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SECTIUNEA 1: INTRODUCERE

11

1.2

1.3

1.4
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Prezentare generala

O procedura NanoKnife* reprezinta o procedura de ablatie care implica furnizarea unor serii
de impulsuri electrice de tensiune ridicata intre doi electrozi amplasati in sau in jurul unei
zone de ablatie tinta. Impulsurile electrice produc un cadmp electric care induce electroporarea
celulelor din zona de ablatie tintd. Electroporarea reprezintd o tehnicé prin care se aplica un
camp electric asupra celulelor, in vederea cresterii permeabilitatii membranelor celulelor, prin
formarea de defecte la scara nano in bistratul lipidic. Dupa furnizarea unui numar suficient
de impulsuri de tensiune ridicata, celulele in jurul si dintre electrozi vor fi deteriorate in mod
ireversibil. Acest mecanism care cauzeaza deteriorarea permanentd a celulelor se numeste
sistem de Electroporare ireversibila (IRE).

Din cauza reflexului natural al corpului la impulsurile electrice de tensiune ridicata (500-3000 de
volti), pacientilor trebuie sa li se administreze o blocada neuromusculara (paralitica), in vederea
minimizarii miscarilor pacientului in timpul furnizarii impulsurilor. Prin urmare, toate procedurile
NanoKnife trebuie realizate sub anestezie generala. Prin urmare, pentru reducerea riscului de
aritmie, procedurile NanoKnife efectuate in cavitatea abdominala sau toracica a pacientului
necesita sincronizarea furnizarii impulsurilor cu ritmul cardiac al pacientului, lucru obtinut prin
utilizarea unui dispozitiv de declansare cardiac extern compatibil, conectat la generatorul
NanoKnife. Generatorul NanoKnife este proiectat sa furnizeze un impuls de tensiune ridicata pe
0 bataie a inimii, in perioada refractara (adica, cu 50 ms dupa detectarea undei R a pacientului
de catre dispozitivul de declansare cardiac).

Scopul vizat / Indicatii pentru utilizare

1.2.1 Scopul vizat

Ablatia tesutului prin electroporatia membranei celulare.

1.2.2 Indicatie de utilizare

Sistemul NanoKnife este indicat pentru ablatia tesutului prostatic la pacientii cu risc
intermediar de cancer de prostata.

Profil utilizator intentionat

Utilizatorii sistemului NanoKnife includ medici (chirurgi, radiologi interventionali) si membri
ai echipelor clinice (asistente, asistenti practicanti, asistenti medicali, asistenti chirurgicali,
tehnicieni chirurgicali/radiologi). Utilizatorii principali si extinsi pot utiliza interfata utilizatorului
pentru a controla generatorul NanoKnife si accesoriile periferice asociate, inclusiv configuratia
procedurii fizice (care poate include echipamentul si dispozitivele de manevrare, electrozii de
conectare, conexiunile ECG, conexiunea la sursa de alimentare, etc.), pot stabili protocoalele
de procedura, monitoriza progresul procedurii si opri procedurile, sub supravegherea si
indrumarea medicului curant primar.

Componente

Sistemul NanoKnife include trei componente: (1) generatorul NanoKnife, care functioneaza
in afara campului steril. (2) un comutator cu pedala dubla care este conectat la Generatorul
NanoKnife si functioneaza Tn afara campului steril si (3) Sonde cu un singur electrod, care
functioneaza in cadrul cdmpului steril. Sondele cu un singur electrod sunt de unica folosinta
pentru un pacient si sunt ambalate si furnizate sterile. Generatorul NanoKnife are sase mufe
pentru sonde, care permit utilizatorului s& conecteze pana la sase Sonde cu un singur electrod
in acelasi timp. Numai o singura pereche de sonde cu un electrod poate fi actionata la un
moment dat. Pentru mai multe detalii, consultafi Sectiunea 5 ,Functionarea sistemului”.
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1.5 Sectiuni

Manualul utilizatorului generatorului NanoKnife contine sectiuni progresive. Cititi in detaliu
acest manual pentru utilizator inainte de a utiliza sistemul. In cazul in care aveti dubii referitor
la utilizarea corecta a sistemului, nu ezitafi sa contactati furnizorul dvs. local sau producatorul.
Instructiunile de utilizare sunt disponibile Tn format electronic la adresa www.angiodynamics.

=
@©
®
(=
=
k53
@
n

com/ifu-dfu-portal.

1.6 Simboluri

Generatorul NanoKnife si etichetele contin simboluri. Tabelul 1.6.1 de mai jos contine o lista de
simbolul, semnificatia acestora si amplasarea fiecarui simbol pe generatorul NanoKnife si pe
etichete. Un glosar cu simboluri este prezentat in Sectiunea 16: din acest manual.

Tabelul 1.6.1: Simboluri de pe generatorul NanoKnife

Simbol

Semnificatie
Priza cu impamantare
de protectie

Amplasare

Marcheaza impamantarea de proteciie.
Verificati in interiorul dispozitivului.

Tnaltd tensiune periculoasa

Marcheaza fiecare componenta din
interiorul generatorului unde poate exista
o diferenta de potential de Tnalta tensiune,
cu exceptia tensiunii principale.

Deschis: Atunci cand
intrerupatorul electric principal
este apasat inspre pozitia
marcata de acest simbol,
generatorul este OPRIT.

Imprimat pe intrerupatorul electric principal

Inchis: Atunci cand intrerupatorul
electric principal este apasat
inspre pozitia marcata de acest
simbol, generatorul este PORNIT.

Imprimat pe intrerupatorul electric principal

Limite temperatura

Imprimat pe eticheta cutiei

Limite umiditate

Imprimat pe eticheta cutiei

Limite de presiune atmosferica

Imprimat pe eticheta cutiei

Conector sonda 1

Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 2

Imprimat Tn partea din fata a generatorului

Conector sonda 3

Imprimat in partea din fata a generatorului

ICICIC e el —| O B @

Conector sonda 4

Imprimat Tn partea din fata a generatorului

—NancKnife
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Simbol

Semnificatie
Conector sonda 5

Amplasare
Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 6

Imprimat Tn partea din fata a generatorului

Componenta aplicata de tip BF

Imprimat in partea din fata a generatorului,
intre conectorii sondelor

Tensiune periculoasa

Imprimat Tn partea din fata a generatorului,
intre conectorii sondelor

Oprire de urgenta

Imprimat in partea din fata a generatorului

Buton pentru oprire de urgenta

Imprimat Tn partea din fata a generatorului

IS ISRESIES

n
04

N/
~\

Indicator de stare al butonului
pentru oprire de urgenta

Imprimat Tn partea din fatd a generatorului

Conector al pedalei

Imprimat in partea din fata a generatorului

Mufa semnal sincronizarea ECG

Imprimat Tn partea din spate a
generatorului, deasupra conectorului
mama BNC.

Atentie: Indica faptul ca
utilizatorul trebuie sa citeasca
documentele Tnsofjtoare pentru
a intelege si/sau utiliza Tn mod
corect componenta marcata cu
acest simbol.

Imprimat pe placa cu date

Tnaltd tensiune periculoasa

Imprimat pe placa cu date

Curent alternativ: Indica tipul de
curent necesar.

Imprimat pe placa cu date

Putere siguranta

Imprimat pe placa cu date

= (IO @ | G[IN

Generatorul si toate
componentele sale trebuie
eliminate Tn conformitate cu
regulamentele locale pentru
eliminarea dispozitivelor
electronice.

Imprimat pe placa cu date
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Simbol

Semnificatie
Producator legal

Amplasare
Imprimat pe placa cu date

Data fabricatiei

Imprimat pe placa cu date

Rezonanta magnetica nesigura

Imprimat pe placa cu date

Masa; greutate

Imprimat pe placa cu date

Numar catalog

Imprimat pe placa cu date

Bl = 1

Numar de serie

Imprimat pe placa cu date

Reprezentant european autorizat

Imprimat pe placa cu date

si sub supraveghere medicala

EC [REP
Doar cu prescriptie. Pentru Imprimat pe placa cu date
R ONLY pregatirea si utilizarea doar sub
indrumarea unui medic autorizat

Marcajul Federal
Communications Commission
(Comisia federala de comunicatii)
certifica faptul ca produsul se
conformeaza regulilor FCC Part
15 (partea 15 a FCC) in ceea

ce priveste dispozitivele de
transmisie intentionala

Imprimat pe placa cu date

KIb.

" 1sTED'

Intertek

Marcajul ETL listed este

o atestare a conformitatji
produsului cu standardele de
securitate electrica

Nord Americane

Imprimat pe placa cu date

C€2797

Dispozitivul indeplineste
cerintele Regulamentului

privind dispozitivele medicale si
standardele de calitate adecvate
pentru sisteme.

Imprimat pe placa cu date

(@)

Acest dispozitiv emite
transmisiuni prin radiofrecventa

Imprimat pe placa cu date

—NancKnife
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1.7 Simboluri pe

componente specifice

Tabelul 1.7.1: Simboluri pe componente specifice

Simbol Semnificatie Amplasare
Indicator de pe consola pentru Deasupra tastaturii de pe consola
ﬁ alimentare cu energie. Este
aprins atunci cand consola
este pornita.
7\ Indicator Caps Lock de pe Deasupra tastaturii de pe consola

tastatura. Daca este aprins,
tastatura va scrie cu majuscule.

HDD

Indicator de stare al unitatii de
hard disc. Se aprinde intermitent
atunci cand unitatea de hard
disc este functionala.

Deasupra tastaturii de pe consola

16795933-15 REVB - Roméana
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SECTIUNEA 2: INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

21

2.2

Prezentare generala
Generatorul trebuie utilizat numai de personal calificat in mod corespunzator.

Legea federala sau a SUA permite utilizarea acestui sistem numai de catre un medic sau la
comanda acestuia.

Acest produs respecta cerintele Directivei Consiliului 93/42/EEC a Consiliului Comunitatilor
Europene (Directiva dispozitivelor medicale). Aplicarea ,Marcajului CE” pe instrument indica
respectarea acestei directive.

C€2/97

Instructiunile de siguranta incluse in acest manual sunt impartite in urmatoarele sectiuni:

Functii de siguranta ale generatorului — identifica functiile de siguranta disponibile pe produs,
pentru asigurarea unei utilizari sigure.

Contraindicatii — conditiile in care nu trebuie utilizat sistemul NanoKnife*.

Avertismente — instructiuni de siguranta care, daca sunt neglijate, pot conduce la evenimente
adverse grave ce pot implica pacientul, utilizatorul si orice alta persoana sau mediul inconjurator.

Precautii — instructiuni de siguranta care, daca sunt neglijate, pot conduce la evenimente
nedorite, cu o severitate marginala sau neglijabila, care poate implica pacientul, utilizatorul si
orice alta persoana sau poate conduce la defectarea dispozitivului.

Efecte adverse posibile — o lista de afectiuni care pot rezulta in urma unei ablatii.

Facilitati de siguranta ale generatorului

Generatorul incorporeaza urmatoarele facilitati de siguranta pentru a ajuta utilizatorul sa foloseasca
sistemul Tn siguranta:

e Sincronizarea ECG:
Generatorul NanoKnife are un set de sincronizare ECG ca setare implicita a modului de
furnizare a impulsului. Sincronizarea ECG trebuie activata pentru toate ablatiile pe torace
sau abdomen, in vederea evitarii potentialelor riscuri descrise mai jos.

¢ Comutatorul cu pedala dubla:
Generatorul NanoKnife include un comutator cu pedala dubla care previne furnizarea
accidentala a impulsurilor de procedura. Modul de functionare al pedalelor presupune ca
utilizatorul sa armeze mai intéi sistemul apasand pedala din stdnga (ARMARE), iar apoi,
secvential, sa dea drumul pedalei din dreapta (Impuls) in urmatoarele 10 secunde dupa
armare pentru a trimite energia la pacient.

¢ Restrictia curentului de emisie:
Atunci cand generatorul simte ca tensiunea dintre oricare pereche de electrozi depaseste
parametrii de functionare, impulsurile ramase din setul de curent de 10 impulsuri sunt oprite.
Aceasta facilitate de siguranta ofera protectie in cazul aplicarii unei energie de emisie care
depaseste setarile curente maxime.

e Test de conductivitate:
Dupa pozitionarea sondelor cu electrozi si inainte de furnizare impulsurilor, generatorul trimite
un impuls de joasa energie intre fiecare pereche de sonde active din zona de ablatie, pentru a
confirma ca impedanta tesuturilor este in intervalul de valori acceptabil.

N mal miE 16795933-15 REVB - Romana
- an<ci\nne " - - -
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.0

N
©
(5]
=
=]

=
o
[}

n

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian

Z eaunijoag

2.3 Contraindicatii
Procedurile de ablatie care utilizeaza sistemul NanoKnife sunt contraindicate in cazurile urmatoare:

Ablatia leziunilor situate Tn regiunea toracica, in prezenta stimulatoarelor cardiace sau a
defibrilatoarelor implantate;

Ablatia leziunilor situate in vecinatatea unor dispozitive electronice implantate cu parti
metalice;

Ablatia leziunilor situate la nivelul ochilor, inclusiv a pleoapelor;
Antecedente ale pacientului de epilepsie sau aritmie cardiaca;
Antecedente recente de infarct miocardic.

2.4 Avertismente

2.41

2.4.2

16795933-15 REVB - Roméana

Probleme clinice (inclusiv aritmie, hipertensiune si riscuri de trombi)

Dispozitivul NanoKnife a fost evaluat pentru ablatia tesutului prostatic la pacientii cu risc
intermediar de cancer de prostata. Utilizarea acestui dispozitiv in alte organe pentru alte
stari de boala nu a fost evaluata in totalitate.

Pacientii cu intervale Q-T mai mari de 500 ms (milisecunde) prezinta un risc crescut de
trimitere inadecvaté a energiei si de aritmie. In cazul acestor pacienti este esentiala verificarea
functionarii corespunzatoare a unui dispozitiv de sincronizare, thainte de a initia trimiterea
impulsului de energie.

Trimiterea asincrona de energie [modul 90 PPM (impulsuri pe minut)] poate declansa o
fibrilatie atriala sau ventriculara, mai ales la pacientii cu afectiuni cardiace organice. Aveti grija
sa aveti imediat la dispozitie sisteme interventionale (de exemplu, defibrilatoare) si personal
instruit corespunzator pentru a trata posibilele aritmii cardiace (vezi Sectiunea 6.6).

Utilizarea dispozitivelor de sincronizare QRS a caror emisie nu este compatibila cu
specificatiile prezentate in acest manual poate determina aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara.

In cazul pacientilor cu dispozitive electrice implantabile, trebuie adoptate masuri de precautie
suplimentare. Notati contraindicatiile pentru anumiti pacienti.

Exista riscuri potentiale asociate cu locatia de ablatie: aproape de pericard (tahicardie) sau
aproape de nervul vag (bradicardie).

Tn plus, pacientii pot fi supusi riscului de blocada musculara sau analgezie anestezica
insuficienta (tahicadie reflexa si hipertensiune reflexa); pacienti cu un ritm anormal

al sinusurilor nainte de ablatie (aritmie); pacienti cu antecedente de hipertensiune
(hipertensiune) sau pacienti cu trombozéa venoasa portala partiald, presiune venoasa
centrala redusa (CVP) si afectiuni protrombotice (trombozéa venoasa).

Utilizarea electrozilor
Evitati insultele vasculare repetate in timpul amplasarii electrozilor.

Dupa cum este anticipat pentru o procedura cu ac, insultele vasculare repetate cauzate
de inserari multiple a unui electrod intr-un vas in timpul amplasarii electrozilor poate
cauza tromboza.

Asigurati indrumare imagistica continua Tn timpul amplasarii acului. In caz contrar, puteti
provoca vatamari traumatice fata de structurile din jur.

Trebuie sa aveti grija in timpul amplaséarii electrozilor in zonele care necesita separarea sau
retragerea tesutului, pentru a evita deteriorarea tesutului din jur.

Pentru a evita riscul de infectie, pastrati intotdeauna ambalajul protector al electrozilor
(capace, tuburi etc.) atunci cand electrozii nu sunt introdusi in pacient.

NancKnife—
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Trebuie sa utilizati doar sonde cu electrozi cu o izolatie electrica intacta. Electrozii
cu izolatia electrica deteriorata trebuie indepartati imediat si nu trebuie conectati la
generatorul NanoKnife.

Pentru a pastra sterilitatea electrozilor, nu ii scoateti din ambalaj decat in momentul in care
utilizatorul este pregatit sa aplice electrozii pe pacient.

Nu utilizaii electrozii dupa data de expirare imprimata pe ambalaj. Respectati instructiunile
specifice ale producatorului electrozilor (de exemplu cele imprimate pe ambalajul electrozilor).

Utilizati numai sonde cu electrozi AngioDynamics impreuna cu generatorul sistemului NanoKnife.
Mentineti separarea electrica a electrozilor fata de impamantarea de siguranta, astfel
o Deconectati de la generator toti electrozii care nu sunt aplicati pe pacient.

o  Evitati clamparea cablului electrozilor, cu exceptia cazului in care suntefi instruit sau
autorizat Tn mod specific in acest sens de catre producatorul electrozilor.

o Nu conectati niciun alt dispozitiv (de exemplu de masurare) la electrozi decét daca a fost
furnizat si indicat Tn mod special pentru a fi utilizat astfel de catre producator.

Utilizarea generatorului (inclusiv pericolul de electrocutare)

Avertisment: Nu este permisa efectuarea vreunei modificari a acestui echipament.

Avertisment: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai
la o priza electrica de perete cu impamaéantare de protecie.

In interiorul generatorului se produc tensiuni periculoase, ce pot fi fatale. Generatorul nu
contine componente ce pot fi depanate de catre utilizator si nu trebuie deschis.

Nu utiliza{i generatorul in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile sau explozive.

Pentru siguranta electrica, generatorul are nevoie de impamantare. Utilizati numai cabluri
electrice de alimentare de uz medical, de exemplu cele furnizate de catre producator.

Tnainte de conectarea generatorului la sursa principalé de electricitate, verificati cablurile
electrice de alimentare pentru a nu fi deteriorate. In cazul in care observati semne de
deteriorare, cablurile electrice de alimentare nu pot fi reperate.

Nu conectati sau deconectati generatorul de la cablul electric de alimentare cu méinile ude.

Asigurati-va sa conectati cablul electric de alimentare la o priza electrica cu
impamantare corespunzatoare.

Ori de céate ori este necesar, inlocuiti sigurantele generatorului numai cu sigurantele
specificate in acest manual, vezi Sectiunea 14.3.

Intretinerea trebui efectuatd numai de personal instruit. Generatorul trebuie supus unei
intretineri preventive periodice, asa cum este specificat in sectiunea Intretinere si service,

vezi Sectiunea 13.2.

Manualul utilizatorului NanoKnife este o componenta fundamentala a generatorului si trebuie
sa il insoteasca in permanenta. Utilizatorii trebuie s& consulte acest manual pentru informatji
corecte si complete referitoare la utilizarea generatorului.

2.5 Precautii

Electrozii care nu sunt paraleli unul fata de altul pot cauza o ablatie incompleta.

Electrozii pozitionati inadecvat sau implanturile metalice din camp pot distorsiona campul de

ablatie dorit.

+ Pozitia electrozilor trebuie monitorizata in timpul furnizarii impulsurilor pentru a va asigura ca
adancimea sondei nu se modifica din cauza reactiei tesuturilor.

—NancKnife

16795933-15 REVB - Romana
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.0

N
©
(5]
=
=]

=
o
[}

n

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian

Z eaunijoag

16795933-15 REVB - Roméana

Trebuie sa pastrati o distanta de cel putin 65 cm intre panoul frontal al generatorului si celelalte
dispozitive medicale susceptibile la interferente RF, cum ar fi, dar fara a ne limita la, stimulatoare
cardiace sau defibrilatoare cardiace implantabile.

Electrozii sunt supusi unei energii electrice potential daunatoare. Nu atingeti partile metalice ale
electrozilor in timpul unei proceduri in desfasurare.

Efectele procedurilor NanoKnife asupra fetilor nu sunt cunoscute. Procedurile efectuate asupra
femeilor Tnsarcinate trebuie studiate numai dupa ce va asigurati ca beneficiile procedurii depasesc
riscurile acesteia.

Siguranta si eficacitatea procedurii pot fi afectate daca sunt utilizati alfi electrozi decéat cei furnizati
de AngioDynamics sau de catre un distribuitor autorizat.

Hipertensiune intraoperatorie poate fi o indicatie a administrarii unei anestezii insuficiente,
care poate include o administrare insuficienta de substante narcotice. Afectiunile care implica
stimularea musculara necesita corectarea farmacologica imediata. Toate administrarile
anestezice trebuie sa urmeze instructiunile ASA (Societatea americana pentru anesteziologie)
sau echivalente.

Incercarile de furnizare a energiei trebuie incetate dupa o avertizare de tensiune ridicaté in timpul
unei ablatii in locatii anatomice n care existd lumeni apropiati sau alte structuri critice. Incercarile
continue de furnizare a energiei in timpul avertizarilor repetate de tensiune ridicata in timpul unor
astfel de ablatii pot cauza formarea de fistule, in special la pacientii care au fost supusi anterior
terapiei cu radiatii sau operatiilor in zona apropiata de ablatie.

Utilizarea unor parametrii definiti de utilizator in locul celor impliciti mareste riscul unor proceduri
ineficiente sau a unor complicatii post-procedurale.

in momentul trimiterii impulsurilor, evitati scurt-circuitarea electrozilor. Contactul dintre doi
electrozi sau o distanta dintre doi electrozi mai mica de 5 mm (milimetri) pot determina aparitia
scurt-circuitarii in timpul livrarii de energie, determinénd o ablatie incompleta.

Asigurati-va ca generatorul este conectat la o sursa de alimentare electrica adecvata
(vezi Sectiunea 14.2) si ca priza de electrica este adecvata pentru furnizarea energiei necesare.

Nu utilizati generatorul in cazul in care este suspectata o defectiune. Contactati producatorul sau
furnizorul local autorizat.

Evitati varsarea intentionata sau accidentala de lichide pe generator. Nu tineti recipiente cu lichide
pe generator. Nu manevrati echipamentul cu méinile ude.

Pastrati generatorul ferit de lumina directa a soarelui, de surse de caldura si praf. Nu expuneti
ecranul tactil LCD la lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de timp.

Respectati conditiile de mediu de operare si pastrare, specificate in Sectiunea 14.4. Verificati ca
grilajele de ventilatie, aflate pe panoul posterior al generatorului si sub consola, pentru a permite
ventilarea corespunzatoare a circuitelor interne.

Evitati mutarea dispozitivului atunci cand este alimentat cu energie. Evitati provocarea de socuri
echipamentului in timpul transportului.

Evitati zgarierea ecranului tactil LCD pentru a pastra calitatea imaginii.

Inainte de curatarea dispozitivului, opriti-l si deconectati cablul electric de alimentare
al generatorului.

OPRITI generatorul inainte de a conecta dispozitivele externe.
Conectati numai dispozitive care respecta regulamentele relevante (IEC 60601-1).

Nu pozitionati echipamentul electric medical (ME) astfel incat sa fie dificil sa il scoateti din priza in
cazul unei urgente.

Pentru a izola echipamentul electric medical (ME) de sursa de alimentare electrica, deconectati
dispozitivul de la priza de perete sau de la sursa de alimentare.

NancKnife—
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2.6

Efecte adverse potentiale

Efectele adverse ce pot fi asociate cu utilizarea sistemului NanoKnife includ, dar nu sunt limitate la,
urmatoarele:

Aritmie

o  Fibrilare sau tulburare atriala
o Bigeminitate

o Bradicardie

o Blocaj cardiac sau blocaj
atrioventricular

o Tahicardie paroxistica
supraventriculara

o  Tahicardie

> Tahicardie reflexa

»  Tahicardie ventriculara
o  Fibrilare ventriculara

Vatamarea unor structuri anatomice critice
(nervi, vase si/sau canale)

Disurie
Epididimita
Disfunctie erectila
Formare de fistule

Hematurie

Hematom

Hemoragie

Hemotorax

Infectie

Pneumotorax

Prostatita

Hipertensiune reflexa
Perforatie mecanica neintentionata
Strictura uretrala
Incontinenta urinara
Retentie urinara
Urosepsis

Stimulare vagala, asistola
Tromboza venoasa

Notificare numai pentru Uniunea Europeana: Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui
dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la adresa complaints@angiodynamics.com si la
Autoritatea Nationald Competenta. Consultati urmatoarea adresa web pentru informatii de contact ale

autoritatilor competente. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_

contact_points.pdf

—NancKnife
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SECTIUNEA 3: COMPONENTE GENERATOR

3.1 Prezentare generala

Generatorul sistemului NanoKnife utilizeaza sonde de unica folosintd cu un singur electrod
pentru a transmite energia de la generator la o regiune de ablatie tinta.

Generatorului NanoKnife din Figura 3.1.1 include urmatoarele:

1. Ecran tactil LCD 3. Uitate de alimentare si

2. Consola si tastatura cablu electric

4. Comutator cu pedala dubla

Figura 3.1.1: Generator NanoKnife — Componente principale

3.2 Descrierea generatorului NanoKnife
Interactiunea dintre utilizator si generator este similard cu utilizarea unui computer personal;
utilizatorul opereaza generatorul prin intermediul consolei si a ecranului tactil LCD. Consola
include o tastatura conventionala cu indicatori luminosi pentru alimentare cu energie, Caps Lock
si functia unitatii Hard Disc, un suport tactil cu doua butoane si doua porturi USB localizate pe
panoul din partea dreapta.

16795933-15 REVB - Roméana
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Detaliile componentelor anterioare si din partea laterala dreapta ale generatorului, inclusiv consola,
sunt ilustrate in Figura 3.2.1, in timp ce numele elementelor generatorului sunt prezentate Tn
Tabelul 3.2.1.
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Figura 3.2.1: Generator NanoKnife — Componente din partea anterioara laterala

Tabelul 3.2.1: Generator NanoKnife — Componente din partea anterioara laterala

Consultati Componenta Descriere
Figura 3.2.1
1 Ecran tactil LCD Afiseaza interfata grafica cu utilizatorul
2 Eticheta ecran LCD Contine logo-ul NanoKnife
3 Tastatura Serveste la introducerea datelor si interactiunea
cu generatorul
4 Porturi USB Porturi USB pentru conectarea dispozitivelor de
stocare USB
5 Tava Ofera un loc pentru dispozitivul de
declansare cardiac.
Buzunare laterale Proiectate ca spatii de pastrare pentru pedala,
6 electrozi si a alte accesorii, precum manualul
de utilizare
Frane pentru rotile Fiecare roata anterioara este prevazuta cu o
7 anterioare parghie pentru a bloca roata; parghia coborata
opreste roata, parghia ridicata elibereaza roata
. 16795933-15 REVB - Romana
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3.3 Generatorul NanoKnife — Componente anterioare inferioare

Exista cinci elemente ale panourilor anterior/inferior ale generatorului, ilustrate in Figura 3.3.1
si descrise in Tabelul 3.3.1.

Figura 3.3.1: Generator NanoKnife — Componente anterioare inferioare

Tabelul 3.3.1: Generator NanoKnife — Componente anterioare inferioare

Consultati Componenta Descriere
Figura 3.3.1

Conectori pentru sase Mufe pentru electrozi
sonde cu electrod

r QYU
[O)0)0,

Antena 7 Antena 7 este destinata doar pentru proceduri
2 de service, etc. Aceasta nu este utilizata pentru
proceduri clinice.
Butonul Red STOP Cand este apasat, deconecteaza la interior
(Oprire de urgenta), conectorii electrozilor. Permite intreruperea
3 identificat prin simbolul procedurii fara a detasa electrozii de la pacient.
/’ Energia acumulata in unitatea de alimentare este
\') descarcata. Rotiti in sens orar pentru a-l elibera.
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Indicator de stare pentru | Cand este aprins indica faptul ca butonul Red

butonul Red STOP STOP (Oprire de urgenta) este eliberat si
(Oprire de urgenta) procedura poate incepe. Daca NU este aprins,
4 0= | butonul Red STOP (Oprire de urgenta)
' _ este angrenat si unitatea se afla in modul
®=0 de siguranta. Butonul Red STOP (Oprire de o
urgenta) trebuie eliberat pentru a continua =
cu procedura. E
Conector ~ Loc de conexiune pentru comutatorul cu pedala o
5 pentru pedala, dubla
identificat prin —
simbolul

3.4 Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife — Componente
posterioare inferioare

Unitatea de alimentare a generatorului efectueaza toata activitatea procedurala pentru efectuarea
ablatiei si masuratori. Operatorul interactioneaza cu unitatea de alimentare prin intermediul
comutatorului cu pedala dubla, care porneste procedura. Figura 3.4.1 si Tabelul 3.4.1 furnizeaza
detalii ale componentelor panoului posterior al generatorului. Panoul posterior al unitatii de
alimentare a generatorului include intrerupatorul de alimentare cu energie si conectorii pentru
unitatea de alimentare electrica si dispozitivul extern pentru sincronizare ECG.

Figura 3.4.1: Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife — Componente
posterioare inferioare
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Tabelul 3.4.1: Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife — Componente

posterioare inferioare

Consultati

Componenta
Figura 3.4.1

Descriere

Grupul de alimentare cu Inglobeaza intrerupétorul electric principal,
1 energie electrica conectorul cablului electric si glisiera cu
sigurantele de protectie
2 Glisiera cu sigurante de Loc in care se introduc sigurantele de protectie;
protectie permite selectarea tensiunii de alimentare
3 Comutator de alimentare | PORNESTE/OPRESTE generatorul
la retea
4 Conector pentru cablu Conecteaza cablul electric de alimentare
5 Conector pentru Conecteaza un dispozitiv de declansare
sincronizare externa cardiaca, de ex. un dispozitiv de detectare QRS
Placa cu date Indica numele unitatii, modelul, numarul de
6 serie, producatorul, specificatii de alimentare
electrica si specificatiile sigurantelor electrice

3.5 Manerul posterior al generatorului NanoKnife

Manerul posterior este proiectat pentru mutarea generatorului. Generatorul trebuie ridicat
doar de maner pentru a-l deplasa peste un obstacol. De asemenea, acesta este util pentru
infasurarea in jurul lui a cablului electric de alimentare, cand acesta nu este folosit, vezi

Figura 3.5.1.

Figura 3.5.1: Manerul posterior al generatorului NanoKnife
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3.6 Echipamentul si componentele furnizate
Tabelul 3.6.1 prezinta componentele generatorului si cantitatea in care acestea sunt furnizate.

Tabelul 3.6.1: Echipamentul si componentele furnizate

Cantitate Componenta

1 Generator
1 Comutator cu pedala dubla
1 Cablu de alimentare
Optional | Electrozi (achizitionati separat)

NOTA: Comutatorul cu pedald dubla este o components esentiala a sistemului NanoKnife.
Este clasificata IPX-8. Este necesara utilizarea exclusiva a componentelor originale furnizate
de producatorul NanoKnife sau de catre un distribuitor autorizat.

3.7 Ecran tactil LCD
Unghiul de vizualizare al ecranului LCD este cuprins intre 45° inspre inainte si 90° inspre
inapoi, Figura 3.7.1.

Procedure Setup

cer. "

¥

Figura 3.7.1: Ecran tactil LCD pentru generatorul NanoKnife

—NancKnife

16795933-15 REVB - Roméana

16

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.0

<
(10}
(]
c
=]

=3
[$3
[}

wn

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-15B_Romanian

¢ eaunijoag

3.8 Componentele consolei

Exista sase componente ale consolei generatorului, ilustrate in Figura 3.8.1 si descrise in

Tabelul 3.8.1.

Figura 3.8.1: Componentele consolei generatorului NanoKnife

Tabelul 3.8.1: Descrierile componentelor consolei

Consultati Componenta

Descriere

Figura 3.8.1

functionarea unitatii
Hard Disk, identificat prin
simbolul HDD

1 Suport tactil cu butoane Muta indicatorul de pe ecran de-a lungul
spre stanga si spre ecranului pentru a interactiona cu aplicatiile;
dreapta cele doua butoane inlocuiesc butoanele

conventionale drept si stdng ale mouse-ului.

2 Maner anterior Util pentru mutarea dispozitivului.

3 Indicator luminos pentru Cand este aprins indica faptul ca hard discul

este in prezent functional.

4 Indicator Caps Lock

identificat prin simbolul i

Cand este aprins indica faptul ca literele
introduse de la tastatura vor fi majuscule.

5 Indicator pentru
alimentarea cu energie a
consolei, identificat prin

simbolul &%

Cand este aprins, indica alimentarea cu energie
a consolei.

6 Porturi USB

Porturi USB pentru conectarea dispozitivelor de
stocare USB
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3.9

Componentele sondei cu electrod
Sondele cu electrozi sunt puse la dispozitie de AngioDynamics pentru a fi utilizate impreuna cu
generatorul NanoKnife.
Sonde cu un singur electrod sunt dispor]ibile cu lungimi de 15 cm si 25 de cm. Pentru o procedura
sunt necesare minimum doua sonde. In functie de dimensiunea tesutului pentru ablatie, intr-o
procedura pot fi utilizate maximum sase sonde. Sondele pot fi repozitionate dupa fiecare procedura
pentru a acoperi o regiune tintd mai mare.
Este disponibil un accesoriu optional - un distantier pentru sondele cu un singur electrod, util
pentru distantierea sondelor la o valoare fixa si la pastrarea paralela a sondelor.
Pentruinformatii detaliate referitoare la componentelor sondelor cu electrozi, consultati instructiunile
de utilizare (IFU) ale sondelor cu electrozi.
Pentru mai multe informatji despre electrozii disponibili, consultafi reprezentantul de vanzari al
AngioDynamics sau al distribuitorului autorizat.

. 16795933-15 REVB - Romana
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SECTIUNEA 4: INSTALAREA Sl PORNIREA

4.1

Locatia si instalarea
Generatorul trebuie instalat si utilizat intr-un mediu care se conformeaza cu conditiile de operare
specificate In Sectiunea 14.4.

Generatorul trebuie instalat pe suprafete rigide, adecvate pentru a-i suporta greutatea, conform
celor specificate in Sectiunea 14.6.1.

In plus, generatorul trebuie instalat astfel incat orice suprafaté paralel cu panoul posterior al unitati
de alimentare si in relatie cu grilele de ventilatie sa ramana la cel putin 5 cm (centimetri) distanta.
Trebuie sa aveti grija sa evitati utilizarea unor elemente (de ex. huse protectoare pentru praf) care
pot obtura grilele de ventilatie.

411

4.2

16795933-15 REVB - Roméana

Instructiuni de instalare

Conectati cablul electric de alimentare (furnizat de producator) la conectorul pentru cablu
de pe panoul posterior.

Conectati stecarul la o priza electrica cu impamantare de proteciie.

PORNITI generatorul de la intrerupatorul electric principal de la grupului de alimentare
cu energie electrica, situat pe panoul posterior al unitatii de alimentare. Sistemul este
PORNIT atunci cand intrerupatorul electric este apasat in pozitia ,I”. Cand intrerupatorul
se afla in pozitia ,O”, dispozitivul este OPRIT.

Testare automata la pornirea generatorului NanoKnife
Pentru a porni generatorul NanoKnife, efectuati pasii de mai jos:

1.

Mutati intrerupatorul electric localizat pe panoul posterior al unitatii de alimentare in pozitia
,I”. Indicatorul luminos verde de alimentare cu energie de pe consola se aprinde, in timp ce
pe consola incepe incarcarea sistemului de operare. In cazul in care generatorul nu porneste,
consultati Sectiunea 12, Depanare.

Asteptati aproximativ 10 secunde pentru ca semnalul video sa apara pe ecranul LCD.

Verificati ca indicatorul de stare al butonului Red STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul
anterior al generatorului sa fie aprins verde. Daca nu este aprins, rotiti butonul Red STOP
(Oprire de urgenta) in sens orar, asa cum este indicat pe buton, pentru a elibera butonul
Red STOP (Oprire de urgenta).

Generatorul NanoKnife va incepe testarea automata la pornire. Acesta va rula o serie de
teste Tnhainte ca utilizatorul sa aiba acces la software-u