* Janepieciesams, izmantojiet attéla noradijumus, lai pirms adatas
aktivizésanas parbauditu, vai krioablacijas adata ir novietota
vélamaja vieta.

BRIDINAJUMS!

¢ Pécadatas ievietoSanas virziet adatas cauruliti ta, lai ta nesaskartos ar
pacienta adu.

» Novietojiet atbilstosu izolacijas barjeru (pieméram, dvielus) vai
izmantojiet citas metodes, lai adatas caurulites nepieskartos
pacienta adai.

o Adatas rokturis krioablacijas laika k|ast auksts. Ja rokturis saskaras ar adu,
adas virsma jaaizsarga ar siltu fiziologisko Skidumu vai citiem lidzekliem,
ka noteicis arsts.

PIEZIME. Skatiet attiecigo Boston Scientific krioablacijas sistémas lietotaja
rokasgramatu, lai iegUtu noradijumus par sistémas vadiklam, kas pieejamas
katra sasaldésanas cikla parvaldibai.

BRIDINAJUMS!

o Nepartraukti novérojiet ledus bumbas veidosanos, izmantojot tieSu
vizualizaciju vai attéla vadibu, pieméram, ultraskanu vai datortomografiju
(CT), lai nodrosinatu atbilstosu audu parklajumu un izvairitos no blakus
es050 struktdru bojajumiem.

» Dala roktura paliks nesasalusi, lai atvieglotu parvietosanu
proceduras laika.

e Adatas kats krioablacijas laika klust auksta. Aizsargdjiet pacienta adu,
izmantojot siltu fiziologisko Skidumu vai citus arsta noteiktos lidzek|us.

e Pievérsiet uzmanibu adatas roktura stavoklim. ligstosa saskare ar
apsalusajam adatas roktura dalam var izraisit neparedzétus termiskus
audu bojajumus pacientam vai klinicistam.

¢ Nelaujiet adatas caurulém nonakt tiesa saskaré ar pacienta adu.
TieSs kontakts ar adatas caurulém var izraisit neparedzétus termiskus
bojajumus pacienta adai. Novietojiet atbilstoSu izolacijas barjeru
(pieméram, dvielus) vai izmantojiet citas metodes, lai adatas caurulites
nepieskartos pacienta adai.

PIEZIME. Skatiet attiecigo Boston Scientific krioablacijas sistémas lietotdja
rokasgramatu, lai iegutu noradijumus par sistémas vadiklam, kas pieejamas
i-Thaw Function un FastThaw Function opcijam.

BRIDINAJUMS!
o Adatas roktura distala dala atkausésanas laika var sasilt.

e Pievérsiet uzmanibu adatas roktura stavoklim. ligstosa saskare ar siltajam
adatas roktura dajam var izraisit neparedzétus termiskus audu bojajumus
pacientam vai klinicistam.

¢ Pirms adatu iznemsanas riipigi atkauséjiet un partrauciet visas adatas
darbibas, lai samazinatu audu ievainojumu risku.

* Janovérojat adatas iestrégsanu, viegli pagrieziet adatu un péc tam Iéni
izvelciet to.

Piezimes par sliezu cela ablacijas veik$anu (cautery funkdija)
o Trases ablaciju var aktivizét jebkura laika krioablacijas procedaras laika.
e Trases ablacijas laika turiet adatu stacionara stavokli.

o Sliezu cela ablaciju var atkartot péc vajadzibas. Pirms katras atkartotas
aktivizésanas lenam izvelciet saskana ar tabulu zemak, péc tam
aktivizéjiet sliezu cela ablaciju.

4.tabula. 1,5 (X krioablacijas adata - iznemsanas attalums

Izstradajuma nosaukums Iznemsanas attalums

IceRod krioablacijas adata 1,5 CX 30 mm
IceSphere krioablacijas adata 1,5 (X 10 mm
IceSeed krioablacijas adata 1,5 (X 10 mm

IceSeed krioablacijas adata 1,5 (X S

5.tabula. 2,1 (X krioablacijas adata - iznemsanas attalums

Izstradajuma nosaukums Iznemsanas attalums

IcePearl krioablacijas adata 2,1 (X 10 mm
IcePearl krioablacijas adata 2,1 (X L

IceForce krioablacijas adata 2,1 (X 25 mm
IceForce krioablacijas adata 2,1 (X L

o Detalizétus noradijumus par sliezu cela ablacijas opcijas lietosanu un
kontroli skatiet attiecigaja Boston Scientific krioablacijas sistémas lietotaja
rokasgramata.

BRIDINAJUMS!

¢ Parliecinieties, vai aktivas zonas indikators nav novietots arpus pacienta
adas, kad ir aktivizéta trases ablacija (cautery funkija).

o Aktiva atkausésana rada siltumu gar distalo adatas katu. Esiet
piesardzigs, lai izvairitos no termiskiem savainojumiem/apdegumiem
nemérktiecigiem audiem.

o Aktivas atkausésanas laika adatas rokturis var sasilt. llgstosa saskare ar
siltajam adatas roktura dalam var izraisit neparedzétus termiskus audu
bojajumus/apdegumus pacientam vai klinicistam.
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Adatu nonemsana
Jatiek veikta sliezu cela ablacija (cautery funkcija):
* Nenonemiet adatu, kamér adata nav atdzisusi.

* Janovérojat adatas iestrégsanu, viegli pagrieziet adatu un péc tam léni
izvelciet to.

Ja netiek veikta sliezu cela ablacija (cautery funkcija):

* Pirms adatu iznemsanas ripigi atkauséjiet un partrauciet visas adatas
darbibas, lai samazinatu audu ievainojumu risku.

PIEZIME. Boston Scientific (X adatas ir ipasi izstradatas ar trispuséju, trokaram
lidzigu galu, lai samazinatu asinosanu. Tomér var rasties neliela asinosana.
Asinosanas gadijuma piemérot arstésanu saskana ar labu klinisko praksi un
slimnicas arstésanas protokolu. Pieméram, péc adatas iznemsanas turiet
kompresiju, lidz tiek sasniegta hemostaze; ja nepiecieSsams, uzlieciet atbilstosu
parséju adatas ievadisanas vieta.

BRIDINAJUMS! Adatas nonemsana, kamér ta vél ir karsta, rada blakus eso$o audu
un/vai organu savainojumu risku.

Utilizacija

Siierice ir saistita ar asu priek$metu bistamibu. Veiciet piesardzibas pasakumus, lai
nodrosinatu pareizu ricibu ar asiem priekSmetiem. Visus asos priekSmetus izmetiet
tiesi asu priekSmetu atkritumu konteinera, kas markéts ar biologiskas bistamibas
simbolu. Asie atkritumi ir drosi jaiznicina, izmantojot pieejamos asu atkritumu
kanalus saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas politiku.

Péc procediras

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar So ieridi, ir jazino razotajam un
attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.

Klientiem Australija jebkur$ nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici,
ir jazino uzpémumam Boston Scientific un Australijas Zalu administracijai
(https://www.tga.gov.au).

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM
Informéjot pacientu par krioablacijas sistémas izmantosanu invaziva procedara,
arstam jarikojas atbilstosi talak minétajam:
o Japarruna riski un ieguvumi, tai skaita japarskata gan Saja dokumenta
un krioablacijas sistémas rokasgramata ietvertas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas, gan invazivai arstésanai, kuru visticamak veiks:

* Japarruna noradijumi ricibai péc proceduras, tai skaita parmainas dzivesveida,
zales un vadlinijas aprapei majas vai rehabilitacijai.

GARANTLJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné

(www.bostonscientific.com/warranty).

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSeed, IceSphere, Multi-Point
1.5 Thermal Sensor un Visual-ICE ir Boston Scientific Corporation vai ta saistito
uznémumu precu zimes.

Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums.
SIMBOLU DEFINICLJAS
Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu simboliem, kas redzami uz

iepakojuma, ir pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildu simbolu definicijas sniegtas $i dokumenta beigas.
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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°

Krioablacijas adata

B, ONLY

Bridinajums, Federalie tiesibu akti (ASV)nosaka, ka 3o ierici-drikst pardot tikai
arstam vai-péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Boston Scientific IceRod- krioablacijas adata, lceSphere -krioablacijas
adata,. IceSeed krioablacijas adata, IcePearl krioablacijas adata-un IceForce
krioablacijas adata (CX Needles)-ir vienreizlietojami izstradajumi. Atkartoti
lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo veselumu un/
vai var rasties ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit kaitéjumu,
slimibu-vai navi. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var ari radit
iekartas piesarnojuma risku un/vai radit pacienta infekciju vai krustenisko
infekdiju, tostarp, bet neaprobezojoties ar infekciozas(-u) slimibas(-u)-parnesi
no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojums pacientam var izraisit traumu,
saslimsanu vai navi.

IERICES APRAKSTS

Saturs

Viena (1) no $im (X adatam:

¢ |ceRod krioablacijas-adata, 1,5.(X'90°

o lceSphere krioablacijas adata, 1,5 (X 90°
o |ceSeed krioablacijas adata, 1,5CX 90°

o ~|ceSeed krioablacijas adata, 1,5 (X S 90°

e IcePearl krioablacijas adata, 2,1 CX taisna
¢ |cePearl krioablacijas-adata, 2,1 CX 90°

o IcePearl krioablacijas adata, 2,1 CX L 90°

e IceForce krioablacijas adata, 2,1 (X taisna
¢ |ceForce krioablacijas adata, 2,1 (X 90°

e IceForce krioablacijas adata, 2,1 (X L 90°

Boston Scientific (X adatam (taisnam vai lenkiskam 90°) ir ass griesanas
gals, kats ar distalo parklajumu, ar krasu kodéts rokturis, gazes caurule un
savienotajs. Visas sastavdalas ir attélotas 1. un 3. attéla. Adatas ipasibas,
kata atzimes un parklajums ir paraditi 2. un 4. attéla. Adatas roktura krasas
irnoraditas 1. tabula.

1. attéls. 1,5 (X krioablacijas adata - sastavdalas

PIEZIME. Aktivas zonas indikators ir atziméta josla 20 mm attaluma no
adatas kata dalas, kas parklata ar berzes noturigu parklajumu. Aktivas
zonas indikatora atrasanas vieta vada adatas iznemsanu pa ablacijas celu
(Piededzinasanas funkcija).

(A) IceRod krioablacijas adatas 1,5 (X adatas kats

¥

# | Funkcijas Apraksts
(A) sakas 70 mm no 1,5 (X gala; 10 mm josla
5 | Aktivas zonas indikators B)un(C)
sakas 55 mm no 1,5 (X gala; 10 mm josla
6 | Dubulta biezuma zime Atrodas 100 mm no 1,5 (X gala
e I _ Atrodas 150 mm no 1,5 (X gala; tikai 175 mm
7 | Triskarsi bieza zime N
0 kata garumam
i 2. attéls. 1,5 (X krioablacijas adata — adatas ipasibas / kata zimes
—a 2 3| 4 P!
- - o
# |Komp N # |Komp N
# |Komponents # |Komponents 1 | GrieSanas gals 5 | Adatas rokturis (kodéts ar krasu)
. ; N ~ Berzes noturigs
1 | Griesanas gals 5 | Adatas rokturis (kodéts ar krasu) 2 | (nepiedegots) 6 |Gazes caurule
N . N arklajums
2 gg:ile;jl;]r?]tsu”gs {nepiedegoZs) 6 | Gazes caurule par
— — - 3 Akt!vas zonas 7 | Elektriskais savienotajs
3 | Aktivas zonas indikators 7 | Elektriskais savienotajs indikators
4 | Adatas kats (diametrs 1,5 mm) 8 | Gazes savienotajs 4 |Adatas kats Gazes savienotajs
(diametrs 2,1 mm)

3. attéls. 2,1 (X krioablacijas adata - sastavdalas

PIEZIME. Aktivas zonas indikators ir atziméta josla 20 mm attaluma no
adatas kata dalas, kas parklata ar berzes noturigu parklajumu. Aktivas
zonas indikatora atrasanas vieta vada adatas iznemsanu pa ablacijas celu
(Piededzinasanas funkcija).

") IcePearl krioablacijas adatas 2,7 CX un21CX L'adatas kats~

(B) IceSphere krioablacijas adatas 1,5 (X adatas kats

f

T T 1 ) b . I

.

""'(E) IceForce krioablacijas adatas 2,7 CX un2,1 TX L adatas kats~

NN | 1

# | Funkcijas Apraksts

1 | Apsildama daja i\;rnoadsas distalaja adatas kata zem parklajuma
(A) sakas 4,5 mm no 1,5 (X gala; beidzas
50mmno1,5 (X gala

2 Berzes noturigs

parklajums (B)un(C)

sakas 4,5mmno 1,5 (X gala; beidzas
35mmno1,5CX gala
(A) sakas 55 mmno 1,5 (X gala, ar 5 mm
intervalu

3 | Tievas zimes (B)un(C)
sakas 45 mmno 1,5 (X gala; ar 5 mm
intervalu
(A) sakas 60 mm no 1,5 (X gala, ar 10 mm
intervalu

4 | Biezas atzimes (B)un(C)
sakas 40 mm no 1,5 (X gala; ar 10 mm
intervalu

£ EEE E E E g §

o2 392 B8 2 E 2 2 .
1 I I I | =i |

UL @ v 1

|
(C) IceSeed krioablacijas adatas 1,5 (X un 1,5 (X S adatas kats
[ 1] I I ] "
; # | Funkdijas Apraksts
. + + %’ % + 1 | Apsildama dala Atrodas distalaja adatas kata zem parklajuma zonas
| 1 |

(D) sakas 5,5 mm no 2,1 (X gala; beidzas 35 mm no

Berzesnoturigs | 21 (X gala

parkiajums (E) sakas 5,5 mm no 2,1 CX gala; beidzas 50 mm no

21 (X gala

Viena biezuma

3] Atrodas 50 mm no gala, tikai (D).
Zime
Aktivas zonas (D) sakas 55 mm no 2,1 (X gala; 10 mm josla
indikators (E) sakas 70 mm no 2,1 (X gala; 10 mm josla
(D) sakas 40 mm no 2,1 (X gala; ar 10 mm intervalu
Sakas 70 mm no 2,1 (X L uzgala; ar 10 mm intervalu
5 | Biezas atzimes

(E) sakas 60 mm no 2,1 (X gala; ar 10 mm intervalu
sakas 90 mm no 2,1 CX L gala; ar 10 mm intervalu

(D) sakas 45 mm no 2,1 (X gala; ar 10 mm intervalu
Sakas 75 mm no 2,1 (X L uzgala; ar 10 mm intervalu

6 | Tievas zZimes
(E) sakas 55 mm no 2,1 (X gala; ar 10 mm intervalu
sakas 85 mm no 2,1 (X L uzgala; ar 10 mm intervalu

Dubulta biezuma | Atrodas 100 mm no gala gan 2,1 (X (D), gan (E)
zime Atrodas 200 mm no gala gan 2,1 (XL (D), gan (E)

=

8 | Triskarsi bieza zime | Atrodas 150 mm no 2,1 (X gala

4. attéls. 2,1 (X krioablacijas adata — adatas ipasibas / kata zimes

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, lv, 51698695-23A
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1. tabula. (X krioablacijas adata — roktura krasas

Adatas zimola Konfiguracija | Adatas kata Roktura
nosaukums garums krasa
IceRod krioablacijas Slipa 90° 175 mm Sarkana
adata1,5 (X
IceSphere Slipa 90° 175 mm Dzeltena
krioablacijas adata
1,5CX90°
IceSeed krioablacijas Shipa 90° 175 mm Melna
adata 15X
IceSeed krioablacijas Shipa 90° 100 mm Melna
adata15(XS
IcePearl krioablacijas Taisns 175 mm Balta
adata 2,1 (X
IcePearl krioablacijas Slipa 90° 175 mm Balta
adata 2,1 (X
IcePearl krioablacijas Slipa 90° 230 mm Balta
adata2,1 (XL
IceForce krioablacijas | Taisns 175 mm Peléka
adata 2,1 (X
IceForce krioablacijas | Slipa 90° 175 mm Peléka
adata 2,1 (X
IceForce krioablacijas | Slipa 90° 230 mm Peléka
adata2,1 (XL
Materiali
Materiali Adatas kats Nerdsogais térauds
Kats ar berzes Teflona tipa fluorpolimérs
noturigu
parklajumu
Adatas rokturis Misin$ (parklats ar termosarukuma
caurulém)
Gazes caurule Poliuretans
Savienotajs Polioksimetiléns
sterilizacijas | giana oksids (E0)
metode

Darbibas princips

Boston Scientific ICEfx Cryoablation System vai Visual-ICE Cryoablation
System ir paredzétas krioablacijas audu iznicinasanai, izmantojot minimali
invazivu proceddru. Krioablacijas sistéma tiek kontroléta ar skarienekrana
lietotaja interfeisu, kas lauj lietotdjam kontrolét un uzraudzit procedru.
Sistémas nodrosinata terapija ir balstita uz Dzoula-Tomsona efektu, ko parada
saspiestas gazes. DZoula-Tomsona efekts ir saspiestas gazes temperatiras
izmainas, kad ta plist caur Sauru atveri un izplesas lidz zemakam spiedienam.
Krioablacijas sistéma tiek izmantota augstspiediena argona gaze, kas cirkulé
caur slégtam krioablacijas adatam, lai izraisitu audu sasalsanu. Sasalsana ir
saistita ar DZoula-Tomsona efektu, ko papildina rekuperativs siltummainis
krioablacijas adata.

Audu atkausésana tiek panakta, kontroléjot sildelementu (X Needles
iekSpusé, lai nodrosinatu aktivu atkausésanu bez hélija (i-Thaw funkcija vai
FastThaw funkcija) un izseko$anas ablaciju (cautery funkcija).

Krioablacijas arstésanu veic, izmantojot maza diametra krioablacijas adatas,
kas ievietotas mérka bojajuma, parasti (T attéla vadiba. Kad krioablacijas
adatas tiek ievietotas mérka audos vai to tuvuma un tiek uzsakta sasalsana,
ap adatas katu distalo galu izaug ledus bumba. Ar laiku ledus bumba pilniba
apnem un iznicina mérka audus. Ledus bumbas forma (elipsoidala vai sfériska)
ir atkariga no izmantotas adatas veida.

Adatas veiktspéja - krioablacija

Ledus bumbinas izmérus un ieguto ablacijas zonu in vivo nosaka izvéléta
krioablacijas adata (veids un diametrs), ievietoto adatu skaits, audu un audzéja
raksturlielumi, apkartéjo asinsvadu siltumneséja un arstésanas ilgums. Ledus
bumbas veidosanas uzraudziba nodrosina tiesu kontroli visas procedaras laika
un ir atsléga uz krioablacijas panakumiem.

PIEZIME. Izmantojot ultraskanas vai (T vizualizciju, uzraugiet ledus bumbas
veidosanos visa krioablacijas procedaras laika.

Ledus bumbas formas un izméri ir specifiski adatas zimolam. Sie ledus bumbas
izméru laboratorijas modeli ir nodrosinati, lai palidzétu lietotajiem izvéléties
krioablacijas adatas un adatas novietojumu, lai atbilstosi nonemtu mérka
zonu. Parasti in vivo izméri ir mazaki par izmériem, kas iegati laboratorija.
Laboratorijas testésana veikta istabas temperataras (21 °C) gela; mérijumi tika
veikti péc diviem (10 minasu) sasaldésanas cikliem, kas atdaliti ar 5 mindsu
pasivo atkausesanas ciklu. Precizitate ir + 3 mm platuma, 4 mm garuma.

2,1 (X L 90° Caku testésana/plausas

In vivo pétijums tika veikts ar cuku modeli, lai raksturotu 2,1 (X L 90°
krioablacijas adatu veiktspéju plausu audos. So adatu raditas ablacijas zonas
tika norobezotas ar histopatologiju, un tika izmériti abléto audu izméri.
Mérijumi tika veikti abléta tilpuma lielakaja punkta. Tika izmérits lielakais
plausu audu ablétas zonas diametrs 28 mm IcePearl krioablacijas adatai
un 34 mm IceForce krioablacijas adatai. Sie rezultati atbilst laboratorijas
mérijumiem ledus bumbinas, ko razo Sis adatas géla. Pétijuma secinats,
ka 2,1 CX L 90° IcePearl krioablacijas adata un IceForce krioablacijas adata ir
piemérotas lietosanai plausu audu krioablacijas terapija.
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IZOTERMA krioablacijas adata.

krioablacijas adata
DAL 1,5 CX 1,5 CXS

0°C 37 mm x 41 mm 34 mm x 39 mm
-20°Cm 24 mm x 28 mm 21 mm x 26 mm
-40°CH 15 mm x 21 mm 12 mm x 20 mm

20

Augstums milimetros
N

o PN b

10 AR AN
I W
| 4

30

40

50

5. attéls. 1,5 (X krioablacijas adatas izotermas dati

1ZOTERMA IcePearl krioablacijas
DATI adata 2,1 CX
0°C 44 mm x 49mm
-20°C ® 30 mm x 35mm
-40°Cc H 20mm x 27mm
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6. attéls. IcePearl krioablacijas adatas 2,1 (X izotermas dati

IceForce krioablacijas
adata 2,1 CX

IZOTERMA
DATI

9.8 50 mm x 64mm

v < 35mm x 51mm
-4u O 24 mm x43mm

Augstums milimetros

7. attéls. IceForce 2,1 (X krioablacijas adatas izotermas dati

Adatas veik

(X adatas atbalsta aktivo atkausésanu, izmantojot héliju, vai aktivo atkausésanu
bez hélija, izmantojot i-Thaw funkcijas iekséjo silditaju. Turklat i-Thaw funkcijas

éja - aktiva

silditaju var aktivizét, lai veiktu papildu funkciju FastThaw. Funkcija FastThaw
generé temperatdru, kas ir augstaka par to, kas nepiecieSsama funkcijai i-Thaw,
tadéjadi nodrosinot atraku atkausésanas laiku.

Laboratorijas testésana tika veikta 37 °C géla, lai novértétu (X Needles
atkausésanas  veiktspéju un nodrosinatu lietotajiem  salidzinamas
atkausésanas ipasibas. Tika veikts viens (10 mindsu) sasaldésanas cikls,
lai uz katras testa adatas izveidotu ledus bumbinu. CX Needles FastThaw
funkcijas aktivizéSana 5 minQsu atkausésanai izraisija atraku ledus bumbinu
atkausésanu neka CX Needles, kas darbojas i-Thaw funkcija 5 minGtes, par
aptuveni 15% atrak 1,5 CX adatam un par 18% atrak 2,1 (X adatam.

PIEZIME. In vivo atkausé$anas veiktspéju noteiks daudzi faktori, tostarp
izmantoto krioablacijas adatu zimols (tips) un skaits, adatas atrasanas vietu,
audu Tpasibas un atkausésanas aktivizacijas ilgums.

Adatas veiktspéja — sliezu cela ablacija (cautery funkcija)

Kad CX Needles ir savienotas ar Boston Scientific krioablacijas sistému, iespéja
ir aktivizét sliezu celu ablaciju. Sliezu ablacijas laika adatas kata virsma uzkarst
lidz temperatirai no 80 °Clidz 100 °C, parnesot siltumu gardistalo katu IceRod
krioablacijas adatas 30 mm segmenta, IceSphere krioablacijas adatas un
IceSeed krioablacijas adatas 14 mm segmenta, IcePearl krioablacijas adatas
13 mm segmenta un IceForce krioablacijas adatas 29 mm segmenta.

2.tabula. 1,5 (X krioablacijas adata — sliezu ablacijas radialais platums

Izstradajuma nosaukums Trases ablacija (30 sekundes)

IceRod krioablacijas adata1,5 (X ~2,3mm £0,7 mm*

IceSphere krioablacijas adata ~1,7mm £ 0,1 mm**

1,5CX90°

IceSeed krioablacijas adata 1,5 CX
IceSeed krioablacijas adata 1,5 CX'S

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

*Invivo testéSana
**Ex vivo testédana

3.tabula. 2,1 (X krioablacijas-adata — sliezu ablacijas radialais platums

Izstradajuma nosaukums Trases ablacija | Trases ablacija
(30-sekundes) |(3 minates)
IcePearl krioablacijas adata 2,1 (X ~2,2mm % ~2,lmm
IcePearl krioablacijas adata 2,1.CXL '| 0,6 mm 0,6mm
IceForce krioablacijas adata 2,1 (X =2,5mm+ ~2,5mm#
IceForce krioablacijas adata 2,1 (X L. |-0,4 mm 0,4mm

CX adatu testésana cakam/aknam

In vivo-tika veikts pétijums ar. ciku-aknu audiem, lai novértétu IceRod
krioablacijas adatas, |cePearl krioablacijas .adatas un IceForce -krioablacijas
adatas trases.ablacijas (cautery funkcija) veiktsp&ju un noteiktu audu nekrozes
dzilumu. Clku-audos tika veikta krioablacija, kam'sekoja trases ablacija.
Histologiskais novértéjums paradija-diezgan_vienmérigu “audu nekrozes
zonu, kas ieskauj trases ablacijas celu. Vidéjais histologiski apstiprinata-audu
bojajuma zonas ‘platums, mérot no adatas. trases malas, lidz normalai_audu
saskarnei. Skatiet 2. un 3. tabulu.

Tika veikts ex vivo pétijums ar tikko izgrieztiem ctku aknu-audiem, lai
noveértétu IceSphere krioablacijas adatas_un lceSeed krioablacijas adatas
ablacijas veiktspéju un noteiktu audu_nekrozes. dzijumu. Sliezu ablacija
tika veikta ciku audos. Trifeniltetrazolija hlorida. (TTC) kraso$ana paradija
blakus esoso audu nekrozes.zonu, kas ieskauj trases ablacijas celu. Vidéjais
TTC negativas apstiprinatas audu nekrozes zonas platums, mérot no adatas
trases malas lidz normalai audu saskarnei, ir aprakstits tabula. Precizs trases
ablacijas zonas izmérs var atSkirties kiiniskajos apstaklos, jo ex vivo audos nav
perflzijas vai asinsvadu. Skatiet 2. tabulu.

Lietotaja informacija

Paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kuriem ir pilniga.izpratne par
tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un- risku, kas saistits ar
krioablacijas procediram. Izvéles informativos ‘materialus skatiet [ICEfx
krioablacijas sistémas vai Visual-ICE krioablacijas sistémas  lietotaja
rokasgramata.

PAREDZETA LIETOSANA

Boston Scientific vienreizlietojama IceRod krioablacijas adata, IceSphere
krioablacijas adata, IceSeed krioablacijas adata, IcePearl krioablacijas adata
un IceForce krioablacijas adata (CX Needles) ir paredzétas savienosanai
ar Boston Scientific ICEfx krioablacijas sistému vai Visual-ICE krioablacijas
sistému, veicot krioablacijas audu iznicinasanu, izmantojot arkartigi aukstas
temperatlras. Adatas ir paredzétas, lai augstspiediena gazi parvérstu loti
auksta sasaldésanas vai silta atkausésanas aplikacija.

Pacientu grupas

Paredzétaja populacija ietilpst pacienti, kas paredzéti audu krioablativai
iznicinasanai kirurgisku procedaru laika.

INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Boston Scientific vienreizlietojama IceRod krioablacijas adata, IceSphere
krioablacijas adata, IceSeed krioablacijas adata, IcePearl krioablacijas adata
un IceForce krioablacijas adata (CX Needles) ir paredzétas savienosanai
ar Boston Scientific ICEfx krioablacijas sistému vai Visual-ICE krioablacijas
sistému, veicot krioablacijas audu iznicinasanu, izmantojot arkartigi aukstas
temperatdras. Pilns konkréto indikaciju saraksts ir atrodams attiecigaja
Boston Scientific krioablacijas sistémas lietotdja rokasgramata.

Pazinojums par klini laboj

ICEfx krioablacijas sistéma un Visual-ICE krioablacijas sistéma (izmanto kopa
ar Boston Scientific piederumu produktiem) ir paredzétas, lai iznicinatu
audus (tostarp prostatas un nieru audus, metastazes aknas, audzéjus un adas
bojajumus), minimali pielietojot Joti aukstu temperatdru. invazivas proceduras.

Klinisko ieguvumu méra péc visparéjiem kiiniskajiem rezultatiem, tostarp
pienemamiem drosibas un veiktspéjas rezultatiem, kas raksturigi mérka
anatomijai.

KONTRINDIKACIJAS

(X adatu lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

o Pirms $i produkta lietosanas ir jabt pilnvértigai izpratnei par
tehniskajiem principiem, kliniskajiem lietojuma veidiem un risku, kas
saistits ar krioablaciju. lzvéles informativos materialus skatiet ICEfx
krioablacijas sistémas vai Visual-ICE krioablacijas sistémas lietotaja
rokasgramata.

o Soerici drikst izmantot tikai paredzétajam lietotanas mérkim.

o levérojiet $i produkta deriguma terminu. Nelietot péc noradita deriguma
termina beigam.

o |zvélieties (X adatas, kas atbilst lietojumam un audzéja izméram.
Ledus bumbas forma un izmérs CX adatam ir aprakstitas sadala lerices
apraksts.

. Neizmantojiet (X adatas magnétiskas rezonanses
attélveidosanas (MRI) telpa vai vidé.
e Izmantojiet ipasu piesardzibu, lai nodrosinatu, ka krioablacijas adata
nesaskaras ar implantétu ierici.

« Krioablacijas adatam ir asi gali. Esiet piesardzigs, lai nodrosinatu drosu
apiesanos ar krioablacijas adatu, lai novérstu ievainojumu risku vai
iespéjamu saskari ar asinim parnésatiem patogéniem.

o Sterilais lauks un krioablacijas adatas sterilitate ir jasaglaba vienmér.
Nepiesarnojiet sterilas krioablacijas adatas distalo galu.

o (Xadatas ir izstradatas un paredzétas sasaldésanai un atkausésanai.
Sis adatas nav paredzétas, nav izstradatas, noraditas vai parbauditas
termiskai aizsardzibai. Ja to lieto termiskai aizsardzibai, var rasties
nopietni pacienta audu bojajumi.

o Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet adatu, ja iepakojums
Skiet atvérts vai bojats; Sada notikuma gadijuma sazinieties ar
Boston Scientific tehniskas palidzibas centru, lai vienotos par visa
produkta iepakojuma atgriesanu.

¢ Neizmantojiet adatu, ja ta ir saliekta vai bojata, méginot to izsainot vai
lietot. Nekad neizmantojiet bojatu adatu krioablacijas procedura. Bojata
krioablacijas adata ar gazes nopludi var izraisit pacientam gazes emboliju
vai pneimatozi.

o [zvairieties no adatas kata salieksanas. Netveriet adatas ar
paliginstrumentiem, jo tas var sabojat adatas katu.

o Lietosanas laika izvairieties no adatas bojajumiem no citiem kirurgiskiem
instrumentiem.

- Parmérigi nesalocit, nesaspiest, negriezt un nevilkt adatas cauruliti.
Adatas roktura vai caurules bojajumi var padarit adatu nelietojamu.

* Nodrosiniet atbilstosu caurulu stabilitati, lai izvairitos no nejausas caurulu
kustibas vai adatas nobides procedras laika.

o _Katra adata ir janofiksé adatas kanala pirms krioablacijas procedras
uzsaksanas, lai izvairitos no adatu spécigas izgrasanas riska, kamér tas
atrodas zem-gazes spiediena:

« _Pirms krioablacijas procedaras uzsaksanas iestatiet krioablacijas sistému
(skatiet sadalu SISTEMAS IESTATISANA krioablacijas sistémas lietotaja
rokasgramata) un péc tam-veiciet adatas integritates un funkcionalitates
testu. Lai saktu proceduru, Sis tests ir sekmigi japabeidz.

«Neizmantojiet adatu, ja sasalSanas fazes laika, veicot adatas integritates
un funkcionalitates parbaudi, neveidojas ledus. Problému novérsanai
skatiet krioablacijas sistémas lietotaja rokasgramatu. Ja probléma
neatrisinas, iegustiet jaunu adatu un-atkartojiet parbaudes procedru.

¢ Neizmantojiet adatu, ja adatasintegritates un funkcionalitates testa laika
no adatas izplist burbuli.

. Parliecinieties, ka tiek veikti atbilstosi pasakumi, lai aizsargatu-organus un
struktlras, kas atrodas blakus mérka audiem.

o ._Nepartraukti uzraugiet adatu ievietosanu; adatu novietosanu, ledus
bumbas veidoSanos un iznemsanu, izmantojot attélveidosanas kontroli
(pieméram, tiesu vizualizaciju, ultraskanu vai datortomografiju (CT)), lai
nodrosinatu atbilstodu audu-parklajumu un izvairitos no blakus esoso
struktdru bojajumiem.

e Izmantojiet Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal-Sensor Device (MTS),
lai uzraudzitu sasalSanas/atkausésanas temperatiru paredzétajam
arstésanas protokolam vai uzraudzitu audu temperattiru kritisko
struktdrutuvuma.

¢ Retos gadijumos, kad adata saplist, ievietojot audos, nekavéjoties
rikojieties, lai nonemtu adatas.dalas no pacienta kermena, un zinojiet par
sadu notikumu Boston Scientific.

¢ Jaadata netisi ietriecas kaula, nesaciet vai neturpiniet sasaldésanas
procesu, jo var tikt apdraudéta adatas integritate. Pirms proceddras
turpinasanas nomainiet adatu.

o~ Adatas rokturi un adatas kats sasalSanas laika var apsarmot. lzvairieties
no‘ilgstosas saskares ar apsalusajam adatas roktura dalam, lai izvairitos
no nejausiem termiskiem audu-bojajumiem pacientam vai arstam.
Pacienta adas virsma ir jaaizsarga ar siltu fiziologisko Skidumu vai citiem
lidzekliem, ko noteicis arsts.

o Adatas caurules var k|at |oti aukstas, veicot sasaldésanas ciklus
krioablacijas proceduras laika. Ir svarigi, lai pacienta ada buitu aizsargata
no tiesas saskares ar adatas caurulém, lai izvairitos no iespéjamas
termiskas traumas pacientam. NodroSiniet, lai péc vajadzibas tiktu
novietota atbilstosa izolacijas barjera (pieméram, dvieli) vai tiktu
izmantota cita metode, lai adatas caurulites nepieskartos pacienta adai.

o Parliecinieties, vai aktivas zonas indikators nav novietots arpus pacienta
adas, kad ir aktivizéta trases ablacija (cautery funkcija).

Aktivas atkausésanas laika adatas rokturis var sasilt. llgstosa saskare ar siltajam
adatas roktura dalam var izraisit neparedzétus termiskus audu bojajumus/
apdegumus pacientam vai klinicistam.

Aktiva atkausésana rada siltumu gar distalo adatas katu. Esiet piesardzigs,

lai izvairitos no termiskiem savainojumiem/apdegumiem nemérktiecigiem
audiem.

Pirms méginat iznemt adatas no pacienta, parliecinieties, vai ir pietiekama
atsaldésana vai dzeséSana

Pirms adatas iznem3anas partrauciet visas darbibas ar adatu, lai samazinatu
termisku un/vai audu savainojumu risku.

Veicot FastThaw funkciju vai trases ablaciju (cautery funkcija), uzmanieties uz
aktivas zonas indikatoru, jo tiek aktivizéta trases ablacija un kad adata tiek
izvilkta, lai novérstu netiSus audu bojajumus no karstas adatas.

Pirms adatu atvienosanas no Boston Scientific krioablacijas sistémas nonemiet
adatas no pacienta.

Atbrivojieties no adatas(-am) saskana ar Atbrivosanas sadalu.

No Boston Scientific nav pieejami dati par krioablaciju kombinacija ar

citam terapijam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Vispariga informacija

.

Boston Scientific (X adatas darbojas tikai ar Boston Scientific ICEfx krioablacijas
sistému vai Visual-ICE krioablacijas sistému.

Boston Scientific iesaka viena kanala ievietot tikai viena veida adatas.

Dazadu veidu adatu izmantosana kanala var ietekmét gazes indikatora
darbibas precizitati.

Apstipriniet pietiekami daudz gazes, lai veiktu planoto procediru: Adatu skaits,
aktivizétas adatas darbibas, gazes balona izmérs, spiediens un gazes plisma
ietekmé nepiecieSamo gazes daudzumu.

Apstrade

leteicams izmantot vairakas adatas, lai pilniba nosegtu mérka vietu un
nodrosinatu atbilstosu rezervi.

Vairakas adatas, kas novietotas blakus esosa konfiguracija, parasti veido lielu,
apvienotu ledus bumbu. Ledus bumbas veidosanas jauzrauga, izmantojot
attéla vadibu, lai optimizétu veiksmigu ablacijas procedru.

Ja procedaras laika ir nepiecieSama nomaina vai papildu adata, ir ieteicama
rezerves adatas pieejamiba.

Ja Boston Scientific krioablacijas sistéma ir saspiests hélijs, trases ablaciju
(Cautery funkdija), i-Thaw funkdiju un FastThaw funkciju nevar aktivizét.

Procediira

Drosa un kontroléta veida pagrieziet aizsarguzmavu ar rotacijas kustibu,
vienlaikus velkot to prom no ierices roktura. Esiet ipasi uzmanigs, nonemot no
ierices aizsarguzmavu, lai izvairitos no saskares ar adatas distalo galu.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar ierici un/vai krioablacijas
proceddru, ir $adas (ne tikai):

.

.

Aknu disfunkcija / mazspéja

Alergiska reakcija (uz kontrastvielu, ierici vai citu alergénu)
Apdegums/apsaldéjums

Aritmija

Asinosana/hemoragija

Asinsvadu traumas (piem., disekcija, savainojums, perforacija, pseidoaneirisma,
plisums vai cita)

Atelektaze

Audu bojajumi

Audzéja Sanu sésana

Briices infekcija

Drudzis

Ejakulacijas disfunkcija

Embolija (gaiss, ierice, trombs)

Erekcijas disfunkcija

fistula;

Hematoma

Hematdrija

Hemotorakss

Hipertensija

Hipotensija

Hipotermija

lekaisums

lleus

Impotence

Infekcija/abscess/sepse

lzstiepums

KrioSoka paradiba (pieméram, vairaku organu mazspéja, smaga koagulopatija,
diseminéta intravaskulara koagulacija (DIC))

Kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja,
aizcietéjums)

Lazums

Miokarda infarkts

Muskulu spazmas

Nave

Neiropatija

o Nekroze

o NepiecieSsama papildu iejauksanas vai operacija

o Nervu bojajumi

¢ Nieres parenhimas vai kapsulas lazums

o Nieru nepietiekamiba/mazspéja

¢ Nosprostojums

o Parejosa isémiska lekme (Transient Ischemic Attack — TIA)

o Perforacija (ieskaitot organu un blakus esosas struktdras)

o Perikardials izsvidums

o Perirenala Skidruma savaksana

o Pleiras efuzija

o Pneimatoze (gaiss vai gaze neparasta daudzuma un/vai vieta organisma)

¢ Pneimotorakss

» Postablacijas sindroms (pieméram, drudzis, sapes, slikta disa, vemsana,
savargums, mialgija)

¢ respiratora distresa sindroms / nepietiekamiba / mazspéja

e Sapes/diskomforts

o Seklinieku taska

*  Smadzenu asinsrites traucéjumi (Cerebrovascular accident — CVA)/insults

e Stenokardija

e Stenoze/striktdra

o Traucéta dzisana

¢ Tromboze/trombs

o Trace

e Tuska/pietakums

e Urina aizture

¢ Urina nesaturésana

o Urincelu infekcija

¢ Urinésanas biezums/steidzamiba

¢ Urinizvadkanala izspieSana

¢ Urinptsla spazmas

¢ Vazovagala reakcija

e Zemadas emfizéma

ATBILSTIBA STANDARTIEM

EMF izvade atbilst IEC 60601-1-2 "Visparigas drosibas prasibas —
nodrosinajuma standarts: Elektromagnétiska saderiba — Prasibas un testi.”

PIEGADES KOMPLEKTS
lerices informacija

Boston Scientific vienreizéjas lietoSanas (X adatas ir atseviski iepakotas
noslégta plévé-Tyvek maisina. Katrs maisin$ ir markéts ka Sterils, paredzéts
tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAI.

PIEZIME. Boston Scientific krioablacijas sistémas tiek piegadatas atseviski.

Adatu savienotaji ir aizsargati ar gumijas vacinu. Sis vacin$ ir jAnonem pirms
adatas pievienosanas krioablacijas sistémai.

Nedrikst izmantot, ja pirms lietosanas iepakojums ir bojats vai nejausi atverts.
Nelietot, ja mark&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un glabasana

Sim izstradajumam nav ipasu prasibu attieciba uz rikoanos vai glabasanu.

LIETOSANAS PAMACIBA

Adatu sagatavosana

1. Izmantojot aseptisku tehniku, uzmanigi iznemiet krioablacijas adatu
no iepakojuma un novietojiet to sterilad darba zona. Drosa un kontroléta
veida nonemiet aizsarguzmavu, pagriezot aizsarguzmavu ar rotacijas
kustibu, vienlaikus velkot to prom no ierices roktura.

2. Laiveiktu adatas integritates un funkcionalitates testu, sagatavojiet lielu
baseinu ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu, kas ir pietiekami spéjigs
uznemt visu adatas kata garumu.

3. Nonemiet savienotaja vacinu, péc tam pievienojiet adatu
izvélétajam portam.

4. Novietojiet adatas atseviski vai grupas trauka ta, lai adata visa garuma
bitu iegremdéta sterila Gdeni vai fiziologiska Skiduma.

Adata tagad ir gatava adatas integritates un funkcionalitates parbaudei.

PIEZIME. Detalizétus noradijumus par adatu pievieno3anu sistémas adatu
savienojuma panelim un adatas integritates un funkcionalitates testa
veikSanu skatiet attiecigaja Boston Scientific krioablacijas sistémas lietotaja
rokasgramata.

Adatu lietosana
Adatu apstrade un ievietoSana
¢ Par pareizu krioablacijas adatu ievietoSanu mérka audos ir atbildigs arsts.

PIEZIME. Lai gan adatai ir ass gals, adatas ievieto$anas vietd var veikt nelielu
adas iegriezumu.

e Vienmérizmantojiet divas rokas un ar diviem pirkstiem atbalstiet adatas
kata vidusdalu, lai noveérstu salieksanas risku. Neievietojiet adatu audos,
turot rokturi tikai ar vienu roku.

¢ levietosanas dzilumu var novértét, izmantojot adatas atzimes uz
kata. Izmantojiet attéla noradijumus, lai vaditu adatas ievietosanu
un novietosanu.

Black (K) AE <5.0
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