Conectorii acelor sunt protejati de capace de cauciuc. Aceste capace trebuie
scoase fnainte de conectarea acelor la sistemul de crioablatie.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.
Manipulare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de manipulare sau depozitare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Pregatirea acului

1. Folosind o tehnicd asepticd, scoateti cu grijd acul de crioablatie din
ambalaj si puneti-l intr-0 zon& de lucru sterila. Intr-un mod sigur si
controlat, indepartati mansonul de protectie rotindu-Iin timp ce il trageti
de pe manerul dispozitivului.

2. Pentru a efectua testul de integritate si functionalitate a acului, pregatiti
un recipient mare cu apd sterila sau ser fiziologic, suficient de mare
pentru a permite introducerea completd a tijei acului.

3. Scoateti capacul conectorului, apoi conectati acul la portul selectat.

4. Puneti acele, individual sau in grupuri, in recipient astfel incat sd fie
scufundate in apa sterild sau serul fiziologic pe intreaga lor lungime.

Acele este acum pregatite pentru testul de integritate si functionalitate.

NOTA: Pentru instructiuni detaliate despre conectarea acelor la panoul
de conectare a acelor din sistem si efectuarea testului de integritate si
functionalitate a acelor, consultati manualul de utilizare al sistemului
respectiv de crioablatie Boston Scientific.

Utilizarea acului
Manevrarea si introducerea acului

¢ Introducerea corectd a acelor de crioablatie in tesutul tintd este
responsabilitatea medicului.

NOTA: Desi acul are un varf ascutit, se poate face o mica incizie in piele in
punctul de introducere a acului.

 Folositi intotdeauna doua méini si prindeti acul de la mijlocul tijei, cu
doud degete, pentru a elimina riscul de indoire. Nu introduceti acul in
tesut cat timp tineti manerul cu o singura mana.

¢ Adancimea de inserare poate fi estimatd folosind marcajele de pe
tija acului. Utilizati ghidarea imagisticd pentru a ghida introducerea si
plasarea acului.

o Utilizati ghidarea imagistica conform necesitatilor, pentru a verifica daca
acul de crioablatie este plasat in locatia doritd inainte de a activa acul.

AVERTIZARE:

e Dupd introducerea acului, dirijati tubul acului prevenind contactul dintre
acesta si pielea pacientului.

o Asezati 0 barierd izolatoare adecvata (cum ar fi un prosop) sau utilizati
alte metode pentru a preveni contactul dintre tubul acului si pielea
pacientului.

e Manerul acului devine rece in timpul crioablatiei. Daca manerul intrd
in contact cu pielea, suprafata pielii trebuie protejatd prin irigare cu ser
fiziologic cald sau prin alte mijloace stabilite de medic.

NOTA: Consultati manualul de utilizare al sistemului de crioablatie
Boston Scientific respectiv pentru instructiuni despre comenzile sistemului
disponibile pentru gestionarea fiecarui ciclu de inghetare.

AVERTIZARE:

¢ Monitorizati continuu formarea bilei de gheata folosind vizualizarea
directd sau ghidarea imagistica, cum ar fi ultrasunetele sau tomografia
computerizata (CT) pentru a asigura o acoperire adecvatd a tesuturilor si
pentru a evita deteriorarea structurilor adiacente.

¢ O parte a manerului este protejatd de inghet pentru a permite
manipularea in timpul procedurii.

¢ Tija acului devine rece in timpul crioablatiei. Protejati pielea pacientului
utilizand irigarea cu ser fiziologic cald sau alte mijloace stabilite de medic.

¢ Acordati atentie pozitiei manerului acului. Contactul prelungit cu
portiunile inghetate ale manerului acului poate cauza leziuni termice/
arsuri accidentale ale tesutului pacientului sau medicului.

¢ Preveniti contactul direct dintre tubul acului si pielea pacientului.
Contactul direct cu tubul acului poate cauza leziuni termice accidentale
ale pielii pacientului. Asezati o barierd izolatoare adecvata (cum ar fi un
prosop) sau utilizati alte metode pentru a preveni contactul dintre tubul
acului si pielea pacientului.

NOTA: Consultati manualul de utilizare al sistemului de crioablatie
Boston Scientific respectiv pentru instructiuni despre comenzile sistemului
disponibile pentru optiunile functiilor i-Thaw si FastThaw.

AVERTIZARE:

e Portiunea distald a manerului acului se poate incalzi in timpul dezghetdrii.

¢ Acordati atentie pozitiei manerului acului. Contactul prelungit cu
portiunile calde ale manerului acului poate cauza leziuni termice
accidentale ale tesutului pacientului sau medicului.

o Efectuati complet dezghetarea si opriti orice operatiune a acelor inainte
de a scoate acele, pentru a minimiza riscul de ranire a tesuturilor.

« Dacd observati blocarea acului, rasuciti acul lent, cu atentie, apoi
retrageti- cu grija.
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Note privind efectuarea ablatiei traseului (functia de cauterizare)

* Ablatia traseului poate fi activatd in orice moment in timpul unei proceduri
de crioablatie.

« Tineti acul in pozitie stationard in timpul ablatiei traseului.

 Ablatia traseului poate fi repetata conform necesitétilor. Inainte de fiecare
reactivare, retrageti-va incet, conform tabelului de mai jos, apoi activati
ablatia traseului.

Tabelul 4. Ac de crioablatie 1,5 (X - distanta de retragere

Denumire produs Distanta de retragere

Ac de crioablatie IceRod, 1,5 (X 30 mm
Ac de crioablatie IceSphere, 1,5 (X 10 mm
Ac de crioablatie IceSeed 1,5 (X 10 mm

Ac de crioablatie IceSeed 1,5 (X S

Tabelul 5. Ac de crioablatie 2,1 (X - distanta de g
Denumire produs Distanta de retragere
Ac de crioablatie IcePearl, 2,1 CX 10 mm
Ac de crioablatie IcePearl, 2,1 CX L
Ac de crioablatie IceForce, 2,1 (X 25mm

Ac de crioablatie IceForce, 2,1 (X L

e Pentru instructiuni detaliate despre utilizarea si controlul optiunii de ablatie a
traseului, consultati manualul de utilizare al sistemului de crioablatie Boston
Scientific respectiv.

AVERTISMENT:

* Asigurati-va ca indicatorul zonei active nu este pozitionat in afara corpului
pacientului atunci cand este activata ablatia traseului (functia de cauterizare).
o Dezghetarea activa produce caldura de-a lungul tijei distale a acului. Procedati
cu atentie pentru a preveni leziunile termice/arsurile tesuturilor care nu
sunt vizate.

o Manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetarii active. Contactul prelungit
cu portiunile calde ale manerului acului poate cauza leziuni termice/arsuri
accidentale ale tesutului pacientului sau medicului.

Scoaterea acului

Daca se efectueazd ablatia traseului (functia de cauterizare):

o Nu scoateti acul pana cand acul nu s-a racit complet.

* Dacd observati blocarea acului, rasuciti acul lent, cu atentie, apoi retrageti-|
u grija.

Daca nu se efectueaza ablatia traseului (functia de cauterizare):

« Efectuati complet dezghetarea si opriti orice operatiune a acelor inainte de
a scoate acele, pentru a minimiza riscul de rdnire a tesuturilor.

NOTA: Acele CX de la Boston Scientific sunt special concepute cu un varf cu

trei fatete, asemanator unui trocar, pentru a minimiza sangerarea. Cu toate
acestea, existd posibilitatea sangerdrii. In caz de sangerare, aplicati tratamentul
in conformitate cu bunele practici clinice si protocolul de tratament al spitalului.
De exemplu, dupa indepdrtarea acului, mentineti compresia pand cand se obtine
hemostaza; dacd este necesar, plasati un pansament adecvat in locul de inserare
aacului.

AVERTIZARE: Scoaterea acului in timp ce acesta este incd fierbinte prezinta riscul
de leziuni ale tesuturilor si/sau ale organelor adiacente.

Eliminarea

Acest dispozitiv este un obiect ascutit si, prin urmare, este periculos. Luati-vd
masuri de precautie pentru a va asigura cd obiectele ascutite sunt manevrate corect.
Aruncati toate obiectele ascutite direct intr-un recipient de eliminare a obiectelor
ascutite, etichetat cu un simbol de pericol biologic. Deseurile constand in obiecte
ascutite trebuie eliminate in sigurantd utilizand canalele disponibile pentru deseuri,
in conformitate cu politica spitalului, reglementarile administrative si/sau regulile
autoritatilor locale.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in legdturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritatii de reglementare locale competente.

Pentru clientii din Australia, raportati orice incident serios care se produce in legatura
cu acest dispozitiv la Boston Scientific si la Administratia Produselor Terapeutice
(https://www.tga.gov.au).

INFORMATII ADUSE IN ATENTIA PACIENTULUI

Medicul trebuie sa aiba in vedere urmadtoarele aspecte in timpul consilierii
pacientului cu privire la utilizarea sistemului de crioablatie in asociere cu procedura
interventionald:

» Discutati riscurile si beneficiile, inclusiv analiza posibilelor evenimente adverse
enumerate in aceste instructiuni de utilizare si manualele de utilizare ale
sistemului de crioablatie, ale altor tratamentele interventionale care ar putea
fi utilizate.

o Discutati despre instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificdri ale
stilului de viata, medicamente, ingrijirea la domiciliu si indrumarile privind
reabilitarea.

GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSeed, IceSphere,

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor si Visual-ICE sunt mdrci comerciale ale
Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi.

Toate celelalte mdrci comerciale apartin proprietarilor respectivi.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar pe
eticheta sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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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°

# | Caracteristici | Descriere

6 g"rgrskd”b'“ Situat la 100 mm de varful acului 15 CX

7 Marcaj triplu | Situat la 150 mm de varful acului 1,5 CX; doar pentru tije
gros culungimea de 175 mm

Figura 2. Acul de crioablatie 1,5 (X - caracteristicile acului / marcajele
de pe tija

M T I

I, S Y 1

# | Componenta # |Componentd

1 | Recomandare pentru tdiere 5 | Manerul acului (codificat cromatic)
Strat de acoperire cu frecare

2 redusa (antiaderent) 6 | Tubulde gaz

3 |Indicatorul zonei active 7 | Conector electric

4 | Tija acului (diametru 1,5 mm) 8 | Conector de gaz

Figura 1. Acul de crioablatie 1,5 (X - ¢

# | Componenta # |Componentd

1 | Recomandare pentru taiere |5 | Manerul acului (codificat cromatic)
Strat de acoperire cu frecare

2 redusa (antiaderent) 6 |Tubul de gaz

3 | Indicatorul zonei active 7 | Conector electric

4 | Tija acului (diametru 21 mm) |8 | Conector de gaz

Figura 3. Acul de cri

blatie 2,1 (X - comp

NOTA: Indicatorul zonei active este o bandd marcata la 20 mm de portiunea
cu strat de acoperire cu frecare redusa a tijei acului. Pozitia indicatorului
zonei active ghideaza retragerea acului dupa ablatia traseului (functia de
cauterizare).

NOTA: Indicatorul zonei active este 0 bandé marcata la 20 mm de portiunea cu
strat de acoperire cu frecare redusd a tijei acului. Pozitia indicatorului zonei active
ghideaza retragerea acului dupd ablatia traseului (functia de cauterizare).

(D) Tije ace de crioablatie IcePearl 2,1 (X si2,1 (XL

(A) Tija ac de crioablatie IceRod 1,5 (X
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2.1 CX L 90° E EEE £ F £ £ ; =i
T TTT T 7T T T 2| (E) Tije ace de crioablatie IceForce 2,1 (X i 2,1 CX L
1 | I I ]
Acde crioablatie . L . ‘ ‘
(B) Tija ac de crioablatie IceSphere 1,5 (X J‘
|
R ONLY : T g e il
H HE - 8 8 2 HH,
Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai [1 | I | [ [ | il
de catre medicsau pe bazd de retetd eliberata de medic. " A o & o — X
# | Caracteristici Descriere
AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA . (Q)Tije ace de crioablatie IceSeed 1,5 (X 5i15 (XS | |y [portiunede Situaté pe tja distald a acului, sub zona cu strat
E EE £ £ £ AL wpe .
Acele de crioablatie deta Boston ScientificlceRod, IceSphere, IceSeed; IcePearl si s S5 5 8 s 3 2 incdlzire de acoperire
IceForce (Ace CX) suntproduse de unicé folosintd, Refolosirea, reprocesarea sau [ T T T | (D)incepe Ia 5,5 mm de varful acului 21 CX; se
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot X Tncheie la 35 rr'1m de varful acului 21 O'( '
54 duca la functionarea neadecvata a dispozitivului, care;la randul sau, poate + + %’ % + ; , |Stratde acoperire - -
ducela rénirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea (o =11 1 | cufrecareredusd () incepela 5,5 mm de varful acului 21 CX; se
sau resterilizarea pot;, de asemenea, crea riscul de contaminare a dispozitivului incheie la 50 mm de varful acului 2,1 (X
si/sau” cauza infectarea. sau .contaminarea ~pacientului, incluzand, fard . - R -
a se limita-la, transmiterea de boli_infectioase de la-un pacient-la altul.". " |# | Caracteristici | Descriere 3 [ Marcaj unic, gros | Situat la 50 mm de varf, numai (D).
Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea sau decesul - — - - N X X <
pacientului. 1 [Portiune de |Situatd pe tija distald a acului, sub zona cu strat de (D) Incepe la 55 mm de varful acului 2,1 CX; banda
incalzire acoperire . Indicatorul zonei | de 10 mm
A)incepe la 4,5 mm de varful acului 1,5 CX; se incheie la active i 3 i : F
DESCRIERSA DISPOZTRVILI Statde (SO)mm ’()je e (dEg ;rg)c:enp; la 70 mm de varful acului 2,1 CX; banda
{lgtut 2 [Qfeare @0 . —
Unul (1) dintre urmétoarele ace CX: redus3 Tncépe la4,5 mm de varful acului 1,5 CX; se incheie la (Dt) In((-:ipzla;(l)o mm de varful acului 21 X;la
. AcdadioablatielceRod 15 CX90° 35 mm de varful acului 1,5 CX intervale de 1omm '
€ crioablatie lceRod, 1, - - - - Incepe la 70 mm de varful acului 2,1 (X L; la
" Ac de crioablatie IceSphefe, 1,5 CX 90° gA)énEePE la 55 mm de varful acului1,5 CX, la intervale intervale de 10 mm
\ . { . e 5mm 5 | Marcajele groase -
¢ Acdecrioablatie IceSeed, 1,5 (X 90 3 |Marcaje P (E) Incepe la 60 mm de varful acului 2,1 CX; la
« At de crioablatie IceSeed; 1,5 (XS 90° subfir fngesl')(e I)a 45 i de el a5 ¢ a el intervale de 10 mm
o Acde crioablatie IcePeafl, 2,1 (X drept de 5 mm o !niepe ||a 301"10”1 de varful acului 21 CX L; la
- - o - intervale de 10 mm
* Acderioablatie IcePearl, 2,1 CX 90 (A) Incepe la 60 mm de varful acului1,5 CX, la intervale - - -
o Acde crioablatie lcePearl, 2,1 CX L 90° Varcael de10 mm (0) lncelptij Ia%S mm de varful acului 2,1 CX; la
) ) arcajele - intervale de 10 mm
* Acdecrioablatie IceForce, 21 (X drept 4 groase (B)si(Q) . , , Incepe la 75 mm de varful acului 21 CX L; la
o Acde crioablatie IceForce, 2,1 (X 90° ?:ﬁge:;rl]anfo mm de varful acului 1,5 CX; la intervale . B intervale de 10 mm
* Acde crioablatie IceForce, 21 (X L 90° 6| Marcele subfit (E)incepe la 55 mm de varful acului 2,1 CX; la
Acele (X de la Boston Scientific (drepte sau la 90°) au un varf de taiere ascutit, o Indicatorul (A)Incepe cu 70 mm de varful 1,5 CX; banda de 10 mm intervale de 10 mm Y
tija cu strat distal de acoperire, un maner codificat cromatic, tuburi de gaz si un 5 zoneiactive | (8)si(C) incepe la 85 mm de vrful acului 2,1 (X L; la
conector. Toate componentele sunt lustrate in figura 1 si figura 3. Caracteristicile Tncepe la 55 mm de varful acului 1,5 CX; banda de 10 mm intervale de 10 mm

acului, marcajele de pe tijd si stratul de acoperire sunt prezentate in figura 2 si

figura 4. Culorile manerelor acelor sunt enumerate in tabelul 1.
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# | Caracteristici Descriere

Situat la 100 mm de varf, atat pentru 2,1 (X (D),
catsi pentru (E)

Situat la 200 mm de varf, atat pentru 2,1 CX L (D),
cat si pentru (E)

7 | Mark dublu gros

8 | Marcaj triplu gros | Situat la 150 mm de varful acului 2,1 CX

Figura 4. Acul de crioablatie 2,1 CX - caracteristicile acului / marcajele
de pe tija

Tabelul 1. Acul de crioablatie CX - culorile ma |
Numele comercial Configuratie Lungimea Culoare
al acului tijei acului maner
Ac de crioablatie Unghi de 90° 175 mm Rosu
IceRod, 1,5 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 175 mm Galben
IceSphere, 1,5 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 175 mm Negru
IceSeed 1,5 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 100 mm Negru
IceSeed 1,5 (X S
Ac de crioablatie Drept 175 mm Alb
IcePearl, 2,1 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 175 mm Alb
IcePearl, 2,1 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 230 mm Alb
IcePearl, 2,1 (X L
Ac de crioablatie Drept 175 mm Gri
IceForce, 2,1 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 175 mm Gri
IceForce, 2,1 (X
Ac de crioablatie Unghi de 90° 230 mm Gri
IceForce, 2,1 CX L
Materiale
Materiale Tija acului Otel inoxidabil
Strat de acoperire cu | Fluoropolimer de tip teflon
frecare redusd al tijei
Manerul acului Alama (acoperita cu tub
termocontractabil)
Tubul de gaz Poliuretan
Conector Polioximetilena
Metodade i e etilens (OF)
sterilizare

Principiu de functionare

Sistemele de crioablatie ICEfx si Visual-ICE de la Boston Scientific sunt
destinate distrugerii tesutului crioablativ folosind o procedura minim invaziva.
Sistemul de crioablatie este controlat de la o interfata de utilizare cu ecran
tactil, care permite utilizatorului sa controleze si sa monitorizeze procedura.
Terapia furnizata de sistem se bazeaza pe efectul Joule-Thomson prezentat de
gazele comprimate. Efectul Joule-Thomson este o modificare a temperaturii
unui gaz comprimat pe masurd ce curge printr-un orificiu ingust si se dilata la
o presiune mai mica. Sistemul de crioablatie utilizeaza argon in stare gazoasa,
la Tnalta presiune, care circula prin ace de crioablatie cu varf inchis pentru
a induce inghetarea tesuturilor. inghetarea se datoreazd efectului Joule-
Thomson sporit de un schimbator de caldura cu recuperare, aflat in interiorul
acului de crioablatie.

Dezghetarea tesuturilor se realizeaza prin controlul elementului de incdlzire
din interiorul acelor CX pentru a asigura o dezghetare activa fard heliu (functia
i-Thaw sau functia FastThaw) si ablatia traseului (functia de cauterizare).

Tratamentele crioablative sunt efectuate folosind ace de crioablatie cu
diametru mic introduse in leziunea tintd, de obicei cu ghidare bazatd pe
imagini CT. Cand acele de crioablatie sunt plasate in sau in apropierea tesutului
tintd si este initiatd inghetarea, o bila de gheatd creste in jurul capdtului distal
al tijelor acelor. In timp, bila de gheatd va acoperi complet si va distruge tesutul
tinta. Forma bilei de gheata (elipsoidald sau sfericd) depinde de tipul de ac
folosit.

Functionarea acului - crioablatia

Dimensiunile bilei de gheatd in vivo si ale zonei de ablatie rezultate sunt
determinate de acul de crioablatie selectat (tip si diametru), de numdrul de
ace plasate, de caracteristicile tesutului si tumorii, de radiatorul termic creat
de vasele de sange inconjurdtoare si de durata tratamentului. Monitorizarea
formdrii bilei de gheatd oferd control direct pe parcursul procedurii si este cheia
succesului crioablatiei.

NOTA: Folosind vizualizarea cu ultrasunete sau CT, monitorizati formarea bilei
de gheatd pe parcursul procedurii de crioablatie.

Formele si dimensiunile bilelor de gheatd sunt specifice pentru fiecare tip de
ac. Includem urmatoarele modele de laborator ale dimensiunilor bilelor de
gheatd pentru a ajuta utilizatorii sd selecteze acele de crioablatie si sd aleagd
modul de amplasare a acestora plaseze pentru o ablatie corespunzdtoare

MB Drawing 51308373

a zonei tintd. De obicei, dimensiunile in vivo sunt mai mici decat dimensiunile
generate in laborator. Testarea de laborator a fost efectuatd in gel la temperatura
camerei (21 °C); mdsurdtorile au fost facute dupa doud cicluri de inghetare
(de 10 minute) separate de un ciclu de dezghetare pasiva de 5 minute. Precizia este
de 3 mm pe ldtime si +4 mm pe lungime

Testul pe tesut porcin/pldman pentru 2,1 (X L 90°

A fost efectuat un studiu in vivo pe model porcin pentru a caracteriza performanta
acelor de crioablatie 2,1 CX L 90° in tesutul pulmonar. Zonele de ablatie produse
de aceste ace au fost delimitate prin histopatologie si s-au masurat dimensiunile
tesutului ablat. Masurdtorile au fost efectuate in cel mai mare punct al volumului
ablat. Cel mai mare diametru al zonei de ablatie a tesutului pulmonar a fost masurat
ca fiind de 28 mm pentru acul de crioablatie IcePearl si 34 mm pentru acul de
crioablatie IceForce. Aceste rezultate corespund madsurdtorilor de laborator in bile
de gheatd produse de aceste ace in gel. Studiul a concluzionat cd acul de crioablatie
IcePearl 2,1 (X L 90° si acul de crioablatie IceForce sunt adecvate pentru utilizarea in
terapia de crioablatie in tesutul pulmonar.

DATE Ac de crioablatie

Ac de crioablatie

IZOTERME IceRod, 1,5 CX IceSphere, 1,5 CX

0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
-20°Cm 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°CH 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
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Ac de crioablatie
IceSeed 1,5 CX

Ac de crioablatie
IceSeed 1,5 CX S
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Figura 5. Date izoterme pentru acele de crioablatie 1,5 (X

DATE Ac de crioablatie
I1ZOTERME IcePearl, 2,1 CX
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Figura 6. Date izoterme pentru acele de crioablatie IcePearl 2,1 (X
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Figura 7. Date izoterme pentru acele de crioablatie IceForce 2,1 (X

Fundti acului-d activa

Acele (X permit dezghetarea activa.cu heliu sau dezghetarea activa fard heliu
folosind un incélzitor intern cu-functie i-Thaw;In- plus, incélzitorul cu functie
i-Thaw poate fi activat pentru utilizarea functiei optionale FastThaw. Functia
FastThaw .genereaza o-temperatura mai mare decdt cea necesara pentru
functiai-Thaw, avand un timp de dezghet mai rapid.

Testele de laborator au_fost efectuate.in gel la 37 °C pentru a-evalua
performanta-de dezghetare a acelor CX si pentru a-oferi utilizatorilor o
comparatie a caracteristicilor de-dezghetare. S-a ‘efectuat un singur ciclu de
inghetare (10 minute) pentru a crea o bild de gheatd pe fiecare ac de testare:
Activarea functiei FastThawa acelor CX pentru o dezghetare de 5 minute a dus
la 0 dezghetare mai rapidd a bilei de gheata decat in.cazul acelorCX cu functia
i-Thaw-activa timp de 5 minute - cu aproximativ-15% mai rapidd pentru acele
1,5.CX si cu 18% mai rapida pentru acele 2,1 €X.

NOTA: Performanta de dezghetare invivo va fi determinatd de numerosi
factori, inclusivimarca (tipul) si numérul de ace de‘crioablatie utilizate, locatia
acelor, caracteristicile tesutului si durata de activare a dezghetarii.

Functionarea acului - ablatia traseului (functia cauterizare)

Atunci cand. acele (X sunt conectate' la un sistem de -crioablatie
Boston. Scientific, existd optiunea de‘activare a ablatiei traseului. In timpul
ablatiei_ traseului, suprafata tijei acului se incdlzeste la. o-temperaturd de
80 °C-pana la 100°C, transferand cdldura de-a lungul tijei distale-pana
la'un segment.de 30 mm-al acului de crioablatie IceRod, un segment de
14 mm al'acelor de crioablatie IceSphere si IceSeed, un segment de 13 mm
al acului-de crioablatie IcePearl si un segment de 29 mm-al acului de
crioablatie IceForce:

Tabelul 2. Ac de crioablatie 1,5 (X - Latime radiald ablatie traseu

Denumire produs Ablatia traseului (30 de secunde)

Ac de crioablatie IceRod, 1,5 (X ~2,3mm#0,7mm*

Ac de crioablatie IceSphere, 1,5CX | ~1,7mm £ 0,1 mm**

Ac de crioablatie IceSeed 1,5 (X
Ac de crioablatie IceSeed 1,5 CX S

<1,6 mm = 0,4 mm**
(60 de'secunde)

*Testare in vivo
**Testare ex vivo

Tabelul 3. Ac de crioablatie 2,1 (X - Latime radiala ablatie traseu

Denumire produs Ablatia traseului

(30 de secunde)

Ablatia traseului
(3 minute)

Ac de crioablatie IcePearl, ~22mm=06mm | ~21mm+0,6 mm
21X
Ac de crioablatie IcePearl,

21 CXL

Ac de crioablatie IceForce,
21X

Ac de crioablatie IceForce,
21 XL

~25mm+04mm | ~2,5mm+0,4mm

Testarea acelor (X pe tesut porcin/ficat

A fost efectuat un studiu in vivo pe tesut hepatic porcin pentru a evalua
performanta ablatiei traseului (functia de cauterizare) a acelor de crioablatie
IceRod, a acelor de crioablatie IcePearl si a acelor de crioablatie IceForce si
pentru a masura adancimea necrozei tisulare. Crioablatia, urmata de ablatia
traseului, a fost efectuata in tesut porcin. Evaluarea histologicd a demonstrat
0 zona destul de uniforma de necroza tisulara care inconjoara calea de ablatie
a traseului. Ldtimea medie a zonei leziunii tisulare confirmate histologic,
masurata de la marginea traseului acului pana la interfata tisulard normala.
Consultati tabelul 2 si tabelul 3.

Un studiu ex-vivo a fost efectuat in tesut hepatic porcin proaspat excizat pentru
a evalua performanta de ablatie a traseului acelor de crioablatie IceSphere
si IceSeed, precum si pentru a mdsura addncimea necrozei tisulare. Ablatia
traseului a fost efectuata in tesut porcin. Coloratia cu clorura de trifeniltetrazoliu
(TTC) a demonstrat o zona adiacenta de necroza tisulara care inconjoard calea

de ablatie a traseului. Ldtimea medie a zonei de necroza tisulard confirmatd,
negativa la TTC, mdsurata de la marginea traseului acului pand la interfata
normald a tesutului, este descrisa in tabel. Mdrimea exactd a zonei de ablatie
a traseului poate varia in situatiile clinice din cauza perfuziei sau vascularizatiei
care nu sunt prezente in tesutul ex-vivo. Consultati tabelul 2.

Informatii pentru utilizator

Utilizatorii vizati sunt profesionisti medicali care au o intelegere aprofundata
a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate cu procedurile
de crioablatie. Consultati manualele de utilizare ale sistemului de crioablatie
ICEfx sau ale sistemului de crioablatie Visual-ICE pentru educatie optionala.

DESTINATIE

Acele de crioablatie de unica folosinta de la Boston Scientific IceRod,
IceSphere, IceSeed, IcePearl si IceForce (acele CX) sunt concepute pentru a fi
conectate la un sistem de crioablatie Boston Scientific ICEfx sau Visual-ICE
pentru efectuarea distrugerii crioablative a tesuturilor prin aplicarea unor
temperaturi extrem de scazute. Acele sunt proiectate pentru a utiliza gazul de
inaltd presiune fie intr-o aplicatie de inghetare la temperaturi foarte scazute,
fie intr-o aplicatie de dezghetare la temperaturi ridicate.

Grupurile de pacienti

Populatia vizatd include pacientii pentru care se doreste distrugerea
crioablativa a tesuturilor in timpul procedurilor chirurgicale.

INDICATII DE UTILIZARE

Acele de crioablatie de unicd folosinta de la Boston Scientific IceRod, IceSphere,
IceSeed, IcePearl si IceForce (acele CX) sunt concepute pentru distrugerea
tesuturilor prin aplicarea unor temperaturi extrem de scdzute, atunci cand
sunt utilizate impreund cu un sistem de crioablatie Boston Scientific ICEfx
sau Visual-ICE. O lista completd a indicatiilor specifice poate fi gasitd in
manualul de utilizare al sistemului de crioablatie Boston Scientific respectiv.

Declaratie privind beneficiul clinic

Sistemul de crioablatie ICEfx si sistemul de crioablatie Visual-ICE (utilizate
impreund cu produsele accesorii Boston Scientific) au rolul de a distruge
tesutul (inclusiv tesuturile din prostatd si rinichi, metastazele hepatice,
tumorile si leziunile pielii) prin aplicarea de temperaturi extrem de scazute
prin proceduri miniminvazive.

Beneficiul «clinic este madsurat prin rezultatele clinice generale, inclusiv
rezultatele acceptabile de sigurantd si performanta specifice anatomiei tinta.

CONTRAINDICATI
Nu existd contraindicatii cunoscute pentru utilizarea acelor CX.

AVERTISMENTE

« Inainte de a utiliza acest produs, este necesara o intelegere deplind a
principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate crioablatiei.
Consultati manualele de utilizare ale sistemului de crioablatie ICEfx sau
ale sistemului de crioablatie Visual-ICE pentru educatie optionald.

»  Nu utilizati-acest dispozitiv pentru niciun alt scop decdt destinatia
specificata.

o Respectati data de expirare a acestui produs. Nu il utilizati dupd data de
expirare indicata.

o Selectati ace (X-adecvate aplicatiei si dimensiunii tumorii: Forma si
dimensiunea bilei de gheatd pentru acele CX sunt descrise in sectiunea
Descrierea dispozitivului:

. Nu utilizati ace (X intr-0 camerd sau fntr-un mediu de imagisticd

prin rezonanta magnetica (RMN).

. Asigurati-va intotdeauna cd acul de crioablatie nu intrd in contact cu un
dispozitivimplantat.

. Acele de crioablatie au varf ascutit. Asigurati manipularea in conditii de
siguranta.a.acelor de crioablatie pentru a-elimina riscul de rdnire sau de
expunere la agenti-patogeni transmisi prin sange.

o _Campul steril si sterilitatea acului de crioablatie trebuie mentinute
permanent. Nu contaminati capdtul distalal acului de crioablatie steril.

¢ * Acele (X sunt proiectate si indicate pentru aplicatii de inghetare si
dezghetare. Aceste ace nu sunt proiectate, indicate sau testate pentru
protectie termicd. Utilizarea pentru protectie termicd poate avea ca
rezultat leziuni graveale tesutului pacientului.

* Inspectati ambalajul pentru a detecta eventuale semne de deteriorare. Nu
utilizati acul dacd ambalajul pare deschis sau-deteriorat; in cazul unui astfel
de eveniment, contactati Centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific
pentru'a aranja returnarea intregului produs fin ambalajul original.

o _ Nu utilizati acul dacd se indoaie sau se deterioreaza in timp ce incercati
sd il scoateti din ambalaj sau sa il utilizati-Nu utilizati niciodatd un ac
defect pentru o procedura de crioablatie. Un ac de crioablatie defect
care are o scurgere de gaz poate provoca pacientului embolie gazoasa
sau pneumatozd.

¢ Evitatiindoirea tijei acului. Nu prindeti-acele cuinstrumente auxiliare,
deoarece acest Jucrupoate cauza deteriorarea tijelor acelor.

o~ Intimpul utilizarii, evitati deteriorarea acului cu alte instrumente
chirurgicale.

o Nufindoiti, nu striviti, nu tdiatisi nu trageti prea puternic excesiv de tubul
acului. Deteriorarea maneruluisau a tubului acului poate face ca acul sd
devina inutilizabil.

e Asigurati stabilitatea adecvatd a tubului pentru a evita deplasarea
accidentalda tubului sau acului in timpul unei proceduri.

o Fiecare ac trebuie blocat intr-un canal de ac inainte de a initia o procedurd
de crioablatie, pentru a evita riscul de eliminare fortata a acelor din cauza
presiunii gazului.

« Inainte de a incepe o procedurs de crioablatie, configurati sistemul
de crioablatie (consultati sectiunea CONFIGURAREA SISTEMULUI din
manualul de utilizare al sistemului de crioablatie) si apoi efectuati testul
de integritate si functionalitate a acului. Acest test trebuie finalizat cu
succes pentru a incepe procedura.

Nu utilizati acul daca nu se formeaza gheata in timpul fazei de inghetare a
testului testul de integritate si functionalitate a acului. Consultati manualul de
utilizare al sistemului de crioablatie pentru depanare. Daca problema nu se
rezolva, obtineti un ac nou si repetati procedura de testare.

Nu utilizati acul daca se vad bule iesind din acin timpul testului de integritate
si functionalitate a acului.

Asigurati-va cd luati masuri adecvate pentru a proteja organele si structurile
adiacente tesutului vizat.

Monitorizati continuu insertia acului, pozitionarea acului, formarea
siindepartarea bilei de gheata folosind ghidarea imagistica (cum ar

fi vizualizarea directd sau imagistica prin ultrasunete sau tomografia
computerizata [CT]) pentru a asigura acoperirea adecvatd a tesutului si pentru
a evita deteriorarea structurilor adiacente.

Utilizati dispozitivul cu Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) de la

Boston Scientific pentru a monitoriza temperaturile de inghet/dezghet
pentru protocolul de tratament prevazut sau pentru a monitoriza temperatura
tesuturilor din apropierea structurilor critice.

Tn cazul rar in care un ac se rupe in timp ce este introdus in tesut, actionati
imediat pentru a indepdrta partile acului din corpul pacientului si raportati
evenimentul companiei Boston Scientific.

Dacd un ac atinge accidental osul, nu incepeti sau nu continuati procesul de
dezghetare deoarece integritatea acului poate fi compromisé. Inlocuiti acul
nainte de a continua procedura.

Manerele si tijele acelor pot ingheta in timpul fazei de inghet. Evitati
contactul prelungit cu portiunile inghetate ale manerului acului pentru a evita
deteriorarea termicd neintentionatd a tesuturilor pacientului sau clinicianului.
Suprafata pielii pacientului trebuie protejata prin irigare cu ser fiziologic cald
sau prin alte mijloace stabilite de medic.

Tubul acului poate deveni extrem de rece atunci cand se efectueaza cicluri
de inghetare in timpul unei proceduri de crioablatie. Este important ca pielea
pacientului sa fie protejata de contactul direct cu tubul acului pentru a evita
riscul de leziuni termice ale pacientului. Asigurati-va ca utilizati o bariera
izolatoare adecvatd (cum ar fi un prosop) sau alte metode pentru a preveni
contactul dintre tubul acului si pielea pacientului.

Asigurati-vd cd indicatorul zonei active nu este pozitionat in afara corpului
pacientului atunci cand este activata ablatia traseului (functia de cauterizare).

Manerul acului se poate incalzi in timpul dezghetarii active. Contactul prelungit
cu portiunile calde ale manerului acului poate cauza leziuni termice/arsuri
accidentale ale tesutului pacientului sau medicului.

Dezghetarea activa produce caldura de-a lungul tijei distale a acului. Procedati
cu atentie pentru a preveni leziunile termice/arsurile tesuturilor care nu sunt
vizate.

Asigurati dezghetarea sau rdcirea adecvata inainte de a incerca sa scoateti
acele din corpul pacientului.

Intrerupeti toate operatiunile efectuate cu acul inainte de extragerea acestuia,
pentru a reduce riscul de leziune termica si/sau de rdnire a tesuturilor.

(Cand utilizati functia FastThaw sau ablatia traseului (functia de cauterizare),
acordati atentie indicatorului zonei active pentru a preveni deteriorarea
accidentald a tesutului din cauza acului fierbinte atunci cand ablatia traseului
este activata si acul este retras.

Scoateti acele din corpul pacientului inainte de a le deconecta acele de la
sistemul de crioablatie Boston Scientific.

Eliminati acele la deseuri in conformitate cu instructiunile din sectiunea
Eliminarea.

Boston Scientific nu are date disponibile privind crioablatia in combinatie cu
alte terapii.

PRECAUTII
Generale

Acele Boston Scientific (X functioneazd numai cu sistemele de crioablatie
Boston Scientific ICEfx sau Visual-ICE.

Boston Scientific recomanda ca numai acele de acelasi tip sd fie plasate
fmpreund intr-un singur canal. Utilizarea unor ace de tipuri diferite in acelasi
canal poate afecta precizia indicatorului de gaz.

Confirmati disponibilitatea unei cantitdti suficiente de gaz pentru a efectua
procedura planificatd: numdrul de ace, operatiunile cu ac activate, dimensiunea
cilindrului de gaz, presiunea si debitul de gaz afecteazd volumul de gaz
necesar.

Manipularea

Se recomanda utilizarea mai multor ace pentru a acoperi complet zona tintd si
a crea 0 marja adecvatd.

Tn mod normal, mai multe ace amplasate intr-o configuratie adiacentd vor crea
o singura bild de gheata de dimensiuni mai mari. Formarea bilelor de gheatd
trebuie monitorizatd prin ghidare imagistica pentru optimizarea procedurii de
ablatie si asigurarea succesului acesteia.

Este recomandat sa aveti la indemana un ac de rezerva pentru cazul in care aveti
nevoie de un ac de schimb sau un ac suplimentar in timpul unei proceduri.

Dacd sistemul de crioablatie Boston Scientific contine heliu presurizat, ablatia
traseului (functia de cauterizare), functia i-Thaw si functia FastThaw nu pot

fi activate.

Procedurale

.

intr-un mod sigur si controlat, rotiti mansonul de protectie in timp ce il trageti
in sens opus manerului dispozitivului. Aveti grija deosebitd cand scoateti
mansonul de protectie din dispozitiv pentru a evita contactul cu capatul distal
al acului.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile asociate cu dispozitivele si/sau procedurile de

crioablatie includ, fara limitare, urmdtoarele:

.

Accident vascular cerebral (AVC)
Afectarea auzului

e Angina

o Aritmie

e Arsuri/degerdturi

o Atacischemic tranzitoriu (AIT)

o Atelectazie

o (olectarea lichidului perirenal

o Deces

e Deformarea uretrei

o Detresa/insuficientd respiratorie/stop respirator
¢ Disfunctie erectild

¢ Disfunctie/insuficientd hepatica
o Distensie

¢ Durere/disconfort

e Edem scrotal

e Edem/umflare

e Efuziune pericardicd

e Efuziune pleurala

* Embolie (aer, dispozitiv, trombus)
e Emfizem subcutanat

o Febra

« Fenomenul de soc criogenic (de exemplu, insuficienta multi-organicd,
coagulopatie severd, coagulare intravasculard diseminatd [CID])

e Fistule

e Fracturd a parenchimului sau capsulei renale
o Fracturi

e Frecventd/urgentd urinard

¢ Hematom

e Hematurie

¢ Hemotorax

e Hernie

¢ Hipertensiune

¢ Hipotensiune

¢ Hipotermie

¢ Impotentd

¢ Incontinenta urinara

¢ Infarct miocardic

¢ Infectia plagii

 Infectie a tractului urinar

¢ Infectie/abces/sepsis

¢ Inflamatie

¢ Insuficientd renala

e Leziune tisulara

e Leziuni nervoase

e Necroza

¢ Neuropatie

¢ Nevoia de interventie sau operatie suplimentard
e Obstructii

¢ Ocluzie intestinald

» Perforatie (inclusiv a organelor si structurilor adiacente)

e Pneumatoza (aer sau gaz intr-o cantitate si/sau o zona anormald
in organism)

¢ Pneumotorax
¢ Raspandirea celulelor tumorale

o Reactie alergica (la substanta de contrast, la dispozitiv sau la
alte elemente)

¢ Reactie vasovagala

¢ Retentie urinard

o Sangerare/hemoragie

o Simptome gastrointestinale (de exemplu greatd, varsaturi, diaree,
constipatie)

«  Sindrom post-ablatie (de exemplu, febra, durere, greata, varsaturi, stare
de rau, mialgie)

e Spasme ale vezicii urinare

e Spasme musculare

e Stenozd/strictura

o Traumatisme vasculare (disectie, leziune, perforare, pseudoanevrism,
rupturd sau altele)

¢ Tromboza/trombus
e Tulburari de ejaculare

CONFORMITATE CU STANDARDELE

lesirea EMF este conformd cu IEC 60601-1-2 ,Cerinte generale de sigurantd -
Standard colateral: Compatibilitate electromagneticd - cerinte si teste”.

MOD DE PREZENTARE

Detalii despre dispozitiv

Acele de unicd folosinta Boston Scientific (X sunt ambalate individual in pungi

Tyvek cu folie sigilatd. Pe eticheta fiecarei pungi se afld indicatia Steril, de
UNICA FOLOSINTA.

NOTA: Sistemele de crioablatie Boston Scientific sunt furnizate separat.

Black (K) AE <5.0
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