« Venujte pozornost polohe rukovéte ihly. DIhsi kontakt so zmrazenymi ¢astami
rukovéte ihly by mohol spdsobit netimyselné tepelné poskodenie tkaniva
pacienta alebo lekdra.

e« Zabrante priamemu kontaktu hadicky ihly s pokoZkou pacienta. Priamy kontakt
s hadickou ihly by mohol sposobit neimyselné tepelné poskodenie pokozky
pacienta. Umiestnite vhodnu izola¢n( bariéru (napriklad uteraky) alebo pouzite
iné metady, aby ste zabranili dotyku hadicky ihly s pokoZkou pacienta.

POZNAMKA: Pokyny k ovlddacim prvkom systému dostupnym pre moznosti funkcii
i-Thaw a FastThaw najdete v prislusnej pouZivatelskej prirucke kryoablacného
systému od spolo¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE:
e« Distalna Cast rukovdte ihly sa mdZe pocas rozmrazovania zahriat.

e« Venujte pozornost polohe rukovéte ihly. DIhsi kontakt s teplymi castami rukovate
ihly by mohol spdsobit netimyselné tepelné poskodenie tkaniva pacienta
alebo lekéra.

e« Pred vytiahnutim ihly dokladne rozmrazte a zastavte vietky operécie s ihlami,
aby ste minimalizovali riziko poranenia tkaniva.

o Ak dbjde k prilepeniu ihly, pouZite mierne, jemné pootocenie ihly, po ktorom
nasleduje pomalé vytiahnutie.

Poznamky k vykonavaniu ablécie drahy (funkcia kauterizacie)
*  Ablaciu drahy mozno aktivovat kedykolvek pocas kryoablacného postupu.
*  Pocas ablacie drahy drzte ihlu v nehybnej polohe.

*  Ablaciu drahy mozno podla potreby opakovat. Pred kazdou opatovnou
aktivaciou pomaly vytiahnite podIa nizsie uvedenej tabulky a potom aktivujte
ablaciu drahy.

Tabulka ¢. 4. Kryoablacna ihla 1,5 (X - vzdialenost vytiahnutia

Nazov vyrobku Vzdialenost vytiahnutia
Kryoabla¢né ihla IceRod 1,5 (X 30 mm
Kryoabla¢na ihla IceSphere 1,5 (X 10 mm

Tabulka ¢. 5. Kryoablaéna ihla CX 2,1 - vzdialenost vytiahnutia

Nazov vyrobku Vzdialenost vytiahnutia

Kryoabla¢na ihla IcePearl 2,1 (X 10 mm
Kryoabla¢nd ihla IcePearl 2,1 (X L

Kryoablacna ihla IceForce 2,1 (X 25mm
Kryoabla¢na ihla IceForce 2,1 (X L

«  Podrobné pokyny na pouZivanie a ovladanie moznosti ablacie drahy najdete
v prislusnej pouzivatelskej prirucke kryoablacného systému od spolo¢nosti
Boston Scientific.

VYSTRAHA:

e« Uistite sa, Ze ukazovatel aktivnej zony nie je umiestneny mimo koze pacienta,
ked je aktivovana ablacia drahy (funkcia kauterizacie).

o Aktivne rozmrazovanie vytvara teplo pozdi? distalneho drieku ihly. Dbajte na to,
aby nedoslo k tepelnému poraneniu/spaleniu necielenych tkaniv.

e Rukovat ihly sa moZe pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. DIhsi kontakt
s teplymi ¢astami rukovéte ihly by mohol sposobit neimyselné tepelné
poskodenie tkaniva alebo popalenie pacienta alebo lekara.

Vytiahnutie ihly
Ak sa vykonava ablacia drahy (funkcia kauterizacie):
« |hlu nevytahujte, kym sa nedokonci chladenie ihly.

* Ak ddjde k prilepeniu ihly, pouZite mierne, jemné pootocenie ihly, po ktorom
nasleduje pomalé vytiahnutie.

Ak sa nevykonava ablacia drahy (funkcia kauterizacie):

*  Pred vytiahnutim ihly dokladne rozmrazte a zastavte vetky operacie s ihlami,
aby ste minimalizovali riziko poranenia tkaniva.

POZNAMKA: Ihly CX od spolocnosti Boston Scientific st $pecidlne navrhnuté

s trojcipym hrotom podobnym trokaru, ktory minimalizuje krvacanie. Krvacanie

sa vsak moze vyskytnat. V pripade krvacania pouZite liecou v stlade so spravnou
klinickou praxou a lie¢ebnym protokolom nemocnice. Napriklad po vytiahnuti ihly
aplikujte kompresiu, kym sa nedosiahne hemostaza; v pripade potreby umiestnite
na miesto vpichu ihly vhodny obvaz.

UPOZORNENIE: Vytiahnutie este hortcej ihly predstavuje riziko poranenia prilahlého
tkaniva a/alebo organov.

Likvidacia

Tato pomocka predstavuje nebezpecenstvo ostrych predmetov. Vykonajte
bezpecnostné opatrenia, aby ste zaistili spravnu manipulaciu s ostrymi predmetmi.
Vietky ostré predmety vyhadzujte priamo do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov
oznacenej symbolom biologického nebezpecenstva. Odpad s ostrymi predmetmi
je nutné bezpecne zlikvidovat pomocou dostupnych kanalov na likvidaciu ostrych
predmetov v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni
avsulade s miestnymi spravnymi a/alebo vlddnymi nariadeniami.

Po zdkroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou, je nutné
nahlasit vyrobcovi a prisluSnému miestnemu regulacnému organu.

Pre pacientov v Australii: Akykolvek vazny incident, ku ktorému ddjde v stvislosti
s touto pomdckou, nahlaste spolocnosti Boston Scientific a organizacii Therapeutic
Goods Administration na adrese (https://www.tga.gov.au).
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INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Lekar by mal pri konzultacii s pacientom o pouZzivani kryoablacného systému v suvislosti
s intervenénym postupom zvazit nasledujtice body:

e« Prediskutovat rizika a prinosy vratane prehladu moznych neziaducich acinkov
inych intervencnych osetreni, ktoré sa pravdepodobne budu vykonavat, uvedenych
v tomto navode a v priruckach pre pouzivatela kryoablacného systému.

e« Prediskutovat pokyny po zakroku vratane zmien Zivotného $tylu, liekov, pokynov pre
domécu starostlivost a rehabilitaciu.

ZARUKA

Informécie o zaruke zariadenia néjdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International BV., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holandsko

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor a Visual-ICE st ochranné zndmky spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo
jej pridruzenych spolonosti.

Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

DEFINiCIE SYMBOLOV

Bezne pouzivané symboly zdravotnickych pomdcok, ktoré sa objavuju na Stitku,
st opisané na stranke www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly st definované na konci tohto dokumentu.
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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°

Kryoablacna ihla

r f 3

# |Sudast # |Sudcast

1 | Rezny hrot 5 | Rukovét ihly (farebne oznacena)

Povrchova Uprava s nizkym trenim 6 | Haditka na privod plynu

L el T

i

# |Sudast # |Sudcast

1 | Rezny hrot 5 | Rukovat ihly (farebne oznacend)

Povrchova Uprava
2 | s nizkym trenim
(neprilnava)

o

Hadicka na privod plynu

Ukazovatel aktivnej

. 7 | Elektricky konektor
206ny

Driek ihly (priemer

4 2,1 mm)

8 | Konektor plynu

Obrézok ¢. 3: Kryoablacnd ihla 2,1 CX - sudasti

POZNAMKA: Ukazovatel aktivnej zény je vyznaceny pas vo vzdialenosti 20 mm od
Casti drieku ihly s nizkym trenim. Umiestnenie ukazovatela aktivnej zony usmeriuje
vytiahnutie ihly po ablécii drahy (funkcia kauterizacie).

(C) Drieky kryoablacnych ihiel IcePearl 2,1 (X a 2,1 (X L

Obrézok ¢.1: Kryoablacna ihla 1,5 CX - sucasti

POZNAMKA: Ukazovatel aktivnej zony je vyznaceny pas vo vzdialenosti 20 mm od ¢asti

(neprilnava) I
3 | Ukazovatel aktivnej z6ny 7 | Elektricky konektor 0 oBa | ﬁ] n %J? u 5] Jl
4 | Driek ihly (priemer 1,5 mm) 8 | Konektor plynu I - N e

(D) Drieky kryoablaénych ihiel IceForce 21 CXa2,1CX L

drieku ihly s nizkym trenim. Umiestnenie ukazovatela aktivnej zony usmerriuje vytiahnutie SN S A
o ihly po ablécii drahy (funkcia kauterizacie). é
R, NLY [ I} 4] a
Upozornenie: Federélne zakony. (USA) obmedzuji predaj tejto pomédcky iba na — N 8 NN |
lekarsky predpis: (A) Driek kryoablaénej ihly IceRod 1,5 (X -lsl-
™ > ., 1 Cact H

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM M : s ﬁ’ - g : # |t Popis
kryoablacnd ihla IceRod, kryoablacna ihla IceSphere, kryoablacna ihla IcePearl T f N T T S Nachadza sa v distalnom drieku ihly pod potiahnutou

e Y O Pavatna ) [T T T [ [ 1 | Zahrievacia cast ’
a kryoabla¢na. ihla lceForce (ihly. CX) spolo¢nosti Boston Scientific st jednorazové oblastou
produkty na jedno pouzitie. Opakované-pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného é él é lk ﬁ ” ]
stavu ¢il opakovana sterilizécia mozu poskodit &trukturdlnu integritu poméacky alebo B) Driek kryoablaénei ihly IceSphere 1.5 CX () Zatina 5,5 mm od hrotu 2,1 CX; konci 35 mm od
sposobit zlyhanie:pomacky, ¢o. moze viest k-poraneniu, ochoreniu alebo smrti (B) Driek kryoablatnej ihly IceSphere 1, ) Povrchova Uprava hrotu 2 (X
pacienta. Opakované poutzitie, uvedenie do-znovu pouzitelného stavu ¢ opakovana s nizkym trenim (D) Zatina 5,5 mm od hrotu 2,1 CX; koni 50 mm od
sterilizacia mozu sposobit riziko kontaminacie pomacky alebo infekciu pacienta & £ £k £ £ £ hrotu 21 CX' o
skrizend infekciu a okrem iného aj prenos infekcnych ochoreni z jedného pacienta [O ‘ ‘ T 5‘ f‘ s .
na-druhého. Kontamindcia pomdcky.moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti Hrubé znacka .
pacienta. é é ﬁ 3 obyéajna Nachédza sa 50 mm od hrotu, len (C)

(C) Zaciatok 55 mm od hrotu 2,1 CX; pés s hribkou
POPIS POMOCKY # |Cast Popis Ukazovatel aktivnej | 10 ™M
4 |2

Obsah 1 | zatiievacia cast Nachddza sa v distalnom drieku ihly pod zony (D) Zatiatok 70 mm od hrotu 2,1 CX; pas s hribkou
Jedna (1) z nasledujucich ihiel CX: > potiahnutou oblastou 10mm

* ~kryoabla¢naihla lceRod 1,5.CX, 90°,

o kryoablaénaihla IceSphere 1,5 CX, 90°,
e kryoablacna ihla IcePearl 2,1 CX, rovna,
. kryoabla¢na ihla IcePearl 2,1 €X, 90°,

o kryoabla¢naihla IcePearl 2,1 (X L, 90°,
o kryoablacnaihla IceForce 2,1 (X, rovnd,
o kryoablacna ihla IceForce 2,1CX,90°,

¢  kryoablacnaihla IceForce 2,1 CX L, 90°,

Ihly Boston Scientific CX*(rovné alebo zahnuté 90°):maji ostry rezny hrot, driek
sdistdlnym potiahnutim, farebne odlisend-rukovat, hadicku na privod plynu
a konektor. Vetky stcasti sU znazornené na-obrazkoch ¢. 1 a 3. Vlastnosti ihly,
znadenia na drieku a potah st znazornené na obrazkoch €. 2 a 4. Farby rukovdte ihly
st.uvedené v tabulke ¢. 1

(A) Zatina 4,5 mm od hrotu 1,5 CX; kon¢i 50 mm

Povrchova Uprava s nizkym od hrotu,5 X

trenim (B) Zatina 4,5 mm od hrotu 1,5 CX; kon¢i 35 mm od
hrotu1,5 (X

(A) Zatiatok 55 mm od hrotu 1,5 CX v intervaloch
po5mm

3 | Tenké znacky
(B) Zaciatok 45 mm od hrotu 1,5 CX v intervaloch
po5mm

(A) Zatiatok 60 mm od hrotu 1,5 CX v intervaloch
po 10 mm

4 | Hrubé znacky
(B) Zaciatok 40 mm od hrotu 1,5 (X v intervaloch

po 10 mm

(A) Zatiatok 70 mm od hrotu 1,5 CX; pas s hribkou
10mm

5 | Ukazovatel aktivnej zony
(B) Zadiatok 55 mm od hrotu 1,5 CX; pas s hribkou

10mm

6 | Hruba znacka dvojita Nachédza sa100 mm od hrotu 1,5 CX

7 | Hruba znacka trojita Nachadza sa 150 mm od hrotu 1,5 (X

Obrazok ¢. 2: Kryoabla¢na ihla 1,5 CX - vI; iihly/ ia na drieku ihly

(C) Zacina 40 mm od hrotu 2,1 CX, vintervaloch po
10 mm
Zatina 70 mm od hrotu 2,1 CX L, v intervaloch po 10 mm

5 | Hrubé znacky
(D) Zatiatok 60 mm od hrotu 2,1 CX v intervaloch po
10mm

Zatina 90 mm od hrotu 2,1 (X Lv intervaloch po 10 mm

(C) Zatina 45 mm od hrotu 2,1 CX, v intervaloch po
10 mm
Zatina 75 mm od hrotu 2,1 (XL, v intervaloch po 10 mm

6 | Tenké znacky
(D) Zatina 55 mm od hrotu 2,1 CX, v intervaloch po

10 mm

Zatina 85 mm od hrotu 2,1 (X L, v intervaloch po 10 mm

Umiestnenie 100 mm od hrotu pre 2,1 (X (C)a (D)

7| Hruba znacka dvojitd Umiestnenie 200 mm od hrotu pre 2,1 (XL (C)a (D)

8 | Hrubé znacka trojitd | Nachadza sa 150 mm od hrotu

Obrézok ¢. 4: Kryoablacna ihla 2,1 CX - vlastnosti ihly/znacenia na drieku ihly

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, sk, 51441619-16A
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Tabulka ¢. 1. Kryoablacna ihla CX - farby rukovéte

Znacka ihly Konfiguracia Dizka drieku Farba
ihly rukovéte

Kryoablatné ihlalceRod | Zahnutd 90° 175mm Cervena

15X

Kryoabla¢nd ihla Zahnuta 90° 175 mm It

IceSphere 1,5 (X

Kryoabla¢nd ihla Rovna 175 mm Biela

IcePearl 2,1 (X

Kryoabla¢nd ihla Zahnuta 90° 175 mm Biela

IcePearl 2,1 (X

Kryoabla¢na ihla Zahnuta 90° 230mm Biela

IcePearl 2,1 CX L

Kryoabla¢nd ihla Rovna 175 mm Siva

IceForce 2,1 (X

Kryoabla¢na ihla Zahnuta 90° 175 mm Siva

IceForce 2,1 (X

Kryoabla¢nd ihla Zahnuta 90° 230 mm Siva

IceForce 21 CX L

Materialy

Materidly Driek ihly Nehrdzavejtica ocel
Povrchova Gprava drieku | Fluoropolymér teflonového typu
ihly s nizkym trenim
Rukovat ihly Mosadz (potiahnuta zmrstovacou

buzirkou)

Hadi¢ka na privod plynu | Polyuretan
Konektor Polyoxymetylén

terbeachi | tykenosia £0)

Princip prevadzky

Kryoablacny systém ICEfx alebo kryoablacny systém Visual-ICE od spolocnosti
Boston Scientific st ur¢ené na kryoablacnui destrukciu tkaniva pomocou minimalne
invazivneho postupu. Kryoablacny systém sa ovldda pomocou pouZivatelského
rozhrania s dotykovou obrazovkou, ktoré umoziuje pouzivatelovi kontrolovat
a monitorovat postup. Terapia, ktord systém poskytuje, je zaloZzena na Jouleovom-
Thomsonovom efekte, ktory sa prejavuje pri stlacenych plynoch. Jouleov-Thomsonov
efekt je zmena teploty stlateného plynu, ked pridi cez Gzky otvor a rozpina sa na
nizsi tlak. Kryoablacny systém vyuziva vysokotlakovy plynny argén, ktory cirkuluje cez
kryoabla¢né ihly s uzavretym hrotom na vyvolanie zmrazenia tkaniva. Zmrazovanie je
sposobené Jouleovym-Thomsonovym efektom rozsirenym o rekupera¢ny vymennik
tepla v kryoablacnejihle.

Rozmrazovanie tkaniva sa dosahuje ovladanim ohrievacieho prvku vo vnutri ihiel CX,
aby sa zabezpecilo aktivne rozmrazovanie bez hélia (funkcia i-Thaw alebo funkcia
FastThaw) a ablacia drahy (funkcia kauterizacie).

Kryoablatna lietha sa vykondva pomocou kryoablacnej ihly (ihiel) s malym
priemerom, ktord sa zavadza do cielovej Iézie, zvycajne pod kontrolou CT. Ked' sa
kryoablacna ihla (ihly) umiestni do cielového tkaniva alebo do jeho blizkosti a zacne
sa zmrazovanie, okolo distalneho konca ihly sa vytvori ladova gulcka. Casom fadova
guldcka plne pohlti a znici cielové tkanivo. Tvar ladovej gul6cky (elipsovity alebo
gulovity) zavisi od typu pouZitej ihly.

Vykon ihly - kryoablacia

Rozmery ladovej gul6cky in vivo a vysledna ablacnd zona zavisia od zvolenej
kryoablacnej ihly (typ a priemer), poctu umiestnenych ihiel, vlastnosti tkaniva
a nadoru, tepelného odvodu tepla z okolitych ciev a trvania liecby. Monitorovanie
tvorby ladovej gulteky poskytuje priamu kontrolu pocas celého postupu a je kiticom
k ispechu kryoablacie.

POZNAMKA: Pomocou ultrazvukovej alebo CT vizualizécie sledujte tvorbu ladovej
qgulocky pocas celého postupu kryoablacie.

Kryoabla¢na ihla
IceSphere 1,5 CX

IZOTERMICKE

Kryoablaéna ihla IceRod
UDAIJE 15CX

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°Cc m 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm

20
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Tabulka ¢. 2. Kryoablaéna ihla 1,5 CX - ablacia drahy

Nézov vyrobku Ablacia drahy (30 sekand)

Kryoabla¢na ihla IceRod 1,5 (X ~2,3mm 0,7 mm*

Kryoabla¢na ihla IceSphere 1,5 (X ~1,7mm 0,1 mm**

*In-vivo testovanie
**Ex-vivo testovanie

Tabulka ¢. 3. Kryoablacnd ihla CX 2,1 - ablacia drahy

Nézov vyrobku Ablacia drahy Ablacia drahy
(30 sekund) (3 minuty)
Kryoabla¢na ihla IcePearl 2,1 (X ~2,2mm ~21mm
Kryoablacna ihla IcePearl 2,1 CX L +0,6 mm +0,6 mm
Kryoablacna ihla IceForce 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm
Kryoablacna ihla IceForce 2,1 CX L 0,4 mm 0,4 mm

Obrazok ¢. 5. 1zotermické tdaje kryoablaénej ihly 1,5 CX

IZOTERMICKE Kryoablaéna ihla
AJE IcePearl 2,1 CX

((al 44 mm x 49mm
-20°0C W 30mm x 35mm
-400C W 20mm x 27mm

20 —

10—

0
10—
20—

303

Vyska v milimetroch

40—

50 —

Obrazok ¢. 6: I1zotermické tdaje kryoablaénej ihly IcePearl 2,1 (X

1ZOTERMICKE Kryoablacna ihla
AJE IceForce 2,1 CX

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

10

0
10—
20
30—

Vyska v milimetroch

40

Tvary a rozmery ladovych gulocok su $pecifické pre dant znacku ihly. Nasledujlice
laboratérne modely rozmerov ladovej gul6cky slizia pouZivatelom ako pomadcka pri
vybere kryoablacnej ihly (ihiel) a umiestneni ihly na vhodnu ablaciu cielovej oblasti.
Rozmery in vivo sti zvycajne mensie ako rozmery vytvorené v laboratériu. Laboratorne
testovanie sa uskutocnilo v géli pri izbovej teplote; merania sa vykonali po dvoch
(10-minttovych) cykloch zmrazovania oddelenych 5-mindtovym cyklom pasivneho
rozmrazovania. Presnost je +3 mm na $irku a +4 mm na dizku.

2,1 (X L 90° Testovanie na plicach prasiat

Na modeli prasata bola vykonana Studia in vivo s ciefom charakterizovat vykon
kryoablacnych ihiel 2,1 CX L 90° v plticnom tkanive. Ablacné zony vytvorené tymito
ihlami boli vymedzené histopatologicky a boli zmerané rozmery ablovaného tkaniva.
Merania sa uskutocnili v najva¢Som bode ablovaného objemu. V pripade kryoablacnej
ihly IcePearl bol namerany najvacsi priemer ablovanej zony plticneho tkaniva 28 mm
a v pripade kryoablacnej ihly IceForce 34 mm. Tieto vysledky su v silade
s laboratornymi meraniami v fadovych guldckach vytvorenych tymito ihlami v géli.
Studia dospela k zaveru, Ze kryoabla¢na ihla IcePearl 2,1 (X L 90° a kryoabla¢nd ihla
IceForce st vhodné na poutZitie pri kryoablacnej terapii pliicneho tkaniva.

MB Drawing 51308373

Obrazok ¢. 7. 1zotermické idaje ihly o kryoablacii IceForce 2,1 (X

Vykon ihly - Aktivne rozmrazovanie

Ihly CX podporujui aktivne rozmrazovanie pomocou hélia alebo aktivne rozmrazovanie
bez hélia pomocou vnitorného ohrievaca funkcie i-Thaw. Okrem toho je mozné aktivovat
ohrievac s funkciou i-Thaw, ktory vykonava volitelnt funkciu FastThaw. FastThaw generuje
vyssiu teplotu, neZ aku vyZaduje funkcia i-Thaw, Co vedie k rychlejSiemu rozmrazovaniu.

Laboratérne testovanie sa vykonalo v gélis teplotou 37 °Cs ciefom vyhodnotit rozmrazovacie
vlastnosti ihiel (X a poskytnat pouZivatelom porovnavacie charakteristiky rozmrazovania.
Na kazdej testovacej ihle sa vykonal jeden (10-minttovy) zmrazovaci cyklus na vytvorenie
ladovej gulocky. Aktivacia funkcie rychleho rozmrazovania ihiel CX pre 5-mindtové
rozmrazovanie viedla k rychlejSiemu rozmrazovaniu ladovej gul6cky ako v pripade ihiel (X
pouzivanych vo funkdii i-Thaw pocas 5 mindt, a to priblizne 0 15 % rychlejsie v pripade ihiel
1,5(Xa 018 % rychlejsie v pripade ihiel 2,1 CX.

POZNAMKA: Viykonnost rozmrazovania in vivo zvisi od mnohych faktorov vratane znacky
(typu) a poctu pouzitych kryoabla¢nych ihiel, umiestnenia ihiel, viastnosti tkaniva a trvania
aktivacie rozmrazovania.

Vykon ihly - ablacia drahy (kauterizacia)

Ak su ihly CX pripojené ku kryoablatnému systému od spolocnosti Boston Scientific,
aktivacia ablacie drahy pripada do Gvahy. Pocas ablacie drahy sa povrch drieku ihly zahrieva
na teplotu 85 °C az 100 °C, pricom sa teplo prenasa pozdiz distalneho drieku na segment
s dizkou 30 mm kryoablacnej ihly IceRod, segment s dizkou 14 mm kryoablacnej ihly
IceSphere, segment s dizkou 13 mm kryoablacnej ihly IcePearl a segment s dizkou 29 mm
kryoablacnej ihly IceForce.

Testovanie ihiel (X na pliicach prasiat

V tkanive prasacej pecene sa vykonala Studia in vivo.s ciefom vyhodnotit vykonnost
ablacie drahy (kauterizacia) kryoablacnej ihly-IceRod, kryoablacnej ihly IcePearl
a kryoablatnej ihly IceForce a zmerat hibku nekrézy tkaniva. V tkanive prasata sa
vykonala kryoablacia, po ktorej nasledovala ablacia drahy. Histologické-vySetrenie
preukdzalo pomerne rovnomernd zénu nekrozy tkaniva okolo ‘ablacie drahy.
Priemerna Sirka zony histologicky potvrdeného poskodenia tkaniva merané od okraja
drahy ihly po rozhranie normalneho tkaniva. Pozri tabulku ¢. 2 a tabulku €. 3.

Na cerstvo vyrezanom tkanive pecene prasata sa vykonala Studia exvivo s ciefom
vyhodnotit ablacny vykon kryoablatnejihly IceSphere a zmerat hibku nekrézy tkaniva.
V tkanive prasata sa.vykonala ablacia drahy. Farbenie trifenyltetrazoliumchloridom
(TTC) preukézalo suvisld zonu nekrozy tkaniva.okolo ablacie drahy. Priemerna sirka
26ny TTC negativne potvrdenej nekrdzy tkaniva merana od okraja drahy ihly po
rozhranie .normalneho-tkaniva je uvedena v tabulke. Presna velkost ablacnej zény
sa moze v klinickych podmienkach Iiit v dosledku perfuzie alebo ciev, ktoré nie st
pritomné v tkanive ex-vivo. Pozri tabulku &2

Informacie pre pouzivatela

Uréeni_pouZivatelia.su zdravotnicki pracovnidi, ktori-dokladne poznaju technické
principy, klinické aplikacie a rizika spojené s kryoablacnymi postupmi.-Informécie
o volitelnom vzdelavani najdete v pouzivatelskych priru¢kach kryoablaéného systému
ICEfx alebo kryoablaéného systému Visual-ICE.

UCEL POUZITIA

Jednorazova kryoablacna-ihla IceRod, kryoablacna ihla IceSphere, kryoablacna ihla
IcePearla kryoabla¢nd ihla IceForce (ihly CX) od spolognosti Boston Scientific s uréené
na pripojenie ku kryoablacnému systemu ICEfx alebo kryoablacnému systému Visual-
ICE od spolocnosti Boston Scientific pri vykonavani kryoablacnej destrukcie tkaniva
poutZitim extrémne nizkych teplGt. Ihly.st ur¢ené na premenu vysokotlakového plynu
bud na velmi studené zmrazovanie alebo na teplé rozmrazovanie.

Skupiny pacientov

Ur¢end populacia zahffia pacientov ur¢enych na kryoablaéni destrukciu tkaniva pocas
chirurgickych zakrokov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Jednorazova kryoablaéna.ihla IceRod, kryoablacna ihla‘lceSphere, kryoablacna ihla
IcePearl a kryoabla¢na ihla IceForce (ihly CX).od-spolo¢nosti Boston Scientific st pri
poutiti s kryoablatnym systémomICEfx alebo. kryoablaénym systémomVisual-ICE
od spolo¢nosti Boston Scientific urcené nadestrukciu-tkaniva pouZitim extrémne
nizkych teplét. UpIny zoznam $pecifickychindikécii najdete v prislusnej pouzivatelskej
prirucke kryoablacného systému od spolocnosti Boston Scientific.

Prehlasenie o klinickom prinose

Kryoabla¢ny systém ICEfx a kryoablany ‘systém Visual-ICE (pouZivané v spojeni
s doplnkovymi produktmi od spolocnosti Boston. Scientific) st uréené na destrukciu
tkaniva (vratane tkaniva prostaty-a obliciek, metastaz v peceni, nadorov a‘koznych
1ézii) pouzitim extrémne nizkych tepl6t po¢as minimalne invazivnych postupov.
Klinicky prinos sa meria celkovymi “Klinickymi -vysledkami vratane prijateine;j
bezpecnosti a vysledkov vykonu Specifickych pre cielovi anatomiu,

KONTRAINDIKACIE
Nie sl zname Ziadne Specifické kontraindikacie pouzivania ihiel CX.

VYSTRAHY

*  Pred pouzitim tohto vyrobku je potrebné dokladne pochopit technické principy,
klinické aplikacie a rizika spojené s kryoablaciou. Informacie o volitelnom
vzdelavani ndjdete v pouzivatelskych priruckach kryoablacného systému ICEfx
alebo kryoabla¢ného systému Visual-ICE.

* NepouZivajte tito pomdcku na iné Gcely, nez na ktoré je urcena.

* Dodrziavajte datum exspiracie tohto vyrobku. NepouZivajte po uvedenom
datume exspiracie.

o Vyberte ihly (X vhodné pre danu aplikaciu a velkost nadoru. Tvar a velkost
ladovej gulocky pre ihly CX st opisané v Casti Popis pomacky.

*  Nepoutzivajte ihly CX v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

« Dbajte na to, aby sa kryoabla¢nd ihla nedostala do kontaktu s implantovanym
zariadenim.

*  Kryoablacné ihly maj ostré hroty. Dbajte na bezpecnd manipulaciu
s kryoablacnou ihlou, aby ste eliminovali riziko poranenia alebo mozného
kontaktu s krvou prenosnymi patogénmi.

o Sterilné pole a sterilita kryoablacnej ihly musia byt vzdy zachované.
Nekontaminujte distalny koniec sterilnej kryoabla¢nej ihly.

o Ihly (X st navrhnuté a urtené na zmrazovanie a rozmrazovanie. Tieto ihly nie
st navrhnuté, urcené ani testované na tepelndi ochranu. Pri pouZiti na tepelnd
ochranu moze dojst k vaznemu poraneniu tkaniva pacienta.

« Skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny. NepouZivajte ihlu, ak sa obal zda byt
otvoreny alebo poskodeny; v takom pripade sa obratte na stredisko technickej
pomoci spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré zabezpeci vratenie celého obalu
s produktom.

«  Nepouzivajte ihlu, ktora sa pri pokuse o vybalenie alebo poufitie ohne
alebo poskodi. Na kryoablaciu nikdy nepouZivajte poskodenti ihlu. Chybna
kryoabla¢na ihla s inikom plynu mdZze u pacienta sposobit plynovi emboliu
alebo pneumatdzu.

« Vyhnite sa ohnutiu drieku ihly. Ihly neuchopujte pomocnymi nastrojmi, pretoze
to méze sposobit poskodenie drieku ihly.

o Pocas pouzivania zabrarite poskodeniu ihly inymi chirurgickymi nastrojmi.

o Hadicku s ihlou neohybajte, nestlacajte, neorezavajte ani za fiu prilis netahajte.
Poskodenie rukovate ihly alebo hadicky méZze sposobit nepouzitelnost ihly.

o Zabezpecte primerant stabilitu hadiciek, aby ste zabranili ich neimyselnému
pohybu alebo posunu ihly pocas postupu.

e Kazda ihla sa musi pred zacatim kryoablacného postupu zaistit v ihlovom kanali,
aby sa predislo riziku nasilného vymrstenia ihly pod tlakom plynu.

e Pred zacatim kryoablaépého postupu nastavte kryoabla¢ny systém (pozri
Cast NASTAVENIE SYSTEMU v pouZivatelskej prirucke kryoablacného systému)
a potom vykonajte test integrity a funk¢nosti ihly. Tento test musi byt dspesne
dokonceny, aby ste zakrok mohli vykonat.

« Nepouzivajte ihlu, ak sa pocas fazy zmrazenia pri vykonavani testu integrity
a funkénosti ihly netvori fad. Informacie o rieseni problémov najdete
v pouzivatelskej prirucke kryoablaéného systému. Ak sa problém nevyriesi,
zaobstarajte si novd ihlu a zopakujte postup testovania.

* NepouZivajte ihlu, ak sa pocas testu integrity a funkcnosti ihly objavia bublinky
unikajuce z ihly.

e Zabezpette primerané bezpenostné opatrenia na ochranu organov a Struktar
susediacich s ciefovym tkanivom.

¢ PriebeZne monitorujte zavadzanie ihly, polohovanie ihly, tvorbu a odstrariovanie
ladovej guldcky pomocou obrazového navadzania (napriklad priamej
vizualizcie, ultrazvuku alebo pocitacovej tomografie (CT)), aby ste zabezpecili
adekvétne pokrytie tkaniva a zabranili poskodeniu prilahlych Struktdr.

« Na monitorovanie tepldt zmrazenia/rozmrazenia pre zamyslany liecebny
protokol alebo na monitorovanie teploty tkaniva v blizkosti kritickych Struktar
pouZite tepelny senzor Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS) od spolo¢nosti
Boston Scientific.

o Vzriedkavom pripade, ak déjde k zlomeniu ihly pri zavadzani do tkaniva,
okamZite vytiahnite Casti ihly z tela pacienta a nahlaste tito udalost spolo¢nosti
Boston Scientific.

o __Akihla netimyselne zasiahne kost, nezaCinajte ani nepokracujte v procese
zmrazovania, pretoze moze dojst k naruseniu integrity ihly. Pred pokracovanim
v zakroku ihlu vymerite.

o Rukovate a driek ihly mdZu pocas zmrazovania zamrznt. Vyhnite sa
dlhodobému-kontaktu so zmrazenymi castami rukovate ihly, aby ste zabrénili
netmyselnému tepelnému poskodeniu tkaniva pacienta alebo lekara. Povrch
koZe pacienta by sa mal chranit oplachovanim teplym fyziologickym roztokom
alebo inymi prostriedkami podla rozhodnutia lekara.

. Privykonavani zmrazovacich cyklov pocas kryoablacie moze byt hadicka ihly
extrémne studena. Je dolezité, aby bola pokozka pacienta chranena pred
priamym kontaktom s hadickou ihly, aby sa zabrénilo moznému tepelnému
poraneniu pacienta.V pripade potreby zabezpette umiestnenie vhodnej
izolatnej bariéry (napriklad uterakov) alebo pouzite ind metddu na zabranenie
dotyku hadicky ihly s pokozkou pacienta.

o Uistite sa, Ze ukazovatel aktivnej zény nie je umiestneny mimo koze pacienta,
ked'je aktivovana ablacia drahy(funkcia kauterizdcie).

. Rukovatihly sa moZe pocas aktivneho rozmrazovania zahriat. DIhsi kontakt
s teplymi Castami rukovate ihly by mohol spdsobit nedmyselné tepelné
poskodenie tkaniva alebo popalenie pacienta alebo lekéra.

. Aktivne rozmrazovanie vytvara teplo pozd? distalneho drieku ihly. Dbajte na to,
aby nedoslo k tepelnému-poraneniu/spdleniu necielenych tkaniv.

«  Pred pokusomo vytiahnutie ihiel z pacienta zabezpecte ich primerané
rozmrazenie alebo ochladenie.

e Pred vytiahnutim ihly preruste vietky operacie s ihlou; aby ste minimalizovali
riziko tepelného poranenia a/alebo poranenia tkaniva:

 ~Privykonavani funkcie FastThaw alebo ablacie drahy (funkcia kauterizacie)
davajte pozorna ukazovatel aktivnej zony, ked'je aktivovana ablacia drahy a ked'
je ihlavytiahnutd, aby ste zabranili neimyselnému poskodeniu tkaniva horticou
ihlou,

. Pred odpojenimiihiel od kryoablacného systému od spolo¢nosti Boston
Scientific vytiahnite ihly z pacienta.

o Zlikvidujte ihlu (ihly) vstlade s castou Likvidacia.

. Spolocnost Boston Scientific nema k dispozicii Ziadne tdaje tykajtice sa
kryoablacie v-kombindcii's inymi terapiami.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Vseobecné

o Ihly (X od spolo¢nostiBoston Scientific sa pouZivajulen s kryoablachym
systémom ICEfxalebo kryoablaénym systémom Visual-ICE od spolo¢nosti
Boston Scientific.

« Spolo¢nost Boston Scientific odportica, aby sa do jedného kanala umiestriovali
lenihly rovnakého typu. PouZitie ihiel réznych typov v kanali méze ovplyvnit
presnost ukazovatela plynus

o Potvrdte dostupnost dostato¢ného mnozstva plynu na vykonanie planovaného
zakroku: pocet ihiel, aktivované operacie s ihlami, velkost plynovej flase, tlak
a prietok plynu ovplyviiuju potrebny objem plynu.

Manipulacia

Na Uplné pokrytie ciefového miesta a zabezpecenie vhodného okraja sa odportica
poutzit viacero ihiel.

Viacero ihiel umiestnenych v susednej konfiguracii zvy¢ajne vytvori velka
koalescen¢nu ladovti gulcku. Na optimalizaciu Uspesného postupu ablacie je
potrebné monitorovat tvorbu ladovych guld¢ok pomocou obrazového navadzania.

Ak by pocas postupu bola potrebna nahradna alebo dodatocna ihla, odportca sa mat
k dispozicii zaloznu ihlu.

Ak kryoablacny systém Boston Scientific obsahuje hélium pod tlakom, funkciu ablacie
drahy (funkcia kauterizacie), funkciu i-Thaw a funkciu FastThaw nie je mozné aktivovat.

Pri zakroku

Bezpecnym a kontrolovanym spésobom otocte ochranny obal rotacnym pohybom

a sticasne ho odtiahnite od rukovate zariadenia. Pri odstrafiovani ochranného puzdra
z pomdcky dbajte na zvySent opatmost, aby ste sa vyhli kontaktu s distalnym
koncom ihly.

NEZIADUCE UCINKY

Potencidlne neziaduce Ucinky spojené s pomdckou a/alebo kryoablatnym postupom
zahffiaju nasledujice:

alergicka reakdia (kontrastné médium, pomécka, iné),
angina pectoris,

arytmia,

atelektaza,

bolest/neprijemny pocit,

cievna mozgova prihoda/mitvica,
distenzia,

dychacia tieseri/nedostato¢nost/zlyhanie,
edém/opuch,

ejakulacna dysfunkcia,

embolia (vzduch, pomdcka, trombus),
erektilna dysfunkcia,

fistula,

frekvencia/urgencia mocenia,
gastrointestinalne priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha),
hematom,

hematuria,

hemotorax,

hepatdlna dysfunkcia/zlyhanie,
hemia,

horu¢ka,

hromadenie perirendlnej tekutiny,
hypertenzia,

hypotenzia,

ileus,

impotencia,

infarkt myokardu,

infekcia mocovych ciest,

infekcia rany,

infekcia/absces/sepsa,

inkontinencia mocu,
krvacanie/hemoragia,

kryosokovy fenomén (napr. multiorganové zlyhanie, zavazné koagulopatia,
diseminovand intravaskularna koaguldcia (DIC)),

nekréza,

neuropatia,

odlupovanie uretry,

perforacia (vratane organu a prilahlych Struktr),

perikardialny vypotok,

pleuralny vypotok,

pneumatoza (vzduch alebo plyn v abnormalnom mnozstve a/alebo na abnormalnom
mieste v tele),

pneumotorax,
podchladenie,
podkozny emfyzém,
popaleniny/omrzliny,

poranenie cievy (napr. disekcia, poranenie, perforacia, pseudoaneuryzma, ruptura
alebo iné),

poskodenie nervov,

poskodenie tkaniva,

postabla¢ny syndrém (napr. horicka, bolest, nevolnost, vracanie, malatnost, myalgia),
potreba dalsieho zakroku alebo operacie,

prechodny ischemicky zachvat (TIA),

rendlna insuficiencia/zlyhanie,

skrotalny edém,

smrt,

spazmy mocového mechtra,

stenéza/striktura,

o svalovy k¢,

e trombdza/trombus,

e upchatie,

¢ vasovagélna reakcia,

o vysev nadorovych buniek,

o zadrZiavanie mocu,

e zdpal,

o zhorsené hojenie,

«  zlomenina obli¢kového parenchymu alebo kapsuly,
e zlomenina.

DODRZIAVANIE NORIEM

Vystup EMP je v sulade s normou IEC 60601-1-2 ,VSeobecné poziadavky na
bezpecnost: Elektromagneticka kompatibilita. PoZiadavky a skusky.”

SPOSOB DODANIA

Podrobnosti o pomdcke

Jednorazové ihly (X od spolo¢nosti Boston Scientific su jednotlivo balené v uzavretom
baleni s foliou Tyvek. Kazdé balenie je sterilné, ur¢ené len na JEDNORAZOVE POUZITIE.

POZNAMKA: Kryoabla¢né systémy od spolo¢nosti Boston Scientific sa dodévajii
samostatne.

Ihlové konektory su chranené gumovym krytom. Tento kryt by sa mal odstranit pred
pripojenim ihly ku kryoablaénému systému.

NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouzitim.

NepouZivajte, ak je znacenie nedplné alebo necitatelné.

Manipuldcia a skladovanie

Na tento vyrobok sa nevztahuju Ziadne Specidlne poziadavky na manipuldciu alebo

skladovanie.

PREVADZKOVE POKYNY

Priprava ihly

1. Pomocou aseptickej techniky opatrne vyberte kryoablacni ihlu z obalu
a umiestnite ju na sterilné pracovisko. Bezpe¢nym a kontrolovanym sposobom
odstrarite ochranné puzdro otacavym pohybom a sti¢asne ho odtiahnite od
rukovdte zariadenia.

2. Navykonanie testu integrity a funkcnosti ihly pripravte velkd misku so sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom, do ktorej sa zmesti cela dizka drieku ihly.

3. Odstrarite kryt konektora a potom pripojte ihlu k vybranému portu.

4. Umiestnite ihly jednotlivo alebo v skupinach do misky tak, aby cela dizka ihly
bola ponorena v sterilnej vode alebo fyziologickom roztoku.

Ihla je teraz pripravena na test integrity a funk¢nosti ihly.

POZNAMKA: Podrobné pokyny na pripojenie ihiel k panelu na pripojenie
ihiel systému a vykonanie testu integrity a funk¢nosti ihiel ndjdete v prislusnej
pouzivatelskej prirucke kryoablacného systému od spolocnosti Boston Scientific.

Poutitie ihly

Manipulacia s ihlou a jej

e Zaspravne zavedenie kryoablacnych ihiel do cielového tkaniva zodpoveda lekar.

POZNAMKA: Hoci mé ihla ostry hrot, v mieste zavedenia ihly sa moze urobit maly
rez na kozi.

e Vidy pouZzivajte dve ruky a ihlu v strede drieku podoprite dvoma prstami, aby
ste eliminovali riziko ohnutia. Nezasuvajte ihlu do tkaniva, ked drZite rukovat len
jednou rukou.

«  Hibku zavedenia mozno odhadntt podfa znacenia na drieku ihly. Pri zavadzani
a umiestriovani ihly sa riadte obrazom.

« Pred zavedenim ihly, v pripade potreby, pomocou obrazu overte, ¢i je
kryoabla¢na ihla umiestnena na pozadovanom mieste.

UPOZORNENIE:

e Pozavedeni ihly vedte hadicku ihly tak, aby sa nedostala do kontaktu
s pokozkou pacienta.

e Umiestnite vhodnu izola¢nt bariéru (napriklad uteraky) alebo pouzite iné
metddy, aby ste zabranili dotyku hadicky ihly s pokozkou pacienta.

*  Rukovat ihly je poas kryoablacie studena. Ak je rukovét v kontakte s pokozkou,
povrch pokozky by sa mal chranit oplachovanim teplym fyziologickym roztokom
alebo inym spdsobom, ktory uri lekar.

POZNAMKA: Pokyny k ovlddacim prvkom systému, ktoré st k dispozicii na
riadenie kazdého zmrazovacieho cyklu, néjdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke
kryoabla¢ného systému od spolocnosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE:

*  Priebezne monitorujte tvorbu ladovej gulocky pomocou priamej vizualizacie
alebo navadzania obrazom, napriklad ultrazvukom alebo pocitatovou
tomografiou (CT), aby ste zabezpecili dostatoéné pokrytie tkaniva a zabranili
poskodeniu prilahlych Struktdr.

«  (ast rukovéte zostane nezamrznutd, aby sa ufahcila vitroproceduralna
manipulacia.

o Driek ihly je poas kryoablacie studeny. Chrarite pokozku pacienta oplachovanim
teplym fyziologickym roztokom alebo inymi prostriedkami podla rozhodnutia
lekara.
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