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NE haszndljon olyan eszkozt,
szigetelése.

amelynek sérilt a

KIZAROLAG az AngioDynamics altal biztositott &s a jelen
eszkdzzel vald hasznalatra szant eszkdzoket vagy
tartozékokat csatlakoztasson hozza. A tartozékok
csatlakoztatasa karosithatja a szigetelést, ami a beteg
sériiléséhez vezethet.

Nem hasznalhato biztonsagosan

MR-kérnyezetben: Az  eszkéz nem

alkalmazhaté MR-vezérelt eljarasokhoz, mivel

nem vizsgaltak az eszk6z MR-kompatibilitasat.
FIGYELEM

RONLY Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
értékesithetd vagy orvos utasitadsara hasznalhaté.

Ezt az eszkdzt etilén-oxiddal sterilizaltak és kizardlag
egyetlen betegnél hasznalhaté. Az egyszer hasznalatos
eszkdzok Ujrafelhasznalasa a beteg vagy a felhasznald
fert6z6désének potencialis kockazataval jar. Az eszkdz
szennyez&dése a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez
vagy halalahoz vezethet. A NanoKnife egyelektrédas
szonda szdaraz, hivos helyen tartand6. Hasznalat el6tt
vizsgdlja at az eszkozt, és ellenérizze, nem tortént-e
sérilés a szadllitas soran. Ne hasznalja fel, ha a steril
védécsomagolas nyitva van vagy sérlt. Tilos Ujrasterilizalni.
Az Ujrafeldolgozas ronthatja az eszkdz integritasat és/vagy
az eszkoz elégtelenségéhez vezethet. Ne haszndlja, ha a
feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

e A NanoKnife szondak éles eszkdzok. A felhasznalt
és fel nem hasznalt eszkdzoket az ilyen eszkdzokre
vonatkozo korhazi, kozigazgatasi és/vagy
onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

¢ Hasznalat utan a NanoKnife szondatavtartdk bioldgiai
veszélyt jelenté hulladékka valnak. A felhasznalt
eszkdzoket az ilyen hulladékra vonatkozé kérhazi,
kézigazgatasi és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

* Aszonda kizaroélag *AngioDynamics *NanoKnife
generatorral hasznalhaté. Az egység lizemeltetése
elétt az orvosnak figyelmesen el kell olvasnia a
NanoKbnife rendszer felhasznaléi kézikdnyvét.

¢ Impulzusleadas kdzben ne érintse meg a NanoKnife
egyelektrodas szondakat. Ugyeljen arra, hogy
a NanoKnife egyelektrodas szondapar mindkét
elektrodaja teljesen be legyen agyazva a célszévetbe
az impulzusleadas elkezdése el6tt.

* Ne hajlitsa meg a NanoKnife egyelektrédas szondat,
mivel ez karosithatja a szigetelését.

* Kizarélag az AngioDynamics altal biztositott és
a vele valo hasznalatra szant eszkdzoket vagy
tartozékokat csatlakoztasson az eszk6zhoz. A
tartozékok csatlakoztatésa karosithatja a szigetelést,
ami a beteg séruléséhez vezethet. Az egyelektrodas
szonda folyamatos képi vezérlés nélkiili elhelyezése
névelheti a véletlen mechanikai perforacio, a kritikus

anatomiai képletek karosodasanak és/vagy a véletlen
szovetdestrukcionak a kockazatat. A nagy felbontasu
képalkoté berendezések olyan eljarasokhoz ajanlottak,
ahol a céltertilet kritikus strukturakat érint vagy azokkal
szomszédos. A nem megfelel6 képalkoté berendezés
véletlen mechanikai perforaciéhoz, a kritikus anatémiai
képletek karosodasahoz és/vagy vérzéshez vezethet.

* Afigyelmeztetések és dvintézkedések teljes listajat lasd
a NanoKnife generator felhasznaldi kézikényvében.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

A NanoKnife rendszer hasznalatahoz tarsulé lehetséges
mellékhatasok tébbek kdzott az alabbiak lehetnek:

Kritikus fontossagu
anatomiai képletek
(ideg, ér és/vagy
vezeték) karosodasa

¢ Arrhythmia .

o Pitvarfibrillacié vagy
-lebegés
o Bigeminia ) PP
* Fisztulaképzddés
o Bradycardia ,
e Hematoma
o Szivblokk vagy

atrioventricularis * Verzés
blokk ¢ Haemothorax
o Paroxysmalis * Fert6zés

supraventricularis
tachycardia

* |zom-6sszehuzédas

) e Légmell
o Tachycardia .
* Reflexes hypertonia
> Reflexes

tachycardia * Véletlen mechanikai

. perforacio
> Kamrai L .
tachycardia e Vagusstimulacio, asystolia

o Kamrafibrillacié ¢ Vénas trombozis

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az aktivalhato egyelektrédas szondak a NanoKnife generatorral
hasznalhatok.

A TERMEK LEiRASA

Az aktivalhatd egyelekirodas szondak 19 G-s trokartlikkel
rendelkeznek, és 15 cm és 25 cm hosszban kaphatok.
A szigeteléssel egyltt az atmérdjik 18 G.

Cikkszam: 20400103/20400112
15 cm-es aktivalhato
egyelektrodas szonda

(&

Cikkszam: 20400105
25 cm-es aktivalhato
egyelektrédas szonda

1. abra: Szondakonfiguraciok
A szonda alkotéelemei:

1. Aktiv elektroda, amelynek a hossza 0,5 cm-es Iépésekben
allithatd 0-4 cm kozott a hlivelykujjcsuszka segitségével.

N

SzigetelShuvely.

3. Mélységjeldlésekkel és echogén tiiheggyel rendelkezd
19 G-s td.
4. 101ab (3 m) hosszu csatlakozdkabel.
5. Steril cimkék a generator portszamanak azonositasara,
amelyhez a szondat csatlakoztatni fogjak.
~ Aktiv elektroda Srietealshivel
S —— SZig y
Echogén\
thegy

2. abra: A szonda alkotéelemei

Az aktivalhatd egyelekirodas szonda a generator barmelyik
kimeneti portjahoz csatlakoztathaté. Az ablalni kivant
lagyszovetterllet nagysagatdl figgben legfeljebb hat szonda
hasznalhaté egyszerre. A szondak minden ablacié utan

athelyezhetok, a generator szoftverének uUtmutatasa
szerint, hogy nagyobb célterliletet fedjenek le.

HASZNALATI UTASITAS

1. Olvassa el a NanoKnife rendszer felhasznaléi
kézikdnyvét, és ismerje meg a generator mikodését.

2. Kapcsolja be a generatort.

3. Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkdzdket és a
csomagolast, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Ha
valamelyik eszk6z vagy a steril védécsomagolas
megsérilt, NE hasznalja az eszkozt. A felbontott
eljarasi csomagbdl szarmazo, fel nem hasznalt
szondakat az eljaras utan el kell dobni.

4. Steril technikat hasznalva bontsa ki a csomagolast, és
dvatosan vegye ki az eszkozt. Tavolitsa el és dobja ki
a tlt boritd védéburkolatot.

5. Az aktivalhato egyelektrodas szondahoz steril cimkék
is tartoznak, amelyek segitségével azonositani lehet
a csatlakozot és a megfelelé fogantyukat, amelyeket
az eljaras soran a generator egyes portjaihoz
csatlakoztatnak.

3. abra: Cimkék a csatlakoz6hoz és a fogantyuhoz

6. Akabelcsatlakozdkat csatlakoztassa a generator
ellilsé paneljéhez. Megjegyzés: Ha tul nagy
erdkifejtésre van sziikség a kabel generatorhoz valé
csatlakoztatasahoz, ellenérizze, hogy nem hajlott-e
meg a kabelcsatlakozé csatlakozoétije.

7. Programozza be a generatort a kivant ablacios zéna
eléréséhez sziikséges paraméterekkel. A specialis
programozasi utasitasokat a generator kézikonyvében
talalja.

a. Jellemzd eredmények (in vivo sertéskisérletek
adatai alapjan) két, egymastél 1 cm tavolsagra lévé
szonda esetén, 2 cm-es aktiv elektrédahosszal.

Generatorbeallitasok:

Pozitiv | Negativ | Fesziilt-| Impul- Impul-
szonda|szonda| ség |zushossz|zusszam
1 2 2000V | 100 ps 90

}-—10mm~|

22mm Zl]‘mm k ° ° 12 mm
| ‘ 18 mma‘

ELOLNEZET ALULNEZET

4. abra: Jellemz6 ablacios eredmények in vivo
sertéskisérletek adatai alapjan.

b. Jellemz6 eredmények (in vivo sertéskisérletek
adatai alapjan) két, egymastdél 1,5 cm tavolsagra
lév6 szonda esetén, 2 cm-es aktiv elektrédahosszal.

Generatorbeallitdsok:

Pozitiv | Negativ | Fesziilt-| Impul- Impul-
szonda|szonda| ség |zushossz|zusszam
1 2 2500V | 100 us 90
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30mm 20 mm ° ° 17 mm
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ELOLNEZET ALULNEZET

5. abra: Jellemz6 ablaciés eredmények in vivo
sertéskisérletek adatai alapjan.

8. Allitsa be az exponalt (fedetlen) elektrodarészt
a hiuvelykujjcsuszka segitségével. A reteszelés
kioldasahoz nyomja le a proximalis megemelt véget.
Az exponalt elektrédarész hossza 0 és 4,0 cm
kozé allithatd be, 0,5 cm-es 1épésekben. A fedetlen
elektrodarész beallitasanak pontossaga +/- 0,15 cm.

' ’:M

1 d \ dbelel.

Fedetlen \ Huvelykujjcsuszka

aktivelektréda-rész beallitasa

6. abra: Elektroda fedetlen részének beallitasa

9. Bevezetés el6tt képalkotd berendezés segitségével
ellendrizze az egyes egyelektrédas szondak belépési
pontjat és utvonalat. Képi vezérlés segitségével a
szondakat egymassal minél inkabb parhuzamosan

kell elhelyezni a szbveti célterlleten. Az egyelektrodas

szonda folyamatos képi vezérlés nélkili elhelyezése
novelheti a véletlen mechanikai perforacio, a kritikus
anatémiai képletek karosodasanak és/vagy a véletlen
szovetdestrukcidénak a kockazatat. Az egyelektrodas
szondak parhuzamos és egymastdél meghatarozott
tavolsagban térténd elhelyezéséhez hasznaljon egy
vagy tobb NanoKnife szondatavtartot.

10. Az egyelektrédas szondakat helyezze el dvatosan
és szisztematikusan a képalkoté berendezés
segitségével, folyamatos képi vezérlés mellett,
elkerilve a széveti akadalyokat és a kritikus
képleteket. A szondakat ugy kell elhelyezni,
hogy egymassal minél inkabb parhuzamosan
helyezkedjenek el. Az egyelektrodas szondak
elhelyezésekor ligyeljen arra, hogy a szondak hegye
ne kozeledjen egymashoz. Magas aramerésséghez
vezethet az impulzusleadas soran, ha a szondakat
ugy helyezik el, hogy a hegyiik kdzeledik egymashoz.

-
e

. A tlin lathaté jeldlések segitenek az eszkdz
elhelyezésében. A jeldlések egymastdl 1,0 cm-es
tavolsagban helyezkednek el a tin.

-5 cm-es mélység 10 cm-es mélységﬂD
7. abra: Mélységjelolések a tiin
12. Képalkoto eljarassal ellenérizze a szondak

legparhuzamosabban helyezkednek-e el egymashoz
képest, és 6sszhangban a szondaelhelyezési tervvel.

13. Ellenérizze a fedetlen elektrédarész hosszat, amelyet
a fogantyudn talalhato hivelykujjcsuszka jelez (lasd
a 6. abrat).

14. Az 6sszes kivant szonda elhelyezése utan, képalkoto
berendezés méréeszkdzeivel mérje meg és rogzitse
az elektrodak kozotti tavolsagot.

15. Az impulzusleadasra vonatkozé utasitasokat a
generator kézikdnyvében taldlja.

A SZONDA ELTAVOLITASAES
ARTALMATLANITASA

16. Az ablacio befejezése utan, a szondak
eltavolitasa elétt tekintse at a Pulse Generation
(Impulzusgeneralas) képernyén talalhaté
grafikonokat, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy az impulzusok leadasa megtortént.

17. A hlivelykujjcsUszka segitségével allitsa 0 cm-re a fedetlen
szondarész bedllitasat minden egyes szonda esetében,
ezzel lefedve a fedetlen elektrodarégiot.

18. Tavolitsa el az egyes szondakat a beteg testébdl, és
helyezze 6ket a steril el6készitési terliletre.

19. A szonda eltavolitasat kdvetéen orvosi megitélés alapjan
biztositsa a hemosztazis elérését a szuras helyén.

20. Valassza le a NanoKnife szondak kabelcsatlakozéjat a
NanoKbnife generatorrdl.

21. A NanoKnife szondak éles eszkdzok. A felhasznalt
és fel nem hasznalt eszkdzoket az ilyen eszkdzokre
vonatkozé kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy dnkormanyzati
szabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

22.Haszndlat utan a NanoKnife szondatavtarték bioldgiai
veszélyt jelenté hulladékka valnak. A felhasznalt
eszkdzoket az ilyen hulladékra vonatkozo kérhazi,
kézigazgatasi és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

23. Ha lehetséges, az eszk6z nem szennyezett csomagolasat
Ujra kell hasznositani, vagy kommunalis hulladékként
kell kidobni az ilyen eszkézdkre vonatkozé korhazi,
kozigazgatasi és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak

megfeleléen.
* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a NanoKnife és a NanoKnife logé az
AngioDynamics, Inc., illetve tarsult va inak vagy leanyva inak védjegye

és/vagy bejegyzett védjegye.
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A 21 CFR 801.15 rész el6irasaival dsszhangban a kisérészdveg nélkil megjelend szimbdlumok magyarazata az alabbiakban

talalhato.
Szimbélum | Ref. | Szimbélum megnevezése | Szimboélum jelentése
5.1.1 | Gyartd Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli.2
Meghatalmazott képvisel6 az
5.1.2 | Europai Kézosségben/Eurdpai | A hivatalos képviselét jelzi az Europai Kozosségben/Eurdpai Unidban.?
Uniéban
5.1.3 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasi datumat mutatja.?
5.1.4 | Felhasznalhatésag Azt a datumot jeldli, amely utdn az orvostechnikai eszkoz felhasznalasa tilos.?
5.1.5 | Tételkdd A gyartoi tételkddot mutatja, amely alapjan azonosithaté a gyartasi tétel.?
5.1.6 | Katalégusszam A gyartoi kz_atal_oguss__zamot mutatja, amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszk6z.?
5.1.8 | Import6r Az orvostechnikai eszkdzt a térségbe importald jogi személyt jeldli.
5.2.3 | Etilén-oxiddal sterilizalva Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.®
5.2.6 | Ne sterilizalja tjra Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkodzt tilos Ujrasterilizalni.
Ne haszndlja, ha a csomagolas | Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhatd, ha a csomagolas
5.2.8 | sérilt, és olvassa el a sérllt vagy nyitott, és a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast
hasznalati utasitast tovabbi informaciokért.?
Egyszeres steril
Q 5.2.11 | véd6csomagolast Egyszeres steril védécsomagolast tartalmazo rendszert jeldl.2
tartalmazo rendszer
Sl
7 \\ 5.3.2 | Tartsa tavol a napfénytdl Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a fényforrasoktol.
Q
Tt 5.3.4 | Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni kell a nedvességtél.
X‘ 5.3.6 | Felss hmérsékleti hatarértek A_zt a fe!so homerselfletl hatarértéket jeldli, amelynek az orvostechnikai eszkdz
biztonsaggal kitehetd.?
542 |Ne hasznélja fel tjra Olyanl or_vostechnlkal eszkozt ]elql, amely klzarf)llalg egyszeri hasz’nalatlra
szolgal, illetve egyetlen betegen és egyetlen eljaras soran hasznalhato.?
Olvassa el a hasznalati utasitast
[E 5.4.3 | vagy az elektronikus hasznalati | Azt jeldli, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast.
utasitast ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Orvostechnikai eszkéz Azt jeldli, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.?
5.7.10 | Egyedi eszkbzazonositd Egy olyan hordozot jeldl, amelyen egyedi eszkdzazonosité adatok talalhatok.?
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez
- Rx only az eszkoz kizarolag engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesithetd.”
- Univerzalis termékszam Az univerzalis termékszam (UPN) kéd egy eszkdz gyartéi kddszamat jelenti.
_ Mennyiség a csomagban Azt jelzi, hogy a mellette Iévé szamnak megfeleld szamu egység talalhato a
csomagban.
c E 2797 PR A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé EU 2017/745
- CE-jeldlés . fox
rendeletnek valé megfelelésrol.©
- Nem basznalhato biztonsagosan Magneses rezonancias képalkot6é (MRI) berendezésektdl tavol tartando.f
MR-kérnyezetben
@ 1135 | Ujrahasznosithaté csomagolas | Ujrahasznosithaté csomagolas.®

®ao oo

. ENISO 15223-1 — Orvostechnikai eszkdz6k — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd szimbolumok.
. 21 CFR 801.109 — Sz6vetségi jogszabalygyijtemény.
. EU 2017/745 Orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.

. ASTM F2503-13 — Magneses rezonancias kornyezetben hasznalt orvostechnikai eszk6zok és egyéb biztonsagi részegységek jelolésének bevett gyakorlata.
. EN ISO 14021 Kornyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazo kornyezeti allitasok (1. tipusu kornyezeti cimkézeés)
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