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ALA «iinnita laitteeseen mitaan, ellei se ole AngioDynamics-
yhtidn toimittama ja tarkoitettu kaytettdvdksi tdman laitteen
kanssa. Lisdlaitteet voivat vahingoittaa eristettd ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

Ei turvallinen g ik ympéristossa
Tétd laitetta ei tule kdyttdd yhdessd MRI-
kuvantamisohjauksen kanssa, koska laitteen MRI-
yhteensopivuutta ei ole testattu.

HUOMAA

R ONLY Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti téta
laitetta saa myyda ja kédyttda vain ldékarin toimesta tai ladkarin
maardyksesta.

Laite on steriloitu etyleenioksidilla ja tarkoitettu kayttdon vain
yhdelld potilaalla. Kertakdyttdisten laitteiden kayttdminen
uudelleen aiheuttaa potilaalle tai kayttdjélle potentiaalisen
infektiovaaran.  Laitteen  kontaminoituminen voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Sailyta  yksittdista ~ NanoKnife-elektrodisondia  viiledssa,
kuivassa paikassa. Tarkista ennen kéyttod, ettd kuljetuksen
aikana ei ole tapahtunut vaurioita. Ei saa kéyttda, jos steriili
suojus vastaanotetaan avattuna tai vahingoittuneena. Ei saa
steriloida uudelleen. Uudelleenkdsittely voi heikentda tuotteen
ominaisuuksia ja/tai johtaa sen rikkoutumiseen. Ei saa kayttaa,
jos merkinnat ovat epétéydelliset tai niisté ei saa selvaa.

¢ NanoKnife-sondit ovat terévié laitteita. Kéytetyt ja
kayttamattomat laitteet tulee havittéda vastaavia laitteita
koskevien sairaalan kaytantojen, valtiollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten maéaréaysten mukaisesti.

* NanoKnife-sondien aluslevyt, ovat kdytdn jalkeen kontami-
noituja bioladketieteellisia jatteitd. Kaytetty laite tulee
hévittdd vastaavaa jatettd koskevien sairaalan kaytantdjen,
valtiollisten ja/tai paikallisten viranomaisten mééraysten
mukaisesti.

» Sondi on tarkoitettu kaytettévaksi vain *AngioDynamics
*NanoKnife -generaattorin kanssa. Laékarin on luettava
NanoKnife-jérjestelmén kayttdopas huolellisesti ennen
laitteen kayttod. Huomautus: Yksittdisia NanoKnife-
elektrodisondeja (ei aktivointisondit) tulee kayttda vain
yhdessa NanoKnife 2.2.0 -jarjestelmén kanssa. Jokaista
NanoKnife 2.2.0 -toimenpidettd kohti vahintdan yhden sondin
on oltava NanoKnife-aktivointisondi.

* Valta yksittdisten NanoKnife-elektrodisondien kosketusta
toisiinsa pulssien ldhetyksen aikana. Varmista, ettad
molemmat yksittdiset NanoKnife-elektrosondit on upotettu
kokoonaan kohdekudokseen ennen pulssien Iéhettdmisen
aloittamista.

o Ald taivuta yksittaista NanoKnife-elektrodisondia, sill4 se voi
vahingoittaa eristettd.

o ALA kiinnit4 laitteeseen mitazn, ellei se ole AngioDynamics-
yhtién toimittama ja tarkoitettu kéytettavéksi tdman laitteen
kanssa. Lisélaitteet voivat vahingoittaa eristettd ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen. Yksittdisen elektrodisondin
asettaminen paikalleen ilman jatkuvaa kuvantamisohjausta
voi lisété tahattoman mekaanisen perforaation, kriittisten
anatomisten rakenteiden vaurioitumisen ja/tai tahattoman
kudoksen tuhoutumisen riskia. Suuren kapasiteetin
kuvantamislaitteen kéyttd on suositeltavaa toimenpiteissa,

joissa kohdealue siséltaé tai sijaitsee kriittisten rakenteiden
laheisyydessa. Riittamattoman kuvantamislaitteen kéaytté voi
johtaa tahattomaan mekaaniseen perforaatioon, kriittisten
anatomisten rakenteiden vaurioitumiseen, ja/tai verenvuotoon.

Katso NanoKnife-generaattorin kdyttdohjeista téydellinen luettelo
varoituksista ja varotoimista.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

NanoKnife-jarjestelmén kayttdon voi liittyd muun muassa seuraavia
haittavaikutuksia:

Rytmihéirio ¢ Anatomisen rakenteen
kriittinen vahingoittuminen

o Eteisvarina tai h o
(hermo, verisuoni, tiehyt)

eteislepatus

o Kammiolisalyontisyys ° Fistelin muodostuminen

o Bradykardia * Hematooma

o Sydinkatkos tai * Verenvuoto

eteis-kammiokatkos * Hemothorax

o Paroksysmaalinen * Infektio
supraventrikulaarinen Lihassupistus
takykardia

. e lIlmarinta
o Takykardia

> Refleksitakykardia
> Kammiotakykardia

* Refleksihypertensio

* Tarkoitukseton
mekaaninen perforaatio

©  Kammiovarin o Vagusstimulointi, asystole

¢ Laskimotukos

KAYTTOTARKOITUS

Yksittéiset elektrodisondit on tarkoitettu kaytettaviksi
NanoKnife-jarjestelmén kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

Yksittdisissa elektrodisondeissa on 19 G:n troakaarineulat, ja niitd on
saatavana 15 ja 25 cm:n pituisina. Eristeen kanssa halkaisija on 18 G.

REF 20400106
25 cm yksittdinen elektrodisondi

Kuva 1: Sondin kokoonpanot

Sondit koostuvat seuraavista osista:

1.

Aktiivinen elektrodi, pituus séédettavissa liukukappaleella
0,5 cm:n askelin vélilld 0-4 cm.

. Eristeholkki.

. 19 G:n neula, jossa on syvyysmerkinnét ja eksogeeninen

neulakarki.

. 10jalan (3 metrin) litdntakaapeli.

. Steriilit tarrat, joilla tunnistetaan generaattorin portin

numero, johon sondi liitetdan (toimitetaan vain yksittdisen
aktivointielektrodisondin mukana).

— Aktiivinen elektrodi

il

Eksogeeninen
neulan karki

Liukukappale

Kaapeliliitin

Kuva 2: Sondin osat

Yksittdinen aktivointielektrodisondi voidaan liittdd mihin tahansa

generaattorin lahtoporttiin. Ablatoitavan pehmytkudosalueen koosta
riippuen kerrallaan voidaan kayttaa enintddn kuutta sondia. Sondit

voidaan sijoittaa uudelleen kunkin ablaation jalkeen suuremman

alueen kasittelemiseksi generaattorin ohjelmiston ohjeiden mukaan.

KAYTTOOHJEET

1. Lue NanoKnife-jarjestelmén kayttdopas ja tutustu
generaattorin toimintaan.

2. Kytke generaattori paille.

3. Tarkista kaikki laitteet ja pakkaukset vaurioiden varalta
ennen kayttoa. ALA kayta laitetta, joka on vaurioitunut tai
jonka steriili suojus ei ole ehja.

4. Avaa pakkaus steriililld menetelmalld ja ota laite varovasti
ulos. Irrota ja havitd neulan pé&élla oleva kuljetussuojus.

5. Yksittdisen aktivointielektrodisondin mukana toimitetaan
steriilit tarrat, joiden avulla voidaan tunnistaa liitin ja
vastaavat kahvat, jotka kiinnitetd@n generaattorin portteihin
toimenpiteen aikana.

Kuva 3: Liittimen ja kahvan merkinnat

6. Liitd kaapeliliittimet generaattorin etupaneeliin. Huomautus:
jos kaapelin generaattoriin littdminen edellyttda liikaa
voimaa, tarkista, onko kaapeliliittimen nasta vaantynyt.

7. Ohjelmoi generaattori halutulle ablaatioalueelle tarvittavilla
parametreilla. Katso tarkat ohjelmointiohjeet generaattorin
kéyttoohjeesta.

a. Tyypilliset tulokset (jotka perustuvat in vivo -tietoihin
sioilla) kahdelle sondille, jotka ovat 1 cm:n etéisyydella
toisistaan kun aktiivisen elektrodin pituus on 2 cm.

Generaattorin asetukset:

Sondi + | Sondi- | Jannite Plflssm N. .
pituus | pulssit
1 2 2000V | 100ps 90

22mm ZJmm <. o 12mm

A lemA

NAKYMA EDESTA NAKYMA POHJASTA

Kuva 4: Tyypilliset ablaatiotulokset, per
sioilla.

in vivo -tietoihin

b. Tyypilliset tulokset (jotka perustuvat in vivo -tietoihin
sioilla) kahdelle sondille, jotka ovat 1,5 cm:n etéisyydelld
toisistaan kun aktiivisen elektrodin pituus on 2 cm.

Generaattorin asetukset:

Sondi + | Sondi- | Jannite | Pulssin | N
pituus | pulssit
! 2 2500V [ 100ps | 90

"15mmﬁ|

30mm 20 mm k ° 'y 17 mm
1 ‘ 25 mmgl

NAKYMA EDESTA NAKYMA POHJASTA
Kuva 5: Tyypilliset ablaatiotulokset, perustuvat in vivo -tietoihin
sioilla.

8. S&ada elektrodin altistusta liukukappaleella ja avaa lukitus
painamalla proksimaalista, koholla olevaa paata. Altistusta
voidaan s@4t&a 0,5 cm:n askelin valilla 0-4,0 cm. Altistuksen
sdadan tarkkuus on +/- 0,15 cm.
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Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltda symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia.

N U
0 0510152025303540 NanoKnifer Il

=

i O AR A
_— 0510152025303540 NanoKnife*

[ G ARAAR A A
———————) 0 0510152025303540 NanoKnifer

Paljas aktiivinen
elektrodi

\,
\_ Liukukappaleen asetus

Kuva 6: Elektrodialtistuksen saataminen

9. Tarkista jokaisen yksittdisen elektrodisondin sisédnme-
nokohta ja liikerata kuvantamislaitteen avulla ennen
sen asettamista paikalleen. Sondit on asetettava
kuvantamisohjauksen avulla kohdekudosalueelle
mahdollisimman samansuuntaisesti. Yksittdisen
elektrodisondin asettaminen paikalleen ilman jatkuvaa
kuvantamisohjausta voi liséta tahattoman mekaanisen
perforaation, kriittisten anatomisten rakenteiden
vaurioitumisen ja/tai tahattoman kudoksen tuhoutumisen
riskid. Voit kayttda yhta tai useampaa yksittdisten NanoKnife-
elektrodisondien aluslevyd apuna asettaaksesi yksittdiset
elektrodisondit samansuuntaisiksi tietylle etdisyydelle
toisistaan.

10. Kukin yksittdinen elektrodisondi tulee asettaa paikalleen
huolellisesti ja jarjestelmallisesti kdyttden jatkuvaa
kuvantamisohjausta kuvantamislaitteen avulla, jotta
valtetddn kudosesteet ja kriittiset rakenteet. Sondit tulee
asettaa paikoilleen siten, ettd ne ovat mahdollisimman
samansuuntaisesti toisiinsa nahden. Valta yksittdisten
elektrodisondien asettamista siten, ettd niiden kérjet
koskettavat toisiaan. Toisiaan koskettavat sondit voivat
aiheuttaa liian korkean virran pulssien lahettdmisen aikana.

.Neulan merkinnét voivat auttaa laitteen sijoittamisessa.
Neulan merkinnét ovat 1,0 cm:n vélein.

~-Syvyys 5 cm ~-Syvyys 10 cm

Kuva 7: Neulan syvyysmerkinnat

12. Varmista sondien sijainti kuvantamalla. Neulojen on sijaittava
todennetusti mahdollisimman samansuuntaisesti ja aiotun
sondien asetusuunnitelman mukaisesti.

13. Varmista elektrodin paljaan osan pituus kahvan
liukukappaleen avulla (katso kuva 6).

14. Kun kaikki halutut sondit on asetettu paikoilleen, mittaa
ja merkitse muistiin kaikki elektrodien véliset etdisyydet
kuvantamislaitteen mittaustydkalujen avulla.

15. Katso generaattorin kayttdohjeesta ohjeet pulssin
l&hettdmiseen.

SONDIEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

16. Kun ablaatio on valmis, tarkista Pulssin tuottaminen
-ndytdssa olevista kaavioista ennen sondien irrottamista,
ettd pulssit on lahetetty.

17. Muuta liukukappaleen avulla kunkin sondin
altistusase-tukseksi 0 cm, jolloin paljas elektrodin osa peittyy.

18. Irrota kaikki sondit potilaasta ja aseta ne steriilille
valmistelualueelle.

19. Kéyta ladketieteellistd harkintaa hemostaasin
aikaansaami-seksi punktiokohtaan, kun sondi on irrotettu.

20. Irrota kaikkien NanoKnife-sondien kaapeliliittimet
NanoKnife-generaattorista.

21. NanoKnife-sondit ovat terdvid laitteita. Kaytetyt ja
kayttamattomat laitteet tulee havittda vastaavia laitteita
koskevien sairaalan kaytantojen, valtiollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

22. NanoKnife-sondien aluslevyt, ovat kayton jélkeen
kontaminoituja bioldaketieteellisid jatteitd. Kéytetty laite
tulee havittdd vastaavaa jatettd koskevien sairaalan
kaytantdjen, valtiollisten ja/tai paikallisten viranomaisten
madrdysten mukaisesti.

23. Kontaminoitumaton laitteen pakkaus tulee soveltuvin

osin toimittaa kierratykseen tai havittdd tavanomaisena
jatteend sairaalan kdytdntojen, valtiollisten ja/tai

paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.
AngioDynamics, AngioDynamics-logo, NanoKnife ja NanoKnife-logo
ovat AngioDynamics, Inc:n ja sen ala- tai tytaryrityksen tavaramerkkeja
ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Symboli Viite | Symbolin nimi Symbolin merkitys
5.1.1 | Valmistaja Osoittaa ladkinnéllisen laitteen valmistajan.®
5.1.2 VaItL_luEettu edustaja Euroopan Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteison alueella.?
yhteison alueella.
5.1.3 | Valmistuspdivamaara Osoittaa ldakinnallisen laitteen valmistuspéivaméaaran.?
5.1.4 | Viimeinen kayttopdiva Osoittaa paivamadaran, jonka jélkeen ladkinnallista laittetta ei tule kayttaa.
5.1.5 | Erdkoodi Osoittaa valmistajan eranumeron, jonka avulla tuote-erd voidaan tunnistaa.?
5.1.6 | Kataloginumero Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla la&kinnéllinen laite voidaan tunnistaa.?
@ 5.1.8 | Maahantuoja Osoittaa tahon, joka tuo ladkinnéllisen laitteen maahan.?
5.2.3 | Steriloitu etyleenioksidilla Osoittaa, etté ladkinnallinen laite on steriloitu etyleenioksidilla.®
5.2.6 | Eisaa steriloida uudelleen Osoittaa ldgkinnéllisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen.?
5.2.8 Ei saa ‘kayttaa,Jos pakkaus on Osoittaa ldgkinnéllisen laitteen, jota ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.?
vaurioitunut
5211 Ykm_n[(fr'talnen ftemh Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajérjestelman.?
suojajarjestelma
Sl
74? 5.3.2 | Suojattava auringonvalolta Osoittaa lddkinnéllisen laitteen, joka on suojattava valonlahteilta.?
()
g
T 5.3.4 | Pidettdva kuivana Osoittaa ldgkinnéllisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.?
k- 5.3.6 | Korkein sallittu lampdtila Osoittaa korkeimman lampétilan, jolle Idakinnéllinen laite voidaan turvallisesti altistaa.®
. a Osoittaa lagkinnéllisen laitteen, joka on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten tai
@ 54.2 | Ei saa kéytta uudelleen kaytettdvaksi yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana.?
Tutustu kéyttdohjeisiin osoitteessa: . s s P,
@ 54.3 ifu angiodynamics.com Osoittaa, ettd kayttdjan taytyy tutustua kayttdohjeisiin.
5.7.7 | Laakinnéllinen laite Osoittaa, ettd esineet muodostavat ld4kinnéllisen laitteen.?
5.7.10 | Laitteen yksildllinen tunniste Osoittaa tahon, joka sisaltaa laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot.?
ONLY . P, N Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain laillistettu
Eiole |Vain ladkérin maarayksesta FO P A 2
|aakari tai ladkarin maarayksesta.
U PN Eiole | Yleinen tuotenumero Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa valmistajan tuotenumeroa.
vr‘ Eiole | Pakkausmairs Téamén symbolin vieressé oleva numero osoittaa pakkauksessa olevien yksittdisten
M) tuotteiden lukumaaran.
C€ 2797 |Eioke |cemeni Valmistajan vakuutus lakintlaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimusten tayttamisests.
Eiole | Ei turvallinen oo | Pidettiva etadlla magneetikuvauslaitteista (MRI-latteista).
magneettikuvausympéristéssd (MR)
@ 1135 | Kierrétettdva pakkaus Kierratettdva pakkaus.

®Poo0 oo

21 CFR 801.109
EU 2017/745
. ASTM F2503-13 -

. SFS-EN IS0 15223-1:2021:en kuvat:2021 — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnéssé ja
i ion maardyskokoelma.
i laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.

. SFS-EN IS0 14021:2016/A

1:2021:en Ymparistomerkit ja ympéristo

jamuiden turvamerkintgjen

parist6a varten.
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