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MEDICAL

C2 CryoBalloon™ Ablation System

Description

The C2 CryoBalloon™ Ablation Systemis used to eliminate
unwanted tissue by application of extreme cold. The balloon
probe comes in contactwith the wall of target tissue. Upon
activation by a physicianusing the Foot Pedal, the balloon
probe at theend of the Catheter is simultaneously cooled and
inflated with nitrous oxide, which ablates the unwanted tissue.
Nitrous oxide is fully contained within the balloonandthe
system. The nitrous oxide gas exits through the proximal end
ofthe Catheter. The C2 CryoBalloon Ablation Systemis
designed for use in conjunction with a therapeutic endoscope
(3.7 mm working channel 1D, 105 cm maximum working
length). The Systemis comprised of the following main
components:

¢ C2CryoBalloon™ Catheter (see Figure 1) connects to the
Controller, which controls the operation of the Catheter
such as diffuser (sprayer) positioning and ablation (nitrous
oxide release). C2 CryoBalloon Catheter consists
of proximal Connector, Catheter Connector Cap, Catheter
Shaft, balloon probe, and protective sheath. The Catheter
is suppliedsterile andis available in three balloon
configurations and is disposable after single patient use.
Refer to Catheter IFU for diffuser types.

Figure 1 - C2 CryoBalloon™ Catheter
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e C2CryoBalloon™ Controller (see Figure 2) contains the
cartridge heaterandthe cryogendelivery valve, which is
controlled with the FootPedal. The Controller contains
diffuserradialand axial positioning features thatare
controlled by the Foot Pedal. The Controller is powered
by 12vDC throughtheFoot Pedaland is suppliednon-
sterile and is reusable. An LCD touch screenon the
Controller communicates systemstatus and allows
dosimetry input.

¢ C2CryoBalloon™C Cartridge (see Figure 2) containing 36
grams of nitrous oxide. The Cartridge is installed into the
Controllerand replaced as required per procedure. The
Cartridge is supplied non-sterile for single patient use.

Figure 2 — C2 CryoBalloon™ Controller &
C2 CryoBalloon™ Cartridge
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¢ C2CryoBalloon™Foot Pedal communicates the user
input to the Controller such as diffuser positioning,
ablation, andballoon deflation. The Foot Pedal is
powered by mains with an inputvoltage of 90to
264VAC, 50-60Hz at 2A. The Foot Pedal is supplied non-
sterile and is reusable.

Figure 3— C2 CryoBalloon™ Foot Pedal
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Indications for Use

The C2 CryoBalloon™ Ablation Systemis used
endoscopically to ablate unwanted tissue in the gastrointestinal
tract, including treatment of Barrett’s oesophagus and
squamous dysplasia, by application of extreme cold.

LBL-1045Rev 2

PENTAX Medical

Page 2/17



Directions for Use o

This device should only beused by a medical professional
authorized toperformendoscopy and only at a medical
facility. .

Contraindications

There are no known contraindications for use of this device.
Reported contraindications for endoscopic use of cryosurgical

WARNING: To avoid risk of electric shock, this
equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth.

Long term (> 2yrs) safety and effectivenessofthe
cryoablation of the esophageal dysplasia as an
interventionto prevent development into esophageal
carcinoma remains uncertain.

Precautions

ablation devices include:

Pregnancy

Significant ulceration of the target tissue

Narrowing ofthe access oesophagus lumen thatprecludes
advancingthe C2 CryoBalloon Catheter to the site of
ablation

Target tissue varices at risk for bleeding

Prior Heller myotomy

The C2 CryoBalloon™ Catheter is intended for single
patient use only. Do notresterilize orreuse.
Resterilization or reuse may compromise device
performance andincreasetherisk of cross contamination
due to inappropriate reprocessing, resulting in damage to
the device or patient injury.

Known risks related to endoscopic cryoblation are:

o Dysphagia
o Stricture
o Bleeding

o Perforation/Oesophageal Tear
o Mucosal Laceration
o Pain

If there is resistance during manipulation of the Catheter,
determine the cause of the resistance before proceeding.

Use the device prior to the Use By date specified onthe
package.

If the Catheter shaft is bentor kinked, discard and replace
the device. Do not use orattempt tostraighten. This may
result in damage tothe deviceor patientinjury.

Use only the C2 CryoBalloon™ Cartridge. Device
operationwillbe impaired if other refrigerants or gases
areused.

The pressure insidethe C2 CryoBalloon™ Cartridge is 50
atm. Carefully remove the Cartridge toavoid unintended
release of residual cryogenic fluid fromthe Controller.
The cryogenic fluid may freeze theskin.

Do not inhale nitrous oxide fromthe cryogen Cartridge.
Inhalation may be dangerous toyour health.

If using the Pear balloon, donotablate tissue adjacentto
the largerballoon diameter thatis notclearly visualized

WARNING: No modification of this equipment is
allowed.

A thorough understanding of the principles, clinical
applications and risks associated with ablation of
unwanted tissue is necessary before using this product.

Use of the C2 CryoBalloon™ Ablation Systemfor
procedures other thanthose indicated in these instructions
is not recommended.

Multiple ablations at the same site may result in deeper
than intended ablation. In the event thatadjacent ablations
are desired, wait until visible ice is no longer present near
the adjacent ablation area.

The C2 CryoBalloon™ Ablation Systemis designedto be
used in patients with oesophageal lumen diameters
measuring 20 mm to 30 mm. Ablationin largerorsmaller
oesophageal lumens is not recommended.

Do not use if package is openor damaged.

Prior to use, examine for defects suchas breaks, tears,
bends orkinks. Do notuse if defects are found.

Do not pre-inflate or pre-test balloon prior to introduction
through endoscope.

Do not attemptto refold balloon intothe protective
sheath.

If the Control Panel onthe C2 CryoBalloon™ Controller
does not illuminate afteritis pluggedintothe FootPedal
interconnect cable, replace the Controller.

Afterthe procedure, straightenthedistalend ofthe
endoscope as much as possible priorto removing the C2
CryoBalloon™ Catheter fromthe endoscope. Any excess
bends of theendoscope willincreasetheresistance during
withdrawal. Ifthere is excessive resistance, remove the
endoscope and Catheter asa unit.

Undernormal use, the balloon probe is the only element
ofthe C2 CryoBalloon™ Ablation Systemthatwill be
0°C or colder. Ifany of the useraccessible components
are excessively cold, discontinue use.

The C2 CryoBalloon™ Controller heater assembly
contains a thermal protector to protect against
temperatures in excess of 100°C. If this temperature is
reached, the thermal protector will render the Controller
unusable.

The C2CryoBalloon™ Controller is considered IPX0 (no
protection, donot immerse in liquids) for ingress
protection against liquids.

The C2 CryoBalloon™ Foot Pedal meets IPX6
(protectionagainst water rinsing, donot immerse in
liquids) for ingress protection againstliquids.
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The C2 CryoBalloon™ Controller should notbe usedin
the presence of flammable anesthetics.

In the event thatthe C2 CryoBalloon Controller is
dropped, discardandreplace it.

Foot Pedal Preparation

1. Open the FootPedal packageand removethe Power
Cable and Foot Pedal.

2. Plugthe Power Cable into the Foot Pedal power supply.
3. Plugthe Power Cable plug intothe mains power source.
4. Positionthe FootPedal at the desired location.

Controller Preparation

5. Open the Controller package and remove the Controller
and Controller Cap. Openthe Cartridge package and
remove a Cartridge.

[=2]

Plug the Interconnect Cable of the Foot Pedal intothe
Controllerto power it on. Confirmthe cable is securely
attached. (Figure 4)

Figure 4 — Interconnect Cable to Controller
Controller | ‘
Cable Receptade —

[ Interconnect
Cable

Note: Upon initial start-up, language selection is required.

7. Inserttheround end of the Cartridge into the Controller
Cap (press firmly).

Caution: Use only C2 CryoBalloon™ Cartridges.

8. Insertthe Controller Cap and Cartridge into the Controller
and rotatethe Controller Cap clockwise until it stops. This
action breaks theseal onthe Cartridge.

Catheter Insertion

9. Open the package and remove the Catheter.

Caution: Do not remove the Catheter Connector Cap
(proximal) or Protective Sheath (distal) until instructed.

10. Remove the biopsy valve cap and insert the Catheter
Balloon Probe constrained within the Protective Sheath
into the biopsy valve ofthe endoscope (3.7 mm 1D
minimum; 105 cm length maximum).

Caution: Do not pre-inflate or pre-testthe balloon. Do not
attempt to refoldthe balloon into the Protective Sheath. If
the balloon is notconstrained withinthe Protective Sheath
priorto use, discard and replace the Catheter.

11. Graspthe Catheter closeto theendoscope and advance
the Catheter throughthe Protective Sheath and through
the biopsyvalve (Figure 5).

Figure 5— Insert Catheter into the Biopsy Valwe

12. Continue advancingthe Catheter until the balloon exits
the endoscope.

Caution: Visualize the Cathetertip as it exits the endoscope.

13. Withdraw the Protective Sheath fromofthe biopsy valve
and slide proximally onto the Catheter shaft (Figure 6).

Figure 6 — Slide the Protective Sheath Proximally
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Catheter Positioning

14. Positionthe distalend of the endoscope approximately 2
to 3cmproximal to the ablationsite.

15. Advancethe Catheter out of the endoscope until the black
Catheter shaft (proximal to the balloon) is visible. Retract
the Catheter into the endoscopeuntil there is slight
resistance (balloon contacting endoscope).

16. Remove and discard the Catheter Connector Cap.

17. Insert the Catheter Connector into the Controller. An
audible “click” will be heard. Lightly tugonthe
Connector and Controller to confirma secure connection.

18. Afterthe Catheter has been connected, press Q to
verify that a Catheter has been connected.
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Ablation Dosimetry Selection

19. Using the Controller Control Panel, select the desired
ablation dosimetry. Refer to specific dosimetry
information in the Catheter Instructions For Use (IFU).
The Systemis ready for ablation after theablation
dosimetry has beenselected.

Balloon Pre-Inflation and Ablation

20. When the Cartridge is at operational pressure, the orange

Standby Icon ! will changeto ablue Ready Icon ¥,
and an audible beep will sound.

21. Hold the Controller uprightwith the Controller Cap
pointing vertically (towards the ceiling). Ablation will be
disabled if the Controller orientation is incorrect.

T Point towards
the ceiling

22. To pre-inflate the balloon, performa “puff” by depressing
and quickly releasing the Blue Ablation Foot Pedal
(circled below). Each puffreleases a smallamountof
cryogen.

Note: This will deliver asmall amount of cryogen thatinflates
the balloon so thatit is in contact with the tissue.

Caution: Do not occlude the exhaust ports during ablation.

23. Visualize the ablationsitethroughtheballoon. Retractor
advance the Catheter for optimal positioning.

Warning: Ifusing thePear balloon, donotablate tissue adjacent

to the larger balloon diameter thatis notclearly visualized.

Note: If using the Pearballoonin a treatmentzone lumen that
has differentdiameters, suchas in the gastroesophageal

junction orthe proximal margin of a hiatal hernia, positionthe
proximal (smaller) balloon diameter in the smaller proximal
lumen and the distal (larger) balloon diameter in the larger
distallumen (Figure 7).

Figure 7 — Pear Balloon Positioning

Smaller
Diameter

Balloon

Larger
Diameter
Balloon

Cryogen
~\S Spray Area

24. Tovisualize the targettissuearea, performanother puff.
While the balloonis inflated, the cryogen fromeach puff
will momentarily freeze the targeted tissuearea, turning it
white.

Note: Markings onthenitrous oxide delivery Hypotube aide
visualization of therotation andtranslation ofthe

diffuser. The nitrous oxide exit hole on thediffuserare
aligned to the circle markings and dash markings are onthe
oppositeside.

Pad Printed Dots Diffuser Outlet

b0 o
/ N Diffuser

Hypotube

Pad Printed Dashes

/ Diffuser

Hypotube

25. To repositiontheballoon proximally or distally press the
Deflate button onthe Foot Pedal (circled below), or
deflation and inflation of the balloon canbe achieved by
attachinga 30 mL syringeto the Luer Activated Valve on
the Catheter Connector. Reposition the balloonand repeat
step 22through step 24 to confirmthe position.
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translate mode

26. To Rotate the diffuser, select the Rotation modewith the
Mode Select Buttononthe FootPedal (circled below),
and use the grey pedals to rotate the diffuser clockwise or
counter clockwise. The rotational arrows will illuminate
to indicate to useris in Rotation mode.

Lights indicate
rotation mode

27. Toadjust the Axial positionofthe diffuser, selectthe
Translate modeonthe FootPedal with the Mode Select
Button, and usethe grey pedals to movethe diffuser
distally or proximally. The axial arrows will illuminate to
indicate to userthat FootPedal is in Translate mode.

Lights indicate

28. Repeat Step 24 to verify position.
Note: During ablation, the inflated balloon remains stationary.

Note: During ablation, the Focal catheter diffuser remains
stationary for the duration of the selected dosimetry time.
The diffuser forall other catheter configurations travels
proximally at the selected dosimetry rate.

29. To performablation, press and hold the Blue Ablation
Foot Pedal. Cryogenis continuously delivered fromthe
diffuser forthe entire ablation duration. During ablation,
the Control Panel will indicate that Ablating is in process,
and a beep sounds every second.

Caution: To stopthe flowof cryogen during ablation prior to
the fullablation duration, release the Ablation pedal.

30. Cryogen flow will automatically stop after the user
selected duration has elapsed.

31. Anextendedaudible soundsignals when ablationis
complete. Releasetheablation pedal.

Note: The balloon inflates to approximately 4.5psig (0.3
ATM). The balloon pressure cannotbe altered by the
user.

Exchange Cartridge

32. Additional ablations canbe performedwith the current
Cartridge untilthe Exchange Cartridge prompt appears.

EXCHANGE CARTRIDGE

33. Toexchange the Cartridge, slowly rotate the Controller
Cap counterclockwise approximately 90 degrees, then
allow a few seconds in thatposition followed by
completely unscrewing the cartridgeslowly. Any
remaining nitrous will escape. Dispose of the used
Cartridge.

34. Installanew Cartridge by following Steps 7to 8.
35. Performadditional ablation by following Steps 20to 31.
Catheter Withdrawal

36. Prior to withdrawal, returnthediffusertothedistal most
positionandstraighten the distal end of the endoscope.
Any excessbendonthe endoscope willincrease the
resistance during withdrawal of the Catheter.

37. Followone ofthe two techniques towithdrawthe
Catheter intotheendoscope:

a) Press andhold the Deflate button on the Foot Pedal
and withdraw the Catheter into the endoscope.
Release the button whenthe Catheter has been fully
withdrawn into the endoscope. Or,

b) Attacha30mL syringe tothe luer-activatedvalve
that is attached to the Catheter. Drawa vacuumto
fully deflate the balloon. Maintain the vacuumand
slowly retract the Catheter into the endoscope.

Caution: If there is excessiveresistance, remove the
endoscope and Catheter as a unit.

38. With the balloonoutside the scope, press e on the
Control Panelto detachthe Catheter fromthe Controller.
Disposeofthe Catheteraccordingtostandard hospital
guidelines forthe disposal of medical waste.

39. When the procedure has beencompleted, remove the
Cartridge fromthe Controller and dispose of the
Cartridge.

40. Clean/disinfect Controller and clean Foot Pedal and store
as desired.

Troubleshooting

If a fault condition occurs, the LCD touchscreenonthe
Controller will display an Error Description with
recommended Corrective Action. Ifthe Corrective Action
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displayed does notresolvethefault condition, donotusethe
system. Contact PENTAX Medical.

Cleaning andDisinfection

The reprocessing instructions are based on recommendations
found in the “Guideline for Disinfectionand Sterilization in
Healthcare Facilities, 2008” by the USA Centers for Disease
Control (CDC).

This section provides guidelines for cleaningand disinfecting
the C2 CryoBalloon™ Controller. The Controller hasa reuse
life of 1 year. Use EPA-registered disinfectant wipes and
provided brushes/swabs wetted by EPA-registered disinfectant
spray.

Caution: The Controller is rated for IPX0 (it has no protection
againstingress of liquids) — do not allowany fluid to enterthe
Controller.

1.  Remove the Controller Cap andsoak it in warm water for
at least 5minutes.

2. Wipe allaccessible surfaces onthe Controller and the
Cap. Repeat until visible soils are removed.

3. Spray the Controller to adequately wet the external
surfaces. Brush all the external surfaces and swab the
inner exhaust ports.

Caution: Do not spray liquid disinfectant directly into the
catheter insertion port, the receptacle for the Cartridge, and the
cable receptacle.

4. Leave the Controller undisturbed for at least 4 minutes.

5. Wipe the Cap and all accessible surfaces onthe
Controller. Use multiple wipes.

6. Allowthe Controllerassembly to dry priorto use.

This section provides guidelines to cleanthe C2
CryoBalloon™ Foot Pedal. The FootPedal has a reuse life of
3 years.

Caution: The Foot Pedal is rated for IPX6 (protection against
splashing of liquids; no protectionagainst submersion) — do
not fully submerge the Foot Pedal.

1. Clean any visible soils with a mild soap and water
solutionifnecessary. Wipe clean.
2. Allowthe Foot Pedalto dry priortouse.

Operation, Storage and Disposal

Operate andstorethe C2 CryoBalloon™ Ablation Systemas

follows:

¢ Controlled roomtemperature environmentwith ambient
temperature from+10°Cto +40°C

¢ Relative humidity from30% to 75%

e Atmospheric pressure from700to 1060 hPa

Disposeofthe C2 CryoBalloon™ Systemcomponents in
accordance with standard hospital guidelines and local codes
forthe disposal of medical waste and electronic waste.

EMC Compliance and Warning Statement

This equipment has been tested and found to comply with the
limits of the standard for medical devices, IEC 60601-1-2. The

limits are designed to provide reasonable protectionagainst
harmfulinterference in a typical medical installation. This
equipment generates, uses and can radiate radio frequency
energy, and, ifnot installed and used in accordance with the
manufacturer’s instructions may cause harmful interferenceto
other devices in the vicinity. However, there is noguarantee
that interference will not occur in a particular installation. If
this equipmentcauses interference with other devices, which
may be determined by turning theequipment offand on, the
usershould notify the hospital safety personnelandtryto
correct the interference by oneor more ofthe following
measures:

¢ Reorient orrelocatethedevice receiving the interference.
¢ Increase the separation betweentheequipment.
o Consult the manufacturer for help.

FCC/IC Compliance and Warning Statement

Changes or modifications notexpressly approved by the
manufacturer could void the user’s authority to operatethe
equipment,.

NOTE: This equipmenthas been tested and foundto comply
with the limits fora Class A digital device, pursuant to part15
ofthe FCC Rules and Canada ICES-003. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful
interference whenthe equipment is operated in a commercial
environment. This equipment generates, uses, and can radiate
radio frequency energy and, ifnotinstalledandused in
accordance with the instruction manual, may cause harmful
interference toradio communications. Operation of this
equipment in aresidential area is likely to cause harmful
interference in which case the userwill be required tocorrect
the interference at theirown expense.

EMC Guidance and Declaration

The CryoBalloon Ablation Systemis intended foruse in the
electromagnetic environments described in the tables below.
The customer oruser ofthesystemshould assurethat is used
in suchan environment.

ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity Test Compliance Electromagnetic environment
Test Level Level guidance
. Floors should be wood, concrete
EIIDeicStcrﬁ:trgtelc ioitka\c/t +6kV or ceramic_tile. If ﬂoqrs are
contact covered with synthetic material,
(ESD) the relative humidiity should be at
IEC61000-4-| +8KV |, gy air | least 30%
2 air
Power Power frequency magnetic fields
Frequency should be at levels characteristic
(50/60 Hz) of a typical location in a typical
magnetic 3 A/m 3 A/m commercial hospital environment
field
IEC 61000-
4-8

Portable and mobile RF
Radiated communications equipment should be

RE 3V/m 3V/im used no closer to any part of the
_ | 80MHz CryoBalloon Ablation Controller, than
IEC 213000 to 25 80 '\ngjzto 25 the recommended separation distance
B GHz calculated fromthe equation

applicableto the frequency ofthe
transmitter.
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ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity Test Compliance Electromagnetic environment
Test Level Level guidance

100 12 12 23

Therecommended separation
distances calculations can be
calculated as follows:
d=1.2VP (P < 800Mhz)

d=23VP (P> 800Mhz??
Field strengths fromfixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey 2should
be less than the compliance level in
each frequency range”

Interference may occur in the vicinity
ofthe equipment marked with the
followingsymbol:

()

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts according to the
transmitter manufacturer.

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects, and people.

? Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the system is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the system should be observed for
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as re-orienting or relocating the Controller.

® Over the frequency range 150kHz to 79MHz, field strength should be less
than 3 V/m.

ELECTROMAGNETIC EMISSION

Emission Test | Compliance Electromagnetic environment guidance

The system uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF

Group 1 emissions are very low and not likely to
cause any interference in nearby electronic

RF Emissions equipment.

The system is suitable for useinall
CISPR11 estabI)i/shments, domestic establishments
and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic
purposes.

Class B

The C2 CryoBalloon™ Ablation Systemis intended for use in
an electromagnetenvironmentin which radiated RF
disturbances are controlled. The Controller part of the system
is the only electronic component of the system; therefore, the
distances described below only apply to the Controller. The
customeroruserofthesystemcan help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Controller as recommended
below, according tothe maximum outputpower of the
communicationsequipment.

Recommended separation distances between portable and mobile
communications systems and the CryoBalloon Ablation Controller
Rated Max Separation distance according to frequency of the
Output of transmitter (meters)
Transmitter [ 150kHz79Mhz | 80MHz799Mhz | 800MHZz2.5GHz
(watts) d=1.2vP d=1.2VP d=2.3VP
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
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Labeling Symbol Key

REF

Catalog number

1 unit

LOT

Lot number

5 units

Single patient ue

Do not resterilize

®
%

Expiration date

Date of Manufacturer

STERILE | EO

Sterilized by ethylere
oxide gas

This product isnat
manufactured with
natural rubber laex

ﬂ Type BF applied part Keep dry
Consult instructions for Caution Se

use Warnings

Authorized

“ Manufacturer European
Representative

®

Do not use if package
is opened or damaged

Store at 30% to
75% RH (relatie
humidity )

1060 hPa|
700 hPa -!

Store at 700 to 1060
hPa (hectopascals)

Store at +10°C to

2017/745

atmospheric pressure +40°C
Medical Device as Electronic
defined in MDR Equipment:

Dispose of Properly

Oxidizing Gases may
cause or intensify fire

Compresed Gass
may explode when
tested

Caution: USA Feceral
law restricts this device
to sale by or on the
order of aphysician

This device shoud be
used only by a trained
physician

PENTAX Medical
A Division of PENTAX of

America, Inc.

303 Convention Way, Suite 1
Redwood City, CA 94063
Tel.: +1 866 979 5022

Fax: +1 866 584 8523

q3

0197

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Strae 104
22527 Hamburg, Germany

Tel.: +49 40561 92-0
Fax: +49 40560 42 13
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PENTAX

MEDICAL

Systeme d’ablation CryoBalloon™ C2

Description

Le systéme d’ablation CryoBalloon™ C2 est utilisé pour
éliminer les tissus indésirables par I’application de froid
extréme. La sondeaballonnetentre encontactavecla paroi
des tissus cibles. Lors del’activationde la pédale par le
médecin, lasonde & ballonnet a ’extrémité du cathéter est
refroidie et gonflée simultanémentau protoxyde d’azote pour
’ablation destissus indésirables. Le protoxyde d’azote est
entierement contenua I'intérieur du ballonnetet du systéme.
Ce gazs’échappe par ’extrémité proximale du cathéter.

Le systéme d’ablation CryoBalloon C2est prévu pour une
utilisation avec unendoscope thérapeutique (canal opérateur
de 3,7 mm DI, longueur utile maximale de 105 cm).

Le systeme comprend les composants principauxsuivants :

e Le cathéter CryoBalloon™ C2 (voir Figure 1) se raccorde
au controleur qui commande le fonctionnement du
cathéter, notamment le positionnement du diffuseur
(pulvérisateur) et I’ablation (libération du protoxyde
d’azote). Le cathéter CryoBalloon C2 comprendun
connecteur proximal, un capuchonde connecteur de
cathéter, une tige de cathéter, unesondea ballonnetet une
gaine de protection. Le cathéter est fournistérile et son
ballonnet estproposé entrois configurations ; il doit étre
mis au rebut aprés unusage unique. Consulter le mode
d’emploidu cathéter pour les types de diffuseur.

Figure 1 — Cathéter CryoBalloon™C2

Sonde a ballonnet  Tigedu  Connecteur Capuchon de
(extrémité distale)  cathéter  (extrémité proximale) connecteur .

— el xmﬂlu -

K@ < Vale active

par Luer

Diffuseur\ Gaine de
protection

{ Ballonnet en
e— T

\__J  formede poire

Remarque : ’hypotube & I'intérieur du cathéter dans le ballonnet
est dotéd’une série de reperes enforme de pointet de tiret pour
faciliter le positionnement, comme indiqué ci-dessous. Les points
s’alignentsur lasortie dudiffuseur, tandis que les tirets sont
orientés a 180° du c6té opposé.

Repéresen forme
de point

0
/ \ Diffuseur

Hypotube

Sortie du diffuseur

Repeéresen forme
de tiret

/ Diffuseur

Hypotube

e Le controleur CryoBalloon™ C2 (voir Figure 2) contient
I’é1ément chauffantde la cartouche et la valve
d’alimentation decryogene contrdlée aumoyende la
pédale. Le contrdleur comprend des fonctionnalités de
positionnementradial et axial du diffuseur quisont
contrdlées au moyendelapédale. Le contréleur est
alimenté en 12 V CC par 'intermédiaire de la pédale et
est fourninon stérile et réutilisable. Le contrdleur est doté
d’un écrantactile LCD quicommunique I’étatdu systeme
et permet de saisir ladosimétrie.

e La cartouche CryoBalloon™C2 (voir Figure 2) contient
36 grammes de protoxyded’azote. La cartouche est
installée dans le contréleur etremplacéeselon les
exigences de la procédure. La cartoucheest fournie non
stérile pourunusage unique.

Figure 2 — Contr6leur CryoBalloon™C2 et
cartouche CryoBalloon™ C2

Capuchon
de
contrdleur

Orifice
d’insertion du
cathéter

Contrdleur

Cartouche
\ avec capuchon

Panneau de
commande

Prise

de cable ™

¢ Lapédale CryoBalloon™C2communique ’entrée
utilisateurau contrdleur, notammentle positionnement du
diffuseur, I’ablation et le dégonflementdu ballonnet. La
pédale estalimentée sursecteur a unetensiond’entrée de
9042264 V CA,50a 60 Hz a 2A. La pédale estfournie
non stérile et réutilisable.

Figure 3 - Pédale CryoBalloon™ C2
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Indications d’utilisation

Le systeme d’ablation CryoBalloon™ C2 est utilisé par voie
endoscopique pour I’ablation de tissus indésirables dans le
tractus gastro-intestinal, y compris pour les traitements de
I’cesophage de Barrett et de la dysplasie squameuse, par
’application de froid extréme.
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Directives d’utilisation

Ce dispositifne doit étre utilisé que par un professionnel de la
santé autoriséa pratiquer I’endoscopie et uniquement dans un
établissement médical.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue & I’utilisationde
ce dispositif. On compte parmiles contre-indications signalées
relatives & I’utilisation endoscopique dedispositifs d’ablation
cryochirurgicale :

Grossesse

Ulcération importante des tissus cibles
Rétrécissementde la lumiére d’acces & 1’cesophage qui
empéche ’avancement du cathéter CryoBalloon C2
jusqu’ausite d’ablation

Varices arisque hémorragigue dans les tissus cibles
Antécédent demyotomie de Heller

Mises engarde

¢ Le cathéter CryoBalloon™ C2est prévuexclusivement
pourun usage unique. Ne pas restériliser ouréutiliser. La
restérilisation ou la réutilisation peut compromettre la
performance dudispositif et accroitre le risque de
contamination croisée dia un retraitement inapproprié,
et peut de ce fait endommager le dispositif ou blesser
le patient.

On compte parmiles risques connus liés a la cryoablation
endoscopique :

o Dysphagie

o Rétrécissement

o Hémorragie

o Perforation/Lésion cesophagienne
o Lacération de lamuqueuse

o Douleur

En cas de résistance durant la manipulation du cathéter,
déterminer la causede la résistanceavantde continuer.

Utiliser le dispositifavantla datede péremption indiquée
surl’emballage.

¢ Silatige du cathéterest tordueou déformée, la jeter et
remplacer le dispositif. Ne pas utiliser nitenter de la
redresser. Cecirisque d’endommager le dispositif ou de
blesser le patient.

¢ Ultiliseruniquement la cartouche CryoBalloon™ C2.
L’utilisation de tout autre réfrigérant ou gaz
compromettra le fonctionnement du dispositif.

e Lapression al’intérieur de la cartouche CryoBalloon™
C2 est de 50atm. Retirer la cartouche avec précaution
afin d’éviter toutéchappement involontaire du liquide
cryogénique résiduel du contrdleur. Le liquide
cryogénique risque de geler la peau.

¢ Nepasinhalerle protoxyde d’azotede la cartouchede
cryogeéne. Soninhalation peutétre dangereuse pour
la santé.

Siun ballonneten forme de poire estutilisé, ne pas
procéder al’ablation des tissus adjacents au niveau du
plus grand diametre du ballonnet, carils ne sont pas
visualisés clairement.

MISE EN GARDE : aucune modificationde cet
équipementn’est autorisée.

MISE EN GARDE : pourévitertout risquede choc
électrique, cet équipement nedoitétre branchéquesur
secteuravecunemise a laterre.

La sécurité et efficacité a longterme (> 2ans)dela
cryoablation de la dysplasie ces ophagienne réalisée pour
prévenir le développementd’un carcinome cesophagien
demeurent incertaines.

Précautions

Il est essentiel de posséder une connaissance approfondie
des principes, applications cliniques et risques associés a
’ablation de tissus indésirables avantd’utiliser ce produit.

L’utilisation du systéme d’ablation CryoBalloon™ C2
pourtoutes procédures autres que celles indiquées dans ce
mode d’emploin’estpas recommandee.

De nombreuses ablations effectuées sur le méme site
peuvent causer une ablation plus profonde que prévue. Si
’on souhaite effectuer des ablations adjacentes, patienter
jusqu’a la disparition de toute trace de glace a proximité
du site d’ablation adjacent.

Le systeme d’ablation CryoBalloon™ C2est congu pour
une utilisationchezles patients présentantdes diametres
de lumiére cesophagienne de 204 30 mm. L’ablation dans
les lumiéres cesophagiennes plus larges ou plus étroites
n’est pas recommandée.

Ne pas utilisersil’emballage estouvertouendommagé.

BExaminer le dispositif avant del’utiliser pour vérifier
qu’iln’est nicassé, déchiré, tordu ou déformé. Ne pas
utiliser en présence de défauts.

Ne pas prégonfler ou prétester le ballonnet avant de
I’introduire dans ’endoscope.

Ne pas tenter de replier le ballonnet dans sa gaine
de protection.

Si le panneau de commande du controleur CryoBalloon™
C2 ne s allume pas unefois raccordé aucable
d’interconnexion de la pédale, remplacer le contrdleur.

Aprés laprocédure, redresser ’extrémité distale de
I’endoscopeautant que possible avant deretirer le
cathéter CryoBalloon™ C2 de I’endoscope. Toute
déformation excessive de 1’endoscope accroit la résistance
lors du retrait. En cas de résistance excessive, retirer
I’endoscopeet le cathéter d’unbloc.

Dans des conditions normales d utilisation, la sonde a
ballonnet estle seul élément du systéme d’ablation
CryoBalloon™ C2dont latempératureestégale ou
inférieure a 0°C. Si I'un quelconque des composants
accessibles a l'utilisateur est excessivement froid,
cesser I'utilisation.
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L’¢1ément chauffantdu controleur CryoBalloon™ C2
contientun protecteur thermique qui protege contre les
températures supérieuresa 100 °C. Si ce seuil de
température estatteint, le protecteur thermiquerendra le
dispositif inutilisable.

Le contrdleur CryoBalloon™ C2 posséde unindice de
protection IPX0 contre I'intrusion de liquides (aucune
protection, nepas immerger dans les liquides).

La pédale CryoBalloon™ C2 posséde unindicede
protection IPX6 contre I’intrusion de liquides (protection
contre les projections d’eau, nepas immerger

dans les liquides).

Le contrbleur CryoBalloon™ C2 ne doit pas étre utilisé
en présence d’anesthésiques inflammables.

En cas de chutedu contréleur CryoBalloon C2, le jeter et
le remplacer.

Préparation de la pédale

1. Ouvrirl’emballage de la pédale et retirer le cable
d’alimentation et la pédale.

2. Brancher le cable d’alimentation dans le bloc
d’alimentation de la pédale.

3. Brancherlaprise du cable d’alimentation sur le secteur.

4. Positionner la pédale & I’endroit souhaité.

Préparation du controleur

5. Ouvrirl’emballage du contrdleur et retirer le contréleur et
le capuchon ducontréleur. Ouvrir ’emballage de la
cartouche etretirer la cartouche.

o

Brancher le cable d’interconnexion de la pédale dans le
contrdleur pour le mettre sous tension. Confirmer que le
cable est bienconnecté (Figure 4).

Figure 4 — Cable d’interconnexion \ers le contréleur
Controleur | | ‘
Prise de cable —
Cable

d’interconnexion

Remarque : la langue doit étre sélectionnée lors du
démarrage initial.

7. Insérer’extrémité ronde de la cartouche dans le capuchon
du contréleur (en appuyant fermement).

Attention : utiliser uniquement les cartouches
CryoBalloon™C2.

8. Insérerle capuchonducontroleur et la cartouche dans le
contrdleur et tourner le capuchon du contrleur dans le
sens desaiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il s ’arréte.
Cette action brise le sceausur la cartouche.

Insertion du cathéter

9. Ouvrirl’emballage et retirer le cathéter.

Attention : ne pas retirer le capuchon duconnecteur du
cathéter (proximal) ou la gaine de protection (distale)
avant que lesinstructions ne I’indiquent.

10. Retirerle capuchonde lavalvede biopsie etinsérer la
sondea ballonnet du cathéter contenue dans la gaine de
protection dans la valve debiopsie de I’endoscope (DI
minimal 3,7 mm ; longueur maximale 105 cm).

Attention : ne pas prégonfler ou prétester le ballonnet. Ne pas
tenterde replier le ballonnetdans la gaine deprotection.
Si le ballonnet n’est pas contenu dans la gainede
protection avantI’utilisation, jeter et remplacer
le cathéter.

11. Saisirle cathéter prés de I’endoscope et avancer le
cathéter dans la gaine de protection et autraversdela
valve de biopsie (Figure 5).

Figure 5— Insertion du cathéter dans lavalve de biopsie

—
.

0 / Cathéter
d \\\\ ';

\. ‘\\

/_. O\ ".,
Gaine de & i f

protection

12. Continuer d’avancer le cathéter jusqu’ace que le
ballonnet sorte de I’endoscope.

Attention : observer ’emboutdu cathéter lorsqu’ilsort
de I’endoscope.

13. Rétracter la gaine de protection de la valve de biopsie et
glisseren direction proximale sur la tige du cathéter
(Figure 6).
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Figure 6 — Glissement proximal de la gaine de protection
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Cathéter

Positionnement du cathéter

14.

18.

Positionner ’extrémité distale del’endoscopea environ
2 a 3cmendirection proximale par rapport ausite
d’ablation.

. Avancer le cathéter hors deI’endoscope jusqu’a ce que la

tige noire du cathéter (en position proximale par rapport
au ballonnet) soit visible. Rétracter le cathéter dans
I’endoscopejusqu’a ce qu’ily ait une légérerésistance
(due au contact entre le ballonnetet ’endoscope).

. Retireret jeter le capuchonduconnecteur du cathéter.
. Insérer le connecteur du cathéter dans le controleur.

L’insertion s ’accompagne d’un « clic » audible. Tirer
doucement sur le connecteur et le contrdleur pour
confirmer que toutest bienraccordé.

Une fois le cathéter connecté, appuyer sur Q pour
vérifier qu’un cathéter esteffectivementconnecté.

Sélection de ladosimétrie d’ablation

19.

Sur le panneau de commande du contréleur, sélectionner la
dosimétrie souhaitée pour I’ablation. Consulter les
informations spécifiques concernant la dosimétrie dans le
mode d’emploiducathéter. Le systéme est préta effectuer
’ablation une fois la dosimétrie d’ablation sélectionnée.

Prégonflement du ballonnet et ablation

20.

Une fois que la cartouche atteint la bonne pressionde
fonctionnement, I’icone En attente V" (orange) passea
l’icone Prét ¥ (bleue) et un bip audible retentit.

. Maintenirle contréleur a la verticale avec le capuchondu

contrdleur pointantvers le haut (vers le plafond).
L’ablation se désactivesil’orientation du contréleur
estincorrecte.

Pointe vers
le plafond

22. Pourprégonfler le ballonnet, libérer une « bouffée » en
appuyant etrelachant rapidement la pédale d’ablation
bleue (encerclée ci-dessous). Chaque bouffée libére une
petite quantité de cryogene.

Remarque : la petite quantité de cryogéne libéréegonfle le
ballonnet afin d’assurer uncontactavec les tissus.

Attention : ne pas boucher les orifices d’échappement
durant I’ablation.

23. Visualiser le site d’ablationau travers duballonnet.
Rétracter ou avancer le cathéter pour le positionner de
facon optimale.

Mise engarde : siun ballonneten forme de poire est utilisé,
ne pas procéder a I’ablation des tissus adjacents au niveau du
plus grand diamétre du ballonnet, carils ne sont pas
visualisés clairement.

Remarque : siun ballonneten forme de poire estutilisé dans
une lumiere de lazone de traitement présentant deux
diametres différents, comme dans la jonction gastro-
cesophagienne ou la marge proximale d’une hernie hiatale,
positionner le diamétre proximal (le plus petit) du ballonnet
dans la lumiére proximale la plus petiteet le diamétre distal (le
plus grand) dans la lumiére distale la plus grande (Figure 7).

LBL-1045Rev 2

PENTAX Medical

Page 13/17



Figure 7 — Positionnement du ballonnet en forme de poire
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24. Pourvisualiser lazone de tissus cibles, libérer uneautre
bouffée. Tandis que le ballonnet estgonflé, le cryogéne
dans chaquebouffée gélera momentanémentla zone de
tissus cibles quiapparaitrablanche.

Remarque : les repéres sur ’hypotube d’alimentationen
protoxyde d’azote facilitent la visualisation de la rotation et la
translationdudiffuseur. L’orifice de sortie du protoxyde
d’azote sur le diffuseur s alignesur les reperes en forme de
point; les repéresenforme de tiret se trouventsur le

coté opposé.

Reperesen forme

de point Sortie du diffuseur
/ Diffuseur
Hypotube

Repéresen forme
de tiret

/ Diffuseur

Hypotube

25. Pourrepositionner le ballonnetdans le sens proximal ou
distal, appuyer sur le bouton de dégonflement (encerclé
ci-dessous) sur la pédale, oubien dégonfler et gonfler le
ballonnet enconnectantune seringuede 30 ml a la valve
activée par Luersurle connecteur du cathéter.
Repositionner le ballonnetet répéter les étapes 22 a 24
pour confirmer la position.

26. Pourtourner le diffuseur, sélectionner le mode Rotation

Les voyants
lumineux
indiquent le
mode
Rotation

27.

Les voyants
lumineux
indiquent le
mode
Translation

28.

au moyen du bouton desélection de modesur la pédale
(encerclé ci-dessous) et utiliser les pédales grises pour
tourner le diffuseur dans le sens des aiguilles d’une
montre et inversement. Les fleches de rotation s’allument
pourindiquer quel’utilisateur esten mode Rotation.

Pourajuster la position axiale du diffuseur, sélectionner
le mode Translationsur la pédale au moyen dubouton de
sélectionde modeet utiliser les pédales grises pour
déplacer le diffuseur dans le sens distal ou proximal. Les
fleches axiales s’allumeront pour indiquer & I'utilisateur
que lapédale esten mode Translation.

Répéter1’étape 24 pour vérifier la position.

Remarque : durant I’ablation, le ballonnetgonflé

demeure stationnaire.

Remarque : durantI’ablation, le diffuseur de cathéter focal

29.

demeure stationnaire pendant la durée de dosimétrie
sélectionnée. Le diffuseur pour toutes les autres
configurations de cathéter se déplacedans le sens
proximal selon le tauxde dosimétrie sélectionné.

Effectuer I’ablation enappuyant sur la pédale d’ablation
bleue et en la maintenant enfoncée. Le diffuseur applique
le cryogene continuellement pendanttoute laduréede
’ablation. Pendant’ablation, Ablating s’affichesur le
panneau decommande pour indiquer que I’ablation esten
cours et unbip retentit chaque seconde.

Attention : pourinterrompre le fluxde cryogene pendant

30.

31

l’ablation, avant la fin de la durée entiére d’ablation,
relacher la pédale d’ablation.

Le flux de cryogéne cesse automatiguement une fois que
la durée sélectionnée par I'utilisateur est écoulée.

Un signal sonore prolongé indique la fin de I’ablation.
Relacher la pédale d’ablation.

Remarque : le ballonnet se gonfle a environ 4,5 psig

(0,3 atm). La pressiondu ballonnetne peutétre modifiée
par l'utilisateur.
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Echange de cartouche

32. D’autres ablations peuventétreeffectuées avecla
cartouche actuelle jusqu’ace quele message « Changer
de cartouche » s’affiche.

CHANGER DE CARTOUCHE

33. Pourremplacer la cartouche, tourner le capuchon du
contrdleur doucement d’environ 90 degrés dansle sens
inverse des aiguilles d'une montre, puis maintenir dans
cette position pendant quelques secondes avant de dévisser
doucement la cartouche entiérement. Tout protoxyde
d’azote résiduel s’échappera. Jeter la cartouche usée.

34. Installer une nouvelle cartoucheen suivant les
étapes7et8.

35. Effectuerdes ablations supplémentaires en suivantles
étapes20a 31.

Retraitdu cathéter

36. Avantderétracter le cathéter, ramener le diffuseurala
position la plus distale et redresser ’extrémité distale de
I’endoscope. Toute déformation excessive del’endoscope
accroit la résistance lors duretrait du cathéter.

37. Utiliser’'une des deuxtechniques suivantes pour rétracter
le cathéter dans’endoscope:

a) Appuyersurle boutonde dégonflementde la pédale
en le maintenantenfoncé et rétracter le cathéter dans
I’endoscope. Relacher le bouton une fois le cathéter
entiérement rétracté dans I’endoscope. Ou,

b) Connecteruneseringuede 30 ml surlavalve activée
par Luerquiest raccordée au cathéter. Aspirer un
vide pourdégonfler le ballonnet entiérement.
Maintenir le vide et rétracter doucement le cathéter
dans I’endoscope.

Attention : en cas de résistance excessive, retirer
I’endoscopeet le cathéter d’unbloc.

38. Une fois le ballonnet hors de portée, appuyer sur e
sur le panneau decommande pour déconnecter le cathéter
du contrbleur. Jeter le cathéter conformément aux
directives normalisées deI’hdpital concernant la mise au
rebut des déchets médicaux

39. Une fois la procédure terminée, retirer la cartouche du
contrdleur et jeter la cartouche.

40. Nettoyer/désinfecter le contrdleur et nettoyer la pédale et
les stocker comme prévu.

En cas de défaillance, I’écran tactile LCD sur le controleur
affiche une description del’erreurainsique lamesure
corrective recommandée. Sila mesure corrective affichée ne
résout pas I’étatdéfectueux, ne pas utiliser le systeme.
Contacter PENTAX Medical.

Nettoyage et désinfection

Les instructions de retraitement sontbasées sur les
recommandations du « Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 » (Directives de
désinfection et destérilisation dans les établissements de soins
de santé) publiées par les Centers for Disease Control (CDC)
(Centres de controle des maladies) auxEtats -Unis.

Cette section fournit des directives de nettoyage et de
désinfectiondu contréleur CryoBalloon™ C2. Le contrdleura
une duréede réutilisation d’unan. Utiliser des lingettes
désinfectantes homologuées par ’EPA (agenceaméricaine
pour la protectiondel’environnement) et les brosses/tampons
fournis imbibés d’un spray désinfectant homologué par I’EPA.

Attention : le contrbleur possede unindice de protection IPX0
(aucune protection contre I’intrusion de liquides). S’ assurer
qu’aucun liquide ne pénétre dans le contréleur.

1. Retirerle capuchonducontrdleur et le faire tremper dans
de I’eau chaude pendantau moins 5minutes.

2. Essuyertoutes les surfaces accessibles sur le contrdleur et
le capuchon. Répéter jusqu’a I’élimination de toute
souillure visible.

3. Pulvériser le contrdleur pour bienmouiller les surfaces
externes. Brossertoutes les surfaces externes et
tamponner I’intérieur des orifices d’échappement.

Attention : ne pas pulvériser le désinfectant liquide
directement dans’orifice d’insertion du cathéter, le support de
cartouche etla prise de cable.

4. Laisserle contréleur reposer pendantau moins 4 minutes.

5. Essuyerle capuchonet toutes les surfaces accessibles sur
le contrleur. Utiliser plusieurs lingettes.

6. Laisser1’ensemble ducontrdleur sécher avantdel'utiliser.

Cette section fournit des directives de nettoyagede la pédale
CryoBalloon™ C2. La pédale a une duréede réutilisationde
trois ans.

Attention : la pédale posséde un indice de protection IPX6
(protection contre les projections de liquides ; aucune
protection contre I'immersion). Ne pas immerger la pédale
entierement.

1. Nettoyeraubesoin toutesouillure visible avecde I’eau et
du savon doux. Nettoyer a’aide d’un chiffon.

2. Laisserlapédale sécheravant de I'utiliser.

Utilisation, stockage et mise au rebut

Utiliser et stocker le systéeme d’ablation CryoBalloon™ C2

comme suit :

¢ Environnementthermocontrélé a une température
ambiante de +10°C a+40 °C

e Humidité relative de 30a 75 %

e Pressionatmosphériquede 700a 1 060 hPa

Mettre au rebut les composants du systeme CryoBalloon™ C2
conformément auxdirectives normalisées de I’hopital et aux
codes locauxconcernant la mise au rebut des déchets
médicauxet des déchets électroniques.
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Déclaration de conformité aux normes de CEM et mise

engarde

Cet équipementa été testé etdéclaré conforme auxlimites de
la norme relative auxdispositifs médicaux, CEl 60601-1-2.
Ces limites sont congues pour fournir une protection
raisonnable contre les interférences nuisibles dans une
installation médicale typique. Cet équipement crée, utilise et
peut émettre del’énergie de fréquenceradio etpeut, s’iln’est
pas installé et utilisé conformémentauxinstructions du
fabricant, produire des interférences nuisibles auxautres
dispositifs situés a proximité. Cependant, iln’est pas garanti
que des interférences nese produisentpas dans une
installation particuliére. S’il s ’avere que cet équipement
provoquedes interférences avecd autres dispositifs, ce qui
peut étre vérifié en allumant et en éteignant I'équipement,
lutilisateur doit informer le personnel de sécuritéde I'hopital
etessayerdecorriger les interférences al’aide de ’'une ou de
plusieurs des mesures suivantes :

¢ Réorienter ou déplacer le dispositif recevant I’interférence.
¢ Accroitre ladistance deséparation entre les dispositifs.
¢ Consulterle fabricant pour obtenirde ’aide.

Déclaration de conformité aux normes de la

FCC/IC et miseengarde

Toute altération ou modification n’ayant pas été expressément
approuvée par le fabricant peut annuler le droit de Iutilisateur
autiliserI’équipement.

REMARQUE : cet équipement a été testé et déclaré conforme
aux limites relatives auxappareils numériques de classe A, en
vertu de larticle 15des réglements de la FCCet Canada ICES-
003. Ces limites sont congues pour fournir une protection
raisonnable contre les interférences nuisibles lorsque
I’équipement est utilisé dans unenvironnementcommercial.
Cet équipementcrée, utiliseet peut émettre de I’énergie de
fréquence radio et peut, s’iln’est pas installé et utilisé
conformément au manuel d’instructions, produire des
interférences nuisibles auxradiocommunications. 1l est
probable quel'utilisation de cetéquipementdans une zone
résidentielle produise des interférences nuisibles. Dans ce cas,
lutilisateur aura I’obligation de remédier a ces interférences a
ses propres frais.

Directives et déclarations sur laCEM

Le systéme d’ablation CryoBalloonestprévu pourune
utilisation dans les environnements électromagnétiques décrits
dans les tableauxci-dessous. Le client oul'utilisateur du
systéme doits’assurer de Iutiliser dans untel environnement.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Essai Niveau Niveau de Environnement
d’immunité d’essai | conformité | électromagnétique - Directives
Les sols doivent étre en bois, en
Décharge ic?)rlft\; c?u ig)ﬁ?gc?u ciment ou carrelés. Si le
électrostatique revétement des sols est
(DES) synthétique, 1”humidité relative
CEI61000-4-2 | E8KV | £BKV | joit stre d*au moins 30 %.
dans I’air | dans1’air
Champ Les champs magnétiques de la

magnétique de fiéquence d’alimentation doivent

’Ia _fréquenc;e 3 A/m 3 A/m corr_espondre a ceux_d un endroit
d’alimentation typique dans un environnement

(50/60 Hz) commercial hospitalier standard.
CEI61000-4-8

Les équipements de communication RF
portables et mobiles nedoivent ére
utilisés a proximité d’aucun composant
du contrdleurd’ablation CryoBalloona
une distance inférieure & la distance de
séparation recommandée calculée surla
base de I’équation applicable a la
fréquence de I’émetteur.

Les distances de séparation
recommandées peuvent étre calculées
comme suit :

RF transmises d =1,2VP (P < 800 MHz)
par 3Vim 3Vim
rayonnement | 80 MHza | 80MHza |d =2,3vP (P =800 MHz)

e 25 GHz 25 GHz | L’intensit¢ des champs d’émetteurs RF
CEI61000-4-3 fixes, telle qu’elle est déterminée par

1’ étude électromagnétique d’un site?,
doit étreinférieure au niveau de
conformité pour chaqueplagede
fréquences®.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d’équipements portant le
symbole suivant :

()

# L’ intensité des champs d’ émetteurs fixes, tels que des stations de base pour des
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios mobiles, laradio amateur, les
radios AM et FM et latélévision ne peut pas étre prédite théoriquement avec
précision. Pour évaluer 1’ environnement électromagnétique dii aux

émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si
1’ intensité du champ mesurée a 1’ endroit ou le systéme est utilisé dépasse le
niveau de conformité RF applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du
bon fonctionnement du systéme dans un tel environnement. En cas d’anomalie,
des mesures supplémentaires devront peut-étre étre prises, par exemple un
changement de position ou d’emplacement du contrdleur.

® Pour laplage de fréquences 150 kHz & 79 MHz, 1’ intensité des champs doit
étre inférieure a 3 V/m.

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Essai de Environnement électromagnétique -
contrble des Conformité Directives
émissions

Le systeme utilise de 1’ énergie RF
uniguement pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, les émissions RF
sont trés faibles et ne devraient pas causer
d’interferences avec 1’équipement
électronigue environnant.

Groupe 1

Emissions RF

CISPR 11 Le systéme peut étre utilisé dans tous les
établissements, les établissements
domestiques et ceux directement raccordés
au réseau public de distribution a basse
tension qui fournit de 1’ électricité aux

batiments utilisés ades fins domestiques.

Classe B
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Le systéme d’ablation CryoBalloon™ C2 est prévu pour une
utilisation dans un environnement électromagnétique dans

Lexique des symboles d’étiquetage

lequel les perturbations RF transmises par rayonnementsont |
contrdlées. La partie controleur du systéme est le seul |_REF " Numerode référence 1 unite
composantélectronique dans le systéme ; par conséquent, les

Numérode lot 5 unités

distances indiquées ci-dessous s appliquent uniquementau LoT

les interférences électromagnétiques en respectant les
distances minimales recommandées ci-dessous pour la

A usage unique Ne pas restériliser

contrdleur. Le client ou I'utilisateur du systéme peut prévenir

séparation entre les équipements de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et le contréleur, en fonction

Date de péremption Date de fabrication

de la puissance maximale de sortie de I’équipement Ce produt n'est pes

par un médecin ou ar
son ordonnance

de communication. Stérilisé a I'oxyde fabriqué a partir de
STERILE | EO d’éthyléne latex de cacutchouc
naturel
Distances de séparation recommandées entre les systémes ry Pidce appliuée ce —_
de communication portables et mobiles et le contréleur R type BF aintenir au sec
d’ablation CryoBalloon
Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence C%ﬂSlé'}er le llknention, c0n5lrldbr
nominale de del’émetteur (métres) mode d’emploi ©5 MISes en garde
sortie maximale ["150kHz79Mhz | 80MHZz799Mhz |800MHZz2.5GHz Fabricant Representant
de I’émetteur d=1.2P d=1.2VP d=2.3VP européen agéé
(watts) Ne pas utiliser g Stocker a une HR
’ I'emballage est cuvert (humidité relative)
ou endommagg de 30a 75 %
0,01 0,12 0,12 0,23 = ¢ ’
1060hPa| StoCker a une pressn Stocker a une
01 0,38 0,38 0,73 atmosphéricue de température ¢
700 hPa 7004 1 060 hPa +10°Ca +40 °C
(hectopascals)
1 1,2 1,2 2,3
Dispositif médical, &l Equipement
10 3.8 38 73 que défini dars le électronige :
reglement éliminer
100 12 12 23 MDR 2017/745 correctement
Pour les émetteurs avec une puissance nominale de sortie maximale ne
figurant pas dans le tableau ci-dessus, la distance de séparation (d)
recor_nmano!ee eq métres (m) pgut étre detfermmee al a1d§ del équation Gaz oxydarts : peuert Gaz comprimés:
applicable a lafréquence de I’ émetteur, ou P correspond a la puissance provoquer ou aggraver » peuvent explogr
nominale de sortie maximale de 1’ émetteur en watts indiquée par le un incendie lors de tests
fabricant de I’ émetteur.
REMARQUE : il est possible que ces directives nes’appliquent pas a Attention : en veru ce
toutes les situations. La propagation électromagnétique dépend de laloi fédérale | oot ne doit ére
s . A . O 1 américaine, ce produit tilisé
1" absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes. Rx On y ne peut 8tre vendu gLe utilisé que par un
médecin diment formé
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