3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite adatg prie pasirinkto prievado.

4. Povieng arba grupémis sudékite adatas j dubenj taip, kad visas adatos
ilgis buty panardintas j sterily vandenj arba fiziologinj tirpala.
Dabar adata paruosta adatos vientisumo ir funkcionalumo testui.

PASTABA. ISsamias instrukdijas, kaip prijungti adatas prie sistemos adaty
prijungimo skydelio ir atlikti adatos vientisumo ir funkcionalumo testa, rasite
atitinkamame ,Boston Scientific” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

Adatos naudojimas
Adaty tvarkymas ir jterpimas
e Uz tinkama krioabliacijos adaty jterpima j tikslinj audinj atsako gydytojas.

PASTABA. Nors adata turi astry antgalj, adatos jterpimo vietoje galima
padaryti nedidelj odos pjavj.

» Visada naudokite abi rankas ir dviem pirstais prilaikykite adatos strypo
vidurj, kad iSvengtuméte lenkimo rizikos. Nekiskite adatos j audinj
laikydami uz rankenos tik viena ranka.

e Jterpimo gylis gali bati jvertintas naudojant adatos Zymes ant strypo.
Adata jterpdami ir nustatydami vieta vadovaukités vaizdo nurodymais.

¢ Pries aktyvindami adata, prireikus vadovaukités vaizdiniais
nurodymais, kad uztikrintuméte tinkama krioabliacijos adatos jterpima
i pageidaujama vieta.

|SPEJIMAS.

¢ |terpe adata, adatos vamzdelj nukreipkite taip, kad jis nesiliesty su
paciento oda.

o Uzdékite tinkama izoliacinj barjera (pvz., rankluoscius) arba panaudokite
kitus metodus, kad adatos vamzdelis nepaliesty paciento odos.

¢ Krioabliacijos metu adatos rankena at$ala. Jei rankena lieciasi su oda,
odos pavirsius turi bati apsaugotas drékinant Siltu fiziologiniu tirpalu
arba kitomis priemonémis, kaip nurodé gydytojas.

PASTABA. Zr. atitinkama ,Boston Scientific” krioabliacijos sistemos naudotojo
vadova, kuriame rasite instrukcijas apie sistemos valdiklius, leidZiancius
valdyti kiekvieng uzsaldymo cikla.

|SPEJIMAS.

¢ Nuolat stebékite ledo kamuoliuko formavimasi, naudodami tiesiogine
vizualizacija arba nukreipima vaizdais, kaip ultragarsas ar kompiuteriné
tomografija (KT), kad baty uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta
Zalos gretimoms struktdroms.

 Dalis rankenos liks neuzsalusi, kad baty lengviau tvarkyti procedaros metu.

e Krioabliacijos metu adatos strypas atsala. Apsaugokite paciento
oda drékindami Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo
nurodytomis priemonémis.

o Atsizvelkite j adatos rankenos padeétj. ligalaikis kontaktas su uzsaldytomis
adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatyta terminj audiniy
pazeidima pacientui arba gydytojui.

e Stenkités, kad adatos vamzdeliai nesiliesty su paciento oda. Tiesioginis
kontaktas su adatos vamzdeliais gali lemti netycinj terminj paciento
odos suzalojima. Uzdékite tinkama izoliacinj barjera (pvz., ranksluoscius)
arba panaudokite kitus metodus, kad adatos vamzdelis nepaliesty
paciento odos.

PASTABA. /r. atitinkama ,Boston Scientific” krioabliacijos sistemos naudotojo
vadova, kuriame rasite instrukcijas apie sistemos valdiklius, prieinamus
J-Thaw" ir ,FastThaw" funkcijy parinktimis.

|SPEJIMAS.

¢ Atsildymo metu adatos rankenos distaliné dalis gali jkaisti.

¢ Atsizvelkite j adatos rankenos padeétj. llgalaikis kontaktas su jkaitusiomis
adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatyty Siluminiy audiniy
pazeidimy pacientui arba gydytojui.

o Pries iStraukdami kruopsciai atsildykite adatas ir nebenaudokite ju, kad
sumazéty audinio suzalojimo rizika.

o Jeiadata uZstrigo, atsargiai jg pasukite, tada Iétai iStraukite.

Pastabos dél tako abliacijos (kauterio funkcija)
¢ Tako abliacijg galima suaktyvinti bet kada krioabliacijos procediros metu.
¢ Abliacijos metu laikykite adatg stacionarioje padétyje.

* Jeireikia, tako abliacija gali buti kartojama. Pries kiekvieng pakartotinj
aktyvinima |étai atitraukite pagal toliau pateikta lentele, tada
suaktyvinkite tako abliacija.

4 lentelé. 1,5 (X krioabliacijos adata. IStraukimo atstumas

Gaminio pavadinimas IStraukimo atstumas

JIceRod" krioabliacijos adata 1,5 CX 30 mm
JlceSphere” krioabliacijos adata 1,5 (X 10 mm
JIceSeed" krioabliacijos adata, 1.5 CX 10 mm

JIceSeed” krioabliacijos adata, 1.5 (X S

MB Drawing 51308373

5 lentelé. 2,1 (X krioabliacijos adata. IStraukimo atstumas

Gaminio pavadinimas IStraukimo atstumas

JIcePearl” krioabliacijos adata 2,1 (X 10mm
JIcePearl” krioabliacijos adata 2,1 (X L

JIceForce” krioabliacijos adata 2,1 (X 25mm
JIceForce” krioabliacijos adata 2,1 CX L

o ISsamias instrukcijas, kaip naudoti ir valdyti bégiy tako abliacijos parinktj,
rasite atitinkamame ,Boston Scientific” krioabliacijos sistemos naudotojo
vadove.

ISPEJIMAS.

* [sitikinkite, kad aktyviosios zonos indikatorius néra uz paciento odos riby, kai
suaktyvinta tako abliacija (kauterio funkcija).

o Aktyvaus atsildymo metu distalinis adatos strypas jkaista. Bukite atsargus,
kad iSvengtuméte terminio netiksliniy audiniy suzalojimo (nudeginimo).

e Aktyvaus atSildymo metu gali jkaisti adatos rankena. llgalaikis kontaktas su
ikaitusiomis adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatyta terminj audinio
pazeidima ir (arba) nudegima pacientui arba gydytojui.

Adatos pasalinimas

Jei atliekama tako abliacija (kauterio funkcija)

* NeiSimkite adatos, kol adata neatvés.

* Jeiadata uzstrigo, atsargiai ja pasukite, tada létai iStraukite.
Jei neatliekama tako abliacija (kauterio funkcija)

«  Prie$ istraukdami kruopsciai atsildykite adatas ir nebenaudokite jy, kad
sumazéty audinio suzalojimo rizika.

PASTABA. ,Boston Scientific* (X adatos yra specialiai sukurtos su trijy briauny,
troakarg primenanciu antgaliu, kad bty sumazintas kraujavimas. Taciau tam
tikras kraujavimas galimas. Kraujavimo atveju taikykite gydyma pagal geraja
klinikine praktikg ir ligoninés gydymo protokola. Pavyzdziui, pasaline adata,
islaikykite suspaudima, kol bus pasiekta hemostazé; jei reikia, ant adatos
jterpimo vietos uzdékite atitinkama tvarstj.

ISPEJIMAS. Istraukiant adata, kol ji dar karsta, kyla gretimy audiniy.ir (arba)
organy suZalojimo pavojus.

Salinimas

Sis prietaisas kelia pavojy kaip atrus daiktas. Imkités atsargumo priemoniy,
kad astras daiktai baty tvarkomi tinkamai. Visus astrius daiktus iSmeskite tiesiai
j astriy atlieky talpykle, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu. Astrias atliekas
reikia pasalinti saugiai, naudojant astriy atlieky kanalus, vadovaujantis ligoninés,
administracinémis ir (arba) vietos valdzios taisyklémis.

Po procediiros

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, batina pranesti gamintojui
bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

Klientams Australijoje: praneskite apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su
jusy priemone, ,Boston Scientific" ir Terapiniy prekiy administracijai adresu
(https://www.tga.gov.au).

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas, konsultuodamas pacienta dél krioabliacijos sistemos naudojimo kartu
su intervencine proceddra, turéty atsizvelgti j toliau nurodytus dalykus.

* Aptarkite kity intervenciniy gydymo baduy, kurie gali bati taikomi, rizika
ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, iSvardyty Siose
naudojimo instrukcijose ir krioabliacijos sistemos naudotojo vadovuose,
apzvalga.

o Aptarkite nurodymus po proceduros, jskaitant bet kokius gyvenimo bado
pokycius, vaistus, priezidros namuose ir reabilitacijos gaires.

GARANTLJA

|taiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

JFastThaw", ,i-Thaw”, ,IceForce”, ICEfx, ,IcePearl”, IceRod", ,IceSeed”,

JlceSphere”, ,Multi-Point 1.5 Thermal Sensor” ir ,Visual-ICE" yra , Boston Scientific
Corporation” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi etiketése,
yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildomi simboliai yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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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°

Krioabliacijos adata
B ONLY

|spéjimas: ‘pagal federalinj jstatyma (JAV) $j prietaisa galima parduoti tik
gydytojuiarbajo uzsakymu.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

,Boston Scientific" ,IceRod" krioabliacijos adata,,IceSphere” krioabliacijos
adata,, lceSeed" krioabliacijos adata, ,IcePearl” krioabliacijos adatair ,IceForce”
krioabliacijos_adata (CX adatos) yra vienkartiniai gaminiai. Pakartotinai
naudojant, ~apdorojant -ar _sterilizuojant ~galimasprietaiso. struktdrinio
vientisumo_ pazeidimas. ir-(arba) prietaiso gedimas, kuris gali ‘bati paciento
suzalojimo, ligos -ar mirties prieZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant-taip pat.gali kilti jtaiso uzter$imo ‘pavojus ir (arba).galima
paciento_kryzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno. paciento
infekcinés ligos (-y)-perdavima.kitam.-Dél prietaiso uztersimo_ pacientas gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti.

PRIETAISO APRASAS

Turinys

Viena (1) i3 iy (X adaty:

e lceRod” krioabliacijos adata, 1,5 €X 90°

o lceSphere” krioabliacijos adata, 1,5 (X90°
o lceSeed" krioabliacijos adata, 1.5.CX 90°
o . lceSeed” krioabliacijos adata, 1.5 (X S 90°
e lcePearl“krioabliacijos adata, 2,1 CX tiesi
e IcePearl”krioabliacijosadata, 2,1 (X 90°

e IcePearl”krioabliacijos adata, 2,1 CX L 90°
e lceForce" krioabliacijos adata, 2,1 (X tiesi
e IceForce” krioabliacijos adata, 2,1 (X 90°
e IceForce” krioabliacijos adata, 2,1 (X L 90°

,Boston Scientific" (X adatos (tiesios arba 90° kampu) turi astry pjovimo
antgalj, strypa su distaline danga, spalvomis koduotg rankena, dujy vamzdelj
ir jungtj. Visi komponentai pavaizduoti 1 ir 3 paveiksluose. Adatos ypatybés,
strypo Zymés ir danga parodytos 2 ir 4 paveiksluose. Adatos rankenos spalvos
pateiktos 1lenteléje.

—a
l
l
—a
@ I
# |Komponentas # |Komponentas
1| Piovimo antgalis 5 Adatosrgnkena(koduota
spalvomis)
2 | Mazos trinties (nelipni) danga 6 | Dujy vamzdelis
3 | Aktyviosios zonos indikatorius 7 | Elektros jungtis
4 | Adatos strypas (skersmuo 1,5 mm) |8 | Dujy jungtis

1pav. 1,5 (X krioabliacijos adata. Komponentai

PASTABA. Aktyviosios zonos indikatorius - tai pazyméta juosta, esanti 20 mm
atstumu nuo adatos strypo dalies su mazos trinties danga. Pagal aktyviosios
zonos indikatoriaus vieta adata iStraukiama po tako abliacijos (kauterio funkcija).

(A) ,IceRod" krioabliacijos adatos 1.5 CX adatos strypas

-8

# | Funkdijos Aprasymas
(A) prasideda 70 mm nuo 1,5 (X galo; 10 mm
juosta
5 Aktyviosios zonos -
indikatorius (B)ir(C)
Prasideda 55 mm nuo 1.5 (X galo; 10 mm
juosta

6 | Dvigubo storio Zymé Yra100 mm nuo 1,5 (X galo

Per 150 mm nuo 1.5 (X galo; tik 175 mm

7 | Trigubo storio Zymé strypo ilgiui

2 pav. 1,5 (X krioabliacijos adata. Adatos ypatybés / strypo Zymés

"t ? % %1 s

# | Komponentas # |Komponentas
1 | Pjovimo antgalis 5 | Adatos rankena (koduota spalvomis)
2 Mazos trinties (nelipni) 6 | Dujy vamadelis

danga

Aktyviosios zonos

indikatorius 7 | Elektros jungtis

Adatos strypas (skersmuo

4 8 | Dujy jungtis

2,1 mm)

3 pav. 2,1 (X krioabliacijos adata. Komponentai

PASTABA. Aktyviosios zonos indikatorius - tai pazyméta juosta, esanti 20 mm
atstumu nuo adatos strypo dalies su mazos trinties danga. Pagal aktyviosios
zonos indikatoriaus viet adata iStraukiama po tako abliacijos (kauterio
funkcija).

(B) ,IceSphere” krioabliacijos adatos 1.5 (X adatos strypas

£ EEE E £ £ £ £ (D) ,IcePearl” krioabliacijos adatos 2,1 (X ir 2,1 (X L adaty strypai
[ I T T ]
é 8 @ @ u ‘ ‘

[ T Ho 7 E ¢

(A) prasideda 4,5 mm nuo 1,5 CX galo;
baigiasi 50 mm nuo 1,5 (X galo

2 | MaZos trinties danga ®)ir(Q)
prasideda 4,5 mm nuo 1.5 (X galo; baigiasi
35mmnuo 1.5 (X galo

I
; el ¢ s £ =n=
T TTT T T T T .| (E) . lceForce” krioabliacijos adatos 2,1 (X ir 2,1 (X L adaty strypai
W B @ @ u
I [
(€) IceSeed” krioabliacijos adaty 1.5 CX ir 1.5 (X S adaty strypai Sl .L =
i T 11 i i ] o
vl el g ¢ :
- # | Funkdijos Aprasymas
[ 1 | L1 | | ! pra’y
1| Sildymo dalis Yra distaliniame adatos strype po padengta sritimi
# | Funkdijos Aprasymas (D) prasideda 5,5 mm nuo 2,1 CX galo; baigiasi
305 trinti 35mm nuo 2,1 (X galo
1 iaymo datis Yra distaliniame adatos strype po padengta o | Mazos trinties g
! ' sritimi danga (E) prasideda 5,5 mm nuo 2,1 (X galo; baigiasi
50 mm nuo 2,1 (X galo

3 | Vieno storio Zymé | Yra 50 mm nuo galo, tik (D).

Aktyviosios zonos (D) prasideda 55 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm juosta

indikatorius (E) prasideda 70 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm juosta

(A) prasideda 55 mm nuo 1,5 (X galo, 5 mm
intervalais

3 | Plonos Zymés (8)ir(C)

prasideda 45 mm nuo 1.5 (X galo, 5 mm
intervalais

(A) prasideda 60 mm nuo 1,5 (X galo, 10 mm
intervalais

4 | Storos Zymés (8)ir(C)
prasideda 40 mm nuo 1.5 CX galo, 10 mm
intervalais

(D) prasideda 40 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm
intervalais

prasideda 70 mm nuo 2,1 (X L galo; 10 mm
intervalais

5 | Storos Zymés
(E) prasideda 60 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm
intervalais

prasideda 90 mm nuo 2,1 (X L galo; 10 mm

intervalais

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, It, 51698695-24A
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# | Funkcijos Aprasymas

(D) prasideda 45 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm
intervalais

prasideda 75 mm nuo 2,1 (X L galo; 10 mm
intervalais

6 | Plonos zymés
(E) prasideda 55 mm nuo 2,1 (X galo; 10 mm

intervalais
prasideda 85 mm nuo 2,1 (X L galo; 10 mm
intervalais
7 Dvigubo storio Yra 100 mm nuo galo 2,1 (X (D) ir (E)
Zymeé Yra 200 mm nuo galo 21 CX L (D) ir (E)
8 Irlgl{bo storio Yra 150 mm nuo 2.1 (X galo
Zymé

4 pav. 2,1 (X krioabliacijos adata. Adatos ypatybés / strypo Zymés

1lentelé. (X krioabliacijos adata. Rankenos spalvos

Adatos prekés zenklo | Konfiguracija | Adatos Rankenos
pavadinimas strypo ilgis spalva
JIceRod" krioabliacijos 90° kampu 175 mm Raudona
adata1,5 (X
JlceSphere” 90° kampu 175 mm Geltona
krioabliacijos adata
15X
JIceSeed" krioabliacijos | 90° kampu 175 mm Juoda
adata, 1.5 (X
JIceSeed” krioabliacijos | 90° kampu 100 mm Juoda
adata, 1.5 (XS
JIcePearl” krioabliacijos | Tiesi 175 mm Balta
adata 2,1 (X
JIcePearl” krioabliacijos | 90° kampu 175 mm Balta
adata 2,1 (X
JIcePearl” krioabliacijos | 90° kampu 230 mm Balta
adata2,1CXL
JIceForce” krioabliacijos | Tiesi 175 mm Pilka
adata 2,1 (X
JIceForce” krioabliacijos | 90° kampu 175 mm Pilka
adata 2,1 (X
JIceForce” krioabliacijos | 90° kampu 230 mm Pilka
adata2,1 (XL
Medziagos
MedZiagos Adatos strypas | Neradijantysis plienas
MaZos trinties Teflono tipo fluoropolimeras
strypo danga
Adatos rankena | Zalvaris (padengtas $ilumaq
sutraukianciais vamzdeliais)
Dujy vamzdelis | Poliuretanas
Jungtis Polioksimetilenas

Sterilizavimo metodas | Etileno oksidas (EO)

Veikimo principas

,Boston Scientific" ICEfx krioabliacijos sistema arba ,Visual-ICE” krioabliacijos
sistema yra skirta krioabliaciniam audiniy sunaikinimui naudojant minimaliai
invazine procedira. Krioabliacijos sistema valdoma per jutiklinio ekrano
naudotojo sasaja, kuri leidZia naudotojui kontroliuoti ir stebéti procedura.
Sistemos atliekama terapija grindziama Joule-Thomson efektu, sukuriamu
naudojant suslégtasias dujas. Joule-Thomson efektas pasireiSkia suslégtyjy
dujy temperatiros pokyciu, dujoms tekant per siaura anga ir issipleciant iki
Zemesnio slégio. Krioabliacijos sistemoje naudojamos didelio slégio argono
dujos, cirkuliuojancios per krioabliacijos adatas uzdaru galu ir uzsaldancios
audinius. UzSaldymas atsiranda dél Joule-Thomson efekto, kurj sustiprina
rekuperacinis Silumokaitis krioabliacijos adatoje.

Audiniai atitirpinami valdant CX adaty viduje esantj kaitinimo elementa,
kad buty uztikrintas aktyvus atsildymas be helio (,i-Thaw” funkcja arba
FastThaw" funkcija) ir tako abliacija (kauterio funkcija).

Krioabliacinis gydymas atliekamas naudojant mazo skersmens krioabliacijos
adata (-as), jterpta (-as)j tikslinj pazeidima, paprastai naudojant KT nukreipima
vaizdu. | tikslinj audinj arba $alia jo jterpus krioabliacijos adata (-as) ir pradéjus
uzSaldyma, aplink distalinj adaty strypy gala pradeda formuotis ledo
kamuoliukas. Laikui bégant ledo kamuoliukas visiSkai apsupa ir sunaikina
tikslinj audinj. Ledo kamuoliuko forma (elipsoidiné arba sferiné) priklauso nuo
naudojamos adatos tipo.

Adatos funkcionavimas. Krioabliacija

LIn vivo" ledo kamuoliuko matmenys ir gauta abliacijos zona priklauso nuo
pasirinktos krioabliacijos adatos (tipo ir skersmens), jterpty adaty skai¢iaus,
audinio ir naviko charakteristiky, Silumos Salinimo i$ aplinkiniy kraujagysliy
ir gydymo trukmés. Ledo kamuoliuky susidarymo stebéjimas uztikrina
tiesiogine kontrole visos procediros metu ir yra esminis krioabliacijos sékmés
veiksnys.

PASTABA. Naudodamiesi ultragarso arba KT vaizdavimu stebékite ledo
kamuoliuky formavimasi visos krioabliacijos procedtiros metu.

MB Drawing 51308373

Ledo kamuoliuko formos ir matmenys priklauso nuo adatos prekés zenklo. Sie
laboratoriniai ledo kamuoliuko matmeny modeliai pateikiami siekiant padéti
naudotojams pasirinkti krioabliacijos adata (-as) ir adatos (-y) vieta, kad buty
tinkamai pasalinta tiksliné sritis. Paprastai ,in vivo” matmenys yra mazesni nei
matmenys, sugeneruoti laboratorijoje. Laboratorinis tyrimas atliktas kambario
temperataros (21 °C) gelyje; matavimai buvo atlikti po dviejy (10 minuiy)
uzsaldymo cikly, atskirty 5 minuciy pasyviu atsildymo ciklu. Tikslumas yra 3 mm

plocio, +4 mm ilgio.

2,1 (XL 90° bandymas / kiauliy plaudiai

,In vivo” tyrimas buvo atliktas su kiauliy modeliu, siekiant apibadinti 2,1 CX L 90°
krioabliacijos adaty veikima plauciy audinyje. Siy adaty sukurtos abliacijos zonos
buvo pazymétos histopatologijairiSmatuoti pasalinto audinio matmenys. Matavimai
buvo atlikti didziausiame pasalinto tario taske. Nustatyta, kad didZiausias pasalintos
plauciy audinio zonos skersmuo yra 28 mm naudojant ,IcePearl” krioabliacijos adata
ir 34 mm - IceForce” krioabliacijos adata. Sie rezultatai atitinka laboratorinius ledo
kamuoliuky matavimus, gautus naudojant Sias adatas gelyje. Tyrimu nustatyta,
kad 2,1 CX L 90° ,IcePearl” krioabliacijos adata ir ,IceForce” krioabliacijos adata yra
tinkamos naudoti plauciy audinio krioabliacijos terapijai.
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7 pav. ,IceForce” krioabliacijos adatos 2,1 (X izoterminiai duomenys

Adatos funkcionavimas. Aktyvus atsildymas

(X adatos palaiko aktyvy atsildyma naudojant helj arba aktyvy atSildyma be
helio, naudojant. ,i-Thaw" funkcinj vidinj Sildytuva. Be to,,i-Thaw" funkcinj
Sildytuva galima jjungti, kad baty galima atlikti pasirenkama ,FastThaw”
funkcija. Funkdija ,FastThaw” generuoja aukstesne temperatara nei reikalinga
Li-Thaw" funkcijai, todel atsildymo faikas yra trumpesnis.

Laboratoriniai tyrimai buvo atlikti 37 °C.gelyje, siekiant jvertinti (X adaty
atsildymo -efektyvuma ir. suteikti naudotojams lyginamasias, atsildymo
charakteristikas. Buvo-atliktas vienas-(10 minu¢iy) uzsaldymo- ciklas, kad
ant (kiekvienos _handomosios - adatos bity ‘sudarytas ledo kamuoliukas.
Suaktyvinus . CX. ‘adaty -, FastThaw" funkcja 5 minuciy atildymui, -ledo
kamuoliukas “atitirpsta greiciau nei-CX adaty, veikiant ,i-Thaw” funkcijai 5
minutes, mazdaug 15 % greiciau 1,5CX adatomsir18 % greiciau 2,1 CX adatoms.

PASTABA.,,In vivo" atsildymo efektyvuma lems daugybeé veiksniy, jskaitant
naudojamy krioabliacijos adaty prekes Zenkla (tipa)ir skaiciy, adatos vieta,
audinio charakteristikas ir atsildymo aktyvinimo trukme,

Adatos veikimas. Tako pasalinimas (kauterio funkcija)

Kai CX adatos yra prijungtos prie ,Boston Scientific" krioabliacijos sistemos,
galima suaktyvinti-tako abliacija. Trajektorijos abliacijos metu adatos strypo
pavirsius jkaista iki 80 °C—100 °C temperatdros, Siluma perduodama isilgai
distalinio strypo.ties. 30.mm ,IceRod” krioabliacijos adatos segmentu, 14 mm
JlceSphere” ir IceSeed” krioabliacijos adaty. segmentais, 13 mm _,IcePearl”
krioabliacijos. adatos segmentu ir 29 mm",lceForce” krioabliacijos. adatos
segmentu.

2 lentelé. 1.5 (X krioabliacijos adata - trajektorijos abliacijos
radialinis plotis

Gaminio pavadinimas Tako abliacija (30 sekundziy)

,IceRod" krioabliacijos adata 1,5 CX ~2,3mm=0,7 mm*

JlceSphere” krioabliacijos adata 1,5 CX =1,7mm £ 0,T'mm**

~1,6 mm £ 0,4 mm**
(60 sekundziy)

JIceSeed” krioabliacijos adata, 1.5 CX
JIceSeed” krioabliacijos adata, 1.5CX S

*,In vivo” testavimas
** Ex vivo”testavimas

3lentelé. 2.1 (X krioabliacijos adata - trajektorijos abliacijos
radialinis plotis

Gaminio pavadinimas Tako abliacija< | Tako abliacija
(30 sekundziy) |(3 min.)
JIcePearl” krioabliacijos adata 2,1 (X ~2,2mm = ~2,lmm
JIcePearl” krioabliacijos adata 2,1 CXL | 0,6 mm 0,6 mm
,IceForce” krioabliacijos adata 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm#
JIceForce” krioabliacijos adata 2,1 CXL | 0,4 mm 0,4mm

(X adaty kiauliy tyrimas / kepenys

Buvo atliktas kiauliy kepeny audinio tyrimas ,in vivo", siekiant jvertinti
JIceRod” krioabliacijos adatos, ,IcePearl” krioabliacijos adatos ir ,IceForce”
krioabliacijos adatos tako abliacijos (kauterio funkcija) veikima ir iSmatuoti
audiniy nekrozés gylj. Kiauliy audinyje buvo atlikta krioabliacija, po kurios seké
tako abliacija. Histologinis jvertinimas parodé gana vienoda audiniy nekrozes
zong, supancig tako abliacijos kelia. Vidutinis histologiskai patvirtinto audinio
pazeidimo zonos plotis yra matuojamas nuo adatos tako krasto iki normalios
audiniy sasajos. Zr. 2 ir 3 lenteles.

Buvo atliktas ,ex vivo” tyrimas su ka tik iSpjautais kiauliy kepeny audiniais,
siekiant jvertinti ,lceSphere” ir ,lceSeed” krioabliacijos adaty abliacijos
efektyvuma ir iSmatuoti audiniy nekrozés gylj. Kiauliy audinyje buvo atlikta
tako abliacija. DaZymas trifeniltetrazolio chloridu (TTC) parodé gretima
audiniy nekrozés zong, supancia tako abliacijos kelia. Vidutinis TTC neigiamos
patvirtintos audiniy nekrozés zonos plotis, matuojamas nuo adatos tako
krasto iki normalios audiniy sasajos, aprasytas lenteléje. Tikslus tako abliacijos
zonos dydis klinikinemis salygomis gali skirtis dél perfuzijos ar kraujagysliy,
kuriy néra ,ex vivo" audinyje. Zr. 2 lentele.

Informacija naudotojui

Numatytieji naudotojai yra medicinos specialistai, gerai ismanantys techninius
principus, klinikinj pritaikyma ir rizika, susijusia su krioabliacijos procedaromis.
Jei prireikty neprivalomos informacijos, Zr. ICEfx krioabliacijos sistemos arba
Visual-ICE" krioabliacijos sistemos naudotojo vadovus.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Boston Scientific" vienkartiné ,lceRod” krioabliacijos adata, ,lceSphere”
krioabliacijos adata, ,IceSeed" krioabliacijos adata, ,IcePearl” krioabliacijos
adata ir lceForce” krioabliacijos adata (CX adatos) yra skirtos prie
,Boston Scientific” ICEfx krioabliacijos sistemos arba ,Visual-ICE" krioabliacijos
sistemos prijungti, kai atliekama audiniy destrukcija naudojant krioabliacija
esant itin Zemai temperatrai. Adatos skirtos auksto slégio dujoms konvertuoti
i labai Salta uzsaldyma arba Silta atsildyma.

Pacienty grupés

Numatytajai populiacijai priskiriami pacientai, kuriems chirurginiy procedtry
metu numatoma atlikti krioabliacinj audiniy naikinima.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Boston Scientific" vienkartiné ,lceRod” krioabliacijos adata, ,lceSphere”
krioabliacijos adata, ,IceSeed" krioabliacijos adata, ,IcePearl” krioabliacijos
adata ir ,lceForce” krioabliacijos adata (CX adatos), kai naudojamos su
,Boston Scientific" ICEfx krioabliacijos sistema arba ,Visual-ICE" krioabliacijos
sistema, skirtos audiniui sunaikinti naudojant itin Zemg temperatara. Visg
konkreciy indikacijy sarasa galima rasti atitinkamame ,Boston Scientific”
krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

Klinikinés naudos ataskaita

ICEfx krioabliacijos sistema ir ,Visual-ICE" krioabliacijos sistema (naudojama
su jvairiais ,Boston Scientific" pagalbiniais gaminiais) yra skirtos audiniui
suardyti (jskaitant prostatos ir inksty audinj, kepeny metastazes, auglius
ir odos pazeidimus), taikant ypa¢ Zema temperatira minimaliai invaziniy
procediry metu.

Klinikiné nauda matuojama pagal bendruosius klinikinius rezultatus, jskaitant
priimting sauguma ir veiksmingumo rezultatus konkreciai tikslinei anatomijai.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy konkreciy CX adaty naudojimo kontraindikacijy.

|SPEJIMAI

e Pries naudojant $j gaminj, batina gerai suprasti techninius principus,
pritaikyma klinikinéje praktikoje ir su krioabliacija susijusia rizika. Jei
prireikty neprivalomos informacijos, Zr. ICEfx krioabliacijos sistemos arba
Visual-ICE" krioabliacijos sistemos naudotojo vadovus.

o §j prietaisq naudokite tik pagal nurodyta naudojimo paskirtj.

o Atkreipkite démesj j Sio gaminio naudojimo pabaigos data. Nenaudokite
praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

e Pasirinkite (X adatas, atitinkancias taikyma ir naviko dydj.
Ledo kamuoliuko forma ir dydis CX adatoms aprasyti skyriuje
Prietaiso aprasas.

. Nenaudokite CX adaty magnetinio rezonanso tomografijos (MRT)
patalpoje arba aplinkoje:
« Bukite ypac atsargus, kad krioabliacijos adata nesiliesty su implantuotu
prietaisu.

» Krioabliacijos adatos turi astrius antgalius. Saugiai elkités su krioabliacijos
adata,kad iSvengtumeéte suzeidimo ar galimo salycio su per krauja
plintanciais patogenais pavojaus.

e Batina visada islaikyti sterily lauka ir krioabliacijos adatos steriluma.
NeuZterskite distalinio sterilios krioabliacijos adatos galo.

o CXadatos yrasukurtos ir skirtos Saldytiiratsildyti. Sios adatos néra
skirtos, nenurodytos ir neisbandytos Siluminei apsaugai. Naudojant
Siluminei apsaugai, gali bati rimtai suzaloti paciento audiniai.

o ~Patikrinkite, ar pakuoté neapgadinta. Nenaudokite adatos, jei
pakuoté atrodo atidaryta arba apgadinta; tokiu atveju susisiekite su
,Boston Scientific’ techninés pagalbos centruiir susitarkite dél visos
pakuotés su gaminiu grazinimo.

¢ Nenaudokite adatos, jei bandant iSpakuoti arba naudoti ji buvo sulenkta
arba apgadinta. Niekada krioabliacijos procedirai nenaudokite adatos su
defektu. Krioabliacijos adata su defektu, kai jojeyra dujy nuotékis, gali
pacientui sukelti dujy embolijg arba pneumatoze.

o Venkite sulenkti adatos strypa. Neimkite adaty pagalbiniais
instrumentais, nes galite apgadinti adatos strypa.

 ~Naudodami stenkités adatos neapgadinti kitais
chirurginiais instrumentais.

« Nebandykite lenkti, spausti, pjautiir smarkiai traukti adatos
vamzdelio. Délapgadintos rankenos arba vamzdelio adata gali bati
netinkamanaudoti.

o Uttikrinkite tinkama vamzdelio stabiluma, kad isvengtuméte netycinio
vamzdelio judéjimo arba adatos pasislinkimo.procedaros metu.

o _Pries pradedant krioabliacijos procedira, privaloma kiekviena adata
uZrakinti-adatos kanale, kad baty isvengta priverstinio adaty i$stdmimo
esant dujy slégiui:

o Pries pradédami krioabliacijos procediirg, nustatykite krioabliacijos
sistema (Zr. krioabliadijos sistemos naudotojo vadovo skyriy SISTEMOS
SARANKA) ir atlikite adatos vientisumo ir funkcionalumo testa. Sis testas
turi buti sékmingas, kad bity galima pradéti procedira.

* Nenaudokite adatos, jei uzsaldymo fazés metu nesusidaro ledas atliekant
adatos vientisumo ir funkcionalumo testa. Apie trikCiy Salinima zr.
krioabliacijos sistemos naudotojo vadove. Jei problema neissprendziama,
paimkite nauja adata ir pakartokite bandymo procedara.

¢ Nenaudokite adatos, jei per adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra
pastebimi i$ adatos iSeinantys burbuliukai.

o [sitikinkite, kad imtasi tinkamy priemoniy $alia tikslinio audinio esantiems
organams ir struktdroms apsaugoti.

Nuolat stebékite adatos jterpima, padét;j, ledo kamuoliuko formavimasi ir
salinima, naudodami tiesiogine vizualizacija ar tokias vaizdines priemones,
kaip ultragarsas ar kompiuteriné tomografija (KT), kad baty uztikrinta tinkama
audinio apréptis ir iSvengta Zalos gretimoms struktdroms.

Naudokite ,Boston Scientific" ,Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Device”

(MTS), kad stebétuméte uzsaldymo / atsildymo temperataras pagal

numatyta gydymo protokola arba stebétuméte audiniy temperatara Salia
kritiniy struktary.

Tais retais atvejais, kai adata suldzta jterpus j audinj, nedelsdami pasalinkite
adatos dalis i$ paciento kno ir praneskite apie tokj jvykj ,Boston Scientific”.
Jei adata netycia pataiké j kaula, nepradékite uzsaldymo proceso ir jo
neteskite, nes gali bati pazeistas adatos vientisumas. Pries tesdami procedra,
pakeiskite adatg.

Adaty rankenos ir adatos strypas Saldant gali uzsalti. Stenkités iSvengti ilgiau
trunkancio salycio su adatos rankenos uzsalusiomis dalimis, nes galimas
nenumatytas terminis paciento arba gydytojo audinio suzalojimas. Paciento
odos pavirsius turi bati apsaugotas drékinant Siltu fiziologiniu tirpalu arba
kitomis gydytojo nustatytomis priemonémis.

Atliekant uzsaldymo ciklus krioabliacijos procedaros metu adatos vamzdelis
gali labai atsalti. Svarbu paciento oda apsaugoti nuo tiesioginio salycio su
adatos vamzdeliu, kad baty iSvengta galimo paciento terminio suzalojimo.
Pasirtipinkite, kad bty uzdétas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz.,
ranksluosciai) arba taikomas kitas metodas, saugantis paciento oda nuo saly¢io
su adatos vamzdeliu.

Isitikinkite, kad aktyviosios zonos indikatorius néra uz paciento odos riby, kai
suaktyvinta tako abliacija (kauterio funkcija).

Aktyvaus atsildymo metu gali jkaisti adatos rankena. llgalaikis kontaktas su
jkaitusiomis adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatyta terminj audinio
pazeidima ir (arba) nudegima pacientui arba gydytojui.

Aktyvaus atsildymo metu distalinis adatos strypas jkaista. Bukite atsargus, kad
iSvengtuméte terminio netiksliniy audiniy suzalojimo (nudeginimo).

Pries bandydami iSimti adatas i$ paciento, pasirapinkite, kad jos bty tinkamai
atsildytos arba atSaldytos.

Prie$ iStraukdami adatas, nustokite jas naudoti, kad baty sumaZinta terminio
suzalojimo ir (arba) audinio suzalojimo rizika.

Jei naudojate ,FastThaw" funkdija arba tako abliacijg (kauterio funkcija), esant
suaktyvintai tako abliacijai arba kai iStraukiate adata, stebékite aktyviosios
zonos indikatoriy, kad audinys netycia nebaty suzalotas karsta adata.

Pries atjungdami adatas nuo ,Boston Scientific" krioabliacijos sistemos,
iStraukite adatas i$ paciento.

Adatg (-as) $alinkite pagal skyriuje Salinimas pateiktus nurodymus.

,Boston Scientific” neturi duomeny apie krioabliacijos taikyma kartu su kitais
gydymo metodais.

ATSARGUMO PRIEMONES
Bendra informacija

,Boston Scientific” CX adatos veikia tik su ,Boston Scientific" ICEfx krioabliacijos
sistema arba ,Visual-ICE" krioabliacijos sistema.

,Boston Scientific” rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo
adatas. Viename kanale naudojant skirtingo tipo adatas, gali sumazéti dujy
indikatoriaus rodmeny tikslumas.

Patvirtinkite, ar yra pakankamai dujy planuojamai procedrai atlikti: adaty
skaicius, suaktyvintos adatos operacijos, dujy baliono dydis, slégis ir dujy
srautas turi jtakos reikiamam dujy kiekiui.

Tvarkymas

.

Norint visiskai apimti tiksline vietg ir uztikrinti tinkama krasta,
rekomenduojama naudoti kelias adatas.

Kelios adatos, sudétos gretimai, paprastai sukuria didelj, sujungta ledo
kamuoliuka. Ledo kamuoliuko formavimasis turi bati stebimas naudojant
nukreipima vaizdu, kad buty optimizuota sékminga abliacijos procedura.

Rekomenduojama turéti atsargine adata, jei procedtros metu prireikty pakeisti
arba prireikty papildomos adatos.

Jei ,Boston Scientific" krioabliacijos sistemoje yra suslégto helio, tako abliacijos
(kauterio funkcijos), ,i-Thaw" ir ,FastThaw” funkcijy suaktyvinti negalima.

Procediriniai aspektai

.

Saugiu ir kontroliuojamu badu sukamuoju judesiu pasukite apsaugine mova
ir tuo pat metu traukite ja nuo prietaiso rankenos. Bikite ypac atsargus
nuimdami apsaugine jvore nuo prietaiso, kad iSvengtuméte kontakto su
distaliniu adatos galu.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su prietaisu ir (arba) krioabliacijos
proceddira, be kita ko, yra Sie:

.

alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, prietaisui ar kt.);
angina;

aritmija;

atelektazé;

Slapimo puslés spazmai;

kraujavimas / hemoragija;

nudegimas / nusalimas;

cerebrovaskulinis jvykis (CVA) / insultas;

kriosoko reiskinys (pvz., daugelio organy nepakankamumas, sunki
koagulopatija, diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIC);

mirtis;

iSsiplétimas;

edema / patinimas;

ejakuliaciné disfunkcija;
embolija (oro, prietaiso, trombo);

o erekcijos sutrikimas;

o karsciavimas;

o fistulé;

o |uzis;

e virSkinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas);

¢ pablogéjes gijimas;

¢ hematoma;

e hematurija;

¢ hemotoraksas;

¢ kepeny disfunkcija / nepakankamumas;

e iSvarza;

¢ hipertenzija;

¢ hipotenzija;

¢ hipotermija;

e Zarny nepraeinamumas;

¢ impotencija;

o infekcija / abscesas / sepsis;

e uzdegimas;

e raumeny spazmas;

¢ miokardo infarktas;

e nekrozé;

¢ papildomos intervencijos arba chirurgijos poreikis;

e nervo suzalojimas;

* neuropatija;

e obstrukcija;

e skausmas / diskomfortas;

» perforacija (jskaitant organo ir gretimy struktary);

o perikardo efuzija;

o perirenalinio skyscio kaupimasis;

o pleuros efuzija;

* pneumatozé (nenormalus oro arba dujy kiekis ir (arba) vieta kine);

e pneumotoraksas;

» poabliacinis sindromas (pvz., kars¢iavimas, skausmas, pykinimas,
vémimas, bendras negalavimas, mialgija);

¢ inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas;
e inksto parenchimos arba kapsulés lizis;

e kvépavimo sutrikimas / nepakankamumas;
o kapselio edema;

e stenozé / striktdra;

e poodiné emfizema;

e trombas arba trombozé;

« audinio suzalojimas;

« trumpalaikis iSemijos priepuolis (TIA);

o auglio lasteliy iSsiséjimas;

o Slaplés slugimas;

o $lapinimosi daznis / skubumas;

o Slapimo nelaikymas;

o $lapimo susilaikymas;

o Slapimo taky infekcija;

¢ vazovagalinis atsakas;

o kraujagyslés trauma (disekcija, suzalojimas, perforacija,
pseudoaneurizma, trakis ar kt.);

e 7aizdos infekcija.

ATITIKTIS STANDARTAMS

EML iSvestis atitinka IEC 60601-1-2 ,Bendrieji saugos reikalavimai - Papildomas
standartas: elektromagnetinis suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai.”
KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

,Boston Scientific" vienkartinés CX adatos yra atskirai supakuotos j sandarig

plévele, ,Tyvek” maiselj. Kiekvienas maiselis pazymétas ,Sterilu, NAUDOTI TIK
VIENA KARTA".

PASTABA. ,Boston Scientific" krioabliacijos sistemos tiekiamos atskirai.

Adaty jungtys apsaugotos guminiu dangteliu. $j dangtelj reikia nuimti prie§
prijungiant adatg prie krioabliacijos sistemos.

Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta prie$ naudojant.
Nenaudokite, jei Zenklai neissamus arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Siam gaminiui nekeliami jokie specialiis tvarkymo ar saugojimo reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Adaty paruosimas

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy atsargiai iSimkite krioabliacijos adatg
i$ pakuotés ir padékite ja sterilioje darbo srityje. Saugiu ir kontroliuojamu
bldu nuimkite apsaugine mova sukdami apsaugine mova sukamuoju
judesiu ir tuo pat metu traukdami ja nuo prietaiso rankenos.

2. Norédami atlikti adatos vientisumo ir funkcionalumo testa, paruoskite
didelj dubenj su steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu, kuris yra
pakankamai talpus, kad tilpty visas adatos strypas.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061L), IFU, MB, CX-Needle, It, 51698695-24A



