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NIE wolno uzywaé wyrobu z uszkodzong izolacja.

NIE wolno przymocowywa¢ do wyrobu Zzadnych przedmiotow,
z wyjatkiem elementéw dostarczonych przez firme AngioDynamics
i przeznaczonych do stosowania z tym wyrobem. Przymocowane
przedmioty mogq uszkodzi¢ izolacje i spowodowaé uszkodzenie ciata
pacjenta.

Wyréb niebezpieczny do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego: wyrobu nie nalezy
stosowac razem z urzadzeniami obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego, poniewaz nie testowano
go w zakresie zgodnosci ze $rodowiskiem obrazowania

rezonansu magnetycznego.
PRZESTROGA

R« ONLY Prawo federalne (obowigzujace ~w  Stanach
Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz i korzystanie z tego wyrobu
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Wyréb jest sterylizowany tlenkiem etylenu i przeznaczony do
stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Powtérne uzywanie wyrobow
jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta
lub uzytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta. Przechowywac sonde jednoelektrodowq
NanoKnife w chtodnym, suchym miejscu. Przed uzyciem wyrobu
nalezy sprawdzi¢, czy nie doszlo do uszkodzenia w trakcie transportu.
Nie uzywaé, jesli sterylna bariera otrzymanego wyrobu jest otwarta
lub uszkodzona. Nie sterylizowa¢ ponownie. Dekontaminacja moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu illub jego awarie. Nie uzywac, jesli
etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

* Sondy NanoKnife to ostre wyroby. Zuzyte i nieuzywane wyroby
nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka szpitalna, administracyjng
ilub wtadz lokalnych dotyczaca takich wyrobow.

* Elementy dystansowe sondy NanoKnife po uzyciu sg
zanieczyszczonymi odpadami biomedycznymi. Zuzyty wyréb
nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka szpitalna, administracyjng
i/lub wtadz lokalnych dotyczaca takich odpadow.

* Sonda jest przeznaczona do stosowania wylacznie z generatorem
*NanoKnife firmy *AngioDynamics. Przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia obstugujacy je lekarz musi sie doktadnie
zapoznac z podrecznikiem uzytkownika systemu NanoKnife.

* Unika¢ dotykania jednoelektrodowych sond NanoKnife podczas
dostarczania impulséw. Przed rozpoczeciem dostarczania impulsu
upewnic sig, ze obie elektrody sondy jednoelektrodowej NanoKnife
sq catkowicie osadzone w docelowej tkance.

* Nie zgina¢ sondy jednoelektrodowej NanoKnife, poniewaz moze to
uszkodzi¢ izolacje.

* Nie wolno przymocowywac do wyrobu zadnych przedmiotow,
z wyjatkiem elementéw dostarczonych przez firmg AngioDynamics
i przeznaczonych do stosowania z tym wyrobem. Przymocowane
przedmioty moga uszkodzi¢ izolacje i spowodowac uszkodzenie
ciata pacjenta. Umieszczenie sondy jednoelektrodowej
bez ciagtego prowadzenia obrazu moze zwigkszy¢ ryzyko
niezamierzonej perforacji mechanicznej, uszkodzenia krytycznych
struktur anatomicznych i/lub niezamierzonego zniszczenia tkanek.
Do procedur, w ktrych obszar docelowy obejmuije lub sasiaduje z
krytycznymi strukturami, zaleca sie uzycie sprzetu do obrazowania
0 wysokiej rozdzielczosci. Nieodpowiedni sprzet do obrazowania
moze spowodowac niezamierzong perforacje mechaniczna,
uszkodzenie krytycznych struktur anatomicznych iflub krwotok.

Petna lista ostrzezen i $rodkéw ostroznosci znajduje sie w Instrukcji
obstugi generatora NanoKnife.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane ze stosowaniem systemu

NanoKnife, to m.in.:

Arytmia * Uszkodzenie krytycznej
struktury anatomicznej
(nerwowej, naczyniowej,
przewodowej)

o Migotanie lub trzepotanie
przedsionkéw
o Rytm blizniaczy serca ) )
Powstanie przetoki
o Bradykardia

Krwiak
o Blok serca lub blok
przedsionkowo- Krwotok
komorowy *  Krwiak optucnej

o Napadowy czestoskurcz * Zakazenie

nadkomorowy o Skurcz migéni

o Czestoskurcz Odma oplucnowa

> Czestoskurcz .

Nadcisnienie odruchowe
odruchowy

* Niezamierzona perforacja

> Czgstoskurcz mechaniczna

komorow
y * Stymulacja nerwu btednego,

o Migotanie komor asystolia

o Zakrzepica zyt

PRZEZNACZENIE

Jednoelektrodowe sondy aktywacyjne s przeznaczone do stosowania

razem z systemem NanoKnife.
OPIS PRODUKTU

Jednoelektrodowe sondy aktywacyjne to sondy zawierajace igly trokara
o $rednicy 19 AWG, dostepne w diugo$ciach 15 i 25 cm. Po uwzglednieniu

izolacji $rednica wynosi 18 AWG.

Jednoelektrodowa
sonda aktywacyjna
o dlugosci 15 cm

REF 20400105
Jednoelektrodowa

sonda aktywacyjna
o diugosci 25 cm

Rysunek 1: Konfiguracje sondy

Sondy skiadaja si¢ z nastepujacych elementow:

1.

Aktywna elektroda o zmiennej dtugosci dostosowywanej co 0,5 cm
w przedziale 0-4 cm za pomoca suwaka regulowanego kciukiem.

. Rekaw izolacyjny.
. lgta o $rednicy 19 AWG z gtebokimi oznaczeniami i koncowka

echogeniczna,

4. Przewod potaczeniowy o diugosci ok. 10 stop (3 m).

Jednoelektrodowa sonde aktywacyjna mozna podiaczy¢ do portu
wyjéciowego generatora. Zaleznie od wielkosci obszaru tkanki miekkiej,
ktéry ma by¢ poddany ablacji, jednoczesnie mozna uzy¢ maksymalnie
szesciu sond. Po kazdej ablacji mozna zmieni¢ potozenie sond, aby objaé

/\_kT Rekaw izolacyjn:
S —Re yiny

. Sterylne etykiety umozliwiajace identyfikacje numeru portu generatora,

do ktérego bedzie podtaczona sonda.
Aktywna elektroda

=
Echogeniczna =

Suwak regulowan
koricowka igly 7 g Y

kciukiem

Rysunek 2: Elementy sondy

wiekszy obszar zgodnie z instrukcjami oprogramowania generatora.
INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Przeczyta¢ podrecznik uzytkownika systemu NanoKnife i zapozna¢ sie

2.

z zasadami dziatania generatora.
Wiaczy¢ generator.

3. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie wyroby i opakowania pod

katem uszkodzen. NIE wolno uzywac uszkodzonych wyrobéw
ani wyrobow, ktorych bariera sterylna zostata naruszona.
Nieuzywane sondy z otwartego zestawu zabiegowego nalezy
wyrzuci¢ po zabiegu.

4. Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyja¢ wyréb z zachowaniem

technik zapewniajacych sterylno$¢. Zdjaé i wyrzuci¢ ostong
ochronng pokrywajaca igte podczas transportu.

5. Do jednoelektrodowej sondy aktywacyjnej dotaczone s sterylne
etykiety umozliwiajace identyfikacje ztacza i odpowiednich
uchwytdw, ktére beda podiaczone do kazdego portu generatora
podczas zabiegu.

Rysunek 3: Etykiety ztacza i uchwytu

6. Podiaczy¢ zlacza przewodu do przedniego panelu generatora.

Uwaga: jesli przy podtaczaniu przewodu do generatora konieczne
jest uzycie zbyt duzej sity, nalezy sprawdzi¢, czy nie doszlo do
zagiecia sworznia ztacza przewodu.

7. Zaprogramowac w generatorze odpowiednie parametry, konieczne

do uzyskania wymaganego obszaru ablacji. Szczegétowe
informacje na temat programowania znajduja sie w instrukcji
obstugi generatora.

a. Typowe wyniki (w oparciu o dane zgromadzone od $win in vivo)
dla dwéch sond umieszczonych w odlegtosci 1 cm od siebie,
z diugoscia aktywnej elektrody ustawiong na poziomie 2 cm.

Ustawienia generatora:

Koncowka | Koricowka . . |Dlugos¢| Liczba
Napiecie | . . "
+ sondy - sondy impulsu | impulséw
1 2 2000V | 100 ps 90
Tl }‘ 10mm ~|

22mm 20mm ° o 12 mm
_ ‘ 18 mm A
WIDOK Z PRZODU WIDOK Z DOLU

Rysunek 4: Typowe wyniki ablacji w oparciu o dane
zgromadzone od $wi in vivo.

b. Typowe wyniki (w oparciu o dane zgromadzone od $wir in vivo)
dla dwéch sond w umieszczonych w odlegtosci 1,5 cm od
siebie, z diugoscia aktywnej elektrody ustawiong na poziomie
2cm.

Ustawienia generatora:

Koncowka | Koricowka Nabieci Dlugosé | Liczba
apiecie| . . "

+ sondy - sondy impulsu |impulséw
1 2 2500V | 100 ps 90

%15mm——|
T

30 mm 20 mm K ° ° 17 mm
! ‘ 25 mm%

WIDOK Z PRZODU WIDOK Z DOLU
Rysunek 5: Typowe wyniki ablacji w oparciu o dane
zgromadzone od $wir in vivo.

8. Za pomoca suwaka regulowanego kciukiem dostosowaé dtugo$¢

odstonietej elektrody, naciskajac uniesiong koficowke proksymalng,
do momentu odblokowania. Dlugo$¢ odstoniecia mozna regulowac
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w zakresie od 0 cm do 4,0 cm, ze zmianami co 0,5 cm. Doktadno$¢

regulacji ekspozycji wynosi +0,15 cm.

b@a%?im

—
Odstonieta aktywna
¥Ustawienie suwaka

elektroda
Rysunek 6: Regulacja odstonigcia elektrody

9. Przed wprowadzeniem kazdej sondy jednoelektrodowej sprawdzi¢
za pomoca sprzetu do obrazowania miejsce jej wprowadzenia
i trajektorie. Przy pomocy prowadzenia obrazu nalezy umiescic
sondy mozliwie rdwnolegle w obszarze tkanki, na ktérej ma
by¢ wykonany zabieg. Umieszczenie sondy jednoelektrodowej
bez ciaglego prowadzenia obrazu moze zwigkszy¢ ryzyko
niezamierzonej perforacji mechanicznej, uszkodzenia krytycznych
struktur anatomicznych i/lub niezamierzonego zniszczenia tkanek.
Uzy¢ co najmniej jednego elementu dystansowego sondy
NanoKnife, aby ustawi¢ sondy jednoelektrodowe réwnolegle
wzgledem siebie i w okreslonej odlegtosci.

10. Ostroznie i systematycznie umiesci¢ wszystkie sondy
jednoelektrodowe z wykorzystaniem sprzetu do obrazowania,
unikajac przeszkéd w postaci tkanek i struktur krytycznych. Sondy
powinny by¢ umieszczone tak, aby byly jak najbardziej rownolegte
do siebie. Unika¢ umieszczania sond jednoelektrodowych tak, aby
zbiegaly sie na koficéwce. Zbiezne umieszczenie sondy moze
prowadzi¢ do wysokiego natezenia pradu podczas dostarczania
impulséw.

. Oznaczenia na igle majg utatwi¢ odpowiednie umieszczenie
wyrobu. Oznaczenia sg rozmieszczone na igle w odlegtosciach
co1,0cm.

~-Na gtebokosci 5 cm - Na gtebokosci 10 cmﬂD
Rysunek 7: Oznaczenia giebokosci na igle

12. Sprawdzi¢ utozenie sond wzgledem urzadzenia do obrazowania.
Nalezy sprawdzi¢, czy igly sa utozone mozliwie réwnolegle
i zgodne z planem rozmieszczenia sond.

13. Sprawdzi¢ dtugos¢ odstonietej czesci elektrody oznaczonej przez
suwak regulowany kciukiem na uchwycie (patrz Rysunek 6).

14. Po umieszczeniu wszystkich zadanych sond zmierzy¢
i zarejestrowac¢ wszystkie odlegtosci pomigdzy elektrodami
za pomoca narzedzi pomiarowych sprzetu do obrazowania.

15. Szczegotowe informacje na temat podawania impulséw znajduja,
sig w instrukcji obstugi generatora.

USUWANIE | UTYLIZACJA SONDY

16. Po zakonrczeniu ablacji, przed usunigciem sond, nalezy przejrze¢
wykresy wyswietlane na ekranie Pulse Generation (Generowanie
impulsow), aby sie upewni¢, ze impulsy zostaty dostarczone.

17.Za pomoca suwaka zmieni¢ warto$¢ ustawienia Probe Exposure
(Ekspozycja sondy) na warto$¢ 0 cm dla kazdej sondy, aby pokry¢
odkryty obszar elektrody.

18. Wyja¢ kazda sonde z ciata pacjenta i umiesci¢ w sterylnym
obszarze przygotowania.

19. Postepowac zgodnie z oceng medyczna, aby uzyska¢ hemostaze
w miejscu naktucia po usunigciu sondy.

20. Odtaczy¢ wszystkie ztacza sond NanoKnife od generatora
NanoKnife.

21. Sondy NanoKnife to ostre wyroby. Zuzyte i nieuzywane urzadzenia
nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykq szpitalna, administracyjna.
illub wtadz lokalnych dotyczaca takich wyrobow.

22. Elementy dystansowe sondy NanoKnife po uzyciu sg
zanieczyszczonymi odpadami biomedycznymi. Zuzyty wyréb
nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka szpitalna, administracyjng
i/lub whadz lokalnych dotyczaca takich odpadow.

23. Niezanieczyszczone opakowanie urzadzenia nalezy podda¢
recyklingowi, jesli ma to zastosowanie, lub usuna¢ jak zwykte
odpady zgodnie z polityka szpitala, administracji i/lub wtadz
lokalnych wobec takich przedmiotow.

AngioDynamics, logo AngioDynamics, NanoKnife i logo NanoKnife sa znakami towarowymi
illub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej podmiotu zaleznego
lub fili.

Zgodnie z wymaganiami paragrafu 21 ustawy CFR, cze$¢ 801.15, ponizej podano stowniczek symboli, ktére pojawiaja sie bez towarzyszacego tekstu.

Symbol Ref |Nazwa symbolu Znaczenie symbolu
“ 5.1.1 | Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego®.
Upowazniony przedstawiciel we
m 5.1.2 | Wspdlnocie Europejskiej/Unii Oznacza upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej?.
Europejskiej
m 5.1.3 | Data produkcji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego®.
2 5.14 | Data waznosci Oznacza date, po uptywie ktérej nie wolno uzywa¢ wyrobu medycznego®.
5.1.5 | Kod partii Oznacza kod partii producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ partie lub serig?.
5.1.6 | Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna bylo zidentyfikowac wyrob medyczny?.
5.1.8 | Importer Oznacza podmiot importujacy wyréb medyczny do regionu®.
STERILE m 523 Wystenylizowano flenkiem Oznacza, ze wyréb medyczny zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu®.
etylenu.
5.2.6 | Nie sterylizowa¢ ponownie Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno ponownie sterylizowac?.
.N 16 uzywac, Jeslllopakowar?lev Oznacza wyréb medyczny, ktdrego nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte
5.2.8 |jest uszkodzone i zapoznac sig Lo . L RN N . N X M
p 8 R oraz ze uzytkownik powinien zapozna¢ sig z instrukcja obstugi w celu uzyskania dodatkowych informacijie.
Zz instrukcja obstugi
System pojedynczej bariery . . . .
5211 ! Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej2.
sterylnej
i 532 | Chronié przed Swiattem Oznacza wyréb medyczny, kiéry nalezy chronié przed zréctami $wiatta?
/. \ " | sfonecznym w yezny, Kiory Y P ’
Tt 5.3.4 | Chroni¢ przed wilgocig Oznacza wyrob medyczny, ktory nalezy chronié przed wilgocia?.
r 53.6 Grna wartod¢ graniczna Oznacza gorng warto$¢ graniczng temperatury, w jakiej stosowanie wyrobu jest bezpieczne®.
temperatury
542 | Nie uzywaé ponownie Oznacza VYerb medyc;ny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta
w ramach jednego zabiegu®.
Zapoznac sig z instrukcja,
obstugi lub zapoznac sie z - . . PO _— o
Uﬂ 543 elektroniczna instrukeja obslugi Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sig z instrukcja uzytkowania®.
ifu.angiodynamics.com
M D 5.7.7 | Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym?.
5.7.10 | Unikalny identyfikator wyrobu Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikalne informacje identyfikujace wyrob2.
0 N |.Y Przestroga: prawo federalne (Stanow Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie
2% Nd. | Tylko Rx ‘ o
przez lekarza lub na jego zlecenie®.
U P N Nd. | Uniwersalny numer produktu Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to numer elementu nadany przez producenta.
VA’X‘ Nd. | Liczba sztuk w opakowaniu Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbg sztuk w opakowaniu.
C E 2797 Deklaracja zgodnoéci producenta zgodna z Rozporzadzeniem dotyczacym wyrobéw medycznych
Nd. |Znak CE c
UE 2017/745".
Wyréb nieprzeznaczony do
Nd. | stosowania w $rodowisku Trzymac z dala od sprzetu do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)®.
rezonansu magnetycznego (MR)
Opakowanie nadajace sie do . . . .
@ 1135 recyklingu Opakowanie nadajace sie do recyklingue.
a. ENISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do ia na etykietach wyrobéw h, wich iu i w Z nimi i )
b. 21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).
¢.  EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.
d. ASTM F2503-13 — Standardowa praktyka ia wyrobow medycznych i innych ow w zakresie pracy w $ i nego.
e. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje § we. Wiasne ia § i ie § i IItypu).
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