¢ Protseduuriaegse kasitsemise holbustamiseks jadb osa
kaepidemest kiilmavabaks.

e Kriioablatsiooni ajal muutub ndelavars kiilmaks. Kaitske patsiendi nahka
sooja soolalahusega niisutamise abil v6i muu arsti maaratud vahendiga.

e Poorake tahelepanu néela kaepideme asendile. Pikaajaline kokkupuude
noela kdepideme kiilmade osadega voib pdhjustada kudede tahtmatuid
soojuskahjustusi voi patsiendi voi klinitsisti vigastusi/pdletusi.

¢ \Valtige ndelatoru otsest kokkupuudet patsiendi nahaga. Otsene
kokkupuude ndelatoruga vdib péhjustada patsiendi nahale tahtmatuid
soojuskahjustusi. Asetage sobiv eraldusbarjaar (néiteks ratikud) vGi
rakendage muud meetodid, et ennetada ndelatoru kokkupuudet
patsiendi nahaga.

MARKUS. Funktsiooni i-Thaw ja funktsiooni FastThaw valikute jaoks
saadaolevate siisteemi juhtelementide jaoks vt ettevétte Boston Scientific
vastava kriioablatsiooni siisteemi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST!

e Voimalik, et sulatamise ajal muutub néela kaepideme distaalne
0sa soojaks.

e Poorake tahelepanu néela kaepideme asendile. Pikaajaline kokkupuude
noela kdepideme soojenenud osadega vdib pohjustada patsiendi voi
klinitsisti kudede tahtmatuid soojuskahjustusi.

¢ Koekahjustuse ohu vahendamiseks sulatage enne ndelte eemaldamist
pdhjalikult ja peatage ndelaga tootamine.

e Kui esineb ndelaga torkimine, keerake ndela kergelt ja drnalt, seejarel
tommake ndel aeglaselt valja.

Markused trajektoori ablatsiooni (kauterisatsioonifunktsiooni) sooritamiseks

¢ Trajektoori ablatsiooni on véimalik aktiveerida kogu kriioablatsiooni
protseduuri ajal.

¢ Trajektoori ablatsiooni ajal hoidke ndela paigal.

¢ Vajadusel vdib trajektoori ablatsiooni korrata. Enne igat taaskdivitust
votke aeglaselt vélja vastavalt allpool esitatud tabelile, seejarel
aktiveerige trajektoori ablatsioon.

Tabel 4.1,5 (X kriioablatsiooni ndel - véljavotmise kaugus

Tootenimi Viljavotmise kaugus
IceRodi kriioablatsiooni néel 1,5 CX 30mm
IceSphere'i kriioablatsiooni ndel 1,5 (X 10 mm

Tabel 5. 2,1 (X kriioablatsiooni ndel - véljavotmise kaugus

Tootenimi Viljavotmise kaugus

IcePearli kriioablatsiooni ndel 2,1 CX 10 mm
IcePearli kriioablatsiooni ndel 2,1 CX L

IceForce'i kriioablatsiooni ndel 2,1 (X 25mm
IceForce'i kriioablatsiooni ndel 2,1 (X L

¢ Trajektoori ablatsiooni valiku kasutamise ja juhtimise iiksikasjalike juhiste
jaoks vt ettevétte Boston Scientific vastava kriioablatsiooni stisteemi
kasutusjuhendit.

HOIATUS.

e Veenduge, et aktiivse tsooni ndidik poleks trajektoori ablatsiooni
(kauterisatsioonifunktsioon) kdivitamise ajal paigaldatud patsiendi
nahast véljapoole.

e Aktiivne sulatamine toodab distaalsel ndelavarrel kuumust. Olge
ettevaatlik, et valtida muude kui sihtkudede soojuskahjustusi / pdletusi.

e Aktiivse sulatamise ajal vdib ndela kdepide soojeneda. Pikaajaline
kokkupuude néela kaepideme soojenenud osadega vib pohjustada
kudede tahtmatuid soojuskahjustusi vi patsiendi voi klinitsisti vigastusi/
poletusi.

Noela eemaldamine
Kui sooritatakse trajektoori ablatsioon (kauterisatsioonifunktsioon):
¢ noela ei tohi eemaldada enne, kui see on jahtunud.

¢ Kui esineb ndelaga torkimine, keerake ndela kergelt ja drnalt, seejarel
témmake ndel aeglaselt valja.

Kui trajektoori ablatsiooni (kauterisatsioonifunktsiooni) ei sooritata:

¢ Koekahjustuse ohu vahendamiseks sulatage enne néelte eemaldamist
pohjalikult ja peatage ndelaga toGtamine.

MARKUS. Ettevétte Boston Scientific CX-ndelad on verejooksu
vahendamiseks kujundatud spetsiaalse kolmetahulise trokaarilaadse otsaga.
Verejooksud vdivad siiski esineda. Verejooksu korral ravige vastavalt heale
kliinilisele tavale ja haigla raviprotokollile. Naiteks paigaldage pérast ndela
eemaldamist kuni hemostaasi saavutamiseni kompress; vajadusel asetage
ndela sisestuskohale haavaside.

ETTEVAATUST! Noela eemaldamine, kui see on veel kuum, pohjustab
Uimbritsevate kudede ja/voi elundite kahjustumise ohu.

Korvaldamine

Selle seadmega kaasneb teravate esemete oht. Kasutage ettevaatusabindusid,
et tagada teravate esemete Oige kdsitsemine. Visake koik teravad
esemed teravate esemete konteinerisse, mis on margistatud bioloogilise
ohu siimboliga. Teravad jaitmed tuleb ohutult kdrvaldada, kasutades
olemasolevaid vastavalt haigla, haldus- ja/véi kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele teravate jaadtmete kanaleid.

MB Drawing 51308373

Protseduurijargne tegevus

Seadmega toimunud tdsisest intsidendist tuleb teada anda tootjale ja
asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Austraalias asuvatel klientidel tuleb kdigist seadmega seotud tésistest
intsidentidest teavitada ettevGtet Boston Scientific ja ravitoodete ametit

(https://www.tga.gov.au).

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Patsiendi ndustamisel kriioablatsiooni siisteemi kasutamise osas seoses
sekkumisprotseduuriga peaks arst arvestama jargmiste punktidega.

o Riskide ja kasu selgitamine, sealhulgas vdimalike kdrvaltoimete loendi
(ilevaatamine, mis on esitatud kriioablatsiooni stisteemi kasutusjuhendis kui
ka voimaliku muu tdendoliselt kasutatava sekkumisravi puhul.

* Protseduurijargsete tegevuste juhiste selgitamine, sealhulgas
elustiilimuutuste, ravimite, koduse ravi ja taastusravi suunised.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt

www.bostonscientific.com/warranty.

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Holland

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5
Thermal Sensor ja Visual-ICE on ettevétte Boston Scientific Corporation voi selle
sidusettevotete kaubamérgid.

Koik teised kaubamadrgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme stimbolid on mdadratletud
veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisamdrgistused on maaratletud selle dokumendi I6pus.
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IceRod™
(1.5 cx 900

IceSphere™

IcePearl™

2.1 CX STRAIGHT
2.1 CX 90°
2.1 CX L 90°

r f 3

# |Komp # |Komp

1 | Loikeots 5 | Noela kaepide (varvikoodiga)
Vdikese

2 ng{gﬁrﬁg::\%a Gaasitoru
kate

3 f}‘;}g;’;emo”i 7 | Elektripistik

Noelavars (2,1 mm
diameetriga)

©

Gaasiliitmik

Joonis 3.2,1 (X kriioablatsiooni ndel - k

MARKUS. Aktiivse tsooni naidik on mérgitud riba, mis asub 20 mm kaugusel

™ # |Komponent # |Komponent ndelavarre vaikese hdrdeteguriga kattega osast. Aktiivse tsooni ndidiku
asukoha abil juhitakse ndela véljavétmist parast trajektoori ablatsiooni
1 |Loikeots 5 | Noela kiepide (varvikoodiga) (kauterisatsioonifunktsioon).
2 Val_keslj hoordelt(egunga 6 |Gaasitoru
2.1 CX STRAIGHT (mittekleepuv) kate (C) IcePearli kriioablatsiooni néela 2,1 CX ja 2,1 CX L néela vars
2.1 CX 90° 3 | Aktiivse tsooni ndidik 7 | Elektripistik
2.1 CX L 90° 4 |Noelavars (1,5 mm diameetriga) |8 | Gaasiliitmik ESSSSS SSSSSSSSSs SeSSSSSses sasae
Joonis 1.1,5 (X kriioablatsiooni ndel - komp did L L u a
" [l
MARKUS. Aktiivse tsooni néidik on margitud riba, mis asub 20 mm kaugusel L . . .
ndelavarre viikese hddrdeteguriga kattega osast. Aktiivse tsooni naidiku (D) IceForce'i kriioablatsiooni 2,1 (X ja 21 (X L ndelte varred
]& ONLY asukoha abil juhitakse néela valjavatmist pérast trajektoori ablatsiooni
(kauterisatsioonifunktsioon). | |
Ettevaatust! USA foderaalseadused. lubavad seda seadet miiia ainult arstil i i B
voiarsti tellimusel. IR ] n H’Jf 2] ,L
(A) IceRodi kriioablatsiooni 1,5 CX ndela vars | =
UUESTIKASUTAMISE HOIATUS ql = P
Ettevitte Boston -Scientific IceRodi ~kriioablatsiooni ndel, IceSphere'i £ EEE B £ £ H —
kriioablatsiooni  ndel,". llcePearli  krtioablatsiooni ndel ja IceForce'i T"‘ “‘ “‘ 7 ”‘ T T T A # |Omadused Kirjeldus
kriioablatsiooni ndel (CX-ndelad) on kdrvaldatavad tihekordselt kasutatavad . ~
tooted. Teistkordne kasutamine; taastostiemine véi uuesti-steriliseerimine B B o o u 1 |Kutteosa Asub ndelavarre distaalses osas kaetud ala all
Voib-seadme stry!(turaalfe? Uhtsust kahjustada ja/vGi, pdhjustada torkeid, (B) IceSphere'i kriioablatsiooni 1,5 CX nela vars (C)algab 5,5 mm kauguselt 2,1 CX-i otsast; Iopeb
mis omakorda voivad pohjustada- patsiendile vigastusi, haigusi ja surma. Viiikese 35 mm kaugusel 2,1 CX-i otsast
Teistkordne kasutamine, {imbertdétlemine voi uuesti steriliseerimine voib . ﬁ’ . . . 2 hobrdeteguriga kate - -
tekitada ka seadme saastumise ohu ja/vdi tekitada patsiendile infektsioone | EEE P H H : (D)algab 5,5 mm kauguselt 21 CX-i otsast; I5peb
voi-infektsiooni- edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(tle” levimist |7 I ‘ ‘ 50 mm kaugusel 2,1 CX-i otsast
tihelt patsiendilt teisele:-Seadme-saastumine vGib pdhjustada patsiendi Uhekordselt paks ]
vigastamist, haigestumist véi surma. n L @ u 3 mérgis Asub otsast 50 mm kaugusel, ainult (C)
SEADME KIRJELDUS # |Omadused Kirjeldus o [Adivse tsooni (C) algab 55 mm kauguselt 2,1 (X-i otsast; 10 mm riba
Seadme osad 1 | Kiitteosa Asub ndelavarre distaalses osas kaetud ala all naidik (D) algab 70 mm kauguselt 2,1 CX-i otsast; 10 mm riba
Uks (1) jargmistest CX-ndeltest: (A) algab 4,5 mm kauguselt 1,5 CX-i otsast; (C) algab 40 mm kauguselt 2,1 CX-i otsast, esitatud
* lceRadikrioablatsiooni ndel, 15 (X 90° 5 [Vaikese hodrdeteguriga  |10Peb 50 mm kaugusel 1,5 CX otsast l?g?%a:]enfigjgusenz1cx L otsast esitatud
« ~lceSphere'i kriioablatsiooni ndel, 1,5 (X 90° kate (B) algab 4,5 mm kauguselt 1,5 CX-i otsast; 10 mm vahedega
IcePearli kriioablatsiooni ndel, 2,1.CX Straight 16peb 35 mm kaugusel 1,5 CX-i otsast 5 | Paksud mérgised
J > AY. . . 9 P J (D) algab 60 mm kauguselt 2,1 CX-i otsast, esitatud
e lcePearli krijoablatsiooni ndel, 2,1 CX 90 (A) algab 55 mm kauguselt 1,5 (X-i otsast, 10 mm vahedega
= (IcePearli kriioablatsiooni-ndel, 2,1 CX L 90° 3 | Shukesed miraised esitatud 5 mm vahedega Algab 90 mm kauguselt 2,1 CX L-i otsast, esitatud
7 AN ) ukesed margise
« IceForce!i kriioablatsiooni ndel,, 2, €X Straight 9 (B) algab 45 mm kauguselt 1,5 CX-i otsast, 10 mm vahedega
o IceForce' kriioablatsioonindel; 2,1 (X 90° esitatud 5 mm vahedega (C) algab 45 mm kauguselt 2,1 CX-i otsast, esitatud
oy ¢ ) " - 10 mm vahedega
o (_IceForce'i krioablatsiooni ndel, 2,1 CX L.90' (A) algab 60 mm kauguselt 1,5 CX-i otsast, algab 75 mm kauguselt 21 CX L otsast,esitatud
Ettevotte Boston Scientific (X-ndeltel (sirge v6i 90° nurga all) on terav L esitatud 10 mm vahedega 10 mm vahedega
I6ikeots,distaalse. kattega vars, varvikoodiga kaepide, gaasitoru ja pistik. |4 |Paksud mdrgised ET— s o0 6 | Ohukesed margised - -
kéik komponendid on esitatud joonisel 1 ja joonisel 3. Nelafunktsioonid, (B)a gad10 mm Euzuset » (X-iotsast, (D) algab 55 mm kaugusel 2,1 CX-i otsast, esitatud
varremérgised ja kate on esitatud joonisel 2 ning joonisel 4. Nela kaepideme esitatud 10 mm vahedega 10 mm vahedega ‘ ‘
varvid on loetletud tabelis 1. (A) algab 70 mm kauguselt 1,5 CX- otsast; algab 85 mm kaugusel 2,1 (X L-i otsast, esitatud
10 mm riba 10 mm vahedega
5 |Aktiivse tsooni naidik - - Asub otsast 100 mm kaugusel nii 2,1 CX-i (C) kui ka
(B) algal_) 55 mm kauguselt 1,5 CX-i otsast; . Kahekordselt paks | (D) puhul
10 mm riba margis Asub otsast 200 mm kaugusel nii 2,1 CX L-i (C) kui
6 | Kahekordselt paks margis | Asub 100 mm kaugusel 1,5 CX-i otsast ka (D) puhul
7 | Kolmekordselt paks margis | Asub 150 mm kaugusel 1,5 CX-i otsast 8 :;);;gieskordselt paks Asub 150 mm kaugusel otsast
Joonis 2.1,5 (X kriioablatsiooni néel - nd ioonid / varre margi

Joonis 4.2,1 (X kriloablatsiooni ndel - ndelafunktsioonid / varre
margised

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, et, 51441619-22A
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Joonis 5.1,5 CX kriioablatsiooni ndela isotermi andmed
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Tabel 1. (X kriioabl i ndel - kdepid varvid

Néela kaubamargi Seadi: Ndelavarre Kéepideme

nimi pikkus varv

IceRodi kriioablatsiooni | 90° nurgaga 175 mm Punane

noel 1,5 (X

IceSphere'i 90° nurgaga 175 mm Kollane

kriioablatsiooni nGel

15K

IcePearli Sirge 175 mm Valge

kriioablatsiooni néel

210X

IcePearli 90° nurgaga 175 mm Valge

kriioablatsiooni nGel

210X

IcePearli 90° nurgaga 230 mm Valge

kriioablatsiooni néel

21 XL

IceForce'i Sirge 175 mm Hall

kriioablatsiooni néel

21X

IceForce'i 90° nurgaga 175 mm Hall

kriioablatsiooni néel

21X

IceForce'i 90° nurgaga 230mm Hall

kriioablatsiooni néel

21 XL

Materjalid

Materjalid Néelavars Roostevaba teras
Vaikese Teflontitipi
hddrdeteguriga kate | fluorpolimeer
Ndela kdepide Valgevask (kaetud

kuumuses
kokkutdmbuva toruga)

Gaasitoru Poliiuretaan
Liitmik Poliioksiimetiileen

Steriliseerimismeetod Ettileenoksiid (EQ)

Toopohimdte

EttevGtte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteem ICEfx vdi kriioablatsiooni
stisteem Visual-ICE on mdeldud koe kriioablatsioonipdhiseks I6hkumiseks,
kasutades minimaalselt invasiivset protseduuri. Kriioablatsiooni ststeemi
juhitakse puuteekraaniga kasutajaliidese abil, mis véimaldab kasutajal
protseduuri juhtida ja jélgida. Stisteemi tagatud ravi pchineb Joule-Thomsoni
efektil, mida demonstreerivad surugaasid. Joule-Thomsoni efekt hdlmab
surugaasi temperatuuri muutumist siis, kui see voolab labi kitsa pilu ja
laieneb madalamale réhule. Kriioablatsiooni siisteem kasutab kdrgsurvega
argoongaasi, mis ringleb kudede kilmutamise eesmérgil labi suletud otsaga
kriioablatsiooni ndelte. Kiilmumine toimub Joule-Thomsoni efekti tottu, mida
suurendatakse kriioablatsiooni ndela sees oleva rekuperatiivsoojusvaheti abil.

Kudede sulatamine saavutatakse tanu (X-nbelte sees oleva
soojenduselemendi juhtimisele, et tagada aktiivne heeliumivaba sulatamine
(funktsioon i-Thaw voi funktsioon FastThaw) ja trajektoori ablatsioon
(kauterisatsioonifunktsioon).

Kriioablatsiooniravi sooritatakse vdikese diameetriga kriioablatsiooni néela
(nGelte) abil, mis sisestatakse sihtkahjustuse sisse (tavaliselt KT-kujutise
juhtimise abil). Kui kriioablasiooni ndel (ndelad) asetatakse sihtkoe lahedale
ja kaivitatakse kiilmutamine, tekib ndelavarre distaalsele otsale jadpall. Aja
mooddudes haarab jadpall sihtkoe taielikult enda alla ja havitab selle. Jaapalli
kuju (ellipsikujuline voi sfadriline) sdltub kasutatud ndela liigist.

Noela toimivus - kriioablatsioon

In vivo jddpalli moddud ja selle tulemusena tekkiv ablatsioonitsoon soltub
jargmisest: valitud ablatsiooni ndel (liik ja diameeter), paigaldatud ndelte
arv, koe ja kasvaja omadused, Umbritsevate veresoonte soojenduselemendid
ja ravi kestus. Jadpalli moodustumise jalgimine tagab otsese kontrolli kogu
protseduuri véltel - see on ka eduka kriioablatsiooni pohitingimuseks.

MARKUS. Jilgige ultraheli v3i KT visualiseerimise abi jadpalli moodustumist
kogu kriioablatsiooni protseduuri valtel.

Jaapalli kuju ja moGtmed olenevad ndela kaubamérgist. Jadpalli mddtmete
jargmised laboratoorsed mudelid on esitatud kasutajate abistamiseks
kriioablatsiooni ndela (ndelte) valimisel ja néela paigutamisel, et sooritada
sihtkohas néuetekohane ablatsioon. Tavaliselt on in vivo mg6tmed vaiksemad
kui laboris loodud md&tmed. Laborikatsed sooritati toatemperatuuril geeliga;
moGtmised tehti parast kahte (10-minutilist) kiilmutustsklit, mille vahepeal
toimus viieminutiline passiivne sulatustsiikkel. Tapsus: 3 mm laiuses, 4 mm
pikkuses.

2,1 (X L90° testimine seal / kops

Seamudeli puhul sooritati in vivo uuring, et iseloomustada 2,1 CX L 90°
kriioablatsiooni ndelte toimivust kopsukoes. Kdnealuste ndelte loodud
ablatsioonitsoonid piiritleti histopatoloogiliselt ja moddeti ablatsiooni
labinud koe m&dtmeid. M6ddud vdeti ablatsiooni labinud mahu kdige
suuremast punktist. Kopsukoe ablatsiooni labinud tsooni kdige suurem
diameeter oli IcePearli kriioablatsiooni ndelaga mdddetuna 28 mm ja
IceForce'i kriioablatsiooni néelaga méddetuna 34 mm. Kdnealused tulemused
on kooskélas kdnealuste geeliga kaetud ndelte toodetud jadpallide laboris
sooritatud médtmistega. Uuringus jouti jareldusele, et 2,1 CX L 90° IcePearli
kiioablatsiooni ndel ja IceForce'i kriioablatsiooni ndel sobivad kopsukoe
kriioablatsiooniteraapiaks.

MB Drawing 51308373

Joonis 6. IcePearli kriioablatsiooni ndela 2,1 (X isotermi andmed

ISOTERMI IceForce'i kriioablatsiooni
ANDMED ndel 2,1 CX

0°C 50 mm x 64mm
-200Cc W 35mm x 51mm
-400C W 24 mm x 43mm
20—
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Joonis 7. IceForce'i kriioablatsiooni ndela 2,1 (X isotermi andmed

Noela toimivus - aktiivne sulatamine

(X-ndelad toetavad aktiivset heeliumiga sulatamist voi aktiivset heeliumita
sulatamist, kasutades sisemist i-Thaw funktsiooni soojendit. Lisaks saab aktiveerida
i-Thaw funktsiooni soojendi, et juhtida valikulist FastThaw funktsiooni. Funktsioon
FastThaw loob temperatuuri, mis on funktsiooni i-Thaw jaoks vajaminevast
temperatuurist kdrgem - selle tulemuseks on kiirem sulatamise aeg.

Laborikatsed sooritati 37 °C geeli sees, et hinnata CX-ndelte sulatamise joudlust ja
tagada kasutajatele vordlevad sulatusomadused. Igal katsendelal jadpalli loomiseks
korraldati (ks (10-minutiline) kilmutuststikkel. CX-nGelte FastThaw funktsiooni
aktiveerimine viieminutiliseks sulatamiseks I6ppes jadpalli kiirema sulatamisega kui
(X-ndelte puhul, millel kasutati viie minuti jooksul i-Thaw funktsiooni - sulatamine
oli ligikaudu 15% kiirem 1,5 CX-ndelte puhul ja 18% kiirem 2,1 (X-ndelte puhul.

i ndel - trajel i abl

Tabel 2.1,5 (X kriioabl

Tootenimi Trajektoori ablatsioon
(30 sekundit)
IceRodi kriioablatsiooni ndel 1,5 CX ~2,3mm 0,7 mm*

IceSphere'i kriioablatsiooni ndel 1,5 CX | ~1,7 mm 0,1 mm**

*In vivo katsetamine

**Ex vivo katsetamine

Tabel 3.2,1 (X kriioablatsiooni ndel - trajektoori abl
Tootenimi Trajektoori Trajektoori
ablatsioon ablatsioon
(30 sekundit) (3 minutit)
IcePearli kriioablatsiooni ~22mm=0,6mm | ~21mm 0,6 mm
noel 2,1 (X
IcePearli kriioablatsiooni
noel 2,1 XL
IceForce'i kriioablatsiooni ~25mm04mm | ~25mm+0,4mm
ndel 2,1CX
IceForce'i kriioablatsiooni
ndel 2,1 XL

(X-noelte testimine seal / maks

IceRodi kriioablatsiooni ndela, IcePearli krioablatsiooni ndela ja IceForce'i
kriioablatsiooni “ndela trajektoori “ablatsiooni. (kauterisatsioonifunktsiooni)
toimivuse hindamiseks ning. koenekroosi-siigavuse_mdotmiseks korraldati
seamaksa: koe in vivo-uuring. Seakoel sooritatikrlioablatsioon, millele
jargnes trajektoori ablatsioon. Histoloogiline hindamine naitas, et trajektoori
ablatsiooni raja -imber oli-tekkinud killaltki- htlane-koenekroosi. tsoon.
Histoloogiliselt kinnitatud koekahjustuse. tsooni keskmine laius, moddetuna
ndela trajektoori servast kuni tavalise koe liideseni.Vt tabelit 2 ja tabelit 3.

IceSphere'i  krioablatsiooni ndela .trajektoori ablatsiooni toimivuse
hindamiseks ja-koenekroosi siigavuse mddtmiseks soeritati-varskelt 1digatud
sea maksakoe ex vivo'uuring. Seakoel sooritati trajektoori. ablatsioon.
Trifendiiltetrasooliumkloriidi (TTC)varvimine naitas trajektoori ablatsiooni
raja imber pidevat koenekroosi tsooni. Tabelis on kirjeldatud TTC-negatiivse
kinnitusega koenekroosi.tsooni keskmist laiust, mdddetuna ndela-trajektoori
servast kuni tavalise koe liideseni. Trajektoori ablatsiooni tsoonitdpne suurus
véibolla kliinilistes tingimustes-erinev sdltuvalt perfusioonist véi ex vivokoes
puuduva veresoonkonna téttu: Vt tabelit 2.

Kasutajateave

Ettendhtud kasutajad-on meditsiinitoétajad, kellel on pdhjalikud teadmised
krlioablatsiooni protseduuride tehniliste-péhimdétete, kliiniliste rakenduste ja
riskide kohta. Valikulise koolituse jaoks vt-kriioablatsiooni sisteemi ICEfx vGi
kriioablatsiooni sisteemi Visual-ICE kasutusjuhendit.

KASUTUSOTSTARVE

Kriioablatsioonipohise'. -kudede  I6hkumise < ‘ajal  darmiselt  kilma
temperatuuriga peavad ettevotte Boston Scientific Gihekordselt kasutatavad
IceRodi kriioablatsiooni ngelad, IceSphere'i kriioablatsiooni néelad, IcePearli
kriioablatsiooni ndelad ja IceForce'i kriioablatsiooni-ndelad (CX-ndelad) olema
(ihendatud ettevGtte Boston Scientific kriioablatsiooni stisteemiga ICEfx voi
kriioablatsiooni siisteemiga Visual-ICE. N6elad muundavad kdrgsurvega gaasi
kas véga kilmaks kilmutamiselemendiks v6i soojaks sulatamiselemendiks.

Patsiendiriithmad

Patsientide sihtrihm hdlmab | patsiente; kellel sooritatakse kirurgiliste
protseduuride ajal koe kriioablatsioonipdhist I6hkumist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Ettevotte Boston Scientific Ghekordselt kasutatavad IceRodi kriioablatsiooni
ndelad, IceSphere'i kriioablatsiooni ndelad, IcePearli kriioablatsiooni ndelad ja
IceForce'i kriioablatsiooni ngelad (CX-ndelad), mida kasutatakse koos ettevgtte
Boston Scientific kriioablatsiooni sisteemiga ICEfx vi- krioablatsiooni
siisteemiga Visual-ICE, on mdeldud kudede I6hkumiseks aarmiselt kiilma
temperatuuri abil. Spetsiifiliste naidustuste tdieliku loendi leiate ettevGtte
Boston Scientific vastava kriioablatsiooni stisteemi kasutusjuhendist.

Kliinilise kasu avaldus

Kriioablatsiooni stisteem ICEfx ja krioablatsiooni siisteem ' Visual-ICE
(kasutades koos ettevtte Boston Scientific abiseadmetega) on madeldud
kudede (sh eesndarme- ja neerukude, maksa metastaasid, kasvajad ja
nahakahjustused) I6hkumiseks, kasutades minimaalselt invasiivsete
protseduuride ajal drmiselt kiilma temperatuuri.

Kliinilist kasu moddetakse Uldiste Kliiniliste tulemuste, sealhulgas
sihtanatoomiale omaste vastuvdetavate ohutus- ja toimivustulemuste abil.

VASTUNAIDUSTUSED
(X-ndelte kasutamisel puuduvad teadaolevad vastundidustused.

MARKUS. In vivo sulatamise toimivus maaratakse kindlaks mitmete teguritega,
sh jargmise abil: kasutatud kriioablatsiooni ndelte kaubamérk (liik) ja arv, nela
asukoht, koe omadused ja sulatamise aktiveerimise kestus.

Noela toimivus - trajektoori abl (kauterisatsioonifunktsioon)

Kui CX-ndelad on iihendatud ettevtte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteemiga,
on saadaval trajektoori ablatsiooni valik. Trajektoori ablatsioon kdigus kuumeneb
ndelavarre pind temperatuurini 85 °C kuni 100 °C, edastades kuumust mddda
distaalset vart IceRodi kriioablatsiooni ndela 30 mm segmendi juures, IceSphere'i
kriioablatsiooni ndela 14 mm segmendi juures, IcePearli kriioablatsiooni néela 13
mm segmendi juures ja IceForce'i kriioablatsiooni ndela 29 mm segmendi juures.

HOIATUSED

¢ Enne toote kasutamist tuleb pdhjalikult tutvuda kriioablatsiooniga
seotud tehniliste péhimdtete, kliinilise rakenduse ja seotud riskidega.
Valikulise koolituse jaoks vt kriioablatsiooni stisteemi ICEfx v&i
kriioablatsiooni siisteemi Visual-ICE kasutusjuhendit.

o Arge kasutage seda seadet muul kui margitud ettendhtud otstarbel.

o Jalgige selle toote aegumiskuupdeva. Mitte kasutada pérast esitatud
aegumiskuupéeva.

o Valige CX-ndelad vastavalt kasutusviisile ja kasvaja suurusele. CX-ndelte
jaoks mdeldud jaapalli kuju ja suurust on kirjeldatud jaotises Seadme
kirjeldus.

o (X-ndelu ei tohi kasutada magnetresonantstomograafia (MRI) komplektis
vGi keskkonnas.

Olge eriti ettevaatlik, et kriioablatsiooni néel ei puutuks kokku
implanteeritud seadmega.

Kriioablatsiooni ndeltel on teravad otsad. Olge ettevaatlik, et tagada
kriioablatsiooni ndela ohutu kasitsemine, et véltida vigastuste ohtu voi
voimalikku kokkupuudet vere kaudu levivate patogeenidega.

Kriioablatsiooni ndela steriilne vl ja steriilsus tuleb alati sailitada. Arge
saastage steriilse kriioablatsiooni néela distaalset otsa.

(X-ndelad on mdeldud kilmutamiseks ja sulatamiseks. Need ndelad

ei ole méeldud, ndidustatud ega testitud soojuskaitse jaoks. Juhul kui
toodet kasutatakse soojuskaitse eesmargil, voib see patsiendi kudedele
t0siseid vigastusi pohjustada.

Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud. Arge kasutage ndela, kui
pakend tundub olevat avatud voi kahjustatud; sellisel juhul votke
(ihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe keskusega, et leppida
kokku tootega taispakendi tagastamine.

Arge kasutage ndela, kui see on lahtipakkimise véi kasutamise ajal
painutatud voi kahjustatud. Kriioablatsiooni protseduuriks ei tohi kunagi
kasutada defektset ndela. Defektne gaasilekkega kriioablatsiooni ndel
vdib pohjustada patsiendile gaasemboolia vdi pneumatoosi.

Viltige ndelavarre painutamist. Noelu ei tohi lisaseadmetega haarata,
sest see vOib ndelavart kahjustada.

Valtige kasutamise ajal ndela kahjustamist muude kirurgiliste
instrumentidega.

Arge murdke, pigistage, Iigake ega tdmmake ndelatoru liigselt. Ndela
kéepideme vdi -toru kahjustus vdib pohjustada ndela ebastabiilsust.

Tagage toru sobiv stabiilsus, et véltida protseduuri ajal vooliku véi néela
tahtmatut liikumist.

Enne kriioablatsiooni protseduuri alustamist peab iga néel olema
ndelakanalisse lukustatud, et valtida ndelte jéulise valjutamise ohtu, kui
need on gaasisurve all.

Enne krlioablatsiooni protseduuri alustamist seadke valmis
kriioablatsiooni siisteem (toimige vastavalt kriioablatsiooni siisteemi
kasutusjuhendi jaotisele SUSTEEMI SEADISTAMINE) ning seejérel
sooritage ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse kontroll. Protseduuri
alustamiseks peab kdnealuse kontrolli edukalt sooritama.

Ndela ei tohi kasutada, kui ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse
kontrolli;ajal ei moodustu kiilmutusfaasi ajal jaad. Torkeotsingu jaoks vt
kriioablatsiooni stisteemi kasutusjuhendit. Kui probleem ei lahene, votke
uus ndel ja korrake katseprotseduuri.

Ndela ei tohi kasutada, kui néela terviklikkuse ja funktsionaalsuse
kontrolli ajal eralduvad ndelast mullid.

Veenduge, et sihtkoe imbruses olevate elundite ja struktuuride kaitseks
on kasutusele vdetud piisavad meetmed.

Jalgige pidevalt ndela sisestamist, néela paigutamist, jaapalli
moodustumist ja-eemaldamist, kasutades kujutise juhtimise funktsiooni
(nditeks otsevisualiseerimist, ultraheli voi kompuutertomograafiat

(KT)), et tagada kudede piisav katvus ning Gimbritsevate struktuuride
kahjustuste valtimine.

Kasutage ettevotte Boston Scientific seadet Multi-Point 1,5

Thermal Sensor Device (MTS) ettenahtud raviprotokolli jg&tumis-/
sulamistemperatuuri jalgimiseks voi kudede temperatuuri jalgimiseks
oluliste struktuuride juures.

Harvadeljuhtudel, kuindel peaks kudedesse sisestamise kaigus katki
minema, eemaldage noela osad viivitamatult patsiendi kehast ja
teavitage juhtumist ettevétet Boston Scientific.

Kui ndel tabab kogemataluud, ei tohi kiilmutamisprotsessi alustada ega
sellega jatkata, sest ndela terviklikkus voib olla ohus. Vahetage ndel enne
protseduuriga jatkamist valja.

Noelakaepidemed jandelavars voivad kiilmutamise ajal harmatuda.
Viltige pikaajalist kokkupuudet ndela kdepideme harmatanud
osadega, et ennetada patsiendi voi klinitsisti tahtmatut soojuspdhist
koekahjustust. Patsiendi-nahapinda tuleb kaitsta sooja soolalahusega
niisutamise abil vdi muudel arsti poolt maaratud-viisidel.

Kriioablatsiooni protseduuri ajal véib ndelatorumuutuda
kiilmutustsiklite ajal adrmiselt kiilmaks: Patsiendi kaitsmiseks voimaliku
soojuskahjustuse eest.on oluline kaitsta patsiendi nahka otsese
kokkupuute eest ndelatoruga. Veenduge, et vajadusel on paigaldatud
sobiv eraldusbarjadr (naiteks ratikud) véi kasutatakse monda muud
meetodit selleks, et ennetada ndelatorukokkupuudet patsiendi nahaga.

Veenduge, et aktiivse tsooni ndidik poleks trajektoori ablatsiooni
(kauterisatsioonifunktsioon) kdivitamise ajal paigaldatud patsiendi
nahast valjapoole.

Aktiivse sulatamise-ajal vGib néela kaepide soojeneda. Pikaajaline
kokkupuude ndela kdepideme soojenenud osadega vdib pohjustada
kudede tahtmatuid soojuskahjustusi vdi patsiendi voi klinitsisti vigastusi/
péletusi.

Aktiivne sulatamine toodab distaalsel ndelavarrel kuumust. Olge
ettevaatlik, et valtida muude kui sihtkudede soojuskahjustusi / pdletusi.

Enne noelte eemaldamist patsiendikehast tagage piisav sulatamine vGi
jahutamine.

Soojuskahjustuse ja/vdi koevigastuste ohu vdhendamiseks peatage enne
ndela eemaldamist kdik ndelatoimingud.

Funktsiooni FastThaw voi trajektoori ablatsiooni
(kauterisatsioonifunktsioon) sooritamisel jélgige tahelepanelikult
aktiivse tsooni naidikut, kui trajektoori ablatsioon on aktiveeritud ning
ndel on vélja tdommatud, et véltida kuuma néela tekitatud tahtmatuid
koekahjustusi.

Enne néelte lahtiihendamist ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni
stisteemist eemaldage ndelad patsiendilt.

Kérvaldage néelad kooskdlas jaotisega Korvaldamine.

EttevGte Boston Scientific ei paku andmeid kriioablatsiooni ja muude
raviviiside koos kasutamise kohta.

ETTEVAATUSABINOUD
Uldteave

Ettevotte Boston Scientific (X-ndelad to6tavad ainult ettevotte Boston Scientific
kriioablatsiooni siisteemiga ICEfx voi kriioablatsiooni siisteemiga Visual-ICE.

Ettevote Boston Scientific soovitab Uhte kanalisse asetada vaid ihte tiilipi
ndelad. Erinevat tiilipi ndelte kasutamine ihes kanalis voib méjutada
gaasindidiku tapsust.

Kinnitage plaanitud protseduuri jaoks vajaliku gaasikoguse saadavus: vajaliku
gaasi mahtu mojutavad ndelte arv, aktiveeritud ndelatoimingud, gaasiballooni
suurus, réhk ja gaasivool.

Kasitsemine

Sihtkoha taieliku katmise ja sobiva serva tagamiseks on soovitatud kasutada
mitut ndela.

Mitu ndela, mis asetatakse imbritsevasse konfiguratsiooni, tekitavad
tavaliselt suure kokku sulandunud jépalli. Eduka ablatsiooniprotseduuri
optimeerimiseks peab jdapalli moodustumist jélgima kujutise juhtimise abil.
Kui protseduuri ajal on vaja asendus- v@i lisandela, on soovitatav varundela
olemasolu.

Kui ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteem sisaldab surve all
heelium, ei ole vimalik trajektoori ablatsiooni (kauterisatsioonifunktsioon),
i-Thaw funktsiooni ega FastThaw funktsiooni aktiveerida.

Protseduur

Keerake kaitsetimbrist ohutult ja turvaliselt ringikujuliste liigutuste abil

ning témmake seda samal ajal seadme kdepidemest eemale. Seadmelt
kaitseimbrise eemaldamisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida kokkupuudet
ndela distaalse otsaga.

KORVALTOIMED

Seadme ja/vdi kriioablatsiooni protseduuriga kaasnevad muu hulgas jérgmised
vimalikud kdrvaltoimed (nimekiri pole tdielik):

Ablatsioonijargne stindroom (nt palavik, valu, iiveldus, oksendamine, halb
enesetunne, miialgia)

Alajahtumine

Allergiline reaktsioon (kontrastainele, seadmele v6i muule)
Angiin

Aritmia

Atelektaas

Distensioon
Ejakulatsioonihdired
Emboolia (hk, seade, tromb)
Erektsioonihdired

Fistul

Haavainfektsioon
Halvenenud paranemine
Hematoom

Hematuuria

Hemotooraks
Hingamispuudulikkus / hingamisfunktsiooni langus/haire
Hiipertooniatdbi
Hipotensioon

Impotentsus
Infektsioon/abstsess/sepsis
Kasvajarakkude levimine
Koekahjustus

Kriioteraapiast pohjustatud Sokk (nt mitme elundi puudulikkus, raske
koagulopaatia, dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon (DIC))

Kusepeetus

Kusepidamatus

Kusepdie spasmid

Kuseteede infektsioon
Kusiti-nahakestendus

Lihasspasmid

Luumurd

Maksafunktsiooni haired/puudulikkus
Munandikoti turse

Miokardiinfarkt

Nahaalune emfiiseem

Narvikahjustus

Neeru parenhiiiimi voi neerukapsli murdumine
Neerupuudulikkus/-talitluse lakkamine
Nekroos

Neuropaatia

Obstruktsioon

Odeem/turse

Palavik

Perforatsioon (sealhulgas elundi ja Gmbritsevate struktuuride perforatsioon)
Perikardi efusioon

Pleuraefusioon

Pneumatoos (6hu v6i gaasi tekkimine ebatavalises koguses ja/vdi keha
ebatavalises kohas)

Pneumotooraks

Pdletik

Péletus/kiilmumine
Sage/kiireloomuline urineerimine

o Seedetrakti simptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
k&hukinnisus)

e Song

¢ Soolesulgus

e Stenoos/kitsenemne

e Surm

o Transitoorne isheemiline atakk (TIA)

¢ Tromboos/tromb

o Tserebrovaskulaarne hire (CVA) / insult;
e Vajadus tdiendava sekkumise voi operatsiooni jarele
¢ Valu/ebamugavustunne

e Vasovagaalne reaktsioon

o Vedeliku tekkimine neeruimbrusesse

» \Veresoone kahjustus (eraldamine, vigastus, perforatsioon,
pseudoaneuriism, rebestus vdi muu)

o \Veritsus/verevalum

STANDARDITELE VASTAVUS

EMF-i valjund vastab standardile IEC 60601-1-2 ,Uldised ohutusnduded.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus. N6uded ja testid.”
TARNIMISVIIS

Seadme iiksikasjad

Ettevotte Boston Scientific tihekordselt kasutatavad CX-néelad on pakendatud
eraldi suletud kilega Tyvek-kotti. Igal kotil on silt ,Steriilne, méeldud ainult
UHEKS KASUTAMISEKS".

MARKUS. Ettevdtte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteemid tarnitakse
eraldi.

Ndelaliitmikud on kaitstud kummikorgiga. Kork tuleb eemaldada enne seda,
kui ndel kriioablatsiooni stisteemiga iihendatakse.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud vdi enne kasutamist tahtmatult
avatud.

Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik véi mitteloetav.
Kasitsemine ja hoiundamine
Toote kasitsemisel ja sailitamisel ei ole erindudeid.

TEGEVUSJUHISED
Noela ettevalmistamine

1. Kasutage aseptilist meetodit ja votke kriioablatsioon ndel ettevaatlikult
pakendist valja ning asetage see steriilsele tdépinnale. Eemaldage
kaitseiimbris ohutult ja turvaliselt, poérates seda ringikujuliste ligutuste
abil ning tbmmake seda samal ajal seadme kaepidemest eemale.

2. Noela terviklikkuse ja funktsionaalsuse kontrolli sooritamiseks valmistage
ette suur valamu, mis sisaldab steriilset vett vi soolalahust, millest piisab
kogu ndelavarre pikkuse mahutamiseks.

3. Eemaldage liitmiku kork ja Gihendage seejérel ndel valitud pordiga.

4. Paigutage ndelad iiksikult voi riihmadena valamusse, nii et ndela on
voimalik taispikkuses steriilse vee voi soolalahuse sisse kasta.

Niitd on ndel valmis ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse kontrolliks.

MARKUS. Uksikasjalikud juhised ndelte ihendamiseks siisteemi
ndelaiihenduspaneeliga ning ndela terviklikkuse ja funktsionaalsuse kontrolli
sooritamiseks leiate ettevétte Boston Scientific vastava kriioablatsiooni
stisteemi kasutusjuhendist.

Noela kasutamine
Noela kasitsemine ja sisestamine
¢ Kriioablatsiooni ndelte dige sisestamine sihtkoesse on arsti iilesanne.

MARKUS. Kuigi ndel on terava otsaga, voib ndela sisestamise kohas teha
vaikese sisseldike.

¢ Paindumisohu kdrvaldamiseks kasutage alati mélemat katt ja toetage
ndela varre keskelt kahe sérmega. Noela ei tohi sisestada kudedesse
kéepidemest vaid ihe kdega kinni hoides.

e Sisestamise siigavust vGib hinnata varrele lisatud néelamérgiste abil.
Noela sisestamise ja paigutamise jaoks kasutage pildijuhiseid.

¢ Kasutage vajadusel pildijuhiseid, et kontrollida, kas kriioablatsiooni néel
on enne ndela aktiveerimist asetatud soovitud kohta.

ETTEVAATUST!

e Pérast ndela sisestamist suunake ndelatoru nii, et see ei puutuks kokku
patsiendi nahaga.

» Asetage sobiv eraldusbarjaar (naiteks ratikud) voi rakendage muud
meetodid, et ennetada ndelatoru kokkupuudet patsiendi nahaga.

e Kriioablatsiooni ajal muutub ndela kdepide kiilmaks. Kui kdepide puutub

kokku nahaga, tuleb nahapinda kaitsta sooja soolalahusega loputamise
abil v6i muul viisil, mille maarab arst.

MARKUS. Iga killmutustsiikli juhtimiseks maeldud juhtseadiste juhiste
jaoks vt ettevétte Boston Scientific vastava kriioablatsiooni stisteemi
kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST!

o Jalgige pidevalt jadpalli moodustumist, kasutades otsevisualiseerimist
vGi kujutise juhtimise funktsiooni (naiteks ultraheli voi
kompuutertomograafiat (KT)), et tagada kudede piisav katmine ning
(imbritsevate struktuuride kahjustumise véltimine.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, CX-Needle, et, 51441619-22A



