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1 VISAO GERAL

1.1 Introdugao

O sistema de crioablagao ProSense™ é um sistema abrangente utilizado em conjunto com
um sistema de imagem (por exemplo, ecografia) para crioterapia de tecido humano com
base na tecnologia IceCure™ Medical. Todas as técnicas de crioterapia estabelecidas
utilizam um criogénio sob pressdo a baixa temperatura. O sistema de crioablacdo
ProSense™ utiliza nitrogénio liquido que faz com que a criossonda atinja temperaturas
muito baixas, congelando, assim, o tecido com o qual entra em contacto.

1.2 Finalidade prevista

O sistema de crioablagao ProSense™ destina-se a destruigdo criogénica de tecido durante
procedimentos cirurgicos através da aplicagao de temperaturas extremamente baixas. O
sistema de crioablagao ProSense™ é indicado para utilizagdo como uma ferramenta
criocirdrgica nas areas de cirurgia geral (incluindo tecido mamario e hepatico),
dermatologia, cirurgia toracica (incluindo tecido pulmonar), ginecologia, oncologia
(incluindo tecido musculoesquelético), proctologia e urologia (incluindo tecido renal). O
sistema de crioablagao ProSense™ pode ser usado com um dispositivo de ecografia para
fornecer uma visualizagdo em tempo real do procedimento criocirurgico.

Esta crioterapia s6 deve ser executada se a terapia padrdo operatoria e as terapia
estabelecidas ndo puderem ser aplicadas.

1.3 Indicagdes de utilizagao

O sistema de crioablagdo ProSense™ destina-se a destruicdo criogénica de tecido durante
procedimentos cirdrgicos através da aplicacao de temperaturas extremamente baixas. O
sistema de crioablagao ProSense™ é indicado para utilizagdo como uma ferramenta
criocirdrgica nas areas de cirurgia geral (incluindo tecido mamario e hepatico),
dermatologia, cirurgia toracica (incluindo tecido pulmonar), ginecologia, oncologia
(incluindo tecido musculoesquelético), proctologia e urologia (incluindo tecido renal). O
sistema de crioablagao ProSense™ pode ser usado com um dispositivo de ecografia para
fornecer uma visualizagdo em tempo real do procedimento criocirurgico.

Urologia
e O sistema pode ser usado para fazer a ablacdo do tecido prostatico.

e O sistema pode ser usado para a ablagdo de tecido renal, incluindo carcinoma de
células renais.

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tecido da prdstata em casos de cancro
da préstata e hiperplasia benigna da préstata.
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Oncologia

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tecido cancerigeno ou maligno.

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tumores benignos e malignos da
mama

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tumores pulmonares benignos e
malignos

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tumores musculoesqueléticos
benignos e malignos

e O sistema pode ser usado para a ablacao de tumores hepaticos benignos e
malignos

e O sistema pode ser usado para a ablagao de tumores benignos.
e O sistema pode ser usado para intervengao paliativa.
Dermatologia
e O sistema pode ser usado para a ablacdo ou congelamento de cancro da pele e
outras doengas cutaneas.
Ginecologia

e O sistema pode ser usado para a ablagao de neoplasia maligna ou displasia
benigna da genitalia feminina.

Cirurgia geral

e O sistema pode ser usado para a ablagao de leucoplasia da boca, angiomas,
hiperplasia sebacea, tumores de células basais da area da palpebra ou canto,
tumores de células basais ulcerados, dermatofibromas, pequenos hemangiomas,
guistos mucosos, verrugas multiplas, verrugas plantares, hemorradidas, fissuras
anais, condilomas perianais, quistos pilonidais actinicos e ceratoses seborreicas,
hemangiomas cavernosos, lesdes cancerosas recorrentes.

e O sistema pode ser usado para a destruicdo de verrugas ou lesées.

e O sistema pode ser usado para a paliacdo de tumores da cavidade oral, reto e
pele.

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de fibroadenomas mamarios e tumores
mamarios.

Cirurgia toracica

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de tecido cardiaco arritmico.

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de lesGes cancerosas, incluindo tecido
pulmonar.
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Proctologia

e O sistema pode ser usado para a ablagao de crescimentos benignos ou malignos
do anus e reto

e O sistema pode ser usado para a ablacdo de hemorrdidas.

Esta crioterapia so deve ser executada se a terapia padrao operatdria e as terapia
estabelecidas ndo puderem ser aplicadas.

1.4 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do sistema de crioablacdo ProSense™ incluem a possibilidade de
uma alternativa ou opcdo de terapia adicional. Este procedimento é minimamente
invasivo e destina-se a destruicdo do tecido por crioablacdo nas areas de cirurgia geral,
dermatologia, cirurgia toracica, ginecologia, oncologia, proctologia e urologia. O
procedimento é rapido, envolve cicatrizacdo e riscos minimos e é caracterizado por um
curto periodo de recuperacdo e hospitalizacdo. Os resultados cosméticos sdo
excepcionais, e em procedimentos mamarios com nossa tecnologia, ndo existe a
necessidade de cirurgia de reconstrucdo pos-procedimento. O tratamento ideal especifico
para o paciente, de acordo com a aplicacdo prevista, é conseguido através das
criossondas IceCure™, disponiveis em varios tamanhos e comprimentos. As criossondas
sdo escolhidas com base no tamanho do tumor, aplicacdo e abordagem cirurgica, de
forma a criar uma bola de gelo (esférica ou eliptica) a envolver o tumor. Adicionalmente,
a navegacdo rapida e segura com risco reduzido de infecdo, hemorragia e lesao dos
drgdos adjacentes é conseguida através do introdutor IceCure™, pois permanece em
posicao durante o procedimento, permitindo assim multiplas passagens de diferentes
ferramentas cirurgicas (por ex., agulha de bidpsia, criossonda) e substancias (p. ex.,
espuma de gel).

1.5 Utilizadores qualificados ProSense™

O utilizador qualificado do sistema de crioablacdo ProSense™ pode efetuar
procedimentos de crioablagdao em seres humanos.

Os utilizadores qualificados sdao pessoas que:

e S3o médicos certificados e licenciados no seu pais.

e Receberam formagao para utilizar o Sistema de Crioablagdo ProSense por um
formador certificado aprovado pela IceCure Medical Ltd.

e Leram e compreenderam todo o material relevante que acompanha o sistema de
crioablacdo ProSense™.

Atencao

Se nao cumprir os critérios acima, ndo utilize o sistema de crioablagdo ProSense™.
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Os profissionais que optam por ser utilizadores do sistema de crioablacdo ProSense™

devem participar num curso de formagao antes de usar o sistema. O curso é dado por
pessoal certificado da IceCure™ Medical.

Atencao

Ndo use este sistema se nao tiver recebido formag¢do adequada para usa-lo.

1.6 Operador avangado

Os operadores qualificados do Sistema de Crioablacdo ProSense podem operador o

sistema para o utilizador qualificado durante o procedimento clinico e irdo operar o

sistema para fins ndo clinicos, como demonstracGes e formacao.

Os operadores qualificados sdo pessoas que:

e Receberam formacdo para operar o Sistema de Crioabla¢do ProSense por um
formador certificado aprovado pela IceCure Medical Ltd.

e Leram e compreenderam todo o material relevante que acompanha o Sistema de
Crioablacdo ProSense.

Atengao

Se ndao cumprir os critérios acima, ndo use o sistema de crioablagdo ProSense™.

1.7 Decisoes clinicas

O médico é o Unico responsavel por toda a utilizagdo clinica do sistema de crioablacdo
ProSense™ e por quaisquer resultados obtidos com o dispositivo.

A crioterapia é benéfica numa variedade de aplicagdes como uma abordagem
minimamente evasiva. No entanto, a exclusiva responsabilidade por determinar quando
e como usar o sistema com um determinado paciente e para uma condi¢gdo médica
especifica é do médico.

Atengao

A Em caso de tratamento incompleto, ha uma possibilidade de que a destruicdo completa
da area-alvo NAO TENHA OCORRIDO e, como tal, os médicos devem agir
correspondentemente..

A utilizacdo do sistema de crioablacdo ProSense™ em populacdes especiais, como
mulheres gravidas, ndo foi estabelecido.

Para mais detalhes, consulte a seccdo 1.3 - IndicagGes de utilizagdo.
1.8 Contraindicagoes

Infeccdo grave, coagulopatia incorrigivel, instabilidade hemodinamica ou respiratoria.
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1.9 Profissional qualificado

Apenas um técnico formado pela IceCure™ Medical esta qualificado para prestar
assisténcia ao sistema de crioablagao ProSense™.

A assisténcia inclui a instalagdo, a manutencdo periddica e a reparag¢do do sistema de
crioablacdo ProSense™.

Atencao
Nao modifique este equipamento sem autorizacao do fabricante
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2 NOTAS DE SEGURANCA

Embora este manual tenha como objetivo fornecer instrugdes sobre a utilizagdo do

sistema de crioablagao ProSense™, ndo se destina a substituir o curso de formagao do
utilizador que deve ser concluido antes de utilizar o sistema.

Este capitulo define os diferentes tipos de avisos de seguranga que aparecem no manual.
2.1 Avisos e Precaugoes

Os avisos de seguranca aparecem ao longo do manual e assumem uma das seguintes
formas:

Atengao
A Este aviso alerta sobre situacdes que podem resultar em morte ou ferimentos
graves. Certifique-se de ler e seguir todas as informacgées apresentadas.

Cuidado
A Este aviso alerta sobre agbes que podem resultar em danos graves ao sistema
e/ou aos dados armazenados no sistema.

2.2 Principios basicos de seguranga

Todos os problemas de seguranga explicados neste manual estdao agrupados nas
seguintes areas de responsabilidade:

2.2.1 Propriedade

Cuidado

A A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou mediante ordem de
um médico.

2.2.2 Qualificacao

Atengao
Quaisquer procedimentos que utilizem este sistema devem ser realizados

por profissionais licenciados ou médicos certificados com formacgao e
experiéncia na utilizacao deste sistema.

Atencao

N3o tente realizar procedimentos de solucdo de problemas ou acdes
A corretivas além das especificadas no manual a seguir. Qualquer avaria ndo

listada no manual, ou que persista ap6s a acdo recomendada ter sido

levada a cabo, deve ser encaminhada para a IceCure™ Medical.
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A\

Atencao
Nunca permita que pessoal ndo formado opere o sistema de crioablagao
ProSense™.

A\

Atengao

Nunca aceda ao ecra do modo técnico. Apenas um técnico ou
representante autorizado da IceCure™ Medical tem permissao para usar o
modo técnico para manutencdo ou reparacao do sistema.

A\

Atencao

Nunca abra a consola. Apenas um técnico ou representante autorizado da
IceCure™ Medical tem permissdo para abrir a consola para manutencao ou
reparacao do sistema.

2.2.3 Formagao

A\

Atencao

N3o use este sistema se ndo tiver recebido formac¢dao adequada para usa-
lo.

2.2.4 Clareza

A\

Atencao
N3o utilize este sistema antes de ler o manual do utilizador na integra e
compreender totalmente o seu contetdo.

Apesar de todos os esforcos aplicados para tornar este manual do utilizador
compreensivel, certas seccdes podem nao ser claras ou dificeis de entender,
dependendo da formacgao e experiéncia do utilizador. Nao utilize este sistema
em caso de qualquer instrucao, direcao, precaucao ou observacao que nao
entenda ou que nao seja clara. Nunca hesite em contactar um representante
autorizado da IceCure™ Medical para obter mais informagdes e
esclarecimentos antes de utilizar o sistema.

2.2.5 Avaliagao clinica

VAN

Atencao
Certifique-se de que as criossondas sao utilizadas com os introdutores

correspondentes. O uso de criossondas mais longas pode resultar em
perfuracdo indesejada do tecido.
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Atengao

Os médicos devem estar cientes da possibilidade de resultados de imagem no
local de uma area sujeita a crioablacdo. Os médicos devem perguntar se o
paciente tem um histérico de crioablacao.

Atengao
Tenha cuidado ao tratar pacientes que tiveram dificuldade anterior com
procedimentos cirdrgicos ou anestesia local.

Atengao

A seguranca e a eficacia do sistema de crioablagdo ProSense™ em mulheres
gravidas ndo foram estabelecidas. Os médicos devem ter cuidado ao utilizar o
sistema de crioablacdo em mulheres gravidas.

> B> B b

Cuidado

O manipulo e a mangueira podem ficar frios durante o procedimento de
crioablacdo. Considere isolar estas pecas para evitar desconforto ao paciente
ou ao médico.

>

Atencao

O fornecedor e o fabricante do sistema de crioablagdo ProSense™ nao
afirmam que sera Util para auxiliar no tratamento de qualquer condi¢do ou
conjunto de circunstancias em particular. A responsabilidade total pela
avaliacdo do beneficio potencial do sistema para uma determinada condicao
médica é do médico.

Embora a experiéncia tenha demostrado que o sistema é util para
determinadas aplicagcdes em criocirurgia, ndo é feita nenhuma representacao
ou garantia de que o sistema seja Util para qualquer pessoa ou condicao
especifica.

Atencao

As praticas de crioablacdo para mulheres com implantes mamarios ndo foram
estabelecidas. Para pacientes com implantes mamarios, é necessario
documentar que existe uma distancia adequada entre a lesao e o implante
para garantir que a lesdo ablacionada ndao entra em contacto ou prejudica o
implante e que existe espaco suficiente para criar as margens necessarias.
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Atengao

Os artefatos dos dispositivos podem aparecer na imagem de ecografia ou TC.

Atencao
A insercao do introdutor e da criossonda e a navegacao dentro do tecido
devem ser feitas sob a orientagdo de um dispositivo de imagem apropriado.

Atengao
N3o inicie a fase de Congelamento até que a area ativa da criossonda esteja
dentro do tecido-alvo.

> b B P

Atengao

Certifique-se de que a canula foi colocada no local pretendido apés a
extracdao do mandril.

Verifique na imagem se a bola de gelo se forma no local desejado no inicio da
fase de congelamento

2.2.6 ClassificacOes de tensdo e poténcia

A\

Cuidado

Verifique se o sistema de crioablagcdao ProSense™ estd em conformidade
com a linha de tensao local.

2.2.7 Instalacao e configuragdo

VAN

Cuidado

O sistema de crioablacdo ProSense™ deve ser desembalado, instalado e
testado por um técnico da IceCure™ Medical ou por um técnico autorizado
pela IceCure™ Medical para realizar a instalacdo e testes no sistema
ProSense™.
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A\

Cuidado

Apds posicionar o chassi principal, bloqueie os travdes das rodas dianteiras.
Se esta recomendacao for ignorada, pode causar danos no sistema ou
noutros equipamentos na sala de tratamento.

Atencao

O sistema de crioablacdo deve ser operado numa sala adequadamente
ventilada. Se esta recomendacao for ignorada, pode resultar em risco de
asfixia devido ao aumento dos niveis de nitrogénio na sala.

Atencao
N3o utilize o sistema de crioablacdo ProSense™ num ambiente rico em
oxigénio

Cuidado

N3o existem pecgas no sistema que possam ser reparadas pelo utilizador.
Encaminhe todos os problemas de manutencdo para o departamento de
apoio ao cliente da IceCure™ Medical.

Cuidado

Certifique-se de que a hora estda definida de acordo com o fuso horario local
antes de executar um procedimento de crioterapia.

Cuidado

O sistema de crioablacdo ProSense™ tem de ser instalado de acordo com as
orientacoes e declaracdes sobre emissdes eletromagnéticas fornecidas no
Capitulo 14 deste manual.

> B BB B P

Cuidado

Para evitar a interferéncia de equipamentos de comunicag¢do por
radiofrequéncia portateis e méveis no sistema de crioablacdao ProSense™, é
recomendado trabalhar de acordo com as distancias de separagao
recomendadas entre os equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia
portateis e méveis fornecidas na sec¢ao 14.4 deste manual.
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VAN

Atengao

Equipamentos de comunicac¢do por radiofrequéncia portateis (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser
utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do ProSense™,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
degradacdao do desempenho deste equipamento.

Cuidado

O ProSense™ nao deve ser utilizado empilhado sobre outros equipamentos;
caso seja necessario utiliza-lo empilhado, o ProSense™ deve estar sob
constante supervisdo para verificar a operagao normal na configuracao em
gue sera utilizado.

A\

Cuidado

Apos transportar o sistema de crioablacao ProSense™, verifique a
temperatura do dispositivo. Se a temperatura estiver abaixo de 10°C ou
acima de 40°C, aguarde uma hora para cada 2,5 graus antes de utilizar o
sistema.

2.2.8 Utilizagdo adequada

A\

Atengao

O sistema de crioablacdo ProSense™ sé deve ser operado com criossondas
IceCure™.

As criossondas IceCure™ sé devem ser utilizadas com o sistema de
crioablagcdo ProSense™.

Atencao
N3do remova nenhum dos painéis do sistema e ndo abra nenhuma das
tampas do sistema.

Atencao
N3do desconecte a criossonda do sistema durante o Congelamento, Extragao
ou Descongelamento, a menos que instruido a fazé-lo pelo sistema.
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A\

Cuidado

Nao utilize a estacdo de trabalho ou o Dewar de nitrogénio liquido para
outra finalidade que ndo seja operar o sistema de crioablagcdo ProSense™.

A\

Cuidado

O Dewar de nitrogénio liquido fornecido com o sistema de crioablagao
ProSense™ é uma parte dedicada do sistema e ndo deve ser utilizada para
nenhuma outra finalidade. Certifiqgue-se de usar apenas o Dewar aprovado e
rotulado pela IceCure™ para o seu sistema.

Cuidado

Os Dewars devem sempre ser armazenados com as suas tampas dedicadas
colocadas.

Cuidado

Apenas Dewars e tampas fornecidos pela IceCure™ Medical podem ser
utilizados com o sistema de crioablagdao ProSense™. Certifique-se de utilizar
apenas um Dewar aprovado pela IceCure™ para o seu sistema.

Cuidado

Desligue o sistema de crioablacdo e trave as rodas quando o sistema nao
estiver em utilizagdo.

Antes de iniciar um procedimento, trave pelo menos duas das quatro rodas.

Cuidado

O sistema de crioablagdo ProSense™ deve ser movido com cuidado para
evitar danos no sistema ou noutros equipamentos médicos. Ao mover o
sistema, use o puxador dedicado.

Cuidado

Se uma ou mais rodas estiverem danificadas, ndo utilize o sistema.
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A\

Atencao

As criossondas sdo frageis e podem ser danificadas se manuseadas
incorretamente. Nao use uma criossonda que esteja torta, ou que tenha
caido ou batido contra uma superficie dura, ou que tenha sido
comprometida de qualquer maneira, uma vez que a criossonda pode estar
danificada. Se qualquer dano mecanico (como torc¢do) for identificado
durante qualquer fase do procedimento, prima imediatamente o botdo de
paragem de emergéncia e retire a criossonda (se ndo for possivel, aguarde
pelo descongelamento passivo).2.9

Atencao

1. Os instrumentos cirurgicos devem ser manuseados com cuidado para
evitar danos na criossonda.

2. Evite apertar, cortar ou puxar a criossonda. Nao use criossondas
danificadas

3. Ndo segure nas criossondas com instrumentos auxiliares, pois pode
causar danos na haste da criossonda.

Atengao
Se a embalagem de um produto estéril estiver comprometida de alguma
forma, ndo utilize o produto.

Cuidado

O sistema ndo permitira tratamentos adicionais quando existirem
procedimentos de retorno a zero para manutencao. Certifique-se de ligar
atempadamente aos representantes do servico IceCure™ Medical.

Atencao
O sistema e os seus acessorios ndo sao compativeis com imagens de
ressonancia magnética.

Atencao

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados
ou vendidos pelo fabricante do ProSense™ como pecas sobressalentes para
componentes internos pode resultar no aumento de emissdes ou
diminuicdo da imunidade do ProSense™.
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Atencao

Siga as orientacdes da CEM fornecidas no Capitulo 14 deste manual ao
instalar ou fazer a manutencao do sistema durante a vida util esperada.
Ignorar estas instrucdes pode resultar na degradacdo da seguranca basica e
do desempenho essencial do sistema.

A\

Cuidado

Ndo utilize acetona para limpar a area das etiquetas (suporte e sistema
ProSense™).

2.3 Ciberseguranga

O sistema de crioablacdo ProSense™ nao possui dispositivos Bluetooth ou Wi-Fi
instalados e ndo pode ser ligado a nenhuma rede ou dispositivo que utilize protocolos
Bluetooth ou Wi-Fi.

VAN

Cuidado

Utilize pens USB 2.0 apenas para exportar relatérios ou ficheiros de registo. A
importacao de quaisquer dados ou software pode corromper o sistema de
crioablagdo ProSense™.

N3o ligue nenhum outro dispositivo USB a porta USB do sistema de
crioablagdo ProSense™.

Cuidado

Nao utilize cabos de extensdao USB para ligar uma pen USB a porta USB do
sistema de crioablagao ProSense™. A utilizagdo de cabos de extensao USB
pode causar emissoes eletromagnéticas que excedem os limites
regulamentares.
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A\

Cuidado

N3o ligue cabos Ethernet ao sistema de crioablagdo ProSense™ e nao ligue o
sistema a nenhuma rede interna ou externa.

A ligacdo de equipamentos externos ao sistema sé pode ser feita por pessoas
formadas e certificadas pela IceCure™ Medical.

2.4 Avisos operacionais

A\

Atengao
Verifique se a criossonda esta firmemente conectada para evitar a fuga de
nitrogénio liquido.

VAN

Atengao

A insercao do introdutor ou criossonda no tecido-alvo é realizada sob a
orientacdo de um dispositivo de imagem apropriado e por um médico
autorizado formado pela IceCure™ Medical.

Atengao

Quando a criossonda ja estiver ligada ao manipulo criogénico, tenha cuidado
para evitar ferimentos por perfuracdo com a criossonda e manter a
esterilidade.

Atengao
Nao toque no botdo Extraction (Extragdo) quando a criossonda nao estiver dentro
do tecido-alvo, pois podem ocorrer queimaduras na pele.

Atencao

N&o toque no botdo Extraction (Extragdo) antes da conclusdo do protocolo de
congelamento, a menos que pretenda encurtar o procedimento devido a julgamento
clinico.
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VAN

Atengao

Apos a fase de extragdo, antes de remover a criossonda e/ou o introdutor do
tecido, certifique-se de que o efeito de congelamento foi descongelado para
gue a criossonda e/ou o introdutor possa ser facilmente removido do tecido.
Nao force a remocdo da criossonda e/ou do introdutor do tecido pois isso
pode aumentar o risco de danos no tecido. Continue a fase de extrag¢ao ou
aguarde o descongelamento passivo até que a criossonda e/ou o introdutor
possa ser retirado facilmente.

Atengao
Nunca retire a criossonda do manipulo se nao for claramente instruido a
desenrosca-la ou desacopla-la.

>

Atengao

Verifique o registo de nimero de série da criossonda examinando o nimero
de série na embalagem e na proépria criossonda. A insercdo de um registo de
nuimero de série de criossonda incorreto resultara na anulacdo da criossonda
ou no tratamento incompleto.

Atencao

A insercdo de um nimero de série de criossonda incorreto durante o registo
pode afetar o calculo de colocagdo da criossonda, o desempenho do sistema
e o resultado do tratamento.

Atengao
N3o permita que nenhum liquido ou humidade entre no manipulo. Sempre
mantenha o tampao no manipulo.

Atengao
Caso o processo de extracdo nao esteja disponivel, aguarde o
descongelamento passivo.

> b B P

Atengao

Preste atencdo a criossonda durante o teste funcional: se forem observadas
bolhas, fuga ou congelamento na haste ou auséncia de gelo, ndo use a
criossonda.
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Atengao
A Se ndo premir Skip (Ignorar) apds substituir o Dewar, o sistema permanecera
no modo Thaw (Descongelamento).

Atencao

N3o tente desacoplar uma criossonda sem ter sido instruido, pois o sistema
A esta sob pressdo e pode-se magoar com a criossonda afiada ejetada sob

pressdo. Além disso, a mangueira e a criossonda ainda contém nitrogénio

liguido que pode ser derramado.

c Cuidado
A carga maxima do braco do suporte é de 3 kg.

2.5 Perigo - risco de explosao e incéndio

Atencao
c O sistema de crioablacdo ProSense™ inclui dispositivos eletronicos que podem

emitir faiscas e, como tal, ndo devem ser operados na presenca de materiais
inflamaveis.

O sistema de crioablacdo ProSense™ deve ser mantido longe de vapores inflamaveis, por
exemplo, anestésicos inflamaveis ou substancias volateis. E recomendavel manter um
extintor de incéndio de facil acesso nas proximidades do sistema de crioablacao
ProSense™.

2.6 Nitrogénio liquido

O gas nitrogénio é um potencial asfixiante. No caso de um grande derramamento de
nitrogénio liquido, o pessoal deve aderir a um plano de evacuagao predeterminado.
Procure ajuda médica imediatamente se ocorrerem problemas respiratérios.

Atencao

Prima o botdo de paragem de emergéncia imediatamente em caso de
emergéncia relacionada a falha de sistema (por exemplo, fuga de

A nitrogénio/incéndio/falha elétrica) ou falha da criossonda (por exemplo, fuga
de nitrogénio/formacdo de gelo na haste, etc.). Espere pelo
descongelamento passivo até que a criossonda e/ou introdutor possa ser
retirado facilmente. Ndo force a remocdo da criossonda e/ou do introdutor
do tecido pois isso pode aumentar o risco de danos no tecido.
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A\

Atencao
No inicio do procedimento, o Dewar deve ser enchido cerca de 1 cm abaixo
do gargalo da garrafa.

Nao encha demais um Dewar com nitrogénio liquido; isso reduzira o
desempenho do sistema.

2.6.1 Abrir o compartimento do Dewar

A\

Atencao

Nunca abra o compartimento do Dewar durante a execucdo de um
procedimento de crioablacdo, a menos que seja instruido a fazé-lo pela
interface do sistema.

VAN

Atencao
Siga as instrucoes especificas sobre como preencher e transferir um Dewar,
conforme descrito na sec¢do 5.2.6.1.

2.6.2 Seguranga de nitrogénio liquido

A\

Atencao

A remocao do Dewar ou sua recolocagdo no sistema apds o
reabastecimento deve ser feita apenas de acordo com as instrugdes do
sistema e com o carro na posicao inferior. Se o carro ndo estiver na posi¢ao
inferior, o nitrogénio liquido pode derramar.

A\

Cuidado

Ao substituir o Dewar, siga as instrucdes detalhadas no ecra sobre como
abrir o compartimento do Dewar.

Atencao

N3o mova o sistema quando o Dewar contiver nitrogénio liquido.

Atengao

Sem ventilagdo suficiente na sala e se manuseado incorretamente, o
nitrogénio liquido pode causar ferimentos ou queimaduras graves. A
legislacdo local e as regras de seguranca relativas a manutencao e
manuseamento de Dewars de nitrogénio liquido devem ser sempre
respeitadas. A manutencao de Dewars de nitrogénio liquido deve ser
realizada apenas por pessoal autorizado.
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A\

Atengao

Para evitar derramamento e queimaduras por frio, ndo transfira um
Dewar que contenha nitrogénio liquido, a menos que esteja coberto com
a tampa designada.

VAN

Atencao

Se ndo houver ventilagdo suficiente na sala, o sistema de crioablacao
ProSense™ ndo pode ser utilizado devido ao risco de asfixia causado pelo
aumento dos niveis de nitrogénio na sala.

Atengao

As diretrizes padrao de manuseamento e armazenamento seguros de
nitrogénio liquido estdo disponiveis no fornecedor e devem ser
cuidadosamente seguidas.

Atencao

Manuseie o nitrogénio liquido com cuidado. O contacto com a pele pode
causar queimaduras pelo frio graves. Ndo permita que objetos arrefecidos
por nitrogénio liquido toquem na sua pele nua. Os objetos arrefecidos por
nitrogénio liquido podem aderir a pele e rasgar a carne ao tentar a
remocao.

Atencao

Vestuadrio de prote¢ao pode reduzir os riscos de manuseamento de
nitrogénio liquido. Luvas em couro isoladas ou pesadas sempre devem ser
usadas ao manusear qualquer objeto que tenha entrado em contacto com
nitrogénio liquido. Luvas largas sdo recomendadas para que possam ser
descartadas rapidamente no caso de salpicos de nitrogénio liquido. Se
estiver a trabalhar com recipientes abertos de nitrogénio liquido, use
botas e calcas que ndo devem ser enfiadas dentro das botas, mas usadas
por fora.

Atengao

O equipamento de protecao individual é essencial e pode salva-lo do
risco do nitrogénio liquido. Protegdo facial completa e 6culos de
seguranca sdo recomendados para protecdo ocular/facial.
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VAN

Atengao

Encha o Dewar lentamente para evitar o stress de expansao que ocorre
como resultado do arrefecimento rapido. O excesso de pressdo pode
danificar o recipiente.

Atencao

N3do feche os Dewars hermeticamente. A utilizacdo de uma rolha ou
tampa bem ajustada que impeca a ventilacdo adequada do gés permite
um aumento de pressao que pode danificar gravemente ou mesmo
rebentar com o recipiente. Até mesmo uma acumulagao de gelo na tampa
pode interferir na ventilacdo adequada. Para garantir uma operagao
segura, utilize apenas a tampa de esponja original fornecida com o Dewar.

Atencao

Os Dewars de nitrogénio liquido devem ser sempre armazenados na
posicao vertical. Armazenar o Dewar em posicao inclinada ou horizontal
pode resultar em derramamento e danificar o recipiente. Se o recipiente
caiu ou foi submetido a fortes vibracdes, tal pode danificar o sistema de
isolamento a vacuo.

Atencao

Transfira o nitrogénio liquido com cuidado. O derramamento ou salpico
sdo os principais riscos da transferéncia de nitrogénio liquido de um
recipiente para outro; nunca encha os recipientes demasiado. O
enchimento acima do nivel especificado provavelmente produzird
derramamento quando a tampa for recolocada. O transporte de
nitrogénio liquido deve ser feito sempre na embalagem original e de
acordo com as leis e normas de seguranga locais.

Atengao

N3o tente eliminar quantidades residuais ou nao utilizadas de nitrogénio
liquido. Para a eliminagdo segura, entre em contacto com seu fornecedor.
No caso de eliminacdo de emergéncia, descarregue lentamente na
atmosfera numa sala bem ventilada ou ao ar livre.

Se o nitrogénio liquido derramado causar a formacdo de uma nuvem, a
sala deve ser evacuada e ventilada imediatamente. Qualquer pessoa que
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apresente dores de cabeca, tonturas, dificuldade para respirar ou outros

sintomas de hipoxia deve receber cuidados médicos imediatos.

Atencao

N3o use um Dewar de nitrogénio liquido danificado. Pode determinar se
A um Dewar estd danificado se, apds enché-lo, aparecer gelo na parede

externa do recipiente. Devolva o Dewar a um técnico da IceCure™ Medical

ou a um distribuidor autorizado para inspegao.

Atencao

Antes de iniciar um procedimento num novo paciente, o Dewar DEVE ser
A devidamente enchido e colocado no sistema conforme descrito na secgao

5.2.6.1 deste manual.

2.6.3 Riscos de queimaduras

A ponta da criossonda pode atingir temperaturas muito baixas.

Atencao

Partes da criossonda que ndo sejam a zona de congelamento, incluindo a
A tampa de plastico localizada préoximo do manipulo podem ficar frias e causar

danos nos tecidos. Se ocorrer um congelamento indesejado, interrompa o

processo de teste funcional premindo "Cancel" (Cancelar).

Atencao
. Se ocorrer congelamento indesejado, pare imediatamente a fase de

A congelamento. Em caso de falha da criossonda como congelamento da haste
ou fuga de nitrogénio, prima o botdo de paragem de emergéncia.

A Para evitar lesdes, o crescimento da bola de gelo deve ser monitorizado sob
orientacao de imagem.

2.7 Ligacao a terra

Atencao

A Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 pode estar ligado
a uma rede elétrica com ligacao a terra.
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2.8

Esterilidade

VAN

Atengao
As criossondas, os introdutores e as mangas estéreis sao dispositivos
descartdveis fornecidos em embalagens estéreis descartaveis.

A reutilizagdo de dispositivos descartaveis afeta o seu desempenho e pode causar
contaminagdo cruzada.

AN

Atengao

Nunca reutilize uma criossonda, introdutor, ou manga estéril descartavel.

Atencao

Apds terminar o procedimento de crioablagao num paciente, remova e
elimine com seguranca a criossonda, os introdutores e a manga estéril
descartaveis.

VAN

Atengao

Para cada novo procedimento, certifique-se de que a criossonda, os
introdutores e a manga estéril descartdveis usados anteriormente foram
removidos e eliminados. Qualquer criossonda e introdutor utilizados devem
ser eliminado como residuos afiados usados de risco biolégico. As mangas
estéreis usadas devem ser eliminadas como residuos usados de risco
bioldgico.

VAN

Atengao

N3o utilize produtos estéreis IceCure™ apds a data de validade, que pode ser
encontrada nas suas etiquetas.

2.9

Manuseamento mecanico da mangueira e do manipulo

VAN

Atengao
Nao tente desacoplar uma criossonda sem ter sido instruido, pois o sistema

estd sob pressdo e pode-se magoar com a criossonda afiada ejetada sob
pressao.

AN

Atengao

A mangueira e a criossonda ainda contém nitrogénio liquido que pode ser
derramado se desacoplar a criossonda antes de obter as instrucdes
adequadas do sistema para desacoplar a criossonda.
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Atengao
c N3ao utilize o sistema se a mangueira estiver danificada. Preste atencdo a
mangueira e a interface entre o sistema e a mangueira durante o teste

funcional; se existir fuga ou gelo na mangueira, ndo utilize o sistema.

Cuidado

Nunca use forca excessiva para inserir ou remover uma criossonda do

A manipulo.

Se a utilizacdo de forca moderada nao for suficiente, entre em contacto com
a IlceCure™ Medical para obter orientacao.

Cuidado

A Nao puxe o sistema pelo manipulo ou mangueira.
N3do dobre a mangueira em angulos agudos durante o procedimento.

2.10 Emergéncias e erros

2.10.1 Botdo de paragem de emergéncia

Atencao
Prima o botdo de paragem de emergéncia imediatamente em caso de
emergéncia relacionada a falha de sistema (por exemplo, fuga de

A nitrogénio/incéndio/falha elétrica) ou falha da criossonda (por exemplo, fuga
de nitrogénio/formacgao de gelo na haste, etc.). Espere pelo descongelamento
passivo até que a criossonda e/ou introdutor possa ser retirado facilmente.
Nao force a remocdo da criossonda e/ou do introdutor do tecido pois isso
pode aumentar o risco de danos no tecido.

Atengao

Em caso de emergéncia ambiental ou médica, extraia a criossonda do

paciente. Se a criossonda estiver no tecido congelado, toque no botao
A Extraction (Extragdo) para uma remocao rapida da criossonda.

Segure o manipulo com firmeza, pois a criossonda pode mover-se devido a

tensao e ao peso da mangueira.
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2.10.2 Emergéncias que causam a interrup¢ao do procedimento

Atengao

Quando um procedimento for interrompido devido a um erro, desligue o
A sistema. Entre em contacto com a IceCure™ Medical e descreva o erro

apresentado no ecrd da forma mais precisa possivel.

NAO tente reutilizar o sistema antes de entrar em contacto com a IceCure™
Medical.

Atencao

Quando uma mensagem de erro for exibida e um procedimento for
A abortado, desative a criossonda apenas apds ser instruido a fazé-lo pelo

sistema. Como alternativa, siga as instrucdes fornecidas na sec¢do 5.3.5.

Ignorar as instrugdes do sistema aumenta o risco de um acidente com

nitrogénio liquido.

Atencao
Em caso de falha do software, desligue o interruptor mecanico de

A alimentacdo e desligue o cabo elétrico.
Contacte a IceCure™ Medical para obter assisténcia técnica antes de reiniciar

o sistema de crioablacdo ProSense™ .

Atengao

Quando o sistema se desligar sozinho devido a um erro, entre em contacto

com a IceCure™ Medical e descreva a mensagem de erro apresentada no
A ecrd com a maxima precisdo possivel. Ndo tente reutilizar o sistema antes de

entrar em contacto com a IceCure™ Medical. Depois de comunicar ou anotar

a mensagem de erro, desligue o interruptor de alimentacdao mecanico e

desligue o cabo elétrico.

2.11 Potenciais eventos adversos

Atencao
A Os utilizadores devem notificar a IceCure™ Medical de todos os eventos

adversos graves, incluindo reagdes adversas graves ao dispositivo, assim que
tomarem conhecimento dos mesmos.

2.11.1 Cirurgia geral/procedimentos minimamente invasivos

e Eventos adversos leves/moderados
Lesdao nos drgdos adjacentes, elevagao do nivel de alanina aminotransferase,
efeitos adversos relacionados com a anestesia em casos usados (tosse,
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2.11.2

hipotensao, hipdxia, bloqueio neuromuscular residual na recuperacao,
recuperacao lenta de consciéncia), elevagao do nivel de aspartato
aminotransferase, astenia/fatiga sangramento, obstrucdo intestinal, CPK elevada
trombose venosa profunda, diarreia, reentrancias na pele, edema, eritema, febre,
rubor, perturbacao do ritmo cardiaco, hematoma, hemorragia, hipertensao,
hipotermia, infecdo, aderéncias internas, leucocitose, elevacao das transaminases
hepaticas, neuropatia local, indisposicdo, insuficiéncia renal ligeira, elevacao
minima do nivel de bilirrubina sérica autolimitada, contracdo muscular,
mioglobinemia, nduseas, dor, perfuracdo da agulha, lesdo do nervo, deficiéncia
dos nervos periféricos (parestesia, paralisia dos nervos periféricos), derrame
pleural, pneumonia, pneumotadrax, prurido, erupcdo acneiforme, queimaduras na
pele, endurecimento da pele, lesdo térmica, trombose, ataque isquémico
transitorio, reacdo no local de tratamento, lesdo acidental do utilizador, reacgdo
vagal, vomitos.

e Eventos adversos graves

Abscesso, lesdo de érgao adjacente, efeitos adversos relacionados a anestesia em
casos usados (tosse, hipodxia, hipotensao, blogueio neuromuscular residual na
recuperacao), angina/isquemia coronariana, arritmia, atelectasia, sangramento,
arritmias cardiacas, insuficiéncia cardiaca congestiva, CPK elevada, choque
criogénico (hipotensdo), morte, coagulacdo intravascular disseminada,
perturbacdo do ritmo cardiaco, hemorragia, hemotdrax, hematoma, infecdo,
elevacdo do nivel de bilirrubina sérica com risco de vida, elevacao das
transaminases hepaticas, faléncia de multiplos érgados, enfarte do miocardio, lesdo
do nervo, deficiéncia dos nervos periféricos (parestesia, paralisia dos nervos
periféricos), acimulo de fluido perirrenal, pneumomediastino, pneumotodrax,
embolia pulmonar, comprometimento respiratorio, rabdomidlise, elevacdo grave
na aspartato aminotransferase, elevagao grave na alanina aminotransferase,
insuficiéncia renal grave, acidente vascular cerebral, queimaduras na pele, lesdo
térmica, trombose, trombose da veia porta.

Procedimento de crioablagdo percutanea

e Eventos adversos leves/moderados

Lesdo de orgdo adjacente, astenia/fatiga, sangramento, CPK elevada, reentrancias
na pele, edema, eritema, rubor, tratamento incompleto (consulte a definicdo na
seccdo 2.11.8) efeitos adversos relacionados(recidiva de cancro devido a
malignidade residual), infecdo, elevacao das transaminases hepaticas,
indisposicdo, insuficiéncia renal ligeira, contracdo muscular, lesdo do nervo, dor,
hematoma percutdneo, deficiéncia dos nervos periféricos (parestesia, paralisia
dos nervos periféricos), prurido, puncao de érgdos adjacentes, erupc¢ao
acneiforme, queimaduras na pele, endurecimento da pele, recidiva de tumor.

e Eventos adversos graves:
Lesdo de orgdo adjacente, CPK elevada, morte, hematoma, infecdo, elevacdo das
transaminases hepaticas, lesdo do nervo, sangramento percutdneo, deficiéncia
dos nervos periféricos (parestesia, paralisia dos nervos periféricos),
pneumomediastino, puncdo de érgaos adjacentes, rabdomidlise, sépsis,
insuficiéncia renal grave, queimaduras na pele, disseminacdo de tumor.
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2.11.3 Oncologia/mama, figado, musculoesquelético

2.11.3.1 Mama (maligna e benigna, incluindo fibroadenoma):

e Eventos adversos leves/moderados

Lesdao de 6rgdo adjacente, sangramento, hematoma na pele da mama, inchago da
mama, equimoses, edema, necrose gordurosa, dor de cabeca, sensacdo de calor,
hematoma, efeitos adversos (recidiva de cancro devido a malignidade residual)
relacionados com o tratamento incompleto (veja a definicdo na sec¢do 2.11.8),
infecdo local da mama, dor local, adjacente, pneumotérax, puncao de 6rgaos
adjacentes, queimaduras na pele, necrose da pele, pele repuxada, lesdao térmica
da pele da mama ou musculo peitoral, recidiva de tumor, reagdo vasovagal.

e Eventos adversos graves

Lesdo de 6rgao adjacente, sangramento, morte, hematoma, infecdo, lesdo do
nervo pneumotadrax, sépsis, queimaduras na pele, necrose da pele, puncdo de
orgaos adjacentes, lesao térmica na pele da mama ou musculo peitoral,
disseminacdo de tumor.

2.11.3.2 Figado

e Eventos adversos leves/moderados

Lesdo de dérgdo adjacente, astenia/fatiga, sangramento, CPK elevada, edema,
hematoma, hematuria, queimaduras, hemorragia, hemotdrax, hipotensao, efeitos
adversos (recidiva de cancro devido a malignidade residual) relacionados com o
tratamento incompleto (veja a definicdo na seccdo 2.11.8), infecdo, elevacdo das
transaminases hepaticas, indisposi¢ao, insuficiéncia renal ligeira, contragao
muscular, mioglobinuria, lesdo do nervo, dor, deficiéncia dos nervos periféricos
(parestesia, paralisia dos nervos periféricos), pneumotdrax, derrame pleural,
puncdo de 6rgaos adjacentes.

e Eventos adversos graves

Lesdo de 6rgao adjacente, fistula arteriovenosa, peritonite biliar, sangramento,
CPK elevada, obstrucao intestinal, morte, hemotdrax, hematoma, hematduria,
infecdo, abscesso hepatico, elevagao das transaminases hepaticas, lesdao do nervo,
deficiéncia dos nervos periféricos (parestesia, paralisia dos nervos periféricos),
derrame pleural, pneumomediastino, pneumotdrax, puncdo de érgados adjacentes,
rabdomidlise, sépsis, insuficiéncia renal grave, queimaduras na pele, disseminacao
de tumor.

2.11.3.3 Musculoesquelético

e Eventos adversos leves/moderados

Astenia/fadiga, sangramento, obstrugdo intestinal, condrélise, artrite
degenerativa de inicio precoce, edema, fratura, hematoma, hidronefrose, efeitos
adversos (recidiva de cancro devido a malignidade residual) relacionados com o
tratamento incompleto (veja a definicdo na seccdo 2.11.8), CPK elevada, infecdo,
elevacdo das transaminases hepaticas, dor local, indisposi¢ao, insuficiéncia renal
ligeira, disfuncdo motora, lesdo muscular, contracao muscular, lesdo do nervo,
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2.11.4

paralisia dos nervos, ablagao ndo direcionada de estruturas neurovasculares
adjacentes, osteomielite, deficiéncia dos nervos periféricos (parestesia, paralisia
dos nervos periféricos), queimaduras na pele, inchaco, osteonecrose, neuropatias
periablacionais, recidiva de tumor.

e Eventos adversos graves

Necrose avascular do 0sso, sangramento, condrdlise, sindrome compartimental,
morte, fratura, hematoma, hemorragia, hidronefrose, hemiplegia incompleta, CPK
elevada, infecdo, elevagao das transaminases hepaticas, disfungao motora, lesao
do nervo, paralisia dos nervos, ablacao ndo direcionada de estruturas
neurovasculares adjacentes, osteomielite, osteonecrose, neuropatias
periablacionais, derrame pericardico (em abla¢des da parede toracica), deficiéncia
dos nervos periféricos (parestesia, paralisia dos nervos periféricos),
pneumomediastino, puncdo de érgdos adjacentes, sépsis, insuficiéncia renal
grave, queimaduras na pele, radiculopatia, rabdomidlise, disseminagao de tumor.

Urologia/renal e préstata:

e Eventos adversos leves/moderados

Retencgdo urinaria aguda, lesdo de 6rgdo adjacente, anemia, astenia/fadiga,
sangramento, obstrucdo intestinal, CPK elevada, cistite, edema, disfuncao
ejaculatdria, disfuncao erétil, hematoma, hematuria, hidronefrose, hipotensao,
reacdo idiossincratica, ileo, efeitos adversos (recidiva de cancro devido a
malignidade residual) relacionados ao tratamento incompleto (consulte a
definicdo na secdo 2.11.8), elevacdo das transaminases hepaticas, indisposicao,
insuficiéncia renal ligeira, lesdo do nervo, embolia pulmonar sem risco de vida,
dor, dor pélvica, parestesia peniana, deficiéncia dos nervos periféricos (parestesia,
paralisia dos nervos periféricos), dor perineal, parestesia do local da sonda,
obstrucdo/estenose da jungdo pieloureteral, enfarte renal, queimaduras na pele,
obstrucdo do trato urindrio, recidiva do tumor, infecdo do trato urinario, disfungao
miccional.

e Eventos adversos graves

Reagdo anafilatica, lesdo de 6rgao adjacente, fistula arteriovenosa, contratura do
colo da bexiga, sangramento, hipertensao crénica devido ao rim, CPK elevada,
morte, trombose venosa profunda, lesdo do trato gastrointestinal, hematuria,
hidronefrose, hipotensao, emergéncia hipertensiva, reacao idiossincratica, ileo,
infecao, elevagao das transaminases hepaticas, radiculopatia lombar, contragao
muscular, enfarte do miocdrdio, necessidade de transfusdo devido a hemorragia,
lesdo do nervo, trombose da veia pélvica, deficiéncia dos nervos periféricos
(parestesia, paralisia dos nervos periféricos), pneumomediastino, puncdo de
orgdos adjacentes, fistula retouretral, lesdo da artéria/veia renal, fratura renal,
hemorragia renal, enfarte renal, trombose da veia renal, hematoma
retroperitoneal, rabdomidlise, edema escrotal, sépsis, insuficiéncia renal grave,
obstrucdo grave do trato urindrio, queimaduras na pele, enfarte esplénico,
disseminacdo de tumor, descamacdo uretral, estenose uretral, fistula urinaria,
frequéncia/urgéncia urinaria, incontinéncia urinaria, retencdo urindria, infecdao do
trato urinario, urinoma.
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2.115

2.11.6

Cavidade toracica - arritmia cardiaca e pulmonar

e Eventos adversos leves/moderados

Lesdo de 6rgdo adjacente, hemorragia alveolar, paresia de braco, fistula
arteriovenosa, dor nas costas, sangramento, lesdo brénquica, tosse, lesdo renal
por corante usado durante o procedimento, paralisia diafragmatica, hematoma,
hemotdrax, hemoptise, hemorragia, efeitos adversos (recidiva de cancro devido a
malignidade residual) relacionados ao tratamento incompleto (consulte a
definigdo na se¢do 2.11.8), infegdo, perda da fala (afasia tempordria por lesdo do
nervo laringeo), lesdo do nervo, arritmia nova ou agravada, dor, colapso pulmonar
parcial/total, derrame pericardico, paralisia do nervo frénico, derrame pleural,
pneumonia, pneumonite, embolia pulmonar, insuficiéncia respiratéria, fratura de
costela, microembolia silenciosa, queimaduras na pele, lesdo na pele,
pneumotdrax pequeno, enfisema subcutaneo, trombose, ataque isquémico
transitdrio, disseminacdo de tumor, problemas de acesso vascular.

e Eventos adversos graves

Sindrome do desconforto respiratdrio agudo, lesdao de 6rgao adjacente, embolia
gasosa, fistula arteriovenosa, atelectasia, fistula atrioesofagica, sangramento,
fistula broncocutanea, lesdo nos bronquios, fistula broncopleural, paragem
cardiaca, tamponamento cardiaco, abscesso da parede tordcica, morte, trombose
venosa profunda, paralisia diafragmatica, dispneia, empiema, endocardite, lesdao
esofdgica, pseudoaneurisma femoral, hematoma, hemopneumotérax, hemoptise,
hemorragia, hemotdrax, infecao, colapso pulmonar, enfarte do miocardio, lesdo
do nervo perfuracdo do coracdao, empiema persistente, paralisia do nervo frénico,
derrame pleural, pneumonia, pneumotdrax, drenagem toracica prolongada,
intubagdo prolongada, embolia pulmonar, insuficiéncia pulmonar, pungao de
orgdos adjacentes, insuficiéncia/paragem respiratoria, sépsis, queimaduras na
pele, acidente vascular cerebral, enfisema subcutaneo, sindrome da veia cava
superior, complicacdes tromboembdlicas, trombose, disseminacdo de tumor,
dano na valvula, estenose venosa.

Ginecologia

e Eventos adversos leves/moderados

Lesdao de 6rgdo adjacente, sangramento, perfuragdo geniturinaria, hematoma,
hematuria, hidronefrose, efeitos adversos (recidiva de cancro devido a
malignidade residual) relacionados ao tratamento incompleto (consulte a
definicdo na sec¢do 2.11.8), lesdo do nervo, ablacdo nado direcionada de estruturas
adjacentes, adjacente, dor, dor pélvica, queimaduras na pele, infecao do local de
tratamento, recidiva de tumor, infecdo do trato urinario.

e Eventos adversos graves:

Sangramento, morte, hematoma, hemorragia, hidronefrose, infecao, ablacdo nao
direcionada de estruturas adjacentes, lesdo do nervo, puncao de érgaos
adjacentes, sépsis, perfuracdo do célon sigmdide, queimaduras na pele,
disseminacdo de tumor, estenose uretral.
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2.11.7 Dermatologia:

e Eventos adversos leves/moderados:

Lesdo de 6rgdo adjacente, sangramento, fascite, hemorragia, hematuria, efeitos
adversos (recidiva de cancro devido a malignidade residual) relacionados ao
tratamento incompleto (consulte a definicdo na seccdo 2.11.8), infecdo, dor local,
disfuncdo motora, lesdo muscular, lesdo no nervo, paralisia do nervo, ablagdo ndo
direcionada de estruturas adjacentes, neuropatias periablacionais, queimaduras
na pele, inchago, recidiva de tumor.

e Eventos adversos graves

Sangramento morte, hemorragia, hematoma, infe¢do, disfungdo motora, lesdo do
nervo, paralisia do nervo, ablacdo n3o direcionada de estruturas adjacentes,
puncao de 6rgdos adjacentes, sépsis, queimaduras na pele, disseminacdo de
tumor.

2.11.8 Definigao de tratamento incompleto

O tratamento incompleto é um evento adverso que pode ocorrer devido ao mau
funcionamento do dispositivo, procedimento abortado, procedimento de crioablagao mal
planeado (falta ou insuficiéncia de tempo de congelamento, retirada precoce da
criossonda), localizagdo imprecisa da criossonda, selegao inadequada de paciente em
relacdo ao tamanho do tumor ou margens permitidas ou quaisquer circunstancias que
impegam o envolvimento suficiente do tumor e a conclusdo adequada do procedimento
de crioablagao.

Atencao

A Em caso de tratamento incompleto, ha uma possibilidade de que a destruicdo completa
da area-alvo NAO TENHA OCORRIDO e, como tal, os médicos devem agir
correspondentemente..

O tratamento incompleto pode ser detetado durante o procedimento de crioablagao ou
logo apds, ou nas consultas de acompanhamento (por meio de imagens). O tratamento
incompleto pode exigir crioablacdo adicional ou outros métodos de tratamento. Se ndo
for revelado, o tratamento incompleto pode levar a malignidade residual e/ou morte.

2.11.9 Periodo de congelamento excessivo.

O periodo de congelamento excessivo pode resultar num crescimento da bola de gelo
acima das margens recomendadas e danificar tecido saudavel. Como tal, é necessario
monitorizar o crescimento da bola de gelo.

2.12 Eliminacao

2.12.1 Sistema

Cumpra os regulamentos locais e os procedimentos internos do hospital relativamente a
eliminacdo de equipamentos.
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O simbolo REEE indica que este sistema contém componentes elétricos e eletronicos

que devem ser recolhidos e eliminados separadamente. Nunca elimine componentes
elétricos e eletrdnicos em recipientes de lixo municipal em geral. Equipamentos elétricos
e eletrdnicos contém substancias perigosas que, quando eliminadas incorretamente,
podem derramar para o solo. Isto pode contribuir para a polui¢ao do solo e da agua, que
€ perigosa para a saude humana e coloca em perigo a vida selvagem. Como tal, este
equipamento ndo deve ser eliminado em aterros sanitarios ou incineradores.

Entre em contacto com as autoridades locais ou com o local de compra para obter
informagdes sobre eliminagdo/reciclagem responsavel.

2.12.2 Itens descartaveis

Cumpra os regulamentos locais e os procedimentos internos do hospital relativamente a
eliminacao de itens descartaveis.

Atencao
Para cada novo procedimento, certifique-se de que a criossonda, os

A introdutores e a manga estéril descartaveis usados anteriormente foram
removidos e eliminados. Qualquer criossonda e introdutor utilizados devem
ser eliminado como residuos afiados usados de risco biolégico. Mangas

estéreis usadas devem ser eliminadas como residuos de risco bioldgico.

2.13 Conformidade

2.13.1 Conformidade com as normas de seguranca internacionais

O sistema de crioablacao foi projetado e construido de acordo com as normas

internacionais.

e Norma EN 60601-1 de seguranca de equipamentos médicos

e Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos

e Normas EN 60601-1-2 de compatibilidade eletromagnética de equipamentos
médicos elétricos (consulte o Capitulo 14- Declaragdo de EUT do fabricante)

2.14 Classificagdao do equipamento

e Protecdo contra choque elétrico: Classe I, Tipo BF.

e Protecdo contra a entrada de liquidos: IPX0 (sem protecdo contra contacto e
entrada de liquidos). Inadequado para utilizagdo na presenca de substancias

volateis ou mistura anestésica inflamavel com ar ou éxido nitroso.

2.15 Simbolos importantes

Varios simbolos relacionados com os requisitos e normas de seguranga encontram-se no
sistema de crioablagao ProSense™. Estes simbolos sao apresentados na tabela abaixo.
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Tabela 1: simbolos no sistema de crioablagdo ProSense™ e acessorios

Simbolo

Significado

Cuidado/Aviso

4 >

W W icecure-medical. com

Consulte as instrugdes de utilizagao

Pecas aplicadas

Numero de série

Fabricante

Data e pais de fabricacdo

Ndo reutilizar

KR K2 >

Data de validade

-
m
|

Numero de catédlogo

%

N3o reesterilizar

STERILE -

Sistema de barreira estéril simples, esterilizado com éxido
de etileno

- e

-
- S
# .
-STERILE EQ
“a.

e

Esterilizado utilizando sistema de barreira estéril simples
com oxido de etileno com embalagem externa protetora
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Simbolo

Significado

LOT

Codigo de lote

O simbolo REEE indica que este sistema contém
componentes elétricos e eletrénicos que devem ser
recolhidos e eliminados separadamente.

Nunca elimine componentes elétricos e eletrénicos em
recipientes de lixo municipal em geral.

Equipamentos elétricos e eletronicos contém substancias
perigosas que, quando eliminadas incorretamente, podem
derramar para o solo. Isto pode contribuir para a poluicdo
do solo e da 4gua, que é perigosa para a saude humana e
coloca em perigo a vida selvagem. Como tal, este
equipamento ndo deve ser eliminado em aterros
sanitarios ou incineradores.

Entre em contacto com as autoridades locais ou com o
local de compra para obter informacgdes sobre
eliminagdo/reciclagem responsavel.

Fragil. Manuseie com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

> @ rare

Area fria

Consulte as instrugdes de utilizagao
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Simbolo

Significado

©
A

Oxyeen depleting

Deplecdo de oxigénio

i

Este lado para cima

EC |REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

CH |REP

Representante suico autorizado

04382

Marca CE - marca de conformidade obrigatdria para
produtos colocados no mercado no Espaco Econdmico

Europeu

o

Dispositivo médico

1060 hPa

€

500 hPa

Limites de pressdo atmosférica para transporte e

armazenamento

85%

(%)

30%

Limites de humidade para transporte e armazenamento

+70°C
+158°F

-20°C
4°F

Limites de temperatura para armazenamento
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Simbolo Significado
-
// | N Manter longe da luz solar
”_~
|
« * o
P an d P
A Manter seco

J

CUIDADO: a lei federal dos Estados Unidos restringe a
Rxm venda deste dispositivo por ou mediante ordem de um
médico

B51r,
Mgy

. Corforms to UL Std. §0601- 1 Marc? <.:Ie conformidade obrigatdria para produtos
us 114081 eletrénicos colocados no mercado nos EUA

Trancar; aperte duas partes juntas numa posicao fixa

@ Aviso de seguranga de RM: os materiais do sistema nao

sdao compativeis com imagens de ressonancia magnética

Equipotencialidade: indica o terminal a ser usado para
conectar condutores equipotenciais ao interconectar
(ligar a terra) com outros equipamentos, conforme
descrito em IEC 60601-1.

Grau de protecdo (acesso as partes perigosas dentro
IPX0 da caixa, entrada de objetos estranhos sdlidos, efeitos
nocivos devido a entrada de agua)
Abrir aqui
O local onde a embalagem pode ser aberta e a
indicacdo do método de abertura

Identificador Unico de dispositivo

Diametro exterior

Dimensdes normais

Diametro interno

OLolg N
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Simbolo Significado
z.a. Centro da zona de arrefecimento
Qty: 1 Uma unidade na embalagem
42

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador

3 DESCRICAO DO SISTEMA

3.1 Introdugao

Este capitulo contém o seguinte:

® Conceito de operacgdo - intencdo de utilizacdo do sistema de crioablacao
ProSense™

® Componentes principais - descricdao das principais partes do sistema
Detalhes operacionais - processos do sistema que ocorrem como resultado das
acoes do utilizador

3.2 Conceito de operagao

O sistema de crioablagdo ProSense™ destina-se a destruicdo criogénica de tecido durante
procedimentos cirdrgicos. E indicado para utilizagdo como ferramenta criocirdrgica em
varios campos médicos.

O sistema é projetado para destruir o tecido pela aplicagao de baixas temperaturas
extremas.

O sistema de crioablacdo ProSense™ é indicado para pacientes designados pelo médico
como elegiveis a crioterapia.

O sistema de crioablagao ProSense™ possui 3 modos de operagao:

1. Modo de espera (standby) — o cabo de alimentacdo estd conectado e o sistema esta
ligado; SW permite passar para preparacao de procedimentos, ajuste de tempo,
extracdo de registos, acdes do técnico; o Dewar de nitrogénio liquido esta
desacoplado do sistema e o circulo pneumatico esta aberto. Os mddulos ativos sao
PC de painel e controlador.

2. Modo de congelamento — enquanto o sistema estiver ligado, a criossonda e o Dewar
de nitrogénio liquido estardo conectados ao sistema. Neste modo, o Dewar é
pressurizado e o nitrogénio liquido é enviado a criossonda. Os modulos ativos sdo PC
de painel, controlador, valvulas, compressor, aguecedor de exaustdo.

3. Modo Extragdo (Aquecimento) - enquanto o sistema estiver ligado, a criossonda e o
Dewar de nitrogénio liquido estardo conectados ao sistema. Neste modo, o Dewar
ndo é pressurizado e o nitrogénio aquecido é fornecido a criossonda. Os modulos
ativos sdo PC de painel, controlador, valvulas, compressor, aguecedor quente.

Durante a etapa de congelamento, a temperatura da ponta da criossonda deve atingir
pelo menos -150 graus Celsius. A temperatura do tubo de retorno é controlada pelo
software e depende do tipo de criossonda conectada ao sistema.
Durante a fase de extracdo, a temperatura da ponta da criossonda nao deve ser superior
a 35 graus Celsius. A temperatura do tubo quente é controlada pelo software e depende
do tipo de criossonda conectada ao sistema.
A pressao no Dewar e no cilindro de 2 litros é controlada pelo software e depende do tipo
de criossonda conectada ao sistema. A pressao do cilindro e do Dewar é limitada pela
poténcia do compressor e pelas valvulas de descompressao mecanicas de seguranga.
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3.3 Principais componentes

A figura abaixo ilustra as caracteristicas externas do sistema de crioablagao:

v v p ' =
—o>=y 1
1. Ecra tatil 9. Rodas
2. Manipulo 10. Porta de posicionamento de
Dewar/porta do elevador
3. Botdo de paragem de 11. Compartimento do elevador de Dewar
emergéncia
4, Suporte para criossonda 12. Conexdo de mangueira flexivel
5. Etiquetas do sistema 13. Porta do sensor de temperatura
6. Interruptor de alimentagdo 14. Bracadeira ajustavel
7. Pino de equalizacdo de 15. Brago ajustavel de suporte
potencial (POAG)
8. Dewar 16. Base de suporte

Figura 1: vista frontal e traseira do sistema de crioablagdao ProSense™ com componentes numerados
O sistema de crioablacdo ProSense™ inclui:

e Chassi principal

e Ecra tatil ajustavel

e Acessorios: introdutores, suporte (pode ndo estar disponivel em algumas regides) e
criossondas.

e Componentes externos: Dewar de nitrogénio liquido com 2 litros, pedal (pode nao
estar disponivel em algumas regioes).
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(manipulo 90 graus) 220-240 VCA FAS3100000
Consola de crioablagdo 100-127 VCA FAS3000000-2

(manipulo reto) 220-240 VCA FAS3100000-2

3.3.1 Chassi principal

O sistema de crioablacdo ProSense™ esta alojado num chassi montado em quatro rodas
para facilitar os movimentos. Cada roda é equipada com travGes direcionais e rotacionais
para imobilizacdo do sistema. Na parte superior do chassi, estdo localizados um painel de
controlo num ecra tatil e um suporte para o manipulo criogénico. Na parte superior
direita do chassi encontra-se o botdo de paragem de emergéncia vermelho redondo que
desliga o sistema imediatamente numa situacdo de emergéncia. Na parte traseira do
chassi existem dois ganchos usados para pendurar o cabo elétrico e uma alca para
facilitar o transporte do sistema.

O sistema de crioablacdo ProSense™ possui um pino de equaliza¢do de potencial (POAG)
localizado junto ao interruptor principal de alimentagao traseiro. Se necessario, conecte o
POAG a tomada do hospital ou a conexdo do local marcada com circulos verdes/amarelos,
usando um fio apropriado (o fio ndo é fornecido pela IceCure™ Medical).

£y -

T,

Figura 2: Rodas e travoes de transporte ProSense™
3.3.2 Botao de paragem de emergéncia

O botdo de paragem de emergéncia é um botao vermelho localizado no lado superior
direito do chassi. Foi concebido para um encerramento de emergéncia do sistema de
crioablagdao ProSense™. Quando premido, este botao desliga imediatamente a fonte de
alimentacdo elétrica do sistema. Para soltar o botdo de paragem de emergéncia, rode-o
na direcdo das setas.

Nota: Premir o botdo de paragem de emergéncia é o mesmo que desligar o sistema
através do botdo de alimentacdo na parte traseira do sistema, ou desconectar o cabo de
alimentacdo da linha CA (rede elétrica).
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Figura 3: botdo de paragem de emergéncia

JAAN

Atengao
Prima o botdo de paragem de emergéncia imediatamente em caso de
emergéncia relacionada a falha de sistema (por exemplo, fuga de

nitrogénio/incéndio/falha elétrica) ou falha da criossonda (por exemplo, fuga

de nitrogénio/formacdo de gelo na haste, etc.). Espere pelo descongelamento

passivo até que a criossonda e/ou introdutor possa ser retirado facilmente.

Nao force a remocdo da criossonda e/ou do introdutor do tecido pois isso
pode aumentar o risco de danos no tecido.

VAN

Atengao

Em caso de emergéncia ambiental ou médica, extraia a criossonda do
paciente. Se a criossonda estiver no tecido congelado, toque no botao
Extraction (Extragdo) para uma remocao rapida da criossonda.

Segure o manipulo com firmeza, pois a criossonda pode mover-se devido a
tensao e ao peso da mangueira.

3.3.3 Mangueira flexivel

A mangueira une o manipulo criogénico ao sifao dentro do chassi. Isso permite que o

nitrogénio liquido flua do chassi principal para a criossonda.

AN

Cuidado

N3do puxe o sistema pelo manipulo ou mangueira.
N3o dobre a mangueira em angulos agudos durante o procedimento.

JAAN

Atengao

N3o utilize o sistema se a mangueira estiver danificada. Preste atencdo a
mangueira e a interface entre o sistema e a mangueira durante o teste
funcional; se existir fuga ou gelo na mangueira, nao utilize o sistema.
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3.3.4 Ativacdo do ecra tatil e Manual do Utilizador

O ecra tatil esta localizado na parte superior do chassi principal e permite a operacao e a
monitorizagao do sistema. Foi concebido para utilizadores e técnicos.

N3o conecte nenhuma porta de entrada/saida de sinal ao PC do ecr3 tatil, exceto
equipamentos certificados fornecidos pela IceCure™ Medical.

Cuidado

Nao ligue cabos Ethernet ao sistema de crioablagdo ProSense™ e nao ligue o
A sistema a nenhuma rede interna ou externa.

A ligacao de equipamentos externos ao sistema sé pode ser feita por pessoas

formadas e certificadas pela IceCure™ Medical.

Um exemplo do visor do ecra tatil é representado pela figura abaixo. Para obter mais
informacdes sobre a interface do computador e a operacdo do sistema, consulte o
Capitulo 6.

-\‘.ICBCUI‘E Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefinicdes

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 4: ecra tatil antes de um procedimento de crioablagdo

O Manual do Utilizador pode ser acedido a partir do menu principal premindo o icone
User Manual (Manual do Utilizador) no canto superior direito do ecra.

O Manual do Utilizador é apresentado pelo Adobe Acrobat Reader incorporado. Pode
escolher tépicos do Indice ou utilizar o painel de navegacdo do Acrobat Reader.

47

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™

Confidencial Manual do Utilizador
@ User Guide e e
AR ZFeoB6 | ® [ | =[x (-] B B | [ Tools | Sign | Comment I
[ | Bookmarks wio| =
EF 'EF Sistema de = \ I "l - | | g
\J ICC\UUIC

=[P 1 VISAD GERAL

=2 norasoe
CA Innovating cryothera solutions
=¥ 3 DESCRIGAO DO g y Py
SISTEMA
FF aINSTALAGAOE
CONFIGURAGAO
o
SISTEMA
s

=¥ 6 INTERFACE DO @ . . ~
COMPLTADCR ‘roSens - Sistema de Crioablagao

= [F 7 ACESSORIOS

% [P § MANUTENGAD DO

Manual do utilizador

= [P 3 RESOLUGAQ DE
PROBLEMAS

[P 10 sistema de DMS-24004 rev. A

Ultimo

223 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 5: painel de navegag¢do do Manual do Utilizador
Pode selecionar um nimero de pagina, reduzir ou ampliar, deslocar-se pelo documento

Se premir x (canto direito), ira sair do Manual do Utilizador.
Se preferir, também pode descarregar o Manual do Utilizador a partir do nosso website:

http://www.icecure-medical.com

Caso pretenda adquirir uma copia impressa do Manual do Utilizador, contacte-nos
diretamente e uma copia ser-lhe-a enviada até 7 dias Uteis.
Podemos ser contactados por e-mail em icecuresupport@icecure-medical.com

3.3.5 Manipulo criogénico e criossonda

O manipulo esta situado na extremidade da mangueira que se projeta através da area
superior do painel frontal do sistema de crioablacdo ProSense™. A criossonda esta
conectada ao manipulo. O manipulo permite manobrar a criossonda dentro do tecido-
alvo.

Figura 6: Manipulo reto e criossonda conectada
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Figura 7: manipulo de 90 graus (n.2 1) e criossonda conectada (n.2 2)

Atencao
As criossondas, os introdutores e as mangas estéreis sdo dispositivos
A descartaveis fornecidos em embalagens estéreis descartaveis.

A reutilizagdao de dispositivos descartaveis afeta o desempenho destes
dispositivos e pode causar contaminagao cruzada.

Atencao

A Apds terminar o procedimento de crioablagao num paciente, remova e
elimine com segurancga a criossonda, os introdutores e a manga estéril
descartdveis.

3.3.5.1 Suporte do tampao do manipulo e tampao do manipulo

O suporte do tampao do manipulo estd localizado na parte superior do chassi principal e
permite um local para guardar o tampao durante a execug¢do do procedimento.
A humidade é uma questao crucial a abordar em sistemas de criocirurgia.

® Apds cada procedimento, coloque o tampdo no manipulo criogénico.

® Realize o teste funcional perto do procedimento de tratamento.

Figura 8: suporte do tampdo do manipulo e tampdo do manipulo.
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Figura 9: Manipulo fechado com tampao no suporte do manipulo

Ao usar um manipulo de 90 graus, certifique-se de que o manipulo fica virado na direcao
do sistema quando colocado no suporte do tampao do manipulo no chassi principal.

3.3.6 Suporte - opcional (pode nao estar disponivel em algumas regides)

O suporte é um acessorio opcional (pode ndo estar disponivel em algumas regides) que
estabiliza a mangueira numa posicao especifica durante o procedimento.

A altura e comprimento do suporte podem ser ajustados pelo utilizador conforme
necessario.

A mangueira pode ser colocada com seguranca no braco do suporte assim que o

posicionamento da criossonda no tecido estiver concluido.

Cuidado
A A carga maxima do brago do suporte é de 3 kg.

A base do suporte foi concebida para ser posicionada por baixo do corpo do paciente

enguanto o braco do suporte é ajustavel na lateral da mesa.
O suporte foi concebido para se ajustar a uma mesa de TC ou outra.

O utilizador deve determinar de que lado e onde posicionar o braco de suporte de acordo
com as condi¢cOes da sala e da mesa, exceto sob o pdrtico da maquina de TC.

Figura 10: suporte e sua posicdao dentro da maquina de TC (pode nao estar disponivel em algumas
regioes)

3.3.7 Pedal (pode nao estar disponivel em algumas regioes)

Premir o pedal pneumatico é semelhante a ativar/desativar a fase Freeze
(Congelamento) e confirmar as a¢des dos botdes ativos no ecra:
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Figura 11: botdo de a¢do conforme apresentado no ecra (varias opgdes)

Figura 12: pedal

3.3.8 Suportes para Dewar

Os suportes para Dewar estdo localizados na parte traseira do chassi, fornecendo
armazenamento para os Dewars. Ao colocar os Dewars dentro da prateleira de
armazenamento, verifique se estdo bem instalados (consulte a figura abaixo).

Figura 13: caixas de armazenamento de Dewar - a forma correta de colocar os Dewars dentro da
prateleira de armazenamento.

Atengao
N3do mova o sistema quando o Dewar contiver nitrogénio liquido.

3.4 Detalhes operacionais

Esta seccdo descreve as agdes operacionais do sistema de crioablacdo ProSense™ que dao
suporte as operag¢des funcionais descritas no Capitulo 5.

e Peca nitrogénio liquido com antecedéncia com base na carga de caixa projetada
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e O nitrogénio liquido de grau industrial deve ser entregue no local do utilizador num
Dewar criogénico padrao

e Siga as diretrizes padrdo para o manuseamento e armazenamento seguros do
Dewar. Estas diretrizes sao fornecidas pelo fornecedor.

Atencao
O sistema de crioablagao ProSense™ sé deve ser operado com criossondas
A IceCure™.

As criossondas IceCure™ s6 devem ser utilizadas com o sistema de
crioablagao ProSense™.

Atencao

Sem ventilagao suficiente na sala e se manuseado incorretamente, o

nitrogénio liquido pode causar ferimentos ou queimaduras graves. A
A legislacdo local e as regras de seguranca relativas a manutencao e

manuseamento de Dewars de nitrogénio liquido devem ser sempre

respeitadas. A manutenc¢do do nitrogénio liquido deve ser realizada por

pessoal autorizado

3.4.1 |Iniciando o sistema

Antes de ligar o sistema, confirme as seguintes condicdes:

e Acriossonda e as mangas utilizadas anteriormente foram removidas e o sistema foi
limpo de qualquer residuo e seco.

e (O sistema esta ligado a tomada elétrica.

Para ligar o sistema, ligue o botdo mecanico na parte traseira do sistema, o ecra tatil ira
acender-se e ira aparecer o seguinte ecra:

QlceCure

A carregar sistema...

Tempo previsto para conclusdo: 02:00

Figura 14: ecrd de carregamento do sistema
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Aguarde até que o ecrd Main Menu (Menu principal) seja carregado.

'\_‘I.:--e ure Menu principal
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500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 15: ecrd Main Menu (Menu principal)
3.4.2 Testes funcionais do sistema

A medida que o sistema carrega, vérios testes internos incorporados s3o executados
automaticamente para verificar se o sistema é seguro para utilizagdo. Testes especificos
adicionais serdo feitos mediante inspecdo visual pelo utilizador, seguindo as instrugdes na
interface grafica. Cada criossonda deve ser testada antes da utilizagao.

3.4.3 Procedimento de crioablagao

O procedimento de crioablacdo sé pode ser realizado apds a criossonda ter sido inserida
no tecido-alvo. Pode ser ativado pelo Modo Manual (controlado pelo utilizador) ou pelo
Modo Automatico (pré-programado e monitorizado pelo computador). Durante todo o
procedimento, o sistema continua a sua verificacdo interna. Em caso de erro de sistema,
o utilizador sera instruido quanto a solu¢do adequada.

3.4.4 Fase de extragao

A extragao é um processo ativado automaticamente pelo sistema no final de cada
protocolo automatico, ou manualmente pelo utilizador a qualquer momento do processo.
Durante este processo, a ponta da criossonda é aquecida por gdas nitrogénio aquecido,
permitindo a remocdo répida e segura da criossonda.

53

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador

4 INSTALACAO E CONFIGURACAO
A instalacdo do sistema de crioablacdo ProSense™ sé pode ser realizada por engenheiros

de servico autorizados da IceCure™ Medical de acordo com os procedimentos de
instalacdo aprovados. O sistema sera aprovado para utilizacdo apds a instalacdo e os
testes de aceitacdo terem sido concluidos com sucesso.

O procedimento de instalagdo é necessario apds cada transporte.
4.1 Requisitos de espaco e posicionamento

A area de trabalho para o sistema de crioablacdo ProSense™ deve ser preparada de
acordo com as dimensdes descritas nas especificacdes do sistema (Capitulo 11). Para
garantir ventilagao suficiente, mantenha sempre uma distancia livre de pelo menos 0,5
metros (20 polegadas) entre o sistema e as paredes ou outros objetos que possam
obstruir o fluxo de ar.

Ventilacdo adequada e circulacdo de ar sdo consideracdes importantes ao trabalhar com
nitrogénio liquido.

Para obter mais detalhes, consulte Restricdes ambientais e eletromagnéticas neste
manual.

Cuidado

A Apos transportar o sistema de crioablacdo ProSense™, verifique a
temperatura do dispositivo. Se a temperatura estiver abaixo de 10°C ou acima
de 40°C, aguarde uma hora para cada 2,5 graus antes de utilizar o sistema.

Atencao
A Nao utilize o sistema de crioablacdo ProSense™ num ambiente rico em
oxigénio

Atencao

Sem ventilagdo suficiente na sala e se manuseado incorretamente, o
A nitrogénio liquido pode causar ferimentos ou queimaduras graves. A

legislacdo local e as regras de seguranca relativas a manutencéo e

manuseamento de Dewars de nitrogénio liquido devem ser sempre

respeitadas.
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4.2 Avisos e precaugoes de configuragao

Atengao

Se ndo houver ventilagao suficiente na sala, o sistema de crioablacao
A ProSense™ nao pode ser utilizado devido ao risco de asfixia causado pelo

aumento dos niveis de nitrogénio na sala.

Cuidado

O sistema de crioablacdo ProSense™ deve ser desembalado, instalado e
A testado por um técnico autorizado da IceCure™ Medical ou por um técnico

autorizado pelo IceCure Service Manager para realizar a instalagcdo e testes no

sistema ProSense™.

Cuidado

Apds posicionar o chassi principal, bloqueie os travdes das rodas dianteiras.
A Se esta recomendacao for ignorada, pode causar danos no sistema ou noutros

equipamentos na sala de tratamento.

Atencao
A Ndo mova o sistema quando o Dewar contiver nitrogénio liquido.

4.3 Requisitos elétricos

O sistema de crioablacdo ProSense™ esta pré-cabeado para a tensdo da linha local
conforme especificado pelo utilizador.

O sistema de crioablagao ProSense™ é ligado a terra através do cabo de alimentagdo que
esta ligado a tomada da parede. Uma boa ligagao a terra é essencial para uma operagao
segura.

O sistema de crioablacdo ProSense™ possui um pino de equalizacdo de potencial (POAG)
localizado junto ao interruptor de alimentagao principal. Se necessario, ligue o POAG do
sistema ProSense a tomada do hospital ou a ligacao do local marcada com circulos verdes
e amarelos, utilizando um fio apropriado (ndo fornecido pela IceCure Medical).

O sistema possui alta corrente de irrupcao durante a inicializacao devido a fase do
transformador de entrada do sistema. Em locais onde a infraestrutura elétrica ndo tem
fusiveis do tipo D (conforme especificado abaixo), um limitador de corrente de irrupgao
adicional pode ser utilizado (como Renkforce 62421 ou semelhante para 220 VAC) para
superar a substituicdo do fusivel local. Geralmente, este dispositivo ndo é necessario nos
locais e ndo é considerado parte do Sistema, mas parte da infraestrutura do local. No

55

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador
entanto, por razdes de seguranca, deve-se ligar/passar o FGND (ligacdo a terra da linha

CA).
A Tabela 2 abaixo resume os requisitos elétricos para a tomada de parede dedicada para

a instalacdo do sistema de crioablagdo ProSense™.

Tabela 2: requisitos de energia elétrica

Tensdo de Frequéncia | Corrente | Disjuntor principal Fusivel tipo
alimentacdo local D
100-127 VCA 50/60 Hz 12 A 0,1A 32A
220-240 VCA 50/60 Hz 7A 0,1A 16 A

4.4 Componentes
O sistema de crioablagdo ProSense™ é embalado e enviado da seguinte forma:
e Sistema principal
e Dois Dewars vazios (disponiveis em varias cores)
e Pedal (ndo disponivel em algumas regides)
e Kit de Instalacdo

Os seguintes produtos ndo sdo fornecidos com o sistema ProSense e devem ser
encomendados em separado a IceCure Medical:

e Criossondas estéreis descartaveis

e Introdutores estéreis descartaveis

e C(Criossonda de demonstracao

e Suporte (opcional - ndo disponivel em algumas regides)

e Dewar para nitrogénio liquido (volume grande)

e Dispositivo de retirada de nitrogénio liquido

e Base com rodas para Dewar grande

e Bomba manual para pressao imediata

e Luvas criogénicas até o cotovelo, grandes, a prova de agua, par
e Protecdo facial contra nitrogénio liquido

Os seguintes produtos devem estar disponiveis para o procedimento. Estes produtos nao
sdo fornecidos pela IceCure Medical:

e Mangas esterilizadas para a mangueira
e Tampa estéril para o suporte de criossondas
e Lengos desinfetantes

e Nitrogénio liquido
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4.5 Instalagao

Cuidado

O sistema de crioablacdo ProSense™ deve ser desembalado, instalado e
A testado por um técnico da IceCure™ Medical ou por um técnico autorizado

pela IceCure™ Medical para realizar a instalacdo e testes no sistema

ProSense™.

Qualquer dano na estrutura ou no sistema de crioablagao ProSense™ descoberto ao
desembalar, instalar ou testar deve ser imediatamente notificado ao distribuidor do
sistema de crioablagao.

A instalacdo serd realizada por um engenheiro de servico autorizado da IceCure Medical e
o sistema sera aprovado para utilizagdo ap6s a instalacdo ser concluida com éxito.
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5 OPERAR O SISTEMA

Este capitulo explica como utilizar o sistema de crioablagdo e inclui as fases pré-

operacionais, operacionais e pds-operacionais.

Nota: este Manual do Utilizador descreve como operar o dispositivo com uma criossonda
percutanea que requer um dispositivo de imagem para a sua aplicagado clinica.

O dispositivo pode ser utilizado com uma criossonda de ponta romba para indicacoes
tdpicas realizadas sem imagem ecografica. Para aplicacGes tdpicas, o médico deve seguir
os procedimentos clinicos padrdo que ndo estdo no dambito deste manual do utilizador.

O dispositivo também pode ser utilizado para aplicagOes cirdrgicas abertas realizadas sem
a utilizacdo do dispositivo de imagem. Para essas aplicacdes, o médico deve seguir os
procedimentos clinicos padrdo que ndo estdo no ambito deste manual do utilizador.

Os materiais do dispositivo ndo sao compativeis com imagens de ressonancia magnética;
como tal, ndo é seguro para RM e ndo deve ser utilizado em procedimentos de RM.

FORMACGAO: os profissionais escolhidos para serem utilizadores do sistema de
crioablacdo devem participar num curso de formacgao antes de usar o sistema. O curso é
dado por pessoal certificado da IceCure™ Medical.

5.1 Visao geral do procedimento

e Preparacao do paciente e do sistema

e Selecdo da criossonda

e Configuracdo do sistema e teste funcional
e Posicionamento da criossonda

e Ciclo de crioablagdo

e Fim do procedimento

5.2 Fases pré-operacionais

5.2.1 Preparar o sistema para o procedimento

1. Certifique-se de que tem nitrogénio liquido suficiente disponivel para o
procedimento:

e O Dewar ProSense™ de 2 litros deve ser enchido com nitrogénio liquido. Para
tal, um Dewar grande (por exemplo, 20 ou 25 litros) de nitrogénio liquido deve
ser preparado de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante
anexadas ao produto.

e O Dewar maior deve ser equipado com um dispositivo de retirada, para
permitir o fornecimento seguro, eficiente e preciso de nitrogénio liquido do
Dewar maior para o Dewar ProSense™ de 2L.
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e Podem ser necessarias 12 a 24 horas para criar pressao suficiente para retirar
o nitrogénio liquido. Como tal, é recomendado encher o Dewar maior cerca
de um dia antes do procedimento

Se uma criossonda ainda estiver acoplada ao manipulo, remova a criossonda usada
do manipulo e elimine-a em seguranga.

Remova a manga estéril descartdvel utilizada anteriormente do manipulo.

Tape o manipulo com o tampao.

Disponha um ambiente de trabalho estéril de acordo com os padrdes aceites.
Preparar o paciente para o procedimento

Posicione sempre o paciente confortavelmente.

Se usar um suporte para o manipulo, posicione o paciente confortavelmente na
base do suporte para que a area-alvo seja facilmente acessivel e a trajetéria da
criossonda seja segura (certifique-se de que o braco ajustavel do suporte ndo esta
no caminho do utilizador ou do pértico da TC). Por exemplo: no tratamento de
tumor mamdrio, é desejavel que a criossonda seja colocada paralelamente a
parede tordcica.

Mega a lesao com um dispositivo de imagem em todas as dimensdes antes do
procedimento para determinar o eixo longitudinal e o ponto de entrada.

Consulte a figura abaixo para obter uma ilustracao esquematica da colocacao do
sistema e do paciente na sala de tratamento.

Utilizador

certificado

Imagem

Usuario
certificadg

ajuaide, T
i
:
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Figura 16: ilustragdo esquematica do posicionamento do sistema e do paciente.

A utilizagao do sistema de crioablagdo ProSense™ em grupos especiais, como mulheres
gravidas ou criangas, nao foi estabelecida.

Cuidado

c O manipulo e a mangueira podem ficar frios durante o procedimento de
crioablacdo. Considere isolar estas pecas para evitar desconforto ao paciente
ou ao médico.

Atencao

As praticas de crioablacdo para mulheres com implantes mamarios ndo foram

A estabelecidas. Para pacientes com implantes mamarios, é necessario
documentar que existe uma distancia adequada entre a lesdo e o implante

para garantir que a lesdo ablacionada ndo entra em contacto ou prejudica o

implante e que existe espacgo suficiente para criar as margens necessarias.

5.2.3 Ligar o sistema de crioablagao ProSense™

Antes de operar o sistema, certifique-se de que as seguintes condi¢des estao reunidas:

e Uma ecografia, TC ou outro sistema de imagem apropriado esta disponivel para
monitorizar o procedimento médico.

e O interruptor de alimentagdo mecanica esta desligado.

e 0O manipulo, a mangueira e a base estdo limpos e secos.

Para ligar o sistema de crioablagao ProSense™:

Para ligar o sistema, ligue o cabo e o botao de alimentagao na parte traseira do
sistema. O ecra tatil ird ligar-se e aparecer o seguinte ecra:

QlceCure

LU
A carregar sistema...

Tempo previsto para concluséo: 02:00

Figura 17: ecra de carregamento do sistema
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Aguarde até que o ecrd Main Menu (Menu principal) seja carregado.

Certifique-se de que a hora esta definida de acordo com o fuso horario local antes de
executar um procedimento de crioterapia, conforme explicado em 5.2.5.4.

'\“C&CUI’E‘ Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefini¢des

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengao

Figura 18: ecra do menu principal
5.2.4 Manipulo

O manipulo permite que o utilizador manuseie a criossonda de forma facil e segura. As
pecas do manipulo sdo detalhadas no Capitulo 3 - Descricdo do sistema.

O manipulo pode ser colocado com seguranga no braco do suporte ajustavel assim que o
posicionamento da criossonda estiver concluido.

5.2.5 Defini¢Oes gerais

As configuracdes gerais do sistema e o modo técnico estdo disponiveis escolhendo o
botdo “Settings” (DefinicGes) na parte inferior do ecra tatil.

'\“C&CUI’E‘ Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefinicbes

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengao

Figura 19: ativar a opg¢do Settings (Definicdes) no ecrd Main Menu (Menu principal)
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Se selecionar o botdo “Settings” (DefinicOes) carregara o ecra de definicGes com quatro

icones que representam opg¢des diferentes. Prima qualquer desses icones e ird abrir-se
um novo ecrd de definicdes dessa opcao.

-\}\(eCure Definigdes

Versfo do software completa;

3.6.1.0

Versfio do software lancada: Q

3
Versfio TR: Selecionar Modo

idioma técni
3.6.1.0 £enico

NS Mdquing
PS-31026
NSTR
22969080
Exportar registo Definir hora

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 20: ecrd Settings (Defini¢oes)

5.2.5.1 Selecionar idioma

Este ecra permite-lhe selecionar o seu idioma preferido.

Definigoes > Selecionar idioma

English Italiano Espafiol

Selecionar idioma

Frangais Deutsch PyccKuil

&

Portugués

457 procedimentos restantes antes da manutengao

Figura 21: ecrd Language Selection (Sele¢do de idioma)

5.2.5.2 Iniciar sessio no modo modo técnico

Se selecionar o icone “Technician Mode” (Modo Técnico), sera carregado um ecra de
entrada do Modo técnico que é utilizado para manutencao do sistema. O modo técnico
sO pode ser acedido por um técnico autorizado da IceCure™ Medical e esta protegido por
palavra-passe.
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Atencao
A Nunca aceda ao ecra do modo técnico. Apenas um técnico da IceCure™
Medical ou um técnico autorizado pela IceCure™ Medical tem permissao para

utilizar o modo técnico para manutenc¢do ou reparagao do sistema.

'\che(’;ure Definigoes > Modo técnico

Introduza codigo para
continuar

Este modo destina-se apenas a técnicos qualificados

Figura 22: ecrd Technician Mode (Modo técnico)

5.2.5.3 Exportar registo

Este ecra permite-lhe exportar dados de procedimentos para um dispositivo de
armazenamento amovivel USB de uma forma facil e conveniente. Quando prime o icone
Export Log (Exportar registo), aparece uma janela pop-up com a seguinte mensagem:

Connect a USB flash drive and press OK (Insira uma pen USB e prima OK)

e Prima OK para exportar o ficheiro de registo para a pen USB
e Prima Cancel (Cancelar) para voltar ao ecra Settings (Defini¢des)

Se a exportacado falhar, a mensagem na drea de estado sera: Export failed; make sure a
flash drive is connected (Falha na exportagdo; certifique-se de que uma pen estd
inserida).

Antes de usar uma pen, verifique se possui espaco livre suficiente para armazenar
ficheiros e certifique-se de que ndo tem virus. Insira o dispositivo de armazenamento USB
na porta USB 2.0 com a marca branca na parte inferior do ecra tatil.

Nota: evite usar portas USB 3.0 (azul).
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Cuidado

Utilize pens USB 2.0 apenas para exportar relatérios ou ficheiros de registo. A
A importacao de quaisquer dados ou software pode corromper o sistema de

crioablagao ProSense™.

Nao ligue nenhum outro dispositivo USB a porta USB do sistema de

crioablagdo ProSense™.

Cuidado

N3ao utilize cabos de extensdao USB para ligar uma pen USB a porta USB do
A sistema de crioablagao ProSense™. A utilizagdo de cabos de extensao USB

pode causar emissoes eletromagnéticas que excedem os limites

regulamentares.

'\:llceCure Definicées

Vers&o do software completa:

3.6.1.0

Exportar registo

Insira um dispositivo de armazenamento USB e prima OK

Cancelar

Definir hora

457 procedimentos restantes antes da manutengao

Figura 23: ecrd Export Log screen (Exportar registo)
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5.2.5.4 Definir hora

Este ecra permite definir a data e a hora.

Definigées

Versbo do software completa:

3.6.1.0

Versfio do software lancada; /\_’7/] /
3 y

Versdo TR; 09:10 Modo
3610 . ZD—JUI —2023 técnico

NS Mdquina

e ‘

NSTR
| —
22969080

Exportar registo Definir hora

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 24: ecrd Windows® Date and Time Properties (Propriedades de data e hora do Windows®)

Defina a data e a hora Cuidado

de acordo com o seu i .
Certifique-se de que a hora estd definida de acordo com o fuso

fuso horario e aprove L. .
hordrio local antes de executar um procedimento de
premindo OK. A

crioterapia.

5.2.6 Preparar o sistema para tratamento

O sistema ird guiar o utilizador por um processo de preparacdo do sistema. E essencial
seguir as instrucdes do sistema. A preparacado inclui etapas técnicas e testes para garantir
gue o sistema esta pronto para um procedimento de crioterapia. Inclui:

Reenchimento e substituicdo de Dewar
Manutencdo da esterilidade (utilizacdo de mangas esterilizadas)

Registo e ligacdo da criossonda

A

Testes do sistema

Para preparar o sistema para o tratamento, escolha a opgdo Prepare for Treatment
(Preparar para tratamento) no Menu principal conforme mostrado na figura abaixo.
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Wk Cure Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefini¢bes

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 25: preparar o sistema para tratamento tocando em Prepare for Treatment (Preparar para
tratamento) no ecrda Main Menu (Menu principal)

5.2.6.1 Dewar

Prepare o Dewar para tratamento de acordo com as instrugcGes a seguir e conforme
detalhado no ecra do sistema (consulte a figura abaixo).

Encher o Dewar

Preparar para tratamento

Dewar

Remova a tampa

Coloque o Dewar
cheio no sistema

Feche a porta

Cancelar

Manuseie o nitrogénio liquido com cuidado

Figura 26: ecra de preparagao do Dewar

66

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador
A linha superior é o nivel maximo de nitrogénio liquido a encher e a linha inferior é o nivel
minimo de nitrogénio liquido a encher. Nao encha demasiado o Dewar.

Figura 27: gelo na abertura do Dewar

Tenha em atengao que o gelo na abertura do Dewar ou num Dewar ndo completamente
cheio, como mostrado no ecra do sistema e na porta interna do sistema pode resultar
num desempenho inferior devido a pouca pressdao do Dewar. Certifique-se de inserir um
Dewar cheio e limpe o gelo na abertura do Dewar utilizando um pano seco antes de
inseri-lo no sistema.

Durante a fase de congelamento, o sistema monitoriza a pressao e se a pressao for
insuficiente, a seguinte mensagem é apresentada:

'\-Jh::eCure Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

O congelamento foi
interrompido

Aguarde que o Dewar desga .

Certifique-se de que o Dewar estd cheio. Consulte as instrugdes
grdficas na parte de dentro da porta do sistema.

Certifique-se de que NAO EXISTE GELO na abertura do Dewar.

Retome o congelamento utilizande o modo manual.

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 28: mensagem pop-up de congelamento interrompido

Se esta mensagem aparecer, remova o Dewar do sistema, limpe o gelo na abertura e
volte a inserir um Dewar cheio.

Cuidado
A Ao substituir o Dewar, siga as instrucdes detalhadas no ecra sobre como abrir
o compartimento do Dewar.
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O Dewar tem de estar devidamente cheio antes de ser inserido no sistema.

Ao encher cada Dewar, certifique-se de que o estd a fazer corretamente.

O Dewar nunca deve ser armazenado com nitrogénio liquido dentro do sistema no
fim do dia de trabalho.

Para um manuseamento adequado a fim de garantir a seguranga, siga as instrugdes
do fornecedor de criogénio.

Atencao

Sem ventilagao suficiente na sala e se manuseado incorretamente, o nitrogénio

Q liquido pode causar ferimentos ou queimaduras graves. As leis locais e as regras

de seguranca relativas a nitrogénio liquido devem ser sempre observadas. A
manutencdo de Dewars de nitrogénio liquido deve ser realizada apenas por
pessoal autorizado.

Verifique se o Dewar esta devidamente cheio e cubra-o com a tampa de esponja
para transferi-lo de volta para o sistema.

Verifique se ndo existe gelo no Dewar depois de enché-lo. Se existir gelo na
abertura do Dewar, limpe suavemente a abertura do Dewar antes da inser¢do no
sistema.

No caso de um Dewar danificado, utilize outro Dewar para continuar o
procedimento e contacte support@Icecure-medical.com para o substituir.

Atencao

A Para evitar derramamento e queimaduras por frio, nao transfira um Dewar que

contenha nitrogénio liquido, a menos que esteja coberto com a tampa
designada.

Atencao

N3do use um Dewar de nitrogénio liquido danificado.

A Pode determinar se um Dewar estd danificado se, ap6s enché-lo, aparecer gelo

na parede externa do recipiente. Devolva o Dewar a um técnico IceCure™
Medical ou a um distribuidor autorizado para inspecao.

Atencao

gargalo da garrafa.

: No inicio do procedimento, o Dewar deve ser enchido cerca de 1 cm abaixo do

N3do encha demais um Dewar com nitrogénio liquido; isso reduzira o
desempenho do sistema.
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e Retire a tampa e coloque o Dewar na sua posicao no sistema; parte inferior

primeiro. Certifique-se de que o Dewar se move livremente (da direita para a

esquerda) ao mover o Dewar (consulte as fotos abaixo).
L
WQCLTQ

WQCUFQ
4

Figura 29: insergdo e posicionamento corretos do Dewar — parte inferior primeiro

Certifique-se de que o Dewar esta posicionado livremente na base.

Figura 30: inser¢do do Dewar - parte superior primeiro, inclinado para frente

Esta insergao pode causar um posicionamento incorreto do Dewar, inclinando para frente.

Figura 31: inser¢ao do Dewar - fundo primeiro, inclinado para tras

O posicionamento incorreto da parte inferior primeiro do Dewar na parte de trds do elevador
pode fazer com que ele se incline para tras.
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Atencao

A remocao do Dewar ou sua recolocagao no sistema apés o reabastecimento
deve ser feita apenas de acordo com as instrucdes do sistema e com o carro na
posicdo inferior. Se o carro ndo estiver na posic¢do inferior, o nitrogénio liquido
pode derramar.

e Feche a porta do compartimento e prima Next (Seguinte) no ecra.

A porta do Dewar esta aberta

Se o sistema detetar que a porta do compartimento do Dewar estd aberta ao tentar
mover o carro do Dewar para cima ou para baixo, ird aparecer a seguinte mensagem pop-

up:

Dewar door is open. Close the door to continue. (A porta do Dewar estd aberta. Feche a
porta para continuar).

'\cheCure Preparar para tratamento

NS criossonda Ligar criossonda Teste funcional

Porta aberta

A porta do Dewar estd aberta.
Feche a porta para continuar.

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 32: aviso de porta de Dewar aberta

5.2.6.2 Mangas esterilizadas

Depois de encher o Dewar e de coloca-lo no seu compartimento, trabalhe em condicdes
estéreis. Cubra todos os acessorios relevantes na area estéril com as mangas descartaveis
adequadas para garantir a esterilidade.

5.2.6.3 Seleg¢ao da criossonda

Selecione uma criossonda de acordo com o seu julgamento clinico e tecido-alvo.

O tamanho da bola de gelo é uma funcdo do tempo de congelamento, e também é
afetado pelo tecido e pelo fluxo sanguineo (consulte a Figura Figura 34).
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" Na etiqueta da embalagem da criossonda, a especificacdo da
\/ceCure criossonda é claramente mencionada, com referéncia aos

Cryoprobe [REF|FaP7100000 v x | gaayjintes elementos:

Use Only with IceCure cryogenic device
Size: 0 3.4mm

Length: 127 mm Q/JTROCM

[SN] 03-X000 YYYYMMDD

ooy B ()
ooy A @ @

* Diametro (2,4 ou 3,4 mm)
* Comprimento da haste (definido em mm)
* Formato de bola de gelo (esférica ou eliptica)

Ce. @ Thonto et o116
iRz | * Formato da ponta (trocarte, lapis ou romba)
m mnmm\m

MPTOOIDR A

Figura 33: Etiqueta de identificacao da criossonda

Monitorize sempre o crescimento da bola de gelo com técnicas de imagem adequadas.

Se for usado um introdutor para guiar as criossondas até o local do tecido, certifique-se
de escolher um introdutor com dimensdes adequadas.

Atengao

A O sistema e os seus acessorios (criossondas, introdutor e suporte) ndo sdo
compativeis com imagens de ressonancia magnética.

Guia passo a passo:

SELEGAO DA SONDA

1. Comprimento desejado
% Local do tecido-alvo
'osi¢do da sonda

.‘2 ———

NAVEGAGAO
O centro da zona de
amefecimento da criossonda
deve ser posicionado no

centro da les3o para
tratamento ideal

0O descongelamento lento do
tecido congelado é um fator
destrutivo primario
Selecione o ciclo de

descongelamenio € o
segundo ciclo de
congelamento para aproximar
o tempo do primeiro ciclo de
congelamento

IMAGENS EM TEMPO
REAL/MONITORIZACAO

A bola de gelo deve ser
monitorizada com imagens
em tempo real até atingir o
tamanho desejado
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Figura 34: intervalos de medic3o da bola de gelo

As dimensd&es da bola de gelo baseiam-se no banco de ensaios efetuados a temperatura
ambiente com gel para ecografias transparente Aquasonic (Parker laboratories, INC.). As
medigdes isotérmicas em tumores nos tecidos moles podem variar, entre outros, das
aplicagdes clinicas, da condigdo do paciente, da localizagdo do tumor e da proximidade dos
vasos sanguineos. As dimensdes das bolas de gelo por duragdo do congelamento (3 mm)
sdo aproximadas e ndo devem excluir a monitorizagdo da bola de gelo e o julgamento
clinico do médico.

As Tabela 3 a Tabela 6 abaixo representam as isotermas de bola de gelo da criossonda

ProSense™ de experiéncias em gel a temperatura ambiente.
Tabela 3: criossonda esférica (formato de bola de gelo) de 2,4 mm/13G FAP7600000

Dimensodes da bola de gelo a varias temperaturas ao longo do tempo

-3°C* -20°C -40°C
Tempo Largur Compri Largur Compri Largur Compri
(minutos) a mento a mento a mento
(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

*A frente de gelo da bola de gelo visivel na imagem é de aproximadamente -3°C. Os mesmos resultados
foram obtidos ao usar criossondas rosqueadas em introdutores.

Tabela 4: criossonda eliptica (formato de bola de gelo) de 2,4 mm/13G FAP7800000

Dimensoes da bola de gelo a varias temperaturas ao longo do tempo

-3°C* -20°C -40°C
Tempo Largur Compri Largur Compri Largur Compri
(minutos) a mento a mento a mento
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
2 19 34 16 30 13 27
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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
8 35 46 28 38 21 30
10 38 47 30 39 22 31
15 46 51 34 39 24 32

*A frente de gelo da bola de gelo visivel na imagem é de aproximadamente -3°C. Os mesmos resultados
foram obtidos ao usar criossondas rosqueadas em introdutores.

Tabela 5: criossonda esférica (formato da bola de gelo) de 3,4 mm/10G FAP7100000

Dimensoes da bola de gelo a varias temperaturas ao longo do tempo

-3°C* -20°C -40°C
Tempo Largura Compri Largura Compri Largur Compri
(minutos) (mm) mento (mm) mento a mento
(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

*A frente de gelo da bola de gelo visivel na imagem é de aproximadamente -3°C. Os mesmos resultados
foram obtidos ao usar criossondas rosqueadas em introdutores.

Tabela 6: criossonda eliptica (formato da bola de gelo) de 3,4 mm/10G FAP7200000; FAP7410000;

FAP7400000

Dimensées da bola de gelo a varias temperaturas ao longo do tempo

-3°C* -20°C -40°C
Tempo Largura Compri- Largura Compri- Largura Compri-
(minutos) (mm) mento (mm) mento (mm) mento
(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
1 41 48 33 38 25 33
0
1 46 52 36 41 26 35
5

*A frente de gelo da bola de gelo visivel na imagem é de aproximadamente -3°C. Os mesmos resultados
foram obtidos ao usar criossondas rosqueadas em introdutores.
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5.2.6.4 Registo da criossonda

Identifique o nimero de série da criossonda (S/N). Este niUmero encontra-se na

Cobertura
plastica

criossonda

N

:]_]‘}11

3

Ponta da &

NUmero de
Centro da série da
zona de criossonda

arrefeciment

embalagem da criossonda e/ou na tampa de plastico da criossonda conforme mostrado

na figura abaixo.
Figura 35: criossonda (a figura é apenas ilustrativa)

Se necessario, insira o nUmero de série da criossonda no ecra.

Quando terminar, confirme o numero introduzido e toque em Next (Seguinte) no ecra

)
tatil.
-\JI::eCure Preparar para tratamento

NS criossonda

13 - 12245

7

Introduza o nimero de
série da criossonda

4

4

Figura 36: ecra de registo da criossonda
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'\cheCure Preparar para tratamento

NS criossonda

, Aviso

NOmero de série invdlido

l:> S

Figura 37: aviso de niimero de série invalido

Atengao

Verifique o registo do nimero de série da criossonda examinando duas vezes
A o numero de série na embalagem e na prdpria criossonda. A insercao de um

registo de numero de série de criossonda incorreto resultara na anulacdo da

criossonda ou no tratamento incompleto.

Atengao
e A inser¢ao de um numero de série de criossonda incorreto durante o registo
pode afetar o calculo de colocagao da criossonda, o desempenho do sistema e

o resultado do tratamento.

5.2.6.5 Conexao da criossonda

Ligue a criossonda ao manipulo da seguinte forma, enquanto mantém a esterilidade da
criossonda:

1. Abra a embalagem da criossonda de acordo com a etiqueta "Open here" (Abra

aqui). ﬂ,

2. Remova o tampdo que cobre o ponto de conexdo da criossonda.

3. Insira a criossonda no ponto de inser¢cdao no manipulo conforme mostrado no ecra
e enrosque-a até ao fim, garantindo que ficou bem presa. .

4. Toque em Next (Seguinte) no ecra tatil.

5. Apds premir Next (Seguinte), ird aparecer uma mensagem “Do not Disconect” (Ndo
desconectar)
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'\cheCure Preparar para tratamento

Ligar criossonda

® Ligue a criossonda
enroscando-a até ao fim,
garantindo que ficou
firmemente apertada.

® Prima o botdo Seguinte.

E:> Ea b

I\ Garanta a esterilidade de acordo com os padrées médicos

Figura 38: ecra de conexao da criossonda

Atengao
Nunca reutilize uma criossonda, introdutor, ou manga estéril descartavel.

Atengao
Nunca “desenrosque” a criossonda se nao for claramente instruido para tal.

> B

Atengao
Antes de iniciar o tratamento de um paciente, TEM de verificar se a

>

criossonda anterior e a manga estéril descartaveis foram removidas.

Atengao
As criossondas sao frageis e podem ser danificadas se manuseadas
incorretamente. Ndo use uma criossonda que esteja torta, ou que tenha
caido ou batido contra uma superficie dura, ou que tenha sido comprometida
A de qualquer maneira, uma vez que a criossonda pode estar danificada. Se
gualquer dano mecanico (como torc¢do) for identificado durante qualquer
fase do procedimento, prima imediatamente o botdo de paragem de
emergeéncia e retire a criossonda (se nao for possivel, aguarde pelo

descongelamento passivo).
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A\

Atencao

1. Os instrumentos cirurgicos devem ser manuseados com cuidado para evitar
danos na criossonda.

2. Evite apertar, cortar ou puxar a criossonda. Ndo use criossondas
danificadas.

3. Ndo segure nas criossondas com instrumentos auxiliares, pois pode causar
danos na haste da criossonda.

A\

Atengao
Se a embalagem de um produto estéril estiver comprometida de alguma
forma, ndo utilize o produto.

5.2.6.6

Lidar com falhas mecanicas da criossonda

Durante qualquer fase do procedimento, caso se detete que a criossonda apresenta

algum dano mecanico, siga as instrucdes abaixo:

*}“_RG!-‘,Q,H.

Prima o botdo vermelho de paragem de emergéncia.

Aguarde 60 segundos.

Se a criossonda se encontrar no corpo do paciente, aguarde o descongelamento
passivo, se necessario, e remova a criossonda com cuidado.

Preste atencdo para que a criossonda seja removida completamente.
Desacople com seguranga a criossonda em folhas estéreis - Certifique-se de que
a ponta esta apontada para uma direcdo segura.

Se a criossonda ndo puder ser desenroscada do manipulo, O sistema ndo deve
ser ligado antes de desconectar a criossonda do manipulo.

Feche o tampao no manipulo.

Para soltar o botdo de paragem de emergéncia, rode-o na direcdo das setas.

€RGEA,,
)

Inicie o sistema, utilizando o interruptor de alimentacdo na parte traseira do
sistema.
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10. Se necessario, aguarde o Dewar baixe e execute um novo procedimento com o
Dewar completo e uma nova criossonda enquanto mantém a esterilidade.

5.2.6.7 Teste funcional do sistema

Realize um teste funcional para garantir a eficicia e seguranca do sistema de acordo com
as seguintes instrucdes e de acordo com os ecras apresentados nas figuras abaixo:

e Prepare um recipiente cheio de dgua/soro fisioldgico estéreis.
e Remova a tampa da criossonda que protege a ponta.
e Insira a criossonda no recipiente e prima TEST (Teste) no ecra tatil.

\_‘I::eCure Preparar para tratamento

NS criossonda Ligar criossonda Teste funcional

Aguarde até que o sistema
esteja pronto para o teste

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 39: ecrd Wait for Functional test (Aguardar por teste funcional
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\'ICECUFE‘ Preparar para tratamento
NS criossonda Ligar criossonda Teste funcional
Mergulhe a criossonda numa

solu¢do salina estéril e prima
Teste

Cancelar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 40: ecrd Functional test (Teste funcional)

e (O sistema verificara os parametros essenciais.

e Uma falha em qualquer teste interno resultara numa mensagem de erro
apresentada no ecra. Anote o niumero do erro e siga as instrucdes do sistema até
gue lhe seja pedido que remova a criossonda com seguranca do manipulo. Em
seguida, ird regressar ao ecrda Main Menu (Menu principal). Contacte o servico
técnico da IceCure™ Medical.

Apds o teste interno bem-sucedido, o sistema ira apresentar o ecra de inspecao
visual. Ser-lhe-a pedido que inspecione o seguinte:

o A ponta da criossonda - certifique-se de que uma pequena bola de gelo se
forma

o A haste da criossonda - verifique se ndo contém gelo
o O soro fisioldgico - verifique se ndo existem bolhas

e |lustracdes de potenciais falhas funcionais irdo aparecer no ecra. Consulte estas
ilustracOes ao inspecionar a criossonda.
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'\iln:efiur»;— Preparar para tratamento

Teste funcional

Inspecione a criossonda e prima o botdo apropriado

A testar... s
| 2

Tempo restante

Bolhas Gelo na haste

00:56 Sucwsso

Cancelar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Preparar para tratamento

Inspecione a criossonda e prima o botdo apropriado
Invdlida

Bolhas Gelo na haste Sem gelo

By

Sucesso - .‘

Sucesso

Cancelar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 41: Teste funcional - ecras de inspegao visual

e Se nenhuma falha ocorrer, toque em Success (Sucesso) para carregar o ecra de
selecdo de tratamento.

e Se ocorrer um problema funcional ou existir qualquer aparéncia incomum (como
bolhas, gelo na haste ou auséncia de gelo) e ndo for representado por uma das
ilustracdes, prima Cancel (Cancelar). Siga as instrucdes do sistema até que lhe seja
pedido para remover com seguranca a criossonda do manipulo. Em seguida, ird
regressar ao ecrda Main Menu (Menu principal). Para recomecar, verifique se o
Dewar esta cheio e substitua a criossonda. Se o problema persistir, ndo prossiga

com o tratamento. Desligue o sistema e entre em contacto com a IceCure™
Medical.

° Se por qualquer outro motivo decidir interromper o procedimento, prima Cancel
(Cancelar). Siga as instrucdes do sistema até que lhe seja pedido para remover com
seguranca a criossonda do manipulo. Em seguida, ird regressar ao ecra Main Menu
(Menu principal).

80

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador

Atencao

estd sob pressdo e pode-se magoar com a criossonda afiada ejetada sob
pressdo. Além disso, a mangueira e a criossonda ainda contém nitrogénio
liquido que pode ser derramado.

2 Nao tente desacoplar uma criossonda sem ter sido instruido, pois o sistema

Atencao

Durante o teste funcional, partes da criossonda além da zona de congelamento,
A incluindo a tampa de plastico que esta localizada perto do manipulo da

criossonda, podem ficar frias devido ao mau funcionamento. Se ocorrer um

congelamento indesejado, pare o processo do teste funcional premindo Cancel
(Cancelar).

Atencao
A Preste atencdo a criossonda durante o teste funcional: se forem observadas

bolhas, fuga ou congelamento na haste ou auséncia de gelo, ndo use a
criossonda.

5.2.7 Posicionamento da criossonda

5.2.7.1 Calculo de posicionamento

A especificacdo da criossonda define a distancia da ponta ao centro da zona de
arrefecimento.

e Coloque o centro da zona de arrefecimento no centro do tecido-alvo para obter
uma zona de morte precisa.

e Utilize a férmula abaixo para calcular a posicdo da criossonda em relagdo ao
tecido-alvo.

A verificacdo do posicionamento adequado deve ser feita através de ferramentas de
imagem em tempo real (ou seja, medindo a distancia da ponta da criossonda até o
contorno do tecido-alvo (incluindo o tumor e as margens de seguranga a serem tratadas).
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Zona de _ (maior dimensdo do tecido-alvo) = distancia para penetrar além da ponta da
resfriamento 2 agulha
Exemplo 1:

Criossonda eliptica 3,4 (FAP7200000)

Centro da zona de arrefecimento da criossonda eliptica 3,4 = 20 mm
Tamanho da lesdo: 15 mm na sua maior dimensdo

Forma da lesdo: oval/eliptica

20 - (15/2) = 12,5 mm

A colocacdo correta da criossonda dentro da lesdo requer que a ponta ultrapasse
alesdoem 12,5 mm.

Exemplo 2:
Criossonda eliptica 2,4 (FAP7800000)

Centro da zona de arrefecimento da criossonda eliptica 2,4 = 14,5 mm
Tamanho da lesdo: 20 mm na sua maior dimensado

Forma da lesdo: oval/eliptica

14,5 - (20/2) = 4,5 mm

A colocacdo correta da criossonda dentro da lesdo requer que a ponta ultrapasse
alesdo em 4,5 mm.

Planeie previamente a insercao da agulha de trajetdria e o ponto de entrada da
agulha antes do tratamento nas medigdes iniciais do tumor.

Lesao

b

¢ Incisdo 3mm

N

Criossonda e sua diregao

Figura 42: insercdo de agulha de trajetéria de pré-planeamento em aplicagées de mama
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5.2.7.2 Calculo de colocagao da criossonda durante um procedimento

Apds o teste do sistema ser concluido com éxito, pode utilizar o ecra Cryoprobe
Placement Calculation (Calculo de posicionamento da criossonda) para calcular o
posicionamento da criossonda.

\_‘ICECUFE Calculo de posicionamento da criessonda

Cdlculo de posicionamento
da criossonda

Selecione um orgédo:

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
Figura43: Selecionar 6rgao

1. Selecione o 6rgdo a ser tratado. Assim que o drgdo for selecionado, o painel direito
do ecra ird mostrar o campo Lesion size (Tamanho da lesdo) e um teclado.

2. Se pretender continuar sem o cdlculo de posicionamento, prima Next (Seguinte).
Para o cdlculo do posicionamento da criossonda, execute as etapas 3 até 4 abaixo.
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Nl e Cadlculo de posicionamento da criossonda

Cdleulo de posicionamento

da criossonda Temanhe da lesde _
tem):

por elxo de Insersdo

Selecione um orgdo:
Calcular

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
N e Calculo de posicionamento da criossonda

Cdleulo de posicionamento

da criessonda Tamanl 280
.

por eixo de

Calcular

L Seguinte
Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 44: valor do tamanho da lesao

3. Insira o valor do tamanho da lesdo em centimetros.

4. Prima Calculate (Calcular) para calcular a colocagdo da criossonda. O resultado
calculado (X) que aparecera é a distancia pela qual a criossonda deve passar para
garantir que o centro da lesdo esta alinhado com o centro da area de arrefecimento
da criossonda.

Wk e Cdleulo de posicionamento da criessonda

Cédlculo de posicionamento

da criossonda 0 da lesd:
o
s um orgdo:

aments da ‘F%‘

da (em):

Calcular

E> Seguinte

Criossonda FAP7200000 — NAO DESLIGAR

Figura 45: resultado calculado
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Se o valor do tamanho da lesdo inserido for igual ou maior que o maximo (6 cm) ou o

valor de colocagdo da criossonda calculado for menor que -1 cm (a ponta da
criossonda provavelmente esta dentro da lesdo), “N/A” (ndo aplicavel) aparecera no
campo de resultado do calculo.

N Cdlculo de posicionamento da criossonda

Cdlculo de posicionamento
da criessonda a esiio m

Selecione um orgdo:

a

7
4
1

-

X<0 (valor negativa)
Posicdo da ponta dentro
do tecido alve

E> Sequinte
Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 46: resultado calculado N/A

5.2.8 Sele¢do de tratamento

O sistema permite-lhe escolher entre o modo manual e 0 modo automatico utilizando
protocolos predefinidos.

Para escolher o modo automatico, selecione um dos protocolos predefinidos no ecra
Treatment Selection (Selecdo de tratamento), conforme mostrado abaixo.

O tipo de tratamento é determinado pelo nimero e duracao das fases de Congelamento
e Descongelamento e depende também da forma de trabalho preferida do médico.

-\‘.ICeCure Selegdo de tratamento

Selecione um Protocolo definido ou Modo manual

10:00
Predefinir 01 Predefinir 02 Ppredefinir 03 Predetinir 04 Ppredefinir 05
02:00

& Descongelar

Predefinir 06 Predefinir 07 Predefinir 08 predefinir

Edit:
Cancelar S
predefinicées

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 47: ecra Treatment Selection (Sele¢do de tratamento)
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5.2.8.1 Modo de congelamento automatico

Cada icone de protocolo predefinido apresenta o nimero e a duragdo das fases de
Congelamento e Descongelamento, conforme mostrado na figura acima. Selecione um
protocolo premindo o icone desejado no ecra tatil. Ird abrir-se um ecra de procedimento.
Apds inserir a criossonda no tecido, podera iniciar o procedimento de crioablacdo.

5.2.8.2 Definir protocolos de tratamento

O sistema de crioablacdo ProSense™ permite definir protocolos de tratamento especificos
premindo o icone SETUP PRESETS (Predefini¢cdes de configuracdo) na parte inferior do
ecrd Treatment Selection (Selecdo de tratamento). Uma op¢do adicional para definir o
protocolo de tratamento esta disponivel antes do “teste do sistema” utilizando EDIT
PRESETS (Editar predefinicdes) no ecrda do menu principal (como mostrado na figura
abaixo).

A escolha de qualquer opc¢do ira abrir o ecra SETUP PRESETS (Predefinicoes de
configuracdo) e poderd adicionar um protocolo especifico premindo um dos icones
predefinidos vazios ou editar um protocolo existente premindo um dos icones
predefinidos existentes.

'\‘In:"i%CUl'e Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefini¢des

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 48: editar predefinigdes no ecra Main Menu (Menu principal)
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-\}\ceCur'e Selegdo de tratamento

Selecione um Protocolo definido ou Modo manual

10:00
Predefinir 01 predefinir 02 Predefinir 03 Ppredefinir 04 Ppredefinir 05
02:00

Predefinir 06 Predefinir 07 eredefinir 08 Predefinir 09

Editar
predeﬁnicaes

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 49: definir um protocolo de tratamento escolhendo Setup Presets (Predefini¢ées de configuragio)
no ecra Treatment Selection (Sele¢do de Tratamento)

5.2.8.3 Adicionar um protocolo

Se optar por adicionar um protocolo, prima um dos slots vazios no ecra: o ecra Edit
Presets (Editar predefini¢des) sera carregado.

Execute os seguintes passos:
1. Escolha o nimero de fases de Congelamento no lado esquerdo do ecra.

2. Diminua/aumente o tempo para cada fase utilizando os icones +/-. Cada fase
aumentard/diminuira 15 segundos ao tempo da fase.

3. Guarde o protocolo premindo o icone SAVE (Guardar).

ﬁlce(’jure Editar predefini¢cdes

Fases de congelamento Duragao da fase

Defina o nomero de fases de
congelamento e a duragao

das fases

Tempo total

06:00

00:00

e o R e
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YlceCure Editar predefinic3es

Fases de congelamento Duragdo da fase
Defina o nimero de fases de
congelamento e a duragdo 06:00 ° °
das fases
5 os00 [N -

Tempo total RS ° °
18:00

00:00

m

-\JI::eCure Editar predefinicGes

Fases de congelamento Duragdo da fase

Defina o nimero de fases de ¢

congelamento e a duragdo 06:00 ° o
das fases
5 os00 =g
00
Tempo total

. A\
30:00 5 os:00 [ e0
=g

00:00

a2

Figura 50: passos para adicionar um protocolo

O tempo total calculado de todas as fases é apresentado no painel esquerdo do ecra.

5.2.8.4 Editar um protocolo

Se optar por editar um protocolo existente (consulte a Figura 49), o ecra EDIT PRESET
(Editar predefinicoes) serd carregado. O processo € muito semelhante ao de adicionar um
novo protocolo.
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-\Jl{ZECUFE Editar predefini¢cdes

Fases de congelamento Duragao da fase
Defina o nomero de fases de
congelamento e a duragdo 06:00 ° o
¢ osoo [N X+
Y
Tempo total

das fases

30:00 ¢ os:00 NN @O
06:00 G °

00:00

=

Figura 51: ecrd Edit Preset (Editar predefini¢ao)

5.2.8.5 Modo de congelamento manual

O modo de congelamento manual permite-lhe execute um procedimento de crioablacdo
sem definir a sua duragdo ou o nimero de ciclos de Congelamento-Descongelamento
antecipadamente. Pode escolher o modo de congelamento manual premindo o icone
Manual Mode (Modo manual) na parte inferior do ecra Treatment Selection (Sele¢do de
tratamento).

-\.a\ceCure Sele¢do de tratamento

Selecione um Protocolo definido ou Modo manual

10:00

Predefinir 01 Ppredefinir 02 Predefinir 03 eredefinir 04 predefinir 05

Predefinir 06 Predefinir 07 Predefinir 08 Predefinir 09

Editar
predetinicpes

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 52: escolher a op¢do Modo Manual
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5.3 Fases operacionais

5.3.1 Operagao segura em procedimentos percutaneos

Ao realizar procedimentos de crioterapia percutanea, é necessaria a observagao
meticulosa do local da incisdo e da pele no local de tratamento. Técnicas de protecdo da
pele devem ser implementadas para evitar lesGes térmicas na pele.

As técnicas de protecdo da pele incluem, entre outras, o gotejamento de soro fisiologico
estéril a temperatura ambiente nessas areas; monitorizagcdo continua da bola de gelo
crescente por ecografia; utilizar um termopar externo para medir a temperatura da pele;
injetar solugado salina estéril ou anestésico local entre a pele e a bola de gelo em
formacao; e colocar gaze humida entre a pele e a criossonda.

5.3.2 Pré-operagao

Antes de operar o sistema de crioablagao ProSense™, certifique-se de ter concluido todas
as fases pré-operacionais.

Atencao
A insercdo do introdutor ou criossonda no tecido-alvo é realizada sob a
orientacdo de um dispositivo de imagem apropriado e por um médico

autorizado formado pela IceCure™ Medical.

Atencao
N3o inicie a fase de Congelamento antes que o centro da zona de

arrefecimento da criossonda esteja alinhado com o centro do tecido-alvo.

Atencao

Certifique-se de que a canula foi colocada no local pretendido apds a
extracdo do mandril.
Verifigue na imagem se a bola de gelo se forma no local desejado no inicio da

fase de congelamento

Atencao
A criossonda, o introdutor e os materiais do suporte ndo sdo compativeis

> b P P

com imagens de ressonancia magnética

Antes de ativar a fase de Congelamento, insira a criossonda no tecido-alvo de acordo com
0s seguintes passos:
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1. Planeie a trajetéria da criossonda antes de coloca-la. A direcdo de penetracdo da

criossonda deve ser ao longo da maior dimensdo possivel do tecido-alvo (se
necessario, paralela a parede tordcica em aplicacbes mamarias).

2. O centro da zona de arrefecimento deve estar no centro do tecido a ser
ablacionado (consulte a Figura 54 para a distancia da zona de arrefecimento da
ponta).

3. Em procedimentos percutaneos, insira o introdutor ou a criossonda com o apoio
de uma ecografia ou outra orientacdo de imagem apropriada:

e Confirme a dimensdo mais longa do tecido-alvo.
* Faga uma incisdo na pele de 3 mm (por exemplo, usando a lamina n.2 11).

* Posicione a ponta da criossonda de acordo com o célculo de
posicionamento da criossonda mostrado no ecra.

Atengao
Os artefatos dos dispositivos podem aparecer na imagem de ecografia ou TC.

4. Quando um introdutor é usado para guiar as criossondas até a localizacdo do
tecido, um introdutor com dimensdes correspondentes deve ser utilizado.

Atencao

A Certifique-se de que as criossondas sdo utilizadas com os introdutores
correspondentes. O uso de criossondas mais longas pode resultar em
perfuracdo indesejada do tecido.
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Para o posicionamento ideal da criossonda, observe o seguinte:

Didmetro/calibre da |[Comprimentoda| Formato da Formato da | Centro dazonade | Numero de
criossonda haste + ponta * 3 ponta bola de gelo arrefecimento peca
mm A partir da ponta da
agulha [mm]
3,4 mm /110G 127 mm D 4 12 mm FAP7100000
Trocarte &
Esférico
3,4 mm /110G 140 mm D ’ 20 mm FAP7200000
Trocarte
Eliptico
3,4 mm/ 10G 185 mm Lpis e ’ 20 mm FAP7400000
Eliptico J
3,4 mm/ 10G 185 mm ) ’ 20 mm FAP7410000
Trocarte &
Eliptico
2,4 mm/13G 124 mm D 4 10 mm FAP7600000
Trocarte &
Esférico
2,4mm/13G 134 mm i) V4 14,5 mm FAP7800000
Trocarte =
Eliptico

e Acriossonda e introdutores correspondentes estdao marcados com a mesma cor.
e A criossonda e os introdutores correspondentes estdao marcados com etiquetas da

mesma cor.
Introdutor Descri¢ao Formato da Numero de
Comprimento da haste ponta peca
115 mm Ajustar ao diametro da agulha 13G (FAP7800000) Trocarte FAC9000000
122 mm Ajustar ao diametro da agulha 10G (FAP7200000) Trocarte AC9100000
Ajuste ao diametro da agulha 10G Trocarte

167 FAC92

mm (FAP7400000 e FAP7410000) (9200000

* Os sistemas, agulhas, introdutores, criossondas e acessorios IceCure™ Medical podem ndo estar
disponiveis em algumas regides.

Consulte as instrucdes de utilizacdo da criossonda e do introdutor para obter mais

detalhes.

| Comprimento da haste

e
I/\|

g | | I DN NN N N S | S

L1

Figura 53: comprimento da haste do introdutor

A ordem em que as seguintes fases sdo cumpridas é essencial para manter a

esterilidade e a seguranca do paciente.

92

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025




IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador
Primeiro, insira a ponta da criossonda no tecido-alvo. Esteja atento as marcacdes na

criossonda: a marca larga mais préxima da ponta é a marca de seguranca. Em
procedimentos percutaneos, a marca deve ficar totalmente dentro do tecido para evitar
gueimaduras na pele. As restantes marcas indicam a profundidade da insercdo da
criossonda: cada marca equivale a um centimetro com marcagdes distintasa 5 e 10 cm,
conforme mostrado na figura abaixo.

:QJ-Jllllilll-

Figura 54: ilustragdo das marcagdes de criossonda FAP7200000 na criossonda.

As marcas principais indicam a zona de segurancga, 5 cm (terceira marca ligeiramente mais
espessa a partir da esquerda) e 10 cm

(marca dupla no circulo).

Depois de verificar se a criossonda estd localizada no local correto, pode comecar a
congelar.

5.3.3 Fase de congelamento

A selecdo do tipo de tratamento, manual ou automatico, é discutida nas seccoes 5.3.3.2 e
5.3.3.3.

Atencao
Se ocorrer congelamento indesejado, pare imediatamente a fase de

A congelamento.

Em caso de falha da criossonda como congelamento da haste ou fuga de
nitrogénio, prima o botdo de paragem de emergéncia.

é Para evitar lesdes, o crescimento da bola de gelo deve ser monitorizado sob
orientagdo de imagem.

Atencao
A N3o inicie a fase de Congelamento antes que o centro da zona de
arrefecimento da criossonda esteja alinhado com o centro do tecido-alvo.

O médico pode segurar o manipulo durante o procedimento de crioablagdo ou usar um
dispositivo de suporte de mangueira.

5.3.3.1 Opg¢ao de pausa

A opcdo Pause (Pausa) permite ao utilizador interromper a fase de congelamento por um
curto periodo de tempo. O tecido é reaquecido naturalmente, o que cria um estado de
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descongelamento passivo. A opcdo Pause (Pausa) esta disponivel em qualquer fase de

congelamento do procedimento de crioablacdo, no modo Manual ou Automatico.

A utilizacdo do botdo Pause (Pausa) deve ser feita de acordo com o julgamento clinico
(por exemplo, injetar solucdo salina para criar um tampdo entre a bola de gelo e a pele,
realizar uma tomografia computadorizada para avaliar a dimensdo da bola de gelo). A
utilizacao da opgado de pausa deve ser o minimo possivel. Considere o tempo de
congelamento adicional na proxima fase de congelamento.

A duracdo da pausa ndo é calculada no tempo total do ciclo de crioablagdo. Utilize o
contador de tempo de pausa que aparece no ecra durante a pausa.

N z Predefini¢@o do tratamento "06:00-06:00-06:00" @ \ylceCure Predefinicio do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo Fase atual Protocolo

PAUSA

G55 Tampo restants 58

© 05:20 ©

Cria nda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

sonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
Figura 55: esquerda: botdo de pausa disponivel; direita: pausa em progresso, botao Play (Reproduzir)
disponivel
Dependendo de quando e por quanto tempo o tempo de pausa é definido, pode afetar as
caracteristicas da bola de gelo (tamanho, temperatura, etc.).

.\‘|C".?CLJI'E Predefinigdo do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

O congelamento parou!

Durante a pausa, a temperatura ird subir e o descongelamento
passivo ird ocorrer.

Considere um periodo de congelamento adicional durante a
proxima fase de CONGELAMENTO.

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 56 : mensagem de pop-up informativa ao ativar a pausa

Atengao
Monitorize sempre o tamanho da bola de gelo durante todo o procedimento
utilizando as modalidades de imagem adequadas.
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5.3.3.2 Modo de congelamento manual

A escolha do modo de congelamento manual ira abrir o ecra de tratamento no modo
manual, conforme mostrado na figura abaixo. Para ativar a fase de Congelamento,
prima o icone Freeze (Congelamento) no ecra.

\lceCure Tratamento utilizande o mode manual

Fase atual Protocolo

PRONTO

* Congelamento

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 57: ecrd do modo manual: prima Freeze (Congelamento) para iniciar a fase e Congelamento.

\ylceCure Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

Tempo decorrido:

01:30

Q Descongelar m Extragdo

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 58: ecra Freeze (Congelamento) no modo manual

e O progresso da fase de Congelamento sera apresentado no ecrda com um segundo
contador e uma linha de progresso ativa azul.

e Oicone Freeze (Congelamento) ird mudar para o icone Thaw (Descongelamento) e
ird permitir-lhe passar da fase Congelamento para a fase de Descongelamento
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premindo o icone Thaw (Descongelamento).

\ylceCure Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

03:01

DESCONGELAR ¢ oo:30 [l

Tempo decorrido:

00:30

* Congelar % Extragao

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 59: ecra Thaw (Descongelamento) no Modo manual

e Pode continuar a mover-se entre as fases utilizando o mesmo método.
e Para terminar o procedimento e extrair a criossonda, toque no icone Extraction

(Extragao) no ecra. O congelamento ird parar e o aquecimento serd ativado.

e (Quando a extracdo for concluida, pode tentar extrair a criossonda do tecido, como
descrito na secgao Extragao abaixo.

e Setocar noicone Finish (Terminar) ird terminar o procedimento.

wlceCure Tratamento utilizande o mode manual

Fase atual Protocolo

Tempo decorrido:

00:32

% Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 60: ecrd de extragdo no modo manual
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Durante o procedimento manual, o sistema fornece informacgdes sobre o progresso do

tratamento:

O lado esquerdo do ecrd mostra a fase atual (Freeze (Congelamento), Thaw
(Descongelamento), ou Extraction (Extra¢do)) e o tempo decorrido para esta
etapa especifica.

O lado direito do ecra mostra informacgdes sobre todo o protocolo como o tempo
total decorrido e o formato do tratamento.

Se realizar mais de 3 fases consecutivas de Congelamento/Descongelamento, o
lado direito mostrara apenas as Ultimas 5 a¢Ges devido a limitacdo do tamanho do
ecrd (3 fases de Congelamento-Descongelamento).

O sistema permite até 7 fases de Congelamento/Descongelamento

5.3.3.3 Modo de congelamento automatico

A escolha de um dos protocolos sugeridos no ecrd Treatment Selection (Selecdo de

tratamento) ird abrir o ecra de protocolo automatico.

Para ativar as fases Congelamento/Descongelamento pré-programadas, toque no
icone Freeze (Congelamento) no canto inferior esquerdo do ecra.

O icone Start (Iniciar) mudara para o icone Skip (Ignorar).

Este icone permite que o utilizador ignore a fase atual no ciclo e passe para a
proxima fase conforme pré-programado.

Dentro de um determinado protocolo, se quiser aumentar/diminuir o tempo pré-
programado de uma fase esta ja foi iniciada, utilize os icones +/- no lado esquerdo
do ecrd para adicionar/subtrair 15 segundos a cada toque.

No final da ultima fase de Congelamento no modo automatico, a fase de Extragao
comecard e o ecrd Extraction (Extragdo) sera apresentado.

Pode sair do modo automatico A QUALQUER MOMENTO premindo o botdo de
modo Manual no ecra, sem interromper o procedimento. Quando nho modo
Manual, ndo pode voltar ao modo Automatico.

o Se optar por fazer isto, proceda conforme explicado na seccdo "Modo de
congelamento manual": toque em Next (Seguinte) no ecra tatil para passar de
Congelamento para Descongelamento e monitorizar o processo por ecografia
ou outra modalidade de imagem.
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-\cheCure Predefini¢do do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

06:00

PRONTO G 06:00 —

06:00

15 s Tempo restante 415 5.

© 06:00 ©

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 61: ecrd do modo automatico: prima Start (Iniciar) para iniciar a fase de congelamento.

-\;IceCure Predefini¢do do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

=158 Tempo restante +15 5.

© 05:42 ©

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 62: ecra Freeze (Congelamento) no modo automatico

Durante o procedimento pré-programado, o sistema fornece informacdes sobre o
progresso do tratamento:

e O lado esquerdo do ecra mostra a fase atual (Freeze (Congelamento), Thaw
(Descongelamento), ou Extraction (Extracdo)) e o tempo restante desta fase.

e O lado direito do ecrd mostra informacdes sobre o protocolo geral, incluindo o
tempo total do protocolo, o tempo decorrido, o formato do protocolo e as
alteracdes feitas, se existirem, no protocolo pré-programado.

5.3.4 Descongelamento

Durante o descongelamento, a bola de gelo derrete parcial ou totalmente dependendo
do tempo de descongelamento e das propriedades do tecido.
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Uma vez que a fase de descongelamento é um fator destrutivo primario no mecanismo

de crioablagdo, é importante ter uma fase de descongelamento entre duas etapas de
congelamento e manter a localizacdo da criossonda estavel no tecido-alvo durante todo o
periodo de descongelamento. Monitorize o processo por ecografia ou outra modalidade
de imagem.

5.3.5 Extragao

A fase de Extragao ocorre no final de cada tratamento. A sua finalidade é permitir a
remogao da criossonda do tecido-alvo da forma mais rapida e segura.

A fase de Extragdo ocorre no final de cada tratamento, quando utiliza o modo
automatico. A sua finalidade é permitir a remocao da criossonda do tecido-alvo da forma
mais rapida e segura.

Para poder obter a opcdo Extraction (Extragdo), o tempo de Congelamento deve ser de
pelo menos 2 minutos.

Caso o periodo de congelamento tenha sido inferior a 2 minutos, o sistema pode pedir-
Ihe para aguardar um processo de descongelamento passivo (Figura 66) antes de extrair a
criossonda.

e Para ativar a Extragao, prima o icone Extraction (Extra¢do) no ecra como mostrado
anteriormente.

e O ecrd Extraction (Extragdo) serad apresentado e uma contagem de tempo ira
aparecer.

¢ No final da fase de Extragdao, uma mensagem sera apresentada no ecra a informar o
utilizador que a fase de Extragao foi concluida.

e Aguarde a mensagem e, em seguida, remova cuidadosamente a criossonda do
tecido-alvo e prima Finish (Terminar). N3o force a remogdo da criossonda do tecido,
pois isso pode aumentar o risco de danos ao tecido.

e Se acriossonda ndo puder ser facilmente extraida do tecido, prima o icone Extraction
(Extragao) no ecra para iniciar outra fase de Extragao.

e Ap0s a criossonda ser removida do tecido, prima o botao Finish (Terminar) no ecra
para concluir o procedimento.

e Apods remover a criossonda, aplique pressdo momentanea no local de insergao.
Pode aplicar uma sutura de pele adesiva na incisdao e cobri-la com uma gaze 4x4.

e O sistema executara varias etapas de verificacdo e ira informa-lo quando for seguro
desacoplar a criossonda.

e Caso o processo de extragdo ndo esteja disponivel, aguarde o descongelamento
passivo.
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-\cheCure Tratamento utilizande o modo manual

Fase atual Protocolo

Tempo decorrido:

00:32

% Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 63: ecrd Extraction (Extra¢do) durante o procedimento

No final da fase de Extragdo, a menos que prima Finish (Terminar), um dos dois ecras
abaixo sera apresentado automaticamente:

Extracao
-\}ICGCUI'E Tratamento utilizando o modo manual
Fase atual Protocolo

03:00

Extracado

Nesta altura pode tentar extrair a criossonda.

% Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAQ DESLIGAR
Figura 64: ecra Extraction (Extracdo)
O ecra Extraction (Extracdo) aparece por alguns segundos e é substituido
automaticamente pelo ecrd "Completed" (Concluida).
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'\cheCure Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

Concluido

L“ Extragdo P Terminar

% Terminar

Cricssonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 65: ecra Completed (Concluida) com 3 opgGes: Extraction (Extragdo), Relocate (Reposicionar) e
Finish (Terminar).
e Para continuar o aquecimento, toque no icone Extraction (Extragdo).
e Para uma fase de Congelamento adicional - toque no icone RELOCATE
(Reposicionar) e selecione um ciclo de tratamento.
e Paraterminar o procedimento, prima Finish (Terminar).

A utilizacdo da opgdo RELOCATE (Reposicionar) vai depender do julgamento clinico (para
reposicionar a criossonda caso seja necessario um passo de congelamento adicional).

Nota: sé pode usar a opc¢ao de reposicionamento duas vezes. Como tal, o sistema permite
congelar apenas 3 locais por um determinado procedimento.

Atencao
Apos a fase de extragdo, antes de remover a criossonda e/ou o introdutor do
tecido, certifique-se de que o efeito de congelamento foi descongelado para
A que a criossonda e/ou o introdutor possa ser facilmente removido do tecido.
N&o force a remocgdo da criossonda e/ou do introdutor do tecido pois isso
pode aumentar o risco de danos no tecido. Continue a fase de extragdo ou
aguarde o descongelamento passivo até que a criossonda e/ou o introdutor
possa ser retirado facilmente.

Atengao
Nao prima o botdo Extraction (Extra¢ao) antes de o protocolo de

A congelamento terminar, a menos que pretenda encurtar o procedimento
devido ao julgamento clinico. Monitorize o posicionamento da criossonda
durante a extracdo e certifique-se de que ainda estd no tecido-alvo.

101

Manual do Utilizador Europeu
Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025



IceCure™ Medical Ltd. DMS 24004 rev. B ProSense™
Confidencial Manual do Utilizador
O ecra Passive Thaw (Descongelamento passivo) aparece se a ponta da criossonda

estiver muito fria para remover a criossonda do tecido. Prima OK depois de remover a
criossonda do tecido.

-\‘ICECUFE Predefini¢do do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

Descongelamento passivo

Aguarde até que seja possivel extrair a criossonda.
A seguir prima OK.

P Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
Figura 66: ecra Passive Thaw (Descongelamento passivo)

Para uma fase de Congelamento adicional, prima o icone RELOCATE (Reposicionar) e
selecione um ciclo de tratamento.
Para terminar o procedimento, prima Finish (Terminar).

-\-‘ICECure Predefini¢cdo do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

Concluido

% T

@@’ Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
Figura 67: ecrd Completed (Concluida) sem opgao de extragdo

Se premir Relocate (reposicionar), o ecra Cryoprobe Placement Calculation (Célculo de
posicionamento da criossonda) aparece e o Dewar tera de ser recarregado:
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Cdlculo de posicionamento da criossonda

Calculo de posicionamento
da criossonda

Seleclone um orgéio

Aguarde... NGo abra jd a porta!

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 68: ecrd Cryoprobe Placement Calculation (Calculo de posicionamento da criossonda) durante o

reposicionamento
-\‘ Cure Cdlculo de posicionamento da criossonda

Cdlculo de posicionamento
da criossonda

Selecione um orgdo:

Apéds colocacdo do Dewar, prima

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 69: ecrd Dewar Replacement (Substituicao de Dewar)

\llceCure Cdlecule de posicionamento da criossonda
Cdlculo de posicionamento

da criossonda

Selecione um orgdo:

A continuar...aguarde...

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
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Figura 70: ecrd Dewar Replacement finished (Substituicdo de Dewar concluida)

Apds cada reposicionamento, substitua o Dewar quando necessario e siga as instrugoes
no ecrd para a fase de Congelamento adicional.

5.3.6 Mostrar o ultimo tratamento

O ultimo tratamento sera apresentado se selecionar o icone LAST TREATMENT (Ultimo
tratamento) no ecrd do menu principal.

Neste ecra, pode ver os detalhes do ultimo procedimento realizado, incluindo data, hora,
modo de tratamento, tipo de criossonda e duracao do tratamento.

-\}ICGCUI‘E Ultimo tratamento

Data:  Julho 19,2023 08:16
Criossonda 13-23456

1 0846 Man
2 0820 Man.

3 08:24 Man.

'\:IceCure Ultimo tratamento

Data: Julho 19,2023 08:32
Criossonda 13-23456

1 08:32 Man
2

3

Menu principal

Figura 72: ecri Last Treatment (Ultimo tratamento) ap6s mais de 3 etapas de congelamento sem

reposicionamento.
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'\cheCure Ultimo tratamento

Detalhes Protocolo

06:00
Julho 18,2023 1714

Modo de tratamento: & 06:03 _

Auvto.

06:00

Criossonda
13-112345

Menu principal

Figura 73: ecri Last Treatment (Ultimo tratamento) apés até 3 etapas de congelamento

5.3.7 Substituir (encher) o Dewar durante um procedimento de crioablagdo

A opcdo de encher o Dewar estd disponivel em cada fase de Descongelamento.
Se a etapa de congelamento durar 5 minutos ou mais, o sistema solicitara o enchimento
do Dewar entre as fases.
Recomenda-se ter um Dewar completo adicional pronto, caso seja necessario por um
tempo de congelamento mais longo.
e A cada Descongelamento, o sistema ira perguntar automaticamente se pretende
substituir o Dewar (consulte a figura abaixo):

Predefini¢do do trataments "03:00-02:00-03:00" Predefini¢cdo do trataments "06:00-06:00-06:00"
Fase atual Protacole Fase atval Protocole

03:00 06:00

& ooxo || 5 oom ||

DESCONGELAR DESCONGELAR

00:00 00:00

Tempo Tempo restante

© 01:49 © © 05:48 ©

Substituir Dewar? — Substituir Dewar?

Criossonda FAP7200000 - NAQ DESLIGAR Criossonda FAP7200000 - NAQ DESLIGAR

Figura 74: pergunta de opgao de substituicdo de Dewar
e Prima OK para substituir o Dewar.

Nota: Se a fase de congelamento durar menos de 5 minutos, o botdo Cancel (Cancelar)
ird aparecer no ecra.
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-\;IceCure Predefini¢do do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

i 06:00

DESCONGELAR 0 oo:33 i

00:00

=158 Tempo restante +15 5.

@ 0526 ©

Aguarde... NGo abra jd a porta!

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 75: baixar o Dewar durante o ecra Thaw (Congelar).

A mensagem "Please wait...Do not open the door yet!" (Aguarde, ndo abra ja a porta)
aparece.
e (O sistema executard varios passos e, em seguida, informara de que é seguro
substituir o Dewar e aparece o ecrd Replace Dewar (Substituir Dewar) (figura
abaixo).

e Substitua um Dewar cheio pelo antigo e sé entdo prima OK para continuar.

e Ao mesmo tempo,ira obter uma atualizacdo interativa do tempo de
descongelamento.

\_‘IceCure Cdlculo de posicionamento da criossonda
Cdleulo de posicionamento

da criossonda

Selecione um orgdo:

Apéds colocagdo do Dewar, prima OK

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 76: ecra Replace Dewar (Substituir Dewar)
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e Apds premir o botdo OK, o sistema ira continuar e preparar o novo Dewar que foi
inserido. O ecra ira apresentar "Proceeding, please wait... " (A continuar, aguarde)

(figura abaixo)

\JICECUFE Cdlculo de posicionamento da criossonda

Cdleulo de posicionamento
da criossonda

Selecione um orgédo:

A continuar...aguarde...

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 77: ecrad Replacement done (Substituicdo concluida)

e Quando a preparagdo do novo Dewar estiver concluida, o sistema retomara a etapa
de Descongelamento (figura abaixo).

e Parair para a proxima etapa de congelamento, deve premir Skip (Ignorar) mesmo
se o tempo para completar a substituicdo exceder o tempo predefinido de
descongelamento (figura abaixo).

Atengao
Se ndo premir Skip (Ignorar) apds substituir o Dewar, o sistema permanecera no
modo Thaw (Descongelamento).

'\;Ice(_‘ure Predefini¢ao do tratamento "06:00-06:00-06:00"
Fase atual Protocolo

06:00

DESCONGELAR g 04:34_

00:00

-15s. Tempo restante +15 5.

@ 0125 ©

Ignorqr ﬂ Extragao

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
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Figura 78: a substituicdo foi concluida antes do fim do descongelamento

-\}ICGCUI'E Predefini¢do do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

O 06:00
DESCONGELAR - © ve=o NN

00:00

53 Tempo restante +15 5.

©-00:300

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR
Figura 79: a substituicdo foi concluida apds o fim do descongelamento

5.3.7.1 Substituir o Dewar durante o congelamento

Em caso de baixo nivel de nitrogénio liquido ou gelo no topo do Dewar, o sistema nao
pode continuar a congelar. Ird pedir para encher o Dewar na etapa Freeze (Congelar)

\‘\CE‘CUFE Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

O congelamento foi
interrompido

Aguarde que o Dewar desga .

Certifique-se de que o Dewar estd cheio. Consulte as instrugées
grdficas na parte de dentro da porta do sistema.

Certifique-se de que NAO EXISTE GELO na abertura do Dewar.

Retome o congelamento vtilizando o modo manual.

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

(consulte a figura abaixo)

Figura 80: substitui¢do durante o congelamento, em caso de Dewar vazio.

e Se premir OK, pode substituir o Dewar e continuar o procedimento. O sistema

passara para o modo Manual e ird aguardar numa fase Descongelamento por
instrucdes.

Tenha em atencdo que no modo Manual tem de premir o icone no ecra para cada

fase de Congelamento ou Descongelamento.
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e Substitua o Dewar conforme indicado no paragrafo 5.3.8.
e Se premir Cancel (Cancelar), ird receber uma mensagem "Low Liquid Nitrogen
Level" (Nivel baixo de nitrogénio liquido) (consulte a figura abaixo).

-\:IceCUre Predefinigdo do tratamento "06:00-06:00-06:00"

Fase atual Protocolo

Nivel baixo de nitrogénio
liquido

O congelamento parou devido ao nivel baixo de nitrogénio liquido.

%% Terminar

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 81: procedimento interrompido devido ao baixo nivel de nitrogénio liquido.

Se tocar em OK, ira aparecer o ecra Extraction Completed (Extracdo concluida) com 3 opg¢des:
Extraction (Extracdo), Relocate (Reposicionar) e Finish (Terminar).

\ylceCure Tratamento utilizando o modo manual

Fase atual Protocolo

Concluido

L“ Extragdo & Terminar

% Terminar

Criessonda FAP7200000 - NAQ DESLIGAR
Figura 82: ecrd Extraction Completed (Extragdo concluida).

5.4 Fases pos-operacionais

5.4.1 Remover a criossonda do manipulo

Quando um suporte do manipulo é usado durante o procedimento, desacople com
seguranca a mangueira do dispositivo de suporte.

Depois de remover a criossonda do tecido-alvo e a mensagem de que é seguro desacoplar
a criossonda for apresentada, desacople a criossonda do manipulo da seguinte forma:
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1. Desenrosque a criossonda usada do manipulo e elimine-a adequadamente.

2. Remova a tampa estéril descartavel do manipulo.

3. Tape o manipulo com o tampao.

{.IceCure Protocolo (Modo predefinido) concluido
Protocolo

06:00

S > os0s I
desacoplar a

criossonda do

s 06:00
manipulo

Menu principal

Figura 83: E seguro remover a criossonda

Atengao
A Elimine a criossonda, o introdutor e a manga do manipulo de acordo com a
politica institucional.

N3o reutilize, ndo reesterilize.

5.4.2 Sair do modo de tratamento do sistema de crioablagdo ProSense™

No final do tratamento e apds a remocdo e desmontagem da criossonda, volte ao ecrd do
menu principal premindo o icone MAIN MENU (Menu principal) no canto inferior direito.
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Protocolo (Modo predefinide) concluido

Protocolo

06:00

S > 0s0s I
desacoplar a

criossonda do
manipulo

06:00

Menu principal

Figura 84: ecrd Protocol Completed (Protocolo concluido).

Prima o icone Main Menu (Menu principal) para carregar o ecra Main Menu (Menu
principal).

-\}ICGCUPS Menu principal

Julho 19,2023 09:09

Preparar
para
tratamento

Editar
predefinicdes

Ultimo

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 85: ecrd Main Menu (Menu principal).

Para desligar o sistema, prima o icone Shutdown (Desligar)
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'\cheCure Menu principal

Julho 18,2023 16:00

Encerramento do sistema

Prima OK para continuar com o encerramento do
sistema

Cancelar

Ultimo

452 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 86: ecra System Shutdown (Encerramento do sistema).

Prima OK para continuar.

No final do ultimo tratamento do dia, desligue o interruptor mecanico de alimentacao e
desligue o cabo elétrico. Limpe o sistema seguindo as instrucdes na seccdo 8.1 e desloque
o sistema para o seu local de armazenamento, utilizando a pega para o efeito.

5.4.3 OrientagOes gerais para pacientes
Instrua os pacientes da seguinte forma:
e Remover o penso de gaze apos 24 horas e esperar uma descarga minima.

e A sutura de pele adesiva deve ser removida apds 7 dias se ainda ndo tiver caido.

e Podem ser necessarios analgésicos de venda livre devido a um leve desconforto apds
o procedimento.

e Apds procedimentos mamarios, pode haver inchago e equimoses moderadas por
varias semanas.

5.5 Falhas do sistema

5.5.1 Falha do sistema de crioablagdao ProSense™

Quando o sistema de crioabla¢do ProSense™ deteta um erro, ocorre o seguinte:
e |rd aparece uma mensagem de falha.

e O procedimento serd abortado.

Quando o descrito acima ocorrer, proceda da seguinte forma:

1. Anote a mensagem e o nimero do erro e siga as instru¢des do sistema.
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E seguro retirar a cricssonda do manipulo.

Ndo utilize o sistema
e contacte a assisténcia técnica.

Erra 5239 - Ndo foi passivel baixar o Dewar

Figura 87: ecra de exemplo de falha do sistema

2. Se estiver a meio de um procedimento de crioterapia, aguarde pelo
descongelamento passivo e cuidadosamente remova a criossonda do tecido.
Substitua a criossonda quando lhe for solicitado automaticamente pelo sistema.

3. Desacople a criossonda do manipulo apenas depois de o sistema informar de que
é seguro.

4. Se for necessdrio desligar o sistema, desligue o sistema de crioablagdao ProSense™
premindo o interruptor mecanico de alimentacdo no chassi principal e remova a
ficha da fonte de alimentacéo.

5. Contacte support@Icecure-medical.com

5.5.2 Falha no ecra tatil do sistema de crioabla¢gao ProSense™

Se o ecra tatil se desligar, tera de desligar o sistema com o botdo mecanico de
alimentacdo e remover a ficha da fonte de alimentacdo. Isto ira terminar o procedimento
de crioablagao.

Cuidado
Em caso de falha do software, desligue o interruptor mecanico de

A alimentagao e desligue o cabo elétrico.
Contacte a IceCure™ Medical para obter assisténcia técnica antes de reiniciar
o sistema de crioablacdo ProSense™ .

5.5.2.1 Botao de paragem de emergéncia

A forma mais rapida de encerrar um procedimento é premir EXTRACT (Extrair) no ecra
(ou o botdo RED HANDLE) No entanto, em caso de emergéncia elétrica, prima o botdo
redondo vermelho de paragem de emergéncia localizado no lado direito do chassi
principal. O botdo de paragem de emergéncia destina-se a um encerramento de
emergéncia do sistema de crioablacdo S ProSense™. Se premir este botdo desliga
imediatamente o sistema.

Desligue o interruptor mecanico de alimentacdo e desligue o cabo elétrico.
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Gérosenae

E u

Figura 88: botao de paragem de emergéncia localizado no chassi principal

Atencao
Prima o botdo de paragem de emergéncia imediatamente em caso de
emergéncia relacionada a falha de sistema (por exemplo, fuga de

A nitrogénio/incéndio/falha elétrica) ou falha da criossonda (por exemplo, fuga
de nitrogénio/formacao de gelo na haste, etc.). Espere pelo descongelamento
passivo até que a criossonda e/ou introdutor possa ser retirado facilmente.
Nao force a remocdo da criossonda e/ou do introdutor do tecido pois isso
pode aumentar o risco de danos no tecido.

Atengao

Em caso de emergéncia ambiental ou médica, extraia a criossonda do

paciente. Se a criossonda estiver no tecido congelado, toque no botao
A Extraction (Extragdo) para uma remocao rapida da criossonda.

Segure o manipulo com firmeza, pois a criossonda pode mover-se devido a

tensao e ao peso da mangueira.

Apds premir o botdo de paragem de emergéncia, aguarde o "descongelamento passivo"
antes de extrair a criossonda do tecido.

Para soltar o botdo de paragem de emergéncia, rode-o no sentido horario (conforme a
direcdo das setas).

Se o botdo de paragem de emergéncia for premido acidentalmente, o procedimento sera
cancelado, mas pode ser reiniciado com uma nova criossonda.
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6 INTERFACE DO COMPUTADOR

6.1 Menu do técnico

O menu/ecra técnico pode ser acedido premindo o icone SETTING (Configuragdo) no
canto inferior esquerdo do ecra do menu principal e, em seguida, premindo o icone
TECHINICIAN (Técnico).

O modo técnico sé pode ser acedido por um técnico autorizado da IceCure™ Medical e
estd protegido por palavra-passe. E utilizado para manutencdo do sistema.

Atencao
A Nunca entre no ecra do modo técnico. Apenas um técnico da IceCure™
Medical ou um representante autorizado pode aceder a este modo para

manutenc¢do ou reparac¢ao do sistema.

6.2 Ler o ecra

O ecrd do painel de controlo é representado pela imagem abaixo:

Q\CECUI’E Preparar para tratamento

Ligar criossonda

® Ligue a criossonda
enroscando-a até ao fim,
garantindo que ficou
firmemente apertada.

e

o“--’
® Prima o botdo Seguinte.

/I\ Garanta a esterilidade de acordo com os padroes médicos

Figura 89: exemplo de ecra tatil
6.3 Mensagens do sistema
As mensagens podem aparecer num dos trés modos: estado, aviso ou erro.

6.3.1 Mensagens de estado

As informac0Oes relevantes para o utilizador irdo aparecer na barra de estado na parte
inferior do ecra.

As mensagens de estado, como o tipo de criossonda atualmente conectada, serdao
apresentadas no canto inferior esquerdo. Por exemplo:
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Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 90: exemplo de mensagem de estado

6.3.2 Mensagens de aviso

As informac0es criticas irdo aparecer como uma caixa de didlogo pop-up com um botdo
OK para confirmar a mensagem.

Quando tal mensagem aparecer, o utilizador deve seguir cuidadosamente as instrucoes
do sistema.

Se uma mensagem de aviso aparecer durante um tratamento, aparecera no seguinte

formato:

-\‘.ICBCUI‘G Preparar para tratamento

Dewar NS criossonda Ligar criossonda Teste funcional

Dewar em falta

O Dewar ndo estd no lugar.
Carregue um Dewar cheio e prima OK.
Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica.

€ oK |

Criossonda FAP7200000 - NAO DESLIGAR

Figura 91: exemplo de formato de mensagem de aviso

Se premir o botdo OK significa que leu esta mensagem e ira fechar a mensagem de pop-
up.
6.3.3 Mensagens de erro

As informacgdes que impedem o utilizador de continuar a operar o sistema irdo aparecem
como uma caixa de didlogo que ndo pode ser fechada, informando o problema e as
possiveis solugdes.

Quando tal mensagem aparecer, o utilizador deve seguir cuidadosamente as instrucoes
do sistema.

Se aparecer um erro durante um tratamento, aparecera no seguinte formato:
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Sensor fora do intervalo previsto
Ndo use o sistema

e contacte a assisténcia técnica.

Erro 911 - sensores fora do infervalo

Figura 92: exemplo de formato de mensagem de erro

Atencao

Quando o sistema se desligar sozinho devido a um erro, entre em contacto

com a IceCure™ Medical e descreva a mensagem de erro apresentada no ecra
A com a maxima precisao possivel. Nao tente reutilizar o sistema antes de

entrar em contacto com a IceCure™ Medical. Depois de comunicar ou anotar

a mensagem de erro, desligue o interruptor de alimentagdao mecanico e

desligue o cabo elétrico.
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7 ACESSORIOS

As datas de validade de todos os acessérios estéreis IceCure™ sao especificadas pelas
etiquetas apropriadas na embalagem externa e também na embalagem interna.

Cobertura
plastica

criossonda

N

- 3 ) )

3

Ponta da l

Numero de
Centro da série da
zona de criossonda

arrefeciment

7.1 Criossonda

Figura 93: componentes da criossonda (figura meramente ilustrativa).

Existem varias configuragdes de criossonda. Por exemplo:
Diametro/calibre da Comprimento Formato da Formato da Centro da zona Ndmero de
criossonda da haste + ponta bola de gelo de peca
ponta = 3 mm arrefecimento

A partir da ponta
da agulha [mm]

3,4 mm / 10G 127 mm ﬁ Esférico 12 mm FAP7100000
Trocarte ’
3,4 mm/10G 140 mm Q ’ 20 mm FAP7200000
Trocarte
Eliptico
3,4 mm / 10G 185 mm Lapis ﬂ I 20 mm FAP7400000
Eliptico '
3,4 mm / 10G 185 mm Q ’ 20 mm FAP7410000
Trocarte
Eliptico
2,4 mm/13G 124 mm ﬁ P 4 10 mm FAP7600000
Trocarte
Esférico
2,4mm/13G 134 mm Q ’ 14,5 mm FAP7800000
Trocarte
Eliptico

* Algumas configuragdes ndo estao disponiveis em algumas regides.
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As criossondas ProSense™ estdo disponiveis em varios diametros (2,4 mm a 3,4 mm),

varios formatos de bola de gelo (esférico, eliptico), varias pontas (trocarte, romba e lapis)
e varios comprimentos de acordo com a aplicacdo esperada, tamanho do tumor tratado e
abordagem de cirurgia.

As criossondas de 185 mm de comprimento destinam-se a penetrar e a congelar tecidos
moles e podem ser utilizadas em procedimentos laparoscdpicos, enquanto criossondas
mais curtas costumam ser utilizadas em procedimentos percutaneos sob stress mecanico
reduzido. E preferivel usar os comprimentos adaptados de acordo com a superficialidade
das lesdes.

Selecione a criossonda com base no tamanho da bola de gelo que pretende obter e na
localiza¢do da zona de arrefecimento conforme definido na tabela acima.

Monitorize sempre a absorgdo da bola de gelo com a modalidade de imagem apropriada.

As marcas na haste da criossonda ajudam a determinar a profundidade de insercdo da
criossonda. A primeira marca (mais proxima da ponta) é mais espessa e representa a
profundidade minima de insercdo da criossonda para um procedimento percutaneo.
Antes de iniciar o procedimento de congelamento, o utilizador deve verificar se esta
marca esta totalmente inserida na pele.

Certifique-se de que as criossondas sdo utilizadas com os introdutores correspondentes.

Atencao
A A criossonda, o introdutor e os materiais do suporte ndo sdao compativeis
com imagens de ressonancia magnética.

7.2 Introdutor

A guia da agulha, denominada introdutor, € composta por duas partes principais feitas
em aco inoxidavel:

a. Mandril - uma agulha presa a uma seringa Luer fémea padrdo
Canula - um trocarte de adaptacdo encaixado num obturador padrao

c. O entalhe no mandril é visivel em sistemas de imagem e facilita o
posicionamento do introdutor dentro do tecido-alvo. O entalhe do mandril
deve ser posicionado no centro do tecido-alvo.
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Figura 94: ilustragdo do mandril com o entalhe (a + c) da canula com o mandril inserido (b)

7.3 Pedal (nao disponivel em algumas regioes)

O pedal (ndo disponivel em algumas regides, por exemplo, China) é um acessério
pneumatico, externo ao chassi principal e ndo é essencial para o funcionamento normal
do sistema. Serve como uma forma alternativa de selecionar acdes apresentadas no ecr3,
em vez de premir os botdes ativos no ecra.

Para usar o pedal (ndo disponivel em algumas regides, por exemplo, China), conecte-o a
consola acoplando o cabo ao conector de pedal localizado no painel traseiro. A acdo do
pedal é igual a acdo do botdo BLUE (Azul).

7.4 Suporte (nao disponivel em algumas regioes)

O suporte é um acessorio externo reutilizdvel que pode ser usado para posicionar com
seguranca o manipulo durante o procedimento de crioablacdo, a fim de garantir a
estabilidade durante o procedimento.

O utilizador decide de que lado e onde posicionar o brago de suporte de acordo com as
condicOes da sala e da mesa.

Para usar o suporte, posicione com seguranga a base do suporte na mesa da TC por baixo
do corpo do paciente e aperte os parafusos a mesa. Assim que o posicionamento da
criossonda estiver concluido, coloque cuidadosamente o manipulo na bracadeira do
suporte e aperte a bragadeira.
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8 MANUTENGCAO DO SISTEMA

8.1 Limpeza geral

Atengao
N3do permita que nenhum liquido ou humidade entre no manipulo. Mantenha
sempre o tampdo no manipulo.

Cuidado

Ndo use acetona para limpar a drea das etiquetas (suporte e sistema
ProSense™).

Apds cada procedimento criocirurgico, elimine os dispositivos descartaveis
(criossonda, tampdo do manipulo e mangas descartaveis para a mangueira e ecra
tatil). Limpe cuidadosamente a mangueira e o manipulo de acordo com as instrucdes
de limpeza aceitaveis para equipamentos permanentes na sua instituicdo.

Todos os dispositivos descartaveis sao considerados residuos médicos e devem ser
eliminados de acordo com as leis de residuos médicos e normas hospitalares. Os
objetos pontiagudos como a criossonda e o introdutor devem ser eliminados num
recipiente adequado.

Apds um procedimento criocirurgico, recomenda-se limpar o pedal com um pano

himido e agua MORNA com sabdo para remover sujidade visivel. Seque com pano
limpo ou com ar comprimido e embrulhe-o noutro pano limpo até o desinfetar de
acordo com os padrdes de desinfegao aceitdveis na sua instituigdo.

Antes e depois de cada procedimento, limpe o brago da pinca do suporte e a base
com compressas de gaze embebidas em alcool 70% para garantir que nao existem
restos de sangue ou tecido, de acordo com as normas de desinfecdo aceites na sua
instituicdo. A seguir, seque com um pano limpo. Verifique o sistema de crioablagao
ProSense™ para ver se existe sangue ou tecido remanescente. Caso sejam detectados
restos de sangue ou tecido, limpe a area contaminada com compressas de gaze
embebidas em dalcool 70%. Verifique se ndo existem vestigios visiveis. Limpe a area
inicialmente limpa com toalhas desinfetantes de superficie de grau médico aprovado
e deixe secar ao ar. Tenha em atengdo que a utilizagao de uma alta concentragdo de
solucdo de cloro pode danificar a pintura.

Limpe cuidadosamente o sistema de crioablacdo ProSense™ com um pano himido e
agua morna com sabdo. Seque com um pano limpo. Limpe o ecrd do monitor com um
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pano macio e uma solugdo neutra para limpeza de janelas. Tenha especial cuidado

para evitar derramar liquidos no sistema.

No final do dia, seque cuidadosamente todos os itens e guarde o sistema num local
apropriado.

8.2 Esterilidade

Atengao

As criossondas, os introdutores e as mangas estéreis sao dispositivos
A descartdveis fornecidos em embalagens estéreis descartaveis.

A reutilizacdo de dispositivos descartdveis afeta o desempenho destes

dispositivos e pode causar contaminacdo cruzada.

As criossondas e os introdutores sdo produtos descartaveis esterilizados com éxido de
etileno.

As mangas e coberturas esterilizadas sao descartaveis e ndao sao fornecidas pela IceCure™
Medical em embalagens descartaveis.

As mangas esterilizadas descartaveis sdo usadas para cobrir a mangueira até a criossonda
e manter a esterilidade.

8.3 Manutencgao periddica

Cuidado

A O sistema de crioablagdo ProSense™ ndo pode ser reparado pelo
utilizador. Encaminhe todos os problemas de manutencdo para o
departamento de apoio ao cliente da IceCure™ Medical.

Em caso de qualquer avaria do sistema de crioablagdo ProSense™ contacte o suporte
médico da IceCure™ Medical.

O técnico deve desligar o sistema da tomada elétrica antes de remover as tampas
externas do sistema.

A manutencdo periddica sé sera realizada por representantes autorizados IceCure™
Medical de acordo com os procedimentos de servico da empresa e de acordo com o
contador de procedimentos que pode ser visto na parte inferior do ecra do menu

principal (consulte a figura abaixo).

500 procedimentos restantes antes da manutengdo

Figura 95: contador dos restantes procedimentos antes da manutengdo na parte inferior do ecra do menu
principal.

As equipas de bioengenharia do hospital devem seguir os regulamentos locais e os

procedimentos internos do hospital relativos a manutengao periddica de dispositivos

médicos. A IceCure™ Medical recomenda a realizacdo de manutencdo periédica uma ou
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duas vezes por ano, de acordo com a garantia ou contrato de servico entre a IceCure™
Medical e o cliente.

Cuidado

A O sistema ndo permitira procedimentos adicionais de crioablagao quando
existirem procedimentos de retorno a zero para manutengdo. Certifique-se
de ligar atempadamente aos representantes do servico IceCure™ Medical.
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9 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

9.1 Geral

Atencao
A Nao modifique este equipamento sem autorizacdo do fabricante.

Atencao

A Nunca abra a consola. Apenas um técnico ou representante autorizado da
IceCure™ Medical tem permissdo para abrir a consola para manuteng¢ado ou
reparac¢ao do sistema.

Atencao
N3o tente realizar procedimentos de solucdo de problemas ou acoes

A corretivas além das especificadas no manual a seguir. Qualquer avaria nao
listada no manual, ou que persista apds a acao recomendada ter sido levada a

cabo, deve ser encaminhada para a IceCure™ Medical.

9.2 Manual de resolugao de problemas

Tabela 7: Manual de resolugdo de problemas

Problema Causa provavel Acdo
O chassi principal ndo se | As rodas estdo travadas Destrave as rodas, transporte o
move sistema e trave-as novamente.

Se o problema persistir, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

Sem energia no sistema | A fonte de alimentagdo CA ndo Verifique se o cabo de alimentagdo
estd conectada ao sistema; avaria | estd conectado a entrada e a
da fonte de alimentacdo tomada da parede.
Verifique se o botdo de emergéncia
esta solto.
Verifique se o interruptor principal
estd ligado.

Se ainda ndo houver energia, entre
em contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.
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Problema

Causa provavel

Agao

Curto-circuito elétrico

A infraestrutura elétrica do local
ndo tem um fusivel Tipo D de 16 A
(para paises de 220-240 VCA) ou
32 A (para paises de 100-120 VCA)
ou superior.

Um limitador de corrente de
irrupcdo adicional pode ser usado
para superar a substituicdo do
fusivel do local.

A alimentacgdo CA esta
ligada, mas o ecrd nao
liga

Avaria da fonte de alimentac¢do do
computador ou erro do
computador

Verifique se o cabo de alimentacdo
do computador esta ligado ao ecra e
ligue o ecra.

Se o ecrd ainda nao ligar, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

mas o ecra ndo muda

O sistema e o ecra ligam,

O cabo LAN do computador nao
esta conectado corretamente.

Entre em contacto com a assisténcia
da IceCure™ Medical

A porta do
compartimento do
Dewar nao abre

Porta mantida fechada por iman

Tente abrir a porta com forga
razoavel.

Se a porta nao abrir, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

A porta esta aberta, mas
o Dewar nao é visivel

O carro ndo esta na posigao
correta.

Desligue o sistema e tente reinicia-
lo. Se o Dewar ainda estiver na
posicao superior, entre em contacto
com a assisténcia da lceCure™
Medical.

O Dewar estd preso e
nao pode ser removido.

O Dewar ndo estd no lugar ou estd
bloqueado por um objeto
desconhecido.

Se o Dewar nao puder ser removido,
feche a porta e entre em contacto
com a assisténcia da IceCure™
Medical.

Mensagem de pop-up
“Dewar is empty”
(Dewar vazio) durante a
fase de Congelamento
embora o Dewar NAO
esteja vazio.

Bloqueio da maquina ou da
criossonda

O sistema alerta sobre “Dewar
vazio” e o elevador desce.

Esta é a fungdo adequada do
sistema para acabar com a
obstrugao.

Continue de acordo com as
instrugdes automaticas do sistema.

O sistema fornece a
mensagem "Invalid
serial number" (Nimero
de série invalido).

O sistema identifica a utilizagao
incorreta ou dupla utilizacdo da
criossonda.

Verifique se o numero inserido
corresponde ao da criossonda e da
embalagem. Se o numero de série
estiver correto, insira-o novamente
no sistema.

Se a mensagem reaparecer, troque a
criossonda e entre em contacto com
a assisténcia da IceCure™ Medical.
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Causa provavel

Microinterruptor com defeito

Criossonda torta ou amolgada.
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Problema Causa provavel Agao
O icone icone com defeito ou ma utilizacdo | Tente premir o icone

Freeze/Extraction
(congelamento/extragdo
) ndo inicia a operagdo

do operador.

Freeze/Extraction
(congelamento/extragéo)
novamente. S6 é ativado se premido
durante 1 segundo.

Verifique o manual do utilizador
para garantir que pode realmente
utilizar o icone no ecra atual.

Se o problema persistir, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

O LED n3o acende

LED queimado ou nao deveria
estar aceso em determinado
momento.

Verifique o manual do utilizador
para verificar se o LED deve acender.
Em caso afirmativo, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

Formacao de gelo na
mangueira, no manipulo
e na manga estéril

A baixa temperatura e as longas
fases de congelamento podem
causar a formacgdo de particulas de
gelo.

Este ndo é um problema
operacional. Limpe o gelo
acumulado com gaze esterilizada
limpa.

Fugas de nitrogénio
liquido da criossonda,
manipulo ou sistema
durante o procedimento
de crioterapia.

A criossonda n3o esta bem
conectada ou a tubagem tem
defeito.

Prima o botdo Extraction (Extragao)
ou o botdo de emergéncia e entre
em contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

A criossonda nao
consegue ser removida
facilmente do tecido-
alvo.

Avaria do processo de EXTRACAO
(QUENTE)

N3o use forca na tentativa de extrair
a criossonda do tecido.

Aguarde alguns minutos e tente
remové-la novamente com cuidado.
Se o problema persistir, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.

E dificil desacoplar a
criossonda do manipulo.

As pecas estdo congeladas juntas

Tente novamente apos cinco
minutos. Se ainda ndo conseguir
desacoplar, entre em contacto com
a assisténcia da IceCure™ Medical.

Fuga de nitrogénio
liguido ao tentar
remover a criossonda

Excesso de pressdao na tubagem,
valvula principal aberta,
procedimento ndo concluido ou
avaria da valvula de seguranga do
Dewar.

Quando a fuga inicial for detetada,
volte a enroscar a criossonda no
lugar.

Certifique-se de que o procedimento
terminou, aguarde 3 minutos e
tente remover a criossonda
novamente. Se ainda existir fuga de
nitrogénio liquido, entre em
contacto com a assisténcia da
IceCure™ Medical.
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Problema

Causa provavel

Agao

Falha do computador
devido a falha de
hardware

Desconhecido

Encerramento mecanico do sistema
através do interruptor de
alimentagdo na parte traseira do
sistema ou do botdo de paragem de
emergeéncia.

Em seguida, ligue o sistema (apods
soltar o botao de paragem de
emergeéncia, se premido) e aguarde
a reinicializagdo do computador.

Se tal ocorrer durante um
procedimento, substitua a
criossonda quando solicitado pelo
sistema, de acordo com os materiais
de formagao fornecidos pela
IceCure™ Medical.

O ecrd esta
bloqueado/O
controlador para de
funcionar/O controlador
estd bloqueado

Desconhecido

Encerramento mecanico do sistema
através do interruptor de
alimentagdo na parte traseira do
sistema ou do botdo de paragem de
emergéncia.

Em seguida, ligue o sistema (apods
soltar o botao de paragem de
emergeéncia, se premido) e aguarde
a reinicializagdo do computador.

Se existir uma criossonda no tecido-
alvo, consulte os materiais de
formacao fornecidos pela IceCure™
Medical para obter mais detalhes.

Interferéncia em
dispositivos adjacentes,
como artefactos de
imagem no ecra

Desconhecido

Primeiro, certifique-se de que o

problema estd relacionado com o

sistema examinando a interferéncia

apos desligar o sistema.

Se a interferéncia ainda for

observada:

= Reoriente ou reposicione o(s)
outro(s) dispositivo(s).

=  Aumente a distancia entre os
equipamentos.

= Ligue o sistema a uma tomada
num circuito diferente do
circuito ao qual o(s) outro(s)
dispositivo(s) estdo ligados.

Se o problema persistir, entre em

contacto com a assisténcia da

IceCure™ Medical.

128

Manual do Utilizador Europeu

Data de publicacdo: 09 de Novembro de 2025




IceCure™ Medical Ltd.
Confidencial

DMS 24004 rev. B

ProSense™
Manual do Utilizador

Problema

Causa provavel

Agao

Mensagem pop-up
"Long wash" (Lavagem
longa)

Bloqueio da tubagem do sistema

O utilizador tera de esperar até que
a lavagem termine.

Para ter uma melhor indicagcdo
qguanto ao final da lavagem longa, é
melhor ndo clicar em “OK” quando a
mensagem aparecer, mas esperar
até que a mensagem desaparega por
si mesma. Caso tenha clicado em
“OK” o ecra congela até o final do
procedimento de “lavagem longa”.

O botdo Prepare for
Treatment (Preparar
para tratamento) no
ecrd Main Menu (Menu
principal) esta
desativado

e A manutencdo é necessaria
e Alavagem estd em curso

1) Entre em contacto com o
representante de servigo da
IceCure™ Medical.

2) Aguarde até que o botdo fique
ativo.
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10

Sistema de crioablagao ProSense™ - procedimento passo a passo

Antes de iniciar o procedimento, deve-se realizar um teste funcional!
Preparacao do sistema e teste funcional

1.

vk wnwN

10.

11.

12.

13.

14.

No ecra tatil da consola, toque em Prepare for Treatment (Preparar para
tratamento).
Remova a tampa do Dewar e encha o Dewar com nitrogénio liquido de forma segura.

Coloque o Dewar dentro do sistema e feche a porta.

Prima Next (Seguinte).

Introduza o numero de série da criossonda. Cada procedimento deve ser realizado
com uma nova criossonda estéril. Prima o botdo Next (Seguinte) no ecra.

Remova a tampa do manipulo e acople a criossonda ao manipulo e prima Next
(Seguinte). O botdo Next (Seguinte) serd mostrado apenas quando a criossonda
estiver corretamente acoplada.

A mensagem Inspect the cryoprobe and press the appropriate button (Inspecione a
criossonda e prima o botao apropriado) aparece. Quando o sistema estiver pronto,
coloque a criossonda dentro de uma solugdo salina estéril ou num copo de agua.
Prima TEST (Teste). Certifique-se de que ndao vé nenhuma bolha, que a haste ndo
esta congelada e que uma pequena bola de gelo se cria na ponta da criossonda.

Se o teste for bem-sucedido, prima SUCCESS (Sucesso). Caso contrario, recomece
com uma nova criossonda estéril, se necessario.

Procedimento

Selecione a modalidade de tratamento: Preset Cycles/Manual Mode (Ciclos
predefinidos/Modo manual). Pode modificar as fases conforme necessario durante o
procedimento.

Insira a criossonda no tecido e navegue com a ajuda de ecografia ou TC para perfurar

o centro da lesao.

Assim que o posicionamento da criossonda estiver concluido, a mangueira pode ser

montada com seguranca no braco do suporte (opcional).

Ativar ciclo de tratamento: toque em Freeze (Congelamento) no ecra tatil da consola.

e Monitorize a bola de gelo por ecografia constantemente.

e Injete tampao salino conforme necessario para proteger a pele.

e Pode interromper manualmente a primeira fase de Congelamento e iniciar o
processo de Descongelamento premindo Skip (lgnorar).

e Pode parar manualmente a segunda fase de Congelamento e iniciar o processo
de Extragao premindo Extraction (Extragao).

Durante o processo de Extragao, remova cuidadosamente a criossonda. Quando o

processo de Extra¢ao terminar, pode premir Finish (Terminar) se tiver conseguido

remover a criossonda do corpo. Caso contrario, continue o processo de Extragao

premindo Extraction (Extragdo) e tente remover suavemente a criossonda mais uma

vez. Em alguns casos, pode escolher a op¢do de reposicionamento para etapas

adicionais de congelamento.
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e Em alguns casos, pode aparecer a seguinte mensagem — "Please wait for passive
Thaw" (Aguarde pelo descongelamento passivo)
Neste caso, aguarde pelo Descongelamento passivo e extraia cuidadosamente a

criossonda do tecido.
15. N&o desacople a criossonda do manipulo até que a seguinte mensagem apareca -
Safe to disengage the cryoprobe from the handle (E seguro desacoplar a criossonda

do manipulo)

16. Depois de desacoplar a criossonda, recoloque imediatamente o tampdo no manipulo.

-

Mensagens de aviso - As informacgGes criticas aparecerdo como uma caixa de didlogo pop-up com um botdo “OK”

para confirmar a mensagem

Mensagens de erro - As informagdes que impedem o utilizador de continuar o funcionamento do sistema

aparecerdo como uma caixa de didlogo que ndo pode ser fechada, informando o problema e as possiveis solugdes.
Quando tal mensagem aparecer, o utilizador deve seguir cuidadosamente as instrugdes do sistema.

\§

J
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11 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA

Altura: 120 cm (47,24 polegadas)

. , Dimensdes Profundidade: 70 cm (27,56
Propriedades fisicas . .
(excluindo o ecra) polegadas)
Peso Largura: 50 cm (19,68 polegadas)
150 kg
100-127 VCA
12 A

50/60 Hz, monofasico

Requisitos elétricos ou
220-240 VCA
7A
50/60 Hz, monofasico
Pressdao de operacdo Variagdo de pressao 0-100 psi
Criogenia Nitrogénio liquido Ponto de ebuli¢do: -196°C
Tipo de criémetro termopar tipo K
Condicdes ambientais Operag&o 10°C; +40°C (50°F; 104°F)
Temperatura: Transporte e
-20°C; +70°C (-4°F; 158°F)
armazenamento
~ 30% a 85% sem condensagdo a
Operagao

] . temperatura ambiente
Humidade relativa:

Transporte e N
30% a 85% sem condensac¢do

armazenamento
Operacgao 700 hPa; 1060 hPa
Pressdo atmosférica: Transporte e
500 hPa; 1060 hPa
armazenamento
Intervalo de leitura de -196°C Ca +40°C
temperatura da criossonda:
Fonte de alimentagdo 24 V
Intervalo de pressao: 0,1 - 145 psi
Sensor de pressdao Precis3o 1%

Repetibilidade £+ 0,1
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12 CERTIFICADO DE GARANTIA

A GARANTIA DA ICECURE CONSTITUI A UNICA E EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE POR PRODUTOS
DEFEITUOSOS OU NAO CONFORMES, INCLUINDO SOFTWARE. TAL GARANTIA SUBSTITUI TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS, IMPLICITAS OU ESTATUTARIAS, INCLUINDO, MAS NAO SE
LIMITANDO A, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM, E SUBSTITUI TODAS AS OBRIGAGOES OU RESPONSABILIDADES SOBRE AS
PARTES DE RESPONSABILIDADE.

Para obter informagGes completas sobre a garantia, consulte os documentos de garantia limitada
fornecidos com a compra.
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13

FORMULARIO DE RECLAMAGAO DO CLIENTE

No caso de quaisquer deficiéncias relacionadas a identidade, qualidade, durabilidade,

confiabilidade, usabilidade, seguranca (qualquer incidente sério que tenha ocorrido em

relacdo ao dispositivo), eficacia ou desempenho dos produtos IceCure, redina o maximo

de informacdes possivel e comunique ao representante da IceCure assim que possivel,

incluindo os detalhes listados abaixo:

Nome do queixoso, cargo e detalhes de contacto

Data da reclamacgao

Nome do local

Numero de série do sistema
Versdo do software

Numero de lote e/ou nimero de série da criossonda (se relevante),

Informar a disponibilidade de amostra para inspecao,

Em que circunstancias ocorreu o problema (durante a instalagdo, pré-teste,

procedimento, acompanhamento, outro)?

Descricdo detalhada da reclamacéo (se possivel, forneca imagens para melhor

explicacdo)

Qual foi o procedimento clinico que estava a ser realizado (se relevante)?

Se um procedimento clinico estava a ser realizado, foi concluido?

Qual foi o resultado inicial (sem danos, ferimentos, morte)?

Se ocorrer morte ou ferimento, descreva em detalhes.

Entre em contacto com a IceCure™ Medical para obter um formulario especifico para

recolher as informagdes acima.

Pode entrar em contacto com a lceCure™ Medical na sua area utilizando as informacdes

de contacto fornecidas abaixo:

IceCure™ Medical, Inc.
support@icecure-medical.com

Numero gratuito nos EUA/Canada +1-888-
902-5716

‘ IceCure™ Medical Ltd.
HaEshel 7 street, 2" Floor, POB
3163, 3079504 Caesarea, Israel

support@icecure-medical.com
Tel: +972-4-623 0333

Fax: +972-4-623 0222

MedNet EC-REP GmbH — Representante
autorizado da IceCure Medical Ltd.
Borkstraflde 10

48163 Minster

Alemanha

Tel +49 (0) 251 32266-0

Fax +49 (0) 251 32266-22

MedNet SWISS GmbH — Representante
suico autorizado da IceCure Medical Ltd.

D4 Platz 4
6039 Root D4

Suica
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14 Declaragao de EUT do fabricante

14.1 Orientacao e declaracao do fabricante - emissao eletromagnética -
para todos os EQUIPAMENTOS E SISTEMAS
O modelo de produto de crioterapia ProSense™ destina-se a ser utilizado no ambiente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do modelo do produto de
crioterapia ProSense™ deve garantir que é utilizado neste ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientacgao
O ProSense™ utiliza energia de RF apenas para as
— suas fungoes internas. Como tal, as suas
Emissdes RF . ~ . . ~
CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe B O ProSense™ é adequado para utilizacdo em
todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e diretamente
Emissdes harmonicas Classe A ligados a rede publica de fornecimento de
EN 61000-3-2 energia de baixa tensdo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.
Flutuacdes de tensdo O ProSense™ destina-se a ser utilizado em
/ qgualquer ambiente profissional de salde.
I I Conforme
emissdes de oscilagdo
EN 61000-3-3

O ProSense™ destina-se a ser utilizado em ambientes de instalagdes profissionais de
saude (como consultérios médicos, clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros
cirargicos independentes, instalacdes para varios tratamentos, hospitais (urgéncias,
quartos de pacientes, blocos operatdrios, exceto perto de EQUIPAMENTO CIRURGICO DE
AF, etc.)
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14.2

eletromagnética

Orientacgao e declaragao do fabricante sobre imunidade

O ProSense™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do ProSense™ deve garantir que é utilizado neste ambiente.

Teste de imunidade

Nivel IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético
— Orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD), IEC 61000-4-2

8 kV contacto
15 kV ar

8 kV contacto
15 kV ar

Os pisos devem ser de
madeira, betdo ou
ceramica. Se o piso estiver
coberto por material
sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 5%.

Disparo/transitério elétrico
rapido,
IEC 61000-4-4

2 kV para linhas de
alimentagdo

1 kV para linhas
SIP/SOP

2 kV para linhas
de alimentacgdo

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico

Surto, IEC 61000-4-5

1 kV linha a linha
2 kV linha para terra

1 kV linha a linha
2 kV linha para
terra

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

Baixas de tensdo e
interrupgoes nas linhas de
entrada da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT para 0,5 ciclo
0% UT por 1 ciclo
70% UT por 25/30
ciclos

0% UT para 250/300
ciclos

0% UT para 0,5
ciclo

0% UT por 1 ciclo
70% UT por 25/30
ciclos

0% UT para
250/300 ciclos

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do
equipamento necessitar de
operacdo continua durante
interrupgdes da rede
elétrica, recomenda-se que
0 equipamento seja
alimentado por uma fonte
de alimentacgao ininterrupta
ou por uma bateria.

Campo magnético de
frequéncia de energia,
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico num ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA: Ut é a tensdo de alimentacdo CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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14.3 Orientacao e declaragao do fabricante sobre imunidade
eletromagnética para EQUIPAMENTOS EM AMBIENTE DE SAUDE
PROFISSIONAL e SISTEMAS ME

Teste de imunidade Nivel IEC 60601 Nivel de
conformidade
IEC 61000-4-6 3Vrms [V]=3Vrms
RF conduzida 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas ISM (6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 [V]=6Vrms
MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz
a 40,70 MHz)
IEC 61000-4-3 3V/m [E]=3V/m
RF irradiada 80 MHz a 2,7 GHz
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
Campos de 810 MHz
proximidade de 870 MHz 28 V/m
equipamentos de 930 MHz
comunicagao sem 1720 MHz
fios RF 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 Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de

comunicacao de radiofrequéncia portateis e moveis e o
EQUIPAMENTO ou SISTEMA - para EQUIPAMENTO e SISTEMAS que
nao de destinam a SUPORTE DE VIDA

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicac¢ao de radiofrequéncia
portateis e mdveis e o modelo do produto de crioterapia ProSense™

O modelo do produto de crioterapia ProSense™ destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético

no qual as perturbacdes de radiofrequéncia irradiada sdo controlados. O cliente ou utilizador do modelo
do produto de crioterapia ProSense™ pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de radiofrequéncia portateis e moveis
(transmissores) e o modelo do produto de crioterapia ProSense™ conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgdo.

Saida maxima Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do
transmissor m
. . 3,5
nominal do transmissor W d=[2 WP 35
Vi d =[P 800 MHz a 2,5
150 kHz a 80 MHz E GHz
80 MHz a 800 MHz 7
d =[—WP
E1
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 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados numa poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de
separac¢do recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equacgdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢do para intervalo de frequéncia mais alta.

NOTA 2: estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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VAN

Atengao

Equipamentos de comunicac¢do por radiofrequéncia portateis (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30
cm (12 polegadas) de qualquer parte do ProSense™, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacdao do desempenho deste
equipamento.
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