MEGJEGYZES: A fagyasztasi ciklus kezeléséhez rendelkezésre allg
rendszervezérl6kre vonatkozo Utmutatast a megfelel6 Boston Scientific
krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

FIGYELEM:

o Kozvetlen megjelenités vagy képvezérlés (példaul ultrahang vagy
szamitdgépes tomografia (CT)) segitségével folyamatosan monitorozza
ajéglabda képzddését a megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és a
szomszédos képletek kdrosodasanak elkeriilése érdekében.

o Az eljaras kozbeni manipulacio megkénnyitése érdekében a markolat egy
része nem fagy meg.

o Atliszaralehdl a krioablacié soran. Védje a beteg bérét meleg sooldattal
torténd oblitéssel vagy az orvos altal meghatarozott mas modon.

* Figyeljen a ti markolatanak helyzetére. A t(i markolatanak fagyos
részeivel vald hosszan tarto érintkezés a beteg vagy az orvos h okozta
véletlen szovetkarosodasat okozhatja.

« Ugyeljen arra, hogy a ti cséve ne érintkezzen kdzvetleniil a beteg
borével. A tli csovével valo kbzvetlen érintkezés a beteg bGrének hé altal
okozott véletlen karosodasat okozhatja. Teritsen ra megfeleld szigetel6
réteget (példaul torélkozoket), vagy mas modszerrel akadalyozza meg,
hogy a tl cs6ve hozzaérjen a beteg béréhez.

MEGJEGYZES: Az i-Thaw funkcié és a FastThaw funkcié bedllitdsahoz
rendelkezésre all6 rendszervezérlokre vonatkozd Utmutatast a megfeleld
Boston Scientific krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

FIGYELEM:

o Akiolvasztas soran felmelegedhet a ti markolatanak disztalis része.

* Figyeljen a ti markolatanak helyzetére. A t(i markolatdnak meleg
részeivel vald hosszan tarto érintkezés a beteg vagy az orvos hé okozta
véletlen szovetkarosodasat okozhatja.

e Aszovetsériilés kockdzatanak minimalizalasa érdekében a tlik
eltavolitasa eldtt végezzen alapos kiolvasztast, és sziintessen be
minden timaveletet.

e Haazt tapasztalja, hogy beragadt a tu, akkor enyhén, finoman csavarja
meg a tt, majd lassan htizza ki.

Megjegyzések a track ablacio (kauterizalds) végrehajtasahoz
o Akrioablacios eljaras soran barmikor aktivalhato a track ablacio.
¢ Atrack abldcio soran tartsa a t(it mozdulatlanul.

o Atrack ablacio szlikség szerint megismételhetd. Minden Gjraaktivalas
el6tt lassan hizza vissza a t(t az alabbi tablazat szerint, majd aktivalja a
track ablaciot.

4.tablazat: Az 1,5 (X krioablacids tii - a visszah(izas mértéke

A termék neve Avisszahtzas mértéke

IceRod krioablacios tii 1,5 CX 30 mm

IceSphere krioablacios ti 1,5 CX 10 mm

5.tablazat: A 2,1 (X krioablacios tii - a visszahtizas mértéke

A termék neve Avisszahlzas mértéke

IcePearl krioablacids tii 2,1 (X 10mm
IcePearl krioablacids ti 2,1 (X L

IceForce krioablacids ti 2,1 (X 25 mm
IceForce krioablacids ti 2,1 (X L

o Atrack ablacios lehetGség hasznalatara és vezérlésére vonatkozoan a
megfelel6 Boston Scientific krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve
tartalmaz részletes utasitasokat.

VIGYAZAT:

e Gy6z6djon meg arrél, hogy az Aktiv zona indikator nem a beteg bdrén
kiviil van, amikor aktiv a track ablacio (kauterizalas).

e Azaktiv kiolvasztas hét termel a td szérdnak disztdlis része mentén.
Ugyeljen arra, hogy elkeriilje a nem célzott szévetek h6 okozta
sériilését megégését.

e Aktiv kiolvasztas kozben felmelegedhet a ti markolata. A t markolatanak
meleg részeivel vald hosszan tarto érintkezés a beteg vagy az orvos h
okozta véletlen szovetkarosodasat/égését okozhatja.

A tii eltavolitasa

Ha végeznek track ablaciot (kauterizalast):

o Ne tavolitsa el a tiit, amig a t(i le nem hiilt.

o Haazt tapasztalja, hogy beragadt a tu, akkor enyhén, finoman csavarja
meg a t(t, majd lassan htizza ki.

Ha nem végeznek track ablaciot (kauterizalast):

e Aszovetsériilés kockdzatanak minimalizalasa érdekében a tiik

eltavolitasa eltt végezzen alapos kiolvasztast, és sziintessen be
minden timliveletet.

MEGJEGYZES: A vérzés minimalizalasa érdekében a Boston Scientific X
tlii specialisan kialakitott, haromoldald, trokarszert heggyel rendelkeznek
Némi vérzés azonban igy is eléfordulhat. Vérzés esetén a bevalt klinikai
gyakorlatnak és a korhaz kezelési protokolljanak megfelel6 kezelést kell
alkalmazni. Példaul a td eltavolitasa utan a vérzés csillapitasaig fenn kell
tartani a kompressziot, sziikség esetén pedig megfeleléen be kell kotni a td
bevezetésének helyét.
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FIGYELEM: A szomszédos szovetek és/vagy szervek sériilésének kockazataval
jar, ha akkor tavolitja el a t(it, amikor az még forrd.

Hulladékkezelés

Az eszkdznek veszélyesen hegyes és éles részei vannak. Tegyen ovintézkedéseket
a hegyes és éles részek megfeleld kezelésének érdekében. Minden éles vagy
hegyes targyat kézvetlenil az éles és hegyes targyak gyjtésére szolgald,
bioldgiai veszélyt jelz6 cimkével ellatott tartdlyba dobjon. Az éles vagy hegyes
hulladékot az éles és hegyes targyak gyUjtésére rendelkezésre llé biztonsagos
hulladékgytijtd csatornak igénybevételével kell artalmatlanitani, a koérhazi,
orszagos és/vagy onkormanyzati rendelkezéseknek megfeleléen.

Az eljaras utani teenddk
Az eszkozzel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes helyi szabalyozd hatosagnak.

Ausztralidban az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a
Boston Scientific vallalatnak és a Therapeutic Goods Administration hatdsagnak
(https://www.tga.gov.au).

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak az alabbiakat kell mérlegelnie, amikor a krioablacios rendszer
intervencios eljarasokkal 0Osszefliggd alkalmazasa kapcsan a  betegeket
tajékoztatja:
o Ismertesse a varhatoan szlikséges egyéb beavatkozasok kockazatait
és eldnyeit, beleértve a jelen hasznalati utasitasban és a krioablacios
rendszer felhasznaléi kézikényvében felsorolt lehetséges nemkivanatos
eseményeket is.

o Ismertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozo utasitasokat, ideértve
az életmadot érintd valtozasokat, a gyogyszerezést és az otthoni dpolasra és
rehabilitaciéra vonatkozé iranyelveket is.

JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a  www.bostonscientific.com/warranty
weboldalon talalhatok.

Importdr az Eurdpai Unidban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Hollandia

A FastThaw, az i-Thaw, az IceForce, az ICEfx, az IcePearl, az IceRod, az IceSphere,
a Multi-Point 1.5 Thermal Sensor és a Visual-ICE a Boston Scientific Corporation
vallalatnak vagy tarsvallalatainak a védjegye.

Minden egyéb védjegy felett a tulajdonosa rendelkezik.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK
A dokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkozoknél gyakran‘hasznalt

szimbolumok meghatdrozasa a www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary
weboldalon talalhato.

A tovabbi szimbolumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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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°

Krioablacios tl
B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az
eszk0z csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A Boston Scientific IceRod krioablécios ti,-IceSphere krioablacios td, IcePearl
krioablaciés ti és IceForcekrioablacids ti (CX tdk) eldobhatd, egyszer
hasznalatos termékek.-Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, ‘megbetegedését
vagy haldlat okozhatja: Az Ujrafelhasznélas, azujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas az eszkoz fert6z6 anyaggal valo szennyezédésének kockazatat
is-magaban_hordozza, és/vagy.a beteg fertozését vagy keresztfertozését
okozhatja, beleértve tdbbek kozott .a fert6z6 . betegség(ek) - atvitelét is
egyik betegr6l a masikra. Az eszkoz szennyezédése a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
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# | Komponens # |Komponens
1 |Vagohegy 5 | TG markolata (szinkddos)
2 Kis strlodasu (tapadasmentes) 6 |Gazcss
bevonat
3 | Aktiv zéna indikator 7 | Elektromos csatlakozd
4 | Tii szara (2,1 mm atméréjdi) 8 | Gazcsatlakozo

3.4bra: A 2,1 (X krioablacios tii - komponensek

MEGJEGYZES: Az Aktiv zona indikator a td széranak kis sirlodasa
bevonattal ellatott részétél 20 mm-re talélhato, jelolt sav. Az Aktiv

(kauterizalast) kovetden.

ESZKOZLEIRAS

Tartalom

1.db az alabbi CX tiik kézl:

¢ IceRod krioablacids t(i, 1,5 CX 90°

o ~IceSphere krioablacios td, 1,5 CX 90°

o IcePearl krioablacios t0, 2,1 (X Egyenes
¢ IcePearl krioablaciés tdi, 2,1 (X 90°

= (lcePearl krioablacios i, 2,1 CX L 90°

s IceForce krioablacios td, 2,1 (X Egyenes
o |ceForce krioablacios ti, 2,1 CX90°

o __IceForce krioablacios t(i;2,1-CX L 90°

A Boston Scientific (egyenes vagy. 90°-0s szogben hajlitott) CX t(ii éles
vagoheggyel, disztalis bevonattal  ellatott szarral, szinkddolt markolattal,
gazcsvel és csatlakozoval rendelkeznek. Az 1. és a 3. dbrak bemutatjak a tli
valamennyi komponensét. A td jellemzdi, a széran taldlhato jeldlések és a
bevonat a 2. és a 4.-abran lathatok. A ti markolatanak lehetséges szineit az
1. tablazat tartalmazza.

# |Komponens # |Komponens
(C) Az IcePearl 2,1 (X és 2,1 (X L krioablacids tii széra
1 |Vagohegy 5 | TG markolata (szinkddos)
2 Kis surlodasu (tapadasmentes) 6 |Gazcss i
bevonat o Jz
— - [ | ﬁl 4] %Jf 7] 2]
3 | Aktiv zéna indikator 7 | Elektromos csatlakozd ‘ ‘ H
4 | T(i szara (1,5 mm atmérdja) 8 | Gazcsatlakozo Il
1.4bra: Az 1,5 CX krioablaciés i - komponensek (D) Az IceForce 2,1 (X és 2,1 (X L krioablacids tii szara
MEGJEGYZES: Az Aktiv zona indikator a td szérénak kis sirlddast bevonattal B e e e R e
elldtott részét6l 20 mm-re talalhato, jel6It sav. Az Aktiv zéna indikator poziciéja B a B
tampontot ad a tli kihizasahoz a track ablaciot (kauterizalast) kovetden. ‘
(A) Az IceRod 1,5 CX krioablacios tii szara # | Jellemzs Leirds
£ £e jl e ¢ £ £ H P Atli széranak disztélis részében, a bevont tertilet
H S5s s s s H H 1 |Fitérész P
o3 288 = 8 & 8 £ alatt taldlhatd
T 1T 1 1 w w — —
p il p s iy (C) A2, CX hegyét6l 5,5 mm-re kezdddik,
Kis strlédést ésa 2,1 (X hegyétdl 35 mm-re végz6dik
(B) Az IceSphere 1,5 (X krioablacios tii szara bevonat (D)A 2.1 CX hegy&t61 5,5 mm-re kezdédik,
g ésa2,1 (X hegyétdl 50 mm-re végzéik
o2 3% 5 3 8 8 g Szimpla
ol 0 - ‘ ‘ 3 |vastagsagu Ahegyt6l 50 mm-re talalhato, csak a (C) esetében
ﬂl él é ﬂi ﬁ vastag jel
- — (C) A2, CX hegyét6l 55 mm-re kezdddo,
# | Jell Leirds Aktiv z6na 10 mm-es sév
4 1.,
N\ Atii széranak disztlis részében, a bevont indikator (D) A 2,1 CX hegyétél 70 mm-re kezddds,
1 |Fitorész - P o '
terlilet alatt taldlhato 10 mm-es sav

(A) Az 1,5 CX hegyétdl 4,5 mm-re kezdddik, és
az 1,5 (X hegyét6l 50 mm-re végzddik

2 |Kis surlédasu bevonat
(B) Az1,5 (X hegyétdl 4,5 mm-re kezdGdik,
ésaz1,5 (X hegyétdl 35 mm-re végzddik

(A) Az1,5 CX hegyétdl 55 mm-re kezdGdnek,
majd 5 mm-enként kovetik egymast

3 | Vékony jelek
(B) Az1,5 (X hegyétdl 45 mm-re kezdGdnek,
majd 5 mm-enként kévetik egymast

(A) Az 1,5 CX hegyétdl 60 mm-re kezdGdnek,
majd 10 mm-enként kovetik egymast

4 | Vastag jelek
(B) Az 1,5 (X hegyétdl 40 mm-re kezdddnek,
majd 10 mm-enként kovetik egymast

(A) Az1,5 CX hegyétdl 70 mm-re kezd6d6,
10 mm-es sav

5 | Aktiv zOna indikator
(B) Az1,5 (X hegyét6l 55 mm-re kezd6dd,
10 mm-es sav

6 | Dupla vastagsagu vastag jel | Az1,5 CX hegyétdl 100 mm-re talalhato

7 |Tripla vastagsagu vastag jel | Az1,5 (X hegyét6l 150 mm-re taldlhato

2. abra: Az 1,5 (X krioablacids tii - a tii jellemzdi/jel6lések a szaran

(C) A 2,1 CX hegyétl 40 mm-re kezdddnek, majd
10 mm-enként kovetik egymast

A 2,1 (XL hegyétdl 70 mm-re kezdddnek, majd
10 mm-enként kovetik egymast

5 | Vastag jelek
(D) A2 CX hegyét6l 60 mm-re kezdddnek, majd
10 mm-enként kovetik egymast

A 2,1 (XL hegyét6l 90 mm-re kezdédnek, majd
10 mm-enként kovetik egymast

(C) A2, CX hegyét6l 45 mm-re kezdGdnek, majd
10 mm-enként kévetik egymast

A2 X L hegyétél 75 mm-re kezd6dnek, majd
10 mm-enként kévetik egymast

6 | Vékony jelek
(D) A 2,1 CX hegyét6l 55 mm-re kezdédnek, majd

10 mm-enkeént kovetik egymast
A2 XL hegyétél 85 mm-re kezdddnek, majd
10 mm-enkeént kovetik egymast

A hegyt6l 100 mm-re taldlhaté a 2,1 (X (C) és (D)
Dupla vastagsagui | esetében egyarant

vastag jel A hegyt6l 200 mm-re taldlhatd a 2,1 (X L (C) és (D)
esetében egyarant
8 Tripla vastagsagu A hegyt6l 150 mm-re talalhato
vastag jel

4. abra: A 2,1 (X krioablacids tii - a tii jellemzdi/jelolések a szaran

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, hu, 51441619-06A
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1.tablazat: A (X krioablacids tii - a markolat szine

A tli markaneve Konfiguracié | Atiiszaranak | A
hossza markolat
szine
IceRod krioablaciés 90°-0s 175 mm Piros
11,5 sz6gben
hajlitott
IceSphere 90°-0s 175 mm Sérga
krioablacios ti1,5CX | szogben
hajlitott
IcePearl krioablacios Egyenes 175 mm Fehér
02,10
IcePearl krioablacios 90°-0s 175 mm Fehér
12,1 CX szdgben
hajlitott
IcePearl krioablaciés 90°-0s 230 mm Fehér
12,1 CXL sz6gben
hajlitott
IceForce krioablacios Egyenes 175 mm Sziirke
121X
IceForce krioablaciés 90°-0s 175 mm Sziirke
210X sz6gben
hajlitott
IceForce krioablacids 90°-0s 230 mm Sziirke
12,1 CXL sz6gben
hajlitott
Anyagok
Anyagok Atli szdra Rozsdamentes acél
A szarkis surlodasu Teflon tipust fluorpolimer
bevonata
Atli markolata Sargaréz (hére zsugorodd
cs6vel bevonva)
Gazcs6 Poliuretan
Csatlakozd Polioximetilén
sterlizélasi | eren oxid (£0)
eljaras
Miikodési elv

A Boston Scientific ICEfx krioablaciés rendszer vagy Visual-ICE krioabldcids
rendszer a szovetek minimdlisan invaziv eljdrasban torténd krioablacios
elpusztitasara szolgal. A krioablaciés rendszer egy érintéképernyds
felhasznaloi feltletrél vezérelhetd, amelyen keresztiil a felhasznald vezérli
és monitorozza az eljarast. A rendszer altal leadott terapia a sritett gazoknal
megfigyelhetd Joule-Thomson-effektuson alapul. A Joule-Thomson-effektus
a slritett gaz homérsékletének a valtozasa, amelyet az okoz, hogy a gaz -
ataramolva egy keskeny nyilason - kitagul, és ennek kovetkeztében lecsokken
a nyomasa. A krioablacios rendszerben nagy nyomasu argongaz kering zart
hegy krioablacios tikon keresztil, kivaltva ezzel a szovetek elfagyasztasat.
A fagyas a Joule-Thomson-effektus és azt ezt felerdsitd, a krioablacios tiben
talalhato rekuperativ hcseréld hatasa révén kovetkezik be.

A szovetkiolvasztas a (X tik belsejében talalhato fltGelem szabalyozasaval
révén torténik, az aktiv, héliummentes kiolvasztas (i-Thaw funkcio vagy
FastThaw funkcid) és track ablacio (kauterizalas) mikodtetésével.

A krioablacios kezeléseket kis atmér6jli krioablacios tlvel (tiikkel) végzik,
amely(ek)et a céllézioba szamak, rendszerint CT-irdnyitds mellett. A
krioablacios tli(k) célszovetbe vagy annak kdzelébe vald bevezetését és a
fagyasztas elinditasat kbvetéen egy jéglabda keletkezik a tiszar(ak) disztalis
vége korll. Egy bizonyos idd elteltével a jéglabda a teljes célszovetre kiterjed,
és elpusztitja azt. A jéglabda alakja (ellipszoid vagy gomb) a hasznélt ti
tipusatol fugg.

A tii teljesitménye - krioablacio

A jéglabda in vivo méreteit és a keletkezé ablaciés zonat a kivalasztott
krioablaciés ti (tipusa és atmérGje), a behelyezett tik szama, a szovet és a
daganat jellemz6i, a kdrnyezé érrendszernek betudhatd hdvesztesség és a
kezelés idGtartama hatarozza meg. A jéglabda képzddésének monitorozasa
kozvetlen iranyitast biztosit a teljes eljaras soran, és elengedhetetlen a
krioablacio sikeréhez.

MEGJEGYZES: Kovesse nyomon a jéglabda képzédését ultrahang vagy CT
segitségével a teljes krioablacios eljaras soran.

A jéglabda alakja és mérete a timarkara jellemz6. A jéglabda méreteinek
kovetkezd laboratoriumi modelljei segitik a felhasznaldt abban, hogy hogyan
valasszaki és helyezze el akrioablacios t(it/tlket a célterlet megfeleld ablalasa
érdekében. Az in vivo méretek jellemzden kisebbek, mint a laboratoriumban
kapott méretek. A laboratoriumi vizsgalatot szobahdmérséklet(i gélben
végeztiik; a méréseket két (10 perces), egymastol egy 5 perces passziv
felolvadasi ciklussal elvalaszott fagyasztasi ciklus utan végeztiik. A pontossag
a szélességet illetéen +3 mm, a hosszusagot illetéen +4 mm.

A 2,1CXL90° tesztelése sertéstiidon

Sertésmodellen in vivo tesztet végeztiink a 2,1 CX L 90° krioablacios tlik
tlidészovetben nyujtott teljesitményének jellemzésére. A tlik altal létrehozott
ablacids zonakat korszovettani vizsgalattal behataroltuk, és megmértiik az
ablalt szovet méreteit. A méréseket az ablalt térfogat legkiterjedtebb részén
végeztiik. A tiid6szovet ablalt zondjanak legnagyobb atmérGje az IcePearl
krioablacids tl esetében 28 mm volt, az IceForce krioablacios tli esetében
pedig 34 mm. Ezek az eredmények Gsszhangban dlinak az ilyen tlk altal
gélben eldallitott jéglabdakon végzett laboratoriumi mérésekkel. A vizsgalat
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 2,1 CX L 90° IcePearll krioablacios tii és
IceForce krioablacios tl alkalmas a tlidészévet krioablacids terapiajaban vald
felhasznalasra.

MB Drawing 51308373
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5.4bra: Az 1,5 (X krioablacids tii izotermaja
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6. abra: Az IcePearl krioablacios tii 2,1 (X izotermdja
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7. abra: Az IceForce krioablacids tii 2,1 (X izotermaja

A tii teljesitménye - aktiv kiolvasztas

A (X tlik tdmogatjak a héliummal végzett aktiv kiolvasztast, valamint az i-Thaw
funkcid belsé flitéelemének hasznalataval torténd, hélium nélkiili, aktiv kiolvasztast
is. Az i-Thaw funkcio fltGeleme az opciondlis FastThaw funkcid miikodtetése
érdekében is aktivalhato. A FastThaw funkcié az i-Thaw funkcidhoz szikségesnél
magasabb hémérsékletet allit eld, aminek eredményeképp gyorsabban torténik a
kiolvasztas.

Laboratoriumi vizsgalatot végeztiink 37 °C-os gélben, hogy értékeljik a CX tlk
kiolvasztasi teljesitményét, és hogy Osszehasonlithatd kiolvasztasi jellemzoket
tudjunk biztositani a felhasznalok szamara. Egyetlen (10 perces) fagyasztasi ciklust
végeztiink annak érdekében, hogy mindegyik tesztt(in jéglabda keletkezzen. A
kiolvasztashoz 5 percre aktivaltuk a CX tlk FastThaw funkcidjat. Az eredmények azt
mutattak, hogy az 1,5 (X ik esetében a jéglabda korilbeldl 15%-kal, a 2,1 CX tlik
esetében pedig koriilbeliil 18%-kal gyorsabban olvadt el, mint az i-Thaw funkcio
5 perces mikadtetésének hatasara.

MEGJEGYZES: Az in vivo kiolvasztas teljesitményét szamos tényezd hatarozza
meg, beleértve a hasznalt krioablacids tlik markajat (tipusat) és szamat, a

1l elhelyezkedését, a szovet jellemzGit és a kiolvasztas aktiv allapotanak
id6tartamat is.

A tii teljesitménye - track ablacio (kauterizalas)

Amikor a Boston Scientific krioablacios rendszerhez CX tlk vannak csatlakoztatva,
aktivalhato a track ablacio funkcid. A track ablacio soran a td szardnak felszine
85 °C és 100 °C kozotti hémérsékletre melegszik fel, és hot ad at a szar disztélis
része mentén az IceRod krioablacios tli egy 30 mm-es szegmensénél, az IceSphere
krioablacios tii egy 14 mm-es szegmensénél, az IcePearl krioablacios tti egy 13 mm-
es szegmensénél és az IceForce krioablacios tli egy 29 mm-es szegmensénél.

2

2.tablazat: Az 1,5 (X krioablacids tii - track ablacio

Atermék neve Track ablacid (30 méasodperc)

IceRod krioablacids t(i 1,5 CX ~23mm#0,7 mm*

IceSphere krioablacios ti 1,5 CX ~1,7mm 0,1 mm**

*In vivo tesztelés

**Ex vivo tesztelés

3.tablazat: A 2,1 (X krioablacios tii - track ablacié

Track ablacié Track ablacié
(30 masodperc) | (3 perc)

Atermék neve

IcePearl krioablacios ti 2,1 (X ~2,2mm ~21mm
IcePearl krioablacios ti 2,1 (XL | +0,6 mm +0,6 mm
IceForce krioablaciés (i 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm
IceForce krioablaciés t(i 21 CXL | +0,4mm 0,4 mm

A (X tiik tesztelése sertésmajon

In vivo vizsgalatot végeztiink sertésmajszéveten az IceRod krioablacids
tli, az IcePearl krioablacios tli és az IceForce krioablacios ti track ablacios
(kauterizalas) teljesitményének értékelésére és a szovetelhalas-mélységének
mérésére. A sertésszovetben krioablaciot, majd track ablaciot végeztiink.
A szovettani vizsgalat azt mutatta, hogy a szovetelhalas meglehetsen
egységes zondja veszi koril a track ablacio palydjat. A. szévettanilag
megerdsitett szvetkarosodas zonajanak atlagos-szélességét a tli palyajanak
szélét6l a normal szovet hatarfellletéig mértiik. Lasd a 2. és'a 3. tablazatot.
Ex vivo vizsgdlatot végeztlnk frissen ‘kimetszett sertésmajszovetben az
IceSphere  krioablacids td track ablacios teljesitményének értékelésére és
a szovetelhalds mélységének mérésére. A sertésszovetben. track ablaciot
végeztiik. A trifenil-tetrazdlium-klorid (TTC) festés a szgvetelhalas 6sszefliggd
zonajat mutatta a track ablacio palydja kortil. A megerdsitett szovetelhalas
TTC-negativ zonajanak atlagos szélességét a tii-palyajanak szélétél a normal
szovet hatarfeliiletéig mértik; a mérési eredményeket a tabldzat mutatja. A
track ablacio zénajanak pontos.mérete klinikai korilmények kozott eltérd lehet
az ex vivo szovetben nem-talalhatd-perflzio vagy érrendszer ‘miatt. Lasd a
2. tablazatot.

Felhasznaldi informaciok

A célfelhasznalok olyan egészségligyi szakemberek, akik alapos ismeretekkel
rendelkeznek a krioablacios eljarasokkal kapcsolatos technikai alapelveket,
klinikai alkalmazasokat és kockdzatokat illetéen. Az ICEfx krioablacids rendszer
vagy a Visual-ICE krioablacids rendszer felhasznaloi kézikonyve felhasznalhato
tovabbi tajékozodas céljabol.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Boston Scientific eldobhato IceRod krioablacids tiit, IceSphere krioablacios
t(it, IcePearl krioablacios tlit és lceForce krioablacios tiit (CX tiket) egy
Boston Scientific ICEfx krioablacios rendszerhez vagy Visual-ICE krioablacios
rendszerhez". kell csatlakoztatni a__rendkivil alacsony hémérsékletek
alkalmazasaval torténé. krioablacids szbvetpusztitds- elvégzéséhez. A tik a
nagy nyomasu gazt nagyon hideg fagyaszto kozeggé (Freezing) vagy meleg
kiolvasztd kozeggé (Thawing) alakitjak.

Betegcsoportok

A célcsoportba azok a betegek tartoznak, akiknél sebészeti beavatkozéasok
soran a szovetek krioablacios elpusztitasa indikalt.

FELHASZNALASI TERULET

A Boston Scientific eldobhatd IceRod krioablacios td, IceSphere krioablacios. td,
IcePear! krioablacios ti és IceForce krioablacios tii (a CX tlik), egy Boston Scientific
ICEfx krioablaciés rendszerrel vagy Visual-ICE krioablacios rendszerrel egyiitt, a
szovetek rendkiviil alacsony hémérsékletek alkalmazasaval torténd elpusztitasahoz
hasznalando. A konkrét javallatok teljes listaja-az adott Boston Scientific krioablcios
rendszer felhasznaldi kézikonyvében talalhato.

A klinikai elonyokre vonatkozo nyilatkozat

Az ICEfx krioablacios rendszer és a Visual-ICE krioablaciés rendszer a
Boston Scientific killénféle kiegészitd termékeivel egyiitt hasznalva a szovetek
(beleértve a prosztata- és veseszovetet, a majmetasztazisokat, a-daganatokat
és a bérelvaltozasokat is) minimalisan invaziv eljarasokban, rendkiviil alacsony
hémérsékletek alkalmazasaval torténd elpusztitasara szolgal.

A klinikai eldnyt az altalanos  klinikai  eredményekkel  mérik,
beleértve a célanatomiara jellemzé elfogadhatd biztonsagossagi- “és
a teljesitményeredményeket.

ELLENJAVALLATOK
A (X tiik hasznalatara vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

* Atermék hasznalatahoz elengedhetetlen a krioablacioval kapcsolatos
technikai alapelvek, klinikai alkalmazasi teriletek és kockazat
alapos ismerete. Az ICEfx krioablacios rendszer vagy a Visual-ICE
krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve felhasznalhatd tovabbi
tajékozddas céljabol.

o Nehasznalja ezt az eszkdzt a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

o Nézze meg a termék lejarati idejét. Ne hasznalja a feltintetett lejarati
id6 utan.

o Valasszon az alkalmazasi terlletnek és a daganat méretének megfeleld
(X tlket. A CX tik esetében képzddd jéglabda alakjat és méretét az
Eszkozleiras cim(i szakasz ismerteti.

* Ne hasznalja a (X tliket magneses rezonancias képalkotasi (MRI)
készilékben vagy kornyezetben.

* Kiléndsen tigyeljen arra, hogy krioablacios tl ne érintkezzen beiiltetett
eszkozzel.

Akrioablacios tiiknek éles hegyiik van. Ugyeljen a krioablacids ti
biztonsagos kezelésére, hogy minimalizalja a sérilés vagy a vér Gtjan
terjedd korokozok altali fertozés kockazatat.

A krioablacios tu steril terét és sterilitasat mindig fenn kell tartani. Ne
szennyezze be a steril krioablacios tu disztalis végét.

A (X tliket fagyasztasra és kiolvasztasra tervezték és javasoljak. Ezeket a
tliket nem Ugy tervezték, hogy védjenek a til magas vagy a tdl alacsony
hotdl; ilyen védelem szempontjabdl nem tesztelték Gket, és a hasznalatuk
ilyen célra nem javallott. Ha a tul magas vagy a tul alacsony hd elleni
védelemre hasznaljak Oket, sulyos szoveti sériilés kovetkezhet be.

Ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolas. Ne hasznalja a tiit, ha a
csomagolas felnyilt vagy sérltnek tlinik; ha ilyen elGfordul, vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific miszaki Gigyfélszolgalataval a termék
(teljes csomagban valo) visszakiildése érdekében.

Ne hasznalja a tit, ha kicsomagolas vagy hasznalat kézben elgorbiilt
vagy megseériilt. Krioablacios eljarashoz soha ne hasznaljon hibas tiit. Az
olyan hibas krioablacios tii, amelynél szivarog a gaz, gazembaliat vagy
pneumatozist okozhat a betegben.

Ne hajlitsa meg a tu szarat. Ne fogja meg a tliket mas eszkozokkel, mert
azzal karosithatja a tliszarat.

Hasznalat kézben vigyazzon arra, hogy ne sértse meg a tlit mas
sebészeti eszkdzokkel.

Ne térje meg, ne szoritsa 6ssze, ne vagja el és ne hizza meg erésen
atli csovét. A tli markolatanak vagy csévének sériilése miatt a tu
haszndlhatatlanna vélhat.

Biztositsa a cs6 megfeleld stabilitasat, hogy elkerilje a ¢sé véletlen
elmozdulasat vagy a ti elmozdulasat az eljaras soran.

Akrioablacios eljaras megkezdése el6tt minden tit a tlicsatornaban kell
rogziteni azért, hogy a gaznyomas ne tudja kilokni ket.

A krioablacios eljaras megkezdése eldtt allitsa 6ssze a krioablacios
rendszert (14sd a krioablacios rendszer felhasznaldi kéziknyvének
ARENDSZER OSSZEALLITASA (System Setup) cim(i szakaszat), majd
végezze el a tli sértetlenségi és miikodoképességi tesztjét. Az eljaras csak
akkor kezdheté meg, ha ezt a tesztet sikeresen végrehajtottak.

Ne hasznalja a tiit, ha a t(i sértetlenségi és mlikodoképességi tesztje
soran nem képzadik jég a fagyasztasi fazisban. A hibaelharitassal
kapcsolatban lasd a krioablacios rendszer felhasznaldi kézikonyvét.
Ha a probléma nem oldddik meg, szerezzen be Uj t(it, és ismételje
meg a tesztelést.

Ne hasznalja a tdt, ha buborékok szoknek ki beldle a tli integritasi és
mUkodokeépességi tesztje soran.

Megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy a célszévettel
szomszédos szervek és képletek védve legyenek.

Képalkotas (példaul kozvetlen vizualizacio, ultrahang vagy-computeres
tomografia (CT)) segitségével folyamatosan monitorozza a-tli
bevezetését, a tli elhelyezését, valamint a jéglabda képzodését és
eltavolitdsat a megfeleld szoveti lefedettség biztositasa és a szomszédos
képletek karositasanak elkeriilése érdekében.

Hasznélja a Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor eszkozt arra,
hogy nyomon kévesse az alkalmazott kezelési protokoll fagyasztasi/
felengedési hmérsékletét, illetve hogy nyomon kévesse a kritikus
képletek kozelében 1évé szovetek homérsékletét.

Abban aritka esetben, ha-egy tl eltorik a szovetbe torténd bevezetés
kozben, haladéktalanul tavolitsa el a ti darabjaita betegbdl, és jelentse
az esetet a Boston Scientific vallalatnak.

Ha egy ttivéletlendl csontot ér, ne kezdje el, illetve ne folytassa a
fagyasztast, mert a ti megsérilhetett. Az eljaras folytatasa elGtt cserélje
ki.atdt.

Fagyasztas kdzben megfagyhat a tik markolata és szara. Kerilje a
hosszan tart6 érintkezést a t(i markolatanak fagyos részeivel, mert a
beteg vagy az orvos széveteit hékarosodas érheti. A beteg bérfeliletét
meleg sooldattal torténd oblitéssel vagy az orvos ltal meghatarozott
mas modon kell védeni.

A tli csove rendkiviili mértékben lehdlhet a krioablacios eljaras soran
végzett fagyasztasi ciklusok soran. A beteg h6 okozta lehetséges
sértlésének elkeriilése érdekében fontos, hogy a beteg bére védve
legyen atli csovével vald kozvetlen érintkezéstdl. Gyozodjon meg arrol,
hogy sziikség esetén megfeleld szigetelG réteget (példaul trolkozéket)
terftettek ra, vagy mas madszerrel akadalyoztak meg, hogy a tii csove
hozzaérjena beteg béréhez.

Gy6z6djon meg-arral, hogy az Aktiv zéna indikator nem a beteg borén
kivil van, amikor aktiv a-track ablacio (kauterizalas).

Aktiv kiolvasztas kozben felmelegedhet a t{i markolata. A ti markolatanak
meleg részeivel vald hosszan tartd érintkezés.a beteg vagy az orvos hé
okozta véletlen szovetkarosodasat/égését okozhatja:

Az aktiv kiolvasztas héttermel a td szdrdnak disztalis része mentén.
Ugyeljen arra, hogy elkerilje a nem célzott szovetek hd okozta sérilését/
megégeését.

Miel6tt megkisérli eltavolitani a tiiket a beteghdl, ellendrizni kell, hogy
megfelelgen kiolvadtak; illetve lehUltek-e.

At eltavolitdsa el6tt sziintessen be minden timdveletet a ho altali
sérlilés és/vagy a szovetsérilés kockdzatanak minimalizalasa érdekében.
A FastThaw funkcid-vagy a track ablacio (kauterizalas) végrehajtasakor
figyelje az Aktiv zona indikatort, hogy a forro t(i ne okozzon véletlen
szovetkarosodast a track ablacio aktivalasakor, illetve a ti kihtzésakor.
Mieldtt levalasztja a tliket a Boston Scientific krioablacios rendszerrél,
tavolitsa el 6ket a beteghdl.

Atii(ke)t a Hulladékkezelés cim(i szakaszban foglaltaknak megfelelGen
dobja ki.

A Boston Scientificnek nincsenek adatai a mas kezelésekkel kombinaltan
alkalmazott krioablacioval kapcsolatban.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

A Boston Scientific (X i csak a Boston Scientific ICEfx krioablacios
rendszerével vagy Visual-ICE krioablacios rendszerével egyitt hasznalhatok.

A Boston Scientific azt javasolja, hogy egy-egy csatornaba csak azonos tipusu
tliket tegyenek. Ha egy csatornaban kiilonbozo tipusu tliket hasznalnak, az
befolyasolhatja a gazjelzé pontossagat.

Ellendrizze, hogy elegendd gaz all-e rendelkezésre a tervezett eljaras
végrehajtasahoz: a tlik szama, az aktivalt timveletek, a gazpalack mérete, a
nyomas és a gazaramlas is befolyasolja a sziikséges gazmennyiséget.

A kezeléssel kapcsolatos

.

.

A célhely teljes lefedése és megfeleld hatartertilet biztositasa érdekében tobb
t(i hasznalata javasolt.

Ha tobb tit helyeznek el egymas mellé, akkor &ltaldban nagy, egyesiilt
jéglabda alakul ki. A sikeres ablacios eljaras optimalizalasa érdekében a
jéglabda képzédését képalkotas segitségével kell figyelemmel kisérni.

Arra az esetre, ha egy eljaras soran esetleg cserettire vagy tovabbi tire lenne
sziikség, javasolt tartalék tl biztositasa.

Ha a Boston Scientific krioablacids rendszere nyomas alatt allo héliumot
tartalmaz, akkor nem aktivalhato az i-Thaw funkcio, a track ablacio
(kauterizalas), az i-Thaw funkcio és a FastThaw funkcio.

Az eljarassal kapcsolatos

Biztonsagos és ellendrzott modon, forgd mozgassal forgassa a védohuvelyt,
és kdzben huizza le az eszkoz markolatarol. Amikor leveszi a védéhivelyt az

eszkozrél, legyen fokozottan dvatos, nehogy hozzaérjen a ti disztélis végéhez.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel és/vagy a krioablacios eljarassal tobbek kdz6tt az alabbi nemkivanatos

események hozhatok 6sszefliggésbe:

.

alacsony vérnyomas,

allergias reakcio (a kontrasztanyagra, az eszkozre vagy masra),

angina,

arrhythmia,

atelektazia,

cerebrovaszkularis esemény (CVA)/stroke,

csokkent gydgyulasi képesség,

égés/fagyas,

ejakulacios zavar,

elzarodas,

embodlia (levevd, az eszkdz, thrombus okozta),

érsérilés (pl. disszekcio, sériilés, perforacio, dlaneurizma, ruptdra vagy mas),
fajdalom/diszkomfortérzet,

fertdzés/talyog/szepszis,

gastrointestindlis tiinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, székrekedés),
gyulladas,

haematuria,

haldl,

hemothorax,

htgycsé levalasa,

higyhdlyagspazmus,

hagyuti fertézés,

hypothermia,

idegsériilés,

ileus,

impotencia,

izomgorcs,

kitagulas,

kriosokk jelenség (pl. tobb szervet érintd elégtelenség, sulyos koagulopatia,
disszeminalt intravaszkularis koagulacio (DIC)),

laz,
Iégzési distressz/Iégzési elégtelenség,

magas vérnyomas,

maj miikodési zavara/elégtelensége,

merevedési zavar,

miokardialis infarktus,

nekrozis,

neuropatia,

6déma/duzzanat,

parenchymas vagy kapszulas vesetorés,

perforacio (beleértve a szervet és a szomszédos képleteket érintét is),
perikardialis folyadékgylem,

perirenalis folyadékgyulem,

pleurdlis folyadékgyulem,

pneumatozis (levegd vagy gaz abnormalis mennyiségben és/vagy helyen a
testben),

pneumothorax,

postablacios szindréma (pl. laz, fajdalom, hanyinger, hanyas, rossz kozérzet,
izomfajdalom),

scrotalis 6déma,
sebfertdzés,

o séry,

e sipoly,

e subcutan emphysema,

e szovetkdrosodds,

e sztendzis/szlikilet,

o torés,

o tranziens iszkémias roham (TIA),
e trombozis/thrombus,

e tumorsejtszorddas,

o Ujboli beavatkozas vagy mitét sziikségessége,
e vasovagalis valasz,

e véromleny,

o vérzés/hemorragia,

o veseelégtelenség/veseledllds,

o vizelés gyakorisaga/siirg6ssége,
¢ vizeletinkontinencia,

e vizeletretencid.

MEGFELELES A SZABVANYOKNAK

Az EMF (elektromagneses mez6) leadasa megfelel az IEC 60601-1-2, ,Altaldnos
biztonsagi kovetelmények - Kiegészité szabvany: Elektromagneses zavarok.
Kévetelmények és vizsgalatok” szabvany kovetelményeinek.

KISZERELES

Az eszkoz adatai

A Boston Scientific eldobhato CX tii egyenként, folidval lezart Tyvek tasakba
vannak csomagolva. Minden tasakpn megtalélhaté a ,Sterile, for SINGLE USE
only” (Steril, csak EGYSZER HASZNALHATO) felirat.

MEGJEGYZES: A Boston Scientific krioabléciés rendszereket kiilén
forgalmazzak.

A tlicsatlakozokat gumikupak védi. A kupakot el kell tavolitani, mielGtt a tit
krioablacios rendszerhez csatlakoztatjak.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, vagy ha véletlendl felnyilt a
hasznalat eltt.

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
Kezelés és tarolas

Erre a termékre nem vonatkoznak  specidlis  kezelési  vagy
tarolasi kovetelmények.

KEZELESI UTASITASOK

A tii elokészitése

1. Aszeptikus eljarassal, Gvatosan vegye ki a krioablacios tiit a
csomagolasabol, és helyezze egy steril munkafellletre. Vegye le a
védGhivelyt: biztonsagos és ellenérzott modon, forgd mozgassal
forgassa, és kdzben huizza le az eszkdz markolatarol.

2. At sértetlenségi és miikddoképességi tesztjének elvégzéséhez
készitsen el egy olyan, steril vizet vagy séoldatot tartalmazo télat, amely
elég nagy ahhoz, hogy a (i széra teljes hosszaban beleférjen.

3. Tavolitsa el a csatlakozo kupakjat, majd csatlakoztassa a tiit a kivalasztott
porthoz.

4. Helyezze a tlket egyenként vagy csoportosan a talba tgy, hogy teljes
hosszukban elmeriiljenek a steril vizben vagy sdoldatban.

At most mar készen all a sértetlenségi és miikddoképességi tesztre.

MEGJEGYZES: A tiiknek a rendszer tiicsatlakoztatd paneljéhez torténd
csatlakoztatasaval és a t(i sértetlenségi és miikodoképességi tesztjének
végrehajtasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a megfeleld Boston
Scientific krioablacios rendszer felhasznaloi kézikonyve tartalmazza.

A tii hasznalata
A tii kezelése és bevezetése

o Akrioablacios tiknek a célszovetbe vald megfeleld bevezetése az
orvos feleldssége.

MEGJEGYZES: Bar a t(i éles heggyel rendelkezik, a t(i bevezetési pontjanal a
boron kis metszés ejthetd

o Mindig két kézzel dolgozzon, és két ujjal tdmassza meg a t(i szaranak
kozepét, hogy kikiiszobolje az elhajlas kockazatat. Amig csak egyik
kezével tarja a markolatot, ne vezesse be a tiit a szovetbe.

o Abevezetés mélysége a szaron 1évé jeldlések segitségével becsilhetd
meg. Ellendrizze képalkotassal a tli bevezetését és elhelyezését.

o Haszikséges, A t(i aktivalasa el6tt képalkoto eljaras segitségével
gy6z6djon meg arrdl, hogy a krioablacids tu a kivant helyre kerdlt.

FIGYELEM:

e At bevezetése utan Ugy igazitsa el a tli csovét, hogy ne érintkezzen a
beteg bérével.

« Teritsen ra megfelel§ szigetel6 réteget (példaul torélkozoket), vagy
mas modszerrel akadalyozza meg, hogy a i csove hozzaérjen a beteg
béréhez.

e Atlimarkolata leh(il a krioablaci¢ soran. Ha a markolat hozzaért a bérhoz,
akkor a bér felliletét meleg séoldattal torténd oblitéssel vagy az orvos
altal meghatérozott mas madon kell védeni.
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