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1 UBERBLICK

1.1 Einleitung

Das ProSense™-Kryoablations-System ist ein umfassendes, auf der Technologie von
IceCure™ Medical basierendes System, das in Verbindung mit einem Bildgebungssystem
(z.B. Sonographie) zur Kryotherapie von Humangewebe verwendet wird. Samtliche
etablierten Kryotherapie-Techniken nutzen ein unter Druck befindliches
Niedertemperatur-Kryogen. Das ProSense™ -Kryoablations-System nutzt Flissigstickstoff,
der die Kryosonde auf sehr geringe Temperaturen herunterkiihlt, wodurch das Gewebe
bei Kontakt mit der Sonde vereist.

1.2 Verwendungszweck

Das ProSense™-Kryoablations-System dient zur kryogenen Zerstérung von Gewebe bei
operativen Eingriffen durch die Anwendung besonders niedriger Temperaturen. Das
ProSense™-Kryoablations-System dient als Kryochirurgie-Instrument im Bereich der
Allgemeinchirurgie (einschlieRlich Brust- und Lebergewebe), der Dermatologie, der
Thoraxchirurgie (einschlielich Lungengewebe), der Gynakologie, der Onkologie
(einschlieBlich Muskel-Skelett-Gewebe), der Proktologie und der Urologie (einschlieflich
Nierengewebe). Das ProSense™-Kryoablations-System kann zusammen mit einem
Ultraschallgerdt eingesetzt werden, um eine Visualisierung des kryochirurgischen Eingriffs
in Echtzeit zu ermoglichen.

Diese Kryotherapie darf nur angewendet werden, wenn die operative Standardtherapie
und etablierte Therapien nicht angewendet werden durfen.

1.3 Verwendungszweck

Das ProSense™-Kryoablations-System dient zur kryogenen Zerstérung von Gewebe bei
operativen Eingriffen durch die Anwendung besonders niedriger Temperaturen. Das
ProSense™-Kryoablations-System dient als Kryochirurgie-Instrument im Bereich der
Allgemeinchirurgie (einschlieRlich Brust- und Lebergewebe), der Dermatologie, der
Thoraxchirurgie (einschlielich Lungengewebe), der Gynakologie, der Onkologie
(einschlieBlich Muskel-Skelett-Gewebe), der Proktologie und der Urologie (einschlieRlich
Nierengewebe). Das ProSense™-Kryoablations-System kann zusammen mit einem
Ultraschallgerat eingesetzt werden, um eine Visualisierung des kryochirurgischen Eingriffs
in Echtzeit zu ermoglichen.

Urologie
e Das System kann zur Ablation von Prostatagewebe verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von Nierengewebe einschlieflich eines
Nierenzellkarzinoms verwendet werden.
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e Das System kann zur Ablation von Prostatagewebe bei Fallen von Prostatakrebs
und benigner Prostatahyperplasie eingesetzt werden.

Onkologie

e Das System kann zur Ablation von kanzerésem oder malignem Gewebe verwendet
werden.

e Das System kann zur Ablation von benignen und malignen Brusttumoren
verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von benignen und malignen Lungentumoren
verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von benignen und malignen Tumoren des Muskel-
Skelett-Apparates verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von benignen und malignen Lebertumoren
verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von benignen Tumoren verwendet werden.

e Das System kann bei palliativen Interventionen eingesetzt werden.

Dermatologie

e Das System kann zur Ablation oder Vereisung von Hautkrebs und anderen
Hauterkrankungen verwendet werden.

Gynakologie

e Das System kann zur Ablation von malignen Neoplasien oder benignen Dysplasien
der weiblichen Genitalien verwendet werden.

Allgemeinchirurgie

e Das System kann zur Ablation von oralen Leukoplakien, Angiomen,
Talgdriisenhyperplasien, Basalzellkarzinomen des Augenlids oder des Lidwinkels,
ulzerierten Basalzellkarzinomen, Hautfibromen, kleinen Himangiomen,
Mukozelen, multiplen Warzen, Dornwarzen, Himorrhoiden, Analfissuren,
perianalen Feigwarzen, Pilonidalzysten, aktinische und seborrhoische Keratosen,
kavernose Hamangiome, rezidivierende kanzerdse Lasionen verwendet werden.

e Das System kann zur Beseitigung von Warzen und Lasionen verwendet werden.

e Das System kann zur Palliation von Tumoren der Mundhohle, des Rektums und
der Haut verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von Fibroadenomen der Brust und von
Brusttumoren verwendet werden.

Thoraxchirurgie

e Das System kann zur Ablation arrhythmischen Herzgewebes verwendet werden.
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e Das System kann zur Ablation kanzerdser Lasionen, einschliefSlich von
Lungengewebe, verwendet werden.

Proktologie

e Das System kann zur Ablation von benignen und malignen Wucherungen am Anus
und Rektum verwendet werden.

e Das System kann zur Ablation von Hdmorrhoiden verwendet werden.

Diese Kryotherapie darf nur angewendet werden, wenn die operative Standardtherapie
und etablierte Therapien nicht angewendet werden durfen.

1.4 Klinischer Nutzen

Das ProSense™-Kryoablations-System ist eine alternative oder zusatzliche Therapieoption
und bietet so einen weiteren klinischen Nutzen. Dieses Verfahren ist minimalinvasiv und
dient zur Kryoablation von Gewebe in der allgemeinen Chirurgie, Dermatologie,
Thoraxchirurgie, Gynakologie, Onkologie, Proktologie und Urologie. Der Eingriff ist kurz,
birgt nur minimale Risiken, fihrt nur zu minimaler Narbenbildung und zeichnet sich durch
eine schnelle Erholung und eine kurze Hospitalisierungsdauer aus. Die kosmetischen
Ergebnisse sind herausragend. Bei Brustoperationen mit unserer Technologie ist kein
postoperativer Brustaufbau notig. Eine optimale patientenspezifische Behandlung
entsprechend der geplanten Anwendung wird mit den Kryosonden von IceCureTM
erreicht, die mit verschiedenen Durchmessern und in verschiedenen Langen erhaltlich
sind. Die Kryosonden werden entsprechend der TumorgroRRe, Anwendung und der
chirurgischen Herangehensweise ausgewahlt und formen eine kugelférmige oder
elliptische Eiskugel, die den Tumor umhllt. Darlber hinaus vermindert das
EinfUhrinstrument von IceCureTM das Risiko fiir Infektionen, Blutungen und die
Verletzung angrenzender Organe, da es wahrend des gesamten Eingriffs an Ort und Stelle
verbleibt und die Mdglichkeit bietet, verschiedene OP-Instrumente (z.B. Biopsie-Nadeln,
Kryosonden) oder Substanzen (z.B. Gelschaum) einzufiihren bzw. zu entfernen.

1.5 Qualifizierte Anwender des ProSense™

Qualifizierte Anwender kdnnen mit dem ProSense™ Kryoablations-System Kryoablationen
am Menschen durchfihren.

Qualifizierte Anwender:

¢ sind in ihrem Land staatlich gepriifte und approbierte Arzte/Arztinnen.

e wurden von einem zertifizierten und von lceCure Medical Ltd. zugelassenen
Schulungsleiter in der Anwendung des ProSense-Kryoablations-Systems geschult.

e haben samtliche Begleitmaterialien fiir das ProSense™-Kryoablations-System gelesen
und verstanden.
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Warnung

Wenn Sie die oben stehenden Kriterien nicht erfiillen, dirfen Sie das ProSense™-

Kryoablations-System nicht verwenden.

Arzte, die sich dafiir entscheiden, das ProSense™-Kryoablations-System zu verwenden,
mussen vor Verwendung des Systems an einer Schulung teilnehmen. Die Schulung wird
von zertifizierten Mitarbeitern von IceCure™ Medical durchgefiihrt.

Warnung

A Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie nicht entsprechend in seiner Verwendung
geschult wurden.

1.6 Fortgeschrittener Bediener

Qualifizierte Bediener des ProSense-Kryoablations-Systems kdnnen das System bei einem

klinischen Eingriff fiir den qualifizierten Anwender bedienen und bedienen ansonsten das

System fir nichtklinische Zwecke wie Vorfiihrungen und Schulungen.

Qualifizierte Bediener:

e wurden von einem zertifizierten und von lceCure Medical Ltd. zugelassenen
Schulungsleiter in der Bedienung des ProSense-Kryoablations-Systems geschult.

* haben samtliche Begleitmaterialien fiir das ProSense-Kryoablations-System gelesen
und verstanden.

Warnung
A Wenn Sie die genannten Kriterien nicht erfillen, diirfen Sie das ProSense™-
Kryoablations-System nicht verwenden.

1.7 Klinische Entscheidungen

Der Arzt ist allein fir samtliche klinischen Anwendungen des ProSense™-Kryoablations-
Systems und samtliche mit dem Gerat erzielten Ergebnisse verantwortlich.

Eine Kryotherapie ist bei vielen verschiedenen Anwendungen als minimalinvasive
Methode vorteilhaft. Die Verantwortung hinsichtlich des Zeitpunkts und der Art und
Weise der Anwendung des Systems bei einem bestimmten Patienten und fiir eine
bestimmte Erkrankung liegt alleinig beim Arzt.
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Warnung

A Bei unvollstandiger Behandlung besteht die Moglichkeit, dass eine vollstandige
Zerstorung des Zielgewebes NICHT EINGETRETEN ist, und der Arzt muss dann
entsprechend handeln.

Die Anwendung des ProSense™-Kryoablations-Systems in besonderen Populationen wie

bspw. bei Schwangeren oder Kindern bzw. Jugendlichen, wurde nicht untersucht.
Fiir weitere Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 1.3 — Verwendungszweck.
1.8 Gegenanzeigen

Schwere Infektion, nicht korrigierbare Koagulopathie, hdmodynamische oder

respiratorische Instabilitat.

1.9 Qualifizierter Techniker

Nur ein von IceCure™ Medical geschulter Techniker ist fir einen Kundendienst am
ProSense™-Kryoablations-System qualifiziert.

Der Kundendienst umfasst die Installation, regelmaRige Wartung und Reparaturen am
ProSense™ Kryoablation-System.

Warnung

Dieses Gerat nicht ohne Genehmigung durch den Hersteller umbauen.
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2 SICHERHEITSHINWEISE
Das vorliegende Handbuch dient als Gebrauchsanweisung fiir das ProSense™-
Kryoablations-System. Es ersetzt keine Anwenderschulung, die vor der Verwendung des
Systems erfolgt sein muss.

Dieses Kapitel erldutert die verschiedenen Arten von Sicherheitshinweisen, die im
Handbuch genannt sind.

2.1 Warn- und Vorsichtshinweise

Im gesamten Handbuch erscheinen Sicherheitshinweise, die eine der folgenden Formen
haben kdnnen:

Warnung

é Ein solcher Hinweis warnt vor Situationen, die lebensbedrohlich sein oder
schwere Schadigungen verursachen konnen. Lesen und befolgen Sie daher
unbedingt alle angegebenen Informationen.

Vorsicht
A Ein solcher Hinweis warnt vor Handlungen, die zu einer schwerwiegenden
Beschadigung des Systems und/oder der gespeicherten Daten fiihren konnen.

2.2 Grundlegende Sicherheitsprinzipien

Séamtliche in diesem Handbuch erlduterten Sicherheitsprobleme sind in folgende
Verantwortungsbereiche gegliedert:

2.2.1 Eigentum

Vorsicht

A Der Verkauf dieses Gerats muss laut US-amerikanischer Bundesgesetzgebung nach
oder auf arztliche Verschreibung erfolgen.

2.2.2 Qualifizierung

Warnung

Samtliche Eingriffe, die mittels dieses Systems vorgenommen werden,

A miuissen von einem zugelassenen Arzt oder von einem approbierten
Mediziner durchgefiihrt werden, der in der Anwendung des Systems
geschult wurde und erfahren ist.
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Warnung
Es durfen keine Versuche Uber die im folgenden Handbuch angegebenen

vorgenommen werden, Fehler zu suchen, oder korrektive MaBnahmen zu
A ergreifen. Samtliche nicht in diesem Handbuch angegebenen

Fehlfunktionen, oder eine Fehlfunktion, die nach der Durchfiihrung der

empfohlenen MaRnahme weiterbesteht, muss lceCure™ Medical

gemeldet werden.

Warnung
A Ungeschulten Mitarbeitern ist die Bedienung des ProSense™-
Kryoablations-Systems zu untersagen.

Warnung

Der Bildschirmmodus ,Technician” (, Techniker”) darf nicht aufgerufen
A werden. Nur ein Techniker oder ein autorisierter Vertreter von IceCure™

Medical dirfen den Modus ,, Technician” (,, Techniker”) zur Wartung oder

Reparatur des Systems verwenden.

Warnung
c Die Konsole niemals 6ffnen. Nur ein Techniker oder ein autorisierter
Vertreter von IceCure™ Medical diirfen die Konsole zur Wartung oder

Reparatur des Systems 6ffnen.

2.2.3 Schulung

Warnung

A Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie nicht entsprechend in seiner
Verwendung geschult wurden.

2.2.4 Erforderliche Kenntnisse

Warnung
Dieses System nicht verwenden, bevor das Benutzerhandbuch vollstandig
gelesen und sein Inhalt vollkommen verstanden wurde.

Obwohl samtliche Anstrengungen unternommen wurden, dieses
Benutzerhandbuch so umfassend wie mdéglich zu gestalten, kénnen

A bestimmte Abschnitte je nach Hintergrund oder Erfahrung des Anwenders
unklar oder schwer verstandlich sein. Dieses System ist nicht zu verwenden,
wenn es Anweisungen, Hinweise, Vorsichtsmallnahmen oder Anmerkungen
gibt, die Sie nicht verstehen, oder die unklar sind. Scheuen Sie sich nicht, mit
einem autorisierten Vertreter von IceCure™ Medical in Kontakt zu treten,
wenn Sie weitere Informationen und Erlauterungen wiinschen, bevor Sie das
System verwenden.
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2.2.5 Klinische Untersuchung

A\

Warnung

Stellen Sie sicher, dass die Kryosonden mit passenden EinfUhrinstrumenten
verwendet werden. Die Verwendung langerer Kryosonden kann zu einer
unerwiinschten Perforation von Gewebe fiihren.

VAN

Warnung

Arzte sollten sich der Méglichkeit von Bildgebungsbefunden am Situs der
Kryoablation bewusst sein. Arzte missen Patienten hinsichtlich einer
Vorgeschichte mit Kryoablationen befragen.

Warnung

Bei der Behandlung von Patienten, bei denen bereits friiher Probleme bei
chirurgischen Eingriffen oder Lokalanasthesien aufgetreten sind, muss
vorsichtig vorgegangen werden.

Warnung

Die Sicherheit und Wirksamkeit des ProSense™-Kryoablations-Systems bei
Schwangeren wurde bislang nicht untersucht. Arzte miissen bei der
Anwendung des Kryoablations-Systems bei Schwangeren Vorsicht walten
lassen.

Vorsicht

Der Kryogriff und das Schlauchteil konnen wahrend des
Kryoablationsverfahrens kalt werden. Der Bediener sollte eine Isolierung
dieser Bauteile in Erwagung ziehen, um Beschwerden beim Patienten oder
Arzt zu vermeiden.
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Warnung

Der Lieferant und der Hersteller des ProSense™-Kryoablations-Systems

erhebt nicht den Anspruch, dass es fiir eine Unterstiitzung der Behandlung

einer bestimmten Erkrankung oder einer Reihe von Beschwerden von Nutzen
A ist. Die Verantwortung bei der Bewertung eines moglichen Nutzens des

Systems fur eine bestimmte Erkrankung liegt alleinig beim Arzt.

Obwohl die Erfahrung gezeigt hat, dass das System fiir bestimmte

Anwendungen im Bereich der Kryochirurgie von Nutzen ist, wird keine

Gewadbhrleistung oder Garantie dafir Gbernommen, dass das System fiir eine

bestimmte Person oder Erkrankung von Nutzen ist.

Warnung

Methoden zur Kryoablation bei Frauen mit Brustimplantaten wurden bislang

nicht untersucht. Bei Patienten mit Brustimplantaten muss dokumentiert
A werden, dass zwischen der Lasion und dem Implantat ein entsprechender

Abstand besteht, um sicherzustellen, dass die ablatierte Lasion nicht in

Kontakt mit dem Implantat kommt, oder dieses gefahrdet, und dass

ausreichend Raum vorhanden ist, um die erforderlichen Rédnder zu schaffen.

Warnung

A Artefakte von Geraten konnen in der Ultraschall- oder CT-Aufnahme
erscheinen.

Warnung

A Das Einbringen des Einfuhrinstruments und der Kryosonde und deren
Navigation im Gewebe miissen unter Kontrolle durch ein geeignetes
Bildgebungssystem erfolgen.

Warnung

A Der Vereisungszyklus darf nicht gestartet werden, bevor sich der aktive
Bereich der Kryosonde im Zielgewebe befindet.
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A\

Warnung

Vergewissern Sie sich, dass die Kantlile am gewilinschten Ort liegt, nachdem
Sie den Mandrin herausgezogen haben.

Uberpriifen Sie am Anfang des Vereisungsvorgangs unter Bildgebung, ob sich
die Eiskugel am gewiinschten Ort bildet.

2.2.6 Spannungs- und Leistungsangaben

A\

Vorsicht

Es muss liberprift werden, ob das ProSense™-Kryoablations-System mit der
ortlichen Spannungsleitung konform ist.

2.2.7 Aufbau und Einrichtung

VAN

Vorsicht

Das ProSense™-Kryoablations-System muss von einem Techniker von
IceCure™ Medical oder von einem von IceCure™ Medical fiir die Aufstellung
und Testung des ProSense™-Systems autorisierten Techniker ausgepackt,
aufgestellt und getestet werden.

A\

Vorsicht

Nach dem Aufstellen der Hauptbaugruppe sind die Vorderrollenbremsen
festzustellen. Sofern diese nicht festgestellt werden, konnen das System oder
andere Gerate im Klinikraum beschadigt werden.

Warnung

Das Kryoablations-System muss in einem entsprechend beliifteten Raum
betrieben werden. Sofern dies nicht geschieht, besteht aufgrund des Anstiegs
der Stickstoffkonzentration im Raum Erstickungsgefahr.

Warnung
Verwenden Sie das ProSense™-Kryoablations-System nicht in
sauerstoffreichen Umgebungen.
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Vorsicht

Das System beinhaltet keine Bauteile, die vom Anwender gewartet werden
konnen. Fur samtliche Kundendienstfragen wenden Sie sich bitte an den
Kundenservice von IceCure™ Medical.

Vorsicht
Vor der Durchfiihrung einer Kryotherapie muss Gberprift werden, ob die
Uhrzeit auf die ortliche Zeitzone eingestellt ist.

Vorsicht

Bei der Installation des ProSense™-Kryoablations-Systems miissen die
Leitlinien zu Elektromagnetischen Emissionen und die Erklarung in Kapitel 14
dieses Handbuchs bericksichtigt werden.

> BB P

Vorsicht

Um Einwirkungen tragbarer und mobiler HF-Kkommunikationsgerate auf das
ProSense™-Kryoablations-System zu vermeiden, wird empfohlen, mit den
empfohlenen Schutzabstianden zu tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten zu arbeiten, die in Abschnitt 14.4 dieses Handbuchs
aufgefihrt sind.

>

Warnung

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriekomponenten
wie Antennenkabel oder externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm von
den Teilen des ProSense (einschliefRlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel) entfernt verwendet werden. Anderenfalls kann die Leistung dieses
Gerates beeintrachtigt werden.

Vorsicht

Das ProSense™-Gerat sollte nicht auf oder unter andere Gerate gestellt
werden. Wenn eine gestapelte Aufstellung erforderlich ist, muss das
ProSense™-Gerat kontinuierlich beobachtet werden, um zu bestatigen, dass
das Gerat in der verwendeten Konfiguration normal funktioniert.
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A\

Vorsicht

Nach einem Transport des ProSense™-Kryoablations-Systems liberprifen Sie
bitte die Temperatur des Gerats. Wenn die Temperatur unter 10 °C oder tber
40 °C liegt, lassen Sie das System vor dem Gebrauch eine Stunde je 2,5 °C
akklimatisieren.

2.2.8 Sachgemale Verwendung

A\

Warnung

Das ProSense™-Kryoablations-System darf ausschlief§lich mit IceCure™-
Kryosonden betrieben werden.

IceCure™-Kryosonden diirfen ausschlielSlich mit dem ProSense™-
Kryoablations-System verwendet werden.

Warnung
Nehmen Sie keine Verkleidungen und Platten vom Gerat ab und 6ffnen Sie
keine der Abdeckungen des Systems.

Warnung

Die Kryosonde darf wahrend der Vorgénge Freeze (,Vereisung”), Extraction
(,,Extraktion“) und Thaw (,,Abtauen”) nicht vom System getrennt werden,
auller wenn das System ausdriicklich dazu auffordert.

Vorsicht

Die Arbeitsstation und das Dewargefald fiir den Flissigstickstoff nicht fir
andere Zwecke als den Betrieb des ProSense™-Kryoablations-Systems
verwenden.

Vorsicht

Das mit dem ProSense™-Kryoablations-System gelieferte Dewargefal fiir
den Flussigstickstoff ist ein spezielles Systembauteil und darf nicht fir
andere Zwecke verwendet werden. Es muss sichergestellt werden, dass fir
das System nur von IceCure™ zugelassene und gekennzeichnete
DewargefdRe verwendet werden.
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Vorsicht
Die Dewargefalle miissen stets mit dem dazugehorigen Deckel verschlossen
gelagert werden.

A\

Vorsicht

Es dirfen nur von IceCure™ Medical gelieferte Dewargefalle und Deckel mit
dem ProSense™-Kryoablations-System verwendet werden. Es muss
sichergestellt werden, dass nur von IceCure™ zugelassene Dewargefalie fir
das System verwendet werden.

Vorsicht

Das Kryoablations-System muss stets ausgeschaltet und die Rollen
festgestellt werden, wenn sich das System nicht in Gebrauch befindet.

Vor Beginn des Eingriffs missen mindestens zwei der vier Rollen festgestellt
werden.

Vorsicht

Das ProSense™-Kryoablations-System muss vorsichtig transportiert werden,
um Schaden am System oder an anderen Klinikgeraten zu vermeiden. Das
System muss unter Verwendung des daflir vorgesehenen Griffs transportiert
werden.

Vorsicht
Das System nicht verwenden, wenn eine oder mehrere Rollen beschadigt
sind.

Warnung

Kryosonden sind zerbrechlich und kdnnen bei einer falschen Handhabung
beschadigt werden. Eine Kryosonde darf nicht verwendet werden, wenn sie
verbogen, fallen gelassen, auf eine harte Oberflache gestoflen oder auf
irgendeine Art und Weise beschadigt wurde, da hierdurch Schaden an der
Kryosonde aufgetreten sein konnen. Werden im Verlauf des Eingriffs
mechanische Schaden (wie z.B. Knicke) festgestellt, muss sofort der
Notfallschalter betétigt und die Kryosonde herausgezogen werden (sofern
dies nicht mdglich ist, abwarten bis die Kryosonde passiv abgetaut ist).
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Warnung

1. Chirurgische Instrumente mussen vorsichtig gehandhabt werden, um
Schaden an der Kryosonde zu vermeiden.

2. Ein Einklemmen, Zerschneiden oder Ziehen der Kryosonde muss
vermieden werden. Keine beschadigten Kryosonden verwenden.

3. Die Kryosonden nicht mit Hilfsmitteln greifen, da diese den Schaft der
Kryosonde beschadigen kénnen.

Warnung
Sollte eine sterile Verpackung irgendwelche Schaden aufweisen, das Produkt
nicht verwenden.

Vorsicht

Das System ldsst keine weitere Behandlung zu, wenn bis zur Wartung keine
weiteren Eingriffe tbrig sind. Denken Sie daran, sich rechtzeitig mit dem
Kundendienstmitarbeiter von IceCure™ Medical in Verbindung zu setzen.

Warnung
Das System und seine Zubehorteile sind nicht MRT-sicher.

Warnung

Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Messwandlern und Kabeln als
den vom Hersteller des ProSense™ angegebenen und verkauften Teilen als
Ersatzteile fir interne Komponenten kann zu verstarkten Emissionen oder
einer verminderten Storfestigkeit des ProSense™ flihren.

Warnung

Bei der Installation und der Wartung in der erwarteten Standzeit des
Systems sind die Handlungsempfehlungen zur EMV in Kapitel 14 dieses
Handbuchs zu beachten. Werden diese Hinweise nicht beachtet, so kann
dies zur Beeintrachtigung bei der grundsatzlichen Sicherheit und
wesentlichen Leistungsmerkmalen des Systems fiihren.
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Vorsicht

Zur Reinigung des Etikettenbereichs (am Halter und ProSense™-System) kein
Aceton verwenden.

2.3 Internetsicherheit

Das ProSense™-Kryoablations-System besitzt keine integrierten Bluetooth- oder WLAN-
Module und kann daher nicht Gber Bluetooth- oder WLAN-Protokolle mit Netzwerken
oder anderen Geraten verbunden werden.

Vorsicht

Verwenden Sie USB 2.0-Speichersticks nur zum Export von Berichten und
A Protokolldateien. Durch importierte Daten und Software kann das

ProSense™-Kryoablations-System beeintrachtigt werden.

Es durfen keine anderen USB-Gerate an den USB-Anschluss des ProSense™-

Kryoablations-Systems angeschlossen werden.

Vorsicht
Zum Anschluss eines USB-Speichersticks an den USB-Anschluss des

A ProSense™-Kryoablations-Systems diirfen keine USB-Verlangerungskabel
verwendet werden. Die Verwendung von USB-Verlangerungskabeln kann zu
elektromagnetischen Stéremissionen fiihren, die Gber den gesetzlich
zugelassenen Grenzwerten liegen.

Vorsicht

Es durfen keine Ethernet-Kabel an das ProSense™-Kryoablations-System
A angeschlossen werden. Dartiber hinaus darf das System nicht mit internen

oder externen Netzwerken verbunden werden.

Der Anschluss externer Gerate an das System darf nur durch von IceCure™

Medical geschulte und zertifizierte Personen vorgenommen werden.

2.4 Warnhinweise fiir die Bedienung

Warnung

A Vergewissern Sie sich, dass die Kryosonde sicher angeschlossen ist, damit
kein Fllssigstickstoff austreten kann.
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Warnung

A Das Einfiihren des Einfiihrinstruments oder der Kryosonde in das Zielgewebe
erfolgt unter Kontrolle durch ein geeignetes bildgebendes System und durch
einen zugelassenen, von lceCure™ Medical geschulten Arzt.

Warnung

A Ist die Kryosonde bereits am Kryogriff angeschlossen, ist Vorsicht geboten,
damit es nicht zu Stichverletzungen durch die Kryosonde kommt und die
Sterilitat erhalten bleibt.

Warnung

Q Die Schaltflache Extraction (,,Extraktion”) darf nur betatigt werden, wenn sich die
Kryosonde im Zielgewebe befindet. Anderenfalls kann es zu Hautverbrennungen
kommen.

Warnung

c Die Schaltflache Extraction (,,Extraktion) darf nicht betatigt werden, bevor das
Vereisungsprotokoll abgeschlossen ist, auller der Eingriff soll nach klinischem
Ermessen des Arztes verkirzt werden.

Warnung
Nach dem Extraktionsvorgang und vor dem Entfernen der Kryosonde
und/oder des Einflhrinstruments aus dem Gewebe muss sichergestellt
werden, dass die Vereisung abgeklungen ist, damit die Kryosonde und/oder
A das EinfUhrinstrument leicht aus dem Gewebe entfernt werden kdnnen.
Beim Entfernen der Kryosonde und/oder des Einflihrinstruments keine Kraft
oder Druck ausliben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.
Den Extraktionsvorgang fortsetzen oder abwarten, bis die Kryosonde
und/oder das Einflihrinstrument von allein abtauen, damit diese leicht
entfernt werden kénnen.

Warnung
A Die Kryosonde nie vom Kryogriff abnehmen, wenn nicht explizit die
Anweisung erfolgt ist, ihn abzuschrauben oder abzutrennen.
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Warnung

Die Registrierung der Seriennummer der Kryosonde muss liberpriift werden,
indem die Seriennummer auf der Verpackung und diejenige auf der
Kryosonde miteinander abgeglichen werden. Die Eingabe einer anderen als
der registrierten Seriennummer der Kryosonde fiihrt dazu, dass die
Kryosonde verworfen oder die Behandlung nicht vollstandig durchgefiihrt
wird.

Warnung

Die Eingabe einer falschen Kryosonden-Seriennummer bei der Registrierung
kann Einfluss auf die Berechnungen fiir das Einsetzen der Kryosonde, die
Systemleistung und das Behandlungsergebnis haben.

Warnung
Das Eindringen von Flissigkeit oder Feuchtigkeit in den Kryogriff muss
unterbunden werden. Der Griffstecker muss stets auf dem Kryogriff stecken.

Warnung
Sofern der Extraktionsvorgang nicht zur Auswahl steht, abwarten, bis die
Sonde von selbst abtaut.

Warnung

Achten Sie beim Funktionstest auf die Kryosonde: Wenn Blasenbildung, ein
Leck, Reif auf dem Schaft oder aber gar kein Eis beobachtet werden, darf die
Kryosonde nicht verwendet werden.

> B> b b b

Warnung
Wenn nach Austausch des DewargefiRes nicht Skip (,,Uberspringen®) betitigt
wird, bleibt das System im Abtau-Modus (Thaw).
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Warnung
Es darf nicht der Versuch unternommen werden, eine Kryosonde

A abzutrennen, bevor hierzu eine Aufforderung erscheint, da sich das System
unter Druck befindet, und der Auswurf der scharfen Kryosonde unter Druck
zu Verletzungen fuhren kann. AuRerdem enthalten der Schlauch und die
Kryosonde noch Fliussigstickstoff, der dann verspritzt werden kann.

c Vorsicht
Der Halterungsarm kann mit maximal 3 kg belastet werden.

2.5 Gefahr - Explosions- und Brandgefahr

Warnung

Das ProSense™-Kryoablations-System umfasst elektrische Gerate, bei denen
A Funken austreten kdnnen, und sollten daher nicht bei Vorhandensein
brennbarer Materialien verwendet werden.

Das ProSense™-Kryoablations-System muss von brennbaren Gasen, z.B. brennbaren
Narkosemitteln oder leichtfliichtigen Substanzen ferngehalten werden. Ein leicht
zuganglicher Feuerloscher in der Ndhe des ProSense™-Kryoablations-Systems wird
empfohlen.

2.6 Fliissigstickstoff

Stickstoff ist ein potenzielles Erstickungsmittel. Im Falle einer Verschiittung groRer
Mengen Flissigstickstoff miissen sich die Mitarbeiter an einen vorab erstellten
Evakuierungsplan halten. Bei Atemproblemen ist sofort drztliche Hilfe zu holen.

Warnung

Betatigen Sie sofort den Notfallschalter, wenn eine Notfallsituation eintritt,
die durch einen Fehler des Systems (z.B. Stickstoffleck / Feuer / elektrische
A Storung) oder der Kryosonde (z.B. Stickstoffleck / Reif auf dem Schaft, etc.)
bedingt ist. Abwarten, bis die Kryosonde und/oder das Einflihrinstrument
von allein abtauen, damit diese leicht entfernt werden kdnnen. Beim
Entfernen der Kryosonde und/oder des Einfihrinstruments keine Kraft oder
Druck austiben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.
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Warnung
Zu Beginn des Eingriffs muss das Dewargefal$ bis ca. 1 cm unter dem
A Flaschenhals gefiillt sein.

Nicht zu viel Flissigstickstoff in das DewargefaR einfiillen - dies kann die
Leistung des Systems mindern.

2.6.1 Offnen des Faches fiir das Dewargefi

Warnung

A Offnen Sie niemals wiahrend eines Kryoablationsverfahrens das Fach fiir das
DewargefaR, es sei denn, Sie werden vom System dazu aufgefordert.

Warnung

A Die speziellen Anweisungen fiir das Befiillen und den Transport des
DewargefdRes in Abschnitt 5.2.6.1.

2.6.2 Sicherheit beim Umgang mit Fliissigstickstoff

Warnung

Das DewargefaR darf NUR gemald den Anweisungen fiir das System entfernt
A oder nach dem Nachfillen wieder in das System eingesetzt werden. Hierzu

muss sich der Schlitten in der unteren Position befinden. Sofern sich der

Schlitten nicht in der unteren Position befindet, kann Fliissigstickstoff

austreten.

Vorsicht

A Beim Wechsel des Dewargefalies sind die detaillierten Anweisungen auf
dem Bildschirm zur Offnung des Faches fiir das DewargefiR zu befolgen.

Q Warnung
Das System nicht bewegen, wenn das Dewargefald Flissigstickstoff
enthalt.

Warnung

Flussigstickstoff kann bei unzureichender Beltftung im Raum und
unsachgemaler Handhabung zu schwerwiegenden Verletzungen oder

A Verbrennungen fihren. Bei der Wartung und der Handhabung von
DewargefaRen fur Flissigstickstoff mlssen stets die 6rtlichen Gesetze und
Sicherheitsvorschriften eingehalten werden. Die Wartung von
DewargefaRen fiir Flissigstickstoff darf nur von befugten Mitarbeitern
durchgefiihrt werden.
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Warnung
c Zur Vermeidung von Verschiittungen und kalten Verbrennungen darf ein
Flussigstickstoff enthaltendes Dewargefald nicht transportiert werden,

aulder es ist mit dem dafiir vorgesehenen Deckel verschlossen.

Warnung

Sofern keine ausreichende Beliliftung im Raum gegeben ist, kann das
A ProSense™-Kryoablations-System aufgrund der durch eine erhohte

Stickstoffkonzentration im Raum bestehenden Erstickungsgefahr nicht

verwendet werden.

Warnung

A Die Standardrichtlinien fiir eine sichere Handhabung und Lagerung von
FlUssigstickstoff sind beim Lieferanten erhaltlich und mussen sorgfaltig
eingehalten werden.

Warnung

Fliissigstickstoff vorsichtig handhaben. Ein Hautkontakt kann

schwerwiegende Erfrierungen zur Folge haben. Gegenstande, die mit
A Flussigstickstoff gekiihlt werden, diirfen nicht in Kontakt mit bloRer Haut

kommen. Gegenstande, die mit Flissigstickstoff gekuhlt werden, kénnen

an der Haut haften, und beim Versuch, diese zu entfernen, kann es zu

Fleischwunden kommen.

Warnung
Das Tragen von Schutzkleidung kann die beim Umgang mit
Fliissigstickstoff bestehenden Gefahren mindern. Isolierte oder schwere
Lederhandschuhe missen bei der Handhabung von Gegenstanden
getragen werden, die mit Flissigstickstoff in Kontakt gekommen sind. Das
A Tragen locker sitzender Handschuhe wird empfohlen, da diese im Falle
von Flissigstickstoffspritzern schnell entsorgt werden konnen. Sofern mit
offenen Flussigstickstoffbehaltern gearbeitet wird, miissen Stiefel
getragen werden. Hosen diirfen nicht in die Stiefel gesteckt, sondern
miussen darliber getragen werden.
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Warnung
2 Eine personliche Schutzausriistung ist unabdingbar und kann vor den

Gefahren von Fliissigstickstoff schiitzen. Ein Vollgesichtsschutz sowie eine
Schutzbrille werden zum Schutz der Augen/des Gesichts empfohlen.

Warnung

Das Dewargefal3 langsam fiillen, um eine Ausdehnungsspannung zu
A vermeiden, die in Folge einer schnellen Abkiihlung eintritt. Ein zu hoher

Druck kann den Behdlter beschadigen.

Warnung
Das DewargefaR nicht fest versiegeln. Die Verwendung eines fest
verschlieRenden Stopfens oder Deckels, der eine entsprechende
Entliftung von Gas verhindert, fihrt zu einem Druckaufbau, der den
A Behalter stark beschadigen bzw. zum Bersten bringen kann. Selbst eine
vermehrte Bildung von Eis oder Frost am Deckel kann die sachgemaRe
Entliftung beeintrachtigen. Um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten,
ist nur der Originalschwammdeckel zu verwenden, der im Lieferumfang
des DewargefaRes enthalten ist.

Warnung

Dewargefale mit Fliissigstickstoff miissen stets aufrecht gelagert

werden. Ein Kippen des DewargefaRes oder Legen desselben auf die Seite
A kann zu Verschuttung fiihren und das DewargefaRR beschadigen. Das

Fallenlassen des GefdlRes oder das Aussetzen desselben gegeniber

starken Schwingungen kann das Vakuumisolierungssystem beschadigen.

Warnung
Fliissigstickstoff vorsichtig transferieren. Ein Verschiitten oder
Verspritzen sind die wesentlichen Gefahren bei der Ubertragung von
Flussigstickstoff von einem Behalter zum anderen — die Behalter nie zu
A stark befiillen. Ein Befillen Gber die angegebene Menge hinaus erhoht die
Wahrscheinlichkeit von Verschiittungen beim Aufsetzen des Deckels.
FlUssigstickstoff muss stets im Originalbehalter gemaR ortlichen Gesetzen
und Sicherheitsvorschriften transportiert werden.
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Warnung
Es sollte nicht der Versuch unternommen werden, Restmengen oder

unverbrauchten Flissigstickstoff zu entsorgen. Fir eine sichere
Entsorgung wenden Sie sich bitte an Ihren Lieferanten. Fir eine
Notfallentsorgung in einem gut beliifteten Raum oder im Freien langsam

é in die Atmosphare entsorgen.

Sofern verschiitteter Flssigstickstoff eine Wolke bildet, muss der Raum
sofort evakuiert und belliftet werden. Wenn Personen tber
Kopfschmerzen, Benommenheit, Atemprobleme oder andere Symptome
von Sauerstoffmangel klagen, ist sofort arztliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen.

Warnung

Ein fiir Fliissigstickstoff vorgesehenes Dewargefal} nicht verwenden,

wenn es beschadigt ist. Sofern ein Dewargefal} beschadigt ist, bildet sich
A nach dem Beflllen Eis an der AuBenwand des Behalters. Das Dewargefald

an einen Techniker von IceCure™ Medical oder einen autorisierten

Vertriebspartner zur Priifung einschicken.

Warnung
Vor Beginn eines Eingriffs bei einem neuen Patienten MUSS das

A DewargefaR wie in Abschnitt 5.2.6.1 dieses Handbuchs sachgemal befullt
und in das System eingesetzt werden.

2.6.3 Verbrennungsgefahren

Die Spitze der Kryosonde kann sehr niedrige Temperaturen erreichen.

Warnung

Auch andere Teile der Sonde als der Vereisungsbereich, einschlieBlich der in
A der Nahe des Griffs der Kryosonde befindlichen Kunststoffabdeckung,

konnen kalt werden und Schaden am Gewebe verursachen. Sofern eine

unerwinschte Vereisung auftritt, den Funktionstest durch Betatigen von

,Cancel“ (,Abbrechen”) anhalten.
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Warnung

. Sofern Gewebe versehentlich vereist wird, den Vereisungsschritt sofort
A beenden. Wird ein Fehler der Kryosonde (z.B. Reifniederschlag auf dem
Schaft) oder ein Stickstoffleck angezeigt, driicken Sie den Notfallschalter

A Um Verletzungen zu vermeiden, muss das Wachstum der Eiskugel unter
Kontrolle durch ein bildgebendes System erfolgen.

2.7 Erdung

Warnung

A Um einen Stromschlag zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Stromnetz
mit einer Schutzerdung angeschlossen werden.

2.8 Sterilitat

Warnung

Einwegprodukte, die in einer sterilen Einwegverpackung geliefert werden.
Eine Wiederverwendung der Einwegprodukte beeintrachtigt ihre Leistung und kann
eine Kreuzkontamination zur Folge haben.

: Die Kryosonden, Einfihrinstrumente und die sterilen Hillen sind

Warnung

A Nie eine Einweg-Kryosonde, ein Einflihrinstrument oder eine sterile Einweghiille
wiederverwenden.

Warnung

A Nach Abschluss eines Kryoablationseingriffs bei einem Patienten sind die
Einweg-Kryosonde, die Einflihrinstrumente und die sterile Hiille abzunehmen
und sicher zu entsorgen.

Warnung

Achten Sie zu Beginn eines neuen Eingriffs darauf, dass die zuvor verwendete

A Einweg-Kryosonde, die Einweg-Einflihrinstrumente und die sterile Hille
entfernt und entsorgt wurden. Alle gebrauchten Kryosonden miissen als
biogefahrlicher Abfall entsorgt werden. Alle gebrauchten sterilen Hiillen
miussen als biogefahrlicher Abfall entsorgt werden.

30

Benutzerhandbuch fir Europa (German)
Freigabe: 09 November 2025




IceCure™ Medical Ltd. DMS-7067 Rev. F ProSense™
Vertraulich Benutzerhandbuch

Warnung

Sterile IceCure™-Produkte diirfen nach dem Verfalldatum, das auf der
Etikettierung vermerkt ist, nicht mehr verwendet werden.

2.9 Mechanische Handhabung des Schlauchs und des Kryogriffs

Warnung

Es darf nicht der Versuch unternommen werden, eine Kryosonde

A abzutrennen, bevor hierzu eine Aufforderung erscheint, da sich das System
unter Druck befindet, und der Auswurf der scharfen Kryosonde unter Druck
zu Verletzungen fuhren kann.

Warnung

A Der Schlauch und die Kryosonde enthalten immer noch Flussigstickstoff, der
verschittet werden kann, wenn die Kryosonde abgetrennt wird, bevor die
Anweisung des Systems zur Abtrennung der Kryosonde erfolgt sind.

Warnung

Verwenden Sie das System nicht, wenn der Schlauch beschadigt ist. Achten
A Sie beim Funktionstest auf den Schlauch und den Schlauchanschluss am

System: wenn ein Leck oder Reifniederschlag am Schlauch vorhanden ist,

dirfen Sie das System nicht verwenden.

Vorsicht

Die Kryosonde nie mit UbermaRigem Kraftaufwand in den Kryogriff einflihren

A oder entfernen.

Sofern ein mittelmaRiger Kraftaufwand nicht ausreicht, wenden Sie sich bitte
fiir Unterstlitzung an IceCure™ Medical.

Vorsicht

A Das System nicht am Kryogriff oder am Schlauch ziehen.
Biegen Sie den Schlauch bei dem Eingriff nicht Gber 90°.
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2.10.1 Notfallschalter

JAAN

Warnung

Betatigen Sie sofort den Notfallschalter, wenn eine Notfallsituation eintritt,
die durch einen Fehler des Systems (z.B. Stickstoffleck / Feuer / elektrische
Storung) oder der Kryosonde (z.B. Stickstoffleck / Reif auf dem Schaft, etc.)
bedingt ist. Abwarten, bis die Kryosonde und/oder das Einfihrinstrument von
allein abtauen, damit diese leicht entfernt werden konnen. Beim Entfernen
der Kryosonde und/oder des Einfliihrinstruments keine Kraft oder Druck

ausuben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.

JAAN

Warnung

Bei einem medizinischen oder durch die Umgebung bedingten Notfall ziehen
Sie die Kryosonde aus dem Korper. Sofern sich die Kryosonde in gefrorenem
Gewebe befindet, betatigen Sie die Schaltflache Extraction (,,Extraktion®) zum
schnellen Entfernen der Sonde.

Halten Sie den Kryogriff fest, damit sich die Kryosonde nicht infolge der
Spannung und des Gewichts des Schlauchs bewegt.

2.10.2 Notfille, die zu einem Abbruch des Eingriffs fiihren

VAN

Warnung

Wenn ein Eingriff aufgrund einer Fehlermeldung abgebrochen wird, ist das
System ABZUSCHALTEN. Wenden Sie sich an IceCure™ Medical und
beschreiben Sie die auf dem Bildschirm angezeigte Fehlermeldung so prazise
wie moglich.

Es darf NICHT der Versuch unternommen werden, das System wieder in
Betrieb zu nehmen, ohne dass sich an IceCure™ Medical gewandt wird.

Warnung

Wenn eine Fehlermeldung angezeigt und ein Eingriff abgebrochen wird, darf
die Kryosonde erst dann abgezogen werden, wenn das System hierzu
auffordert. Alternativ sind die in Abschnitt 5.3.5 genannten Schritte zu
befolgen. Werden die Anweisungen des Systems nicht beachtet, erhoht sich

das Risiko eines Flussigstickstoff-Unfalls.
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Warnung

Im Falle eines Softwareabsturzes den mechanischen Ein-/Aus-Schalter
A ausschalten und das Netzkabel ziehen.

Wenden Sie sich telefonisch an IceCure™ Medical fiir einen technischen

Kundendienst, bevor ein Neustart des ProSense™-Kryoablations-Systems

vorgenommen wird.

Warnung
Sollte sich das System aufgrund einer Fehlermeldung selbst abschalten, ist
IceCure™ Medical zu kontaktieren, und die auf dem Bildschirm angezeigte
A Fehlermeldung so prazise wie moglich zu beschreiben. Es darf nicht der
Versuch unternommen werden, das System wieder in Betrieb zu nehmen,
ohne dass sich an IceCure™ Medical gewandt wird. Nach der Meldung oder
dem Notieren der Fehlermeldung, den mechanischen Ein-/Aus-Schalter
AUSSCHALTEN und das Netzkabel ziehen.

2.11 Mogliche Nebenwirkungen

Warnung
Die Anwender sind verpflichtet, IceCure™ Medical samtliche

A schwerwiegende Nebenwirkungen, einschliefSlich schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen auf das Produkt, sofort zu melden, wenn sie von
diesen Kenntnis erlangen.

2.11.1 Aligemeinchirurgie / Minimalinvasive Eingriffe

e Leichte/moderate Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, Anstieg der Alanin-Aminotransferase-
Konzentration, ggf. narkosebedingte Nebenwirkungen (Husten, Hypertonie,
Hypoxie, neuromuskuldre Restblockade in der Aufwachphase, langsame
Wiedererlangung des Bewusstseins), Anstieg der Aspartat-Aminotransferase-
Konzentration, Schwachegefiihl/Miidigkeit Blutung, Darmverschluss, Anstieg des
CPK-Werts, tiefe Venenthrombose, Durchfall, Volvulus (Darmverschlingung),
Odem, Hautrétung, Fieber, Hitzewallungen, Herzrhythmusstérungen, Himatom,
Hamorrhagie, Hypertonie, Hypothermie, Infektion, intraabdominale Adhasionen,
Leukozytose, Anstieg der Lebertransaminase, lokale Neuropathie, Unwohlsein,
leichte Niereninsuffizienz, minimaler, selbstbegrenzender Anstieg der
Serumbilirubinkonzentration, Muskelzuckungen, Myoglobindmie, Ubelkeit,
Schmerzen, Tumorverschleppung durch die Biopsienadel, Nervenverletzung,
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenladhmung),
Pleuraerguss, Pneumonie, Pneumothorax, Pruritus, akneiforme Dermatitis,
Hautverbrennungen, Hautverhartung, thermische Schaden, Thrombose,
transitorische ischamische Attacke, Reaktionen am Behandlungssitus,
versehentliche Verletzung des Anwenders, vasovagale Reaktion, Erbrechen.
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e Schwere Nebenwirkungen
Abszess, Verletzung angrenzender Organe, ggf. narkosebedingte Nebenwirkungen
(Husten, Hypoxie, Hypotonie, neuromuskulare Restblockade in der
Aufwachphase), Angina/Koronarischamie, Arrhythmie, Atelektase, Blutung,
kardiale Arrhythmien, kardiale Stauungsinsuffizienz, Anstieg des CPK-Werts,
Kryoschock (Hypotonie), Tod, disseminierte intravasale Gerinnung,
Herzrhythmusstorungen, Hamorrhagie, Himatothorax, Himatom. Infektion,
lebensbedrohlicher Anstieg des Serumbilirubinspiegels, Anstieg der
Lebertransaminase, Multiorganversagen, Herzinfarkt, Nervenverletzung,
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenldhmung),
perirenale Flissigkeitsansammlung, Pneumomediastinum, Pneumothorax,
Lungenembolien, Beeintrachtigung der Atmung, Rhabdomyolyse, starker Anstieg
der Aspartat-Aminotransferase, starker Anstieg der Alanin-Aminotransferase,
schweres Nierenversagen, Schlaganfall, Hautverbrennungen, thermische Schaden,
Thrombose, Portalvenenastthrombose.

2.11.2 Perkutaner Ablationseingriff

¢ Leichte/moderate Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, Schwachegefiihl/Mudigkeit, Blutung, Anstieg
des CPK-Werts, Volvulus (Darmverschlingung), Odem, Hautrétung,
Hitzewallungen, unerwiinschte Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor)
aufgrund unvollstdandiger Behandlung (siehe die Definition in Abschnitt 2.11.8) ,
Infektion, Anstieg der Lebertransaminase, Unwohlsein, leichte Niereninsuffizienz,
Muskelzuckungen, Nervenverletzung, Schmerzen, perkutane Himatome,
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenlahmung), Pruritus,
Perforation angrenzender Organe, akneiforme Dermatitis, Hautverbrennungen,
Hautverhartung, Tumorrezidiv.

e Schwere Nebenwirkungen:

Verletzung angrenzender Organe, Anstieg des CPK-Werts, Tod, Hdmatom,
Infektion, Anstieg der Lebertransaminase, Nervenverletzung, perkutane Blutung,
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenladhmung),
Pneumomediastinum, Perforation angrenzender Organe, Rhabdomyolyse, Sepsis,
schweres Nierenversagen, Hautverbrennungen, Tumorverschleppung.

2.11.3 Onkologie/Brust, Leber, Bewegungsapparat

2.11.31 Brust (maligne und benigne, einschlieBlich Fibroadenom):

¢ Leichte/mittelschwere Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, Blutung, Himatom der Brusthaut,
Brustschwellung, Ekchymose, Odem, Fettnekrose, Kopfschmerzen, Warmegefiihl,
Hamatom, unerwiinschte Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor)
aufgrund unvollstandiger Behandlung (siehe Definition in Abschnitt 2.11.8),
Lokalinfektion der Brust, lokale Schmerzen, Pneumothorax, Perforation
angrenzender Organe, Hautverbrennungen, Hautnekrose, Adhdsionen, thermische
Schaden am M. pectoralis oder an der Haut der Brust, Tumorrezidiv, vasovagale
Reaktion.
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e Schwere Nebenwirkungen
Verletzung angrenzender Organe, Blutung, Tod, Himatom, Infektion,
Nervenverletzung, Pneumothorax, Sepsis, Hautverbrennungen, Hautnekrose,
Perforation angrenzender Organe, thermische Schaden am M. pectoralis oder an
der Haut der Brust, Tumorverschleppung.

2.11.3.2 Leber

¢ Leichte/moderate Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, Schwachegefiihl/Mudigkeit, Blutung, Anstieg
des CPK-Werts, Odem, Himorrhagie, Himothorax, Hypertonie, unerwiinschte
Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor) aufgrund unvollstandiger
Behandlung (siehe die Definition in Abschnitt 2.11.8), Infektion, Anstieg der
Lebertransaminase, Unwohlsein, leichte Niereninsuffizienz, Muskelzuckungen,
Myoglobinurie, Nervenverletzung, Schmerzen, Schadigung peripherer Nerven
(Parasthesie, periphere Nervenlahmung), Pneumothorax, Pleuraerguss,
Perforation angrenzender Organe.

e Schwere Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, arteriovenose Fistel, Gallige Peritonitis, Blutung,
Anstieg des CPK-Werts, Darmverschluss, Tod, Himothorax, Himatom, Hamaturie,
Infektion, Leberabszess, Anstieg der Lebertransaminase, Nervenverletzung,
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenladhmung),
Pleuraerguss, Pneumomediastinum, Pneumothorax, Perforation angrenzender
Organe, Rhabdomyolyse, Sepsis, schwere Niereninsuffizienz, Hautverbrennungen,
Tumorverschleppung.

211.3.3 Muskel-Skelett-Apparat

¢ Leichte/moderate Nebenwirkungen

Schwaéchegefiuhl/Midigkeit, Blutung, Darmverschluss, Chondrolyse, friihe
degenerative Arthritis, Odem, Fraktur, Himatom, Hydronephrose, unerwiinschte
Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor) aufgrund unvollstandiger
Behandlung (siehe die Definition in Abschnitt 2.11.8), Anstieg des CPK-Werts,
Infektion, Anstieg der Lebertransaminase, lokale Schmerzen, Unwohlsein, leichte
Niereninsuffizienz, Bewegungsstorungen, Muskelverletzung, Muskelzuckungen,
Nervenverletzung, Nervenlahmung, versehentliche Ablation angrenzender
neurovaskuldrer Strukturen, Osteomyelitis, Schadigung peripherer Nerven
(Parasthesie, periphere Nervenlahmung), Hautverbrennungen, Schwellung,
Osteonekrose, periablationale Neuropathien, Tumorrezidiv.

e Schwere Nebenwirkungen
Avaskuldre Knochennekrose, Blutung, Chondrolyse, Kompartment-Syndrom, Tod,
Fraktur, Hdmatom, Hamorrhagie, Hydronephrose, inkomplette Hemiplegie,
Anstieg des CPK-Werts, Infektion, Anstieg der Lebertransaminase,
Bewegungsstorungen, Nervenverletzung, Nervenlahmung, versehentliche Ablation
angrenzender neurovaskuldrer Strukturen, Osteomyelitis, Osteonekrose,
Neuropathie im Ablationsbereich, Perikarderguss (bei Brustwandablationen),
Schadigung peripherer Nerven (Parasthesie, periphere Nervenldhmung),
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Pneumomediastinum, Perforation angrenzender Organe, Sepsis, schwere
Niereninsuffizienz, Hautverbrennungen, Radikulopathie, Rhabdomyolyse,

Tumorverschleppung.

2.11.4 Urologie/Nieren und Prostata:

e Leichte/moderate Nebenwirkungen

Akute Harnretention, Verletzung angrenzender Organe, Andmie,
Schwachegefuhl/Mudigkeit, Darmverschluss, Anstieg des CPK-Werts, Zystitis,
Odem, Ejakulationsstérung, erektile Dysfunktion, Himatom, Hamaturie,
Hydronephrose, Hypotonie, idiosynkratische Reaktion, Ileus, unerwiinschte
Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor) aufgrund unvollstandiger
Behandlung (siehe Definition in Abschnitt 2.11.8), Anstieg der Lebertransaminase,
Unwobhlsein, leichte Niereninsuffizienz, Nervenverletzung, nicht lebensbedrohliche
Lungenembolie, Schmerzen, Unterleibsschmerzen, Penisparasthesien, Schadigung
peripherer Nerven (Pardsthesie, periphere Nervenlahmung), perineale Schmerzen,
Parasthesien an der Sondierungsstelle, Obstruktion/Stenose am pyeloureteralen
Ubergang, Niereninfarkt, Hautverbrennungen, Harnwegsobstruktion,
Tumorrezidiv, Harnwegsinfektion, Blasenentleerungsstorung.

e Schwere Nebenwirkungen

Anaphylaktische Reaktion, Verletzung angrenzender Organe, arteriovendse Fistel,
Blasenhalskontraktur, Blutung, chronische Hypertonie durch Page-Niere, Anstieg
des CPK-Werts, Tod, tiefe Venenthrombose, Verletzung des Gastrointestinaltrakts,
Hamaturie, Hydronephrose, Hypotonie, hypertensiver Notfall, idiosynkratische
Reaktion, lleus, Infektion, Anstieg der Lebertransaminase, lumbale Radikulopathie,
Muskelzuckungen, Herzinfarkt, transfusionspflichtige Hdmorrhagie,
Nervenverletzung, Beckenvenenthrombose, Schadigung peripherer Nerven
(Parasthesie, periphere Nervenldhmung), Pneumomedistinum, Perforation
angrenzender Organe, rektourethrale Fistel, Verletzung der Nierenarterie/-vene,
Nierenriss, Nierenblutung, Niereninfarkt, Nierenvenenthrombose,
retroperitoneales Himatom, Rhabdomyolyse, Skrotalddem, Sepsis, schwere
Niereninsuffizienz, schwere Harnwegsobstruktion, Hautverbrennungen,
Milzinfarkt, Tumorverschleppung, Harnréhrenverschorfung, Harnleiterstriktur,
Harnwegsfistel, Blasenuberaktivitat/Harndrang, Harninkontinenz, Harnretention,
Harnwegsinfektion, Urinleckage, Urinom.

2.11.5 Thorax/Lunge und kardiale Arrhythmien

¢ Leichte/moderate Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, alveolare Blutung, Armparese, arteriovendse
Fistel, Rlickenschmerzen, Blutung, Verletzung der Bronchien, Husten,
Nierenschadigung durch das beim Eingriff verwendete Kontrastmittel,
Zwerchfellldhmung, Hdmatome, Hamatothorax, Himoptyse, Himorrhagie,
unerwinschte Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor) aufgrund
unvollstéandiger Behandlung (siehe Definition in Abschnitt 2.11.8), Infektion,
Verlust der Sprechfahigkeit (temporare Aphasie durch Schadigung des

N. laryngeus), Nervenverletzung, neu auftretende oder verstarkte Arrhythmien,
Schmerzen, partieller/totaler Lungenkollaps, Perikarderguss, Lahmung des
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Zwerchfellnervs, Pleuraerguss, Pneumonie, Pneumonitis, Lungenembolien,
Ateminsuffizienz, Rippenfraktur, stille Mikroembolisation, Hautverbrennungen,
Hautverletzung, kleiner Pneumothorax, subkutanes Emphysem, Thrombose,
transitorische ischdmische Attacke, Tumorverschleppung, Probleme durch den
Gefallzugang.

e Schwere Nebenwirkungen

Akutes Atemnotsyndrom (ARDS), Verletzung angrenzender Organe, Luftembolie,
arteriovendse Fistel, Atelektase, atrio-dsophageale Fistel, Blutung, bronchokutane
Fistel, Verletzung der Bronchien, bronchopleurale Fistel, Herzstillstand,
Herztamponade, Thoraxwandabszess, Tod, tiefe Venenthrombose,
Zwerchfelllahmung, Dyspnoe, Empyem, Endokarditis, Verletzung der Speiserdhre,
Femoralis-Pseudoaneurysma, Hdmatom, Hamatopneumothorax, Himoptyse,
Hamorrhagie, Hamatothorax, Infektion, Lungenkollaps, Myokardinfarkt,
Nervenverletzung, Herzperforation, persistierendes Empyem,
Zwerchfellnervenlahmung, Pleuraerguss, Pneumonie, Pneumothorax, prolongierte
Thoraxdrainage, prolongierte Intubation, Lungenembolien, Lungeninsuffizienz/-
versagen, Perforation angrenzender Organe, Atmungsinsuffizienz/Atemstillstand,
Sepsis, Hautverbrennungen, Schlaganfall, subkutanes Emphysem, Vena-cava-
superior-Syndrom, thromboembolische Komplikationen, Thrombose,
Tumorverschleppung, Herzklappenschaden, Venenstenose.

2.11.6 Gynakologie

¢ Leichte/mittelschwere Nebenwirkungen

Verletzung angrenzender Organe, Blutung, urogenitale Perforation, Himatom,
Hamaturie, Hydronephrose, unerwiinschte Wirkungen (Tumorrezidiv durch
Residualtumor) aufgrund unvollstandiger Behandlung (siehe Definition in
Abschnitt 2.11.8), Nervenverletzung, versehentliche Ablation angrenzender
Strukturen, Schmerzen, Unterleibsschmerzen, Hautverbrennungen, Infektionen an
der Behandlungsstelle, Tumorrezidiv, Harnwegsinfektion.

e Schwere Nebenwirkungen:

Blutung, Tod, Himatom, Hamorrhagie, Hydronephrose, Infektion, versehentliche
Ablation angrenzender Strukturen, Nervenverletzung, Perforation angrenzender
Organe, Sepsis, Sigmaperforation, Hautverbrennungen, Tumorverschleppung,
Harnréhrenstriktur.

2.11.7 Dermatologie:

¢ Leichte/mittelschwere Nebenwirkungen:

Verletzung angrenzender Organe, Fasziitis, Himorrhagie, Hdmatom, Hamaturie,
unerwiinschte Wirkungen (Tumorrezidiv durch Residualtumor) aufgrund
unvollstandiger Behandlung (siehe Definition in Abschnitt 2.11.8) Infektion, lokale
Schmerzen, Bewegungsstorungen, Muskelschddigung, Nervenverletzung,
Nervenldhmung, versehentliche Ablation angrenzender neurovaskularer
Strukturen, Neuropathie im Ablationsbereich, Hautverbrennungen, Schwellung,
Tumorrezidiv.
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e Schwere Nebenwirkungen
Blutung, Tod, Hamorrhagie, Hdmatom, Infektion, Bewegungsstorungen,
Nervenverletzung, Nervenlahmung, versehentliche Ablation angrenzender
Strukturen, Perforation angrenzender Organe, Sepsis, Hautverbrennungen,
Tumorverschleppung.

2.11.8 Definition ,,Unvollstandige Behandlung*

Die unvollstandige Behandlung ist ein unerwiinschtes Ereignis, das aufgrund folgender
Umstande auftreten kann: Geratefehlfunktion, vorzeitiger Abbruch des Eingriffs,
schlechte Planung der Kryoablation (keine oder unzureichende Vereisungszeit, vorzeitiges
Herausziehen der Kryosonde), ungenaue Platzierung der Kryosonde, fehlerhafte
Patientenselektion beziglich TumorgréRe, moglicher Sicherheitsabstdnde oder sonstiger
Umstande, die eine ausreichende Umhiillung des Tumors und den korrekten Abschluss
des Kryoablationsverfahrens verhindern.

Warnung

c Bei unvollstandiger Behandlung besteht die Moglichkeit, dass eine vollstandige
Zerstorung des Zielgewebes NICHT EINGETRETEN ist, und der Arzt muss dann
entsprechend handeln.

Eine unvollstandige Behandlung kann wahrend oder unmittelbar nach dem
Kryoablationsverfahren oder bei Kontrollterminen (Gber bildgebende Untersuchungen)
festgestellt werden. Bei unvollstandiger Behandlung konnen eine zuséatzliche Kryoablation
oder andere Behandlungsmethoden erforderlich werden. Wenn eine unvollstandige
Behandlung unbemerkt bleibt, konnen Tumorresiduen und/oder der Tod die Folge sein.

2.11.9 Zulange Vereisungsdauer.

Eine zu lange Vereisungsdauer kann dazu fihren, dass die MaRe der Eiskugel die
empfohlenen MaRe Uberschreiten, und die Eiskugel gesundes Gewebe beschadigt, daher
muss die Grof3e der Eiskugel stets kontrolliert werden.

2.12 Entsorgung

2.12.1 Das System

Richten Sie sich beziglich der Entsorgung von Geraten und Materialien nach den vor Ort
geltenden Vorschriften und den tblichen Vorgehensweisen lhrer Klinik.

Das WEEE-Symbol gibt an, dass dieses System elektrische und elektronische Bauteile
beinhaltet, die gesammelt und getrennt entsorgt werden miissen. Elektrische und
elektronische Bauteile diirfen nie tiber normale Hausmiillbehélter entsorgt werden.
Elektrische und elektronische Gerate enthalten Gefahrstoffe, die bei einer
unsachgemaRen Entsorgung in den Boden gelangen kdnnen. Dies kann zu einer
Verunreinigung von Boden und Grundwasser fiihren, die gesundheitsschadlich fir
Menschen ist und die Tierwelt bedroht. Solche Produkte dirfen nicht auf Deponien
entsorgt oder in Verbrennungsanlagen verbrannt werden.
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Wenden Sie sich beziiglich einer verantwortungsvollen Entsorgung/Wiederverwertung

an lhre ortliche Behorde oder an den Handler, bei dem Sie das Produkt kduflich
erworben haben.

2.12.2 Materialien zum Einmalgebrauch

Richten Sie sich beziglich der Entsorgung von Materialien zum Einmalgebrauch nach den vor Ort
geltenden Vorschriften und den tblichen Vorgehensweisen lhrer Klinik.

Warnung

Achten Sie zu Beginn eines neuen Eingriffs darauf, dass die zuvor verwendete
A Einweg-Kryosonde, die Einweg-Einfiihrinstrumente und die sterile Hiille

entfernt und entsorgt wurden. Alle gebrauchten Kryosonden miissen als

biogefahrlicher Abfall entsorgt werden. Alle gebrauchten sterilen Hiillen

missen als biogefahrlicher Abfall entsorgt werden.

2.13 Konformitat

2.13.1 Konformitat beziiglich internationaler Sicherheitsnormen

Das Kryoablations-System wurde gemal3 internationaler Normen entwickelt und gebaut.
e EN 60601-1 - Sicherheitsnorm ,,Medizinische elektrische Gerate”
e Europaische Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG

e EN 60601-1-2 - Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Prifungen (siehe Kapitel 14 - Herstellererklarung beziiglich
des Priifgerats)

2.14 Gerateklassifizierung

e Schutz vor Stromschlag: Klasse |, Typ BF.

e Schutz gegen das Eindringen von Flissigkeiten; IPX0 (kein Schutz vor Kontakt und
Eindringen von Flussigkeit). Nicht geeignet fir eine Verwendung bei
Vorhandensein von fliichtigen Verbindungen oder brennbaren

Narkosemittelmischungen mit Luft oder Lachgas.

2.15 Wichtige Symbole

Auf dem ProSense™-Kryoablations-System befinden sich eine Reihe von Symbolen zu
Sicherheitsanforderungen und -normen. Die Symbole sind in der Tabelle unten
aufgelistet.
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Tabelle 1: Symbole auf dem ProSense™-Kryoablations-System und Zubehérteilen

Symbol Bedeutung

Vorsicht/Warnung

4 >

Gebrauchsanweisung beachten

W W icecure-medical. com

Anwendungsteile

>

SN Seriennummer

Hersteller

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

&I Herstellungsdatum und -land

REF Katalognummer
Nicht erneut sterilisieren
- Einfaches Sterilbarrieresystem, sterilisiert mit Ethylenoxid
o ;T;;IL;;D" e Sterilisiert mit Ethylenoxid, einfaches Sterilbarrieresystem
“ £ mit Schutzverpackung
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Symbol

Bedeutung

LOT

Chargennummer

Das WEEE-Symbol gibt an, dass dieses System elektrische
und elektronische Bauteile beinhaltet, die gesammelt und
getrennt entsorgt werden mussen.

Elektrische und elektronische Bauteile dirfen nie Gber
normale Hausmillbehalter entsorgt werden.

Elektrische und elektronische Gerate enthalten
Gefahrstoffe, die bei einer unsachgemaRen Entsorgung in
den Boden gelangen kdnnen. Dies kann zu einer
Verunreinigung von Boden und Grundwasser fiihren, die
gesundheitsschadlich fir Menschen ist und die Tierwelt
bedroht. Solche Produkte diirfen nicht auf Deponien
entsorgt oder in Verbrennungsanlagen verbrannt werden.

Wenden Sie sich bezliglich einer verantwortungsvollen
Entsorgung/Wiederverwertung an lhre ortliche Behérde
oder an den Handler, bei dem Sie das Produkt kauflich
erworben haben.

Y oder

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Y
®)
A

Kaltebereich

Freigabe: 09 November 2025
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Symbol

Bedeutung

Gebrauchsanweisung beachten

©
A\

Oxyeen depleting

Sauerstoffzehrend

i

Diese Seite nach oben

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

CH |REP

Schweizer bevollmachtigter Vertreter

04382

CE-Kennzeichnung - obligatorische
Konformitatskennzeichnung fiir Produkte im Europdischen
Wirtschaftsraum

o

Medizinprodukt

1060 hPa

€

500 hPa

Grenzwerte fur den atmospharischen Druck wahrend des
Transports und der Lagerung

85%
30%

Feuchtigkeitsgrenzwerte wahrend des Transports und der
Lagerung

+70°C
+158°F

-20°C
-4°F

Temperaturgrenzwerte wahrend der Lagerung

Freigabe: 09 November 2025
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Symbol Bedeutung

-

/ | Vor Sonnenlicht schiitzen

S

[ ]
y _ _ N Trocken halten

J

Son]

VORSICHT: Der Verkauf oder die Verschreibung dieses
Produkts ist gemaR US-amerikanischer
Bundesgesetzgebung auf Arzte beschrinkt.

» Conforms to UL Std. 60601- 1
ue E114081

Pflichtkennzeichnung hinsichtlich der Konformitat fur
elektronische Produkte, die in den USA auf den Markt
gebracht werden

Verriegeln; zwei Teile in einer fixen Position verbinden

=k
<)

MRT-Sicherheitswarnhinweis: Die flr das System
verwendeten Materialien sind nicht MRT-sicher

Aquipotential: Zeigt an, welcher Anschlussstecker fiir den
Anschluss dquipotentieller Leiter zu verwenden ist, wenn
eine Verbindung (Erdung) mit anderen Geraten wie in
IEC60601-1 beschrieben erfolgen soll.

Schutzklasse (Zuganglichkeit gefahrlicher Teile innerhalb

IPXO0 des Gehduses, Eindringen fester Fremdkorper,
Schadwirkungen durch Eindringen von Wasser)
Hier 6ffnen

ﬂ. Kennzeichnet die Stelle, an der die Packung geoffnet
werden kann, mit Hinweis auf die Offnungsmethode

UDI Eindeutige Geratekennung

Q Aullendurchmesser

If >| NennmalRe

@ Innendurchmesser
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Symbol Bedeutung
c.z. Kihlbereichmitte
Qty: 1 1 Einheit pro Packung
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3 BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

3.1 Einleitung

Dieses Kapitel umfasst folgende Punkte:

Anwendungsbereich — Verwendungszweck des ProSense™-Kryoablations-Systems
® Wesentliche Bauteile — Beschreibung der wesentlichen Bauteile des Systems
® FEinzelheiten zum Betrieb — Systemprozesse je nach Bedienung

3.2 Anwendungsbereich

Das ProSense™-Kryoablations-System dient zur kryogenen Zerstérung von Gewebe bei
operativen Eingriffen. Es dient als kryochirurgisches Instrument in vielen verschiedenen
medizinischen Bereichen.

Das System dient zur Zerstérung von Gewebe durch die Anwendung extrem niedriger
Temperaturen.

Das ProSense™-Kryoablations-System ist bei Patienten indiziert, bei denen der Arzt eine
Eignung fiir eine Kryotherapie festgestellt hat.

Das ProSense™-Kryoablations-System hat drei Betriebsarten:

1. Standby (Wartezustand) — das Stromkabel ist eingesteckt und das System
eingeschaltet; die Software erlaubt die Eingriffsvorbereitung, Festlegung der Zeit,
Protokollextraktion und MaRnahmen durch den Techniker; das LN2-Dewargefald ist
vom System abgekoppelt und der Druckluftkreislauf ist offen. Aktive Elemente sind
der Touchscreen-PC und die Kontrolleinheit.

2. Vereisungsmodus — solange das System eingeschaltet ist und die Kryosonde sowie
das LN2-Dewargefald am System angeschlossen sind. In diesem Zustand steht das
DewargefaR unter Druck und die Kryosonde wird mit Flissigstickstoff (LN2) versorgt.
Aktive Elemente sind der Touchscreen-PC, die Kontrolleinheit, die Ventile, der
Kompressor und der Ablufterhitzer.

3. Extraktionsmodus (Aufheizung) — solange das System eingeschaltet ist und die
Kryosonde sowie das LN2-Dewargefald mit dem System verbunden sind. In diesem
Zustand steht das Dewargefals nicht unter Druck und die Kryosonde wird mit
warmem N2 versorgt. Aktive Elemente sind der Touchscreen-PC, die Kontrolleinheit,
die Ventile, der Kompressor und die Heizung.

Beim Vereisungsvorgang sollte die Temperatur an der Spitze der Kryosonde mindestens -
150 °C erreichen. Die Temperatur des Riicklaufrohrs wird durch die Software kontrolliert
und hangt davon ab, welche Art von Kryosonde an das System angeschlossen ist.

Beim Extraktionsschritt darf die Temperatur der Kryosondenspitze nicht mehr als 35 °C
betragen. Die Temperatur des Warmrohrs wird durch die Software kontrolliert und hangt
davon ab, welche Art von Kryosonde an das System angeschlossen ist.

Der Druck in dem 2-I-Dewargefald und Zylinder wird durch die Software kontrolliert und
hangt davon ab, welche Art von Kryosonde an das System angeschlossen ist. Der Druck im
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Dewargefal und Zylinder wird durch die Kompressorleistung und durch mechanische

Sicherheitsventile begrenzt.
3.3 Wesentliche Bauteile

Die nachstehende Abbildung stellt die duBeren Merkmale des Kryoablations-Systems dar:

""]_@

1.  Touchscreen-Bildschirm 9. Rollen

2. Kryogriff 10. Klappe fiir das Einsetzen des
DewargefdRes/Behalterklappe

3. Notfallschalter 11.  Schlittenfach fir das DewargefaRd

4, Kryosonden-Schale 12.  Anschluss fir den flexiblen Schlauch

5. Systemetiketten 13. Der Temperatursensor

6. Ein-/Aus-Schalter 14. Einstellbare Klemme

7. Potentialausgleichs-Pin (POAG)  15. Einstellbarer Halterungsarm

8. Dewar 16. Halterungssockel

Abbildung 1: Front- und Riickansicht des ProSense™-Kryoablations-Systems mit nummerierten Bauteilen
Das ProSense™-Kryoablations-System umfasst:

® Hauptgehause

e Einstellbarer Touchscreen-Bildschirm

e Zubehor: EinfUhrinstrumente, Halterung (in einigen Regionen moglicherweise nicht
erhiltlich), und Kryosonden.

e Externe Komponenten: 2-Liter-Flissigstickstoff-Dewargefal, FuBpedal (in einigen
Regionen moglicherweise nicht erhaltlich).

Produktbezeichnung Beschreibung Art-Nr.
100-127 VAC FAS3000000
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Kryoablations-Konsole 220-240 VAC FAS3100000
(90-Grad-Griff)
Kryoablations-Konsole 100-127 VAC FAS3000000-2
(gerader Griff) 220-240 VAC FAS3100000-2

3.3.1 Hauptgehause

Das ProSense™-Kryoablations-System befindet sich fiir einen einfachen Transport in
einem auf vier Rollen montierten Geh&use. Jede Rolle ist mit Bremsen versehen, damit
das System weder in eine Richtung bewegt noch gedreht werden kann. Oben AM
Gehause befindet sich ein Touchscreen-Bedienfeld und eine Schale fiir den Kryogriff.
Rechts oben am Gehause befindet sich der Notfallschalter - ein runder roter Schalter, mit
dem das System im Notfall abgeschaltet werden kann. Auf der Riickseite des Systems
befinden sich zwei Haken zum Aufhangen des Netzkabels und ein Griff fiir den einfachen
Transport des Systems.

Das ProSense™-Kryoablations-System weist neben dem Hauptschalter (ON/OFF) auf der
Geraterlickseite ein Potentialausgleichs-Pin (POAG) auf. Falls erforderlich, kann das POAG
mit einem geeigneten Kabel an eine Anschlussdose der Klinik oder an den mit
griinen/gelben Kreisen gekennzeichneten bauseitigen Anschluss angeschlossen werden
(Kabel ist in der Lieferung von IceCure™ Medical nicht inbegriffen).

e,

Abbildung 2: ProSense™-Transportrollen und Bremsen
3.3.2 Notfallschalter

Der Notfallschalter ist ein roter Knopf, der sich AN der rechten oberen Seite des Gehduses
befindet. Er dient zur Notfallabschaltung des ProSense™-Kryoablations-Systems. Durch
Betatigen dieses Schalters wird die Netzstromversorgung des Systems sofort
ABGESCHALTET. Um den Notfallschalter zu |6sen, muss er in Pfeilrichtung gedreht
werden.

Hinweis: Das Betatigen des Notfallschalters hat die gleichen Folgen wie das Ausschalten
des Systems Uber den Hauptschalter (ON\OFF) auf der Gerateruickseite oder das Ziehen
des Netzsteckers aus der Steckdose (Stromversorgung).
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Abbildung 3: Notfallschalter

JAAN

Warnung

Betatigen Sie sofort den Notfallschalter, wenn eine Notfallsituation eintritt,
die durch einen Fehler des Systems (z.B. Stickstoffleck / Feuer / elektrische
Storung) oder der Kryosonde (z.B. Stickstoffleck / Reif auf dem Schaft, etc.)
bedingt ist. Abwarten, bis die Kryosonde und/oder das Einfihrinstrument von
allein abtauen, damit diese leicht entfernt werden konnen. Beim Entfernen
der Kryosonde und/oder des Einflihrinstruments keine Kraft oder Druck
ausiben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.

VAN

Warnung

Bei einem medizinischen oder durch die Umgebung bedingten Notfall ziehen
Sie die Kryosonde aus dem Korper. Sofern sich die Kryosonde in gefrorenem
Gewebe befindet, betatigen Sie die Schaltflache Extraction (,,Extraktion®) zum
schnellen Entfernen der Sonde.

Halten Sie den Kryogriff fest, damit sich die Kryosonde nicht infolge der
Spannung und des Gewichts des Schlauchs bewegt.

3.3.3 Der flexible Schlauch

Der Schlauch verbindet den Kryogriff mit dem Behalter im Gehduse. So kann der

FlUssigstickstoff vom Hauptgehduse in die Kryosonde fliel3en.

A\

Vorsicht
Das System nicht am Kryogriff oder am Schlauch ziehen.
Biegen Sie den Schlauch bei dem Eingriff nicht Giber 90°.

VAN

Warnung

Verwenden Sie das System nicht, wenn der Schlauch beschadigt ist. Achten
Sie beim Funktionstest auf den Schlauch und den Schlauchanschluss am
System: wenn ein Leck oder Reifniederschlag am Schlauch vorhanden ist,

diirfen Sie das System nicht verwenden.
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3.3.4 Touchscreen-Bildschirm und Aktivierung des Benutzerhandbuchs

Der Touchscreen-Bildschirm befindet sich oben AUF dem Hauptgehduse und dient zur
Bedienung und Uberwachung des Systems. Er ist fiir die Anwender und Techniker
bestimmt.

SchlieBen Sie keine anderen Signaleingangs-/Signalausgangsgerate an den Touchscreen-
PC auBer von IceCure™ Medical zugelassene Gerate an.

Vorsicht

Es durfen keine Ethernet-Kabel an das ProSense™-Kryoablations-System
A angeschlossen werden. Daruber hinaus darf das System nicht mit internen

oder externen Netzwerken verbunden werden.

Der Anschluss externer Gerate an das System darf nur durch von IceCure™

Medical geschulte und zertifizierte Personen vorgenommen werden.

Eine einfache Touchscreen-Anzeige ist in der nachstehenden Abbildung dargestellt.
Weitere Informationenen zum Bedienfeld und zum Betrieb des Systems finden sich in
Kapitel 6.

'\.I.c.ef;:u_.ure Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fur
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 4: Die Touchscreen-Anzeige vor einem Kryoablations-Eingriff

Auf das Benutzerhandbuch kann tber das Hauptmen zugegriffen werden, indem auf das
Symbol flir das Benutzerhandbuch oben rechts im Bildschirm getippt wird.

Das Benutzerhandbuch wird im integrierten Adobe Acrobat Reader-Programm angezeigt.
Es konnen Themen aus dem Inhaltsverzeichnis ausgewahlt werden, oder das
Navigationsmeni des Acrobat Reader zur Auswahl verwendet werden.
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Abbildung 5: Navigationsmenii fiir das Benutzerhandbuch

Es kann eine Seitenzahl ausgewahlt, vergrofRert oder verkleinert, oder im Dokument
geblattert werden

Durch Antippen des x (rechte Ecke) verldasst man das Benutzerhandbuch.
Das Benutzerhandbuch kann auch von unserer Website heruntergeladen werden:

http://www.icecure-medical.com

Sofern Sie ein Druckexemplar des Benutzerhandbuchs erhalten méchten, wenden Sie sich
bitte direkt an uns. Es wird lhnen dann innerhalb von 7 Arbeitstagen zugeschickt.
Sie erreichen uns per E-Mail an: icecuresupport@icecure-medical.com

3.3.5 Kryogriff und Kryosonde

Der Kryogriff befindet sich am Ende des Schlauchs, der durch den oberen Bereich der
Frontplatte des ProSense™-Kryoablations-Systems verlauft. Die Kryosonde wird am
Kryogriff angeschlossen. Mit dem Kryogriff kann die Kryosonde im Zielgewebe bewegt
werden.

Abbildung 6: Gerader Kryogriff und angeschlossene Kryosonde
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Abbildung 7: Der 90°-Kryogriff (Nr. 1) und die angeschlossene Kryosonde (Nr. 2)

Warnung

Die Kryosonden, Einfiihrinstrumente und die sterilen Hiillen sind
A Einwegprodukte, die in einer sterilen Einwegverpackung geliefert werden.

Eine Wiederverwendung der Einwegprodukte beeintrachtigt ihre Leistung
und kann eine Kreuzkontamination zur Folge haben.

Warnung
Q Nach Abschluss eines Kryoablationseingriffs bei einem Patienten sind die
Einweg-Kryosonde, die Einflihrinstrumente und die sterile Hille

abzunehmen und sicher zu entsorgen.

3.3.5.1 Griffsteckerhalterung und Griffstecker

Die Griffsteckerhalterung befindet sich oben am Hauptgehause. Dort kann der Stecker
wahrend des Eingriffs verwahrt werden.
Feuchtigkeit ist ein groRes Problem bei Kryochirurgie-Systemen.

® Nach jedem Eingriff muss der Griffstecker am Kryogriff verschlossen werden.

e Vor der Behandlung ist in unmittelbarer Nahe ein Funktionstest durchzufiihren.

Abbildung 8: Griffsteckerhalterung und Griffstecker.
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Abbildung 9: Der mit dem Stecker verschlossene Kryogriff in der Griffhalterung

Bei Verwendung eines 90°-Kryogriffs muss darauf geachtet werden, dass der Kryogriff auf
das System ausgerichtet ist, wenn er in die Griffsteckerhalterung am Hauptgehause gelegt
wird.

3.3.6 Halterung — optional (in einigen Regionen maéglicherweise nicht erhiltlich)

Die Halterung ist ein optionales Zubehorteil (in einigen Regionen, mogl. nicht erhaltlich),
das den Schlauch wahrend des Eingriffs in einer bestimmten Position halt.

Die Halterung ist héhen- und langenverstellbar und muss vom Anwender entsprechend
eingestellt werden.

Der Schlauch kann, sobald die Kryosonde im Gewebe positioniert ist, sicher in den

Halterungsarm gelegt werden.

Vorsicht
A Der Halterungsarm kann mit maximal 3 kg belastet werden.

Der Halterungssockel ist so konzipiert, dass er unter dem Kérper des Patienten
positioniert werden kann, wahrend der Halterungsarm an der Liegenseite eingestellt
werden kann.

Die Halterung kann auf eine fahrbaren CT-Liege oder eine andere Patientenliege
eingestellt werden.

Der Anwender kann je nach Raum und Patientenliege entscheiden, auf welcher Seite und
wo der Halterungsarm positioniert werden soll, aulSer unter der Gantry des CT-Gerats.

R
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Abbildung 10: Halterung und ihre Position im CT-Gerét (in einigen Regionen mégl. nicht erhiltlich)

3.3.7 FuBpedal (in einigen Regionen méglicherweise nicht erhiltlich)

Durch Betatigen des pneumatischen FuBBpedals kann der Vereisungszyklus ebenso wie
Uber die Schaltflache am Bildschirm aktiviert/deaktiviert werden, und es kénnen Aktionen
der aktiven Schaltflachen auf dem Bildschirm bestatigt werden:

Abbildung 11: Aktions-Schaltfeld wie auf Bildschirm angezeigt (unterschiedliche Optionen)

Abbildung 12: FuBRpedal

3.3.8 DewargefaRR-Halter

Die Halter fiir die Dewargefalie befinden sich auf der Riickseite des Gehduses und bieten
Platz flir die Dewargefalie. Beim Einsetzen der DewargefalRe in das Aufbewahrungsfach
muss sichergestellt werden, dass sie richtig eingesetzt sind (siehe Abb. unten).

Abbildung 13: Aufbewahrungsfacher fiir die Dewargefifle — die richtige Methode zum Einsetzen der
DewargefiBe in das Aufbewahrungsfach.

Warnung

Das System nicht bewegen, wenn das Dewargefal Flissigstickstoff enthalt.
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3.4 Einzelheiten zum Betrieb

Dieser Abschnitt beschreibt die einzelnen Schritte zur Inbetriebnahme des ProSense™'-
Kryoablations-Systems, die den in Kapitel 5 beschriebenen Bedienungsschritten
vorausgehen.

e Der Flussigstickstoff ist vorab je nach voraussichtlicher Auslastung zu bestellen.

e Industrie-Flissigstickstoff muss an den Standort des Anwenders in einem normalen
kryogenen DewargefaR geliefert werden.

e Zur sicheren Handhabung und Lagerung des Dewargefifies sind die
Standardrichtlinien zu befolgen. Die Richtlinien sind bei lhrem Lieferanten
erhaltlich.

Warnung

Das ProSense™-Kryoablations-System darf ausschliefRlich mit lceCure™-
A Kryosonden betrieben werden.
IceCure™-Kryosonden diirfen ausschliel§lich mit dem ProSense™-
Kryoablations-System verwendet werden.

Warnung

Flussigstickstoff kann bei unzureichender Beltftung im Raum und

unsachgemaler Handhabung zu schwerwiegenden Verletzungen oder
A Verbrennungen fithren. Bei der Wartung und der Handhabung von

DewargefaRen fiir Flissigstickstoff miissen stets die ortlichen Gesetze und

Sicherheitsvorschriften eingehalten werden. Die Wartung von

Flassigstickstoff muss von befugten Mitarbeitern durchgefiihrt werden.

3.4.1 Starten des Systems
Vor dem Einschalten des Systems sind folgende Bedingungen zu tberprifen:

e Eine bereits verwendete Kryosonde und bereits verwendete Hullen wurden
entfernt, und das System wurde von Riickstanden gereinigt und abgetrocknet.

e Das System ist an die Netzstromversorgung angeschlossen.

Zum Einschalten des Systems den mechanischen Schalter auf der Riickseite des Systems
einschalten. Der Touchscreen-Bildschirm schaltet sich ein, und der folgende Bildschirm
wird angezeigt:
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'QlceCure

Starten des Systems

Geschatzte Zeit bis zum Ende: 00:06

Abbildung 14: Bildschirm beim Laden des Systems

Abwarten, bis sich der Hauptmendibildschirm geladen hat.

\ylceCure Hauptmenii

Januar 29,2020 16:35

Fur

Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

Behandlung {c} Einstellungen (!) Herunterfahren

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 15: Der Hauptmenii-Bildschirm
3.4.2 Systemfunktionstests

Wahrend das System hochfahrt, werden automatisch einige interne Tests durchgefiihrt,
um zu Uberpriifen, ob das System sicher verwendet werden kann. Weitere spezifische
Tests werden bei der Sichtinspektion durch den Anwender entsprechend den
Anweisungen auf der Bedienoberflache durchgefiihrt. Jede Kryosonde muss vor ihrem
Einsatz getestet werden.

3.4.3 Der Kryoablations-Eingriff

Eine Kryoablation kann erst dann durchgefiihrt werden, nachdem die Kryosonde in das
Zielgewebe eingefiihrt wurde. Sie kann manuell (vom Anwender gesteuert) oder
automatisch (vom Computer vorprogrammiert und tGberwacht) aktiviert werden.
Wahrend des gesamten Eingriffs fihrt das System fortlaufend interne Tests durch. Im
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Falle eines Systemfehlers wird der Anwender auf die entsprechende L6sung zur

Fehlerbehebung hingewiesen.

3.4.4 Extraktionsschritt

Bei der Extraction (Extraktion) handelt es sich um einen vom System automatisch am
Ende jedes automatischen Protokolls oder manuell vom Anwender zu jedem beliebigen
Zeitpunkt im Prozess aktivierten Vorgang. Wahrend dieses Prozesses wird die Spitze der
Kryosonde durch erwarmtes Stickstoffgas aufgeheizt, um ein schnelles und sicheres
Entfernen der Kryosonde zu ermdoglichen.
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4 AUFBAU UND EINRICHTUNG
Die Aufstellung des ProSense™-Kryoablations-Systems darf nur durch von IceCure™
Medical autorisierte Servicetechniker unter Beachtung der zugelassenen

Installationsverfahren erfolgen. Nach der Installation und erfolgreichen Abnahmepriifung
wird das System fir die Verwendung freigegeben.

Der Installationsprozess muss nach jedem Transport durchgefiihrt werden.
4.1 Raum- und Positionsanforderungen

Der Arbeitsbereich flir das ProSense™-Kryoablations-System muss entsprechend den im
Kapitel mit den technischen Daten angegebenen Abmessungen vorbereitet werden
(Kapitel 11). Um eine ausreichende Belliftung zu gewahrleisten, muss ein Mindestabstand
von 0,5 Metern (20 Zoll) zwischen dem Gerat und den Wanden oder anderen
Gegenstidnden eingehalten werden, die den Luftstrom behindern konnen.

Eine entsprechende Beliiftung und Luftzirkulation sind bei Arbeiten mit Flissigstickstoff
grundlegende Uberlegungen, die angestellt werden miissen.

Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte den Abschnitten zu Umgebungsbedingungen
und Grenzwerten fiir elektromagnetische Felder in diesem Handbuch.

Vorsicht

Nach einem Transport des ProSense™-Kryoablations-Systems (iberprifen Sie
A bitte die Temperatur des Gerats. Wenn die Temperatur unter 10 °C oder tber

40 °C liegt, lassen Sie das System vor dem Gebrauch eine Stunde je 2,5 °C

akklimatisieren.

Warnung

A Verwenden Sie das ProSense™-Kryoablations-System nicht in
sauerstoffreichen Umgebungen.

Warnung
FlUssigstickstoff kann bei unzureichender Belliftung im Raum und

A unsachgemaler Handhabung zu schwerwiegenden Verletzungen oder
Verbrennungen fiihren. Bei der Wartung und der Handhabung von
DewargefaRen fur Flissigstickstoff missen stets die 6rtlichen Gesetze und

Sicherheitsvorschriften eingehalten werden.
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4.2 Fiir die Einrichtung geltende Warn- und Vorsichtshinweise

Warnung

Sofern keine ausreichende Beliliftung im Raum gegeben ist, kann das

ProSense™-Kryoablations-System aufgrund der durch eine erhéhte
A Stickstoffkonzentration im Raum bestehenden Erstickungsgefahr nicht

verwendet werden.

Vorsicht

Das ProSense™-Kryoablations-System muss von einem von lIceCure™ Medical
A autorisierten Techniker oder von einem von IceCure™ Medical fiir die

Aufstellung und Testung des ProSense™-Systems autorisierten Techniker

ausgepackt, aufgestellt und getestet werden.

Vorsicht

Nach dem Aufstellen der Hauptbaugruppe sind die Vorderrollenbremsen
festzustellen. Sofern diese nicht festgestellt werden, konnen das System oder
andere Gerate im Klinikraum beschadigt werden.

Warnung
A Das System nicht bewegen, wenn das DewargefaR Flussigstickstoff enthalt.

4.3 Leistungsaufnahme

Das ProSense™-Kryoablations-System ist fiir die Anwender angegebene ortliche
Leitungsspannung verkabelt.

Das ProSense™-Kryoablations-System ist liber das Netzkabel geerdet, das an die
Netzsteckdose in der Wand angeschlossen wird. Eine sachgemalie Erdung ist eine
Grundvoraussetzung fiir einen sicheren Betrieb.

Das ProSense™-Kryoablations-System weist neben dem Hauptschalter (ON/OFF) ein
Potentialausgleichs-Pin (POAG) auf. Falls erforderlich, kann das POAG des ProSense-
Systems mit einem geeigneten Kabel an eine Anschlussdose der Klinik oder an den mit
grinen und gelben Kreisen gekennzeichneten bauseitigen Anschluss angeschlossen
werden (Kabel ist in der Lieferung von IceCure Medical nicht inbegriffen).

Der Einschaltstrom des Systems ist beim Hochfahren aufgrund der
Eingangslbertragerstufe hoch; wenn die elektrische Infrastruktur der Einrichtung keine
Typ-D-Sicherungen (nach den untenstehenden Spezifikationen) beinhaltet, kann ein
zusatzlicher Einschaltstrombegrenzer (z.B. Renkforce 62421 o.A. fiir 220 VAC) verwendet
werden, damit die Sicherung in der Einrichtung nicht ausgetauscht werden muss. Ein
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solches Gerat ist nicht grundsatzlich fir alle Einrichtungen erforderlich und nicht als Teil

des Systems, sondern als Teil der Einrichtungsinfrastruktur anzusehen. Aus

Sicherheitsgriinden muss es jedoch durch die Gehdusemasse laufen oder damit
verbunden sein (Erdung der Wechselstromleitung).

Die nachfolgende Tabelle 2 fasst die elektrischen Anforderungen an die fiir das
ProSense™-Kryoablations-System vorgesehene Wandsteckdose zusammen.

Tabelle 2: Anforderungen beziiglich der elektrischen Leistung

Ortliche Frequenz | Strom | Hauptstromkreisunterbrecher Typ-D-
Netzspannung Sicherung
100-127 VAC 50/60 Hz 12 A 0.1A 32A
220-240 VAC 50/60 Hz 7A 0.1A 16 A

4.4 Im Lieferumfang enthaltene Bauteile
Das ProSense™-Kryoablations-System wird in folgendem Zustand verpackt und geliefert:

e Hauptsystem
e Zweileere Dewargefalie (in verschiedenen Farben erhiltlich)
e FulRpedal (in einigen Regionen moglicherweise nicht erhaltlich)

e Aufbau-Kit

Die folgenden Produkte sind nicht im Lieferumfang des ProSense-Systems enthalten und
mussen separat bei IceCure Medical bestellt werden:

e Sterile Einweg-Kryosonden

e Sterile Einweg-Einfihrinstrumente

e Demonstrations-Kryosonde

e Halterung (optional — in einigen Regionen moglicherweise nicht erhaltlich)
e DewargefaR fiir Fllssigstickstoff (GroRpackung)

e Fliussigstickstoff-Entnahmevorrichtung

e Rollensockel fiir ein groRes Dewargefald

e Handpumpe fiir Sofortdruck

e Kryo-Handschuhe, Stulpenform, grol3, wasserdicht, Paar

e Gesichtsschutz mit einer Schutzfunktion bis LN2

Die folgenden Produkte miissen fir den Eingriff vorhanden sein. Diese werden nicht von
IceCure Medical geliefert:

e Sterile Hullen fir den Schlauch

e Sterile Abdeckung fiir die Kryosonden-Schale
59

Benutzerhandbuch fir Europa (German)
Freigabe: 09 November 2025




IceCure™ Medical Ltd. DMS-7067 Rev. F ProSense™

Vertraulich Benutzerhandbuch
o Desinfektionstiicher

e FlUssigstickstoff
4.5 Aufbau

Vorsicht

Das ProSense™-Kryoablations-System muss von einem Techniker von

A IceCure™ Medical oder von einem von IceCure™ Medical fur die Aufstellung
und Testung des ProSense™-Systems autorisierten Techniker ausgepackt,
aufgestellt und getestet werden.

Samtliche Schaden am Behalter oder am ProSense™-Kryoablations-System, die wahrend
des Auspackens, dem Aufbau oder dem Testdurchlauf festgestellt werden, missen sofort

an lhren Handler, bei dem Sie das Kryoablations-System gekauft haben, gemeldet
werden.

Die Aufstellung erfolgt durch einen von IceCure Medical autorisierten Servicetechniker
und das System wird nach der erfolgreichen Installation fiir die Verwendung freigegeben.
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5 BEDIENUNG DES SYSTEMS
Dieses Kapitel erlautert die Bedienung des Kryoablations-Systems einschlieflich der
Schritte vor, wahrend und nach der OP.

Hinweis: Dieses Benutzerhandbuch beschreibt, wie das Gerat mit einer perkutanen
Kryosonde bedient wird, fiir deren klinische Anwendung ein bildgebendes System
bendtigt wird.

Das Gerat kann mit einer stumpfen Kryosonde fiir topische Anwendungen verwendet
werden, die unter Ultraschallkontrolle vorgenommen werden. Bei topischen
Anwendungen muss der Arzt die klinischen Standardprotokolle befolgen, die nicht im
Rahmen dieses Benutzerhandbuchs behandelt werden.

Das Gerat kann auch fir offene chirurgische Eingriffe verwendet werden, die nicht unter
Kontrolle durch ein bildgebendes System erfolgen. Bei diesen Anwendungen muss der
Arzt die klinischen Standardprotokolle befolgen, die nicht im Rahmen dieses
Benutzerhandbuchs behandelt werden.

Die Materialien dieses Gerats sind nicht mit einer Magnetresonanztomographie
kompatibel, daher ist das Gerat nicht MRT-sicher, und darf bei Eingriffen, die unter MRT-
Kontrolle erfolgen, nicht eingesetzt werden.

SCHULUNG: Arzte, die sich fiir eine Verwendung eines Kryoablations-Systems
entscheiden, miissen vor der Verwendung des Systems an einer Schulung teilnehmen. Die
Schulung wird von zertifizierten Mitarbeitern von IceCure™ Medical durchgefiihrt.

5.1  Uberblick iiber den Ablauf des Eingriffs

e Vorbereitung des Patienten und des Systems
e Auswahl der Kryosonde
e Einrichtung des Systems und Funktionstest
e Einsetzen der Kryosonde
e Kryoablations-Zyklus
e Abschluss des Eingriffs
5.2 Vor dem Eingriff durchzufiihrende Schritte

5.2.1 Vorbereitung des Systems fiir den Eingriff

1. Vergewissern Sie sich, dass Sie ausreichend Flussigstickstoff flir den Eingriff
verfligbar haben:

e Das 2-Liter-Dewargefald des ProSense™ sollte mit Flussigstickstoff gefuillt sein.
Zu diesem Zweck muss ein groRes Dewargefal (z.B. 20 oder 25 Liter) mit
Flassigstickstoff entsprechend den dem Produkt beiliegenden
Gebrauchshinweisen des Herstellers vorbereitet werden.
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e Das grolle DewargefaR sollte mit einer Entnahmevorrichtung ausgestattet sein,

um eine sichere, effiziente und genaue Uberfiihrung von Flissigstickstoff aus
dem grol3en in das 2-Liter-Dewargefald des ProSense™ zu ermoglichen.

e Es kann 12-24 Stunden dauern, bis sich ausreichend Druck zur Entnahme von

Fliissigstickstoff aufgebaut hat. Daher wird empfohlen, das grofle
Dewargefal} etwa einen Tag vor dem Eingriff zu fillen.

Sofern noch eine Kryosonde am Kryogriff angeschlossen ist, muss die Kryosonde
vom Griff getrennt und sicher entsorgt werden.

Eine bereits verwendete sterile Einwegabdeckung muss vom Kryogriff
abgenommen werden.

Den Kryogriff mit dem Stecker verschlieRRen.

Eine sterile Arbeitsumgebung gemald akzeptierten Standards ist zu schaffen.
Vorbereitung des Patienten fiir den Eingriff

Den Patienten stets bequem lagern.

Sofern eine Kryogriffhalterung verwendet wird, wird der Patient bequem auf dem
Sockel der Halterung gelagert, sodass der Zielbereich leicht zugédnglich und die
Einfihrbahn der Kryosonde sicher ist (es muss sichergestellt werden, dass sich der
einstellbare Arm der Halterung nicht im Weg des Anwenders oder der CT-Gantry
befindet). Zum Beispiel: Bei der Behandlung eines Brusttumors ist es
winschenswert, dass die Kryosonde parallel zur Brustwand platziert wird.

Vor der Bestimmung der langen Achse und des Eintrittspunkts muss die Lasion vor
dem Eingriff mit einem bildgebenden System in alle Richtungen vermessen
werden.

Flr eine schematische Darstellung der Position des Systems und des Patienten im
Behandlungsraum siehe die nachstehende Abbildung.
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Abbildung 16: Schematische Darstellung der Position des Systems und des Patienten.

Die Anwendung des ProSense™-Kryoablations-Systems in besonderen Populationen wie
bspw. bei Schwangeren oder Kindern bzw. Jugendlichen, wurde nicht untersucht.

A\

Vorsicht

Der Kryogriff und das Schlauchteil konnen wahrend des
Kryoablationsverfahrens kalt werden. Der Bediener sollte eine Isolierung
dieser Bauteile in Erwagung ziehen, um Beschwerden beim Patienten oder
Arzt zu vermeiden.

A\

Warnung

Methoden zur Kryoablation bei Frauen mit Brustimplantaten wurden bislang
nicht untersucht. Bei Patienten mit Brustimplantaten muss dokumentiert
werden, dass zwischen der Lasion und dem Implantat ein entsprechender
Abstand besteht, um sicherzustellen, dass die ablatierte Lasion nicht in Kontakt
mit dem Implantat kommt, oder dieses gefahrdet, und dass ausreichend Raum
vorhanden ist, um die erforderlichen Rander zu schaffen.

5.2.3 Einschalten des ProSense™-Kryoablations-Systems

Vor dem Betrieb des Systems muss gepriift werden, ob folgende Bedingungen
gewadhrleistet sind:

e Ein Ultraschallgerat, CT oder ein anderes geeignetes bildgebendes System zur
Uberwachung des Eingriffs ist vorhanden.
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e Der mechanische Netzschalter ist ausgeschaltet.

e Der Kryogriff, der Schlauch und die Schale sind sauber und trocken.

Zum Einschalten des ProSense™-Kryoablations-Systems:

Zum Einschalten des Systems das Netzkabel einstecken und den mechanischen
Schalter auf der Riickseite des Systems einschalten. Der Touchscreen-Bildschirm
schaltet sich ein und der folgende Bildschirm wird angezeigt:

QlceCure

Starten des Systems

Geschatzte Zeit bis zum Ende: 00:06

Abbildung 17: Bildschirm beim Laden des Systems

Abwarten, bis sich der Hauptmendiibildschirm geladen hat.

Vor der Durchflihrung einer Kryotherapie muss sichergestellt sein, dass die Uhrzeit wie in
Kapitel 5.2.5.4 auf die ortliche Zeitzone eingestellt ist.
ylceCure Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fir
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

Behandlung {6} Einstellungen () Herunterfahren |

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 18: Der Hauptmenii-Bildschirm
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5.2.4 Der Kryogriff

Mit dem Kryogriff kann der Anwender die Kryosonde leicht und sicher handhaben. Die
Bauteile des Kryogriffs sind in Kapitel 3 - Beschreibung des Systems - erlautert.

Der Kryogriff kann sicher auf den einstellbaren Arm der Halterung gelegt werden, sobald
die Kryosonde endgiiltig positioniert ist.

5.2.5 Allgemeine Einstellungen

Auf die allgemeinen Einstellungen des Systems und den Techniker-Modus kann liber die
Schaltflache ,Settings” (,,Einstellungen”) unten im Touchscreen-Bildschirm zugegriffen
werden.

ylceCure Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fir
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 19: Aktivierung der Option ,Settings“ (,,Einstellungen”) im Hauptmeniibildschirm

Durch Auswahl der Schaltflache ,Settings” (,Einstellungen®) wird der
Einstellungsbildschirm mit vier Symbolen geladen, die fiir verschiedene Optionen stehen.
Bei Betatigen eines dieser Symbole wird der zu dieser Option gehorige
Einstellungsbildschirm geoffnet.
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N lceCure Einstellungen

Volistandige Softwareversion:

35.2

Verbffentlichie Softwareversion: Cj/

3

Echizeitversion; Sprache
Auswdhlen

Seriennummer des gerdts:

PS-31026

Echtzeit-Seriennummer:

22969063 Protokoll
Exportieren

447 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 20: Einstellungsbildschirm

5.2.5.1 Sprache auswiahlen

P

Techniker
Modus

Zeit
Einstellen

ProSense™
Benutzerhandbuch

Uber diesen Bildschirm kann die Sprachauswahl vorgenommen werden.

'\.I(:er:ure Einstellungen > Sprache Auswdhlen

Sprache Auswahlen

English Italiano

Frangais Deutsch

163 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 21: Sprachauswahlbildschirm

Espafiol

Pycckuii

5.2.5.2 Anmeldung fiir den Techniker-Modus

Durch Auswahl des Symbols , Technician Mode” (,, Techniker-Modus“) wird ein
Eingangsbildschirm fir den Techniker-Modus geo6ffnet, der zur Wartung des Systems

dient. Auf den Techniker-Modus kann nur von einem autorisierten Techniker von

IceCure™ Medical zugegriffen werden. Dieser Modus ist passwortgeschitzt.
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Warnung
2 Der Bildschirmmodus ,Technician” (, Techniker”) darf nicht aufgerufen

werden. Nur ein Techniker von IceCure™ Medical oder ein von IceCure™
Medical autorisierter Vertreter darf den Modus , Technician“ (,, Techniker”) zur

Wartung oder Reparatur des Systems verwenden.

-\‘IC'&CUFE Einstellungen > Techniker-Modus

Code eingeben um
fortzufahren

E3

Dieser Modus ist geschulten Technikern vorbehalten

Abbildung 22: Bildschirm ,Technician Mode“ (,,Techniker-Modus*)

5.2.5.3 Protokoll exportieren

Uber diesen Bildschirm kénnen beliebige Daten des Eingriffs ganz einfach und praktisch
auf ein portables USB-Speichergerat exportiert werden. Durch Beriihren des Symbols
»Export Log” (,,Protokoll exportieren”) 6ffnet sich ein Pop-Up-Fenster mit der folgenden
Meldung:

Connect a USB flash drive and press OK (,,USB-Speicherstick anschliefSen und OK
driicken”)

e Auf OK driicken, um die Protokolldatei auf den USB-Speicherstick zu exportieren
e Um zum Einstellungsbildschirm zurickzukehren, muss ,Cancel” (,,Abbrechen®)
ausgewahlt werden

Sofern der Export fehlschlagt, erscheint die folgende Meldung im Statusbereich: Export
failed; make sure a flash drive is connected. (,,Export fehlgeschlagen; bitte stellen Sie
sicher, dass ein Speicherstick angeschlossen ist.”)

Vor der Verwendung des Speichersticks muss geprift werden, ob auf diesem ausreichend
Speicherplatz fiir die Speicherung der Datei vorhanden ist, und sichergestellt werden,

67

Benutzerhandbuch fir Europa (German)
Freigabe: 09 November 2025




IceCure™ Medical Ltd. DMS-7067 Rev. F ProSense™
Vertraulich Benutzerhandbuch
dass er virenfrei ist. Beim AnschlieBen des USB-Speichersticks an den USB 2.0-Anschluss

muss die weille Markierung zur Unterseite des Touchscreen-Bildschirms zeigen.

Hinweis: USB 3.0-Anschliisse (blau) sollten nicht verwendet werden.

Vorsicht

Verwenden Sie USB 2.0-Speichersticks nur zum Export von Berichten und
A Protokolldateien. Durch importierte Daten und Software kann das

ProSense™-Kryoablations-System beeintrachtigt werden.

Es durfen keine anderen USB-Gerate an den USB-Anschluss des ProSense™-

Kryoablations-Systems angeschlossen werden.

Vorsicht
Zum Anschluss eines USB-Speichersticks an den USB-Anschluss des

A ProSense™-Kryoablations-Systems diirfen keine USB-Verlangerungskabel
verwendet werden. Die Verwendung von USB-Verlangerungskabeln kann zu
elektromagnetischen Storemissionen fiihren, die (iber den gesetzlich

zugelassenen Grenzwerten liegen.

Einstellungen

Benutzervarsion;

35.0

Protokoll Exportieren

USB-Speichergerat anschlieBen und OK betatigen

Exportieren Einstellen

500 Verbleibende Vorgdnge ver Wartung

Abbildung 23: Bildschirm ,,Export Log“ (,,Protokoll exportieren®)
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5.2.5.4 Zeit einstellen

Uber diesen Bildschirm kénnen Uhrzeit und Datum eingestellt werden.

l\‘IcECurE Settings

3.6.0.0

Relegsed Software version:

n %
’ (+] 14:43 O
(-] 08-February-2023 [ERIASHUNGE

==
36.0.0
MHachine SN ——
PS-31041 Sl G
LN
]

OK |
RT SN —

22949205

Export Log Set Time

@ Back

297 remaining procedures before maintenance

Abbildung 24: Der Windows®-Bildschirm zur Einstellung von Datum und Uhrzeit

Das Datum und die Uhrzeit sind entsprechend der eigenen ortlichen Zeitzone
einzustellen. Die Einstellungen missen anschlieBend durch Betatigen der Schaltflache OK
bestatigt werden.

Vorsicht
Vor der Durchfiihrung einer Kryotherapie muss liberprift werden, ob die
Uhrzeit auf die ortliche Zeitzone eingestellt ist.

5.2.6 Vorbereitung des Systems fiir die Behandlung

Das System leitet den Anwender durch einen Vorgang zur Systemvorbereitung. Das
Befolgen der Systemanweisungen ist wichtig. Die Vorbereitung umfasst technische
Schritte und Tests, um sicherzustellen, dass das System fiir eine Kryotherapie bereit ist.
Hierzu zahlen:

1. Nachfillen und Austausch des DewargefalRRes

2. Gewabhrleistung der Sterilitat (Verwendung steriler Hiillen)
3. Registrierung und Anschluss der Kryosonde

4. Systemtests

Um das System fiir die Behandlung vorzubereiten, ist im Hauptmen die Option ,,Prepare
for Treatment” (,,Flir Behandlung vorbereiten”), wie in der nachstehenden Abbildung
dargestellt, auszuwahlen.
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Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fir
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 25: Vorbereitung des Systems fiir die Behandlung durch Betatigen der Schaltfliche ,,Prepare
for Treatment” (,,Fiir Behandlung vorbereiten”) im Hauptmeniibildschirm

5.2.6.1 Dewargefald

Das DewargefaR ist gemaR den nachstehenden Anweisungen und wie auf dem
Systembildschirm erldutert (siehe die nachstehende Abb.) fiir die Behandlung
vorzubereiten.

Befiillen des Dewargefalles

Fir Behandlung Vorbereiten

Dewar

Abdeckung
entfernen

Das volle
Dewargefal im
System
platzieren

Die Tiir schlieBen

Abbrechen

Flissigen Stickstoff mit Vorsicht behandeln

Abbildung 26: Der Bildschirm fiir die Vorbereitung des Dewargefiles
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Bei der oberen Linie handelt es sich um die maximale Flllmenge an Flussigstickstoff, die
eingefillt werden sollte. Die untere Linie ist die Mindestmenge an Flissigstickstoff, die
eingefillt werden muss. Das Dewargefal nicht tGberfillen.

Abbildung 27: Eisbildung an der Offnung des DewargefiRes

Beachten Sie, dass Reif oder Eis auf der Offnung des DewargefiRes oder ein unvollstindig
gefilltes DewargefaR, wie auf dem Systembildschirm und der Innenseite der Geratetir
angezeigt, die Leistung durch niedrigen Druck im Dewargefal} beeintrachtigen kann.
Setzen Sie immer ein vollstandig gefiilltes Dewargefal ein und wischen Sie Eis an der
Offnung des DewargefiaRes mit einem trockenen Tuch ab, bevor Sie das GefaR in das
System einsetzen.

Waéhrend des Vereisungsvorgangs kontrolliert das System den Druck im DewargefaR. Bei
unzureichendem Druck wird die folgende Meldung eingeblendet:

-\llceCurr:- Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

Gefriervorgang wurde
gestoppt

® Warten bis Dewar abgesenkt ist.

Sicherstellen, dass der Dewar voll ist. Siehe grafische Anleitung
an der Innentlr des Systems.

Sicherstellen, dass auf der Dewar-Otfnung KEIN EIS ODER FROST
vorhanden ist.

Setzen Sie den Vereisungsvorgang im manuellen Modus fort.

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN
Abbildung 28: Pop-up-Fenster mit der Meldung, dass der Vereisungsvorgang abgebrochen wurde

Sollte eine solche Meldung eingeblendet werden, ist das Dewargefald aus dem System zu
entnehmen, seine Offnung von Eis zu sdubern, und ein volles DewargefiR einzusetzen.

Vorsicht
Beim Wechsel des Dewargefdl3es sind die detaillierten Anweisungen auf dem
Bildschirm zur Offnung des Faches fiir das DewargefaR zu befolgen.
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Das Dewargefald muss vor dem Einsetzen in das System sachgemald befllt werden.
Bei jeder Fillung des DewargefdaRes muss darauf geachtet werden, dass diese
sachgemal erfolgt.

Das Dewargefald darf nach Ende des Arbeitstages niemals mit Flissigstickstoff im
System gelagert werden.

Flr eine sachgemadfRe Handhabung, um die Sicherheit zu gewahrleisten, sind die
Anweisungen des Kryogen-Lieferanten zu befolgen.

Warnung
Flussigstickstoff kann bei unzureichender Beliiftung im Raum und
unsachgemaler Handhabung zu schwerwiegenden Verletzungen oder

A Verbrennungen fiihren. Ortliche Gesetze und Sicherheitsvorschriften beziiglich

DewargefaBen fiir Flissigstickstoff miissen stets eingehalten werden. Die
Wartung von DewargefaRRen fir Flissigstickstoff darf nur von befugten
Mitarbeitern durchgefiihrt werden.

Damit das Dewargefald wieder in das System eingesetzt werden kann, muss gepruft
werden, ob es sachgemal’ gefillt und mit seinem Schaumstoffdeckel verschlossen
ist.

Dariber hinaus muss gepriift werden, ob sich nach dem Befiillen Eis am
DewargefiR gebildet hat. Sofern sich Eis an der Offnung des DewargefiRes gebildet
hat, muss die Offnung des DewargefiaRes vor dem Einsetzen in das System
vorsichtig abgewischt werden.

Wenn ein Dewargefal beschadigt ist, setzen Sie den Eingriff mit einem anderen
DewargefaR fort und kontaktieren Sie support@Icecure-medical.com, um Ersatz

fir das beschadigte GefaR zu erhalten.

Warnung

A Zur Vermeidung von Verschittungen und kalten Verbrennungen darf ein

Flussigstickstoff enthaltendes Dewargefal nicht transportiert werden, auer es
ist mit dem dafiir vorgesehenen Deckel verschlossen.

Warnung
Ein fir Flussigstickstoff vorgesehenes Dewargefal nicht verwenden, wenn es

C beschadigt ist.

Sofern ein DewargefaR beschadigt ist, bildet sich nach dem Befiillen Eis an der
AuBenwand des Behalters. Das Dewargefald an den Techniker von IceCure™
Medical oder einen autorisierten Vertriebspartner zur Inspektion einschicken.
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Warnung
Zu Beginn des Eingriffs muss das Dewargefal$ bis ca. 1 cm unter dem
A Flaschenhals gefiillt sein.

Nicht zu viel Fliussigstickstoff in das DewargefaR einfiillen - dies kann die Leistung
des Systems mindern.

e Den Deckel abnehmen und das Dewargefal} in seine Position in das System mit der
Unterseite zuerst einsetzen. Sicherstellen, dass das DewargefaR beim Bewegen des
Griffs des Dewargefalies frei beweglich ist (von rechts nach links) (siehe
Abbildungen unten).
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QlceCure QlceCure

Die richtige Art zum
Einsetzen ces
Dewargeli@Bes

Die richtige
Positionierung

Abbildung 29: SachgemaRes Einsetzen und Ausrichten des DewargefiBes - ,,mit der Unterseite zuerst”.

Es ist sicherzustellen, dass das Dewargefald im Sockel frei beweglich positioniert ist.

QOeCure

FalsciXlao sl icrung
((@@s Dewelggd =B ist nach

Abbildung 30: Einsetzen des Dewargefalles - Oberseite zuerst, nach vorne geneigt

Wird das DewargefaR so eingesetzt, ist es falsch positioniert und neigt sich nach vorne.

usﬁit nach
gnd @ﬁ@ht

Abbildung 31: Einsetzen des Dewargefafles - Unterseite zuerst, nach hinten geneigt

Wird das Dewargefa mit der Unterseite zuerst falschlicherweise auf die Riickwand des Schlittens
gesetzt, kann es nach hinten geneigt sein.

Warnung

Das Dewargefald darf NUR gemald den Anweisungen fiir das System entfernt
A oder nach dem Nachfiillen wieder in das System eingesetzt werden. Hierzu muss

sich der Schlitten in der unteren Position befinden. Sofern sich der Schlitten

nicht in der unteren Position befindet, kann Flissigstickstoff austreten.
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e Die Klappe des Faches schliefen und auf dem Bildschirm auf Next (,Weiter”)
tippen.

Die Klappe des Dewargefales ist offen

Sofern das System erkennt, dass die Klappe des DewargefidRes offen ist, und versucht,
den Schlitten des DewargefaRes nach oben oder unten zu bewegen, wird die folgende
Pop-Up-Meldung angezeigt:

Dewar door is open. (,,Die Klappe des Aufbewahrungsfaches fiir das Dewargefdpf ist
offen.”) Die Klappe schliefen, um fortzufahren.

Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokell

\ TUr geoffnet

Dewar-Tir ist offen.
SchlieRen Sie die Tir um fortzutahren.

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -50.4

Abbildung 32: Warnhinweis beziiglich einer offenen Klappe des Aufbewahrungsfaches fiir das
DewargefaR.

5.2.6.2 Sterile Hiillen

Nach dem Befiillen des DewargefalRes und dem Einsetzen desselben in sein Fach muss
unter sterilen Bedingungen gearbeitet werden. Samtliche entsprechenden Zubehorteile
im sterilen Bereich miissen mit geeigneten Einweghiillen abgedeckt werden, damit die
Sterilitat gewahrleistet ist.

5.2.6.3 Auswahl der Kryosonde

Die Kryosonde ist gemaR dem klinischen Ermessen und entsprechend dem Zielgewebe
auszuwahlen.

Die GroRe der Eiskugel ist eine Funktion der Vereisungsdauer und wird auch durch das

Gewebe und den Blutfluss beeinflusst (siehe Abbildung 33).
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N BTG Auf dem Etikett der Verpackung der Kryosonde sind die

Cryopmb?”p"mmm technischen Daten der Kryosonde im Bezug zu den

Use Only with IceCure cryogenic device fOIgenden Elementen deUtIiCh angegeben:

|ﬁ:§ﬁ?1%?nn:: O/?Ra:m
[sN] 03-0000¢  [or ] vy viuoD

* Durchmesser (2,4 oder 3,4mm)

(] oommyyyy B @ * Schaftlange (in mm)

goommyyy A @ ®

. ® sy * Form der Eiskugel (spharisch oder elliptisch).
S [t . :

== o * Spitzenform (Trokar, Stift oder stumpf)

MPTEOND R A

Wnnummumm

) 8 P00 4ETE2 3 (4 (1Y) $B08Y (17) EB8YI )

Abbildung 33: Kryosonden-Kennzeichnungsetikett

Die Zunahme der Eiskugel ist stets mit entsprechenden bildgebenden Techniken zu
kontrollieren.

Sofern ein EinfUhrinstrument zur Fihrung der Kryosonde an die entsprechende Position
im Gewebe verwendet wird, muss sichergestellt werden, dass ein Einflihrinstrument mit
schmalen Abmessungen verwendet wird.

Warnung

A Das System und seine Zubehorteile - Kryosonden, Einflihrinstrument und
Halterung - sind nicht fir die Magnetresonanztomographie geeignet.

Schritt-flr-Schritt-Anleitung:
O @ —0 — O

AUSWAHL DER SONDE NAVIGATION BEHANDLUNG ECHTZEITBILDGEBEBUNG /

KONTROLLE

1. Gewiinschte Linge Die Mitte des Vit~ A bkl Ve sy Die Eiskugel muss mit
% Position des Vereisungsbereichs der Echtzeitbildgebung
Zielgewebes Kryosonde muss filr eine Ein langsames Abtauen des kontrolliert werden, bis sie
# Sondenposition optimale Behandlung in der vereisten Gewebes ist der die gewlinschte GroRe

Mitte der Lasion platziert i
Gt e Fra o] i p wesentliche Zerstorungsfaktor. | erreicht hat

# GroRe und Rander des
Zielgewebes

# Form der Lasion (Aktiver
Vereisungsbereich)

Wihlen Sie den Abtau- und
den zweiten Vereisungszyklus
s0, dass sie ungefihr der Dauer
des ersten Vereisungszyklus

entsprechen
sy
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Sicherheitsmarkierung

Todlicher
Bereich

Todlicher
Bereich

-3°C — Eisgrenze in der Bildgebung zu sehen
-20°C

-40°C

-170°c - Kiihlbereichmitte

Abbildung 34: Abmessungsbereiche der Eiskugel

Die MaRe der Eiskugel basieren auf Labortests mit Aquasonic Clear-Ultraschallgel (Parker
laboratories, INC.). Die Isotherm-Messungen von Weichgewebetumoren kénnen u.a. je
nach klinischer Anwendung, Zustand des Patienten, Tumorsitus, Ndhe zu BlutgefaRen
schwanken. Bei den MaRen der Eiskugel pro Vereisungszyklus (+3 mm) handelt es sich um
Nadherungswerte. Sie missen kontrolliert werden und unterliegen dem klinischen Urteil
des Arztes.

Tabelle 3 bis Tabelle 6 unten zeigen die Eiskugel-lsothermen der ProSense™-Kryosonde

bei Prifmessungen in Gel bei Raumtemperatur.
Tabelle 3: 2,4 mm/13G Kryosonde, sphérisch (Eiskugelform) FAP7600000

Abmessungen der Eiskugel bei verschiedenen Temperaturen im

Verlauf der Zeit
-3°C* -20°C -40°C

Zeit Breite Linge Breite Lange Breite Lange
(Minuten) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2 20 24 16 20 12 17

3 23 27 18 22 14 18

4 24 30 20 24 15 18

5 28 31 22 25 16 19

6 30 32 23 26 16 20

8 33 36 24 27 17 20

10 35 38 26 29 17 21

15 39 42 29 31 19 21

*Die Eisvorderseite der Eiskugel, die in der Bildgebung zu sehen ist, weist ca. -3°C auf. Gleiche Werte

wurden mit der Verwendung von Kryosonden erzielt, die durch Einfiihrinstrumente gefiihrt worden waren.

Tabelle 4: 2,4 mm/13G Kryosonde, elliptisch (Eiskugelform) FAP7800000

Abmessungen der Eiskugel bei verschiedenen Temperaturen im

Verlauf der Zei

-3°C* -20°C -40°C

Zeit Breite Lange Breite Lange Breite Lange
(Minuten) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2 19 34 16 30 13 27

3 24 36 20 32 16 28

4 28 38 23 34 17 28

5 30 41 24 35 18 29

6 32 43 26 36 19 29

Freigabe: 09 November 2025
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8 35 46 28 38 21 30
10 38 47 30 39 22 31
15 46 51 34 39 24 32

*Die Eisvorderseite der Eiskugel, die in der Bildgebung zu sehen ist, weist ca. -3°C auf. Gleiche Werte
wurden mit der Verwendung von Kryosonden erzielt, die durch Einfiihrinstrumente gefiihrt worden waren.

Tabelle 5: 3,4 mm/10G Kryosonde, sphérisch (Eiskugelform) FAP7100000

Abmessungen der Eiskugel bei verschiedenen Temperaturen im Verlauf

der Zeit
-3°C* -20°C -40°C

Zeit Breite Lange Breite Lange Breite Lange
(Minuten) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2 23 30 19 25 15 21

3 25 32 22 27 17 22

4 28 34 24 29 18 24

5 31 36 25 29 19 24

6 33 38 27 31 20 25

8 36 40 29 32 21 26
10 38 43 30 33 22 27
15 44 48 33 36 24 28

*Die Eisvorderseite der Eiskugel, die in der Bildgebung zu sehen ist, weist ca. -3°C auf. Gleiche Werte
wurden mit der Verwendung von Kryosonden erzielt, die durch Einflihrinstrumente gefiihrt worden waren.

Tabelle 6: 3,4 mm/10G Kryosonde, elliptisch (Eiskugelform) FAP7200000; FAP7410000; FAP7400000

Abmessungen der Eiskugel bei verschiedenen Temperaturen im

Verlauf der Zei

-3°C* -20°C -40°C
Zeit Breite Lange Breite Lange Breite Lange
(Minuten) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
2 22 37 18 32 15 28
3 26 40 23 34 18 30
4 30 41 25 36 19 31
5 32 42 27 36 21 30
6 35 46 29 38 23 32
8 37 46 31 37 23 32
10 41 48 33 38 25 33
15 46 52 36 41 26 35

*Die Eisvorderseite der Eiskugel, die in der Bildgebung zu sehen ist, weist ca. -3°C auf. Gleiche Werte
wurden mit der Verwendung von Kryosonden erzielt, die durch Einfiihrinstrumente gefiihrt worden waren.

5.2.6.4 Registrierung der Kryosonde

Die Seriennummer der Kryosonde (S/N) ablesen. Sie befindet sich auf der Verpackung der
Kryosonde und/oder Kunststoffabdeckung der Kryosonde, wie in der nachstehenden
Abbildung dargestellt.
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Kunststoffabdeckung
Schaft
Spitze der
Kryosonde L

e

:]_])1\1

3

Kihlbereichmitte

Seriennummer
der Kryosonde

Abbildung 35: Die Kryosonde (die Abbildung dient nur Darstellungszwecken)

Seriennummer der Kryosonde im Bildschirm eingeben.

Nach der Eingabe bestatigen, dass die eingegebene Nummer richtig ist. Anschliefend die
Schaltflache Next (,, Weiter”) auf dem Touchscreen-Bildschirm betatigen.

Fiir Behandlung Vorbereiten

Sonde 5/N

13 -12345

Seriennummer der
Sonde eingeben

Abbrechen

Abbildung 36: Bildschirm fiir die Registrierung der Kryosonde
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Fiir Behandlung Vorbereiten

Sonde 5/N

\ Warnung

Ungiltige Seriennummer

Abbildung 37: Warnhinweis ,,Ungiiltige Seriennummer“

Warnung

Die Registrierung der Seriennummer der Kryosonde muss durch Abgleich der

A Seriennummer auf der Verpackung und/oder auf der Kryosonde selbst
Uberpruft werden. Die Eingabe einer anderen als der registrierten
Seriennummer der Kryosonde flihrt dazu, dass die Kryosonde verworfen oder
die Behandlung nicht vollstéandig durchgefiihrt wird.

Warnung

c Die Eingabe einer falschen Kryosonden-Seriennummer bei der Registrierung
kann Einfluss auf die Berechnungen fir das Einsetzen der Kryosonde, die

Systemleistung und das Behandlungsergebnis haben.

5.2.6.5 Anbringen der Kryosonde

Die Kryosonde am Kryogriff wie folgt befestigen, wobei die Sterilitdat der Kryosonde
gewadhrleistet bleiben muss:

1. Den Beutel mit der Kryosonde am Etikett ,Open here” (,,Hier 6ffnen”) ﬂ
Y
offnen.

2. Den Stecker entfernen, der den Anschluss der Kryosonde abdeckt.

3. Die Kryosonde wie auf dem Bildschirm dargestellt in die Einfihroffnung am Griff
einsetzen, bis zum Anschlag festschrauben und kontrollieren, dass sie fest montiert
ist.

4. Auf dem Touchscreen-Bildschirm Next (, Weiter”) betatigen.
5. Nach dem Betétigen der Schaltflache ,Next” (, Weiter”) wird eine Meldung ,,Do not

disconnect” (,,Nicht trennen”) angezeigt
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Fiir Behandlung Vorbereiten

Kryosonde AnschlieBen

anschlieBen, indem Sie
diese bis zum Anschlag
drehen, um sicherzustellen,
dass sie optimal
angeschlossen ist.

-
}-

-
—"—
—
"

® Dricken Sie aufdie
Schaltflache Weiter.

Abbrechen |:> Weiter

I\ Stellen Sie die Sterilitat gemdB medizinischen Standards sicher

Abbildung 38: Bildschirm beim Anbringen der Kryosonde

Warnung
A Nie eine Einweg-Kryosonde, ein Einfiihrinstrument oder eine sterile
Einweghlle wiederverwenden.

Warnung

A Die Kryosonde nie ,, abschrauben®, wenn nicht explizit die Anweisung erfolgt
ist, sie abzuschrauben oder abzutrennen.

Warnung

A Vor Beginn der Behandlung eines Patienten MUSS sichergestellt werden, dass
eine bereits verwendete Einweg-Kryosonde und eine bereits verwendete
sterile Einweghlille entfernt wurden.

Warnung
Kryosonden sind zerbrechlich und kénnen bei einer falschen Handhabung
beschadigt werden. Eine Kryosonde darf nicht verwendet werden, wenn sie
verbogen, fallen gelassen, auf eine harte Oberflache gestoflen oder auf
A irgendeine Art und Weise beschadigt wurde, da hierdurch Schaden an der
Kryosonde aufgetreten sein konnen. Werden im Verlauf des Eingriffs
mechanische Schaden (wie z.B. Knicke) festgestellt, muss sofort der
Notfallschalter betétigt und die Kryosonde herausgezogen werden (sofern
dies nicht moglich ist, abwarten bis die Kryosonde passiv abgetaut ist).
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A\

Warnung

1. Chirurgische Instrumente mussen vorsichtig gehandhabt werden, um
Schaden an der Kryosonde zu vermeiden.

2. Ein Einklemmen, Zerschneiden oder Ziehen der Kryosonde muss vermieden
werden. Keine beschadigten Kryosonden verwenden.

3. Die Kryosonden nicht mit Hilfsmitteln greifen, da diese den Schaft der
Kryosonde beschadigen kénnen.

A\

Warnung
Sollte eine sterile Verpackung irgendwelche Schaden aufweisen, das Produkt
nicht verwenden.

5.2.6.6

Handhabung der Kryosonde bei mechanischem Versagen derselben

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt bei der Kryosonde ein mechanischer Schaden festgestellt

wird, missen die folgenden Anweisungen befolgt werden:

#55En,
Den Notfallschalter betatigen.

60 Sekunden abwarten.

Sofern sich die Kryosonde im Koérper des Patienten befindet, ggf. abwarten, bis
diese von alleine abgetaut ist, und die Kryosonde vorsichtig entfernen.

Darauf achten, dass die Kryosonde vollstandig entfernt wird.

Die Kryosonden sicher in sterile Tlicher abtrennen - Dabei sicherstellen, dass die
Spitze in eine sichere Richtung zeigt.

Sofern die Kryosonde nicht vom Kryogriff abgeschraubt werden kann, Darf das
System nicht abgeschaltet werden, bis die Kryosonde vom Kryogriff getrennt
wurde.

Den Griffstecker am Kryogriff verschlieRen.

Um den Notfallschalter zu 16sen, muss er in Pfeilrichtung gedreht werden.

€RGER,,
P

=13
MLS1000003
Rev.R

Das System mit dem Ein-/Aus-Schalter auf der Rickseite des Systems starten.
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10. Ggf. warten, bis das Dewargefal} abgesenkt ist, und einen neuen Eingriff mit
einem vollen Dewargefald und einer neuen Kryosonde vornehmen, wobei die
Sterilitdt gewahrt werden muss.

5.2.6.7 Systemfunktionstests

Einen Funktionstest gemaR der nachstehenden Anleitung und den in den nachstehenden
Abbildungen dargestellten Bildschirmen durchfiihren, um die Wirksamkeit und Sicherheit
des Systems sicherzustellen:

e Einen Behélter mit sterilem Wasser/Kochsalzlosung vorbereiten.
e Die Kryosondenabdeckung entfernen, die die Sondenspitze schiitzt.

e Die Kryosonde in den Behalter eintauchen und auf dem Touchscreen-Bildschirm die
Schaltflache TEST betatigen.

Fiir Behandlung Vorbereiten

Funktionstest

Warten Sie bis das
System zum Testen
bereit ist

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 39: Warten auf den Bildschirm fiir den Funktionstest
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Dewar Kryosonde S/N Kryosonde AnschlieBen Funktionstest

Abbrechen

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 40: Bildschirm fiir den Funktionstest

e Das System Uberprift die grundlegenden Parameter.

e Bei einem fehlgeschlagenen internen Test wird eine Fehlermeldung auf dem
Bildschirm angezeigt. Bitte notieren Sie sich die Fehlernummer und folgen Sie den
Anweisungen des Systems, bis die Aufforderung zum sicheren Entfernen der
Kryosonde vom Kryogriff angezeigt wird. Das System wechselt dann wieder zum
Hauptmenibildschirm. Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von
IceCure™ Medical.

Bei einem erfolgreich abgeschlossenen internen Test zeigt das System den
Bildschirm fiir die Sichtprifung an. Es wird die Aufforderung zur Sichtpriifung der
folgenden Bauteile angezeigt:

o Kryosonden-Spitze — sicherstellen, dass sich eine kleine Eiskugel bildet
o Kryosonden-Schaft — Gberpriifen, dass sich darauf kein Eis gebildet hat
o Kochsalzlosung — liberprifen, dass sich keine Blasen gebildet haben

e Auf dem Bildschirm werden mogliche Fehlfunktionen bildlich dargestellt. Diese
Abbildungen sollten bei der Sichtpriifung der Kryosonde betrachtet werden.
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Fir Behandlung Vo

Funktionstest

Prifen Sie die Kryosonde und dricken Sie die
entsprechende Taste

W| rd UngOltige
Getestet... -

Verblelbende Zeit

Blasen

0 0 :5 5 Erfolgreich

Abbrechen

TFERNEN

Funktionstest

Priifen Sie die Kryosonde und dricken Sie die
entsprechende Taste

Ungiltige

Erfolgreich

Erfolgreich

Abbrechen

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 41: Funktionstest - Bildschirme fiir die Sichtpriifung

e Wenn kein Fehler auftritt, wird durch Betatigen von Success (,,Erfolg”) der
Bildschirm zur Auswahl der Behandlung geladen.

e Wenn eine Funktionsstdérung oder ungewdéhnliche Erscheinungen (z.B.
Blasenbildung, Reifniederschlag auf dem Schaft oder fehlendes Eis) auftreten und
nicht durch eine der Abbildungen dargestellt sind, driicken Sie auf “Cancel”
(,Abbrechen”). Die Anweisungen des Systems befolgen, bis die Aufforderung zum
sicheren Entfernen der Kryosonde vom Kryogriff erfolgt. Das System wechselt
dann wieder zum Hauptmenubildschirm. Fiir einen Neustart iberprifen, ob das
DewargefauR geflllt ist, und die Kryosonde austauschen. Sofern das Problem
erneut auftritt, mit der Behandlung nicht fortfahren. Das System ABSCHALTEN und
IceCure™ Medical kontaktieren.

e Wenn die Behandlung aus irgendeinem Grund abgebrochen werden muss, Cancel
(,Abbrechen”) betatigen. Die Anweisungen des Systems befolgen, bis die
Aufforderung zum sicheren Entfernen der Kryosonde vom Kryogriff erfolgt. Das

System wechselt dann wieder zum Hauptmendibildschirm.
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VAN

Warnung

Es darf nicht der Versuch unternommen werden, eine Kryosonde abzutrennen,
bevor hierzu eine Aufforderung erscheint, da sich das System unter Druck
befindet, und der Auswurf der scharfen Kryosonde unter Druck zu
Verletzungen fiihren kann. AuRerdem enthalten der Schlauch und die
Kryosonde noch Flissigstickstoff, der verschiittet werden kann.

VAN

Warnung

Wahrend des Funktionstests konnen auch andere Teile der Kryosonde als der
Vereisungsbereich, einschlielRlich der in der Nahe des Griffs der Kryosonde
befindlichen Kunststoffabdeckung, aufgrund einer Fehlfunktion kalt werden.
Sofern eine unerwiinschte Vereisung auftritt, den Funktionstest durch Betatigen
von ,,Cancel“ (,Abbrechen”) anhalten.

A\

Warnung

Achten Sie beim Funktionstest auf die Kryosonde: Wenn Blasenbildung, ein
Leck, Reif auf dem Schaft oder aber gar kein Eis beobachtet werden, darf die
Kryosonde nicht verwendet werden.

5.2.7 Positionierung der Kryosonde

5.2.7.1 Berechnung der Sondenposition

Die technischen Daten der Kryosonde bestimmen den Abstand von der Spitze zur Mitte
des Kiihlbereichs.

e Die Mitte des Kiihlbereichs in die Mitte des Zielgewebes platzieren, um einen

prazisen Abtotungsbereich zu erzielen.

e Die nachstehende Formel ist zur Berechnung der Position der Kryosonde in

Relation zum Zielgewebe zu verwenden.

Eine Uberpriifung der sachgemaRen Positionierung mittels bildgebender Systeme in
Echtzeit muss vorgenommen werden (d.h. Messung des Abstands der Kryosondenspitze
bis zum Umriss des Zielgewebes (einschliefRlich des zu behandelnden Tumors und der
Sicherheitsrander)).

Kiihlbereichmitte — (Preitesten Stelle des Zielgewebes) - gindringdistanz (jenseits der Nadelspitze)

2

Beispiel 1:
Kryosonde 3.4, elliptische Form (FAP7200000)

Mitte des Kiihlbereichs der Kryosonde 3.4, elliptisch = 20 mm

GroRe der Lasion: 15 mm an der breitesten Stelle

Freigabe: 09
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Form der Lasion: oval/elliptisch

20— (15/2) = 12,5 mm

Die sachgemale Platzierung der Kryosonde in der Lasion erfordert, dass die Spitze
um 12,5 mm Uber die Lasion hinausgeht.

Beispiel 2:
Kryosonde 2.4, elliptische Form (FAP7800000)
Mitte des Kiihlbereichs der Kryosonde 2.4, elliptisch = 14,5 mm
GrolRe der Lasion: 20 mm an der breitesten Stelle
Form der Lasion: oval/elliptisch
14,5-(20/2) = 4,5 mm

Die sachgemaRe Platzierung der Kryosonde in der Lasion erfordert, dass die Spitze
um 4,5 mm Uber die Lasion hinausgeht.

Die Verlaufsbahn der Nadel beim Einfiihren sowie der Eintrittspunkt der Nadel
mussen vor der Behandlung auf der Basis der Ausgangsmessungen des Tumors
geplant werden.

* : Lasion

2 :3-mm-Inzision

2
‘/ \ +—— :Sonde und ihre Richtung

Abbildung 42: Vorausplanung des Einfiihrkanals der Nadel bei Anwendung in der Brust

5.2.7.2 Berechnung der Position der Kryosonde bei einem Eingriff

Nachdem der Systemtest erfolgreich abgeschlossen wurde, kann der
Sondenpositionierungs-Bildschirm zur Berechnung der Positionierung der Kryosonde
verwendet werden.
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\ylceCur Berechnung der Positionierung einer Kryosonde

Berechnung der
Pasitionierung einer
Kryesonde

Organ wahlen

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 43: Auswahl des Organs

1. Das zu behandelnde Organ auswahlen. Ist das Organ ausgewahlt, wird im rechten
Bildschirmbereich das Feld fiir die Eingabe der GroRe der Lasion und eine Tastatur
eingeblendet.

2. Soll ohne eine Berechnung der Sondenposition fortgefahren werden, ist Next
(, Weiter”) zu betatigen. Zur Berechnung der Position der Kryosonde sind die
nachstehenden Schritte 3 bis 4 durchzufihren.

Berechnung der Positionierung einer Kryosonde
hnung der
onierlng einer Gréfie der Lésion (em):
je Enfohrungaachse
Organ wahlen:

e

berechnen

©

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN
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Berechnung der Sendenpositionierung

Berechnung der
iti Gréfie der Lasion (cm):

Organ wahlen:

-

Sende FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Wle Berechnung der Sondenpasitionierung

Berechnung der
1 Gréfle der Lasion (cm):
Sondenpositionierung i

Organ wahien:

%

7
4
1
-

Berechnen

> Waeiter

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN
Abbildung 44: LasionsgroRenwert

3. Den LasionsgroBenwert in Zentimetern eingeben.

4. Zur Berechnung der Kryosondenposition ist Calculate (Berechnen) anzutippen. Das
Ergebnis der Berechnung (X), das angezeigt wird, ist die Strecke, die die Kryosonde
Uber das Zielgewebe hinausgefiihrt werden muss, um sicherzustellen, dass die Mitte
des Kaltebereichs der Kryosonde auf die Mitte der Lasion ausgerichtet ist.

Positionierung einer
Kryosonde

Organ wahien

at

L) weiter

Kryosonce FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 45: Berechnetes Ergebnis
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Ist der eingegebene LasionsgroRenwert groBer oder gleich dem Maximalwert (6 cm),

oder der berechnete Wert fir die Kryosondenposition kleiner als -1 cm (die Spitze der
Kryosonde befindet sich wahrscheinlich in der Lasion), wird im Feld mit dem Ergebnis
der Berechnung ,N/A“ (,k.A.” - keine Angabe) angezeigt.

Berechnung der Positionierung einer Kryosonde

Positionierung einer GraDe der Lasion Cem):
Kryosonde Je Enfohrungsachse

2 e
N.A |

Kryesende soiite
alls

= berechnen

L weiter

Kr e FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 46: Berechnetes Ergebnis ,,N/A“ (,,k.A.“)
5.2.8 Behandlungsauswahl

Das System ermoglicht durch vorprogrammierte Protokolle eine Auswahl zwischen dem
manuellen Modus und dem automatischen Modus.

Um den automatischen Modus auszuwahlen, eines der vorprogrammierten Protokolle im
Bildschirm fiir die Behandlungsauswahl wie nachstehend abgebildet auswahlen.

Die Art der Behandlung wird durch die Anzahl und die Dauer der Vereisungs- und
Abtauvorgange bestimmt und hangt auch von der bevorzugten Arbeitsweise des Arztes
ab.

06:00 0 08:00

voreinstellung 01 Voreinstellung02 vareinstelivng03  voreinstellung0 4 voreinstellung 05

Voreinstellung08  Voreinsteliung 07 Veorcinstellung08  Vercinstelung 09

Setup
Abbrechen Voreinstellungen @D Manueller

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 47: Behandlungsauswahlbildschirm

5.2.8.1 Automatischer Vereisungsmodus

Jedes Symbol fiir ein vorprogrammiertes Protokoll zeigt die Anzahl und die Dauer der
Vereisungs- und Abtauvorgange wie oben in der Abbildung dargestellt an. Durch
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Antippen des gewiinschten Symbols auf dem Touchscreen-Bildschirm wird ein Protokoll

ausgewahlt. Es 6ffnet sich ein Bildschirm fiir den entsprechenden Eingriff. Nach Einfihren
der Kryosonde in das Gewebe kann mit der Kryoablation begonnen werden.

5.2.8.2 Programmieren von Behandlungsprotokollen

Beim ProSense™-Kryoablations-System kénnen spezielle Behandlungsprotokolle durch
Betatigen des Symbols SETUP PRESETS (,,VOREINSTELLUNGEN EINRICHTEN®) unten im
Bildschirm fiir die Behandlungsauswahl einprogrammiert werden. Eine weitere
Moglichkeit zur Programmierung von Behandlungsprotokollen steht vor dem
,Systemtest” zur Verfligung. Hierzu wird die Schaltflache EDIT PRESETS
(,,VOREINSTELLUNGEN BEARBEITEN“) im Hauptmenbildschirm (wie in der
nachstehenden Abbildung dargestellt) verwendet.

Durch Auswahl einer dieser beiden Optionen wird der Bildschirm PRESET SETUP
(,VOREINSTELLUNGS-SETUP“) geoffnet, indem ein spezielles Protokoll entweder durch
Antippen eines der leeren Voreinstellungssymbole oder durch Bearbeiten eines
bestehenden Protokolls durch Antippen eines der bereits belegten
Voreinstellungssymbole hinzugefiigt wird.

Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fir
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

Behandlung {é} Einstellungen (') Herunterfahren

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 48: ,,Edit Presets” (,,Voreinstellungen bearbeiten”) im Hauptmeniibildschirm
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AN Behandlungsauswahl

Wahlen Sie ein voreingestelltes Protokoll oder den manuellen Modus

Voreinatellung 01 Voreinstellung 02 VoreinstellungQ 3 VorcinstellungO4  Voreinstellung 05

Voreinatellung 06 VoreinatellungO7  Vorcinstellung08  Voreinstelung09

Setup
Abbrechen Voreinstellungen @ Manueller

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 49: Programmierung eines Behandlungsprotokolls durch Auswahl von ,Setup Presets”
(,,Voreinstellungen einrichten) im Bildschirm fiir die Behandlungsauswahl

5.2.8.3 Hinzufiigen eines Protokolls

Sofern ein Protokoll hinzugefiigt werden soll, muss eines der leeren Symbole im
Bildschirm angetippt werden: Es wird der Bildschirm , Edit presets” (,Voreinstellungen
bearbeiten”) gedffnet.

Die folgenden Schritte sind durchzufiihren:
1. Die Anzahl der Vereisungszyklen muss links im Bildschirm ausgewahlt werden.

2. Mit den Symbolen +/— kann die Zeit fiir jeden Zyklus verlangert bzw. verkirzt
werden. Jedes Antippen verlangert bzw. verkiirzt die Zyklusdauer um 15 Sekunden.

3. Das Protokoll wird durch Betatigen des Symbols SAVE (,,SPEICHERN“) gespeichert.

YleeCure Edit Presets m

Freeze Steps Step Duration

Set the number of freeze
steps and the step duration

Total Time

06:00

00:00
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] Vorainstellungen Elnrichion

Anzahl Der Gefrierschritte Schrittdaver
Anzaohl der Gefrierschritte E
und Schrittdaver 06:00 ‘ e 0
5 os00 I ©0
00
Gesamtzeit ]

16:00

00:00

Voreinstellungen Einrichten

Anzah| Der Gefrierschritte Schrittdaver
Anzahl der Gefrierschritte I
und Schrittdauer L e o
¢ os00 I X+
CY)

30:00 ¢ os:00 [ e °
06:00 (- W+

00:00

Abbrechen @Spewchsrn

Abbildung 50 : Schritte zum Hinzufiigen eines Protokolls

Die berechnete Gesamtdauer samtlicher Schritte wird links im Bildschirm angezeigt.

5.2.8.4 Bearbeiten eines Protokolls

Wenn ein bereits vorhandenes Protokoll bearbeitet werden soll (siehe Abbildung 53),
wird der Bildschirm ,,EDIT PRESET“ (,,VOREINSTELLUNG BEARBEITEN“) geladen. Der
Vorgang dhnelt dem fiir das Hinzufiigen eines neuen Protokolls.
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yylceCure Voreinstellungen Einrichten

Anzahl Der Gefrierschritte Schrittdauer
Anzahl der Gefrierschritte .
und Schritidauer CLE e o
> os00 [ N+
eo

& os:00 [N (- W+
06:00 ‘ (— W +)

00:00

Abbrechen @Speichem

Abbildung 51: Bildschirm ,,Edit Preset” (,,Voreinstellung bearbeiten®)

5.2.8.5 Manueller Vereisungsmodus

Beim manuellen Vereisungsmodus kann eine Kryoablation ohne Voreinstellung der Dauer
und der Anzahl an Vereisungs-Abtau-Zyklen durchgefiihrt werden. Der manuelle
Vereisungsmodus wird durch Betatigen des Symbols fiir den manuellen Modus unten im
Behandlungsauswahlbildschirm ausgewahlt.

3 e Behandlungsauswahl

Wihlen Sie ein voreingestelites Protokoll oder den manuellen Modus

06:00 07:00 08:00

Voreinstellung06  VoreinstellungO7 Vorcinstellung08 Voreinstelung 09

Setup
Abbrechen Voreinstellungen ‘53 Manueller

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 52: Auswahl des manuellen Modus

5.3 Die einzelnen Bedienungsschritte

5.3.1 Sichere Bedienung bei perkutanen Eingriffen

Bei einer perkutanen Kryotherapie miissen der Situs der Inzision und die Haut Giber dem
Behandlungssitus sorgfiltig beobachtet werden. Um thermisch bedingte Verletzungen
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der Haut zu vermeiden, missen entsprechende Methoden zum Schutz der Haut

angewendet werden.

Zu den Methoden zum Schutz der Haut zéhlen, diese sind jedoch nicht beschrankt auf:
Tropfen von steriler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur auf diese Bereiche;
fortwahrende Kontrolle der wachsenden Eiskugel mittels Ultraschall; Verwendung eines
externen Thermoelements zur Messung der Hauttemperatur; Injektion von steriler
Kochsalzlésung oder eines Lokalandsthetikums zwischen die Haut und die Eiskugel; und
Platzierung von feuchtem Mull zwischen die Haut und die Kryosonde.

5.3.2 Vorbereitende MaRhahmen

Vor dem Betrieb des ProSense™-Kryoablations-Systems missen samtliche Schritte vor der
Inbetriebnahme abgeschlossen sein.

Warnung
Das Einfiihren des Einfihrinstruments oder der Kryosonde in das Zielgewebe
erfolgt unter Kontrolle durch ein geeignetes bildgebendes System und durch

einen zugelassenen, von lceCure™ Medical geschulten Arzt.

Warnung

Der Vereisungszyklus darf nicht gestartet werden, bevor sich die Mitte des
Kihlbereichs der Kryosonde im Zielgewebe befindet.

Warnung

Vergewissern Sie sich, dass die Kantlile am gewlinschten Ort liegt, nachdem
Sie den Mandrin herausgezogen haben.

Uberpriifen Sie am Anfang des Vereisungsvorgangs unter Bildgebung, ob sich
die Eiskugel am gewtlinschten Ort bildet.

Warnung

> b PP

Die Materialien der Kryosonde, des Einflihrinstruments und der Halterung

sind nicht flr eine Magnetresonanztomographie geeignet.

Vor der Aktivierung des Vereisungszyklus ist die Kryosonde in das Zielgewebe
einzufiihren. Hierbei sind folgende Schritte zu befolgen:

1. Die Verlaufsbahn der Kryosonde ist vor dem Einfiihren zu planen. Die
Vorschubrichtung der Kryosonde muss so genau wie moglich entlang der langsten
Abmessung des Zielgewebes verlaufen (ggf. parallel zur Brustwand bei
Brustanwendungen).
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2. Die Mitte des Vereisungsbereichs muss sich in der Mitte des zu ablatierenden
Gewebes befinden (Abbildung 58 fiir den Abstand des Vereisungsbereichs von der

Spitze).

3. Bei einem perkutanen Eingriff das Einflihrinstrument oder die Kryosonde unter
Ultraschallkontrolle oder unter Kontrolle durch ein anderes geeignetes
bildgebendes System einfuhren:

* Das langste Mal} des Zielgewebes ist zu priifen
* Eine Hautinzision von 3 mm vornehmen (bspw. mit der Klinge Nr. 11).

* Die Spitze der Kryosonde ist entsprechend der auf dem Bildschirm
angezeigten berechneten Sondenposition zu positionieren.

Warnung
A Artefakte von Geraten konnen in der Ultraschall- oder CT-Aufnahme
erscheinen.

4. Bei Verwendung eines Einfliihrinstruments zur Flihrung der Kryosonden in das
Zielgewebe muss ein Einfihrinstrument mit passenden Abmessungen verwendet
werden.

Warnung
A Stellen Sie sicher, dass die Kryosonden mit passenden Einfiihrinstrumenten
verwendet werden. Die Verwendung langerer Kryosonden kann zu einer

unerwiinschten Perforation von Gewebe fiihren.

Flir eine optimale Positionierung der Kryosonde bitte Folgendes beachten:

Kryosondendurchmesser/- | Schaftlinge + | Spitzenform Form der Kiihlbereichmitte Art-Nr.
mafd Spitze £3mm Eiskugel |Ab der Nadelspitze
[mm]

3,4 mm / 10G 127 mm D Sphérisch 12 mm FAP7100000
Trokar & ’

3,4mm/ 10G 140 mm D Elliptisch 20 mm AP7200000
Trokar & ’

3,4 mm/10G 185 mm Stift/jD Elliptis'ch 20 mm FAP7400000

3,4 mm / 10G 185 mm A Elliptisch 20 mm FAP7410000
Trokar & ’
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Kryosondendurchmesser/- | Schaftlinge + | Spitzenform Form der Kiihlbereichmitte Art-Nr.
mafd Spitze £3mm Eiskugel |Ab der Nadelspitze
[mm]
2,4 mm /113G 124 mm D Sphérisch 10 mm FAP7600000
Trokar & ’
2,4mm/13G 134 mm A Elliptisch 14,5 mm FAP7800000
Trokar & ’

e Zur Kryosonde passende Einflihrinstrumente sind mit derselben Farbe gekennzeichnet.
e Zur Kryosonde passende Einfiihrinstrumente sind mit Farbmarkierungsetiketten
derselben Farbe gekennzeichnet.

Einfiihrinstrument Beschreibung Spitzenform Art-Nr.
Schaftlinge

115 mm Passt auf eine Nadel mit dem Durchmesser 13G Trokar FAC9000000
(FAP7800000)

122 mm Passt auf eine Nadel mit dem Durchmesser 10G Trokar AC9100000
(FAP7200000)

Passt auf eine Nadel mit dem Durchmesser 10G Trokar
167 mm (FAP7400000 und FAP7410000) FAC9200000

*|ceCure Medical-Systeme, -Nadeln, -Einfihrinstrumente, -Sonden und -Zubehor sind eventuell nicht in
samtlichen Regionen erhaltlich.

Weitere Einzelheiten siehe die Gebrauchsanweisungen fiir die Kryosonde und das
EinfUhrinstrument.

| Schaftlange |

Abbildung 53: Schaftlange des Einfiihrinstruments

Die Reihenfolge bei der Durchfiihrung der folgenden Schritte ist zur Gewdhrleistung der
Sterilitat und der Sicherheit des Patienten unabdingbar.

Zuerst die Kryosondenspitze in das Zielgewebe einflihren. Es ist auf die Markierungen an
der Kryosonde zu achten: bei der breiten Markierung, die sich am nachsten an der Spitze
befindet, handelt es sich um die Sicherheitsmarkierung. Bei perkutanen Eingriffen muss
sie sich vollstindig im Gewebe befinden, um Hautverbrennungen zu vermeiden. Die
restlichen Markierungen geben die Einfiihrtiefe der Kryosonde an: Jede Markierung
entspricht einem Zentimeter, wobei bei 5 cm und 10 cm spezielle Markierungen
vorhanden sind, wie in der nachstehenden Abb. dargestellt.
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Sicherheits- 50 100 Schaftldange
Kihlbereichmitte bereich mm mm 140 mm

. 20 mm |
[ <] 1 | [N (N I N BN [ B -
Spitzenformiger

Trokar

34 mm

Durchmesser

Abbildung 54: Kryosondenmarkierungen der FAP7200000-Kryosonde.

Die Hauptmarkierungen geben den Sicherheitsbereich, 5 cm (recht dicke dritte
Markierung von links) und 10 cm (doppelte Markierung rundherum).

Nachdem Uberprift wurde, dass die Kryosonde sachgemald platziert ist, kann mit der
Vereisung begonnen werden.

5.3.3 Vereisungszyklus

Die Auswahl der Behandlungsmethode, manuell bzw. automatisch, ist in den
Abschnitten5.3.3.2 und 5.3.3.3 erlautert.

Warnung

Sofern Gewebe versehentlich vereist wird, den Vereisungsschritt sofort
A beenden.

Wird ein Fehler der Kryosonde (z.B. Reifniederschlag auf dem Schaft) oder

ein Stickstoffleck angezeigt, driicken Sie den Notfallschalter

é Um Verletzungen zu vermeiden, muss das Wachstum der Eiskugel unter
Kontrolle durch ein bildgebendes System erfolgen.

Warnung
A Der Vereisungszyklus darf nicht gestartet werden, bevor sich die Mitte des
Kihlbereichs der Kryosonde im Zielgewebe befindet.

Der Arzt kann den Kryogriff wahrend der Kryoablation halten oder hierfiir eine
Schlauchhalterung verwenden.

5.3.3.1 Pausenoption

Die Pause ermoglicht es dem Anwender, den Vereisungsschritt fir kurze Zeit zu

unterbrechen. Das Gewebe erwarmt sich auf natirliche Art und Weise wieder, wodurch
ein passiver Abtauvorgang entsteht. Die Pausenoption steht bei jedem Vereisungszyklus
des Kryoablations-Eingriffs im manuellen und im automatischen Modus zur Verfligung.
Die Betatigung der Schaltflache Pause erfolgt je nach klinischen Erfordernissen (z.B. fiir

die Injektion von Kochsalz zur Erzeugung eines Puffers zwischen der Eiskugel und der Haut

oder fir die Durchfiihrung einer CT zur Ermittlung der EiskugelgrofRe). Die Pausenoption
sollte moglichst wenig zum Einsatz kommen. Erwagen Sie die Vereisungszeit fiir den
nachsten Vereisungsschritt zu verlangern.
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Die Pausendauer wird bei der Berechnung der Gesamtdauer des Kryoablations-Zyklus
nicht beriicksichtigt. Beachten Sie den wahrend der Pause im Bildschirm eingeblendeten

Pausenzeitzahler.

wylceCure Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokoll Aktueller Schritt Protokoll

o — i crst

Sonde FAP 0 - NICHT ENTFERNEN Temp: -825

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -160.6

Abbildung 55: links: Schaltflache ,Pause” verfiigbar; rechts: Ablation pausiert; Wiederaufnahme-
Schaltflache verfiigbar

Je nach festgelegtem Zeitpunkt und festgelegter Dauer der Pause kénnen hierdurch die
Merkmale der Eiskugel (GroRe, Temperatur, usw.) beeinflusst werden.

Behandlung Mit Manuellem Modus
Aktueller Schritt Protokell

0013

Die Vereisung wurde
pausiert!

Wadhrend der Pause steigt die Temperatur und es tritt passives
Auftauen auf.

Erwdgen Sie zusdtzliche Vereisungszeit fir den néchsten
VEREISUNGSZYKLUS.

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 56: Information im Pop-up-Fenster bei Aktivierung der Pause

Warnung
Wahrend des gesamten Eingriffs ist die Grofle der Eiskugel mittels geeigneter
bildgebender Verfahren zu kontrollieren.
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5.3.3.2 Manueller Vereisungsmodus

Bei Auswahl des manuellen Vereisungsmodus 6ffnet sich der Behandlungsbildschirm fiir
den manuellen Modus wie in der nachstehenden Abbildung dargestellt. Zur Aktivierung
des Vereisungszyklus das ,,FREEZE“-Symbol auf dem Bildschirm antippen.

Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

BEREIT

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 57: Bildschirm ,,Manueller Modus“: Zum Starten des Vereisungszyklus , Freeze” (,,Vereisung”)
antippen.

Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

Abgelaufene Zeit

01:00

O Avttaven {if Extroktion

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -161.2
Abbildung 58: Bildschirm ,,Freeze” (,Vereisung”) im manuellen Modus

e Der Fortschritt des Vereisungszyklus wird auf dem Bildschirm durch einen zweiten
Zahler und einen blauen Fortschrittsbalken angezeigt.

e Das Symbol Freeze (,,Vereisung”) wechselt zu einem Symbol Thaw (,,Abtauen®),
sodass durch Antippen des Symbols Thaw (,,Abtauen”) vom Vereisungszyklus in
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den Abtauzyklus gewechselt werden kann.

'\_‘\r:r’:'-Cu'f':' Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |

AUFTAUEN @ ocas

Abgelautene Zeit

00:48

* Gefrieren {§f Extraktion

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 59: Bildschirm ,THAW" (,ABTAUEN*“) im manuellen Modus

e Sie konnen auf dieselbe Art und Weise zwischen den verschiedenen Prozessen
weiterhin hin und her wechseln.

e Zum Beenden des Eingriffs und zum Herausziehen der Kryosonde auf dem
Bildschirm auf das Symbol Extraction (,,Extraktion“) tippen. Der
Vereisungsvorgang wird beendet, und die Sonde erwarmt.

e Wenn der Extraktionsvorgang abgeschlossen ist, kann der Versuch unternommen
werden, die Kryosonde aus dem Gewebe herauszuziehen, wie nachfolgend im
Abschnitt zur Extraktion beschrieben.

e Durch Antippen des Symbols Finish (,,Beenden”) wird der Eingriff beendet.

Behandlung Mit Manuellem Modus
Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |

6 oros [N

+03:00

Abgelaufene Zeit

00:43

#%% Beenden

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -63.8

Abbildung 60: Bildschirm , Extraction” (,Extraktion”) im manuellen Modus

Waéhrend des manuell durchgefiihrten Eingriffs liefert das System Daten zum
Behandlungsfortschritt:
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Die linke Seite des Bildschirms zeigt den aktuellen Schritt (Freeze, Thaw oder
Extraction) und die fiir diesen speziellen Schritt noch verbleibende Zeit an.

Die rechte Seite des Bildschirms zeigt Informationen zu dem gesamten Protokoll
an, wie die bereits verstrichene Zeit und das Behandlungsformat.

Wenn mehr als 3 aufeinanderfolgende Vereisungs-Abtau-Zyklen durchgefiihrt
werden, werden auf der rechten Seite aufgrund der begrenzten BildschirmgrofRe
nur die letzten 5 Aktionen (3 Vereisungs-Abtau-Zyklen angezeigt).

Das System lasst bis zu 7 Vereisungs-Abtau-Zyklen zu.

5.3.3.3 Automatischer Vereisungsmodus

Bei Auswahl eines der im Behandlungsauswahlbildschirm vorgeschlagenen Protokolle

wird der automatische Protokollbildschirm gedéffnet.

Zur Aktivierung des vorprogrammierten Vereisungs-/Abtauzyklus auf das
Vereisungssymbol (Freeze) in der linken unteren Bildschirmecke tippen.

Das Start-Symbol wechselt zu einem Symbol ,,Skip“ (,,Uberspringen®).

Mit dem Symbol ,,SKIP“ (,,UBERSPRINGEN*“) kann der Anwender vom aktuellen
Schritt im Zyklus zum nachsten vorprogrammiert Schritt wechseln.

Soll innerhalb eines Protokolls die vorprogrammierte Dauer eines Schritts nach
Beginn des Schritts verlangert/verkiirzt werden, kann die Dauer tiber die Symbole
+/— auf der linken Seite des Bildschirms mit jedem Tastendruck um 15 Sekunden
verldangert/verkirzt werden.

Am Ende des letzten Vereisungsschritts im automatischen Modus wird mit der
Extraktion fortgefahren, und der Bildschirm , Extraction” (,,Extraktion”) angezeigt.

Es kann JEDERZEIT vom automatischen Modus in den manuellen Modus
gewechselt werden, indem auf die Schaltfldche fiir den manuellen Modus auf
dem Bildschirm getippt wird. Hierdurch wird der Eingriff nicht unterbrochen.
Allerdings kann vom manuellen Modus nicht in den automatische Modus
zuriickgewechselt werden.

o Sollte dies gewiinscht sein, muss wie im Abschnitt ,Manueller
Vereisungsmodus” beschrieben vorgegangen werden: Es muss auf dem
Bildschirm auf Next (, Weiter”) getippt werden, um vom Vereisungszyklus
zum Abtauzyklus zu wechseln, und der Vorgang muss mit Ultraschall oder
einem anderen bildgebenden Verfahren kontrolliert werden.
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'\‘\-;r':'. e Treatment Preset: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokall
06:00 [} ]
o oe:00 [
BEREIT

06:00 | il

Verbleibende Z. 13

@ 06:00 ©

00:00

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -1716
Abbildung 61: Bildschirm ,,Automatischer Modus“: Zum Starten des Vereisungsschritts ,Start” antippen.

Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokoll

15 Verbleibende Zeit H5 s,

© 05:28 ©

Uhnnpringan LS_\ Extraktion

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -160.6

Abbildung 62: Bildschirm ,,Freeze” (,Vereisung“) im automatischen Modus

Waéhrend des vorprogrammierten Eingriffs liefert das System Daten zum
Behandlungsfortschritt:

e Die linke Seite des Bildschirms zeigt den aktuellen Schritt (Freeze (,Vereisung”),
Thaw (,Abtauen”), oder Extraction (,Extraktion”) und die flr diesen speziellen
Schritt noch verbleibende Zeit an.

e Auf der rechten Bildschirmseite werden Informationen zum Gesamtprotokoll,
einschlielRlich der Gesamtprotokolldauer, die verstrichene Zeit, das
Protokollformat und ggf. die vom Anwender am vorprogrammierten Protokoll
vorgenommenen Anderungen angezeigt.

5.3.4 Abtauen

Beim Abtauvorgang schmilzt die Eiskugel teilweise oder ganz, je nach Abtauzeit und
Gewebeeigenschaften.

Da der Abtauschritt ein primarer Zerstérungsfaktor des Kryoblationsmechanismus ist, ist
es wichtig, zwischen zwei Vereisungszyklen einen Abtauzyklus durchzufiihren, und die
Position der Kryosonde im Zielgewebe auch wahrend des gesamten Abtauzeitraums
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beizubehalten. Den Vorgang mittels Ultraschall oder durch ein anderes bildgebendes

System Uberwachen.
5.3.5 Extraktion

Am Ende jeder Behandlung wird der Extraktionsvorgang durchgefiihrt. Hierbei wird die
Kryosonde auf die schnellste und sicherste Art und Weise aus dem Zielgewebe entfernt.

Der Extraktionsvorgang findet am Ende jeder Behandlung im automatischen Modus statt.
Hierbei wird die Kryosonde auf die schnellste und sicherste Art und Weise aus dem
Zielgewebe entfernt.

Um die Option , Extraction” (,,Extraktion”) nutzen zu kénnen, muss die Vereisung
mindestens 2 Minuten gedauert haben.

Sofern zuvor nicht mindestens 2 Minuten lang vereist wurde, meldet das System
eventuell, dass abgewartet werden muss, bis die Kryosonde von alleine wieder abtaut
(Abbildung 70), bevor sie herausgezogen werden kann.

e Zur Aktivierung des Extraktionsvorgangs wie oben dargestellt auf das Symbol
Extraction (,,Extraktion”) auf dem Bildschirm tippen.

e Der Bildschirm ,Extraction” (,,Extraktion”) wird angezeigt und der Zeitzahler
eingeblendet.

e Am Ende des Extraktionsvorgangs wird der Anwender durch eine Meldung auf dem
Bildschirm in Kenntnis gesetzt, dass der Extraktionszyklus durchgefiihrt wurde.

e Wenn die Meldung angezeigt wird, die Kryosonde vorsichtig aus dem Zielgewebe
entfernen und anschliefend auf die Schaltflache , Finish” (,Beenden”) tippen. Beim
Entfernen der Kryosonde keine Kraft oder Druck ausiiben, da dies das Risiko fir die
Gewebeverletzungen erhoht.

e Sofern die Kryosonde nicht leicht aus dem Gewebe herausgezogen werden kann, auf
das Symbol Extraction (,,Extraktion”) auf dem Bildschirm driicken, um einen neuen
Extraktionszyklus zu starten.

e Nachdem die Kryosonde aus dem Gewebe entfernt wurde, auf dem Bildschirm auf
das Symbol ,,Finish“ (,,Beenden”) tippen, um den Eingriff zu beenden.

e Nach Entfernen der Kryosonde kurzzeitig Druck auf den Insertionssitus ausiiben. Es
kann Gewebekleber auf die Inzision aufgetragen werden und diese mit einem 4x4-
Mullverband abgedeckt werden.

e Das System wird nun einige Tests durchfiihren, und meldet, wenn die Kryosonde
sicher entfernt werden kann.

e Sofern der Extraktionsvorgang nicht zur Auswahl steht, warten, bis die Sonde von
selbst abtaut.
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N\ (-] Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |

5 oto3 [

03:00

Abgelaufone Zeit

00:43

% Beenden

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN
Abbildung 63: Der Bildschirm , Extraction” (,,Extraktion*) wahrend des Vorgangs

Am Ende des Extraktionsschritts wird — auBer es wird die Schaltflache Finish (,,Beenden®)
betétigt — einer der beiden nachstehenden Bildschirme automatisch angezeigt:

Extraktion

Behandlung Mit Manuellem Modus
Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |

Extraktion

Sie kénnen jetzt versuchen die Sonde zu entfernen.

X% Beenden
Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 64: Der Bildschirm ,Extraction” (,,Extraktion®)

Der Bildschirm ,,Extraction” (,,Extraktion”) wird ein paar Sekunden eingeblendet und wird
automatisch durch den Bildschirm ,,Completed” (,,Abgeschlossen) ersetzt.

Behandlung Mit Manuellem Modus
Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |

Abgeschlossen

m Extraktion #& Beenden

#% Beenden

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: 3.0
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Abbildung 65: Bildschirm ,,Completed” (,,Abgeschlossen”) mit 3 Optionen: ,Extraction” (,,Extraktion”),

»Relocate” (,,Neu positionieren”) und ,,Finish” (,Beenden”).

Um den Heizvorgang fortzusetzen, das Symbol Extraction (,,Extraktion”)
antippen.

Flr einen weiteren Vereisungszyklus - die Schaltfliche RELOCATE (,,Neu
positionieren”) betatigen und einen Behandlungszyklus auswahlen.

Um den Eingriff zu beenden, die Schaltflache , Finish” (,Beenden”) betatigen.

Die Nutzung der Neupositionierungs-Option (bspw. flr eine erneute Positionierung der

Kryosonde, falls ein weiterer Vereisungszyklus erforderlich ist) liegt im klinischen

Ermessen.

Hinweis: Sie kdnnen die Neupositionierungs-Option nur zweimal verwenden. Das System

|asst eine Vereisung nur an 3 Stellen pro Eingriff zu.

A\

Warnung

Nach dem Extraktionsvorgang und vor dem Entfernen der Kryosonde
und/oder des Einfuhrinstruments aus dem Gewebe muss sichergestellt
werden, dass die Vereisung abgeklungen ist, damit die Kryosonde und/oder
das Einfuhrinstrument leicht aus dem Gewebe entfernt werden kdénnen.
Beim Entfernen der Kryosonde und/oder des Einflihrinstruments keine Kraft
oder Druck ausliben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.
Den Extraktionsvorgang fortsetzen oder abwarten, bis die Kryosonde
und/oder das Einflhrinstrument von allein abtauen, damit diese leicht
entfernt werden kénnen.

VAN

Warnung

Die Schaltflache Extraction (,,Extraktion”) darf nicht betatigt werden, bevor
das Vereisungsprotokoll abgeschlossen ist, aulSer der Eingriff soll nach
klinischem Ermessen des Arztes verkiirzt werden. Die Position der Kryosonde
wahrend der Extraktion ist zu kontrollieren, und es ist sicherzustellen, dass
sie sich noch im Zielgewebe befindet.

Der Bildschirm Passive Thaw (,,Von alleine Abtauen”) wird eingeblendet, wenn die

Sondenspitze zu kalt ist, um die Kryosonde aus dem Gewebe abzuldsen. Die Schaltflache

OK betatigen, wenn die Kryosonde vom Gewebe geldst ist.
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B\ e Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokoll

Passives Auftauen

Warten Sie bis ein Entfernen der Sonde méglich ist.
Driicken Sie dann aut OK.

X% Beenden
Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -69.1

Abbildung 66: Der Bildschirm ,,Passive Thaw“ (,,Von alleine abtauen*)

Fir einen weiteren Vereisungszyklus - die Schaltflaiche RELOCATE (,,Neu positionieren”)
betdtigen und einen Behandlungszyklus auswahlen.
Um den Eingriff zu beenden, die Schaltflache ,Finish” (,Beenden”) betatigen.

\II e Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokell

03:00 | |

Abgeschlossen

% Paenden

X% Beenden

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 67: Der Bildschirm ,Completed” (,Abgeschlossen) ohne Extraktions-Option

Sofern die Schaltflache ,,Relocate” (,,Neu positionieren”) betatigt wird, wird der
Bildschirm zur Berechnung der Kryosondenposition eingeblendet, und das DewargefaRl
muss wieder aufgefillt werden:

\\ Cure Berechnung der Positicnierung einer Kryosonde
Berechnung der

Pasitienierung einer

Kryosonde

Organ wihlen:

Bitte warten... Die TUr noch nicht
Sffnen!

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 68: Berechnung der Kryosondenposition bei der Neupositionierung
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N\l Berechnung der Sondenpositionierung

Berechnung der
Sendenpositionierung

Organ wahlen:

Nach Dewar-Platzierung OK dricken

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 69: Der Bildschirm fiir den Wechsel des Dewargefalles

wylceCure Berechnung der Sondenpositionierung

Berechnung der
Seondenpositionierung

Organ wahlen:

Wird bearbeitet...Bitte warten...

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 70: Der Bildschirm fiir einen abgeschlossenen Wechsel des Dewargefalles

Nach jeder Neupositionierung muss ggf. das Dewargefall gewechselt werden, und die
Bildschirmanweisungen fiir den zusatzlichen Vereisungszyklus miissen befolgt werden.

5.3.6 ,,Show Last Treatment” (,Letzte Behandlung anzeigen”)

Die letzte Behandlung wird angezeigt, wenn das Symbol ,,LAST TREATMENT" (,,LETZTE
BEHANDLUNG") im Hauptmenibildschirm ausgewahlt wird.

In diesem Bildschirm werden Daten des letzten durchgefihrten Eingriffs einschlielRlich des
Datums, der Uhrzeit, des Behandlungsmodus, des Kryosondentyps und der
Behandlungsdauer angezeigt.
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Letzte Behandlung

Datum: August 13,2017 15:42
Sonde: 13-

1 15:42 Man.

2 15:42 Man

3 15:42 Man

Abbildung 71: Bildschirm der letzten Behandlung nach der Neupositionierung

’\ll = Letzte Behandlung

Datum: Jonuar 30,2020 107
Sonde: 13-111

Abbildung 72: Bildschirm der letzten Behandlung nach mehr als 3 Vereisungszyklen ohne

Neupositionierung.

Letzte Behandlung
Details Protokoll

06:00
Februar 04,2020 11:53

Behandlungsmethode: o oe:so [

Auto.

06:00

Sonde:

13-12345

Abbildung 73: Bildschirm der letzten Behandlung nach bis zu 3 Vereisungszyklen
5.3.7 Wechsel (Nachfiillen) des Dewargefalles wihrend einer Kryoablation

Bei jedem Abtauzyklus kann das Dewargefal} neu beflillt werden.
Dauert der Vereisungszyklus mindestens 5 Minuten, fordert das System dazu auf, das
Dewargefal} zwischen den Schritten wiederaufzufiillen.
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Es wird empfohlen, ein weiteres volles DewargefaR bereitstehen zu haben, falls es fir

einen langeren Vereisungsvorgang benétigt wird.
e Bei jedem Abtauvorgang wird das System automatisch nachfragen, ob das
DewargefaR gewechselt werden soll (siehe die nachstehende Abbildung):

Treatment Preset: "06:00-06:00-06:00" . re Behandlung-Voreinstallung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokell Aktueller Schritt Protokoll

O o

AUFTAUEN comal AUFTAUEN sl

00:00 00:00

15 5. Verbleibende Zeit 5

@ 05:49 © © 05:58 ©

Ersatz-Dewar? ——re— Ersatz-Dewar? R
(@) Uberspringen §f§ Extraktion &) Manueller (®) Uberspringen §f§ Extraktion &) Manueller

Kryasonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -73.3 Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -156.6

Abbildung 74: Frage nach dem Wechsel des DewargefalRles
e Zum Austausch des DewargefiRes OK antippen.

Hinweis: Dauerte der Vereisungszyklus weniger als 5 Minuten, wird auf dem Bildschirm
die Schaltflache Cancel (,,Abbrechen”) eingeblendet.

'\..\w;eCure Treatment Preset: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokall
f 1 06:00
AUFTAUEN ¢ or44 NN

00:00

55 Verblcibende Zeit sl

@ 0415 ©

Bitte warten... Die Tir noch nicht
&ffnen!

Ubersprlngen i} Extraktion

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Termp: -23.2

Abbildung 75: Absenken des DewargefiRes bei eingeblendetem Thaw- (,,Abtau-) Bildschirm.

Die Meldung "Please wait... Do not open the door yet!“ (,,Bitte warten... Die Klappe noch
nicht 6ffnen!“) wird eingeblendet.
e Das System fiihrt einige Schritte durch und meldet dann, dass das Dewargefal nun
sicher gewechselt werden kann, und der Bildschirm ,Replace Dewar” (,Dewargefald
wechseln”) wird angezeigt (Abbildung unten).

e Bitte ein volles Dewargefals anstelle des verwendeten einstellen und erst dann OK
zum Fortfahren antippen.

e Gleichzeitig wird eine interaktive Statusmeldung der Abtauzeit angezeigt.
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re Berechnung der Sondenpositionierung

Berechnung der
Sendenpositionierung

Organ wahlen:

Nach Dewar-Platzierung OK dricken

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 76: Bildschirm ,Replace Dewar” (,,DewargefaR austauschen”)

e Nach Betatigen der Schaltflache ,0K” fahrt das System fort und bereitet das neue
DewargefaR vor, das eingesetzt wurde. Auf dem Bildschirm wird die Meldung
,» Proceeding, please wait...“ (,, Wird bearbeitet, bitte warten...“) (siehe
nachstehende Abbildung) eingeblendet.

wylceCure Berechnung der Sondenpositionierung

Berechnung der
Seondenpositionierung

Organ wahlen:

Wird bearbeitet...Bitte warten...

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 77: Folgebildschirm ,Replacement done” (,,Austausch abgeschlossen”)

e |[st die Vorbereitung des neuen DewargefdRes abgeschlossen, fahrt das System mit
dem Abtauzyklus fort (siehe Abbildung unten).

e Um zum nédchsten Vereisungszyklus zu wechseln, muss die Schaltflache ,,Skip“
(,,Uberspringen”) betitigt werden — selbst wenn die Zeit fiir den Austausch des
DewargefaRes langer als die vorprogrammierte Dauer des Abtauzyklus war (siehe
nachstehende Abbildung).

Warnung

Wenn nach Austausch des DewargefiRes nicht Skip (,,Uberspringen”) betéatigt wird,
bleibt das System im Abtau-Modus (Thaw).
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wylceCure Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokoll

j 06:00 |

AUFTAUEN 0 os:35 N |

00:00

15 Verbleibende Zeit 33

@ 00224 ©

Uhunpringon ‘LS_\ Extraktion @ Manueller

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: =379

Abbildung 78: Austausch vor Ende des Abtauzyklus abgeschlossen

Behandlung-Voreinstellung: "06:00-06:00-06:00"

Aktueller Schritt Protokoll

O

AUFTAUEN

15 Verbleibende Zeit 33

©-00:300

Uhunpringon M Extraktion @ Manueller

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -37.9

Abbildung 79: Austausch nach Ende des Abtauzyklus abgeschlossen

5.3.7.1 Austausch des DewargefiaRes wahrend des Vereisungsvorgangs

Im Falle eines niedrigen Fliissigstickstofffiillstands oder von Eis auf dem DewargefaRl
kann das System den Vereisungsvorgang nicht fortsetzen. Es folgt die Aufforderung zum
Nachfiillen des DewargefdaRes wahrend des Vereisungszyklus (siehe nachstehende
Abbildung).

'\.‘\:;er_‘ure Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

/MN\Gefriervorgang wurde
gestoppt

Warten bis Dewar abgesenkt ist.

Sicherstellen, dass der Dewar voll ist. Siehe grafische Anleitung
an der Innentir des Systems.

Sicherstellen, dass auf der Dewar-Offnung KEIN EIS ODER FROST
vorhanden ist.

Setzen Sie den Vereisungsvergang im manuellen Modus fort.

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 80: Austausch wahrend des Vereisungsvorgangs bei leerem DewargefaR.
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e Wenn die Schaltflache ,,OK” betatigt wird, kann das Dewargefal} gewechselt und

der Eingriff fortgesetzt werden. Das System wechselt in den manuellen Modus und
wartet in einem Abtauschritt auf neue Anweisungen.

Bitte beachten Sie, dass im manuellen Modus das Symbol auf dem Bildschirm fir
jeden Vereisungs- und Abtauzyklus betdtigt werden muss.

e Das DewargefaR ist wie in Abschnitt 5.3.8 zu wechseln.

e Bei Betdtigen von Cancel (,Abbrechen”) wird die Meldung ,,Low Liquid Nitrogen
Level” (,Niedriger Fllssigstickstofffullstand”) angezeigt (siehe die nachstehende
Abbildung).

SlceCure Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

/N niedriger Stickstoffstand

Gefriervorgang aufgrund von niedrigem Stickstoffstand gestoppt.

“X% Beenden

Kryosonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 81: Eingriff aufgrund des niedrigen Fliissigstickstofffiillstands abgebrochen.

Wird die Schaltflache ,,OK” betatigt, wird der Bildschirm ,Extraction completed” (,Extraktion
abgeschlossen”) mit 3 Optionen angezeigt: ,Extraction” (,,Extraktion”), ,Relocate” (,,Neu
positionieren”) und , Finish” (,,Beenden®).

\IILH € Behandlung Mit Manuellem Modus

Aktueller Schritt Protokoll

03:00 |} |

Abgeschlossen

ﬂ Extraktion #X% Beenden

% Beenden

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN

Abbildung 82: Der Bildschirm ,,EXTRACTION completed” (,,EXTRAKTION abgeschlossen).
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5.4 Nach dem Eingriff durchzufiihrende Schritte

5.4.1 Abnehmen der Kryosonde vom Kryogriff

Wenn wahrend des Eingriffs eine Kryogriffhalterung verwendet wird, ist der Schlauch
sorgfaltig von der Halterung zu l6sen.

Nach dem Entfernen der Kryosonde aus dem Zielgewebe, und nur, wenn die Meldung
angezeigt wird, dass die Kryosonde sicher demontiert werden kann, wird die Kryosonde
vom Kryogriff wie folgt abgenommen:
1. Die verwendete Kryosonde vom Kryogriff abschrauben und sachgemald entsorgen.
2. Die sterile Einwegabdeckung vom Kryogriff abnehmen.

3. Den Kryogriff mit dem Stecker verschlieRen.

JlceCure Protokoll (Voreingesteliter Modus) Fertiggestellt

Protokoll

06:00 | i

Sonde kann jetzt ey

vom Griff entfernt

erden R
% # 06:00 | I

Abbildung 83: Entfernen der Kryosonde sicher méglich

Warnung

A Die Kryosonde, das Einflihrinstrument und die Kryogriffhille sind gemald den
Vorschriften der Einrichtung zu entsorgen.
Das Produkt nicht wiederverwenden. Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

5.4.2 Beenden des Behandlungsmodus des ProSense™-Kryoablations-Systems

Am Ende der Behandlung und nach Entfernen und Demontage der Kryosonde kann durch
Betatigen des Symbols MAIN MENU (HAUPTMENU) in der rechten unteren Ecke zum
Hauptmenubildschirm zuriickgekehrt werden.
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Protokoll (Vereingestellter Modus) Fertiggestellt

Protokoll

06:00

Sonde kann jetzt o osso [N

vom Griff entfernt
werden

06:00

Abbildung 84: Der Bildschirm ,,Protocol completed” (,,Protokoll abgeschlossen*)

Tippen Sie auf das Hauptmeni-Symbol, um den Hauptmeni-Bildschirm aufzurufen.

Hauptmeni

Januar 29,2020 16:35

Fir
Behandlung
Vorbereiten

Voreinstellungen
Bearbeiten

Letzte

500 Verbleibende Vergénge vor Wartung

Abbildung 85: Der Hauptmenii-Bildschirm.

Um das System herunterzufahren, das Symbol ,Shutdown” (,Herunterfahren®) antippen.

'\I Hauptmeni

Januar 30,2020 10:46

Herunterfahren

Dricken Sie OK, um mit dem Herunterfahren des
Systems fortzufahren

Abbrechen

Letzte

Behandlung {6} Einstellungen () Herunterfahren

500 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 86: Der Bildschirm ,,System Shutdown* (,,Systemabschaltung®).

Zum Fortfahren auf OK tippen.

115

Benutzerhandbuch fir Europa (German)
Freigabe: 09 November 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS-7067 Rev. F ProSense™
Vertraulich Benutzerhandbuch
Am Ende der letzten Behandlung des Arbeitstages den mechanischen Ein-/Aus-Schalter

AUSSCHALTEN und das Netzkabel ziehen. Das System gemaR den Anweisungen in

Abschnitt 8.1 reinigen und anschliefend mit dem dafiir vorgesehenen Griff zu seinem
Aufbewahrungsort transportieren.

5.4.3 Allgemeine Hinweise fiir Patienten
Die Patienten sind Uber Folgendes aufzuklaren:

e Der Mullverband ist nach 24 Stunden abzunehmen. Es ist minimales Sekret zu
erwarten.

e Den Gewebekleber nach 7 Tagen zu entfernen, sofern er sich nicht bereits abgelost
hat.

e Eventuell werden rezeptfreie Schmerzmittel zur Behandlung leichter Beschwerden
nach dem Eingriff bendtigt.

e Nach Eingriffen an der Brust konnen Gber einen Zeitraum von einigen Wochen eine
Schwellung und mittelschwere kleinflachige Hautblutungen (Ekchymose) auftreten.

5.5 Fehlfunktionen des Systems

5.5.1 Fehlfunktionen des ProSense™-Kryoablations-Systems

Erkennt das ProSense™-Kryoablations-System eine Fehlfunktion, geschieht folgendes:
e Eine Fehlermeldung wird eingeblendet.

e Der Vorgang wird abgebrochen.

Wenn der obenstehende Fall eintritt, miissen die folgenden MaBBnahmen ergriffen
werden:

1. Die Fehlermeldung und -nummer ist zu notieren und die Systemanweisungen sind
zu befolgen.

.\i\-:ECIJ{E Hauptmenii

Die Sonde kann jetzt vom Griff entfernt werden.

Verwenden Sie das System nicht
und kontaktieren Sie den technischen Kundendienst.

Fehler 5239 - Dewar kann nicht heruntergelassen werden

oK
Behandlung () Herunterfahren

478 Verbleibende Vorgénge vor Wartung

Abbildung 87: Beispiel fiir einen Systemfehlfunktions-Bildschirm
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2. Sollten Sie sich mitten in einer Kryotherapie befinden, ist abzuwarten, bis die

Kryosonde von alleine abtaut, und die Kryosonde aus dem Gewebe zu entfernen.
Die Kryosonde ist auszutauschen, wenn dies vom System automatisch gefordert
wird.

3. Die Kryosonde darf erst dann vom Kryogriff getrennt werden, wenn das System
meldet, dass diese nun sicher entfernt werden kann.

4. Sofern das System heruntergefahren werden muss, das ProSense®-Kryoablations-
System durch Betatigen des mechanischen Ein-/Aus-Schalters am Hauptgehause
abschalten und anschlieRend den Stecker aus der Netzstromversorgung ziehen.

5. Kontaktieren Sie support@Icecure-medical.com

5.5.2 Fehlfunktion des Touchscreen-Bildschirms des ProSense™-Kryoablations-
Systems

Sofern sich der Touchscreen-Bildschirm abschaltet, muss das System mit dem
mechanischen Ein-/Aus-Schalter abgeschaltet und der Stecker aus der
Netzstromversorgung gezogen werden. Der Kryoablations-Eingriff wird hierdurch
beendet.

Vorsicht
Im Falle eines Softwareabsturzes den mechanischen Ein-/Aus-Schalter
ausschalten und das Netzkabel ziehen.

A Wenden Sie sich telefonisch an IceCure™ Medical fur einen technischen
Kundendienst, bevor ein Neustart des ProSense™-Kryoablations-Systems
vorgenommen wird.

5.5.2.1 Notfallschalter

Die schnellste Methode zum Beenden eines Eingriffs ist durch Betédtigen der ROTEN
Taste am Griff oder durch Antippen der Schaltfliche ,,EXTRACT" (,EXTRAHIEREN*) auf
dem Bildschirm. Im Falle eines durch die Stromversorgung bedingten Notfalls ist der
ROTE RUNDE Notfallschalter zu betatigen, der sich auf der rechten Seite des
Hauptgehduses befindet. Der Notfallschalter dient zur Notfallabschaltung des ProSense™-
Kryoablations-Systems. Durch Betatigen dieses Schalters wird das System sofort
ABGESCHALTET.

Den mechanischen Ein-/Aus-Schalter ausschalten und das Netzkabel ziehen.
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Abbildung 88: Der am Hauptgehduse befindliche Notfallschalter

A\

A\

Warnung

Betatigen Sie sofort den Notfallschalter, wenn eine Notfallsituation eintritt,
die durch einen Fehler des Systems (z.B. Stickstoffleck / Feuer / elektrische
Storung) oder der Kryosonde (z.B. Stickstoffleck / Reif auf dem Schaft, etc.)
bedingt ist. Abwarten, bis die Kryosonde und/oder das Einfihrinstrument von
allein abtauen, damit diese leicht entfernt werden konnen. Beim Entfernen
der Kryosonde und/oder des Einflihrinstruments keine Kraft oder Druck
ausuben, da dies das Risiko fiir die Gewebeverletzungen erhoht.

Warnung

Bei einem medizinischen oder durch die Umgebung bedingten Notfall ziehen
Sie die Kryosonde aus dem Korper. Sofern sich die Kryosonde in gefrorenem
Gewebe befindet, betatigen Sie die Schaltflache Extraction (,,Extraktion”) zum
schnellen Entfernen der Sonde.

Halten Sie den Kryogriff fest, damit sich die Kryosonde nicht infolge der
Spannung und des Gewichts des Schlauchs bewegt.

Nach Betatigen des Notfallschalters ist abzuwarten, bis die Kryosonde ,,von alleine

abtaut”, bevor sie aus dem Gewebe herausgezogen wird.

Um den Notfallschalter zu |6sen, muss er im Uhrzeigersinn (in Pfeilrichtung) gedreht

werden.
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Sofern der Notfallschalter versehentlich betatigt wurde, wurde der Vorgang abgebrochen,

kann jedoch mit einer neuen Kryosonde erneut gestartet werden.
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6 BEDIENOBERFLACHE DES COMPUTERS

6.1 Das Techniker-Menii

Auf das Techniker-Menti/den Techniker-Bildschirm kann durch Antippen des Symbols
LSETTING” (,,EINSTELLUNG") in der linken unteren Ecke des Hauptmenibildschirms und
anschlielendes Antippen des Techniker-Symbols zugegriffen werden.

Auf den Techniker-Modus kann nur von einem autorisierten Techniker von IceCure™
Medical zugegriffen werden. Dieser Modus ist passwortgeschitzt. Es dient zur Wartung
des Systems.

Warnung

Der Bildschirmmodus ,Technician” (, Techniker”) darf nicht aufgerufen
A werden. Nur ein Techniker oder ein autorisierter Vertreter von IceCure-

Medical konnen auf diesen Modus zur Wartung oder Reparatur des Systems

zugreifen.

6.2 Ablesen des Bildschirms

Der Bildschirm auf dem Bedienfeld ist in der nachstehenden Abbildung dargestellt:

Fir Behandlung Varbereiten

Kryosonde AnschlieBen

® Die Kryosonde
anschlieBen, indem Sie
diese bis zum Anschlag
drehen, um sicherzustellen,
dass sie optimal
angeschlossen ist.

.
"‘

-
-
-
-

@ Dricken Sie auf die
Schaltflache Weiter.

Abbrechen

{ i\ Stellen Sie die Sterilitat gemdB medizinischen Standards sicher

Abbildung 89: Beispiel fiir den Touchscreen-Bildschirm
6.3 Systemmeldungen

Meldungen kdnnen in folgender Form eingeblendet werden: Als Status-, als Warn- oder
Fehlermeldungen.

6.3.1 Statusmeldungen

Flir den Anwender wichtige Informationen werden im Statusleistenbereich unten im
Bildschirm eingeblendet.

Statusmeldungen, wie bspw. der aktuell angeschlossene Kryosondentyp, werden in der
linken unteren Ecke angezeigt. Zum Beispiel:
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Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN Temp: -156.6

Abbildung 90: Beispiel fiir eine Statusmeldung
6.3.2 Warnmeldungen

Wichtige Informationen werden als Pop-Up-Dialogfenster mit einer Schaltflache ,,0K“ zur
Bestatigung der Kenntnisnahme der Meldung eingeblendet.

Sollte eine solche Meldung eingeblendet werden, muss der Anwender die
Systemanweisungen sorgfaltig befolgen.

Wird eine Warnmeldung wahrend einer Behandlung eingeblendet, weist sie das folgende

Format auf:

Fiir Behandlung Vorbereiten

Funktionstest

Dewar fehlt

Das Dewargefal ist nicht korrekt positioniert.

Setzen Sie ein volles Dewargefan ein und dricken Sie OK.
Wenn das Problem weiterhin besteht,

Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst.

st

Sonde FAP7200000 - NICHT ENTFERNEN
Abbildung 91: Beispiel fiir das Format einer Warnmeldung

Durch Betatigen der Schaltflache ,,0K” wird bestatigt, dass die Meldung gelesen wurde,
und das Pop-Up-Fenster wird dann ausgeblendet.

6.3.3 Fehlermeldungen

Informationen, die den Anwender daran hindern, das System weiterhin in Betrieb zu
haben, werden als Dialogbox eingeblendet, die nicht geschlossen werden kann. Diese gibt
das Problem und mogliche Losungen an.

Sollte eine solche Meldung eingeblendet werden, muss der Anwender die
Systemanweisungen sorgfaltig befolgen.

Sollte wahrend einer Behandlung eine Fehlermeldung eingeblendet werden, weist sie
folgendes Format auf:
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'\J\-:ex’;u(e Hauptmeni

Sensor auBerhalb des erwarteten Bereichs.
Verwenden Sie das System nicht
und kontaktieren Sie den technischen Kundendienst.

Fehler 911 - Sensoren aufBBerhalb des Bereichs

Behandlung {&} Einstellungen () Herunterfahren

487 Verbleibende Vorgdnge vor Wartung

Abbildung 92: Beispiel fiir eine Fehlermeldung

Warnung
Sollte sich das System aufgrund einer Fehlermeldung selbst abschalten, ist
IceCure™ Medical zu kontaktieren, und die auf dem Bildschirm angezeigte
A Fehlermeldung so prazise wie moglich zu beschreiben. Es darf nicht der
Versuch unternommen werden, das System wieder in Betrieb zu nehmen,
ohne dass sich an IceCure™ Medical gewandt wird. Nach der Meldung oder
dem Notieren der Fehlermeldung, den mechanischen Ein-/Aus-Schalter
AUSSCHALTEN und das Netzkabel ziehen.
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7 ZUBEHOR

Die Verfallsdaten samtlicher steriler IceCure-Zubehorteile sind durch entsprechende
Kennzeichnungen auf der duReren Verpackung sowie auf der inneren Verpackung
angegeben.

7.1 Kryosonde

Kunststoffabdeckung

Schaft
Spitze der l

Kryosonde

e

:v_]]\}‘\

3

Kihlbereichmitte

Seriennummer
der Kryosonde

Abbildung 93: Die Bauteile der Kryosonde (die Abbildung dient nur lllustrationszwecken).

Es gibt verschiedene Ausfiihrungen von Kryosonden. Zum Beispiel:

Kryosondendurchmesser/- =~ Schaftldnge +  Spitzenform Form der Kuhlbereichmitte Art-Nr.
maR Spitze £3mm Eiskugel Ab der
Nadelspitze
[mm]
3,4 mm / 10G 127 mm , Spharisch 12 mm FAP7100000
/ Trokar Z) E ’
3,4mm / 10G 140 mm / Elliptisch 20 mm FAP7200000
/ Trokar g} . ’
3,4Amm/10G 185 mm Stiftﬂ EIIiptis'ch 20 mm FAP7400000
3,4 mm / 10G 185 mm ; Elliptisch 20 mm FAP7410000
/ Trokar g/’j) E ’
2,4 mm / 13G 124 mm 7 Spharisch 10 mm FAP7600000
/ Trokar Q E ’
2,4mm/13G 134 mm 7 Elliptisch 14,5 mm FAP7800000
/ Trokar ZD . ’

* Bestimmte Ausfiihrungen sind in einigen Regionen nicht erhiltlich.
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Die ProSense™-Kryosonden sind in verschiedenen Durchmessern (2,4 mm bis 3,4 mm),

verschiedenen Eiskugelformen (sphérisch, elliptisch), mit verschiedenen Spitzen (Trokar,
stumpf und Stift) und in verschiedenen Langen je nach voraussichtlicher Anwendung, zu
behandelnder TumorgrofRe und chirurgischer Herangehensweise erhaltlich.

Kryosonden mit einer Lange von 185 mm dienen zur Penetration und Vereisung von
Weichgewebe und kénnen fur laparoskopische Eingriffe verwendet werden, wohingegen
kiirzere Kryosonden normalerweise fur perkutane Eingriffe mit geringerer mechanischer
Belastung verwendet werden. Wie weit oberflachlich die Lasion gelegen ist, bestimmt die
Wahl der Lange.

Die Auswahl der Kryosonde muss auf Basis der Grof3e der gewlinschten Eiskugel und der
Position des Kihlbereichs wie in der obenstehenden Tabelle angegeben erfolgen.

Die Umhillung der Eiskugel ist stets mit entsprechenden bildgebenden Techniken zu
kontrollieren.

Markierungen am Schaft der Kryosonde helfen bei der Ermittlung der Einflihrtiefe der
Kryosonde. Die erste Markierung (die der Spitze am nachsten liegt) ist dicker und stellt die
Mindesteinfiihrtiefe der Kryosonde bei einem perkutanen Eingriff dar. Vor Beginn des
Vereisungsvorgangs muss der Anwender priifen, ob die Markierung vollstandig in die
Haut eingefiihrt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Kryosonden mit passenden Einflihrinstrumenten verwendet
werden.

Warnung
A Die Materialien der Kryosonde, des Einflihrinstruments und der Halterung
sind nicht flr eine Magnetresonanztomographie geeignet.

7.2 Einfihrinstrument

Die Fuhrung fiir das Einfiihren der Nadel, hier Einfihrinstrument genannt, besteht im
Wesentlichen aus zwei Edelstahlkomponenten:

a. Mandrin — eine an einem weiblichem Luer-Standardanschluss angebrachte
Nadel

b. Kanile — Passender Trokar mit Standard-Drehverriegelungsanschluss

c. Die Vertiefung des Mandrins ist in der Bildgebung zu sehen und vereinfacht
die Positionierung des Einflihrinstruments im Zielgewebe. Die Einkerbung
des Mandrins muss sich in der Mitte des Zielgewebes befinden.
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Abbildung 94: Abbildung des Mandrins mit der Einkerbung (a+c) und der Kaniile mit eingestecktem
Mandrin (b)

7.3 FuBpedal (in einigen Regionen nicht erhiltlich)

Das FuBpedal (in einigen Regionen, z.B. in China, nicht erhéltlich) ist ein pneumatisches
Zubehorteil, das nicht in das Hauptgehaduse integriert ist, und fiir den normalen Betrieb
des Systems nicht erforderlich ist. Es dient als alternative Methode zur Auswahl der auf
dem Bildschirm angezeigten Aktionen anstelle des Antippens der aktiven Schaltflachen
auf dem Bildschirm.

Um das FuRpedal (in einigen Regionen, z.B. in China, nicht erhaltlich) zu verwenden, muss
es an die Konsole angeschlossen werden. Hierzu wird sein Kabel in die an der Rickfront
befindliche FuBpedalbuchse eingesteckt. Das Betadtigen des FuRpedals entspricht dem
Antippen der optionalen BLAUEN Schaltflache.

7.4 Halterung (in einigen Regionen nicht erhiltlich)

Bei der Halterung handelt es sich um ein externes Mehrweg-Zubehorteil, das zur sicheren
Positionierung des Kryogriffs wahrend der Kryoablation dient, um wahrend des Eingriffs
Stabilitat zu gewdhrleisten.

Der Anwender kann je nach Raum und Liege entscheiden, auf welcher Seite und wo der
Halterungsarm positioniert werden soll.

Um die Halterung zu verwenden, ist der Halterungssockel sicher auf der CT-Liege oder
einer anderen Patientenliege unter dem Korper des Patienten zu positionieren und die
Muttern sind an der Liege festzuziehen. Sobald die Kryosonde positioniert ist, wird der
Kryogriff sorgfaltig in die Halterklemme gelegt und die Klemme wird festgezogen.
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8 WARTUNG DES SYSTEMS

8.1 Allgemeine Reinigung

Warnung
Das Eindringen von Flissigkeit oder Feuchtigkeit in den Kryogriff muss
unterbunden werden. Der Griffstecker muss stets auf dem Kryogriff stecken.

Vorsicht
Zur Reinigung des Etikettenbereichs (am Halter und ProSense™-System) kein

Aceton verwenden.

Nach jedem kryochirurgischen Eingriff die Einwegprodukte (Einweg-Kryosonde,
Kryosondengriff-Stecker, sowie die Hiillen fir den Schlauch und den Touchscreen-
Bildschirm) entsorgen. Den Schlauch und den Kryogriff gemafl der akzeptierten
Reinigungsanleitung fir dauerhafte Gerate in Ihrer Einrichtung sorgfaltig reinigen.

Samtliche Einwegprodukte sind medizinische Abfalle und miissen gemaR den
Gesetzen fur medizinische Abfalle und den Krankenhausvorschriften entsorgt werden.
Scharfe Gegenstande wie die Kryosonde und das Einfihrinstrument miissen in
geeigneten Behdltern entsorgt werden.

Es wird empfohlen, nach dem kryochirurgischen Eingriff das Pedal mit einem feuchten
Tuch und WARMEN Seifenwasser abzuwischen, um sichtbare Verunreinigungen zu
entfernen. Mit einem sauberen Tuch oder mit Druckluft abtrocknen und das Pedal in
ein weiteres sauberes Tuch einwickeln, bis es gemal$ den fiir die Desinfektion
akzeptablen Standards in lhrer Einrichtung desinfiziert ist.

Vor und nach jedem Eingriff den Greifarm und den Sockel der Halterung gemaf$ den
akzeptierten Desinfektionsstandards in Ihrer Einrichtung mit in 70%-igem Alkohol
getrankten Mulltupfern abwischen, um sicherzustellen, dass keine Blut- oder
Geweberilickstande mehr vorhanden sind. Danach mit einem trockenen Tuch
abwischen. Das ProSense™-Kryoablations-System auf verbliebene Blut- oder
Gewebereste Uberpriifen. Sofern solche Riickstande festgestellt werden, den
verunreinigten Bereich mit in 70%-igem Alkohol getrankten Mulltupfern abwischen.
Uberpriifen, dass keine sichtbaren Riickstinde mehr vorhanden sind. Den zuerst
gereinigten Bereich mit fur die Oberflachenreinigung zugelassenen medizinischen
Desinfektionstlichern abwischen und an der Luft trocknen lassen. Bitte beachten Sie,
dass die Verwendung hochkonzentrierter Chlorlésung die Lackierung beschadigen

kann.
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Das ProSense™-Kryoablations-System sorgfaltig mit einem feuchten Tuch und
warmem Seifenwasser abwischen. Mit einem sauberen Tuch abtrocknen. Den

Monitorbildschirm mit einem weichen Tuch reinigen und mit einer milden
Fensterreinigungslosung reinigen. Dabei besonders darauf achten, dass keine
Flussigkeit auf das System spritzt.

Am Ende des Arbeitstages samtliche Teile sorgfaltig abtrocknen und das System an
einem geeigneten Ort aufbewahren.

8.2 Sterilitat

Warnung
Die Kryosonden, Einfihrinstrumente und die sterilen Hillen sind

A Einwegprodukte, die in einer sterilen Einwegverpackung geliefert werden.
Eine Wiederverwendung der Einwegprodukte beeintrachtigt ihre Leistung

und kann eine Kreuzkontamination zur Folge haben.

Die Kryosonden und die Einfihrinstrumente sind mit Ethylenoxid sterilisierte
Einwegprodukte.

Die sterilen Hiillen und Abdeckungen sind Einwegprodukte und werden von IceCure™
Medical nicht in Einwegverpackungen geliefert.

Die sterilen Einweghiillen dienen zur Abdeckung des Schlauchs bis zur Kryosonde und
gewadhrleisten Sterilitat.

8.3 RegelmadRiger Kundendienst

Vorsicht

A Das ProSense™-Kryoablations-System kann nicht vom Anwender gewartet
werden. Fiir sdmtliche Kundendienstfragen wenden Sie sich bitte an den
Kundenservice von IceCure™ Medical.

Bei Fehlfunktionen des ProSense™-Kryoablations-Systems wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst von IceCure™ Medical.

Der Techniker muss das System von der Netzstromversorgung trennen, bevor die duBeren
Abdeckungen vom System abgenommen werden.

Die regelmalige Wartung darf AUSSCHLIEBLICH von autorisierten
Kundendienstmitarbeitern von IceCure™ Medical gemalRk den Kundendienstverfahren des
Unternehmens und entsprechend der Zahluhr fir die Anzahl der Eingriffe vorgenommen
werden, die sich unten im Hauptmenubildschirm befindet (siehe nachstehende
Abbildung).

487 Verbleibende Yorgdnge vor Wartung

Abbildung 95: Zahler der bis zur Wartung verbleibenden Eingriffe unten im Hauptmenii-Bildschirm.
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Die biotechnologischen Teams der Krankenhauser sollten sich nach den értlichen
Vorschriften und klinikinternen Verfahren zur regelmaRigen Wartung medizinischer
Gerate richten. IceCure™ Medical empfiehlt, Wartungen entsprechend dem Garantie-
oder Kundendienstvertrag zwischen IceCure™ Medical und dem Kunden regelmaRig ein-
oder zweimal pro Jahr durchfiihren zu lassen

Vorsicht

c Das System lasst keine weiteren Kryoablations-Eingriffe zu, wenn laut Zahler
bis zur Wartung null Eingriffe tbrig sind. Denken Sie daran, sich rechtzeitig
mit dem Kundendienstmitarbeiter von IceCure™ Medical in Verbindung zu
setzen.
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Warnung

A Dieses Gerat nicht ohne Genehmigung durch den Hersteller umbauen.

Warnung

c Die Konsole niemals 6ffnen. Nur ein Techniker oder ein autorisierter Vertreter
von IceCure™ Medical diirfen die Konsole zur Wartung oder Reparatur des

Systems offnen.

Warnung

Es diirfen keine Versuche liber die im folgenden Handbuch angegebenen
vorgenommen werden, Fehler zu suchen, oder korrektive MaBRnahmen zu
A ergreifen. Samtliche nicht in diesem Handbuch angegebenen Fehlfunktionen,

oder eine Fehlfunktion, die nach der Durchfiihrung der empfohlenen
MaRnahme weiterbesteht, muss IceCure™ Medical gemeldet werden.

9.2 Anleitung fiir die Fehlersuche

Tabelle 7: Anleitung fiir die Fe

hlersuche

Problem

Mogliche Ursache

MaRBnahme

Hauptgehause bewegt
sich nicht

Die Rollen sind festgestellt.

Die Rollen entriegeln, das System
transportieren und die Rollen wieder
feststellen.

Sofern das Problem weiterbesteht,
wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von IceCure™

Medical.

Das System wird nicht
mit Strom versorgt

Das System ist nicht an die
Netzstromversorgung
angeschlossen. Fehlfunktion der
Netzstromversorgung

Uberpriifen, ob das Netzkabel an die
Buchse und die Wandsteckdose
angeschlossen ist.

Uberpriifen, dass der Notfallschalter
gelost ist.

Uberpriifen, dass der Netzschalter
eingeschaltet ist.

Sofern das System immer noch nicht
mit Strom versorgt wird, wenden Sie
sich bitte an den Kundendienst von
IceCure™ Medical.

Freigabe: 09 November 2025
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Problem Mogliche Ursache MaRnahme

Elektrischer Kurzschluss

Die elektrische Infrastruktur der
Einrichtung verfligt nicht Uber eine
16A- (in Landern mit 220-240 VAC)
bzw. 32A-Sicherung (in Ldndern
mit 100-120 VAC) vom Typ D oder
groRer.

Ein zusatzlicher
Einschaltstrombegrenzer kann
verwendet werden, damit die
Sicherung in der Einrichtung nicht
ausgetauscht werden muss.

Das Gerat ist
eingeschaltet, aber der
Bildschirm ist nicht
eingeschaltet.

Fehlfunktion der
Netzstromversorgung des
Computers oder
Computerfehlfunktion

Uberpriifen, ob das Netzkabel des
Computers am Bildschirm
angeschlossen ist und den
Bildschirm einschalten.

Sofern sich der Bildschirm immer
noch nicht einschalten ldsst, wenden
Sie sich bitte an den Kundendienst
von lceCure™ Medical.

Das System und der
Bildschirm lassen sich
einschalten, aber der
Bildschirm verandert
sich nicht

Das LAN-Kabel am Computer ist
nicht korrekt angeschlossen.

Wenden Sie sich an den
Kundendienst von IceCure™ Medical

Die Klappe des Faches
fr das DewargefaR
offnet sich nicht

Die Klappe wird durch den Magnet
geschlossen gehalten

Versuchen, die Klappe mit
angemessenem Kraftaufwand zu
offnen.

Sofern sich die Klappe nicht 6ffnen
lassen will, wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst von IceCure™
Medical.

Die Klappe ist offen,
aber das DewargefakR ist
nicht zu sehen

Der Schlitten befindet sich nicht in
der richtigen Position.

Das System abschalten und
versuchen, das System neu zu
starten. Sofern sich das Dewargefald
immer noch in der oberen Stellung
befindet, wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst von IceCure™
Medical.

Das DewargefaR sitzt
fest und kann nicht
entnommen werden.

Das DewargefaR wurde nicht
sachgemaR eingesetzt oder wird
durch einen unbekannten
Gegenstand blockiert.

Sofern das Dewargefal} nicht
entnommen werden kann, die
Klappe schliefen und den
Kundendienst von IceCure™ Medical
kontaktieren.

Freigabe: 09 November 2025
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Problem

Mogliche Ursache

MaRBnahme

Die Pop-Up-Meldung
,Dewar is empty“ (,Das
Dewargefall ist leer”)
wird wahrend des
Vereisungszyklus
angezeigt, obwohl das
Dewargefal nicht leer
ist.

Die Maschine oder die Kryosonde
sind blockiert

Das System gibt die Warnmeldung
,Dewar is empty“ (,Das Dewargefald
ist leer”) ab, und der Schlitten fahrt
herunter.

Hierbei handelt es sich um die
sachgemaRe Funktion des Systems
zur Behebung der Blockade.

Bitte entsprechend den
automatischen Anweisungen des
Systems fortfahren.

Das System meldet eine
unglltige Seriennummer
(,,Invalid serial
number”).

Das System hat eine falsche oder
doppelte Verwendung der
Kryosonde erkannt.

Uberpriifen, dass die eingegebene
Nummer mit der auf der Kryosonde
und der Verpackung Ubereinstimmt.
Sofern die Seriennummer richtig ist,
diese erneut in das System
eingeben.

Sofern die Meldung erneut
eingeblendet wird, die Kryosonde
wechseln und den Kundendienst von
IceCure™ Medical anrufen.

Die Meldung ,Connect
the cryoprobe”
(,Kryosonde
anschlieRen”) wird
permanent auf dem
Bildschirm angezeigt

Fehlerhafter Mikroschalter

Sicherstellen, dass die Kryosonde
sachgemaR eingesetzt ist (sie kann
mit angemessenem Kraftaufwand
nicht weiter eingeschraubt werden).
Sofern die Schaltflache ,Next”

(, Weiter”) nicht eingeblendet wird,
die Kryosonde austauschen.

Sofern das Problem weiterbesteht,
wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von IceCure™
Medical.
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Problem Mogliche Ursache MaRnahme

Mechanischer Schaden
an der Kryosonde

Verbogene oder abgeklemmte
Kryosonde.

1. Den Notfallschalter betatigen.

2. 60 Sekunden abwarten.

3. Sofern sich die Kryosonde im

Korper des Patienten befindet, ggf.

abwarten, bis diese von alleine

abgetaut ist, und die Kryosonde
vorsichtig entfernen.

e Sicherstellen, dass die
Kryosonde unbeschadigt
entfernt wird.

4. Sicherstellen, dass die Spitze in
eine sichere Richtung zeigt und
die Kryosonde vorsichtig
abnehmen.

5. Das System darf nicht
abgeschaltet werden, bis die
Kryosonde vom Kryogriff
getrennt wurde. Die Kryosonde
muss vom Kryogriff
abgeschraubt werden.

6. Den Griffstecker am Kryogriff
verschlieBen, indem er
hineingeschraubt wird.

7. Das System mit dem Ein-/Aus-
Schalter auf der Rickseite des
Systems starten.

8. Ggf. warten, bis das DewargefaR
abgesenkt ist, und einen neuen
Eingriff mit einem vollen
Dewargefall und einer neuen
Kryosonde vornehmen, wobei
die Sterilitat gewahrt werden
muss.

Uber das Symbol
,Freeze/Extraction”
(,,Vereisung/Extraktion®)
kann die entsprechende
Funktion nicht aktiviert
werden.

Fehlerhaftes Symbol oder falsche
Bedienung.

Erneut auf das Symbol
Freeze/Extraction
(,,Vereisung/Extraktion®) dricken. Es
wird nur aktiviert, wenn es 1
Sekunde lang betatigt wird.

Im Benutzerhandbuch nachlesen, ob
das Symbol auf dem augenblicklich
angezeigten Bildschirm Gberhaupt
verwendet werden kann.

Sofern das Problem weiterbesteht,
wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von IceCure™
Medical.
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Problem Mogliche Ursache MaRnahme

Die LED leuchtet nicht
auf

Durchgebrannte LED oder sie
sollte zu einem bestimmten
Zeitpunkt nicht aufleuchten.

Im Benutzerhandbuch nachlesen,
um sich zu vergewissern, dass die
LED aufleuchten sollte.

Wenn ja, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von
IceCure™ Medical.

Eisbildung am Schlauch,
am Kryogriff und an der
sterilen Hiille.

Eine niedrige Temperatur und
lange Vereisungszyklen kénnen
dazu flihren, dass aus
Schwitzwasser Eispartikel
entstehen.

Hierbei handelt es sich nicht um eine
Fehlfunktion des Systems. Sich
ablagerndes Eis mit einem sauberen
sterilen Mulltupfer abwischen.

Aus der Kryosonde, dem
Kryogriff oder dem
System tritt wahrend
der Kryotherapie
Flussigstickstoff aus.

Die Kryosonde ist nicht richtig
angeschlossen oder die Leitungen
sind defekt.

Die Schaltflache Extraction
(,,Extraktion) antippen oder den
Notfallschalter betatigen und den
technischen Kundendienst von
IceCure® Medical kontaktieren.

Die Kryosonde kann
nicht einfach aus dem
Zielgewebe entfernt
werden.

Fehlfunktion der EXTRAKTIONSs-
(HEIZ-) Funktion

Nicht versuchen, die Kryosonde mit
Gewalt zu entfernen.

Einige Minuten abwarten und
nochmals versuchen, sie vorsichtig
zu entfernen.

Sofern das Problem weiterbesteht,
wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von IceCure™
Medical.

Die Kryosonde lasst sich
nur schwer vom
Kryogriff abnehmen.

Einige Teile sind
zusammengefroren.

Nach funf Minuten nochmals
versuchen. Sofern sie immer noch
nicht abgenommen werden kann,
den technischen Kundendienst von
IceCure™ Medical kontaktieren.

Beim Versuch des
Entfernens der
Kryosonde tritt
Flussigstickstoff aus.

UbermaRiger Leitungsdruck,
Hauptventil geoffnet, Eingriff nicht
abgeschlossen oder Fehlfunktion
des Uberdruckventils des
Dewargefalles.

Sofern das urspriingliche Leck
entdeckt wird, die Kryosonde wieder
einschrauben.

Sicherstellen, dass der Vorgang
beendet ist, 3 Minuten abwarten
und nochmals versuchen, die
Kryosonde zu entfernen. Sofern
weiterhin Flussigstickstoff austritt,
den Kundendienst von IceCure™
Medical kontaktieren.
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Mogliche Ursache

Unbekannt

Unbekannt
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Problem Mogliche Ursache MaRnahme

Storung durch in der
Nahe befindliche Gerate
wie bspw. Bildartefakte
auf dem Bildschirm

Unbekannt

Zuerst sicherstellen, dass es sich um

ein Problem des Systems handelt,

indem die Stérung untersucht wird,

nachdem das System abgeschaltet

ist.

Sofern die Stérung weiter

beobachtet wird:

= Das (die) andere(n) Gerat(e)
umstellen oder neu ausrichten.

= Den Abstand zwischen den
Geraten vergrolRern.

= Das System an eine Steckdose
eines anderen Stromkreises als
den des (der) anderen Gerats
(Gerate) anschlieRen.

Sofern das Problem weiterbesteht,

wenden Sie sich bitte an den

Kundendienst von IceCure™

Medical.

Pop-Up-Meldung , Long
Wash“ (,Lange
Reinigung”)

Systemleitungen blockiert

Der Anwender muss warten, bis die
Reinigung abgeschlossen ist.

Um besser erkennen zu konnen, ob
der Vorgang der langen Reinigung
abgeschlossen ist, sollte besser nicht
auf ,,OK“ in der Pop-Up-Meldung
geklickt werden, sondern gewartet
werden, bis die Meldung von alleine
ausgeblendet wird. Sofern Sie auf
,OK“ geklickt haben, zeigt der
Bildschirm ein Standbild bis zum
Ende des Vorgangs der langen
Reinigung.

Die Schaltflache
,Prepare for Treatment
(,,Fur die Behandlung
vorbereiten”) im
Hauptmenu-Bildschirm
ist deaktiviert

"

e Eine Wartung muss
durchgefiihrt werden

e Eine Reinigung wird gerade
durchgefiihrt

1) Wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von
IceCure™ Medical.

2) Warten, bis die Schaltflache
aktiviert wird.
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10

ProSense™-Kryoablations-System - Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

Vor Beginn des Eingriffs muss ein Funktionstest durchgefiihrt werden!
Vorbereitung des Systems und Funktionstest

1.

10.

11.

12

13.

Prepare for Treatment (,,Behandlung vorbereiten®) auf dem Touchscreen-Bildschirm
des Bedienpults betatigen.
Den Deckel des DewargefaRes abnehmen und das Dewargefald unter

Sicherheitsbedingungen mit Flissigstickstoff befillen.

Das DewargefaR in das System stellen und die Klappe schlieRen.

Next (, Weiter”) betatigen.

Seriennummer der Kryosonde eingeben. Fiir jeden Eingriff muss eine neue sterile
Kryosonde verwendet werden. Auf die Schaltfliche ,Next” (,, Weiter”) auf dem
Bildschirm tippen.

Den Deckel vom Griff abnehmen, die Kryosonde am Griff befestigen und auf ,Next”
(,Weiter”) dricken. Die Schaltflache ,Next” (, Weiter”) wird nur eingeblendet, wenn
die Kryosonde sachgemaR angeschlossen ist.

Die nachstehende Meldung wird angezeigt: "Inspect the probe and press the
appropriate button” (,,Kryosonde priifen und die entsprechende Schaltflache
betdtigen”). Wenn das System bereit ist, die Kryosonde in einen Becher mit steriler
Kochsalzlésung oder Wasser eintauchen.

Auf ,TEST” driicken. Vergewissern, dass keine Luftblasen zu sehen sind, der Schaft
nicht gefroren ist, und dass sich eine kleine Eiskugel an der Spitze der Kryosonde
bildet.

Sofern der Test erfolgreich durchgefiihrt wurde, auf ,SUCCESS” (,ERFOLG") driicken.
Wenn nicht, mit einer neuen sterilen Kryosonde den Test nochmals durchfihren.
Eingriff

Auswahl des Behandlungsmodus: Vorprogrammierte Zyklen/ Manueller Modus. Die
Schritte konnen je nach Bedarf wahrend des Eingriffs gedndert werden.

Die Kryosonde in das Gewebe einfiihren und unter Ultraschall- oder CT-Kontrolle

navigieren, um durch die Mitte der Lasion zu stechen.

. Sobald die Kryosonde endgliltig positioniert ist, kann der Schlauch sicher auf dem

Halterungsarm (optional) gelagert werden.

Aktivierung des Behandlungszyklus: Auf dem Touchscreen-Bildschirm ,,Freeze”

(,Vereisung“) antippen.

e Die Eiskugel wahrend der gesamten Zeit per Ultraschall kontrollieren.

e Ggf. zum Schutz der Haut Kochsalzpufferldsung injizieren.

e Der erste Vereisungszyklus kann manuell angehalten und der Abtauzyklus
manuell gestartet werden, indem auf Skip (,,Uberspringen”) getippt wird.

e Der zweite Vereisungszyklus kann manuell angehalten und der
Extraktionsvorgang manuell gestartet werden, indem auf Extraction
(,,Extraktion”) getippt wird.

136

Benutzerhandbuch fir Europa (German)

Freigabe: 09 November 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS-7067 Rev. F ProSense™
Vertraulich Benutzerhandbuch
14. Wahrend des Extraktionsvorgangs die Kryosonde vorsichtig entfernen. Wenn der

Extraktionsvorgang abgeschlossen ist, kann die Schaltflache , Finish” (,Beenden”)

betéatigt werden, sobald die Kryosonde erfolgreich aus dem Korper entfernt wurde.

Wenn nicht, den Extraktionsvorgang durch Betéatigen der Schaltflache ,,Extraction”

(,,Extraktion”) fortsetzen und nochmals versuchen, die Kryosonde vorsichtig zu

entfernen. In einigen Fallen kann die Neupositionierungsfunktion fur weitere

Vereisungsschritte gewahlt werden.

e In einigen Fillen wird die nachstehende Meldung angezeigt - “Please wait for
passive Thaw” (,,Bitte abwarten, bis die Sonde von alleine abtaut®)

In diesem Fall abwarten, bis die Sonde von alleine abtaut, und die Kryosonde

anschlieRend vorsichtig aus dem Gewebe herausziehen.

15. Die Kryosonde nicht vom Griff trennen, bis die Meldung angezeigt wird “Safe to
disengage the cryoprobe from the handle” (,Kryosonde kann sicher vom Griff
getrennt werden”)

16. Nach dem Abnehmen der Kryosonde umgehend den Griffstecker wieder auf den Griff
setzen.

4 )

Warnmeldungen - Wichtige Informationen werden als Pop-Up-Dialogfenster mit einer Schaltflache ,,0K” zur
Bestatigung der Kenntnisnahme der Meldung eingeblendet.

Fehlermeldungen- Informationen, die den Anwender daran hindern, das System weiterhin in Betrieb zu
haben, werden als Dialogbox eingeblendet, die nicht geschlossen werden kann. Diese gibt das Problem und
mogliche Losungen an. Sollte eine solche Meldung eingeblendet werden, muss der Anwender die
Systemanweisungen sorgfiltig befolgen.

J
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Physikalische Eigenschaften

Abmessungen (Bildschirm
nicht eingeschlossen)
Gewicht

Hohe: 120 cm (47,24 Zoll)
Tiefe: 70 cm (27,56 Zoll)
Breite: 50 cm (19,68 Zoll)
150 kg

100-127 VAC
12 A
50/60 Hz, Einzelphase

Leistungsaufnahme ODER

220-240 VAC

7A

50/60 Hz, Einzelphase
Betriebsdruck Druckbereich 0-100 psi
Kryogen Flissigstickstoff Siedepunkt: -196 °C

Kryometertyp

Thermoelement Typ K

Umgebungsbedingungen

Temperaturen:

Betrieb

10° C; +40° C (50° F; 104° F)

Transport und Lagerung

-20° C; +70° C (-4° F; 158° F)

Relative Feuchtigkeit:

Betrieb

30% bis 85% nicht kondensierend
bei Raumtemperatur

Transport und Lagerung

30% bis 85% nicht kondensierend

Atmospharischer Druck:

Betrieb

700 hPa; 1.060 hPa

Transport und Lagerung

500 hPa; 1.060 hPa

Temperaturmessbereich
der Kryosonde:

-196° Cto +40° C

Drucksensor

Stromversorgung: 24V
Druckbereich: 0,1 - 145 psi
Genauigkeit 1%
Wiederholbarkeit <+ 0,1

Freigabe: 09 November 2025
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12 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

DIE GEWAHRLEISTUNG VON ICECURE STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE HAFTUNG FUR
FEHLERHAFTE ODER NICHTKONFORME PRODUKTE EINSCHLIESSLICH DER SOFTWARE DAR. DIESE
GEWAHRLEISTUNG ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN ODER
GESETZLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK UND ERSETZT ALLE VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN FUR SCHADEN
VONSEITEN ICECURES.

Die vollsténdige Garantieinformation finden Sie in den beim Kauf beiliegenden Dokumenten zur
eingeschrankten Garantie.
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BERICHTEN DER BESCHWERDE DES KUNDEN

Im Falle von Mangeln in Bezug auf die Identitat, Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Benutzbarkeit, Sicherheit (jegliche schwerwiegenden Ereignisse, die im Zusammenhang
mit dem Gerat eingetreten sind), Wirksamkeit oder Leistung von IceCure-Produkten,

erheben Sie bitte so viele Informationen wie moglich und melden Sie sie baldmadglichst an

den IceCure-Vertreter unter Angabe der folgenden Details:

Name, Position und Kontaktangaben des Antragstellers

Datum der Reklamation

Name der Einrichtung

Seriennummer des Systems

Softwareversion

Chargen- und/oder Seriennummer der Kryosonde (sofern relevant)

Ist eine Probe zur Inspektion verfligbar

Unter welchen Umstanden trat der Mangel auf (beim Aufbau, Vortest, Eingriff,
Nachbeobachtung, Sonstiges)?

Detaillierte Beschreibung der Reklamation (wenn moglich, Bilder zur Erlauterung
beifligen)

Welcher klinische Eingriff wurde durchgefiihrt (sofern relevant)?

Wenn ein klinischer Eingriff durchgefiihrt wurde, wurde er abgeschlossen?
Was war das unmittelbare Ergebnis (kein Schaden, Schadigung, Tod)?

Sofern eine Verletzung oder der Tod eingetreten ist, bitte Einzelheiten beschreiben.

Wenden Sie sich bitte an IceCure™ Medical, um ein Formblatt zur Erhebung der

genannten Informationen zu erhalten.

Sie kénnen IceCure™ Medical in Ihrer Region Uber die nachstehenden

Kontaktinformationen erreichen:

support@icecure-medical.com

Geblihrenfreie Rufnummer fir 3163, 3079504 Caesarea, Israel
USA/Kanada: +1-888-902-5716

IceCure™ Medical, Inc. ‘ IceCure™ Medical Ltd.

7 HaEshel street, 2" Floor, POB

support@icecure-medical.com
Tel.: 4972-4-623 0333

Fax: +972-4-623 0222
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14 Herstellererklarung beziiglich des Priifgerats

14.1 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Strahlung -

fiir samtliche Gerate und Systeme

Das Modell ProSense™-Kryotherapie-Produkt ist flir einen Betrieb in der nachstehend

angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des Modells ProSense™-Kryotherapie-Produkt muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Emissionsprifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen

Das ProSense™-System verwendet HF-Energie
ausschlieRlich fur seine internen Funktionen.
Daher sind seine HF-Emissionen und die

CISPR 11 Gruppe 1 Wahrscheinlichkeit, dass benachbarte
elektronische Gerate gestoért werden sehr
gering.

HF-Emissionen Das ProSense™-System ist fiir einen Einsatz in

Klasse B
CISPR 11 samtlichen Einrichtungen geeignet,
einschlieRlich Wohnhausern und Gebauden,
. . die mit dem o6ffentlichen
Oberschwingungsstrome . .
Klasse A Niederspannungsnetz zur Versorgung mit

EN 61000-3-2 .
Haushaltsstrom verbunden sind.

Das ProSense™-System ist geeignet flir den

Spannungsschwankungen Betrieb in jeder professionellen Einrichtung

/ Erfullt zur Gesundheitsversorgung.

Flicker-Emissionen

EN 61000-3-3

Das ProSense™-System ist fiir eine Verwendung in professionellen Einrichtungen zur
Gesundheitsversorgung bestimmt (wie Arztpraxen, Kliniken, Betreuungseinrichtungen,
unabhangigen chirurgischen Zentren, Polikliniken, Krankenhausern (Notaufnahmen,
Patientenzimmer, Ambulanzen, OP-Sale auRer in der Ndhe von chirurgischen HF-Geréten,

usw.).

14.2 Hinweise und Erklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

ProSense™ ist flir einen Betrieb in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen

Umgebung bestimmt.

Der Kunde oder der Anwender des ProSense™ muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.
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Priifun r Ubereinstimm Elektromagnetisch
rifung der IEC 60601-Level | UPeréinstimmu ektromagnetische
Storfestigkeit ngspegel Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische
Entladungen (ESD) nach

8 kV Kontakt

8 kV Kontakt

FuBbdden sollten aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei synthetischen

IEC 61000-4-2 15 kV Luft 15 kV Luft FuBbodenbeldgen muss
die relative Feuchte
mindestens 5% betragen.

2 kv fur Die Qualitat der
Schnelle elektrische Spannl.mgsversorg 2 kv fur Versorgung.sspannl.mg
. ungsleitungen sollte der einer typischen

Transienten/Burst nach . Spannungsverso -

IEC 61000-4-4 Lkvilr rgungsleitungen | Ceschafts-oder
Signaleingangs-/- gung B Krankenhausumgebung
ausgangsleitungen entsprechen.

Die Qualitat der
Versorgungsspannung

Uberspannung nach IEC
61000-4-5

1 kV zur Leitung
2 kV zur Erde

1 kV zur Leitung
2 kV zur Erde

sollte der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche
und Unterbrechungen in
Spannungsversorgungsle
itungen

IEC 61000-4-11

0% UT fur 0,5
Zyklen

0 % UT fir 1 Zyklus
70 % UT fur 25/30
Zyklen

0% UT fur
250/300 Zyklen

0 % UT far 0,5
Zyklen

0% UT fur 1
Zyklus

70 % UT fur
25/30 Zyklen

0 % UT far
250/300 Zyklen

Die Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Bediener des Gerats auf
einen kontinuierlichen
Betrieb auch bei
Unterbrechungen der
Stromversorgung
angewiesen ist, wird
empfohlen, das Gerat
Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
Batterie zu betreiben.
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Ptﬁfung der IEC 60601-Level Ubereinstimmu Elektromagnetcis:ct.le
Storfestigkeit ngspegel Umgebung - Leitlinien

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten die
fir einen typischen

Magnetfeld bei Standort in einer

Netzfrequenz, 30 A/m 30 A/m typischen Geschéfts-

IEC 61000-4-8 oder
Krankenhausumgebung

charakteristischen Werte
aufweisen.

HINWEIS: Ut ist die Wechselspannung vor Anlegen der Testspannung

14.3

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische

Stérfestigkeit - fiir MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE UND
SYSTEME IN PROFESSIONELLEN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

Freigabe: 09 November 2025

Pr_tljfung.der. IEC 60601-Level Ubereinstimm
Storfestigkeit ungspegel
IEC 61000-4-6 3Vrms [V] =3 Vrms
Geleitete HF 150 kHz bis 80 MHz
6 Vrms im ISM-Bereich (6.765 MHz bis 6.795 MHz, [V] =6Vrms
13.553 MHz bis 13.567 MHz, 26.957 MHz bis 27.283
MHz und 40.66 MHz bis 40.70 MHz)
IEC 61000-4-3 3V/m [E]=3V/m
Gestrahlte HF 80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
810 MHz
HF-Nahfeld von 370 MHz 28 V/m
drahtlosen
Kommunikationsge 930 MHz
riten 1720 MHz
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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14.4 Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeridten und dem GERAT oder SYSTEM - fiir nicht
LEBENSERHALTENDE GERATE und SYSTEME

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem Modell ProSense™-Kryotherapie-Produkt

Das Modell ProSense™-Kryotherapie-Produkt ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StérgroRRen kontrolliert werden. Der Kunde oder der
Anwender des Modell ProSense™-Kryotherapie-Produkts kann helfen, elektromagnetische
Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstdande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Modell ProSense™-Kryotherapie-Produkt, wie
unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats empfohlen,
einhalt.

Schutzabstand je nach Senderfrequenz
Maximale Ausgangs- m
| d=2NP d=2WP d=[L1P
Nennleistung des Senders 8 Er E
150 kHz bis 8 OMHz | 80 MHz bis 80 0 MHz | 800 MHz bis
Mi 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3;8 318 713
100 12 12 23

Bei Sendern, deren Ausgangsnennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die
Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) gemaR dem Senderhersteller ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von
Gebéduden, Gegenstiande und Menschen beeinflusst.
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Warnung

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriekomponenten wie
A Antennenkabel oder externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm von den Teilen

des ProSense (einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel) entfernt

verwendet werden. Anderenfalls kann die Leistung dieses Gerates beeintrachtigt

werden.
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