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Kidney

Bone

Prostate

CRYOANALGESIA

Desmoid tumours, Morton's neuroma, etc.

Building on our commitment to Interventional Oncology,
Boston Scientific has addedithe most advanced cryoablation
technology to'its portfolio of minimally invasive therapies.

» Flexibility of needle options totailor yourtreatment

e Precise control allows yo ulpt the optimal ablation zone

= Progressive cryoablation software platforms simplify procedure

 Advanced technology drives innovative capabilities
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Boston Scientific Cryoablation Needles Boston Scientific offers a wide range of precisely engineered v
Cryoablation needles for CT and MRI Systems.
Cryoablation Needle Compatibility
Cryoablation Needle Isotherm Data ... - ; ; » Straight or angled 90° configurations in pee ot s
a choice of lengths and diameters 3~ == raeaskS .
Image-Guided CX Needles .. J e
= Three-facet sharp needle tip for easy W, ——
Image-Guided Classic Needles percutaneous insertion and control e,
o j = Accurate shaft distance markers to e o
Individual MRI Cryoablation Needles ... e e A s optimise needle placement ;\fﬂ-p }
! TTe—
Prostate Procedure Kits (Visual-ICE) ... 0 : i = Lightweight handles to minimise torque i T
oninserted needles, with colour-coding | i ‘\n ;
Prostate Procedure Kits (Visual-ICE" & ICEfx") for ease of identification = | )
Cryoablation Systems .. o coeo% n_o.mma.scm design ,__Mz_% “~ e ﬂ
minimises risk of gas leakage ‘ !
N

Visua Cryoablation System .........

Visual-ICE™ MRI Cryoablation System ... ,
Iceball (isotherm) shapes |

(ellipsoidal or spherical) and sizes
are specific to the needle brand -
see pages T -9 for more information
on isotherm sizing and shapes.

ICEfx” Cryoablation System ..

System Accessories (Visual-ICE™ & ICEfx™) ...




IceRod™ 1.5 CX
IceSphere™ 1.5 CX
Image-Guided (X-21*
IFORGEM 210K
lceFORCE™ 2.1 CX 2 CX'L
IcePearl™ 2.1 CX
IcePearl™ 21 CX L
Image-Gulded &
IceRod™ 1.5 PLUS
IceRod™ 1.5

IceRod™ 1.5 i-Thaw™
IceSphere™ 1.5
IceSphere™ 1,55

Imag .wﬁ&mﬂﬂ.ﬁ&
[ceEDGE™ 2.4.90°
Image-Guided Classic 2.4

IceRod™ 1.5 MRI

.m,a._n_;

.

Srlaft | 90°

Straight  90°
Straight  90°

e

Visual-ICE™ MRl

1
| Isotherm Data
|

IceRod™ 1.5 Family
0°C Mmmx59mm

-20°C  29mmx 47 mm

-40°C  1Bmmx40mm

+40°C
-20°C

IcePearl™ 2.1 CX Family

0°C 44mmx4Bmm
-20°C 30mmx35mm
-40°C ¥mmx2Tmm

-40°C
-20°C

oCl

Cryoablation Needle Isotherm Data
‘Room Temperature Gel 3 mm width, x4mm length

-20°C3d -40°C [

lceFORCE™ 2.1 (X Family
0°C 50mmx 64 mm

-20°C 33mmx 51 mm

-40°C 2dmmc43mm

-40°C
-20°C
lceSphere™ 1.5 Family leeSeed™ 1.5
0°C 39mmxddmm 0°C 33mmx3Bmm
-200C 25mmx 31 mm -20°C  20mmy¥ 2T mm
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Millimeters

Scaled, not actual size




Cryoablation Needle Isotherm Data 37°C Gel cont.

IceSphere™ 1.5 Family Optimal spadng:1.0-15am

Cryoablation Needle Isotherm Data 37°C Gel

IceFORCE™ 2.1 CX! Family Oplimal spacing: 1.5-2.0cm
IceFORCE™ 2.1 CX 80" Cryoablation Needle® | lceFORCE™ 2,1CX L 90°

*Track Ablation: Radtal
25mm; Length 29mm

IeSphera™ 15 00° Cryoablation Needie| keSphiere™ 1,55 90° Cryoablation Needle
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IcePearl™ 2.1 CXt Family Optimal spacing: 1.0-1.5¢cm

IcePearl™ 2,1 CX 80° Cryoablation Needle® | IcePearl'™ 2.1 CXL 90° Cryoablation Needle® 21mm; Length 13mm

IceSeed'™ 1.5 Optimal spacini

s3mmwidth =:dmmiangth Actyat Sire 2§ mm g
. Imm widt mm length tyat Sire <Smm & |caSaed™ 1.5 90° Cryoablation Needie
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Image-Guided CX Needles

" Handle
s S ColourCode 7
IceRod™ 1.5 PLUS 90° Cryoablation Needle _Red’ 90°

CX Cryoablation Needles features

» An integral'heater to offer mage-Guided n_umlm_..a 2 >_un_m

« Cautery function for track ablation FPRPR3508
el freettawioptions ithaWiand EastThawh) FPRPR3510° | IceRod” 1.5 PLUS Cryoablation Needle Straight

-cti ati i
= Non-stick coating onidistal shaft for ease of needle manoeuvre and removal FPRPRA00S | IceRod" 1.5i-Thaw" Cryoablation Needle = Siraight

FPRPR3560 IceSphere™ 1.5.90° Cryoablation Needle i 90°

\ . e . |
Image-Guided OG5 i Colour Coade o s o FPRPR3558 | lceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle Yellew Straight

i
¢
i

FPRPR3533 | lceRod™ 1.5 €X 90° Cryoablation Needle FPRPR3561 IceSphere™ 1,55 90° Cryoablation Needle llow 90°

FPRPR3573 | lceSphere™ 1.5 (X 90° Cryoablation Needle , FPRPR3202 IceSeed™ 1.5 90° Cryoablation Needle | ! 90°

W__.__w...._m.ac_amn_.nx.u...._ ngle I g FPRPR3201 IceSeed” 1.5 Cryoablation Needle ! | Straight

FPRPR3602 _Sﬁoﬂn.,m A | nx.m.oc Cryoablation Needle

FPRPR3604 | IceFORCE™ 2.1'CX Cryoablation Needle ? Straight
FPRPR3618 ' IceFORCE™ 2.1 CX'L 90° Cryoablation Needle 90°
FPRPR3601 ' IcePearl™ 2.1 CX'90° Cryoablation Needle 90°
FPRPR3603 | IcePearl™ 2.1:CX Cryoablation Needle 2 Straight

FPRPR3617 | IcePearl™ 2.1 CX L 90° Cryoablation Needle 90°




Individual MRI Cryoablation Needles Prostate Procedure Kits — Visual-ICE™

N Handle i Boston Scientific Prostate procedure kits streamline the ordering and preparation process for prostate
”_am%.mcaa MR Chassic ColourCode aty Angle Cryotherapy treatments by combining needles and accessories into a single stock item.
FPRPR319S  IceRod™ 1.5 MRI90° Cryoablation Needle [ Red' I 90°
FPRPR3193 IceRod™ 1.5 MRI Cryoablation Needle 1 Straight f ]
LIRS Prostate Proceduira Kits Déscription

FP | “1.5 MRI 90° i Black J —_— . e ; =

RPR3194 ceSeed " 1.5 MRI 90° Cryoablation Needle acl 1 90 5 IceSphere™ 1.5mm Cryoablation Needles
FPRPR3192  IceSeed " 1.5 MRI Cryoablation Needle [ Black /[ Straight 2 Multi-Point Thermal Sensors

FPRPR3570
Five lceSphere™ 1.5 Prostate
Cryoablation Kit for: Visual-1CE™

Urethral Warming Set, composed of:
1 1x Urethral warming catheter with tubing #1 & tubing #2
x Warming tubing #3

System
1 Prostate Procedure SmartCard
1 Prostate ScanCard
5  IceRod™ i-Thaw™ 1.5mm Cryoablation Needles
2 Multi-Point Thermal Sensors
FPRPR3571

: ; “ Urethral Warming Set, composed of:
Five lceRod™ 1.5i-Thaw B ; : y
Prostate Cryoablation Kit for: 1 .A_x n_a_sq.m_ smwa_aauwmsm@s_:_ tubing #1 & tubing #2
Visual-ICE™ System ¥amung inbing

1 Prostate Procedure SmartCard

1 Prostate ScanCard



Prostate Procedure Kits Visual-ICE™ & ICEfx™

| Prostae Procedure Kis

prrm

| Prostate Procedure Kits

FPRPR3607

Three IceFORCE™ 2.1 CX Prostate
Cryoablation Kit for Visual-ICE™
System & ICEfx™ System

FPRPR3608

Three IcePearl™ 2.1 CX Prostate
Cryoablation Kit for Visual-ICE™
System and ICEfx™ System

FPRPR4518
IceSeed™ Prostate Cryoablation
Kit / Precise™ System

Qty

IceFORCE™ 2mm (X Cryoablation Needles*
Multi-Point Thermal Sensors

Urethral Warming Set, composed of

Tx Urethral warming catheter with tubing #1 & tubing #2
1x Warming tubing #3

IcePearl™ 2.imm CX Cryoablation Needles*
Multi-Point Thermal Sensors

Urethral Warming Set, composed of

1x Urethral warming catheter with tubing #1/& tubing #2
1xWarmingtubing #3

Fourteen (14) IceSeed 1.5 mm Cryoablation Needles: each needle
in aninner film/perforated Tyvek pouch; seven perf pouched
needles in a film/ Tyvek pouch; 2 packs of 7 pouched needles
Two (2) kit identification labels: stapled to the IFU Notice or

the 1.5 Needles IFU

Multi-Point Thermal Sensors: each MTS in an inner film/perforated
Tyvek pouch; twa perf pouched MTS in an outer film/Tyvek pouch
Urethral Warming Set, composed of:
(a) Urethral warming catheter with tubing #1 and tubing #2:
catheter withinia film/paper pouch; catheter plus tubing
Tand tubing 2 within inner film/paper pouch; all within
outer film/paper pouch
(b) Warmingtubing #3: double pouched in film/paper pouch
Prostate SmartCard: in white labeled envelope MultiLanguage
IF13Us included in package (1.5 Cryoablation Needles IFU,
Urethral Warming Set IFU, Single-Point and Multi-Point
Thermal Sensors IFU)

FPRPR3605

IceFORCE™ 2.1 CX Prostate
Cryoablation Kit for Visual-ICE™
System and ICEfx™ System*

FPRPR3606

IcePearl™ 2.1 CX Prostate
Cryoablation Kit for Visual-ICE™
System and [CEfx™ System*

FPRPR3572

IceRod™ i-Thaw™ 1.5 Prostate
Cryoablation Kit for Visual-ICE™
System and ICEfx™ System*

6

Prostate Procedure Kits Visual-ICE" & ICEfx™

Desaiption

IceFORCE™ 2.1mm CX Cryoablation Needles*

-Point Thermal Sensors*

Urethral Warming Set, composed of
Tx Urethral warming catheter with tubing #1 & tubing #2
1x Warming tubing #3

IcaPearl™ 2.1mm CX Cryoablation Needles*

Multi-Point Thermal Sensors*

Urethral Warming Set, composed of:
1% Urethral warming catheter with tubing #1 & tubing #2
1x Warming tubing #3

IceRod™ 1.5mm i-Thaw™ Cryoablation Needles

Multi-Point Thermal Sensors*

Urethral Warming Set, composed of
1x Urethral warming catheter with tubing #1 & tubing #2
1x Warming tubing #3




ICEfx™ Cyroablation System ICEfx” Cryoablation System <- s

High-pressure argon supply li

ith attached pressure
1 gauge (5mor 8m lengths available - please specify required
FPRCHB000 length when ordering)

ICEfx Portable Cryoablation

Console with touch-screen T USBflash drive

interface customised to 1 Ethernet cable (3m)
local language and electrical
requirements 1 Wrench

1 User Manual*
1 Quick Reference Guide*

FPRCHB010 Cart for ICEfx provides storage for up to four cryoablation
Cartonly needleboxes with hook for accessory bag




System Accessories Visual-ICE" & ICEfx"

| EZConneca™ GasLines

R AT o e R A e

FPRCH4005
EZ CONNECT2 Dual Cylinder
Adapter Set 5m (bar)

FPRCH4008
EZ CONNECT2 Dual Cylinder
Adapter Set 8 m {bar)

FPRCHG133
Argon Auxiliary Line, 1.22m

a four-way adapter with an argon pressure gauge (bar) with
blue rubber sleeve

1:22m Teflon™ lined'high-pressure gas supply/line with

quick connectfittings

8m Teflon™ lined high-pressure gas supply line connected
to a four-way adapter. with.an argon pressure gauge (bar)
with blue rubber sleeve

1.22mTeflon™ lined high-pressure gas supply line with
quick connect fittings

1.22m Argon auxiliary Teflon™ lined high-pressure gas
supply line

Qly. Desaiption

FPRCH6117
Labels & Pen

FPRCHG110
USB Flash Drive

FPRCH6112
Nylon Chassis Cover

10

Sterile white 1.5" x 0.5 labals

Sterile pen

BT e e e e

| Argon'Supply Lines

Qty

FPRCH6128
Argon Supply Line 5m (bar)

FPRCH6138
Argon Supply Line 8m (bar)

ThermalSensors

'FPRPRA0I0

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™

1

Description
5m Teflon™ lined high-pressure gas supply line with an
attached argon pressure gauge (bar) with blue rubber sleeve

8m Teflon™ lined high-pressure gas supply line with an
attached argon pressure gauge (bar) with blue rubber sleeve

1.5mm Multi:Point Thermal Sensor

System Accessories Visual-ICE™

e Sy s

Oy

Description

FPRCH6130
Helium Supply Line Sm (bar)

FPRCH6140
Helium Supply Line 8 m (bar)

1

5m E_o:ar_m_mﬁ_ high-pressure gas m:umm. line with an
attached helium pressure gauge (bar) with red rubber sleeve

8m Teflon™ lined high-pressure gas supply line withan
attached helium pressure gauge (bar) with red rubber sleeve




1.1 Paskirtis
Patentuotos ,Galil Medical® 1.5 CX krioabliacijos adatos — tai komponentai,

naudojami kartu su ,Galil Medical* krioabliacijos sistema atliekant krioabliacin;
audinio suardyma taikant itin Zemas temperatiiras. Adatos leidzia panaudoti
auksto slégio dujas uzsaldymui arba atSildymui.

1.2 Techninis aprasSymas

Kiekviena vienkartiné 1,5 mm adata ,Galil Medical 1.5 CX" (lenkta 90° kampu)
turi astry pjaunantj galiuka, kotelj su distaline danga, spalvos kodu pazymétg
rankenéle, dujy zarnele ir jungtj. Visi komponentai yra pavaizduoti 1 pav.; adatos
zymejimai ir danga yra parodyti 2 pav.

1 pav. ,,1.5 CX" krioabliacijos adata — komponentai

prT 7

IceSphere 1.5 CX :j S|

s LS. .

; 1 =
IlceRod 1.5 CX L S
e tu
=
# Komponentas | - |
1 | Pjaunantis krastas 7 —3a
2 | Mazos trinties (nelipni) danga — .
3 | Aktyvios zonos indikatorius e
4 | Adatos kotelis (ilgis 175 mff; skersmuo 1,5 mm)
5 | Adatos rankenelé (pazymeta spalva) <
6 |Dujy zarnelé (ilgis ~2,5m :
Iy zarn (_g ) 1
7 | Elektriné jungtis L i
8 | Duju tiekimo jungtis i
4 1 —a
ot —1
—n
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Adatos ,IceRod 1.5 CX* kotelis

50 mm
—1 100 mm
150 mm

_I 175 mm

45mm

A

] 60mm E

—| 55mm
70 mm
— 80mm

Adatos ,IceSphere 1.5 CX* kotelis

175 mm

100 mm
150 mm

—]0
— 45mm

—1 35 mm

T
T

2 pav. ,,1.5 CX“ krioabliacijos adata — kotelio savybés

# Savybés Aprasymas
1 | Kaitinimo dalis Distalinéje adatos kotelio dalyje, po padengtaja sritimi
2 | MaZos trinties Prasideda uz 4,5 mm nuo ,IceRod 1.5 CX" galiuko; baigiasi uz 50 mm nuo
danga ,lceRod 1.5 CX" galiuko
Prasideda uz 4,5 mm nuo ,IceSphere 1.5 CX" galiuko; baigiasi uz 35 mm
nuo ,lceSphere 1.5 CX" galiuko
3 | Plonos linijos Prasideda uz 55 mm nuo ,IceRod 1.5 CX* galiuko, kas 5 mm
Prasideda uz 45 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX" galiuko, kas 5 mm
4 | Storos linijos Prasideda uz 60 mm nuo ,lceRod 1.5 CX" galiuko, kas 10 mm
Prasideda uz 40 mm nuo ,IceSphere 1.5 CX" galiuko, kas 10 mm
S | Aktyviosios zonos | Prasideda uz 70 mm nuo ,IceRod 1.5 CX“ galiuko; juostos plotis 10 mm
indikatorius” Prasideda uz 55 mm nuo ,lceSphere 1.5 CX* smaigalio; juostos plotis 10 mm
6 | Dvi storos linijjos | 100 mm nuo smaigalio
7 | Trys storos linjjos | 150 mm nuo smaigalio

*Aktyviosios zonos indikatorius — tai Zymes juosta 20 mm atstumu nuo mazos trinties danga dengtos
adatos kotelio dalies. Aktyviosios zonos indikatoriaus vieta naudojama kaip orientyras istraukiant adatg

atlikus abliacijg pagal trajektorija.

200
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1.3 Kriochirurgines adatos ,,Galil Medical 1.5 CX*

1 lent. Adatos konfigiiracijos

Adatos prekés zenklo Konfiguracija REF Rankenélés
pavadinimas spalva
lceRod™ 1.5 CX Lenkta 90° kampu FPRPR3533 Raudona
IceSphere™ 1.5 CX Lenkta 90° kampu FPRPR3573 Geltona

1.4 Adatos funkcija — krioabliacija

In vivo ledo kamuoliuko matmenys ir sukurta abliacijos zona priklauso nuo
pasirinktos krioabliacijos adatos, jvesty adaty skai¢iaus, audinio ir auglio ypatybiy,
temperattros nuostoliy dél aplinkiniy kraujagysliy ir procediros trukmés. Ledo
kamuoliuky formavimosi stebéjimas suteikia galimybe tiesiogiai kontroliuoti
proceduros metu ir tai yra sékmingos kriochirurginés procediros pagrindas.

PASTABA. Stebékite ledo kamuoliuko susidarymg visos procediros metu,
naudodami ultragarsinius arba KT vaizdavimo metodus.

1.4.1 Laboratoriniai bandymai

Ledo kamuoliuky formos ir matmenys priklauso nuo adatos prekinio Zenklo.
Sis ledo kamuoliuky dydziy laboratorinis modelis yra pateiktas, kad vartotojui
blty paprasciau pasirinkti kriochirurgine adatg (-as) ir adatos vietg norint atlikti
tikslinés vietos abliacijg. Jprastai in vivo matmenys biina maZesni uz tuos, kurie
yra gaunami laboratorijoje.

Laboratoriniai bandymai buvo atliekami naudojant kambario temperatiiros gelj;
matavimai atlikti po dviejy 10 minuciy uZsaldymo cikly, atskirty 5 minugiy pasyvaus
atsildymo ciklu. Tikslumas yra +3 mm pagal plotj, +4 mm pagal ilg;.

,1.5 CX" krioabliacijos adatos 201
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IZOTERMINIAI .JceRod™ 1.5 CX" .lceSphere™ 1.5 CX"
DUOMENYS 1,5 mm 1,5 mm
0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm
-20 °C = 28 mm x 47 mm 26 mm x 32 mm
-40°C B 17 mm x 41 mm 16 mm x 24 mm
20
10

Qo

-
o
llllllllll![lIIIIIIII,IIIIIIIII|1IIIIIIIIIIHIIIIII|

Aukstis milimetrais
W N
o o

u
o

a
o

-
j I

3 pav. ,,1.5 CX* krioabliacijos adaty izoterminiai duomenys

3 pav. ,,1.5 CX“ izoterminiai duomenys

1.5 Adatos funkcija — aktyvus atSildymas

Krioabliacinémis adatomis ,Galil Medical 1.5 CX"* galima atlikti aktyvy atSildyma
naudojant helj arba aktyvy atSildymg be helio, naudojant vidinj Sildytuva
,-Thaw™". Be to, Sildytuvas ,i-Thaw" biti suaktyvintas vykdyti pasirinktine funkcijg
»astThaw™". Funkcija ,FastThaw" generuoja auks$tesne temperatirg nei batina
J-Thaw*, todel atSildymas blna greitesnis.

202 Naudojimo instrukcija
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1.5.1 Laboratoriniai bandymai

Laboratoriniai bandymai buvo atlikti naudojant 37 °C gelj, siekiant jvertinti
adaty ,Galil Medical 1.5 CX* charakteristikas atSildant ir pateikti naudotojams
palyginamuosius atildymo duomenis. Buvo atliktas vienas 10 minuciy uz$aldymo
ciklas, siekiant aplink kiekvieng testuojamg adatg sudaryti ledo kamuoliuka.

Penkioms minutéms suaktyvinus ,Galil Medical 1.5 CX* funkcijg ,FastThaw™" ledo
kamuoliukai tirpsta apytiksliai 15 % greiéiau nei adatoms ,Galil Medical 1.5 CX*
penkias minutes veikiant rezimu ,ji-Thaw".

PASTABA. In - vivo atSildymo charakteristikos priklauso nuo daugelio faktoriy,
iskaitant naudojamy krioabliacijos adaty prekinj Zenklg (tipg) ir skaigiy, adaty
iSsidéstymg, audinio savybes ir at$ildymo trukme.

1.6 Adaty charakteristikos — abliacija pagal trajektorija

Kai krioabliacijos adatos ,Galil Medical 1.5 CX* yra prijungtos prie ,Galil Medical*
kriochirurgijos sistemos, galima suaktyvinti abliaciig pagal trajektorijg. Vykstant
abliacijai pagal ftrajektorijg, adatos kotelio pavirSius jkaista iki 85-100 °C
temperatiros ir perduoda karstj iSilgai 30 mm distalinio ,IceRod 1.5 CX*“ adatos
kotelio segmento bei 14 mm ,IceSphere 1.5 CX* distalinio adatos kotelio segmento.
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1.6.1 Bandymas su kiaulémis

Tyrimas in - vivo buvo atliktas su kiaulés kepeny audiniu, kad biity galima jvertinti
abliacijos pagal trajektorijg veikimg naudojant krioabliacijos adatg ,lceRod 1.5 CX*
ir iSmatuoti audinio nekrozés gylj. Kiaulés audinyje buvo atlikta krioabliacija, kurig
seke abliacija pagal trajektorijg. Histologinis jvertinimas parodé gana vienodg audinio
nekrozés zong aplink abliacijos pagal trajektorijg kelig. Vidutinis histologiskai patvirtintas
paZzeisto audinio zonos plotis, matuojant nuo adatos trajektorijos krasto iki sanddros su
normaliu audiniu, aprasytas lentelgje.

Tyrimas ex - vivo buvo atliktas su kiaulés kepeny audiniu, kad baty galima
ivertinti Abliacijos pagal trajektorijg veikima naudojant adatg ,lceSphere 1.5 CX*
ir iSmatuoti audinio nekrozés gylj. Abliacija pagal trajektorijg buvo atlikta kiaulés
audinyje. TTC daZymas parodé istising audinio nekrozés zong aplink Abliacijos
pagal trajektorijg kelig. Vidutinis neigiamu TTC patvirtintas audinio nekrozés zonos
plotis, matuojant nuo adatos trajektorijos krasto iki sandliros su normaliu audiniu,
aprasytas lenteléje. Tikslus abliacijos pagal trajektorijg zonos dydis klinikinése
situacijose gali skirtis dél perfuzijos ar kraujotakos, nevykstanéiy ex - vivo audinyje.

Produkto pavadinimas Abliacija pagal trajektorijg

(30 sekundziy)

lceRod 1.5 CX ~2.3mm +0,7 mm*

lceSphere 1.5 CX ~1,7mm % 0,1 mm**

*In - vivo bandymas

**Ex - vivo bandymas

./"-
-

1.7 Gaminio specifikacijos

Medziagos Adatos kotelis Nerﬂgﬁ'a'ntysjs plienas

Sterilizacijos bildas

Mazos trinties kotelio danga

» reflon®" tip‘&'ﬂuorpolimeras

Adatos rankenélé

Zalvaris (padengtas karstyje
susitraukianciu vamzdeliu)

Dujy zarna

Poliuretanas

Jungtis

Polioksimetilenas

Etileno oksidas (EQO)
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Vienkartinés kriochirurginés adatos ,1.5 CX* po vieng supakuotos | sandary
,Tyvek™ maiSelj. Kiekvienas maidelis yra paZymétas kaip sterilus, tik
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.

PASTABA. ,Galil Medical” krioabliacijos sistema yra tiekiama atskirai.

Adatos jungtys yra apsaugotos guminiu dangteliu. Prie$ prijungiant adatg prie
kriochirurgijos sistemos, §j dangtelj reikia nuimti.

* Saugojimas: laikyti gamintojo pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje.

* Galioja iki: ziurékite galiojimo datg, nurodyts iSorinéje pakuotés puséje.

krioabliacijos budu atliekant chirurgines operacijas. ,1.5 CX" krioabliacijos adatos,
naudojant jas su ,Galil Medical® krioabliacijos sistema, yra skirtos suardyti audiniams
atSaldant juos iki itin Zemos temperattros. ISsamy konkreciy indikacijy, numatytyjy
naudotojy, pacienty grupiy ir klinikinés naudos sgrasg galite rasti atitinkamame
,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

S

4 Kontraindikaciies

Néra zZinomy kontraindikacijy, susijusiy su konkreciai krioabliacijos adaty ,Galil
Medical 1.5 CX* naudojimu.

,1.5 CX* krioabliacijos adatos 205
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* Nenaudokite Sio prietaiso kitais nei nurodyta tikslais.

* PrieS pradedant naudoti §j gaminj, privaloma nuodugniai susipaZinti su
techniniais principais, klinikiniu taikymu ir rizika, susijusia su kriochirurgija. Sj
prietaisg gali naudoti tik su ,Galil Medical® krioabliacijos sistema dirbti apmokytas
gydytojas ar jo prizidrimas asmuo.

Krioabliacijos adatos ,Galil Medical 1.5 CX" yra vienkartiniai gaminiai, skirti naudoti
vieng karta. Sis jrenginys néra patvirtintas pakartotinei sterilizacijai ar perdirbimui.
Potenciali numatoma rizika, susijusi su pakartotiniu ,1.5 CX" adaty apdorojimu
(tuo neapsiribojant): nepakankama sterilizacija, taip sukeliant didesne pacienty
infekcijy rizikg bei krauju plintanCiy patogeny perdavimo rizikg; kotelio izoliacijos
bukles prastéjimas, dél kurio pasikeiCia terminés savybés; veikimo charakteristiky
prastéjimas dél medziagos nuovargio, dél ko ima mazeti slégis ir taip iSauga
nepakankamo arba pernelyg didelio gydymo poveikio pacientui rizika, ir veikimo
charakteristiky prastéjimas dél dujy nuotekio, dél kurio kyla pacienty embolijos rizika.

PrieS pradedant kriochirurgijos procedurg, kiekviena adata turi buati uzrakinta
adatos kanale.

PRIES ANESTEZUOJANT PACIENTA privaloma sékmingai atlikti kiekvienos
kriochirurginés adatos ir terminio jutiklio vientisumo bei veikimo patikra.

Pazeista krioabliacijos adata su dujy nuotékiu gali sukelti pacientui dujy embolija.
Tokios adatos niekada negalima naudoti ir jg bitina grazinti ,Galil Medical” jvertinti.

Adatos ,Galil Medical 1.5 CX" yra sukurtos ir skirtos audinio uzsaldymui ir
atSildymui. Sios adatos néra sukurtos, skirtos ar iSbandytos terminei apsaugai.
Naudojant terminei apsaugai, galima stipriai suzZaloti paciento audin;.

Retais atvejais, kai j audinj jvesta adata |0Zta, nedelsdami iStraukite adatos dalis
iS paciento klno ir apie tai praneskite ,Galil Medical®.

Jei adata netyCia atsiremty j kaulg, nepradékite ar neteskite uzsaldymo proceso.

Naudojant adatos ,,Galil Medical 1.5 CX* funkcijas ,Active Thaw*, ,FastThaw ™ arba
abliacifg pagal trajektorijg, adata blna ypatingai karsta, todeél reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Pries iStraukdami adatas iSjunkite visas adaty funkcijas, kad sumazZintuméte
audinio pazeidimo rizika.

* PrieS atjungdami adatas nuo ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos, iStraukite
jas i$ paciento.
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6.1 Bendroji informacija

 Gydytojas yra atsakingas uz klinikinj kriochirurginés adatos naudojimg ir bet
kokius gautus rezultatus naudojant Sig sistema. Visus klinikinius sprendimus
pries kriochirurgine procedirg ir jos metu turi priimti gydytojas, vadovaudamasis
savo profesine patirtimi.

* Tinkamo ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudojimo mokymai yra privalomi
pries atliekant krioabliacijos procediirg Sia sistema.

* Patikrinkite, ar pakanka dujy (argono / helio) planuojamai procedirai atlikti:
reikiamas dujy kiekis priklauso nuo adaty skaicius, suaktyvintos adaty funkcijos,
dujy baliono dydZio, dujy srauto ir slégio. Toliau pateikta lentelé padés numatyti
procedurai reikiamg argono kiekj.

\ Kriochirurgijos procediiros pavyzdys
A#éano baliono Duiu sléais Adatos ,,IceRod Adatos ,IceSphere
dydis 14 sleg 1.5 CX“ vienam balionui* | 1.5 CX“ vienam balionui*
4 sl 413,6 bar
42 | (JAV ir Azija) (6000 psi) 9 6
300 bar
50 | (Europa) (4350 psi) 4 3

=
>
=
-
il
-

*Adatos ,Galil Medical 1.5 CX" naudojamos dviem 10 minuéiy uz3aldymo ciklams (100 %
intensyvumo) ir dviem 30 sekundziy abliacijos pagal trajektorijg ciklams

- Rekomenduojama naudoti kelias adatas, kad bty visiSkai apimta tiksliné vieta
su pakankama atsarga.

* lvedus kelias adatas vieng Salia kitos, paprastai susiformuoja didelis susijunges
ledo kamuoliukas. Ledo kamuoliuky formavimasis turi bati stebimas naudojant
vaizdines priemones, kad Salinimo procedira blty sékmingai atlikta.

* Nuolatos stebékite kriochirurgijos procedira, naudodami tiesiogine vizualizacijg
ar vaizdines priemones, pvz., ultragarsg ar kompiutering tomografijg (KT).

* Krioabliacija sukelia audinio uzsaldyma. Siekdamas apriboti §j poveik] tik tikslinei
abliacijos sriciai, gydytojas turi nustatyti priemones, skirtas apsaugoti gretimiems
organams ir struktdroms.
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* Krioabliacijos metu adatos kotelis at$gla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.

* Krioabliacijos metu adatos rankenélé at$gla. Jei rankenélé lieGiasi prie odos,
odos pavirSiy reikia apsaugoti iriguojant $iltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

 Kai atliekant krioabliacijos procediirg vykdomi uZ$aldymo ciklai, adatos
vamzdelis gali tapti itin Saltas. Svarbu apsaugoti paciento odg nuo tiesioginio
sglyCio su adatos vamzdeliu, kad baty iSvengta galimo paciento terminio
suzalojimo. RuoSdamiesi atlikti krioabliacijos procedirg, krioabliacijos sistemg
pastatykite taip, kad vamzdelio nereikéty guldyti ant paciento. PasirGipinkite, kad
buty uzdetas tinkamas izoliacinis barjeras (pvz., rank$luosgiai) arba taikomas
kitas metodas, apsaugantis paciento odg nuo sglyéio su adatos vamzdeliu.

* Rinkités krioabliacijos adatas ,Galil Medical®, atsizvelgdami j numatoma taikymo
budg ir naviko dydj. Ledo kamuoliuko, sukuriamo naudojant ,Galil Medical®
krioabliacijos adatas, forma ir dydis yra apradyti $io dokumento 1.4.1 skyriuje, o
kai naudojamos kitos ,Galil Medical” krioabliacijos adatos — atitinkamos adatos
naudojimo instrukcijoje, skyriuje ,Adatos funkcija“.

* ,Galil Medical” krioabliacijos adatos veikia tik su Galil Medical* krioabliacijos sistema.

o F%_@ﬁgﬁdUojémé tureti éisargine adatg, jei prbbedaros mefuja'p'r'i'réik"[q- pakelstl -
ar naudoti papildomg adatg.

« Uztikrinkite reikiamg adatos vamzdeliy stabilumg, kad procediros metu
iSvengtumeéte netycinio vamzdeliy uzkabinimo ir (ar) adatos pasislinkimo.

* Imkités ypatingy atsargumo priemoniy jvesdami kriochirurgines adatas $alia
implantuoto prietaiso.

* ,Galil Medical* neturi duomeny apie kriochirurgijos taikymg kartu su kitais
gydymo metodais.

* Imkités visy atsargumo priemoniy adaty pakuodiy transportavimo ir sandéliavimo
metu.

* Venkite ypaC aukStos ar zemos temperatiros ir drégmés transportavimo ir
sandéliavimo metu.

* Nenaudokite ,Galil Medical” krioabliacijos adaty (pazyméty kaip ,MR nesaugios*)
netoli magnetinio rezonanso vaizdavimo (MRV) jrangos.

» Jei,Galil Medical” krioabliacijos sistemoje yra suslégto helio, negalima suaktyvinti
funkcijy Abliacija pagal trajektorijg, ,i-Thaw™“ir ,FastThaw™*,
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* Naudokite ,Galil Medical® terminius jutiklius ,1.5 mm Multi-Point Thermal
Sensor™*(MTS), kad galétuméte kontroliuoti, ar pasiekiama numatytam gydymo
protokolui reikalinga uzSaldymo / atSildymo temperatira, arba kontroliuoti
audinio temperatirg Salia kritiniy struktary.

6.2 Naudojimas ir sterilizacija

* Atkreipkite j Sio produkto galiojimo datg. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
* Pries atidarydami adatos maiSelj, patikrinkite sterilizacijos indikatoriy jo viduje.

* Kiekviena kriochirurginé adata yra skirta naudoti tik vieng kartg. Daugkartinis

adatos naudojimas néra iSbandytas. Nesterilizuokite kriochirurginés adatos
pakartotinai.

» Patikrinkite, ar pakuoté nepaZeista. Nenaudokite kriochirurginés adatos, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista arba pats prietaisas paZeistas; tokiu atveju
susisiekite su ,Galil Medical“ atstovu ir susitarkite dél pakuotés su prietaisu
grazinimo.

* Atsargiai atidarykite iSorinj maiSelj; laikydamiesi aseptikos iSimkite vidinj maiselj
ir perkelkite | sterilig aplinka.

* Pries naudojimg visada patikrinkite, ar adatos néra pazeistos, sulenktos ar
deformuotos. DraudzZiama naudoti sulenktg ar paZeista kriochirurgine adata.

 Nelenkite kriochirurginés adatos.

=
>
o
-
-
-

* |state kiekvieng adatq j adaty prijungimo skydo prievadg, uZrakinkite kiekvieng
adatos kanalg fiksatoriumi.
¢ Pries naudojimg visada atlikite adatos vientisumo ir funkcionavimo patikra.

Nenaudokite kriochirurginés adatos, kurios vientisumo ir funkcionavimo patikra
buvo nesékminga.

* Kriochirurginés adatos turi astry smaigalj. Reikia imtis atsargumo priemoniu, kad
baty uztikrintas saugus adaty naudojimas, siekiant sumazinti susiZalojimo ar
galimo krauju plintanciy patogeny poveikio rizika.
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6.3 Naudojimo metu

L ]

Adatas visada naudokite grieZtai sterilioje aplinkoje.
Pasirinkite ir jveskite pakankamg adaty skaiciy, kad suardytumeéte tiksline vieta.

Uztikrinkite, kad visos jungtys tarp kriochirurgijos sistemos ir kriochirurginés
adatos buty tvirtos.

Naudokités vaizdo priemonemis, kad stebétuméte adaty jvedima, ledo
kamuoliuky formavimagsi, adaty iSsidéstyma ir i$traukimag.

Naudokités vaizdo priemonémis, kad stebétuméte pakankama tikslinio audinio
apreptj ir atidziai stebétuméte ribas tarp Salinimo zonos ir svarbiy gretimy
struktdry.

Nelenkite, nespauskite, nepjaukite bei stipriai netraukite adatos Zarnelés. Dél
pazeistos adatos rankenélés ar Zarnelés adata gali biti nebetinkama naudoti.

Naudojimo metu stenkités nepaZeisti adatos ar jos dangos, netinkamai
elgdamiesi ar liesdami su kitais chirurginiais instrumentais.

Krioabliacijos metu adatos kotelis at$gla. Apsaugokite paciento odg, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.

Krioabliacijos metu adatos rankenélé at$gla. Jei rankenélé liediasi prie odos,
odos pavirsiy reikia apsaugoti iriguojant $iltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

Atliekant krioabliacijos procediirg, adatos vamzdelis tampa itin $altas.
Saugokités, kad adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. UZdékite
tinkamg izoliacinj barjerg (pvz., rank$luoscius) arba taikykite kitg metoda, kad
apsaugotumete paciento odg nuo saglycio su adatos vamzdeliu.

PERSPEJIMAS. Venkite adatos sglyCio, dél kurio gali blti subraiZyta adatos
danga.

Stenkités nesulenkti adatos kotelio. Neimkite adaty pagalbiniais instrumentais,
nes taip galite pazeisti adatos kotel;.

Kriochirurgijos procedliros metu nenardinkite proksimalinés rankenos ar dujy
Zarnelés j skyscius.

Aktyvaus AtSildymo metu distalinis adatos kotelis jkaista. Bukite atsargas, kad
iSvengtuméte terminio aplinkiniy audiniy susiZalojimo.

Pries bandydami iStraukti adatas jsitikinkite, kad jos yra pakankamai atSildytos.
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« Atlikdami Abliacijg pagal trajektorijg, iStraukdami adatg stebékite aktyvios zonos
indikatoriy, kad audinys nety€ia nebuty suzalotas karsta adata.

+ Saugokite kriochirurgine adatg nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, nes jie gali
sugadinti adats.

6.4 Po naudojimo

+ Atjunge adatas nuo kriochirurgijos sistemos, naudokite stiprias Zirkles kiekvienai
adatai nukirpti toje vietoje, kur susijungia dujy Zarnelé ir rankenéle.

» Kriochirurginés adatos turi astry smaigalj. Imkités atsargumo priemoniy
i8mesdami adatas. Siekiant sumazinti susiZeidimo ar galimo krauju plintanciy
patogeny poveikio rizika, iSmeskite panaudotas adatas j biologiSkai pavojingy
atlieky konteinerj, laikydamiesi ligoninés ir saugos taisykliy.
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naudojimu. Taciau yra galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su bet kuria
chirurgine procedura. Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bdti susije su
krioterapija, gali pasireiksti konkreciam organui ar organizmui bendraiir, be kity, gali bati
Sie: abscesas, Salia esanciy struktlry pazeidimas, alerginé / anafilaktoidiné reakcija,
kratinés angina / koronariné iSemija, aritmija, atelektazé, tulzies komplikacijos, Slapimo
pusles kaklelio kontraktira, Slapimo puslés spazmai, kraujavimas / hemoragija,
netinkama Slapimkanalio iStrauka, kreatinino kiekio padidéjimas, krioSoko reiskinys,
cistitas, viduriavimas, mirtis, uzdelstas gijimas / negijimas, diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (DIK), giliyjy veny trombozé (GVT), ekchimozé, edema / pabrinkimas,
ejakuliacijos sutrikimas, erekcijos sutrikimas (organiné impotencija), kars¢iavimas,
fistule, jtrukimas, Slapimo ir lyties organy perforacija, glomeruly filtracijos greicio
padidéjimas, hematoma, hematurija, hemotoraksas, iSvarza, hipertenzija, hipotenzija,
hipotermija, idiosinkraziné reakcija, Zarny nepraeinamumas, impotencija, infekcija,
reakcija injekcijos vietoje, miokardo infarktas, pykinimas, neuropatija, obstrukcija,
organy nepakankamumas, skausmas, dubens skausmas, dubens veny trombozé,
varpos dilgCiojimas / sustingimas, perforacija, perirenaliniy skys¢iy kaupimasis, skystis
pleuros ertméje, pneumotoraksas, poabliacinis sindromas, zondo vietos parestezija,
uzsitgses kratinés vamzdelio drenavimas, uZsitesusi intubacija, plauciy embolija,
plauciy nepakankamumas, tiesiosios Zarnos skausmas, inksty arterijy / inksty veny
suzalojimas, inksty parenchiminis arba kapsulés jtrikimas, inksty nepakankamumas,
inksty kraujavimas, inksty infarktas, inksty obstrukcija, inksty venos trombozé,
uretrorektaling fistule, kapSelio edema, sepsis, odos nudegimas / nu$alimas, kaupimo
sistemos ar Slapimtakiy susiauréjimas, insultas, poodiné emfizema, trombozé /
trombas / embolija, praeinantis smegeny iSemijos priepuolis, naviko paséjimas, UPJ
obstrukcija / suzalojimas, Slapimkanalio lupimasis, Slapimkanalio susiauréjimas,
Slapimo fistulé, daznas Slapinimasis / skuba, S$lapimo nelaikymas, $lapimo
nutekejimas, Slapimo inksty nuotékis, Slapimo susilaikymas / oligurija, $lapimo taky
infekcija, klajoklio nervo reakcija, Slapinimosi komplikacija, jskaitant dirginancio
Slapinimosi simptomus, vémimas, Zaizdos komplikacija ir Zaizdos infekcija.

rimtus incidentus reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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Apie visus nepageidaujamus reiskinius ir didelius incidentus galima pranesti ,Galil
Medical®, naudojantis ant prietaiso pakuotés ar sistemos programinéje jrangoje
pateikta kontaktine informacija.

PASTABA Galll Medlcal 1.8 CX“ knoabhaouos adatos skirtos naudoti tik su
,Galil Medical“ krioabliacijos sistema. Informacijg apie adatos veikimo valdymag
programine jranga zr. atitinkamame ,Galil Medical“ krioabliacijos sistemos
naudotojo vadove.

9.1 Adatos paruosSimas
1. Laikydamiesi aseptikos, atsargiai iSimkite kriochirurgine adatg i§ pakuotés ir
padékite jg sterilioje aplinkoje.

2. Paruoskite didele talpg (maziausia 30 cm skersmens) su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu adatos patikrai atlikti.
PERSPEJIMAS. Patikros metu imkités priemoniy kiekvienos adatos sterilumui islaikyti.

* Pries pradédami adatos patikros procesg, pritvirtinkite adatos vamzdelj prie
sterilaus stalo.

* Uzpildykite puse talpos steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

- Sudékite adatas, po vieng arba grupémis, j talpa taip, kad jos visu ilgiu pasinerty
steriliame vandenyje ar fiziologiniame tirpale.

3. Nuimkite jungties dangtelj, tada prijunkite adatg prie pasirinkto kriochirurgijos
sistemos adaty prijungimo skydo prievado.

Dabar adata yra paruosta vientisumo ir funkcionavimo patikrai.

PASTABA. ISsamesne informacijg, kaip prijungti adatas prie sistemos adaty
prijungimo skydo ir kaip atlikti adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrg, rasite
atitinkamame ,Galil Medical“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

9.2 Adatos naudojimas

9.2.1 Adatos naudojimas ir jvedimas
* Uz teisingg kriochirurginiy adaty jvedima j tikslinj audinj yra atsakingas gydytojas.
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PASTABA. Nors adata turi astry smaigalj, adatos jvedimo vietoje galima padaryti

nedidelj odos pjayvij.

* Visada naudokités abiem rankom ir palaikykite adatos kotelio vidurj dviem
pirstais, kad sumazintumeéte sulenkimo rizikg. Nejvedinékite adatos j audin;,
laikydami rankenéle tik viena ranka.

* Jvedimo gylj galima nustatyti remiantis adatos kotelio Zyméjimais. Naudokités
vaizdinemis priemonémis, kad baty lengviau jvesti adatg | viets.

* Pries aktyvuodami adatg, vadovaukités vaizdavimo priemonémis, kad
jsitikintuméte, jog kriochirurginé adata jvesta pageidaujamoje vietoje.

PERSPEJIMAS.

* |kiSe adatg, jos vamzdelj nuveskite taip, kad jis neliesty paciento odos.

* Uzdékite tinkamg izoliacinj barjerg (pvz., rank$luoscius) arba taikykite kitg
metodg, kad apsaugotuméte paciento odg nuo sglydio su adatos vamzdeliu.

* Krioabliacijos metu adatos rankenélé at$ala. Jei rankenélé liediasi prie odos,
odos pavirSiy reikia apsaugoti iriguojant Siltu fiziologiniu tirpalu ar kitomis
gydytojo nustatytomis priemonémis.

9.2.2 Pastabos apie uZsaldymo ciklg

* Pasirinkite uzSaldymo intensyvumag ir pradékite uzSaldymo procesa.

* Teskite uzsaldymo ciklg tiek laiko ir tokiu intensyvumu, kiek reikia optimaliai
tikslinés vietos krioabliacijai.

PASTABA. Instrukcijy apie sistemos valdiklius, skirtus kiekvienam uz$aldymo ciklui
valdyti, Zr. atitinkamame ,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS.

* Nuolat stebékite ledo kamuoliuky formavimagsi, naudodami tiesiogine
vizualizacijg ar tokias vaizdines priemones, kaip ultragarsas ar kompiuteriné
tomografija (KT), kad baty uztikrinta tinkama audinio apréptis ir iSvengta Zalos
gretimoms struktiroms.

* Krioabliacijos metu adatos kotelis atSgla. Apsaugokite paciento oda, drékindami
Siltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis priemonémis.

* Atkreipkite déemes;j j adatos rankenélés padétj. ligiau trunkantis sglytis su adatos
rankenélés Saldomosiomis dalimis gali padaryti pacientui ar gydytojui nety&ine
Silumine audiniy zalg.
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+ Saugokités, kad adatos vamzdelis tiesiogiai nepaliesty paciento odos. Tiesiogiai
per neapdairumg priliesta adatos vamzdeliu, paciento oda gali patirti terminj
suzalojimg. Uzdékite tinkamg izoliacinj barjerg (pvz., rankSluoscius) arba taikykite
kita metodg, kad apsaugotuméte paciento odg nuo salycio su adatos vamzdeliu.

9.2.3 Pastabos apie aktyvaus atSildymo cikla

» Norintjjungtifunkcijg i-Thaw™ arba FastThaw™, prie ,Galil Medical” krioabliacijos
sistemos reikia prijungti tik argono dujas. Jei yra prijungtas helis, funkcijos i-Thaw
ir FastThaw neveiks, o helis yra naudojamas aktyviam atsildymui.

PASTABA. Instrukcijy apie sistemos valdiklius funkcijoms ,/-Thaw" ir ,FastThaw"
Zr. atitinkamame ,Galil Medical" krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS.
+ AtSildymo metu adatos rankenélé gali jkaisti.

- Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padetj. llgiau trunkant sglyCiui su adatos
rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio galima netycCia suzaloti
paciento ar gydytojo audinius.

9.2.4 Pastabos dél abliacijos pagal trajektorija

« Abliacija pagal trajektorijig gali bati suaktyvinta bet kuriuo metu atliekant
kriochirurgijos procedirg.

- Atlikdami abliacijg pagal trajektorijg laikykite adatg nejudamoje padétyje.

« Abliacijg pagal trajektorijg galima pakartoti, jei reikia. PrieS kiekvieng kartotinj
aktyvinimg létai iStraukite adatg pagal tolesnéje lenteléje pateiktus nurodymus,
tada suaktyvinkite abliacijg pagal trajektorijg.

Produkto pavadinimas IStraukimo atstumas
IceRod 1.5 CX 30 mm
IlceSphere 1.5 CX 10 mm

- 1§samias instrukcijas, kaip naudoti ir kontroliuoti abliacijos pagal trajektorijg
funkcijg, Zr. ,Galil Medical” krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

PERSPEJIMAS.

« |sitikinkite, kad jjungus abliacijg pagal trajektorijg, aktyviosios zonos indikatorius
néra paciento odos iSoréje.

- Atkreipkite démesj | adatos padétj, kad baty iSvengta terminio gretimy audiniy /
organy suzalojimo.
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* Abliacijos pagal trajektorijg metu adatos rankenélé gali susilti.

* Atkreipkite démesj j adatos rankenélés padét;. ligiau trunkant sglyciui su adatos
rankenélés Sildomosiomis dalimis dél Silumos poveikio galima netyéia suZaloti
paciento ar gydytojo audinius.

9.3 Adatos iStraukimas

Jei atliekama abliacija pagal trajektorija:

 Neistraukite adatos, kol néra baigtas jos ausinimas.

- Jei adata uzstrigo, atsargiai pasukite adatg, tada létai traukite.
Jei abliacija pagal trajektorijg neatliekama:

* Pries iStraukdami adatas, kruop$ciai atSildykite ir sustabdykite visy adaty
veikimag, kad sumazintuméte audinio suzalojimo rizikg.

PASTABA. Labai plonos ,Galil Medical* adatos pasizymi i§skirtine konstrukcija,
kuri sumazina kraujavimg. adata turi tribriaunj, j troakarg panasy smaigalj. Taciau
gali Siek tiek kraujuoti. Kraujavimo atveju taikykite gydyma pagal kliniking praktikg
ir ligoninés protokolg. Pavyzdziui, iStrauke adatg, prispauskite vietg, kol liausis
kraujavimas; jei reikia, ant adatos jddrimo vietos uzdékite atitinkama tvarstj.

PERSPEJIMAS. I$traukdami vis dar karstg adatg, keliate gretimy audiniy ir (arba)
organy suzalojimo rizika.
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Nors kurlant ir gaminant S produktg buvo deramal rapinamasi, ,Galil Medical”
nekontroliuoja sglygy, kuriomis Sis produktas yra naudojamas. TODEL ,GALIL
MEDICAL" ATSIRIBOJA NUO VISY GARANTIJY, ISREIKSTY AR NUMANOMU,
RASTU AR ZODZIU, JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIOMIS
GARANTIJOMIS AR TINKAMUMU PARDUOTI KONKRECIAM TIKSLUI.
+GALIL MEDICAL® NEBUS ATSAKINGI UZ BET KOKIUS TIESIOGINIUS,
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR SUKELTUS NUOSTOLIUS, ZALA AR
ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS DEL $10 PRIETAISO NAUDOJIMO.
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Sarade esantis (-ys) produktas (-ai) gali bati neprieinamas (-i) visoje prekyboje

JceRod™ 1.5 CX" 90° krioabliacijos adata — REF FPRPR3533
JlceSphere™ 1.5 CX“ 90° krioabliacijos adata — REF FPRPR3573

Dél pagalbos susisiekite:
www.galilmedical.com

JAV: Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, JAV
Telefonas: +1 877 639 2796, Faksas: +1 877 510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Izraelis
Telefonas: +972 (4) 9093200, Faksas: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgija
Telefonas: +32 2 732 59 54, Faksas: +32 2 732 60 03

C€

0123

.GALIL", ,GALIL Medical" logotipas, ,IceRod", i-Thaw, FastThaw,
Multi-Point Thermal Sensor” ir ,Visual-ICE" yra ,Galil Medical Ltd"
prekiy Zenklai. BTG ir BTG skritulys yra ,BTG International Ltd"
registruotieji prekiy zenklai. ,Galil Medical Inc" ir ,Galil Medical Ltd"

yra ,BTG International“ grupés jmonés. BTG
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16.3 Cryoablation

LeeRod P

Order Number Description Angle Insulated Shaft
H7493961435330 IceRod 1.5 CX 90°

FPRPR3508 IceROD 1.5 PLUS 90° Yes
FPRPR3510 IceROD 1.5 PLUS Straight Straight Yes
H7493964940090 | [ceROD 1.5 i-Thaw™ Straight Straight No
H7493963131950 IceROD 1.5 MRI 90° 90° No
H7493962931930 IceROD 1.5 MRI Straight Straight No
™
IceSeed
1.5 Family
Order Number Description Insulated Shaft - Bl !
H7493962332020 IceSeed 1.5 90° 90°
H7493962232010 IceSeed 1.5 Straight Straight No
H7493963031940 | IceSeed 1.5 MRI'90° 90° No
H7493962831920 IceSeed 1.5 MRI Straight No

IceSphere”

1.5 Family v

Order Number Description Angle Insulated Shaft
H7493961535730 IceSphere 1.5 90° CX

FPRPR3560 IceSphere 1.5 90° 90° Yes
H7493962735610 IceSphere 1.5 5 90° 90° Yes
H7493962535580 IceSphere 1.5 Straight Straight Yes

IceFORCE"

2.1CX Family / /

Insulated Shaft

Order Number Description Angle

H7493961736020 IceForce 2.1 (X 90°
H7493962136180 IceForce 2.1 CX L 90°
H7493961936040 lceForce 2.1 CX Straight

90°
Straight

Yes
Yes
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16.3 Cryoablation 5 o m:!:m

2

e Balloon
Dilatati
IcePearl” —
2.1 Family
0 e S eSS D1 Specialty
rder Number Description Insulated Shaft Balloons
H7493961636010 IcePearl 21 (X 90° <~ 1
H7493962036170 IcePearl 2.7 CX L 90° Yes
H7493961836030 IcePearl 2.1 CX Straight Straight Yes 4
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5
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16.3 Cryoablation - o Gumelwi,.s

2

EBalloon
Dilatation

ICEfx™ £— -

» The ICEfx Cryaablation System is the next generation of ablation systems with a compact 3
design and interface that still allows for a predictable seamless therapy delivery with Specialty
Balloons

exceptional ease of technical operation.
« Precise iceball formation
« Intuitive user interface
« Allows for helium-free thawing and track ablation
« Versatile 8 needle system with 2 Multi-Point Thermal Sensor™ ports

A

Catheters

5

Accessories

Order Number Quantity  Description

ICEfx™ Portable Cryoablation Console with touch-screeninterface
customised to local language and electrical requirements

H7493961180000 1 ICEfx™ pertable Cryoablation Console 6
1 High-pressure argon supply line with attached pressure gauge (Sm or Sk
8m lengths available - please specify required length when ordering) :
1 USB flash drive
1 Ethernet cable (3m) 7
1 Wrench Drug-Eluting
1 User Manual (In local language) fechncloges
1 Quick Reference Guide (In local language)
8
Cart for ICEfx™ provides storage for up to four cryoablation needle boxes Peripheral
FERCHAMO ) with hook for accessory bag. faspmhectomy
Venous
Thrombo-
embolism
Peripheral
Atherectomy
IVUS
Intravascular

Ultrasound System

12
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13
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