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Hasarl yalitima sahip cihazi KULLANMAYIN.

AngioDynamics tarafindan saglanmayan ve bu cihazla
kullanilabilecegi belirtiimeyen hicbir seyi bu cihaza
TAKMAYIN. Ek pargalar yalitima zarar verebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

MR igin giivenli degil: Bu cihaz MRI
uyumlulugu icin test edilmediginden, MRI
g0rintl kilavuzuyla birlikte kullaniimamalidir.

DIKKAT

BL ONLY Federal (ABD) yasaya goére bu cihaz yalnizca
bir hekim tarafindan satin alinabilir veya hekim kontroli
altinda kullanilir.

Bu cihaz etilen oksitle sterilize edilmistir ve tek hastada
kullaniimak tzere tasarlanmistir. Tek kullanimlik cihazlarin
yeniden kullaniimasi, kullanici veya hasta agisindan
potansiyel enfeksiyon riski olusturur. Cihazin kirlenmesi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine
neden olabilir. NanoKnife Tek Elektrotlu Probu serin,
kuru bir yerde saklayin. Nakliye sirasinda herhangi bir
hasar olusmadigindan emin olmak ic¢in kullanmadan
once inceleyin. Steril bariyer acik veya hasarl alindiysa
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden isleme,
cihazin butinligund bozabilir ve/veya cihazda arizaya
neden olabilir. Etiket eksikse veya okunamaz haldeyse
kullanmayin.

* NanoKbnife problari keskin cihazlardir. Kullanilmis ve
kullaniimamis cihazlar, hastanenin, yénetimin ve/veya
yerel yoénetimin bu tir cihazlara yonelik politikalarina
uygun sekilde atiimahdir.

¢ Kullanilmig NanoKnife probu ara pargalari, kontamine
olmus biyomedikal atiktir. Kullaniimig cihaz, hastanenin,
yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tir atiklara yonelik
politikalarina uygun sekilde atiimalidir.

* Prob yalnizca *AngioDynamics *NanoKnife jeneratoriyle
kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Uniteyi galistirmadan
once hekimin NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzunu
bastan sona okumasi gerekir.

e Atim iletirken NanoKnife Tek Elektrotlu Problari temas
ettirmekten kaginin. Atim iletimini baslatmadan énce,
her iki NanoKnife Tek Elektrotlu Probun da hedeflenen
doku igerisine tam olarak yerlestirildiginden emin olun.

* NanoKbnife Tek Elektrotlu Probu biikmeyin, aksi takdirde
yalitim hasar gorebilir.

¢ AngioDynamics tarafindan saglanmayan ve bu cihazla
kullanilabilecegi belirtiimeyen higbir seyi bu cihaza
takmayin. Ek parcalar yalitima zarar verebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Strekli gérunti
kilavuzu olmadan Tek Elektrotlu Probu yerlestirmek,
istenmeyen mekanik perforasyon, kritik anatomik
yapilarda hasar ve/veya istenmeyen doku tahribi
risklerini artirabilir. Hedef dokunun kritik yapilar
icerdigi veya bu yapilarin yaninda oldugu
prosedirlerde yuksek ¢ézinirlik kabiliyetlerine
sahip goruntuleme ekipmanlari kullaniimasi 6nerilir.
Yetersiz goruntileme ekipmanlarinin kullaniimasi,
istenmeyen mekanik perforasyona, kritik anatomik
yapllarda hasara ve/veya kanamaya yol acabilir.

¢ Uyari ve 6nlemlerin tam listesi icin NanoKnife Jeneratorl
Kullanim Kilavuzuna basvurun.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

NanoKnife Sisteminin kullanimiyla iligkili olabilecek advers
etkiler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

e Aritmi » Kritik anatomik yapida hasar
o Atriyal fibrilasyon (sinir, damar, kanal)
veya carpinti ¢ Fistil olusumu
o Bigemini * Hematom
o Bradikardi * Hemoraji
o Kalp bloku veya * Hemotoraks

atriyoventrikiler blok Enfeksiyon

¢ Kas kontraksiyonu
¢ Pndmotoraks

o Paroksizmal
supraventrikuler
tasikardi

o Tasikardi
> Refleks tasikardi

> Ventrikiler
tasikardi

o Ventrikiller fibrilasyon * Vendz tromboz
KULLANIM AMACI

Tek Elektrotlu Etkinlestirme Problari NanoKnife Sistemiyle
birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir.

URUN AGIKLAMASI

Tek Elektrotlu Etkinlestirme Problari, 19 gauge'luk trokar
ignelerine sahiptir; 15 cm ve 25 cm uzunluklarda bulunabilir.
Yalitimla birlikte ¢gapi 18 gauge'dur.

* Refleks hipertansiyon

Istenmeyen mekanik
perforasyon

* Vagal stimilasyon, asistol

REF 20400103 / 20400112
15 cm Tek Elektrotlu
Etkinlestirme Probu

REF 20400105
25 cm Tek Elektrotlu
Etkinlestirme Probu

Sekil 1: Prob konfigiirasyonlari
Probu olusturan parcalar:

1. Etkin elektrot, uzunluk parmakla kaydirilan aparat yoluyla
0,5 cm artiglarla 0-4 cm arasinda ayarlanabilir.

. Yalitim muhafazasi.
. Derinlik markerli 19 gauge'luk igne ve ekojenik igne ucu.
. 10 ft (3 m) baglanti kablosu.

. Probun baglanacag jeneratér baglanti noktasi numarasini
belirlemek igin steril etiketler.
— Etkin elektrot
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\i\\‘\ _— Yalitim muhafazasi
Ekojenik - Parmakla kaydirilan
igne ucu 1 aparat Y

Sekil 2: Prob bilesenleri

Tek Elektrotlu Etkinlestirme Probu jeneratoriin herhangi bir
cikis portuna takilabilir. Cikarilacak yumusak doku alaninin
boyutuna bagli olarak tek seferde en fazla alti prob kullanilabilir.
Problar jeneratér yaziliminin yoénlendirdigi sekilde her bir
ablasyondan sonra daha genis bir alani kapsayacak sekilde
yeniden yerlestirilebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzuna bakin ve
jeneratoriin calisma prosedurini 6grenin.

2. Jeneratoruin glicind agin.

3. Kullanmadan 6nce tim cihazlarda ve ambalajda hasar olup
olmadigini kontrol edin. Cihazlar hasar gérmiigse veya steril
bariyer bozulmussa cihazlari KULLANMAYIN. Agilmis
prosedir paketindeki kullanilmamis problar, prosediirden
sonra atilimahdir.

4. Steril teknigi kullanarak paketi acin ve cihazi dikkatli bir
sekilde gikarin. igneyi kaplayan koruyucu tagima kilifini
cikarip atin.

5. Tek Elektrotlu Etkinlestirme Probunda prosedr
sirasinda jeneratoriin her bir portuna takilacak
olan konektéru ve karsilik gelen kollari tanimlamak
amaclyla kullanilabilen steril etiketler bulunur.

Sekil 3: Konektor ve kol etiketleri

6. Kablo konektorlerini jeneratériin 6n paneline baglayin.
Not: Kabloyu jeneratore baglamak igin ¢ok fazla kuvvet
gerekiyorsa kablo konektdriindeki pimin bukulip
blkulmedigini kontrol edin.

7. Istenen ablasyon bélgesini elde etmek igin gereken
parametrelerle jeneratérii programlayin. Ozel
programlama yonergeleri igin jenerator kilavuzuna bakin.
a. Etkin elektrot uzunlugu 2 cm'ye ayarlanmis sekilde

1 cm mesafeyle yerlestirilmis iki prob icin tipik
sonuglar (domuzlar tzerinde yapilan in vivo galisma
verilerine dayanarak).

Jenerator Ayarlari:

Prob + | Prob- | Voltaj | Atm [ Aum
Uzunlugu | Sayisi
1 2 2000 V 100 ps 90

}‘,10mm~|
| | L

22mm 20 mm K e 12 mm

L]
18mm%

ALTTAN GORUNUM

ONDEN GORUNUM
Sekil 4: Domuzlar iizerinde yapilan in vivo ¢calisma
verilerine dayanan tipik ablasyon sonuglari.

b. Etkin elektrot uzunlugu 2 cm'ye ayarlanmis sekilde
1,5 cm mesafeyle yerlestiriimis iki prob igin tipik
sonuglar (domuzlar lzerinde yapilan in vivo ¢alisma
verilerine dayanarak).

Jenerat6r Ayarlari:

. Atim Atim
Prob + | Prob - | Voltaj Uzunlugu | Sayisi
p 2 |2s00v | 100us 90

%15mm——|

30 mm 20 mm ( ° ° 17 mm

L

! ‘ 25 mm%
ONDEN GORUNUM ALTTAN GORUNUM

Sekil 5: Domuzlar iizerinde yapilan in vivo ¢calisma
verilerine dayanan tipik ablasyon sonuglari.

8. Parmakla kaydirilan aparatin kilidini agmak igin
yukselmis olan proksimal ucu asagi dogru bastirin ve
bu aparati kullanarak uygulanacak elektrot boyutunu
ayarlayin. Uygulama 0,5 cm artiglarla 0 ile 4,0 cm
arasinda ayarlanabilir. Uygulama ayarinin dogrulugu
+/-0,15 cm'dir.
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Uygulanan \ Parmakla kaydirilan

Etkin Elektrot
aparat ayari

Sekil 6: Elektrot uygulama ayari

9. Gériuntileme ekipmani kullanarak giristen 6nce her
bir Tek Elektrotlu Probun giris noktasini ve yolunu
dogrulayin. Problar goriintl kilavuzlugu kullanilarak
hedef doku alaninda olabildigince paralel sekilde
yerlestirilmelidir. Surekli gérunti kilavuzu olmadan
Tek Elektrotlu Probu yerlestirmek, istenmeyen
mekanik perforasyon, kritik anatomik yapilarda hasar
ve/veya istenmeyen doku tahribi risklerini artirabilir.
Tek Elektrotlu Problari birbirine paralel ve belirli bir
mesafede yerlestirmeye yardimci olmak Uzere bir veya
birden fazla NanoKnife Prob Ara Pargasi kullanin.

10. Her bir Tek Elektrotlu Probu dikkatli ve sistematik bir

sekilde, goruntileme ekipmani kullanarak ve doku
engellerinden ve kritik yapilardan kaginarak strekli

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin icermeyen sembollerin yer aldigi s6zlik asagidadir.

Sembol Ref

Semboliin Adi

Semboliin Anlami

5.1.1

Uretici

Tibbi cihaz ureticisini belirtir.?

5.1.2

Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.2

5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.2

5.1.4 | Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.2

5.1.5 | Parti kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu belirtir.
5.1.6 | Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir.2

5.1.8

ithalatg!

Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.2

523

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis oldugunu belirtir.

526

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir.2

528

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarli veya agilmis ise kullanilmamasi gerektigini ve
kullanicinin daha fazla bilgi igin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

géruntl kilavuzlugu ile yerlestirin. Problar, birbirlerine 5.2.11 | Tekli steril bariyer sistemi | Tekli steril bariyer sistemini belirtir.2
olabildigince paralel olarak yerlestiriimelidir. Tek
Elektrotlu Problarin uglarini birbirlerine yaklasacak N Gl g
A unes 1s1gindan . o .
sekilde yerlestirmekten kacinin. Birbirlerine yaklasan /.\ 532 uzak tutun Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
prob yerlesimi, atim iletimi esnasinda yiksek akima ”
yol agabilir. A T I
T 5.3.4 | Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
11. Igne Gzerindeki isaretler cihazin yerlestirimesine
yardimei olabilir. Isaretler igneyi 1,0 cm artislarla uzatir. I— 5.3.6 | Sicaklik Ust sinirt Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz birakilabilecegi sicaklik Gst sinirini belirtir.2
i L 5 fm de.rlnllk . _10_ crr-1 derinlik i 542 | Yeniden kullanmayin Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir proseddir sirasinda tek bir hastada kullanim
Sekil 7: Igne lizerindeki derinlik igaretleri o Y igin olan bir tibbi cihazi belirtir.2
12. Rroblarln konynjy_nu gt’)ri]ntijlemeyvle dogrulayin. Kullanim talimatiarina veya
Igneler.ln olabildigince paralel Ol,dUQU,Ve prob 543 |fu.ang|odyn_am|cs.com Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi gerektigini belirtir.?
yerlestirme planina uygun oldugu dogrulanmalidir. sayfasindaki elektronik
. .. o talimatlara bagvurun
13. Koldaki parmakla kaydirilan aparatin gosterdigi 2
uygulanan elektrodun uzunlugunu dogrulayin 5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
(bkz. Sekil 6).
. . _— Benzersiz Cihaz o A . o
14.Istenen tim problar yerlestirildikten sonra, 5.7.10 Tanimlayicisi Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir tagiyici belirtir.
gorintileme ekipmani 6lgim araglarini kullanarak Dikkat (ABD) Federal - - — -
. R A . : yasasl, bu cihazin satigini lisansli bir saglik personeline veya
tlm elektrot arasi mesafeleri 6lciin ve kaydedin. R’ ONLY Yok [ Regete ile satihr lisansli bir saglik personeli talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.”
15. Atim uygulama y&nergeleri igin jenerator U PN Yok | Evrensel Uriin Numaras: Bir Eyrensel Urin Numarasi (UPN) kodu Ureticinin bir malzemeye verdigi numarayi
kilavuzuna bakin. temsil eder.
PROBUN CIKARILMASI VE ATILMASI }X‘}X‘ Yok | Ambalaj igindeki miktar Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.

16. Ablasyon tamamlandiktan sonra, problar ¢ikarilmadan
once, atimlarin uygulandigindan emin olmak igin
Pulse Generation (Atim Olusturma) ekranindaki
grafikleri inceleyin.

17.Parmakla kaydirilan aparati kullanarak her prob igin
Prob Boyutu Ayarini 0 cm olarak degistirin, boylece
aclkta kalan elektrot bélgesini kapatin.

18. Problarin her birini hastadan gikarin ve steril hazirlik
alanina yerlestirin.

19. Prob cikarildiktan sonra ponksiyon bélgesinde
hemostaz elde etmek igin tibbi muhakemenizi kullanin.

20. Tim NanoKnife probu kablo konektorlerini NanoKnife
Jeneratérinden gikarin.

21.NanoKbnife problari keskin cihazlardir. Kullaniimis ve
kullaniimamis cihazlar, hastanenin, yénetimin ve/veya
yerel yonetimin bu tir cihazlara yonelik politikalarina
uygun sekilde atiimalidir.

22. Kullanilmig NanoKnife probu ara pargalari, kontamine
olmus biyomedikal atiktir. Kullanilmis cihaz, hastanenin,
yOnetimin ve/veya yerel yonetimin bu tur atiklara yonelik
politikalarina uygun sekilde atiimaldir.

23. Kontamine olmamis cihaz ambalaji uygun oldugunda
geri donusturtimeli veya hastanenin, yonetimin
vel/veya yerel yénetimin bu tir maddelere yonelik
politikalarina uygun sekilde normal atik olarak

atilmalidir.
AngioDynamics, AngioDynamics logosu, NanoKnife ve NanoKnife logosu,
AngioDynamics, Inc.'in, bagli veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya tescilli
ticari markalaridir.

C€ 2797 | v

CE lsareti

Ureticinin EU 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yénetmeligine uygunluk beyan.©

@ Yok

Manyetik Rezonans (MR)
icin glivenli degil

Manyetik rezonans goriintiileme (MRI) ekipmanindan uzak tutun.?

1135

@

Geri DOnUsUmIt Ambalaj

Geri DOnusumli Ambalaj.

oao0 oo

. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin kullanilacak semboller.
. 21 CFR 801.109 - Federal Yonetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir

. ASTM F2503-13 - Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik agisindan isaretlenmesi icin Standart Uygulama.
. ENISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri)
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