HUOMAUTUS:

¢ Riittdvan kudospeiton varmistamiseksi ja ldheisten rakenteiden
vaurioiden valttdmiseksi jadpallon muodostumista on seurattava
jatkuvasti suoran visualisoinnin tai kuvannusohjauksen, kuten ultradanen
tai tietokonetomografian (TT), avulla.

e Osa kahvasta pysyy huurtumattomana, mika helpottaa kasittelya
toimenpiteen aikana.

« Neulan varsi kylmenee kryoablaation aikana. Suojaa potilaan iho
lampimalla suolaliuoksella tai muulla Idakarin madradmalla tavalla.

¢ Kiinnita huomiota neulan kddensijan asentoon. Neulan kadensijan
huurtuneiden osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa potilaan tai
toimenpiteen suorittajan kudoksille tahattomia lampévaurioita.

o Valtd neulan letkujen padstamista suoraan kosketukseen potilaan
ihon kanssa. Suora kosketus neulaletkuun voi aiheuttaa tahattomia
lampdvaurioita potilaan iholle. Aseta asianmukainen eristava kerros
(kuten pyyhkeita) tai kdyta muuta menetelmad, joka estaa neulaletkua
koskettamasta potilaan ihoa.

HUOMAA: Katso ohjeet i-Thaw- ja FastThaw-toimintoja varten
kdytettvissa olevista jarjestelmdohjaimista vastaavasta Boston Scientific
-kryoablaatiojarjestelman kayttdoppaasta.

HUOMAUTUS:
¢ Neulan kahvan distaalinen osa voi [immetd sulatuksen aikana.

¢ Kiinnita huomiota neulan kddensijan asentoon. Neulan kadensijan
lampimien osien pitkittynyt koskettaminen voi aiheuttaa potilaan tai
toimenpiteen suorittajan kudoksille tahattomia lampévaurioita.

¢ Sulata perusteellisesti ja lopeta neulan kdyttd ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi.

¢ Jos neula juuttuu, kierra neulaa varovasti hieman ja veda se hitaasti pois.

Neulareittiablaatiota (kauterisaatiotoiminto) koskevia huomautuksia

¢ Neulareittiablaatio voidaan ottaa kaytt6on milloin tahansa
kryoablaatiotoimenpiteen aikana.

¢ Pidé neulaa paikallaan neulareittiablaation aikana.

¢ Neulareittiablaatio voidaan toistaa tarpeen mukaan. Ennen jokaista
uudelleenaktivointia vedd neulaa hitaasti ulos alla olevan taulukon
mukaisesti ja ota sitten neulareittiablaatio kdyttéon.

Taulukko 4.1,5 mm:n CX-kryoablaationeula - sisyys

Tuotteen nimi Ulosvetoetaisyys

IceRod-kryoablaationeula, 1,5 CX 30 mm
IceSphere-kryoablaationeula, 1,5 (X 10 mm
Taulukko 5.2,1 mm:n CX-kryoablaati la - ul aisyys

Tuotteen nimi Ulosvetoetaisyys

IcePearl-kryoablaationeula, 2,1 (X 10 mm
IcePearl-kryoablaationeula, 2,1 CX L

IceForce-kryoablaationeula, 2,1 (X 25mm
IceForce-kryoablaationeula, 2,1 CX L

¢ Katso yksityiskohtaiset ohjeet neulareittiablaation kayttdmiseen ja
ohjaamiseen vastaavasta Boston Scientific -kryoablaatiojarjestelman
kayttéoppaasta.

VAROITUS:

* \Varmista, ettd aktiivisen alueen osoitin ei ole potilaan ihon ulkopuolella,
kun neulareittiablaatio (kauterisaatiotoiminto) on kaytossa.

e Aktiivinen sulatus tuottaa lampda neulan distaalivarteen. Ole varovainen,
jotta muun kuin kohdekudoksen lampdvaurio/palovamma valtetaan.

¢ Neulan kddensija saattaa kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana.
Neulan kadensijan lampimien osien pitkittynyt koskettaminen voi
aiheuttaa potilaan tai toimenpiteen suorittajan kudoksille tahattomia
lampévaurioita/palovammoja.

Neulan irrotus

Jos neulareittiablaatio (kauterisaatiotoiminto) suoritetaan:

« Al3 poista neulaa, ennen kuin neula on téysin jaahtynyt.

e Jos neula juuttuu, kierra neulaa varovasti hieman ja veda se hitaasti pois.
Jos neulareittiablaatioa (kauterisaatiotoiminto) ei suoriteta:

e Sulata perusteellisesti ja lopeta neulan kdytt6 ennen neulojen poistoa
kudosvaurion minimoimiseksi.

HUOMAA: Boston Scientific -yhtién CX-neuloissa on erityisesti muotoiltu
kolmiviisteinen putkipistinkdrki verenvuodon minimoimiseksi. Jonkin verran
verenvuotoa saattaa kuitenkin esiintya. Verenvuototapauksissa on kaytettava
hyvén kliinisen kdytannon ja sairaalan hoitokdytdnndn mukaista hoitoa.
Esimerkiksi neulan poistamisen jalkeen pida painettuna, kunnes hemostaasi
on saavutettu; aseta tarvittaessa sopiva sidos neulan asennuskohtaan.

HUOMAUTUS: Neulan poistaminen sen ollessa vield kuuma voi aiheuttaa
viereisten kudosten ja/tai elinten loukkaantumisvaaran.

Havittaminen

Tahan laitteeseen liittyy terdvien osien aiheuttama vaara. Tee varotoimet
varmistaaksesi, ettd terdvia osia kasitellddn asianmukaisesti. Kaikki teravat
osat on hdvitettdva suoraan terdvien jatteiden havittdmisastiaan, jossa on
biologisesta vaarasta kertova symboli. Terdva jate on havitettava turvallisesti
terdville jatteille tarkoitettujen kanavien kautta sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten madrdysten mukaisesti.
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Toimenpiteen jalkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvdt vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle
sekd asianmukaisille paikallisille saantelyviranomaisille.

Australialaisten asiakkaiden tulee ilmoittaa kaikista vakavista laitteeseen
liittyvista ~ vaaratilanteista ~ Boston  Scientific  -yhtidlle ja  Australian
laakevalvontaviranomaisille (Therapeutic Goods Administration)
(https://www.tga.gov.au).

POTILAALLE TIEDOKSI

Laakarin  pitad harkita seuraavia  seikkoja  neuvoessaan  potilasta

kryoablaatiojarjestelman kdytossa interventiotoimenpiteen yhteydessa:

o Keskustelkaa riskeistd ja hyddyistd ja arvioikaa myds tassa kdyttéohjeessa
ja kryoablaatiojérjestelman kdyttdohjeissa mainittuja muita mahdollisesti
kdytettavien interventionaalisten hoitojen potentiaalisia haittatapahtumia.

o Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, muun muassa mahdollisista
elamdntapamuutoksista, ldakkeista ja kotihoidosta sekd kuntoutusohjeista.

TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, The Netherlands

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5
Thermal Sensor ja Visual-ICE ovat Boston Scientific Corporation -yhtion ja sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Laakintalaitteiden merkinndissa yleisesti kaytettyjen symbolien maaritelmat ovat
osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisasymbolit on madritelty tdman asiakirjan lopussa.
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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°

Kryoablaationeula
B, ONLY.

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan téta laitetta saa myyda
vain laakari tai vain ldakarin madrayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Boston™  Scientific”  -yhtion - IceRod-kryoablaationeula,  IceSphere-
kryoablaationeula, IcePearl-kryoablaationeula ja IceForce-kryoablaationeula
(CX-neulat) ovat kertakdyttdisid, hdvitettdvia tuotteita. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai
johtaa laitteen toimintahdirioén, joka puclestaan ‘voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen taikuoleman. Uudelleenkayttd, -kasittely
tai -sterilointi voi- my0s aiheuttaa laitteen. kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, muun muassa tarttuvan-taudin
siirtymisen -potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio_voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan:

r f 3

# |Osa # |Osa

L el T

i

# |Osa # |Osa

1 | Leikkauskarki 5 | Neulan kahva (vdrikoodattu)
Matalakitkainen

2 (tarttumaton) pinnoite Kaasuletku

3 |Aktivisenalueen o sy yirran fitant
osoitin

4 | Nedlanvarsi 8 |Kaasuliitin

(halkaisija 2,1 mm)

Kuva 3.2,1 mm:n (X-kryoablaationeula - osat

HUOMAA: Aktiivisen alueen osoitin on merkitty nauha 20 mm:n
etdisyydelld neulan varren matalakitkaisesta pinnoitetusta osasta. Aktiivisen
alueen osoittimen paikka ohjaa neulan ulosvetoa neulareittiablaation
(kauterisaatiotoiminto) jalkeen.

1 | Leikkauskarki 5 | Neulan kahva (varikoodattu)

2 | Matalakitkainen (tarttumaton) pinnoite | 6 | Kaasuletku

3 | Aktiivisen alueen osoitin 7 | Sahkdvirran liitanta

(C) IcePearl-kryoablaationeulojen, 2,1 (X ja 2,1 (X L, varret

4 | Neulan varsi (halkaisija 1,5 mm) 8 | Kaasuliitin

Kuva 1.1,5 mm:n C(X-kryoablaationeula - osat

HUOMAA: Aktiivisen alueen osoitin on merkitty nauha 20 mm:n etdisyydelld
neulan varren matalakitkaisesta pinnoitetusta osasta. Aktiivisen alueen osoittime

n

paikka ohjaa neulan ulosvetoa neulareittiablaation (kauterisaatiotoiminto) jalkeen.

T T T

(D) IceForce-kryoablaationeulojen, 2,1 (X ja 2,1 CX L, varret

(A) IceRod-kryoablaationeulan, 1,5 CX, varsi

50mm

55mm
70mm

175 mm

=
| comm—g
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# | Ominaisuudet Kuvaus
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(B) IceSphere-kryoablaationeulan, 1,5 (X, varsi

175 mm

B
£
i

=0
— 45mm
{35 mm
45 mm
! ssmm
! ¢smm
— 100mm
- 150mm

B B B @ u

# | Ominaisuud Kuvaus

LAITTEEN KUVAUS

Sisalto

Yksi (1) seuraavista CX-neuloista:

o IceRod-kryoablaationeula, 1,5 CX,90°

¢ IceSphere-kryoablaationeula, 1,5 CX, 90°
. IcePearl-kryoablaationeula; 2,1 CX, suora
e IcePearl-kryoablaationeula, 2,1 CX; 90°

e |cePearl-kryoablaationeula,2,1CX L, 90°
. lceForce-kryoablaationeula, 2,1 CX, suora
* |ceForce-kryoablaationeula, 2,1.CX, 90°

¢ lceForce-kryoablaationeula, 2,1CX L, 90°

Boston Scientific -yhtion. CX=neuloissa (suora tai 90 asteen kulma) on terava
leikkaava karki, varsi, jossa on distaalipinnoite, vdrikoodattu kahva, kaasuletku
ja liitin. Kaikki osat.on kuvattu kuvassa 1. Neulan ominaisuudet, varren merkit
ja pinnoite .nakyvat kuvassa 2 ja kuvassa 4. Neulan kahvan vdrit on lueteltu
taulukossa 1.

Sijaitsee neulan varren distaalipadssé pinnoitetun

1 | Kuumennusosa
alueen alapuolella

(A) Alkaa 4,5 mm:n etaisyydella 1,5 mm:n
(X-kdrjestd ja paattyy 50 mm 1,5 mm:n CX-kérjest

5

2 | Matalakitkapinnoite
(B) Alkaa 4,5 mm:n etdisyydella 1,5 mm:n
(X-karjestd ja paattyy 35 mm 1,5 mm:n CX-kérjest

5

(A) Alkavat 55 mm:n etaisyydella 1,5 mm:n
(X-karjestd, 5 mm:n valein

3 | Kapeat merkit
(B) Alkavat 45 mm:n etdisyydella 1,5 mm:n
(X-karjestd, 5 mm:n vélein

(A) Alkavat 60 mm:n etdisyydelld 1,5 mm:n
(X-karjestd, 10 mm:n valein

4 | Levedt merkit
(B) Alkavat 40 mm:n etaisyydella 1,5 mm:n
(X-karjesta, 10 mm:n vélein

(A) Alkaa 70 mm:n etdisyydelld 1,5 mm:n
(X-karjestd; 10 mm:n nauha

5 | Aktiivisen alueen osoitin
(B) Alkaa 55 mm:n etdisyydelld 1,5 mm:n
(X-karjestd; 10 mm:n nauha

Sijaitsee 100 mm:n etdisyydelld 1,5 mm:n

6 | Kaksoisleved merkki Okarjests

Kolminkertaisen leved Sijaitsee 150 mm:n etdisyydelld 1,5 mm:n

7 merkki (X-karjesta

hl

Kuva 2.1,5 mm:n CX-kry ioneula - neulan ominaisuudet /
varren merkit

Sijaitsee neulan varren distaalipadssa pinnoitetun

1 | Kuumennusosa
alueen alapuolella

(C) Alkaa 5,5 mm:n etdisyydelld 2,1 mm:n (X-karjestd ja
padttyy 35 mm 2,1 mm:n (X-karjestd

2 itkapinnoite
(D) Alkaa 5,5 mm:n etdisyydella 2,1 mm:n CX-karjestd ja
paattyy 50 mm 2,1 mm:n CX-karjestd

3 Lk;m'"e”'evea Sijaitsee 50 millimetrin padssa kifjests, vain (C).

(C) Alkaa 55 mm:n etdisyydelld 2,1 mm:n CX-karjestd;

Akiivisen alueen | 10 mm:n nauha

osoitin (D) Alkaa 70 mm:n etéisyydella 2,1 mm:n CX-kérjesta;

10 mm:n nauha

(C) Alkavat 40 mm:n etaisyydelld 2,1 mm:n CX-kérjesta,
10 mm valein

Alkavat 70 mm:n etdisyydelld 2,1 mm:n CX L -karjestd,
10 mm valein

5 | Levedt merkit
(D) Alkavat 60 mm:n etaisyydelld 2,1 mm:n CX-kérjesta,
10 mm:n vélein

Alkavat 90 mm:n etdisyydella 2,1 mm:n CX L -karjesta,
10 mm:n vélein

(C) Alkavat 45 mm:n etaisyydelld 2,1 mm:n CX-karjestd,
10 mm vélein

Alkavat 75 mm:n etdisyydelld 2,1 mm:n CX L -karjesta,
10 mm vélein

6 | Kapeat merkit
(D) Alkavat 55 mm:n etdisyydelld 2,1 mm:n CX-kdrjestd,
10 mm vdlein

Alkavat 85 mm:n etdisyydella 2,1 mm:n (X L -karjestd,
10 mm vdlein

Sijaitsee 100 mm:n padssa kdrjesta 2,1 mm:n
(X-malleissa (C)ja (D)

Sijaitsee 200 mm:n paassa karjesta 2,1 mm:n CX L
-malleissa (C)ja (D)

7 | Kaksoisleved merkki

Kolminkertaisen

8 Sijaitsee 150 millimetrin padssa karjesta

levea merkki
Kuva 4.2,1 mm:n CX-kryoablaati la - neulan ominai let /
varren merkit
Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, fi, 51441619-13A
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Taulukko 1. (X-kryoablaati la - kahvan varit

Neulan Kokoonp Neulan Kahvan
varren pituus | vari
IceRod- Kulmallinen, 90° | 175 mm Punainen
kryoablaationeula, 1,5 (X
IceSphere- Kulmallinen, 90° | 175 mm Keltainen
kryoablaationeula, 1,5 (X
IcePearl- Suora 175 mm Valkoinen
kryoablaationeula, 2,1 (X
IcePearl- Kulmallinen, 90° | 175 mm Valkoinen
kryoablaationeula, 2,1 (X
IcePearl- Kulmallinen, 90° | 230 mm Valkoinen
kryoablaationeula, 2,1 CX L
IceForce- Suora 175 mm Harmaa
kryoablaationeula, 2,1 (X
IceForce- Kulmallinen, 90° | 175 mm Harmaa
kryoablaationeula, 2,1 (X
IceForce- Kulmallinen, 90° | 230 mm Harmaa
kryoablaationeula, 2,1 CX L
Materiaalit
Materiaalit Neulan varsi Ruostumaton terds
Varren matalakitkainen | Teflontyyppinen
pinnoite fluoripolymeeri
Neulan kahva Messinki (pinnoitettu
ldmpokutisteletkulla)
Kaasuletku Polyuretaani
Liitin Polyoksimeteeni
Sterilointimenetelma | Eteenioksidi (EO)

Toimintaperiaate

Boston  Scientific  ICEfx  -kryoablaatiojarjestelma  tai  Visual-
ICE-kryoablaatiojarjestelma on tarkoitettu kudosten kryoablatiiviseen
tuhoamiseen minimaalisesti invasiivisena toimenpiteena.
Kryoablaatiojarjestelmad ohjataan kosketusndyttokdyttoliittymalla, jonka
avulla kayttaja voi ohjata ja seurata toimenpidettd. Jarjestelmalld annettava
hoito perustuu painekaasuissa esiintyvadn Joulen ja Thomsonin ilmiddn.
Joulen ja Thomsonin ilmié on painekaasun lampdtilan muutos kaasun
virratessa kapean aukon ldpi ja laajetessa alhaisempaan paineeseen.
Kryoablaatiojarjestelmdssa kaytetadn korkeapaineista argonkaasua, joka
kiertdéd umpikarkisten kryoablaationeulojen ldpi kudoksen jadadytystd
varten. Jaatyminen johtuu Joulen ja Thomsonin ilmidstd, jota taydentad
kryoablaationeulan sisalld oleva palautuva limmdnvaihdin.

Kudosten sulatus saavutetaan ohjaamalla C(X-neulojen sisdlla olevaa
lammityselementtid aktiivisen heliumittoman sulatuksen (i-Thaw-toiminto
tai FastThaw-toiminto) ja neulareittiablaation (kauterisaatiotoiminto)
aikaansaamiseksi.

Kryoablatiiviset  hoidot  suoritetaan  kdyttdmalld  pienihalkaisijaisia
kryoablaationeuloja, ~ jotka  tyonnetddn  kohdeleesioon,  yleensa
TT-kuvannusohjauksessa. Kun kohdekudokseen tai sen lahelle sijoitetaan
kryoablaationeuloja ja jaddytys aloitetaan, neulanvarsien distaalipaan
ympérille kasvaa jadpallo. Vahitellen jadpallo peittdd kohdekudoksen
kokonaan ja tuhoaa sen. Jaapallon muoto (ellipsoidi tai pallomainen) riippuu
kdytetyn neulan tyypista.

Neulan suorituskyky - kryoablaatio

Jadpallon in vivo -mitat ja tuloksena oleva ablaatioalue madrdytyvat
kryoablaationeulan (tyypin ja halkaisijan), asetettujen neulojen lukum
kudosten ja kasvainten ominaisuuksien, ympdréivan verisuoniston
lamponielun ja hoidon keston perusteella. Kun jédpallon muodostumista
seurataan, sitd voidaan hallita suoraan koko toimenpiteen ajan, mika on
olennaista kryoablaation onnistumisessa.

HUOMAA: Tarkkaile jadpallon muodostumista ultradanella tai
TT-visualisoinnilla koko kryoablaatiotoimenpiteen ajan.

Jadpallon muodot ja mitat vaihtelevat neulan tuotemerkin mukaan.
Seuraavat jadpallon mittojen laboratoriomallit on tarkoitettu auttamaan
kdyttdjid valitsemaan kryoablaationeulat ja neulan sijoituskohdat, jotta
kohdealue voidaan poistaa asianmukaisesti. Tyypillisesti in vivo -mitat ovat
pienempia kuin laboratoriossa tuotetut mitat. Laboratoriotestit suoritettiin
huoneenldmpdisessd geelissd; mittaukset tehtiin kahden (10-minuuttisen)
jaddytysjakson jalkeen, joiden valissa oli 5 minuutin passiivinen sulatusjakso.
Tarkkuus on +3 mm leveyssuunnassa ja +4 mm pituussuunnassa.

2.1 (XL 90°, testi: sika/keuhkot

In vivo -tutkimus suoritettiin eldinkokeissa (sika) 21 mm:n 90°n
(X L -kryoablaationeulojen  suorituskyvyn luonnehtimista  varten
keuhkokudoksessa. Naiden neulojen tuottamat ablaatioalueet rajattiin
histopatologialla ja poistetun kudoksen mitat mitattiin. Mittaukset tehtiin
ablaatiotilavuuden suurimmasta kohdasta. Keuhkokudoksen ablaatioalueen
suurimmaksi halkaisijaksi mitattiin IcePearl-kryoablaationeulalla 28 mm ja
IceForce-kryoablaationeulalla 34 mm. Ndma tulokset ovat yhdenmukaisia
ndiden neulojen geelissd tuottamien jdapallojen laboratoriomittausten kanssa.
Tutkimuksessa todettiin, etta 2,1 mm:n CX L 90° IcePearl -kryoablaationeula
ja lceForce-kryoablaationeula ovat sopivia kaytettdvaksi keuhkokudoksen
kryoablaatiohoidossa.
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IceRod- IceSphere-
kryoablaationeula, kryoablaationeula,
1,5CX 1,5CX
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Kuva 6.2,1 mm:n IcePearl (X -kryoablaationeulan lampokayratiedot

LAM IceForce-
TIEDOT kryoablaationeula, 2,1 CX
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Kuva 7.2,1 mm:n IceForce CX -kryoabl pokdyratiedot

Neulan suorituskyky - aktiivinen sulatus

(X-neulat tukevat aktiivista sulatusta heliumilla tai aktiivista sulatusta ilman
heliumia i-Thaw-toiminnon sisdisen lammittimen avulla. Lisaksi i-Thaw-toiminnon
lammitin voidaan aktivoida valinnaista FastThaw-toimintoa varten. FastThaw-
toiminto aikaansaa ldmpétilan, joka on suurempi kuin i-Thaw-toiminnossa
tarvittava lampétila, mikd johtaa nopeampaan sulamisaikaan.

Laboratoriotestit suoritettiin 37-asteisessa geelissa CX-neulojen sulatuskyvyn
arvioimiseksi, jotta kayttdjille voidaan tarjota sulatusominaisuuksien vertailutiedot.
Yksi (10-minuuttinen) jaadytysjakso suoritettiin jaapallon luomiseksi jokaiseen
testineulaan. CX-neulojen FastThaw -toiminnon aktivointi 5 minuutin sulatuksen
ajaksi johti nopeampaan jadpallon sulamiseen kuin CX-neuloilla, joissa kaytettiin
i-Thaw-toimintoa 5 minuutin ajan, noin 15 % nopeammin 1,5 mm:n CX-neulojen
osalta ja 18 % nopeammin 2,1 mm:n CX-neulojen osalta.

Taulukko 2.1,5 mm:n (X-kryoablaati la - neulareittiablaati

Tuotteen nimi Neulareittiablaatio (30 sekuntia)

IceRod-kryoablaationeula, 1,5 CX n.23mm+0,7 mm*

IceSphere-kryoablaationeula, 1,5 CX n.1,7mm £ 0,1 mm**

*In vivo -testi

**EX vivo -testi

Taulukko 3.2,1 mm:n CX-kryoablaati la- lareittiablaati

Tuotteen nimi

(30 sekuntia) (3 minuuttia)

IcePearl-kryoablaationeula, 2,1 (X
IcePearl-kryoablaationeula, 2,1 (X L

n.2,2mm=0,6 mm n.21mm#0,6 mm

IceForce-kryoablaationeula, 2,1 (X
IceForce-kryoablaationeula, 2,1 CX L

n.2,5mm+0,4 mm n.25mm+0,4mm

(X-neulojen testaus, sika/maksa

In vivo -tutkimus tehtiin kayttamalla sian maksakudosta IceRod-
kryoablaationeulan, IcePearl-kryoablaationeulan ja IceForce-
kryoablaationeulan neulareittiablaation (kauterisaatiotoiminto) suorituskyvyn
arviointia ja kudosnekroosin syvyyden mittaamista varten. Kryoablaatio ja
sitd seurannut neulareittiablaatio tehtiin sian kudoksessa. Histologisessa
arvioinnissa havaittiin varsin ‘tasainen kudosnekroosialue; joka ymparoi
neulareittiablaation reittid. Histologisesti. vahvistetun. kudosvaurioalueen
keskimaardinen leveys mitattuna neulan reitin reunasta normaaliin-kudoksen
kosketuspintaan: Katso taulukot 2 ja 3.

Ex vivo -tutkimus: tehtiin-kéyttamalld vasta leikattua sian maksakudosta
IceSphere-kryoablaationeulan neulareittiablaation suorituskyvyn “arviointia
ja kudosnekroosin -~ syvyyden mittaamista ‘-varten. Neulareittiablaatio
tehtiin sian kudoksessa. Trifenyylitetratsoliumkloridi (TTC) -varjdys. osoitti
jatkuvan kudosnekroosialueen, joka.ympardi neulareittiablaation - reittia.
TTC-negatiivisen, vahvistetun kudosnekroosialueen. keskimadrdinen leveys
mitattuna neulan Teitin reunasta-normaaliin kudoksen kosketuspintaan-on
kuvattu taulukossa. Neulareittiablaation' alueen” tarkka koko voi vaihdella
kliinisissd olosuhteissa johtuen perfuusion tai verisuoniston puuttumisesta ex
vivo -kudoksesta. Katso taulukko 2

Kayttajatiedot

Tarkoitetut. kayttajat -ovat ladketieteen ~ammattihenkil joilla on
perusteellinen ymmarrys kryoablaatiotoimenpiteisiin liittyvista
teknisista periaatteista, kliinisistd ~ sovelluksista <ja' riskeistd. - Katso
valinnaista_ koulutusta koskevat tiedot “ICEfx-kryoablaatiojarjestelman tai
Visual-1CE-kryoablaatiojarjestelman-kayttooppaista.

KAYTTOTARKOITUS

Boston Scientific -yhtién kertakayttoiset-IceRod-kryoablaationeula, IceSeed-
kryoablaationeula, .IcePearl-kryoablaationeulaja IceForce-kryoablaationeula
(CX-neulat) on tarkeitettu liitettaviksi Boston: Scientific_-yhtion ICEfx- tai
Visual-ICE-kryoablaatiojérjestelmadn, kun-kudosta tuhotaan kryoablatiivisesti
kayttdmalla-erittain kylmid lampatiloja. Neulat on-tarkoitettu muuntamaan
korkeapainekaasua joko erittain kylmand jaadytyssovelluksena tai lampimana
sulatussovelluksena.

Potilasryhmat

Tarkoitettu populaatio sisaltaa potilaat, joilta on' tarkoitus tuhota kudosta
kryoablatiivisesti kirurgisten toimenpiteiden aikana.

KAYTTOAIHEET

Boston Scientific -yhtion kertakdyttdiset IceRod-kryoablaationeula, IceSeed-
kryoablaationeula, IcePearl-kryoablaationeula ja IceForce-kryoablaationeula
(CX-neulat) kéytettyna yhdessa Boston-Scientific_-yhtion ICEfx- tai Visual-
ICE-kryoablaatiojdrjestelmdn kanssa on suunniteltu kudosten tuhoamiseen
kayttamalla erittdin kylmid |dmpdtiloja.  Taydellinen, luettelo erityisista
kayttoaiheista on vastaavan Boston Scientific -yhtiénkryoablaatiojérjestelman
kayttéoppaassa.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

ICEfx-kryoablaatiojarjestelma ja Visual-ICE-kryoablaatiojdrjestelma
(erilaisten Boston Scientific -yhtion lisavarusteiden kanssa kdytettyind) ovat
tarkoitettuja kudosten tuhoamiseen (esim. eturauhas-. ja' munuaiskudos,
maksametastaasit, kasvaimet ja iholeesiot) erittain kylmid. lampdtiloja
kayttdmalla mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana.

Kliinistd hyotya mitataan yleisilld Kliinisilld tuloksilla, muun muassa
hyvaksyttavilla turvallisuus- ja suorituskykytuloksilla, jotka liittyvat kohteen
anatomiaan.

VASTA-AIHEET
(X-neulojen kdytolle ei ole tunnettuja erityisid vasta-aiheita.

VAROITUKSET

* Ennen tuotteen kayttda sen tekniset toimintaperiaatteet, kliiniset
kayttokohteet ja pallolaajennukseen liittyvat riskit on ymmarrettava

HUOMAA: In vivo -sulatusteho maardytyy useiden tekijoiden mukaan, kuten
kdytettyjen kryoablaationeulojen tuotemerkin (tyypin) ja lukumaarén, neulojen
sijainnin, kudoksen ominaisuuksien ja sulatuksen aktivoinnin keston mukaan.

| \

Neulan suorituskyky - itt )

Kun CX-neulat liitetdédn Boston Scientific -yhtion kryoablaatiojérjestelmaan,
neulareittiablaatio voidaan ottaa valinnaisesti kayttoon. Neulareittiablaation aikana
neulan varren pinta kuumenee 85-100 °C:n lampétilaan niin, ettd lampo siirtyy
distaalista vartta pitkin IceRod-kryoablaationeulassa 30 mm:n alueella, IceSphere-
kryoablaationeulassa 14 mm:n segmentissd, IcePearl-kryoablaationeulassa
13 mm:n alueella ja IceForce-kryoablaationeulassa 29 mm:n alueella.

0 :
blaatio (kauter

perusteellisesti. Katso valinnaista koulutusta koskevat tiedot
ICEfx-kryoablaatiojarjestelmadn tai Visual-ICE-kryoablaatiojdrjestelman
kayttooppaista.

o Ala kayta tata laitetta muihin tarkoituksiin kuin ilmoitettuihin
kayttotarkoituksiin.

«  Huomioi timén tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara. Ala kayta laitetta
mainitun viimeisen kayttopaivamadran jalkeen.

e Valitse (X-neulat kdyttosovelluksen ja kasvaimen koon mukaan.
(X-neulojen jadpallon muoto ja koko on kuvattu Laitteen kuvaus
-0si0Ssa.

o Ald kéyta (X-neuloja magneettikuvauslaitteessa (MRI) tai sen
laheisyydessa.

Varmista erityisen huolellisesti, ettd kryoablaationeula ei tule
kosketuksiin implantoidun laitteen kanssa.

Kryoablaationeulojen kérjet ovat teravia. Varmista kryoablaationeulan
turvallinen kasittely, jotta voidaan valttad loukkaantumisriski tai
mahdollinen altistuminen veren valitykselld levidville taudinaiheuttajille.

Steriilia aluetta ja kryoablaationeulan steriiliyttd on pidettava aina ylla.
Ald kontaminoi steriilin kryoablaationeulan distaalipaata.

(X-neulat on suunniteltu ja tarkoitettu jaddytys- ja sulatussovelluksiin.
Naita neuloja ei ole suunniteltu, tarkoitettu tai testattu
ldmposuojauskdyttoa varten. Niiden kayttdminen lampdsuojaukseen voi
aiheuttaa potilaan kudoksille vakavia vaurioita.

Tarkasta, ettei pakkauksessa ole vaurioita. Alé kéytd neulaa, jos pakkaus
ndyttdd avatulta tai vahingoittuneelta. Ota téllaisessa tilanteessa yhteytta
Boston Scientific Technical Assistance Centeriin tuotteen koko paketin
palauttamisen jarjestamiseksi.

Ala kayta neulaa, jos se taipui tai vahingoittui, kun sité yritettiin ottaa
pakkauksesta tai kdyttda. Viallista neulaa ei saa koskaan kdyttaa
kryoablaatiotoimenpiteeseen. Viallinen kryoablaationeula, jossa on
kaasuvuoto, voi aiheuttaa potilaalle kaasuembolian tai pneumatoosin.

Valtd neulan varren taivuttamista. Ala tartu neuloihin instrumenteilla,
silld se voi vahingoittaa neulan vartta.

Valta neulan kaytén aikana muiden leikkausinstrumenttien sille
aiheuttamia vaurioita.

Neulan letkua ei saa litistda, nipistad, leikata tai vetaa liikaa. Neulan
kadensijan tai letkun vaurio voi tehda neulasta toimintakelvottoman.

Varmista letkun asianmukainen vakaus valttaaksesi letkun tahattoman
liikkumisen tai neulan siirtymisen toimenpiteen aikana.

Jokainen neula taytyy lukita neulakanavaan ennen
kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista. Ndin estetdan kaasupaineen
alaisten neulojen voimallisen ulostydntymisen vaara.

Ota kryoablaatiojarjestelmé kayttoon (katso kryoablaatiojérjestelmén
kéyttdoppaan kohta JARJESTELMAN KAYTTOONOTTO) ennen
kryoablaatiotoimenpiteen aloittamista ja tee sitten neulan eheys- ja
toimivuustesti. Jotta toimenpiteen voi aloittaa, tdmdn testin on oltava
tehtynd onnistuneesti.

Ala kayta neulaa, jos neulan eheys- ja toimintatestin aikana
jaatymisvaiheessa ei muodostu jdatd. Lisatietoja vianmadrityksesta on
kryoablaatiojérjestelman kdyttéoppaassa. Jos ongelma ei ratkea, hanki
uusi neula ja toista testaustoimenpide.

Ala kayta neulaa, jos neulasta lahtee kuplia eheys- ja toimivuustestin
aikana.

Varmista, ettd kohdekudoksen ldhella olevat elimet ja rakenteet suojataan
riittavilla toimenpiteilla.

Riittavan kudospeiton varmistamiseksi ja ldheisten rakenteiden
vaurioiden valttémiseksi neulan sijoitusta, jaapallon muodostumista ja
poistamista-on seurattava jatkuvasti kuvannusohjauksen, kuten suoran
visualisaation, ultradénen tai tietokonetomografian (TT), avulla.

Kayta Boston Scientific -yhtion Multi-Point 1.5 Thermal Sensor

Device -laitetta (MTS) aiotun hoitokdytdnnén mukaisten jaatymis-/
sulamislampétilojen valvontaan tai kriittisten rakenteiden Idhella olevan
kudoksen lampédtilan valvontaan:

Siind harvinaisessa tapauksessa, ettd neula rikkoutuu sita kudokseen
asetettaessa, poista neula potilaan kehosta vélittomasti ja ilmoita
tapahtumasta Boston Scientific -yhtiélle.

Jos neula osuu vahingossa luuhun, &ld-aloita tai jatka jaadytysprosessia,
silld neulan eheys saattaa olla vaarantunut. Vaihda neula ennen
toimenpiteen jatkamista.

Neulan kadensijat ja varsivoivat huurtuajaadytyksenaikana. Valta
neulan kadensijan huurtuneiden osien koskettamista pitkaan, jotta
potilaan tai toimenpiteen suorittajan kudoksille ei aiheudu tahattomia
lampévaurioita. Potilaan ihon pinta on suojattava lampimalld
suolaliuoksella tai muulla| i aamalla tavalla.

Neulaletku voi tulla &arimmadisen kylmaksi kryoablaatiotoimenpiteen
jaadytysjaksojen aikana. On térkeaa suojata potilaan iho neulaletkun
kosketukselta; jotta véltetaan potilaan lampévamman-riski. Varmista
asianmukaisen eristavan kerroksen (kuten pyyhkeiden) sijoittaminen
tai muunmenetelmankayttdonotto siten, etta neulaletku ei padse
koskettamaan-potilaan ihoa.

Varmista, ettd aktiivisen alueen osoitin.ei ole potilaan ihon ulkopuolella,
kun neulareittiablaatio (kauterisaatiotoiminto) on kdytdssd.

Neulan kddensija saattaa kuumentua aktiivisen sulatuksen aikana.
Neulan kadensijan Idmpimien osien pitkittynyt koskettaminen voi
aiheuttaa potilaan tai toimenpiteensuorittajan kudoksille tahattomia
lampévaurioita/palovammoja.

Aktiivinen sulatus tuottaa ldmpda neulan distaalivarteen. Ole varovainen,
jotta muun kuin kohdekudoksen ldmpdvaurio/palovamma véltetaan.

Varmista riittava-sulatus tai viilennys, ennen kuin yritdt poistaa neuloja
potilaasta

Keskeyta kaikki neulatoiminta ennen neulan poistamista, jotta
minimoidaan lampd- ja/tai kudosvaurioiden vaara.

Kun suoritetaan FastThaw-sulatusta tai neulareittiablaatiota
(kauterisaatiotoiminto), tarkkaile aktiivisen alueen osoitinta
neulareittiablaatiota aktivoitaessa ja neulaa pois vedettdessa, jotta
kuuma neula ei aiheuta tahatonta kudosvauriota.

Poista neulat potilaasta, ennen kuin irrotat neulat Boston Scientific
-yhtion kryoablaatiojarjestelmasta.

Havita neulat Havittdminen-osion ohjeiden mukaisesti.

Boston Scientific -yhtiltd ei saa mitddn tietoja, jotka koskevat
kryoablaation ja muiden hoitojen yhdistelmaa.

VAROTOIMET
Yleista

Boston Scientific CX-neulat toimivat vain Boston Scientific ICEfx
-kryoablaatiojarjestelman tai Visual-ICE-kryoablaatiojdrjestelman kanssa.

Boston Scientific suosittelee, ettd yhteen kanavaan sijoitetaan yhdessa vain
samantyyppisid neuloja. Eri tyyppisten neulojen kdyttdminen kanavassa voi
vaikuttaa kaasumittarin tarkkuuteen.

Vahvista, ettd kaasua on saatavana riittavasti suunnitellun toimenpiteen
suorittamiseen: neulojen madrd, kaytetyt neulojen toiminnot, kaasusailion
koko, paine ja kaasuvirtaus vaikuttavat tarvittavaan kaasuma

Kasittely

.

Useiden neulojen kayttdd suositellaan, jotta kohdealue peittyy kokonaan ja
saadaan sopiva marginaali.

Useat vierekkdin sijoitetut neulat muodostavat tyypillisesti suuren yhtengisen
jaapallon. Jédpallon muodostumista on seurattava kuvantamisohjauksen
avulla onnistuneen ablaatiotoimenpiteen optimointia varten.

On suositeltavaa, ettd saatavilla on varaneula, jos toimenpiteen aikana
tarvitaan korvaava tai liséneula.

Jos Boston Scientific -yhtion kryoablaatiojarjestelma sisaltaa paineistettua

heliumia, neulareittiablaatiota (kauterisaatiotoiminto), i-Thaw-toimintoa ja
FastThaw-toimintoa ei voi aktivoida.

Toimenpiteeseen liittyvaa

Kierré suojaholkkia turvallisesti ja hallitusti pyorivalld likkeella samalla, kun
vedat sita poispdin laitteen kahvasta. Ole erityisen varovainen poistaessasi
suojaholkin laitteesta valttaaksesi kosketusta neulan distaaliseen padhén.

HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisia laitteeseen ja kryoablaatiotoimenpiteeseen liittyvid haittatapahtumia
ovat muun muassa:

o sydaninfarkti

o tihentynyt virtsaamistarve
e tromboosi/trombi

e tukos

e tulehdus

e tuumorisolukylv

* tyrd

¢ vasovagaalinen reaktio
e verenvuoto

e veririnta

e verivirtsaisuus

e virtsainkontinenssi

e virtsaputken irtoaminen
e virtsarakon kouristukset
e virtsatietulehdus

e virtsaumpi

'YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA

EMF-Idhtd on IEC  60601-1-2 "Yleiset turvallisuusvaatimukset -
Rinnakkaisstandardi: Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus - Vaatimukset
ja testit”

TOIMITUSTAPA

Laitetiedot

Boston Scientific -yhtion kertakdyttoiset CX-neulat on pakattu yksittdin
sinetoityihin Tyvek-kalvopusseihin. Jokainen pussi on merkitty steriiliksi, vain
KERTAKAYTTOON.

ablaation jalkeinen oireyhtyma (esim. kuume, kipu, pahoinvointi, ok 1,
huonovointisuus, myalgia)

ahtauma/kurouma

aivoverenkiertohairio (CVA) / aivohalvaus
allerginen reaktio (varjoaineelle, laitteelle, muulle)
atelektaasi

embolia (ilma, laite, trombi)

erektiohairio

fisteli

gastrointestinaaliset oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus)
haavainfektio.

hematooma
hengitysvaikeudet/hengitysvajaus
hermovaurio

hypertensio

hypotensio

hypotermia

ilmarinta

impotenssi

infektio/paise/sepsis
kipu/epamukavuus

kivespussin turvotus

kryosokki-ilmio (esim. monielinvaurio-oireyhtyma, vakava koagulopatia,
DIC-oireyhtyma (disseminoitunut suonensiséinen koagulaatio))

kudosvaurio

kuolema

kuume

lihaskouristus

lisdtoimenpiteen tai -leikkauksen tarve

maksan toimintahdirio

munuaisten parenkyymin tai kapselin murtuma
munuaisten vajaatoiminta tai pettdéminen
murtuma

nekroosi

nesteen kertyminen munuaisten ympadrille
neuropatia

6deema/turvotus

ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)
palovamma/paleltuma

paranemisen heikentyminen

perforaatio (mukaan lukien elimet ja viereiset rakenteet)
perikardiaalinen effuusio

pleuraeffuusio

pneumatoosi (ilmaa tai kaasua epanormaali madra tai epanormaalissa kehon
kohdassa)

pullistuma

rintakipu

rytmihairio

siemensyoksyn toimintahairié
subkutaaninen emfyseema

suolitukos

suonivauriot (leikkautuminen, vaurioituminen, puhkeaminen,
pseudoaneurysma, repedminen tai muu)

HUOMAA: Boston Scientific -yhtién kryoablaatiojarjestelmat toimitetaan
erikseen.

Neulaliittimet on suojattu kumikorkilla. Korkki on poistettava, ennen kuin
neula liitetdan kryoablaatiojdrjestelmaan.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kéyttod.

Tuotetta ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epatdydellisid tai lukukelvottomia.
Kasittely ja sailytys

Talla tuotteella ei ole erityisia kdsittely- tai sailytysvaatimuksia.

KAYTTOOHJEET
Neulan valmistelu

1. Ota kryoablaationeula aseptisesti ja varovasti pakkauksesta ja aseta se
steriilille tydskentelyalueelle. Poista suojaholkki turvallisesti ja hallitusti
kiertamalla suojaholkkia pyorivalla likkeella ja vetdmélld sita samalla pois
laitteen kahvasta.

2. Valmistele neulan eheys- ja toimivuustestid varten suuri allas, jossa
on steriilid vetta tai suolaliuosta ja johon neulan varsi mahtuu koko
pituudeltaan.

3. Irrota liittimen korkki ja liitd sitten neula valittuun porttiin.

4. Aseta neulat yksitellen tai ryhmina maljaan siten, etta neula uppoaa koko
pituudeltaan steriiliin veteen tai keittosuolaliuokseen.

Neula on nyt valmis neulan eheys- ja toimivuustestid varten.

HUOMAA: Katso yksityiskohtaiset ohjeet neulojen liittamiseen jarjestelman
neulanliitdntdpaneeliin ja neulan eheys- ja toimivuustestin tekemiseen
vastaavan Boston Scientific -kryoablaatiojarjestelmdn kdyttdoppaasta.

Neulan kaytto
Neulan kasittely ja asettaminen

¢ Kryoablaationeulojen oikea asettaminen kohdekudokseen on ladkarin
vastuulla.

HUOMAA: Vaikka neulassa on terdva karki, neulan asetuskohtaan voidaan
tehdd ihoon pieni viilto.

e Kaytd aina kahta katta ja tue neulan varren keskiosaa kahdella sormella
taipumisen valttdmiseksi. Ald tydnnd neulaa kudokseen pitéen samalla
kahvaa vain yhdella kadelld.

¢ Asennussyvyyden voi arvioida neulan varressa olevien merkkien avulla.
Ohjaa neulan asettamista ja sijoittamista kuvannusohjauksen avulla.

e Kaytd tarpeen mukaan kuvannusohjausta ennen neulan kayttéénottoa

sen varmistamiseksi, ettd kryoablaationeula sijoitetaan haluttuun
paikkaan.

HUOMAUTUS:

o Neulan asettamisen jélkeen aseta neulan letku siten, etta se ei joudu
kosketuksiin potilaan ihon kanssa.

o Aseta asianmukainen eristdva kerros (kuten pyyhkeitd) tai kaytd muuta
menetelmaa, joka estad neulaletkua koskettamasta potilaan ihoa.

¢ Neulan kahva kylmenee kryoablaation aikana. Jos kahva joutuu

kosketuksiin ihon kanssa, ihon pinta on suojattava lampimalla
suolavedella tai muulla laakarin maaraamailla tavalla.

HUOMAA: Katso ohjeet kunkin jaadytysjakson hallintaan kaytettavissa
olevista jdrjestelmdohjaimista vastaavasta Boston Scientific
-kryoablaatiojarjestelmdn kdyttdoppaasta.
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