FORSIKTIGHETSATGARD:

o (Overvaka kontinuerligt bildningen av isbollar med hjalp av direkt
visualisering, sasom ultraljud eller datortomografi (CT) for att se till
att vavnadstackningen r adekvat och undvika skador pa intilliggande
strukturer.

¢ Endelavhandtaget fortsatter att vara frostfritt for att underlatta
hanteringen under ingreppet.

o Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Skydda patientens hud genom
att anvanda spolning med varm koksaltlosning eller andra medel som
lakaren bestammer.

o Varuppmarksam pa nalhandtagets lage. Langvarig kontakt med frostiga
delar av nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig termisk vévnadsskada hos
patienten eller lakaren.

o Undvik att Iata nalslangen komma i direkt kontakt med patientens
hud. Direktkontakt med nélslangen kan leda till oavsiktlig termisk
skada pa patientens hud. Placera en ldmplig isoleringsbarridr pa plats
(som handdukar) eller anvénd en annan metod fér att hindra kanylroret
fran att vidrora patientens hud.

0BS! | bruksanvisningen for respektive kryoablationssystem fran
Boston Scientific finns instruktioner om de systemkontroller som &r
tillgangliga for alternativen for funktionerna i-Thaw och FastThaw.

FORSIKTIGHETSATGARD:
« Den distala delen av nalhandtaget kan bli varm under upptining.

o Varuppmarksam pa nalhandtagets lage. Langvarig kontakt med varma
delar av nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig termisk vévnadsskada hos
patienten eller lakaren.

» Tina upp ordentligt och stoppa all nalanvandning innan du tar bort
nalarna for att minimera risken for vavnadsskada.

¢ Om nalen fastnar, vrid den latt och forsiktigt och dra sedan tillbaka den
langsamt.

Anmdrkningar for genomforande av sparablation (kauteriseringsfunktionen)
o Sparablation kan aktiveras nar som helst under ett kryoablationsingrepp.
o Hall ndlen stilla under sparablation.

o Sparablation kan upprepas om sa behdvs. Fore varje dteraktivering,
dra langsamt ur nalen enligt tabellen nedan och aktivera darefter
sparablation.

Tabell 4.1,5 (X kryoablationsnal - utdragningsavstand

Produktnamn Utdragningsavstand

IceRod kryoablationsnal, 1,5 (X 30 mm

IceSphere kryoablationsnal 1,5 (X 10 mm
Tabell 5.2,1 (X kryoablationsnél - utdragni and

Produktnamn Utdragningsavstand

IcePearl kryoablationsnal, 2,1 (X 10 mm

IcePearl kryoablationsnal, 2,1 (X L

IceForce kryoablationsnal, 2,1 (X 25mm

IceForce kryoablationsnal, 2,1 (X L

o Detaljerade instruktioner om hur du anvénder och kontrollerar
sparablationsalternativet finns i respektive Boston Scientific-
kryoablationssystems bruksanvisning.

VARNING!

o Seftill att indikatorn for den aktiva zonen inte &r utanfér patientens hud
nar sparablation (kauteriseringsfunktionen) ar aktiverad.

o Aktiv upptining genererar varme langs det distala nélskaftet. Var noga
med att undvika termisk skada/brannskada pa icke-malvavnad.

o Nalhandtaget kan bli varmt under aktiv upptining. Langvarig kontakt
med varma delar av nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig termisk
vavnadsskada/brannskada pa patienten eller lakaren.

Nélborttagning
Om spérablation (kauterisering) utférs:
o Tainte bort nalen forran nalens kylning ar klar.

o Om nalen fastnar, vrid den l4tt och forsiktigt och dra sedan tillbaka den
langsamt.

Om spdrablation (kauterisering) inte utfors:

 Tina upp ordentligt och stoppa all nalanvandning innan du tar bort
nalarna for att minimera risken for vavnadsskada.

0BS! Boston Scientifics (X-nalar &r speciellt utformade med en tresidig,
troakarliknande spets for att minimera blddning. Viss blédning kan dock
férekomma. Vid blédning utfér du behandling i enlighet med god klinisk
praxis och sjukhusets behandlingsprotokoll. Hall t.ex. kvar kompressionen
efter nalborttagningen tills hemostas uppnas. Placera vid behov lampligt
forband pa inféringsstallet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Borttagning av nalen medan den fortfarande ar
varm innebér en risk for skada pa intilliggande vavnad och/eller organ.
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Kassering

Den har enheten innebar en risk for vassa féremal. Vidta forsiktighetsatgarder for
att se till att vassa foremal hanteras korrekt. Kassera alla vassa foremal direkt i en
behallare for kassering av vassa foremal som ar markt med symbolen for biologisk
fara. Avfall fran vassa instrument ska bortskaffas pa ett sdkert satt genom
anvandning av tillgéngliga kanaler for avfall fran vassa instrument i enlighet med
sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.

Efter ingreppet

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med den hér produkten ska
rapporteras till tillverkaren och till respektive lokal tillsynsmyndighet.

Kunder i Australien ska rapportera alla allvarliga handelser som intraffar i
samband med den hér enheten till Boston Scientific och Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au).

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN
Lakaren bor dvervdga foliande punkter vid radgivning till patienten infor
anvandning av kryoablationssystemet i samband med det invasiva ingreppet:

« Diskutera riskerna och nyttan, inklusive en genomgang av potentiella
komplikationer och biverkningar som tas upp i den har bruksanvisningen
och kryoablationssystemets bruksanvisning och andra invasiva behandlingar
som sannolikt kommer att anvandas.

* Gaigenom de anvisningar som géller efter ingreppet, eventuella
livsstilsforandringar, medicinering samt riktlinjer for vard i hemmet och
rehabilitering.

GARANTI
Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information om
enhetens garanti.

EU-importdr: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederldnderna

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5
Thermal Sensor och Visual-ICE ar varumarken som tillhér Boston Scientific
Corporation eller dess dotterbolag.

Alla andra varumdrken tillhor respektive dgare.

SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvdnds ofta i markningen till anvand medicinsk utrustning
definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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IceRod™
(1.5 cx 900

IceSphere™

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°

Kryoablationsnal
B ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far den har produkten endast
sdljas-av ldkare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Boston™ Scientific “IceRod _kryoablationsnal,IceSphere kryoablationsndl,
IcePearl - kryoablationsnal “och IceForcekryoablationsnal (CX-nalar) &r
forbrukningsartiklar for-engangsbruk. Ateranvéndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda
till att den inte fungerar som den ska, vilketi sin tur kan‘leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall, Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan ocksa skapa risk-for att produkten kontamineras och/eller orsaka att
patienten drabbas-av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrénsat till, éverforing av infektionssjukdomar frén en patient till'en annan.
Kontamination av enheten-kan ledatill personskador, sjukdom eller dodsfall.
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K. #ﬂ
1
A

# | Komponent # |Komponent

1 | Skérspets 5 | Nalhandtag (fargkodat)

Beldggning med lag

friktion (non-stick). 6 | Gasslang

3 | Indikator for aktiv zon 7 | Elektrisk kontakt

4 | Nalskaft (diameter 21 mm) |8 | Gasanslutning

Figur 3.2,1 (X kryoablati al - |

OBS! Indikatorn for aktiv zon ar ett markerat band 20 mm fran den del

av nalskaftet som har en belaggning med g friktion. Placeringen for
indikatorn for aktiv zon vagleder utdragningen av nalen efter sparablation
(kauteriseringsfunktionen).

Figur 1.1,5 (X kryoablationsnal - komponenter

# |Komponent # |Komponent
(C) IcePearl kryoablationsndl 2,1 (X och 2,1 CX L nalskaft
1 | Skérspets 5 | Nalhandtag (fargkodat)
2 Belaggr_nng med ldg friktion 6 |Gasslang
(non-stick). o Jz
- — - na ? 4] 7] 5]
3 |Indikator for aktiv zon 7 | Elektrisk kontakt ‘ ‘ H
4 | Nalskaft (diameter 1,5 mm) 8 | Gasanslutning Il

(D) IceForce kryoablationsnal 2,1 (X och 2,1 CX L nalskaft

0BS! Indikatorn for aktiv zon &r ett markerat band 20 mm fran den del av ndlskaftet

som har en beldggning med Iag friktion. Placeringen for indikatorn for aktiv zon
vagleder utdragningen av nalen efter sparablation (kauteriseringsfunktionen).

(A) IceRod kryoablation 1,5 CX nalskaft

PRODUKTBESKRIVNING

Innehall

En<(1) av foljande CX-nalar:

o IceRod kryoablationsnal, 1,5 (X 90°

o IceSphere kryoablationsnal, 1,5 (X 90°
o IcePearl kryoablationsnal, 2,1-CX Rak

o IcePearl kryoablationsnal, 2,1 (X 90°

o l|cePearl kryoablationsnal, 2,1 CX L 90°
e lceForce kryoablationsndl, 2,1 (X Rak
o IceForce kryoablationsnal, 2,1 (X'90°
o lceForce kryoablationsnal, 2,1 (X L 90°

Boston Scientific (X-ndlarna. (rak eller vinklad 90°) har en vass skdrspets,
ett skaft med distal belaggning, ett. fargkodat handtag, gasslang och en
koppling: Alla komponenterna visas i figur 1 och figur 3. Nalegenskaper,
skaftmarkeringar ‘och belaggning visas i figur 2 och figur 4. Fargerna pa
nalhandtagetanges i tabell 1.

# | Funktioner Beskrivning
£ £e jl e ¢ £ £ H . Inom det distala nalskaftet under det belagda
H S5s s s s H H 1 | Upphettningsdel p
o3 288 = 8 & 8 £ omradet
[T [T T T [ [ - -
p il p s iy (C) Bérjar 5,5 mm fran 2,1 C(X-spetsen och slutar
Belaggning med 35 mm fran 2,1 C(X-spetsen
. < 2 P
(B) IceSphere kryoablation 15 (X nalskaft lag friktion (D) Bérjar 5,5 mm fran 2,1 (X-spetsen och slutar
B 50 mm frén 2,1 (X-spetsen
£ cee £ ¢ £ £ £
L 2 kel tjock
T I I T T 3 rEr?arie:ing 50 mm frén spetsen, endast (C).
Indikator for (C) Bérjar 55 mm fran 2,1 (X-spetsen, 10 mm band
4 N
# | Funktioner Beskrivning aktivzon (D) Bérjar 70 mm fran 2,1 CX-spetsen, 10 mm band
1 Loefetthingsdel Inom det distala nélskaftet under det belagda (C) Borjar 40 mm frén 2,1 CX-spetsen,
pphettningsdel omradet 110 mm-intervall
- - Tjocka Borjar 70 mm fran 2,1 CX L-spetsen, i 10 mm intervall
(A) Borjar 4,5 mm fran 1,5 CX-spetsen och slutar 5 @i — -
Beliggning med lag | 50 mm frin 1,5 C-spetsen markeringar | (p) Borjar 60 mm frén 2,1 CX-spetsen,
2 friktion — - i10 mm-intervall
(B) Borjar 4,5 mm fran 1,5 CX-spetsen och slutar Borjar 90 mm frén 2,1 (X L-spetsen, i 10 mm-intervall
35 mm fran 1,5 CX-spetsen
(C) Bérjar 45 mm fran 2,1 CX-spetsen,
) (A) Bérjar 55 mm fran 1,5 (X-spetsen, i 5 mm-intervall i10 mm-intervall
3 | Tunna markeringar — - - - Tunna Borjar 75 mm fran 2,1 (X L-spetsen, i 10 mm intervall
(B) Bérjar 45 mm fran 1,5 CX-spetsen, i 5 mm-intervall 6 .
- - - - markeringar (D) Bérjar 55 mm frén 2,1 (X-spetsen,
o | Toca markeringar (A) Borjar 60 mm fran 1,5 CX-spetsen, i 10 mm-intervall 110 mm-intervall
I i s p ) . .
(B) Borjar 40 mm fran 1,5 CX-spetsen, i 10 mm-intervall Borjar 85 mm frdn 2,1 CX L-spetsen, i 10 mm intervall
- A 7 Dubbel tjock 100 mm fran spetsen pa bade 2,1 (X (C) och (D)
: - (A) Borjar 70 mm frén 1,5 CX-spetsen, 10 mm band markering 200 mm fran spetsen pa bade 2,1 (X L (C) och (D)
5 | Indikator for aktiv zon
(B) Bérjar 55 mm fran 1,5 CX-spetsen, 10 mm band Tredubbel tjock N
- 8 markering 150 mm fran spetsen
6 DUbbE|.tJ°Ck 100 mm fran 1,5 CX-spetsen . - — -
markering Figur 4.2,1 (X kryoabl | - nal kaper/skaftmarkeringar
7 Tredubpel tock 150 mm fran 1,5 CX-spetsen
markering
Figur 2.1,5 (X kryoablati al - nalegenskaper/skaftmarkeringar
Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, sv, 51441619-05A
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Tabell 1. CX kryoablationsnal - firg pa handtaget

Varumérke for nilen Konfiguration | Nalskaftets | Farg pa
langd handtaget
IceRod Vinklad 90° 175 mm Rod
kryoablationsnal, 1,5 (X
IceSphere Vinklad 90° 175 mm Gul
kryoablationsnal 1,5 (X
IcePearl Rak 175 mm Vit
kryoablationsnal, 2,1 (X
IcePearl Vinklad 90° 175 mm Vit
kryoablationsnal, 2,1 (X
IcePearl Vinklad 90° 230 mm Vit
kryoablationsnal, 2,1 (X L
IceForce Rak 175 mm Gra
kryoablationsnal, 2,1 (X
IceForce Vinklad 90° 175 mm Gra
kryoablationsnal, 2,1 (X
IceForce Vinklad 90° 230 mm Gra
kryoablationsnal, 2,1 CX L
Material
Material Nalskaft Rostfritt stal
Skaftbeldggning | Fluorpolymer av teflontyp
med lag friktion
Nalhandtag Massing (belagd med
varmekrympningsror)
Gasslang Polyuretan
Anslutning Polyoximetylen
Steriliseringsmetod | Etylenoxid (EO)

Funktionsprincip

Boston  Scientific ~ ICEfx  kryoablationssystem  eller  Visual-ICE
kryoablationssystem dr avsedda for kryoablativ destruktion av vavnad
med anvandning av minimalinvasiv kirurgi. Kryoablationssystemet styrs
med ett pekskdrmsgranssnitt som Iater anvandaren styra och Gvervaka
ingreppet. Behandlingen bygger pa Joule-Thomson-effekten som uppvisas
av komprimerade gaser. Joule-Thomson-effekten innebar att gas andrar
temperatur nar den komprimeras och flodar genom en trang 6ppning och
expanderar till ett lagre tryck. Kryoablationssystemet anvénder argongas
under hogt tryck som cirkulerar genom kryoablationsndlar med sluten spets,
vilketinducerar vavnadsfrysning. Frysningen beror pa Joule-Thomson-effekten
som forstarkts av en rekuperativ varmevaxlare inuti kryoablationsnalen.

Upptining av vavnaden uppnds genom att varmeelementet styrs inuti
(X-ndlarna till att skapa aktiv heliumfri upptining (i-Thaw-funktion eller
FastThaw-funktion) och sparablation (kauteriseringsfunktion).

Behandlingar med kryoablation utfrs med en eller flera kryoablationsnalar
med liten diameter som fors in i mallesionen, vanligtvis under
(T-bildvagledning. Nér kryoablationsnalar placeras i eller i narheten av
malvavnaden och frysning pabdrjas bildas en isboll runt nalskaftens distala
ande. Till slut técker och forstor isbollen malvavnaden helt och hallet. Isbollens
form (ellipsformad eller sférisk) beror pa vilken typ av nal som anvands.

Nélprestanda - kryoablation

Ishollsdimensioner och den resulterande ablationszonen in vivo bestams av
den valda kryoablationsndlen (typ och diameter), antalet nalar som placeras,
vavnadens och tumorens egenskaper, termisk varmesankning frin omgivande
karl och behandlingstid. Overvakning av bildningen av isbollen ger direkt
kontroll under hela proceduren och ar nyckeln till framgang med kryoablation.

0BS! Anvand ultraljud eller CT-visualisering for att dvervaka bildningen av
isbollen under hela kryoablationsingreppet.

ISOTERMISKA IceRod

IceSphere

DATA kryoablationsnal, 1,5 CX kryoablationsnal 1,5 CX

0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
-20°C m 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C W 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10
g 0 N
B . AR (N
T i -
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Figur 5. Isotermiska data for 1,5 CX kryoablationsnal

ISOTERMISKA IcePearl
DATA kryoablationsnal, 2,1 CX
0°C 44 mm x 49mm
20°C W 30mm x 35mm

-40°Cc B
20—

20mm x 27mm

10—

NEN
-
- | y

Figur 6. Isotermiska data for IcePearl 2,1 (X kryoablationsnal

ISOTERMISKA IceForce
DATA kryoablationsnal, 2,1 CX

0°C 50 mm x 64mm
-200Cc W 35mm x 51mm
-400C W 24 mm x 43mm
20—

Hojd i millimeter
s
|

10

0
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30—

Hojd i millimeter
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Figur 7. Isotermiska data for IceForce 2,1 (X kryoablationsnal

Nalp da - aktiv

Formerna och dimensionerna for isbollen ar specifika for nalens varumarke.
Foljande laboratoriemodell for isbollens dimensioner tillhandahalls for att
hjélpa anvandarna att vélja kryoablationsnalar och nalplacering for att abladera
malomradet pa ldmpligt sétt. Vanligtvis ar dimensionerna in vivo mindre &n
de dimensioner som genereras i laboratoriet. Laboratorietestning utfordes
i gel vid rumstemperatur. Matningarna gjordes efter tva frysningscykler om
10 minuter atskilda av en 5 minuters passiv upptiningscykel. Noggrannheten
ar+3 mm pa bredden och +4 mm pa langden.

2,1 (X L 90° testning pa gris/lungvavnad

En in vivo-studie utférdes i en modellstudie pa gris for att karakterisera
prestandan for 2,1 (X L 90° kryoablationsnalar i lungvavnad. Ablationszonerna
som skapades av nalarna avgransades histopatologiskt och dimensionerna
for den abladerade vdvnaden uppmattes. Matningarna gjordes vid den
storsta punkten av den abladerade volymen. Den storsta diametern for
den abladerade zonen av lungvdvnad uppmattes till 28 mm for IcePearl
kryoablationsnal och 34 mm for IceForce kryoablationsnal. Resultaten
Overensstdmmer med laboratoriematningar av isbollar som producerats
av de hér nalarna i gel. Studien drog slutsatsen att 2,1 CX L 90° IcePearl
kryoablationsnal och IceForce kryoablationsnal &r Impliga for anvéndning vid
kryoablationsbehandling av lungvévnad.

MB Drawing 51308373

(X-nalarna stoder aktiv upptining med helium, eller aktiv upptining utan helium med
en intern varmare med i-Thaw Function. Dessutom kan i-Thaw Function-varmaren
aktiveras for att utfora den valfria FastThaw-funktionen. FastThaw-funktionen
alstrar hogre temperatur an den som kravs for i-Thaw-funktionen, vilket ger en
snabbare upptining.

Laboratorietester utfordes i gel som hade 37 °C for att upptiningsprestandan hos
(X-nalarna skulle kunna utvérderas och anvandarna kunde forses med komparativa
upptiningsegenskaper. En enda (10 minuter) frysningscykel utfordes sa att en
isboll bildades pa varje testnal. Aktivering av CX-nalarnas FastThaw-funktion under
en 5 minuters upptining resulterade i snabbare ishollsupptining an de CX-ndlar
som kordes med i-Thaw-funktionen i 5 minuter. Det gick cirka 15 % snabbare fér
1,5 CX-nalarna och 18 % snabbare for 2,1 CX-nalarna.

OBS! Prestanda vid in vivo-upptining bestdms av manga faktorer, inklusive marke
(typ) och antal kryoablationsnalar som anvands, nalarnas placering, vavnadens
egenskaper och varaktigheten for upptiningen.

Nalprestanda - Sparablation (kauteriseringsfunktion)

Nar CX-nalar ansluts till ett kryoablationssystem fran Boston Scientific ar aktivering
av sparablation ett alternativ. Under sparablation varms nalskaftets yta upp till en
temperatur pa 85 till 100 °C, varvid varme overfors langs det distala skaftet vid
ett 30 mm segment av IceRod kryoablationsnal, ett 14 mm segment av IceSphere
kryoablationsnal, ett 13 mm segment av IcePearl kryoablationsnal och ett 29 mm
segment av IceForce kryoablationsnal.

Tabell 2.1,5 CX kryoablati &l - sparabl

Produktnamn Sparablation (30 sekunder)

IceRod kryoablationsnal, 1,5 CX ~2,3+0,7mm*

IceSphere kryoablationsnal 1,5 (X ~1,7mm £ 0,1 mm**

*In vivo-testning

**EX vivo-testning

Tabell 3.2,1 (X kryoablati al - sparablation

<narahlati <narahlati

(30 sekunder)

Produktnamn

(3 minuter)

IcePearl kryoablationsnal, 2,1 (X
IcePearl kryoablationsnal, 2,1 (X L

~22mm+06mm | ~21mm=0,6 mm

IceForce kryoablationsnal, 2,1 (X
IceForce kryoablationsnal, 2,1 CX L

~25mm+04mm | ~25mm=+0,4mm

CX-nalar testning pa gris/levervavnad

En in vivo-studie utfordes i levervavnad fran gris for att utvardera prestanda
for sparablation (kauteriseringsfunktionen) for IceRod kryoablationsnal,
IcePearl kryoablationsnal och IceForce  kryoablationsnal och for.att mata
djupet for vavnadsnekros. Kryoablation, foljt av sparablation, utfordes i
grisvdvnaden. Den histologiska'beddmningen visade en ganska enhetlig zon
av vavnadsnekros runt banan for sparablation. Den genomsnittliga bredden
pa zonen med histologiskt bekrédftad vavnadsskada mattes fran‘kanten av
nalsparet till dengransen for den normala vavnaden. Se Tabell 2-och 3.

En ex vivo-studie genomfordes i farsk utskuren levervavnad fran gris for att
utvardera prestanda for-sparablation med IceSphere kryoablationsnal och for
att méta djupet for vévnadsnekros: Sparablation utférdes i vavnaden fran gris.
Fargning med trifenyltetrazoliumklorid (TTC) pavisade en.sammanhangande
zon 'med vavnadsnekros-.som omger -banan for sparablation.  Den
genomsnittliga bredden for zonen med TTC-negativ bekréftad vavnadsnekros
som-mattes fran kanten av nalsparet till gransytan for den normala vavnaden
anges i tabellen. Den exakta storleken p& sparablationszonen kan variera i
olika kliniska miljoer pa grund av perfusion eller vaskulatur som.inte finns i ex
vivo-vdvnaden. Se Tabell 2.

Anvandarinformation

De avsedda anvdndarna &r vardpersonal som -har en grundlig forstaelse
for de tekniska principerna, kliniska tillimpningarna och. riskerna som
arférknippade med kryoablationsingrepp.. *| - bruksanvisningarna - till
ICEfx-kryoablationssystemet _eller Visual-ICE-kryoablationssystemet' finns
forslag pa-utbildning:

AVSEDD ANVANDNING

Boston Scientific IceRod kryoablationsnal, IceSphere kryoablationsnal, IcePearl
kryoablationsnal och IceForce kryoablationsnal (CX-ndlar) for engangsbruk-ar
avsedda att anslutas till ett Boston Scientific ICEfx kryoablationssystem eller
Visual-ICE kryoablationssystem vid kryoablativ vavnadsdestruktion genom
tilldmpning-av extremt kalla temperaturer. Nalarna ér avsedda att omvandla
gas med hogt tryck till antingen.en mycket kall frysningstillampning eller till
en varm upptiningstilldmpning.

Patientgrupper

Den avsedda populationen dr t.ex. patienter-som ska genomga kryoablativ
destruktion av vavnad under kirurgiska ingrepp:

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Boston Scientific IceRod kryoablationsnal, IceSphere kryoablationsnal, IcePearl
kryoablationsnal och IceForce kryoablationsnal (CX-nalar) for engangsbruk ar
utformade fér vavnadsdestruktion vid anvandning med ett Boston Scientific
ICEfx  kryoablationssystem eller Visual-ICE. kryoablationssystem genom
tillampning av extremt kalla temperaturer. En fullstandig lista 6ver specifika
indikationer finns i bruksanvisningen till respektive kryoablationssystem fran
Boston Scientific.

Redogarelse for klinisk nytta

ICEfx-kryoablationssystemet och Visual-ICE-kryoablationssystemet {anvands
med tillbehdrsprodukter fran Boston Scientific) ar avsedda att anvindas for
vavnadsdestruktion (t.ex. prostata- och njurvavnad, levermetastaser, tumérer
och hudlesioner) genom applicering av extremt laga temperaturer under
minimalinvasiva ingrepp.

Den kliniska nyttan mats genom évergripande kliniska resultat, t.ex. godkanda
sdkerhets- och prestationsresultat som ar specifika for méalanatomin:

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer mot anvéndning av CX-nalar.

VARNINGAR

o Det krdvs grundlig kdannedom om tekniska principer, klinisk tillimpning
och risker i samband med kryoablation innan den har produkten
anvands. | bruksanvisningarna till ICEfx-kryoablationssystemet eller
Visual-ICE-kryoablationssystemet finns forslag pa utbildning.

« Anvand inte den har enheten i nagot annat syfte an det som anges som
avsedd anvandning.

« Observera utgangsdatumet fér den har produkten. Produkten far inte
anvéndas efter angivet utgangsdatum.

o Valj (X-nalar som ar ldmpliga for tillimpningen och tumérstorleken.
Isbollens form och storlek for CX-nalarna beskrivs i avsnittet
Produktbeskrivning.

* Anvand inte (X-ndlarna pa en plats eller i en miljé for magnetisk
resonanstomografi (MRI).

o Varsarskilt noga med att sékerstélla att ingen kryoablationsnal kommer
i kontakt med nagon implanterad enhet.

Kryoablationsnalar har vassa spetsar. Var noggrann och se till att
kryoablationsnélen hanteras pa sakert satt for att eliminera risken for
skador eller eventuell exponering for blodburna patogener.

Kryoablationsnalens sterila falt och sterilitet ska alltid uppratthallas.
Kontaminera inte den sterila kryoablationsnalens distala ande.

(X-nalarna &r utformade och indicerade for frysning och upptining.
Nalarna ar inte utformade, indicerade eller testade for termiskt skydd.
Allvarlig skada pa patientvévnaden kan uppsta om de anvénds for
termiskt skydd.

Kontrollera att forpackningen inte uppvisar tecken pa skador. Anvand
inte ndlen om forpackningen verkar 6ppnad eller skadad. Om sa &r fallet
kontaktar du Boston Scientifics tekniska hjalpcenter for att ordna retur av
hela paketet med produkten.

Anvéand inte nalen om den bojts eller skadats nar du forsoker

packa upp eller anvanda den. Anvand aldrig en defekt nal for ett
kryoablationsingrepp. En defekt kryoablationsnal som har en gaslacka
kan orsaka gasemboli eller pneumatos hos patienten.

Undbvik att boja ndlskaftet. Ta inte tag i nalen med nagot hjélpinstrument
eftersom det kan skada nélskaftet.

Undvik att ndlen skadas av andra kirurgiska instrument under
anvéandning.

Undbvik att béja, nypa, klippa eller dra for hart i ndlslangen. Skada pa
nélhandtag eller slang kan leda till att nalen blir obrukbar.

Sakerstall tillracklig stabilitet for slangen for att undvika att slangen ror
sig oavsiktligt eller att nalen flyttar pa sig under ett ingrepp.

Varje nal maste vara last i en nalkanal innan kryoablationsingreppet
pabdrjas for att forhindra att nalarna slungas i vag nar gastrycket hgjs.

Stéll in kryoablationssystemet (se avsnittet KONFIGURATION AV
SYSTEM i kryoablationssystemets bruksanvisning) innan du startar ett
kryoablationsingrepp och utfor sedan integritets- och funktionstest av
ndlen. Testet maste vara godként innan ingreppet borjar.

Anvénd inte nalen om det inte bildas is under frysningsfasen nar du utfér
integritets- och funktionstest av nalen. Information om felsokning finns

i bruksanvisningen till kryoablationssystemet. Om problemet inte |3ser
sig, tar du fram en-ny nél och upprepar testproceduren.

Anvand.inte'ndlen om du kan se bubblor komma ut ur den under
integritets- och funktionstestet av nalen.

Se till att Idmpliga atgérder vidtas for att skydda organ och strukturer
nara malvavnaden.

Hall hela tiden uppsikt pa nalinforandet, nalplaceringen samt bildning
och avldgsnande av isbollar med hjalp av bildvagledning, till exempel
direkt visualisering, ultraljud, eller datortomografi (Computed
Tomography, CT) for att garantera adekvat tackning av vavnader och
undvika skador pd intilliggande strukturer.

Anvand Boston Scientifics Multi-Point 1.5 Thermal Sensor-(MTS) for

att dvervaka temperaturerna for frysning/upptining for det avsedda
behandlingsprotokollet eller for att Gvervaka vévnadstemperaturen ndra
kritiska strukturer.

Om det séllsynta skulle intraffa att en nal-gar sonder nér den fors in
i vavnaden ska naldelarna omedelbart avidgsnas fran patientens kropp
och handelsen rapporteras:till Boston Scientific.

Om en ndl-oavsiktligt traffar benvévnad ska frysningsprocessen inte
startas eller fortsattas eftersom nalens integritet kan ha aventyrats. Ersatt
nalen innan du fortsatter med ingreppet.

Nalhandtagen och nalskaftet kan téckas med frost under frysning. Undvik
langvarig kontakt med frostade partierav nalens handtag for att undvika
oavsiktlig termisk vévnadsskada hos patienten eller lakaren. Patientens
hudyta ska skyddas genomspolning med varm koksaltlosning eller pa
annat satt'som lakaren bestammer.

Kanylroren kan bli extremt kalla ndr de anvénds vid frysningscykeln
under kryoablationsingrepp. Det-ar viktigt att skydda patientens hud
fran direktkontakt med kanylroret for att undvika riskenfér termisk
skada pa patienten. Se il att det finns en lamplig isoleringsbarriar pa
plats (som handdukar) eller att'ien annan metod anvands for att hindra
kanylroret fran att vidrora patientens hud,

Se till attindikatorn for den aktiva zonen'inte ar utanfér patientens-hud
nérsparablation (kauteriseringsfunktionen) ar aktiverad.

Nalhandtaget kan bli varmt under aktiv upptining. Langvarig kontakt
med varma delar av nalhandtaget kan orsaka oavsiktlig termisk
vavnadsskada/brannskada pa patienten eller lakaren.

Aktiv upptining genererar varme langs det distala nalskaftet. Var noga
med att undvika termisk skada/brénnskada pa icke-malvavnad.

Se tillatt upptiningen eller nedkylningen ar helt klar innan du forsoker
ta utnalarna ur patienten.

Stoppa all-nélanvéndning.innan du tar bort nalarna for att minimera
risken for termisk skada och/eller vavnadsskada:

Nar funktionerna FastThaw eller sparablation (kauteriseringsfunktionen)
anvands ska du vara uppmarksam pa indikatorn Active Zone (Aktiv zon)
da sparablation har aktiverats och-narndlen dras tillbaka for att undvika
oavsiktlig vavnadsskada fran den heta nalen.

Ta bort ndlarna fran patienten innan du kopplar bort nalarna fran
Boston Scientifics kryoablationssystem.

Kassera nalarna i enlighet med avsnittet Kassering.

Boston Scientific har inga data om kryoablation i kombination med andra
behandlingar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmént

« Boston Scientific (S-ndlar fungerar endast med ett ICEfx-kryoablationssystem

eller Visual-ICE-kryoablationssystem fran Boston Scientific.
« Boston Scientific rekommenderar att endast nalar av samma typ placeras i en

och samma kanal. Att anvénda nalar av olika typ i samma kanal kan dessutom

paverka gasindikatorns noggrannhet.

o Bekrafta att det finns tillrackligt med gas for att genomféra det planerade
ingreppet: antalet nalar, aktiverade naloperationer, gasflaskans storlek, tryck
och gasflode paverkar den gasvolym som kravs.

Hantering

¢ Virekommenderar att du anvander flera nalar for att helt tacka ett malomrade

och ge en lamplig marginal.

o Flerandlar placerade i en intilliggande konfiguration kommer vanligtvis att
skapa en stor, sammanvaxt isboll. Isbollsbildningen maste Gvervakas med
hjélp av bildvagledning fér att ett framgangsrikt ablationsingrepp ska kunna
optimeras.

« Virekommenderar att du har en reservnal tillganglig om ett utbyte eller
ytterligare en ndl skulle behdvas under ett ingrepp.

*  Om kryoablationssystem fran Boston Scientific innehaller trycksatt helium

kan sparablation (kauterisering) samt funktionerna i-Thaw- och FastThaw inte

aktiveras.
Ingreppsrelaterat
« Vrid pa ett sakert och kontrollerat satt skyddshylsan i en roterande rorelse

samtidigt som du drar bort den frén enhetens handtag. Var extra forsiktig nar

du tar bort skyddshylsan fran enheten for att undvika kontakt med nélens
distala dnde.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer och biverkningar som ar férknippade med enheten och/

eller kryoablationsingreppet inkluderar (men ar inte begransade till) foljande:
o allergisk reaktion (mot kontrastmedel, enheten, annat)
* andningsstorning/-insufficiens/-svikt

* angina

e ansamling av perirenal vétska

e arytmi

o atelektas

o behov av ytterligare ingrepp eller operation
o blasspasmer

¢ blddning/hemorragi

* blodpropp

e brack

o brann-/frostskador

o cerebrovaskuldr sjukdom (CVA)/stroke

o dodsfall

o ejakulationsdysfunktion

* emboli (luft, enhet, trombos)

o erektil dysfunktion

o feber

o fistel

o forsamrad lakning

o fraktur

« gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krékningar, diarré, forstoppning)
¢ hematom

o hematuri

* hemotorax

o hjartinfarkt

e hypertoni

¢ hypotermi

* hypotoni

e impotens

« infektion i sar

* infektion/varbdld/sepsis

* inflammation

e karlskada (t.ex. dissektion, skada, perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller
annat)

o kryochockfenomen (t.ex. multiorgansvikt, allvarlig koagulopati, disseminerad
intravaskular koagulation [DIC])

o leverdysfunktion/-svikt

¢ muskelspasm

¢ nekros

¢ nervskada

e neuropati

o njurinsufficiens/-svikt

o obstruktion

o ddem/svullnad

o ¢kad urineringsfrekvens/urintréngning
« perforation (inklusive organ och nérliggande strukturer)
o perikardiell utgjutning

o pleural utgjutning

* pneumatos (luft eller gas i onormal mangd och/eller pa onormal plats i
kroppen)

*  pneumotorax

o post-ablationssyndrom (t.ex. feber, smarta, illamaende, krakningar,
obehag, myalgi)

o renal parenkymal fraktur eller bindvavskapselruptur
e skrotalodem

e smadrta/obehag

e stenos/striktur

e subkutant emfysem

e tarmvred

e transitorisk ischemisk attack (TIA)
e tumorspridning

o uretral snedldggning

¢ urininkontinens

e urinretention

e urinvdgsinfektion

e utvidgning

e vasovagal reaktion

e vavnadsskada

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

De elektromagnetiska félt som alstras verensstdmmer med IEC 60601-1-2
"Sakerhet. Allmanna fordringar. Tilldggsstandard fér elektromagnetisk
kompatibilitet - Krav och provning.”

LEVERANSSKICK

Information om enheten

Boston Scientific CX-ndlar & individuellt forpackade i en forseglad
Tyvek-filmpase. Varje pase ar markt Steril, endast for ENGANGSBRUK.

0BS! Kryoablationssystem fran Boston Scientific levereras separat.

Nalkopplingar skyddas av ett gummilock. Locket bor tas bortinnan du ansluter
en ndl till ett kryoablationssystem.

Avsta fran anvandning om férpackningen ér skadad eller har oppnats
oavsiktligt fére anvandning.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.
Hantering och forvaring
For den har produkten finns inga specifika hanterings- eller forvaringskrav.

BRUKSANVISNING
Nalférberedelse

1. Taforsiktigt ut kryoablationsnalen med aseptisk metod ur forpackningen
och placera den i ett sterilt arbetsomrade. Ta pa ett sékert och kontrollerat
satt av skyddshylsan genom att vrida den i en roterande rérelse samtidigt
som den dras bort fran enhetens handtag.

2. Forbered en stor skal med sterilt vatten eller koksaltldsning som &r
tillrdckligt stor for att rymma hela ndlens skaftldngd, nér du ska utfora
testet av nalens integritet och funktion.

3. Tabort locket till kopplingen och anslut sedan nalen till den valda porten.

4. Placera nalarna, individuellt eller i grupp, i skalen sa att hela nalen ligger
helt i vatten eller koksaltldsning.

Nalen &r nu redo for nalens integritets- och funktionstest.

OBS! Detaljerade instruktioner om hur du ansluter nalar till systemets
nélanslutningspanel och hur du utfor test av nlens integritet och
funktion finns i bruksanvisningen till respektive kryoablationssystem fran
Boston Scientific.

Anvandning av nalen
Hantering och inférande av nalen

o Korrekt inforande av kryoablationsnalar i malvavnaden hor till lakarens
ansvar.

0BS! Aven om nélen har en vass spets, kan ett litet hudsnitt goras pa den
plats dar nalen fors in.

o Anvénd alltid tva hander och stéd nélen mitt pa skaftet med tva fingrar
s att den inte riskerar att bojas. For inte in nalen i vavnaden medan du
héller i handtaget med bara en hand.

» Inforingsdjupet kan uppskattas med hjalp av markeringarna pa nalens
skaft. Anvand bildvagledning for att styra inséttning och placering av nal.

o Anvand bildstyrning vid behov for att kontrollera att kryoablationsnalen
ar placerad pa 6nskad plats innan du aktiverar nalen.

FORSIKTIGHETSATGARD:

o Efter att nalen har satts in, dra ndlslangen pa ett sétt som sakerstaller att
den inte kommer i kontakt med patientens hud.

o Placera en lamplig isoleringsbarriar pa plats (som handdukar) eller
anvand en annan metod for att hindra kanylréret fran att vidréra
patientens hud.

o Nalskaftet blir kallt under kryoablation. Om handtaget kommer i
kontakt med hud, bor hudytan skyddas genom skéljning med varm
koksaltlosning eller pa annat sétt som lakaren bestammer.

OBS! | bruksanvisningen for respektive Boston Scientific-kryoablationssystem
finns instruktioner om tillgangliga systemkontroller for att hantera varje
fryscykel.
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