System do krioablacji
ciektym azotem (LN2)

Szybko wytwarza bardzo
niskie temperatury w celu
zamrozenia wybranych

tkanek i uzyskania obszaréw
martwicy. W efekcie
bezbolesnie oraz skutecznie
niszczy guzy, bez koniecznosci
wykonywania zabiegu
chirurgicznego.

QlceCure

Innovating Cryotherapy Solutions

Wyznacza nowe standardy w matoinwazyjnej terapii nowotworow
i onkologii interwencyjnej




System ProSense™ wyznacza nowy, ztoty standard

w krioablacji

Szybki spadek temperatury

Skuteczne zamrozenie &
przy stabilnym zamrazaniu

Duza kula lodowa @
Pasywne rozmrazanie {]‘n}

pomiedzy etapami zamrazania

Niskie temperatury
-160°C+/-10°C
Tworzg duze obszary martwicy

Latwos¢ obstugi
Pojedyncza kriosonda, wiele cykli
zamrazania, opcje relokacji

System do krioablacji ProSense™ zostat zoptymalizowany w celu zapewnienia niezawodnej krioterapii
w réznych warunkach leczenia. Ten tatwy w obstudze system moze by¢ uzywany na sali operacyjne;j,

na oddziale radiologii lub w warunkach gabinetowych.

Wydajny, kompaktowy, tatwy w obstudze i przyjazny

dla uzytkownika

Wydajny
+ Wysoka wydajnos¢ zamrazania LN2
umozliwia szybki spadek temperatury
do ponizej-160°C i utrzymanie jej na
statym, niskim poziomie podczas
etapow zamrazania.

Kompaktowy
+ Zajmuje niewielkg powierzchnie
w sali operacyjnej lub gabinecie.
+ System LN2 eliminuje
koniecznos¢ podtgczania do
instalacji gazowych (wymagane
w przypadku systemoéw ablacji
opartych na argonie). 0]

Latwy w obstudze
* Latwa instalacja z minimalnym
czasem konfiguracji do zabiegu.
+ Jedng sondg mozna szybko

Przyjazny dla uzytkownika
* Monitor systemu z ekranem
dotykowym zapewnia
intuicyjny interfejs
dla uzytkownika wraz
z instrukcjami (w wielu
jezykach), krok po kroku
i wstepnie ustawionymi
programami zamrazania-
rozmrazania, uzaleznionymi
od wielkosci guza.

* Opcje prostej rekojesci
kriosondy oraz rekojesci
90° w zaleznosci od
wykonywanego zabiegu.

Ulepsz swojg praktyke dzieki mocy i wtasciwosciom
ciektego azotu

Ciekty azot (LN2) zapewnia doskonatg szybko$¢ chtodzenia* w celu optymalnego zniszczenia guza.

System ProSense™ pozwala osiggna¢ gwattowny spadek temperatury na poczatku etapu zamrazania
i zapewnia statg stabilng temperature mrozenia podczas catego zabiegu.

VvV Szybkie tempo chtodzenia Vv Duze obszary martwicy

Vv Przyjazny dla srodowiska, brak ograniczen
w przechowywaniu

V Nizsze i bardziej state temperatury zamrazania

* Tabela 2.2 Temperatura niektérych powszechnie stosowanych kriogenéw. Ed. Pasquali (2015). Cryosurgery: A Practical Manual. Springer

Stabilnie niskie

Zapewnia szybki spadek temperatury

na poczatku etapu zamrazania.

temperatury zamrazania.

Duza szybkos¢ chtodzenia = Szybkie zamrazanie obszaru martwiczego < -19°C

Tatsutani K, Rubinsky B., Effect of thermal variables on frozen human primary prostatic adenocarcinoma
cells. Urology (1996) 48:441-447.

i bezpiecznie wykonac trzy cykle e}

w trakcie jednego zabiegu. Krioablacja o duzej szybkosci zamrazania powoduje stymulacje odpowiedzi immunologicznej ze znacznym

wzrostem specyficznych dla nowotworu limfocytow T w weZle chfonnym na przebiegu sptywu chtonki z obszaru
nowotworu, zmniejszeniem przerzutow i poprawg przezywalnosci.

Sabel et al., Rate of Freeze Alters the Immunologic Response After Cryoablation of Breast Cancer. Ann Surg
Oncol (2010) 17:1187-1193.

Pojemnik na LN2
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Zaawansowana technologia kriosond ProSense™ RoOzne rozmiary kriosond umozliwiajg dostosowanie
kuli lodowej do rozmiaru strefy ablacji*

To rozwigzanie umozliwia

uzyskanie dobrze Diugoce traonu Srodek Strefy
100 mm 50 mm Chtodzenia
oznaczonego obszaru l | @
. . 1 1 | 10mm 208
martwicy wokét guza. N
[

Koncéwka Trokara

(0°C 2.4 Kriosonda | 13G | FAP7600000

| Granica obszaru I T O O AT AT N

wymraiania Granica obszaru
\ wymrazania -3°C 20X24 23X27 28X31 33X36 35X38 39X42
p
N\ -40°C/-20°C Obszar martwicy <-19°C 16X20 18X22 22X25 24X27 26X29 29X31

Temperatura wewnetrzna

\.

Dtugos¢ trzonu

134 mm Srodek Strefy
2 b 1 100 mm 50 mm Chtodzenia
Srodek strefy Obszar | | | smm | _ @
chtodzenia martwicy 13RS
-170°C -20°C Koricéwka Trokara ®
o 7 2.4 Kriosonda | 13G | FAP7800000
Znacznik bezpieczenstwa
\ I N T T N T N
Granica obszaru
wymrazania 3°C 19X34 24X36 30X41 35X46 38X47 46X51
/o Obszar martwicy <-19°C 16X30 20X32 24X35 28X38 30X39 34X39
Granica obszaru wymrazania
widoczna w obrazowaniu Dlugose trzonu Srodek Strefy
-3°C lmm 100 mm 50 mm Chtodzenia 0
1 | | 12mm l D
138
Prosty - )
. - Koricéwka Trokara
System pojedynczej kriosondy skraca czas
konfiguracji urzadzenia. 3.4 Kriosonda | 10G | FAP7100000
- I N T T N T N
Latwy do przystosowania
Kriosondy wystepujg w kilku srednicach, dtugosciach fv;?:'rgz :r:zzg“é 23X30 25X32 31X36 36X40 38X43 44X48
i moga tworzy¢ zaréwno okragte, jak i eliptyczne ksztatty.
Obszar martwicy <-19°C 19X25 22X27 25X29 29X32 30X33 33X36
Przyjazny dla srodowiska
Mate, jednorazowe kriosondy sg przyjazne dla
srodowiska i zgodne z wytycznymi sSrodowiskowymi. Dhugosé trzonu Srodek Strefy
1401 mm 100 mm 50 mm Chtodzenia
Uniwersalny L l | 20mm 11 3.:»?
Kriosonde mozna przesuwac kilkakrotnie, aby objg¢ 382
Koricéwka Trokara

wiekszy obszar ablacji.
3.4 Kriosonda | 10G | FAP7200000 185 mm | FAP7410000

rodek sely antocoent I N TR T T TN (T T

Srodek strefy chtodzenia wytwarza temperatury

nawet do -170°C. Granica obszaru 22X37 26X40 32X42 37X46 41X48 46X52
wymrazania -3°C

Bezpieczny Obszar martwicy <-19°C 18X32 23X34 27X36 31X37 33X38 36X41

anpznlk bezplec‘zenstwa‘wskaZUJg, gdZ|e (dO Jaklego * Wszystkie pomiary kul lodowych wykonano w zelu o temperaturze pokojowe;.
miejsca) dotyk kriosondy jest bezpieczny.

[}
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Umozliwia optymalne pokrycie guza i tatwg Doskonate wyniki pacjentow leczonych metodg
wizualizacje kuli lodowej krioablacji

1. Wybor kriosond

y y ,Krioablacja to zabieg, ktory jest bezpieczny, skuteczny, efektywny kosztowo i pozwala na
osiggniecie lepszych efektow kosmetycznych niz w przypadku chirurgicznego usuniecia
guza. Moi pacjenci sg bardzo zadowoleni z krotkiego, bezbolesnego zabiegu i mozliwosci
natychmiastowego powrotu do normalnej aktywnosci.”

Wybierz kriosonde odpowiedniej wielko$ci w oparciu o:
« Pozadang dtugos¢ dla lokalizacji i potozenia docelowej tkanki.
* Rozmiar kuli lodowej odpowiedni dla rozmiaru tkanki docelowej, krawedzi oraz ksztattu zmiany
(aktywna strefa zamrazania).
Andrew Kenler, MD, FACS, Breast Surgeon, Connecticut, United States

2. Nawigacja

Upewnij sie, ze srodek strefy chtodzenia kriosondy jest umieszczony centralnie w strefie chorobowej,
wykorzystujgc obrazowanie metodg tomografii komputerowej lub ultrasonografii w celu uzyskania

optymalnych efektow leczenia. Minimalnie inwazyjna alternatywa dla standardowych
3. Zabieg procedur chirurgicznych

Wybierz odpowiednie czasy cykli zabiegu w trybie zamrazania-rozmrazania.

* Bierne rozmrazanie zamrozonej tkanki jest gtdwnym czynnikiem destrukcyjnym. .

+ Etapy rozmrazania i drugiego zamrazania powinny trwa¢ w przyblizeniu tyle samo czasu, co pierwszy Zalety Zablegu
etap zamrazania.

o Bezpieczny
4. Monitoring Powtarzalny zabieg o wyjgtkowym
tatwa wizualizacja wzrostu lodowej kuli w czasie rzeczywistym, az do osiggniecia pozgdanego rozmiaru. profilu bezpieczenstwa.
Skuteczny
Obrazowanie TK w czasie rzeczywistym podczas zabiegu Uznany zabieg, o doskonatej skutecznosci

i niskim wskazniku nawrotow nowotworu.

krioablacji guza nerki.

Szybszy powrét do zdrowia
Pacjenci natychmiast wracaja
do codziennych zajeé.

Znieczulenie miejscowe
Zmniejsza ryzyko w poréwnaniu
ze znieczuleniem ogdlnym.

Minimalne dolegliwos$ci bélowe
Kula lodowa dziata przeciwbolowo,
zmniejszajac dolegliwosci.

Wygoda

Moze by¢ przeprowadzony w warunkach
ambulatoryjnych lub ze skréconym pobytem
w szpitalu.

Wyrazny obraz brzegu kuli lodowej przy uzyciu pojedynczej kriosondy do leczenia
duzego guza nerki.

[}
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System ProSense™ posiada szereg skutecznych
zastosowan

Udowodniono klinicznie, ze krioablacja jest bezpieczng i skuteczng metodg leczenia wielu ré6znych
nowotwordw, w tym piersi, nerek, ptuc, watroby i kosci. Zatwierdzone wskazania kliniczne do stosowania
mogaq sie rézni¢ w zaleznosci od organu regulacyjnego w danym regionie.

Piersi

Krioablacja guzow piersi daje kosmetycznie lepsze rezultaty w poréwnaniu do
lumpektomii. Zabiegi trwajg zwykle mniej niz godzine i pacjentki moga szybko
powrdci¢ do normalnej aktywnosci.

- System ProSense™ jest z powodzeniem stosowany w leczeniu
gruczolakowtékniakéw od 2012 roku.

+ 0d 2014 roku system ProSense™ jest testowany w ramach badania klinicznego
ICE3: najwieksze kontrolowane, wielolokacyjne badanie kliniczne, jakie kiedykolwiek
przeprowadzono dla krioablacji opartej na azocie wzgledem guzéw matych,
niskiego ryzyka oraz wykrytych we wczesnym stadium zaawansowania ztosliwych
guzow piersi, bez ich poZniejszego usuwania.

Studium przypadku:
Krioablacja piersi - zachowanie estetycznego wygladu

Pacjentka z nowotworem w stadium 1 w prawej piersi zostata poddana zabiegowi krioablacji systemem
ProSense™ pod kontrolg USG w czerwcu 2012 roku. U pacjentki nie wykazano nawrotu nowotworu piersi
przez cztery lata po zabiegu krioablacji. Nie wystgpity powiktania ani dziatania niepozadane, a pacjentka
uzyskata dobre wyniki kosmetyczne.

Dzieki uprzejmosci Profesora Eisuke Fukuma, MD, PhD

MRI MRI 1 miesiac MRI 16 miesiecy MRI 38 miesiecy
przed krioablacja po krioablacji po krioablacji po krioablacji

,Krioablacja stanowi ekscytujgcg, matoinwazyjna
alternatywe dla otwartego zabiegu
chirurgicznego w leczeniu matych guzow
nowotworowych piersi we wczesnym stadium.
Innowacyjny System ProSense™ oparty na
ciektym azocie (LN2) zapewnia skuteczniejsze,
ukierunkowane leczenie w celu catkowitego
zniszczenia guza podczas szybkiego zabiegu
przeprowadzanego w gabinecie.”

Profesor Eisuke Fukuma, MD, PhD, Przewodniczgcy Centrum Choréb
Piersi, Centrum Medyczne Kameda, Japonia

Nerki

Krioterapia guzow nerek jest uznana i sprawdzona metoda leczenia, ktora pozwala
na zachowanie funkcji nerek, przy niskim ryzyku uszkodzenia okolicznych narzadow.

,Krioablacja guzoéw nerek jest wykonalna, bezpieczna, skuteczna, optacalna, z niskim
odsetkiem powiktan i moze by¢ tatwo powtdérzona. W poréwnaniu z zabiegiem
chirurgicznym jest to procedura wyraznie szybsza; pacjenci, ktérych leczymy rano,
do potudnia wychodzg do domu".

Profesor Ofer Nativ, MD, Chirurg urologiczny, Elisha Hospital, Hajfa, Izrael

Kosci
Jako terapia paliatywna, krioablacja w przerzutowych guzach kosci zapewnia istotne
klinicznie zmniejszenie bélu.

,Zaletg systemu ProSense™ w poréwnaniu z innymi urzgdzeniami do ablacji jest to,

ze pacjent nie odczuwa zadnego bélu ani podczas zabiegu, ani po nim. Poniewaz
mozemy tatwo sprawdzi¢ obszar ablacji i zobaczy¢ formowanie sie kuli lodu za pomoca
tomografii komputerowej lub USG, mozemy w bardzo bezpieczny sposob pokrywacé
obszar guza bez uszkadzania wrazliwych struktur w poblizu”.

Profesor Franco Orsi, MD, Dyrektor Onkologii Interwencyjnej, Europejski Instytut Onkologii, Mediolan, Wtochy

Pluca

Krioablacja w leczeniu nowotworu ptuca stanowi stosunkowo bezpieczna opcje dla
pacjentow z nowotworem ptuca w | stadium oraz jako leczenie paliatywne w celu
cytoredukcji i ztagodzenia objawéw w zaawansowanym stadium nowotworu ptuca.

,U 101 pacjentéw z niedrobnokomdrkowym nowotworem ptuca w stadium TTNOMO
stwierdziliSmy, ze wykorzystanie systemu ProSense™ opartego na ciektym azocie (LN2)
jest obiecujgcg metoda leczenia guzow o wielkosci <1,8 cm. Ponadto, systemy LN2
majg wiekszg moc i nizszy koszt w poréwnaniu z systemami do krioablacji z uzyciem
gazu argonowego”.

Dr. Hiroaki Nomori, Centrum Medyczne Kameda, Japonia

Watroba
Krioterapia watroby jest skuteczna i bezpieczna, o czym swiadczy znaczne obnizenie
stezenia CEA po zabiegu oraz niskie ryzyko powiktan.

+  Wykazano, ze w leczeniu zaréwno pierwotnych, jak i wtornych ztosliwych
nowotwordw watroby jest to metoda, ktéra znacznie przedtuza zycie i tagodzi
dolegliwosci bélowe.

* Ma ona szczegolng wartos¢ w przypadkach, w ktérych resekcja jest trudna z powodu
bliskosci naczyn, rozlegtego naciekania lub marskosci watroby.

QlceCure_
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Informacje dotyczgce zamowien

Nazwa produktu

Kriosonda

Numer Dtugosé Ksztatt Srodek strefy

katalogowy trzonu koncowki chtodzenia

FAP7100000 s [ Uey 127 mm Trokar 12 mm
Sferyczna

FAP7200000 3.4 mm /10G/ 140 mm Trokar 20 mm
Eliptyczna

FAP7410000 B e 185 mm Trokar 20 mm
Eliptyczna

FAP7600000 2.4 mm/13G/ 124 mm Trokar 10 mm
Sferyczna

FAP7800000 24 I e 134 mm Trokar 14.5 mm
Eliptyczna

Nazwa produktu

Numer
katalogowy

Diugosé
trzonu

Ksztatt
koncowki

2.5 mm, dopasowanie do $rednicy igty

FAC9000000 13G (FAP7800000) 115 mm Trokar
3.5 mm, dopasowanie do $rednicy igty
Introducer FAC9100000 10G (FAP7200000) 122 mm Trokar
3.5 mm, dopasowanie do $rednicy igty
FAC9200000 10G (FAP7410000) 167 mm Trokar
Konsola do krioablacji FAS3000000 100-127 VAC
ProSense™
(rekojes¢ 90°) FAS3100000 220-240 VAC
Konsola do krioablacji FAS3000000-2 100-127 VAC
ProSense™
(prosta rekojesc) FAS3100000-2 220-240 VAC

Statyw

FAG3000000

Do stosowania w onkologii
interwencyjnej / obrazowanie CT

Specyfikacja Systemu ProSense™

System do krioablacji ProSense™ obejmuje: obudowe, regulowany ekran dotykowy, akcesoria zewnetrzne: introducer,
pojemnik z ciektym azotem, statyw (niedostepny w niektérych regionach), pedat nozny (niedostepny w niektérych

regionach) oraz kriosondy *, **

Warunki pracy

+ Wilgotnos$¢ wzgledna: 0% do 80% nie skrapla sie w temperaturze pokojowej
+ Temperatura: 10°C; +40°C (50°F; 104°F)

+ Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa; 1060 hPa

Warunki transportu i przechowywania

+ Wilgotnos¢ wzgledna: 30% do 85% nie skrapla sie
« Temperatura: -20°C; +70°C (-4°F; 158°F)

+ Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa; 1060 hPa

+ Do wysytki Systemu ProSense™ nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania wysytkowego, aby zapobiec uszkodzeniom
+ W przypadku braku oryginalnych opakowan wysytkowych klient ponosi petng odpowiedzialnosé¢ za wszelkie

uszkodzenia elementéw systemu powstate podczas transportu

Dane mechaniczne (bez ekranu)

+ Wysokos$¢: 120 cm (47.24 cali)

+ Gtebokos$é: 70 cm (27.56 cala)

+ Szerokos$é: 50 cm (19.68 cala)

+ Waga: 150 kg

+ Wyswietlacz: Panel PC, 15.6", Single touch, Windows 7 OS

+ Jezyki: angielski, hiszpanski, francuski, wtoski, niemiecki, rosyjski

Zasilanie gazowe ***

« Ciekly azot, temperatura wrzenia -196°C

+ Wewnetrzny zbiornik LN2 / dewar

+ Pojemnosc¢ 2 L

+ Wysokos$¢: 36.8 cm (14.5 cali), Gteboko$é: 11.5 cm (4.5 cali), Szeroko$é: 12.7 cm (5 cali)

Cisnienie operacyjne
+ Zakres cisnienia: 0-100 psi

Czujnik cisnienia

+ Zasilanie: 24V

+ Zakres cisnienia: 0.1 - 145 psi

+ Doktadnosé: 1%

+ Powtarzalnos$é¢: < + 0.1

+ Rodzaj kriometru: Termopara typu K

+ Zakres odczytu temperatury kriosondy: -196°C do +40°C

Dane elektryczne

+ Napiecie wejsciowe i czestotliwos¢: 100-127 VAC, 12 A, 50/60 Hz, jednofazowe
lub 220-240 VAC, 7 A, 50/60 Hz, jednofazowe

+ Stopien ochrony IP: IP XO

+ Zabezpieczenie elektryczne: Klasa |, Typ BF ochrona przed porazeniem

+ Porty wyjsciowe: USB 2.0 port o petnej predkosci

* Systemy IceCure Medical, kriosondy, introducery lub akcesoria sg dostepne jedynie na wybranych rynkach.
** Kriosondy, introducery i czujniki temperatury sg produktami jednorazowego uzytku.

***_N2 jest dostarczany, pozyskiwany i uzupetniany przez lokalnych dostawcéw zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym regionie.
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IceCure Medical, Ltd.

Zatozona w 2006 spotka IceCure Medical opracowata zaawansowany
system do krioablacji na bazie ciektego azotu, ktéry wykorzystuje
bardzo niskie temperatury do bezpiecznego, szybkiego i bezbolesnego
niszczenia guzéw (tagodnych i nowotworowych) w trakcie minimalnie
inwazyjnego zabiegu. Po uzyskaniu pozwolenia Amerykanskiej
Agenciji Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz znaku CE, system do krioablacji
ProSense™ jest wprowadzany na rynek i sprzedawany na catym
Swiecie.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej, odwiedz:
www.icecure-medical.com

°
Autoryzowanym dystrubutorem systemu ProSense™
w Polsce jest firma Mobile SCANMED Systems Sp. z o.0. C ( 3 U ( }

E‘E T: 512 354 354 E: office@mobilescanmed.pl Innovating Cryotherapy Solutions
HQ: 7 Ha'Eshel St., PO Box 3163, Caesarea, 3079504, Israel

www.mobilescanmed.pl
T: +972-4-623-0333, +1-888-902-5716 (U.S.)
E: info@icecure-medical.com

* Systemy IceCure Medical sa dostgpne na wybranych rynkach. z . : . . .
©2021 IceCure Medical | All rights reserved. | DMS-10853 Rev A SledzZ nas na: f ’ iNn ° www.icecure-medical.com
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