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AVERTISMENTE

NU utilizati un dispozitiv cu izolatie deteriorata.
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NU atasati la dispozitiv niciun accesoriu care nu este furnizat de
AngioDynamics si care nu este indicat pentru a fi utilizat cu acest
dispozitiv. Accesoriile pot deteriora izolatia si pot contribui la vatamarea
pacientului.

Nesigur pentru MR: Acest dispozitiv nu trebuie utilizat
impreuna cu indrumarea imagistica IRM, deoarece nu a
fost testat pentru compatibilitate IRM.

ATENTIE

]&' ONLY Legea federala (SUA) permite comercializarea acestui
dispozitiv numai de cétre un medic sau la prescriptia acestuia.

Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena pentru utilizarea la un singur
pacient. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintéd creeaza riscul de
infectare a pacientului sau utilizatorului. Contaminarea dispozitivului
poate duce la ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului. Depozitati
sonda cu un singur electrod NanoKnife intr-un loc racoros si uscat.
Inspectati fnainte de utilizare pentru a vé asigura ca nu a intervenit nicio
deteriorare in timpul transportului. Nu utilizati daca bariera sterild este
livrata deschisé sau deterioraté. Nu resterilizati. Reprocesarea poate sa
compromitd integritatea dispozitivului si / sau poate duce la defectarea
acestuia. Nu utilizati daca etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

» Sondele NanoKnife sunt considerate ca fiind dispozitive ascutite.
Dispozitivele folosite si nefolosite trebuie eliminate in conformitate
cu politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale
referitoare la astfel de dispozitive.

 Distantierele de sondd NanoKnife reprezintd, dupa utilizare,
deseuri biomedicale contaminate. Dispozitivul folosit trebuie
eliminat in conformitate cu politica spitalului, a administratiei
si/sau a autoritatii locale referitoare la astfel de deseuri.

* Sonda este destinata utilizarii numai impreuna cu un generator
*AngioDynamics *NanoKnife. nainte de operarea unitétii, medicul
trebuie sa citeasca atent manualul de utilizare pentru sistemul
NanoKnife. Nota: Sondele cu un singur electrod NanoKnife
(fara activare) se utilizeaza numai cu sistemul NanoKnife 2.2.0.
Pentru fiecare procedura NanoKnife 2.2.0, trebuie ca cel putin
una dintre sondele utilizate s& fie o sonda NanoKnife cu activare.

« Evitati atingerea sondelor cu un singur electrod NanoKnife in timpul
transmiterii impulsurilor. Asigurati-va c& ambii electrozi ai sondei cu
un singur electrod NanoKnife sunt complet introdusi in tesutul vizat
inainte de a initia transmiterea impulsurilor.

* Nu indoiti sonda cu un singur electrod NanoKnife, deoarece acest
lucru poate duce la deteriorarea izolatiei.

* Nu atasati la dispozitiv niciun accesoriu care nu este furnizat
de AngioDynamics si care nu este indicat pentru a fi utilizat cu
acest dispozitiv. Accesoriile pot deteriora izolatia si pot contribui
la vatamarea pacientului. Plasarea unei sonde cu un singur
electrod fara o indrumare continué a imaginii poate creste riscul
de perforatie mecanica neintentionatd, de deteriorare a structurilor
anatomice critice si/sau de distrugere neintentionata a tesuturilor.
Se recomanda utilizarea unui echipament de imagistica cu
capacitati de fnalta definitie fn cazul procedurilor in care o zona
tinta implica sau este adiacenté unor structuri critice. Utilizarea
unui echipament de imagistica inadecvat poate duce la perforatii
mecanice neintentionate, la deteriorarea structurilor anatomice
critice si/sau la hemoragii.

» Consultati Manualul de utilizare a generatorului NanoKnife pentru lista
completé de avertismente si precautii.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

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

o Aritmie * Vatamarea unor structuri
anatomice critice

o Fibrilatie sau tulburare 8
(nervi, vase, canale)

atriala

o Bigeminism * Formare de fistule

o Bradicardie * Hematom
o Blocaj cardiac sau blocaj ° Hemoragie
atrioventricular e Hemotorax

o Tahicardie paroxistica e Infectie

supraventriculara » Contractie musculara

o Tahicardie e Pneumotorax

> Tahicardie reflexa * Hipertensiune reflexa

> Tahicardie

. * Perforatie mecanica
ventriculara

neintentionata
© Fibrilatie ventricular * Stimulare vagald, asistola
* Tromboza venoasé
DOMENII DE UTILIZARE

Sondele cu un singur electrod trebuie utilizate cu sistemul NanoKnife.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sondele cu un singur electrod sunt sonde cu ace de trocar cu calibru de 19,
disponibile in lungimi de 15 cm si 25 cm. Cu izolatia inclusa, diametrul este
de calibru 18.

REF 20400104
Sonda cu un singur electrod
15cm

REF 20400106
Sonda cu un singur electrod
25cm

Figura 1: Configurdri ale sondei
Sondele sunt compuse din:

-

. Electrod activ, lungime ajustabila cu incremente de 0,5 cmde la0 -4 cm
prin intermediul dispozitivului pentru deget.

. Teaca pentru izolatie.
. Ac de calibru 19 cu marcaje de adancime si varf ecogen al acului.
. Cablu conector de 10 picioare (3 m).

oW N

. Etichete sterile pentru identificarea numarului portului pentru generator
la care va fi conectata sonda (furnizate numai cu sonda cu activare cu
un singur electrod).

— Electrod activ

~S

X Teaca pentru izolatie
S -
Varf ecogen ispozitiv
al acului ;7 pentru deget

Conector pentru cablu
Figura 2: Componentele sondei

Sonda cu activare cu un singur electrod poate fi atasaté oricarui port de iesire
al generatorului. In functie de dimensiunea tesutului moale pentru ablatie, pot
fi utilizate maximum sase sonde in acelasi timp. Sondele pot fi repozitionate
dupa fiecare ablatie pentru a acoperi o regiune mai mare, conform indrumarilor
software-ului generatorului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Consultati manualul de utilizare pentru sistemul NanoKnife
si familiarizati-va cu operarea generatorului.

2. Porniti generatorul.

3. Tnaintea utilizarii, inspectati toate dispozitivele si ambalajele pentru
avarii. NU utilizati niciun dispozitiv avariat sau daca bariera sterila
este deteriorata.

4. Utilizand o tehnica sterild, deschideti ambalajul si scoateti cu

grija dispozitivul. Inlaturati si aruncati teaca de protectie in timpul
transportului care acopera acul.

5. Etichetele sterile sunt incluse cu sonda cu activare cu un singur
electrod si pot fi utilizate pentru identificarea conectorului si a
butoanelor de manevrare corespunzétoare care vor fi atasate
fiecarui port al generatorului in timpul procedurii.

Figura 3: Etichete pentru conector i butonul de manevrare

6. Atasati conectorii pentru cablu la panoul frontal al generatorului.
Nota: Daca este nevoie de folosirea unei forte excesive pentru
conectarea cablului la generator, verificati daca pinul din conectorul
pentru cablu nu este indoit.

7. Programati generatorul la parametrii necesari pentru obtinerea zonei
de ablatie dorite. Pentru instructjuni de programare specifice, consultati
manualul de utilizare al generatorului.

a. Rezultate tipice (pe baza datelor de la porcine in vivo) pentru
doud sonde la distanta de 1 cm cu lungimea electrodului activ
setatd la 2 cm.

Setari generator:

Sondd + | Sonda- | Tensiune L_unglme . b .
impuls | impulsuri
1 2 2000 V 100 us 90

" }>10mm‘|

—

22mm 20 mm . . 12mm

Y |
N IBmmA

VEDERE DIN FATA VEDERE DE JOS

Figura 4: Rezultate tipice pentru ablatie pe baza datelor de la
porcine in vivo

b. Rezultate tipice (pe baza datelor de la porcine in vivo) pentru
doud sonde la distanta de 1,5 cm cu lungimea electrodului
activ setata la 2 cm.

Setéri generator:

Sonda + | Sondd - | Tensiune L.ungnme . . .
impuls | impulsuri
1 2 2500 V 100 ps 90
Tl }‘15 mm —|
|
30 mm 20 mm ® ® 17 mm
_ ‘ 25mm 4|
VEDERE DIN FATA VEDERE DE JOS

Figura 5: Rezultate tipice pentru ablatie pe baza datelor de la
porcine in vivo

8. Ajustati expunerea electrodului utilizand dispozitivul pentru deget,
apasand in jos pe capétul proximal ridicat pentru deblocare.
Expunerea poate fi ajustata de la 0 la 4,0 cm in incremente
de 0,5 cm. Precizia ajustarii expunerii este de +/- 0,15 cm.
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in conformitate cu cerintele codului 21 CFR, partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar cu simboluri care apar fara text.

_ i 0 05510152025303540 NanoKnif . i . . . R
Y - H D Simbol Ref D.enumlree.l Semnificatia simbolului
simbolului }
ﬂ = “ 5.1.1 | Producétor Indica producatorul dispozitivului medical.?
,=.:|" " 6 051015202530 35 40 NanoKnife* —
5.1.2 Reprezgntant autorlzat]n Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea europeana.?
Comunitatea europeana
i G AR A i M 5.1.3 | Data fabricatiei Indicé data la care a fost fabricat dispozitivul medical.2

.—.:-:\ ; 0 0510 Q 2025303540 NanoKnife*

Electrod activ expus A

\— Setare dispozitiv 5.1.4 | Termen de utilizare Indica data dup care dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.*
pentru deget
Figura 6: Ajustarea expunerii electrodului
3 . - . . L 5.1.5 | Cod lot Indica codul de lot al producatorului, in vederea identificarii lotului.2

9. Verificati punctul si traiectoria de intrare a fiecarei sonde cu un P

singur electrod inainte de introducere, cu ajutorul echipamentului - . N . . NI

imagistic. Utilizand indrumarea imagistica, sondele trebuie plasate m 5.1.6 | Numér catalog Indica numarul de catalog al producatorului, in vederea identificarii dispozitivului medical.

in zona tesutului de interes cat mai paralel posibil. Plasarea unei

sonde cu un singur electrod fara o indrumare continua a imaginii @ 5.1.8 | Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in localitate.?

poate creste riscul de perforatie mecanica neintentionata, de

deteriorare a structurilor anatomice critice si/sau de distrugere B ) o o o . B ] o

neintenionaté a tesuturilor. UtiIizati unul sau mai multe distantiere 5.2.3 | Sterilizat cu oxid de etilena Indica faptul ca dispozitivul medical a fost sterilizat cu oxid de etilend.?

pentru sonda cu un singur electrod NanoKnife, pentru a ajuta

amplasarea sondelor cu un singur electrod in paralel unele fata 5.2.6 | Anu se resteriliza Indicé faptul c& este un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat.”

de altele sila o distanta fixa intre ele.
10. Amplasati cu atentie si sistematic fiecare sonda cu un singur I .
' Lo R . N Nu utilizati daca ambalajul s P . - " . . .
electrod, folosind echipamentul imagistic pentru indrumare 528 este deteriorat Indica faptul cé dispozitivul medical nu trebuie utilizat dacé ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
imagistica continud, evitand obstacolele din tesut si structurile
critice. Sondele trebuie plasate astfel incét sa fie situate intr-un 5941 | Sistem de barier sterts Indic un sistem de bariers sterl unica.-
plan cat mai paralel posibil una fata de cealalta. Evitati sa plasati < unica ncica un sistem Ce bariera sterlia unica.
sondele cu un singur electrod astfel incat acestea sa devina <~
convergente la varf. Amplasarea sondei convergente poate duce //it 5.3.2 | Ase feri de lumina soarelui | Indica faptul ca dispozitivul medical trebuie protejat de sursele de lumina.®
la un curent ridicat in timpul transmiterii impulsurilor. *
11. Marcajele de pe ac pot ajuta la plasarea dispozitivului. Marcajele g saa |a i ' Indic fantul ¢ dispoaitvul medical trebuie profeiat ed e

extind acul in incremente de 1,0 cm. T 3. se mentine usca ndica faptul c& dispozitivul medical trebuie protejat de sursele de umezeala.

~-Adancime 5 cm “-Adancime 10 cm @ k- 536 Em‘;;ﬂsg'oara de Indica limita superioara de temperatura la care poate fi expus n sigurant dispozitivul medical.?
Figura 7: Marcajele de adancime de pe ac
X .. - » - " » Indica faptul c& dispozitivul medical este destinat unei singure utilizéri sau pe un singur pacient in timpul unei

12. Verificati imagistic pozitia sondelor. Acele trebuie sé fie verificate @ 54.2 | Anu se reutiiza singure ;froceduri.ap ¢ i’ oure i’

pentru a fi cat mai paralele posibil si in concordantd cu planul de

plasare a sondei. Conslulhati instructiunile . o o ) o -

o . . o . " 5.4.3 |de utilizare la adresa Indica faptul c& utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare.

13. Verificati lungimea electrodului expus indicatd de dispozitivul pentru ifu.angiodynamics.com

deget de pe méner (consultati Figura 6).

. . . o . . 5.7.7 | Dispozitiv medical Indica faptul c4 articolul este un dispozitiv medical.

14. Dupa ce sunt plasate toate sondele dorite, masurati si inregistrati

toate distantele dintre electrozi, prin intermediul instrumentelor de |dentificatorul unic al - o P R,

< ’ . A - 5740 o o Indica un suport care cuprinde informatii de identificare unice privind dispozitivul.2

masurare ale echipamentului imagistic. dispozitivului
15. Pentru instructiuni privind transmiterea impulsurilor, consultati & ONLY NA | Doar Rx Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic practicant

manualul de utilizare al generatorului. autorizat sau la prescriptia acestuia.
INDEPARTAREA SI ELIMINAREA SONDEI U P N NA | Numar produs universal Un numar de produs universal (UPN) reprezintd numarul producétorului pentru un articol.
16. Dupa finalizarea ablatiei, inainte de a indeparta sondele, revedeti =7

graficele de pe ecranul Pulse Generation (Generare impuls) pentru }X{}‘ NA | Cantitatea din ambalaj Pentru a indica faptul c& numarul alaturat reprezinta numarul de unitéti din ambalaj.

a va asigura ca impulsurile au fost transmise.
17. Utilizati glisorul pentru degetul mare pentru a modifica Probe c E 2797 NA | Marcaj CE Declaratia de conformitate a producatorului conform directivei pentru dispozitive medicale 93/42/CEE.

Exposure Setting (Setare expunere sonda) pe 0 cm pentru fiecare . N

= . . . h Rezonanta magnetica (RM) ) ) TS < s 4

sonda, acoperind, prin urmare, regiunea electrodului expus. NA nesigurd ! Ase feri de echipamentele de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).
18.Indepartati toate sondele de pe pacient si asezati-le pe zona sterila

de pregatire. @ 1135 | Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil

19. Urmati recomandérile medicale pentru a asigura hemostaza la
locul de punctie dupa indepartarea sondei.

20. Deconectati toate mufele cablurilor sondelor NanoKnife de la
generatorul NanoKnife.

21. Sondele NanoKnife sunt considerate ca fiind dispozitive ascutite.
Dispozitivele folosite si nefolosite trebuie eliminate in conformitate
cu politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritdtilor locale
referitoare
la astfel de dispozitive.

22. Distantierele de sonda NanoKnife reprezinta, dupa utilizare,
deseuri biomedicale contaminate. Dispozitivul folosit trebuie
eliminat in conformitate cu politica spitalului, a administratiei si/sau
a autoritatii locale referitoare la astfel de deseuri.

23. Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie reciclate,
daca este cazul sau eliminate ca deseuri obisnuite, in conformitate
cu politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale
referitoare la astfel de articole.

*

AngioDynamics, sigla AngioDynamics, NanoKnife si sigla NanoKnife sunt
marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics, Inc.,
ale companiilor afiliate sau ale filialelor.

®ap oo

. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.
. 21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.

EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.
ASTM F2503-13 - Practicile standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru siguranta in medii cu rezonanta magnetica.

. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

USA Customer Service 800-772-6446

B el

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR, Amsterdam

The Netherlands

C€2/97

© 2022 AngioDynamics, Inc. sau companiile afiliate.
Toate drepturile rezervate.
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