systemu do krioablagji, innych zabiegow
interwencyjnych, ktére moga zosta¢ wykonane.
* Nalezy omowic instrukcje pozabiegowe, facznie z wszelkimi zmianami
w stylu zycia, lekami, opieka domowa oraz wytycznymi dotyczacymi
rehabilitacji.

GWARANCJA
Informacie na temat gwarangji mozna znalezé na stronie internetowej
(www.bostonscientific.com/warranty).

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSeed, IceSphere,
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor i Visual-ICE sg znakami towarowymi firmy
Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.

Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do ich whascicieli:

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone  na  etykietach  powszechnie  stosowane  symbole
dotyczace urzadzen medycznych zostaty zdefiniowane pod..adresem
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na koricu tego dokumentu sa zdefiniowane dodatkowe symbole.
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UWAGA: instrukgje dotyczace dostepnych elementdw sterujacych systemu
do zarzadzania kazdym cyklem zamrazania mozna znalez¢ w odpowiednim
podreczniku uzytkownika systemu do krioablacji firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE:

» przebieg krioablagji nalezy monitorowa¢ w sposab ciagty, stosujac
wizualizacje bezposrednia i metody obrazowania takie jak ultrasonografia
lub tomografia komputerowa (TK). Ma to na celu zapewnienie
objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz unikniecie uszkodzenia
sasiadujacych struktur.

o (zes¢ uchwytu pozostanie nieoszroniona, aby ufatwic obstuge
w trakcie zabiegu.

¢ Podczas krioablacji korpus igly robi sie zimny. Nalezy chronic skore
pacjenta, wykonujac irygacje ciepta sola fizjologiczna, lub w inny sposob
okreslony przez lekarza.

o Nalezy zwraca¢ uwage na pofozenie uchwytu igly. Przedtuzony kontakt
z zamarznietymi czesciami igly moze powodowac niezamierzone
uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

¢ Unikac¢ bezposredniego kontaktu przewodu igty ze skrg pacjenta.
Bezposredni kontakt z przewodem igty moze spowodowac niezamierzone
uszkodzenie termiczne skory pacjenta. Zastosowac odpowiednia bariere
izolacyjna (na przyktad reczniki) lub wykorzystac inng metode, aby
zapobiec dotknieciu skory pacjenta przez przewody igiet.

MB Drawing 51308373

UWAGA: igly (X firmy Boston Scientific posiadaja specjalnie zaprojektowana
tréjstronna koricowke przypominajaca trokar, aby zminimalizowac krwawienie.
Niewielkie krwawienie moze jednak wystapic. W przypadku krwawienia
zastosowac leczenie zgodnie z dobra praktyka kliniczng i szpitalnym protokotem
leczenia. Na przyktad po usunieciu igly uciska¢ do momentu uzyskania hemostazy;
jesli to konieczne, umiesci¢ odpowiedni opatrunek w miejscu wprowadzenia igty.

OSTRZEZENIE: wyjecie igty, gdy nadal jest goraca, stwarza ryzyko zranienia
sasiedniej tkanki i/lub narzaddw.

Utylizacja

To urzadzenie stwarza zagrozenie zwigzane z ostrymi narzedziami. Podczas
korzystania z ostrych narzedzi nalezy zachowac ostroznos¢. Wszelkie ostre
przedmioty nalezy utylizowa¢ bezposrednio do pojemnika na odpady ostre
oznaczonego symbolem zagrozenia biologicznego. Odpady ostre nalezy
bezpiecznie usuwad, korzystajgc z dostepnych kanatow, zgodnie z polityka
szpitalna, administracyjng i/lub samorzadowa.

Czynnosci po zabiegu

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem, nalezy
zgtosi¢ wytworcy oraz stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.

W przypadku klientéw w Australii wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym
urzadzeniem nalezy zgfaszac firmie Boston Scientific i Urzedowi ds. Produktow
Leczniczych (https://www.tga.gov.au).

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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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°

Igtaido krioablagji

B, ONLY

Ostrzezenie: 'zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym w USA)
sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza
lub najego zlecenie.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Igta do krioablagji IceRod, igta do. krioablacji-IceSphere, igta. do” krioablagji
IceSeed, igta. do-krioablaji IcePearl oraz-igta-do krioablagji IceForce (igty
CX) firmy Boston Scientific to produkty jednorazowego uzytku. Ponowne
wykorzystanie lub _przetworzenie -badz resterylizacja . moze. naruszy¢

Igly CX firmy Boston Scientific (proste lub zagiete pod katem 90°) sa wyposazone

w ostra koricowke tnaca, korpus z powtoka dystalng, uchwyt oznaczony kolorami, # | Wiasciwosdi Opis
przewdd gazu i ztacze. Wszystkie elementy zostaly przedstawione na rysunku 1 (A) Rozpoczynaja sie 60 mm od koricowki
i rysunku 3. Cechy igly, oznaczenia korpusu i powtoka zostaly przedstawione na 1,5 CX, w odstepach c0 10 mm
ku 2 rysunku 4. Kolory uchwytow igly zostat ieni tabeli1. —
rysunku 2 i rysunku 4. Kolory uchwytow igly zostaty wymienione w tabeli 4 | Grube znacanici 0
Rozpoczyna sie 40 mm od koncowki
T T ? T . 1,5 CX; w odstepach co 10 mm
M (A) Rozpoczyna sie 70 mm od koncowki
1,5 CX; pasek 10 mm
I —a 5 | Wskaznik strefy aktywnej (8)i(0)
Rozpoczyna sie 55 mm od koncowki
—a 1,5 CX; pasek 10 mm
1 6 | Znacznik podwajny Znajduje sie 100 mm od koricowki 1,5 (X
. . Znajduje sie 150 mm od koncowki 1,5 CX;
f 7| Znacznik potréjny tylko 175 mm dfugosci korpusu
Rysunek 2. Igta do krioablacji 1,5 CX — cechy igty/znaczniki na korpusie
—a
I S T N Y
-] 1 \_
pin 2 3 4 -}
# |El t # |El t
emen emen # | Element # | Element
1 | Korcowka tnaca 5 | Uchwyt igly (oznaczony kolorem
2 ytigh ( y ) 1 | Koricowka tnaca 5 | Uchwyt igty (oznaczony kolorem)
Powtoka o niski Ot ik .
2 o mpoyieris - |©[Peenooea Powoka o iskin
2 | wspotczynniku tarcia 6 | Przewdd gazu
3 | Wskaznik strefy aktywnej 7 | Ztacze elektryczne (nieprzywierajaca)
4 | Korpus igly ($rednica 1,5 mm) 8 | Ztacze gazu 3 | Wskaznik strefy aktywnej 7 | Ztacze elektryczne
Rysunek 1. Igta do krioablagji CX 1,5 — elementy 4 | Korpus igly ($rednica 21 mm) |8 |Ztacze gazu

UWAGA: wskaznik strefy aktywnej to pasek zaznaczony w odlegtosci 20 mm
od czesci korpusu igly z powtoka o niskim wspétczynniku tarcia. Umiejscowienie

wskaznika strefy aktywnej wskazuje kierunek wycofania igty po ablacji toru wktucia

(funkgja kauteryzacji).

(A) Korpus igty do krioablagji IceRod 1,5 CX

¥

—0

|_la5mm

| 50 mm

|55 mm

l— 70 mm

l— 50 mm

1175 mm

k 3. Igta do krioablacji (X 2,1 — elementy

UWAGA: wskaznik strefy aktywnej to pasek zaznaczony w odlegtosci

20 mm od czesci korpusu igty z powtoka o niskim wspétczynniku tarcia.
Umiejscowienie wskaznika strefy aktywnej wskazuje kierunek wycofania igty
po abladji toru wkiucia (funkcja kauteryzagji).

(D) Korpusy igiet do krioablacji IcePearl 2,1 (Xi2,1 (XL

T
£

E——] 100 mm
=l 150mm

B

(B) Korpus igty do krioablagji IceSphere 1,5 CX

175 mm

—0

[— 4.5mm

] 40 mmemy

{35 mm
1 45mm

—{ 55mm

I 65 mm

B A

)

R 100mm

.

i

M50 O el 150mm

integralnoé¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei (C) Korpusy igiet do krioablaji IceSeed 1,5 (Xi1,5 (X .
wywota¢ obrazenia, chorobe. lub zgon“pacjenta.. Ponowne wykorzystanie, £ EEEE B H H — N ——
przetworzenie “lub resterylizaca ~moze rowniez powodowac - ryzyke i’ = - T T T T 5| sl
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie”lub- zakazenie
krzyzowe u_pacjenta, w_tym muin. transmisje” choroby. zakaznej (chorb + + + l% + #| Wiaéciwosci Opis
zakaznych) ‘pomiedzy pagjentami. Zanieczyszczenie . urzadzenia . moze o — — —
prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta. [ L 1] I 1 1 | odcinek grzejny Znajduje sig w dystalnym korpusie igly ponizej
obszaru z powtoka
OPIS URZADZENIA # | Whadciwosci Opis bomloks o sk (D) Rozpoczyna sie 5,5 mm od koricowki 2,1 CX; koriczy
», OWioKa 0 niskim | 35 d koricowki 2,1 (X
Zawartos¢ 1 | oddnek grzejn Znajduje sie w dystalnym korpusie igly 2 | wspélzynniku M od Konow
Jedna (1) z nastepujacych igiel CX: grzeny ponizej obszaru z powloka tardia (E) Rozpoczyna sie 5,5 mm od koricowki 2,1 CX; koriczy
+“Igfa dokrioablacji ceRad, 1,5 CX 90° (A) Rozpoczyna sie 4,5 mm od koricowki 50 mm od koricowki 21 X
i ii ° 1,5 CX; koriczy 50 mm od koricowki 1,5 CX Znacznik A o
e _lglado kr?oablaqj IceSphere, 1,5 (X 90 Powloka o niskim y 3 ey Znajdue sie 50 mm od koricwi, tylko (D)
¢ Igta do krioabladji IceSeed, 1,5 (X 90° 2 wspélczynniku tarcia (B)i(Q)
« Igta dokrioablacji lceSeed, 1,5 CX S 90° Rozpoczyna sie 4,5 mm od kor’]((’)v_vki (D) Rozpoczyna sie 55 mm od korcowki 2,1 CX; pasek
o Igta do krioablacji lcePearl 2,1 CX prosta 1,5 CX; koriczy 35 mm od koficdwki 1,5 (X 4 | Wskainikstrefy 10 mm
o Igla do krioablagji lcePearl, 2,1 CX 90° (A) Rozpoczynaja sie 55 mm od korcowki aktywnej (E) Rozpoczyna sie 70 mm od koricéwki 2,1 CX; pasek
e Igla do krioablagji IcePearl, 2,1 CX L 90° 1,5 CX, w odstepach co 5 mm 10mm
3 | Cienkie znaczniki

e IceForce Cryoablation Needle, 2,1 (X prosta
¢ |gta do krioablaji IceForce, 2,1 (X 90°
¢ Igta do krioabladji IceForce, 2,1 CX L 90°

(B)i(C)
Rozpoczyna sie 45 mm od koncowki
1,5 CX; w odstepach co 5 mm

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, pl, 51698695-08A
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#| Wiasciwosci Opis

(D) Rozpoczynaja sie 40 mm od korcowki 2,1 CX;
w odstepach co 10 mm

Rozpoczynaja sie 70 mm od koricowki 2,1 CX L;
w odstepach co 10 mm

%

Grube znaczniki
(E) Rozpoczynaja sie 60 mm od koncowki 2,1 CX;
w odstepach co 10 mm

Rozpoczynaja sie 90 mm od korcowki 2,1 (X L;
w odstepach co 10 mm

Wydajnos¢ igty — krioablacja

Wymiary krysztatka lodu in vivo i wynikajaca z tego strefa ablacji sa okreslane
przez wybrang igte do krioablacji (rodzaj i srednice), liczbe umieszczonych
igiet, charakterystyke tkanki i guza, przenikanie ciepta z otaczajacego uktadu
naczyniowego oraz czas trwania leczenia. Monitorowanie formowania sie krysztatka
lodu zapewnia bezpo$rednia kontrole podczas catego zabiegu i jest kluczem do
sukcesu krioablacji.

UWAGA: korzystajac z wizualizacji za pomocg ultradzwiekow lub TK, nalezy
monitorowac tworzenie sie krysztatkow lodu podczas catej procedury krioablagji.

(D) Rozpoczynaja sie 45 mm od koricowki 2,1 CX;
w odstepach co 10 mm

Rozpoczynaja sie 75 mm od koricowki 2,1 (X L;
w odstepach co 10 mm

6 | Cienkie znaczniki
(E) Rozpoczynaja sie 55 mm od koncowki 2,1 CX;
w odstepach co 10 mm

Rozpoczynaja sie 85 mm od koricowki 2,1 (X L;
w odstepach co 10 mm

Znajduje sie 100 mm od koricowki w obu 2,1 CX (D) i (E)
Znajduje sie 200 mm od koncowki w obu 2,1 (X
(D)i(E)

Znacznik
podwajny

8 | Znacznik potrojny | Znajduje sie 150 mm od koricowki 2,1 (X

Rysunek 4. Igta do krioablacji 2,1 CX — cechy igty/znaczniki na korpusie

Tabela 1. Igta do krioablacji CX — kolory uchwytow

Ksztatty i wymiary krysztatkow lodu s swoiste dla marki igiet. Ponizsze modele
laboratoryjne wymiaréw krysztatka lodu maja pomoc uzytkownikom w doborze igiet
do krioablacji i w ich umieszczeniu w celu uzyskania odpowiedniej ablacji obszaru
docelowego. Zazwyczaj wymiary in vivo s3 mniejsze niz wymiary wytworzone
w laboratorium. Badania laboratoryjne przeprowadzono z wykorzystaniem zelu
o0 temperaturze pokojowej (21°C); pomiary wykonano po dwach (10-minutowych)
cyklach zamrazania oddzielonych 5-minutowym pasywnym cyklem rozmrazania.
Dokfadnos$¢ wyniosta 3 mm szerokosci, +4 mm diugosci.

2,1 (XL 90° badanie na modelu ptuca swini

Badanie in vivo przeprowadzone zostato na modelu swirskim, aby scharakteryzowac
dziatanie igiet do krioablagji 2,1 CX L 90° w tkance ptucnej. Strefy ablacji wytworzone
przez te igly wyznaczono histopatologicznie i zmierzono wymiary tkanki poddanej
ablacji. Pomiarow dokonano w miejscu najwiekszej objetosci tkanki poddanej
ablacji. Najwieksza zmierzona srednica strefy tkanki ptucnej poddanej ablagji
wynosita 28 mm w przypadku igly do krioablacji IcePearl i 34 mm w przypadku
igly do krioablagji IceForce. Wyniki te s3 zgodne z pomiarami laboratoryjnymi
krysztatkow lodu wytworzonych przez te igty w zelu. W badaniu stwierdzono, ze igta
do krioablacji 2,1 CX L 90° IcePearl i igta do krioablagji IceForce s odpowiednie do

Nazwa igly Konfiguracja Dlugos¢ Kolor stosowania w terapii krioablacyjnej tkanki ptucnej.
korpusu igly uchwytu
- - - DANE NA Igta do Igta do
Igta do krioablacji Zagieta pod 175 mm Czerwony TEMAT krioablacji IceRod krioablacji IceSphere
IceRod 1,5 (X katem 90° IZOTERMY 1,5CX 1,5 CX
- - - o 0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
:giasd;) knc1>a5blcaqu iatgletagggd 175 mm Zotty 20°C m 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
eophere 1, atem -40°C H 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
Igta do krioablacji Zagieta pod 175 mm Czarny = 20
IceSeed 1,5 (X katem 90° § 10
Igta do krioablacji Zagieta pod 100 mm Czamny "Ej 0 an TTT
IceSeed 1,5 (XS katem 90° =10 ‘ ‘ ‘ ‘
£
Igta do krioablacji Prosta 175 mm Bialy z 20 . l ! ,
IcePearl 2,1 (X v ' .
g h 4
Igta do krioablagji Zagieta pod 175 mm Bialy éé 40 4
IcePearl 2,1 (X katem 90° 2 50
Igta do krioablagji Zagieta pod 230 mm Biaty s
IcePearl 2,1 CX L katem 90°
Igta do krioablaji Prosta 175 mm Szary . lgta . lgtado
IceForce 21 CX TEMAT krioablacji IceSeed krioablacji IceSeed
i 1IZOTERMY 1,5 CX 1,5CXS
Igta do krioablacji Zagieta pod 175 mm Szary 0°C 37 mm x 41 mm 34 mm x 39 mm
IceForce 2,1 CX katem 90° -20°C m 24 mm x 28 mm 21 mm x 26 mm
-40°Cc
Igta do krioablacji Zagieta pod 230 mm Szary 40°C 20 15 mm x 21 mm LU T
IceForce 2,1 (XL katem 90° -
g 10
Materiaty 5 0 _a— -—
L . . g 4 14BN (@
ateriaty Korpus igty Stal nierdzewna = ‘ ' ‘ '
E 20 N1 (
Powtoka Fluoropolimer typu teflonowego 2
korpusu B 30
0 niskim % 40
wspotczynniku 2 5
tarcia =
Uchwyt ighy Mosiadz (pokryty przewodem
termokurczliwym) Ry k 5. Dane na temat izotermy igly do krioablagji 1,5 (X
Przewdd gazu Poliuretan
Ztacze Polioksymetylen D‘{'.\E“II\IEA“‘:'A Igta do krioablacji
Vetoda 1ZOTERMY IcePearl 2,1 CX
stenylizagi Tlenek etylenu (EO)
0°C 44 mm x 49mm
Zasada dziatania -20°Cc W 30mm x 35mm
Systemy do krioablacji ICEfx lub Visual-ICE firmy Boston Scientific sg -40°c W 20 mm x 27mm
przeznaczone do wykonywania zabiegéw niszczenia tkanek metoda 20
krioablacji z zastosowaniem minimalnie inwazyjnych procedur medycznych.
System do krioablagji jest sterowany za pomocg ekranu dotykowego, ktory 10

pozwala na sterowanie zabiegiem i jego monitorowanie. Efekt terapeutyczny
oparty jest na efekcie Joule'a-Thomsona przy uzyciu sprezonego gazu. Efekt
Joule'a-Thomsona polega na zmianie temperatury sprezonego gazu, ktory
przeptywa przez waski otwor i ulega rozprezeniu. System do krioablagji
wykorzystuje sprezony argon, ktory krazy w igle do krioablacji z zamknieta
koncowka, powodujac zamrazanie tkanek. Zamrazanie jest nastepstwem
efektu Joule'a-Thomsona wzmocnionego przez rekuperacyjny wymiennik
ciepfa wigle do krioablacji.

Rozmrazanie tkanek osiaga sie poprzez sterowanie elementem grzewczym
wewnatrz igiet (X, aby zapewnic aktywne rozmrazanie bez uzycia helu (funkcja
i-Thaw lub FastThaw) oraz ablacje toru wkiucia (funkcja kauteryzagi).

Zabiegi krioablacyjne wykonuje sie za pomocg igiet do krioablagji o matej
srednicy wprowadzanych do zmiany docelowej, zwykle pod kontrolg obrazu
TK. Po umieszczeniu igiet do krioablacji w wybranej tkance lub jej okolicach
i rozpoczeciu zamrazania tkanki wokot dystalnych kocéw korpusow igiet
tworzg sie krysztatki lodu. Z czasem catkowicie pochtaniaja i niszcza one tkanke
docelowa. Ksztatt krysztatka lodu (elipsoidalny lub kulisty) zalezy od rodzaju
uzytej igly.

MB Drawing 51308373
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Rysunek 6. Dane na temat izotermy igty do krioablacji IcePearl 2,1 (X

DANE NA Igta do krioablacji
TEMAT IcePearl 2,1 CX
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Rysunek 7. Dane na temat izotermy igty do krioablagji IceForce 2,1 (X

Wydajnos¢ igty — aktywne rozmrazanie

Igly (X obstuguja aktywne rozmrazanie przy-uzyciu helu lub~aktywne
rozmrazanie bez helu przy uzyciu wewnetrznego podgrzewacza funkgi
i-Thaw. Ponadto mozna wigczy¢ podgrzewacz funkgji i<Thaw, aby uruchomic
opcjonalna funkcje FastThaw. Funkcja FastThaw wytwarza temperature wyzsza
niz wymagana w_przypadku funkgji i-Thaw, co_przyczynia sie do skrocenia
Czasu rozmrazania.

Testy laboratoryjne przeprowadzono w zelu o temperaturze 37°C w celu oceny
wydajnosci rozmrazania igiet (X zapewnienia uzytkownikom poréwnawczej
charakterystyki- rozmrazania. Przeprowadzono. pojedynczy (10-minutowy)
cykl zamrazania w celu wytworzenia krysztatka lodu na-kazdej ‘badanej
igle. Aktywacja funkgiFastThaw .igiet CX na_-5-minutowe: rozmrazanie
spowodowata szybsze 0 okoto 15% w przypadku'igiet 1,5 CXi18% w przypadku
igiet2,1 (X rozmrazanie krysztatkow lodu niz, gdy igty (X dziataty przez 5minut
w funkgjii-Thaw.

UWAGA: wydajno$¢ rozmrazania invivo bedzie determinowana
przez wiele czynnikéw, w tym marke (typ) i liczbe uzytychigiet do
krioablagji, umiejscowienie igly, charakterystyke tkanki i czas trwania
aktywacji rozmrazania.

Wydajnos¢ igty — ablagja toru wkiucia (funkcja kauteryzacji)

Gdy igy (X s3 podtaczone do systemu do krioablagji firmy Boston Scientific,
mozliwa jest aktywacja ablagji-toru wktucia, Podczas. ablacji toru” wktucia
powierzchnia korpusu 'igly nagrzewa sie  do temperatury od- 80°C do
100°C, przenoszac ciepto-wzdtuz dystalnego korpusu w 30-milimetrowym
segmencie igly do krioablagji ‘IceRod, 14-milimetrowym. segmencie- igty
do krioablagji. IceSphere i-igly do krioablacji IceSeed,.13-milimetrowym
segmencie igly do krioablagji IcePearl-oraz 29-milimetrowym segmencie igty
do krioabladji IceForce.

Tabela 2. Igta do krioablacji 1,5 CX - szerokos¢ promieniowa ablagji Sciezki

Nazwa produktu Ablacja toru wktucia
(30'sekund)
Igta do krioablacji IceRod 1,5 (X ~2,3mm=0,7 mm*

Igta do krioablacji IceSphere 1,5 (X =1,7mm £ 0,I'mm**

Igta do krioablacji IceSeed 1,5 (X
Igta do krioablacji IceSeed 1,5 (X S

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

* Badanie in vivo

** Badanie ex vivo

Tabela 3. Igta do krioablagji 2,1 CX - szerokos¢ promieniowa ablagji sciezki

Nazwa produktu Ablacja toru Ablacja toru
wktucia wktucia
(30 sekund) (3 minuty)
Igta do krioablacji IcePearl 2,1 (X ~2,2mm ~21mm
Igta do krioablacji IcePearl 21 CXL | +0,6 mm +0,6 mm
Igta do krioabladji IceForce 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm
Igta do krioablacji IceForce 21 CXL | £0,4 mm 0,4 mm
Badanie igiet (X na modelu Swiriskim/watrob

Przeprowadzono badanie in vivo na tkance watroby swini w celu oceny
wydajnosci ablagji toru wktucia (funkgji kauteryzacji) igiet do krioablacji IceRod,
IcePearl i IceForce oraz zmierzenia gteboko$ci martwicy tkanek. W tkance Swini
przeprowadzono krioablacje, a nastepnie ablacje toru wkiucia. W ocenie
histologicznej wykazano dos¢ jednolitg strefe martwicy tkanek otaczajacych
$ciezke abladji toru. Srednia szerokos¢ strefy histologicznie potwierdzonego
uszkodzenia tkanki, mierzona od krawedzi toru igty do granicy prawidtowej
tkanki. Patrz tabele 2i 3.

Przeprowadzono badanie ex vivo na $wiezo pobranej tkance watroby
Swiniskiej, aby oceni¢ wydajnos¢ ablacji i zmierzy¢ glebokos¢ martwicy
tkanek za pomoca igly do krioablacji IceSphere i igty do krioablagji IceSeed.
W tkance swini przeprowadzono ablacje toru wkiucia. Barwienie chlorkiem
trifenylotetrazoliowym (TTC) wykazato ciggta strefe martwicy tkanek otaczajaca
Sciezke ablagji toru wklucia. W tabeli opisano srednig szeroko$¢ strefy martwicy

tkanki potwierdzonej ujemnie za pomocg TTC, mierzong od krawedzi toru
wkiucia igly do powierzchni styku z prawidiowa tkanka. Doktadny rozmiar
strefy ablacji toru wktucia moze sie rézni¢ w warunkach klinicznych z powodu
perfuzji lub unaczynienia, ktdre nie wystepuja w tkance ex vivo. Patrz tabela 2.

Informacje dotyczace uzytkownika

Docelowi uzytkownicy to lekarze, ktérzy doktadnie rozumiejg zasady
techniczne, zastosowania kliniczne i ryzyko zwigzane z procedurami krioablagji.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podrecznikach uzytkownika systemu
do krioablacji ICEfx lub systemu do krioablaji Visual-ICE.

PRZEZNACZENIE

Jednorazowe igly do krioablacji IceRod, IceSphere, IceSeed, IcePearl oraz
IceForce (igy CX) firmy Boston Scientific sq przeznaczone do podtaczania do
systemu do krioablacji ICEfx lub Visual-ICE firmy Boston Scientific podczas
niszczenia tkanek metoda krioablacji poprzez zastosowanie ekstremalnie
niskich temperatur. Igly s3 przeznaczone do przeksztatcania gazu pod
wysokim cisnieniem do zastosowania bardzo zimnego zamrazania lub
cieptego odmrazania.

Grupy pagjentow

Zamierzona populacja obejmuje pacjentéw, u ktorych konieczne jest
przeprowadzenie krioablacyjnego zniszczenia tkanki w trakcie zabiegu
chirurgicznego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jednorazowe igly do krioablacji IceRod, IceSphere, IceSeed, IcePearl oraz
IceForce (igly CX) firmy Boston Scientific podczas stosowania z systemem
do krioablagji ICEfx lub Visual-ICE firmy Boston Scientific stuza do niszczenia
tkanki poprzez zastosowanie ekstremalnie niskich temperatur. Pefng
liste konkretnych wskazan mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku
uzytkownika systemu do krioablacji firmy Boston Scientific.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

Systemy do krioablacji ICEfx i Visual-ICE (stosowane w pofaczeniu z roznymi
produktami pomocniczymi firmy Boston Scientific) s przeznaczone do
zniszczenia tkanki (w tym tkanki prostaty i nerek, przerzutow do watroby,
guzow i zmian skornych).poprzez zastosowanie bardzo niskich temperatur
podczas zabiegdw 0 minimalnej inwazyjnosci.

Korzys¢  kliniczng  mierzy  sie  ogdlnymi  wynikami  klinicznymi
z akceptowalnym wynikami dotyczacymi bezpieczenstwa i wydajnosci
swoistymi dla docelowej anatomii.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma znanych przeciwwskazan dotyczacych stosowania igiet CX.

PRZESTROGI

o Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z zasadami technicznymi,
zastosowaniami klinicznymi krioablagji oraz ryzykiem, jakie sie
z nim wiaza. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w.podrecznikach
uzytkownika systemu do krioablacji ICEfx lub systemu do krioablacji
Visual-ICE.

. Nie wolno uzywac tego urzadzenia do celdwinnych niz wskazane jako
jego przeznaczenie.

o Nalezy przestrzegac daty waznoscitego produktu. Nie nalezy uzywac po
uptywie wymienionej daty waznosci.

. “Nalezy dostosowac igly. (X do zastosowania i wielkosci guza. Ksztaft
i rozmiar krysztatka lodu igiet (X episano w czesci Opis urzadzenia.

. Nie nalezy uzywac igiet CX w obrebie aparatu lub srodowiska do
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

* Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby igfa do krioablagji nie miata
kontaktu z wszczepionym urzadzeniem.

. Igly dokrioablacji maja.ostre konicowki. Nalezy uwazac, aby zapewnic
bezpieczne obchodzenie sie z.igtg do krioablajii wyeliminowac ryzyko
urazulub mozliwego narazenia na patogeny krwiopochodne.

« _Nalezy przez caly czas utrzymywac jatowe pole i jatowosc¢igly do
krioablagji. Nie nalezy odkazac dystalnego korica jatowej igly do krioablagji.

o Igly CX zostaty zaprojektowane i przeznaczone do zastosowari
zwiazanych z zamrazaniem i rozmrazaniem. Te igly nie zostaty
zaprojektowane, wskazane ani przetestowane pod katem ochrony
termicznej. W przypadku ich zastosowania do ochrony termicznej moze
dojs¢ do powaznych urazéw tkanek pacjenta.

e, Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywac igly, jesli
opakowanie wyglada na otwarte lub uszkodzone; w takim przypadku
nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia technicznego firmy
Boston Scientific w celu ustalenia zwrotu kompletnego opakowania wraz
z produktem.

o Nie uzywac igly, jeslijest wygieta lub uszkodzona podczas proby jej
rozpakowania lub uzycia. Nie wolno uzywac uszkodzonej igly do zabiegu
krioabladji. Uszkodzona igta do krioabladji, z ktorej wycieka gaz, moze
spowodowac zator gazowy lub.odme u pacjenta.

o Nalezy unika¢zginania korpusu igly. Nie chwytac igiet za pomoca
przyrzadéw pomocniczych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
korpusu igty.

¢ “Podczas uzywania igty nalezy zapobiegac uszkodzeniom igiet
wynikajgcym z niewtasciwego stosowania lub kontaktu z narzedziami
chirurgicznymi.

* Przewodu igly nie nalezy zaginac, zaciskac, przecina¢ ani nadmiernie
naciagac. Uszkodzenie uchwytu lub przewodu igly moze sprawi¢, ze igta
nie bedzie nadawac sie do uzycia.

o Zapewni¢ odpowiednia stabilnos¢ przewodow aby uniknacich
niezamierzonego poruszania sie lub przesuniecia igly podczas zabiegu.

¢ Przed rozpoczeciem zabiegu krioablagji nalezy zablokowac kazda igte
w kanale igly, co pozwoli uniknac ryzyka wypchniecia igiet pod wptywem
cisnienia gazu.

Przed rozpoczeciem procedury krioablagji nalezy skonfigurowac system do
krioablacji (patrz cze$¢ USTAWIENIA SYSTEMU w podreczniku uzytkownika
systemu krioablacji), a nastepnie przeprowadzic test integralnosci

i funkcjonalnosci igty. Aby rozpoczac zabieg, testy muszg zosta¢ pomysinie
zakonczone.

Nie uzywac igly, jesli w trakcie fazy zamrazania podczas wykonywania testu
integralnosci i funkcjonalnosci igly nie tworzy sie 16d. Informacje na temat
rozwigzywania problemoéw mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika
systemu do krioablacji. Jesli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy pozyskac
nowa igte i powtorzy¢ procedure testowania.

Nie uzywac igly, jesli podczas testu integralnosci i funkcjonalnosci igly
widoczne sa pecherzyki wydostajace sie z igty.

Nalezy dopilnowac podjecia odpowiednich dziatan w celu ochrony organow

i struktur sasiadujacych z tkanka docelowa.

Wprowadzanie i pozycjonowanie igly, przebieg krioablacji i usuwanie igty
nalezy monitorowac w sposob ciagty, stosujac metody obrazowania, takie

jak wizualizacja bezposrednia, ultrasonografia lub tomografia komputerowa
(TK). Ma to na celu zapewnienie objecia zabiegiem odpowiednich tkanek oraz
unikniecie uszkodzenia sasiadujacych struktur.

Uzy¢ Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) firmy Boston Scientific do
monitorowania temperatur zamrazania/rozmrazania zgodnie z zamierzonym
protokotem leczenia lub do monitorowania temperatury tkanek w poblizu
istotnych struktur.

W rzadkich przypadkach, gdy igta ulegnie uszkodzeniu podczas umieszczania
w tkance, nalezy natychmiast usunac czesci igly z ciata pacjenta i zgtosic takie
zdarzenie do firmy Boston Scientific.

Jesliigta przypadkowo uderzy w ko$¢, nie nalezy rozpoczynac ani kontynuowac
procesu zamrazania, poniewaz integralnosc igly moze zostac naruszona. Przed
kontynuacja procedury nalezy wymienic igte.

Uchwyty i korpus igty moga pokrywac sie szronem podczas zamrazania. Nalezy
unikac przedtuzonego kontaktu z zamrozonymi cze$ciami uchwytu, gdyz moze
to spowodowac niezamierzone uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta lub
lekarza. Powierzchnie skory pacjenta nalezy chroni¢, stosujac irygacje ciepta
sola fizjologiczna, lub w inny sposdb okreslony przez lekarza.

Przewody igiet moga by bardzo zimne podczas cyklow zamrazania w ramach
zabiegu krioablacyjnego. Nalezy chronic skdre pacjenta przed bezposrednim
kontaktem z przewodami igiet, aby uniknac ryzyka powstania obrazen
termicznych u pacjenta. Nalezy sie upewnic, ze zastosowano odpowiednia
bariere izolacyjna (na przykfad reczniki) lub wykorzystano inna metode, aby
zapobiec dotknieciu skory pacjenta przez przewody igiet.

Nalezy upewnic sie, ze wskaznik strefy aktywnej nie znajduje sie poza skora
pacjenta, gdy aktywowana jest ablacja toru wkiucia (funkcja kauteryzagji).
Uchwyt igty moze rozgrzac sie podczas rozmrazania. Przedtuzony kontakt

z goracymi cze$ciami igly moze powodowac niezamierzone uszkodzenie
termiczne tkanki pacjenta lub lekarza.

Aktywne rozmrazanie powoduje przeptyw ciepta wzdiuz dystalnej czesci
korpusu igty. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia/oparzenia
tkanek, ktore nie stanowig celu zabiegu.

Przed przystapieniem do wyjecia igiet z ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze
nastapito odpowiednie rozmrozenie lub schtodzenie.

Przed wyjeciem igly z ciata pacjenta nalezy zakonczy¢ wszystkie dziatania
wykonywane z uzyciem igty, aby zmniejszyc ryzyko uszkodzenia termicznego
lub uszkodzenia tkanek.

Podczas korzystania z funkgji FastThaw lub ablacji toru wkiucia (funkji
kauteryzacji) nalezy zwraca¢ uwage na wskaznik strefy aktywnej, kiedy ablacja
jest aktywowana i podczas wycofywania igly, aby zapobiec niepozagdanemu
uszkodzeniu tkanek goraca igha.

Usunac igly z ciata pacjenta przed ich odfgczeniem od systemu do krioablacji
firmy Boston Scientific.

Usuwac igly zgodnie z czescia Utylizacja.

Firma Boston Scientific nie udostepnia zadnych danych na temat stosowania
krioablacji w potaczeniu z innymi metodami leczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
0godlne

.

.

Igty €X firmy Boston Scientific wspotpracuja wytacznie z systemem do
krioablacji ICEfx lub Visual-ICE firmy Boston Scientific.

Firma Boston Scientific zaleca umieszczanie w jednym kanale wyfacznie igiet
tego samego typu. Stosowanie igiet réznego rodzaju w jednym kanale moze
niekorzystnie wptywac na doktadnos¢ wskaznika gazu.

Potwierdzic, ze ilos¢ gazu jest wystarczajaca do przeprowadzenia planowanej
procedury: liczba igiet, aktywowane dziatania z uzyciem igty, rozmiar butli

z gazem, cisnienie i przeptyw gazu wplywaja na wymagana objetos¢ gazu.

Obchodzenie sie z ur

.

Zaleca sie uzywanie wielu igiet, aby w petni pokry¢ miejsce docelowe

i zapewni¢ odpowiedni margines.

Wiele igiet umieszczonych obok siebie zazwyczaj utworzy duzy, potaczony
krysztatek lodu. Tworzenie sie krysztatka lodu musi by¢ monitorowane za
pomocg obrazowania, aby zoptymalizowa¢ powodzenie procedury ablacji.

W przypadku konieczno$ci wymiany igly lub uzycia dodatkowej igly podczas
zabiegu zaleca sie posiadanie zapasowej igly.

Jesli system do krioablagji firmy Boston Scientific zawiera hel pod cisnieniem,

nie mozna aktywowac ablagji toru wktucia (funkgji kauteryzagji), funkgji i-Thaw
oraz FastThaw.

W czasie zabiegu

W bezpieczny i kontrolowany sposob obréci¢ koszulke ochronng ruchem
obrotowym, jednoczesnie odciggajac ja od uchwytu urzadzenia. Nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas zdejmowania koszulki ochronnej
z urzadzenia, aby uniknac kontaktu z dystalnym koricem igty.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwiazanych z urzadzeniem i/lub

zabiegiem krioablacji naleza miedzy innymi:

e Arytmia

¢ Bol/dyskomfort

¢ Dusznica bolesna

e Goraczka
Hipotermia

¢ Impotencja

¢ Incydent naczyniowo-mdézgowy/udar mozgu

* Koniecznos¢ dodatkowej interwencji medycznej lub zabiegu
operacyjnego

e Krwawienie/krwotok

e Krwiak

o Krwiak optucnej

e Krwiomocz

e tuszczenie cewki moczowej

e Martwica

¢ Nadcisnienie

¢ Neuropatia

¢ Niedoci$nienie

¢ Niedodma

o Niedroznos¢ jelit
Nietrzymanie moczu
Niewydolnos¢ oddechowa/zaburzenie czynnosci
Niewydolnos¢/uposledzenie czynnosci nerek

« Niewydolnos¢/uszkodzenie watroby

¢ Objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie)

e Obrzek moszny

e Obrzek/opuchlizna

o Odma (powietrze lub gaz w nieprawidtowej ilosci i/lub miejscu
w organizmie)

e Odma optucnowa

e Odma podskorna

e Okotonerkowe gromadzenie ptynu

¢ Oparzenia/odmrozenia

o Perforacja (w tym narzadow i przylegtych struktur)

¢ Przemijajacy udar niedokrwienny

e Przepuklina

e Przetoka

* Reakga alergiczna (na srodek kontrastowy, urzadzenie lub inne)

¢ Reakcja wazowagalna

¢ Rozdecia

¢ Rozsiew guza

o Skurcz mig$ni

o Skurcze pecherza moczowego

e Stan zapalny

o Uraz naczynia (np.: rozwarstwienie, uraz, perforacja, tetniak rzekomy,
pekniecie lub inne).

e Uszkodzenie nerwu

o Uszkodzenie tkanki

e Utrudnione gojenie

e Wysiek optucnowy

o Wysiek osierdziowy

e Zaburzenia erekgji

e Zaburzenia wytrysku

o Zakazenie drog moczowych

e Zakazenie rany

o Zakazenie/ropien/posocznica
e Zakrzepica/skrzeplina

e Zaparcia

o Zator (powietrze, urzadzenie zakrzep)
e Zatrzymanie moczu

e Zawal miesnia sercowego

o Zespot poablacyjny (np. goraczka, bol, nudnosci, wymioty, zte
samopoczucie, bol miesni)

e Zgon

o Zjawisko wstrzasu po krioterapii (np. niewydolno$¢ wielonarzadowa,
ostra koagulopatia, rozsiana koagulacja wewnatrznaczyniowa (DIC))

e Ztamanie
e Ztamanie migzszu nerkowego lub torebki
e Zwezenie
o Zwiekszenie czestosci oddawania moczu

ZGODNOSC Z NORMAMI

Wyjsciowe pole elektromagnetyczne jest zgodne z norma IEC 60601-1-2 —
,Ogolne wymagania bezpieczenstwa - norma uzupefniajaca: Zgodno$¢
elektromagnetyczna - wymagania i testy”.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, pl, 51698695-08A



