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ISPEJIMAI
Nenaudokite prietaiso, jei izoliacija pazeista.

Netvirtinkite nieko prie Sio prietaiso, jei tai néra pristatyta
L+AngioDynamics“ ir néra nurodyta, kad naudojama su
Siuo prietaisu. Priedai gali sugadinti izoliacijg ir suzeisti
pacienta.

Nesuderinama su MR: Sio prietaiso su MRT
vaizdo gavimo jranga, nes jo suderinamumas
su MRT nebuvo patikrintas.

PERSPEJIMAS

B, ONLY

Pagal federalinius (JAV) jstatymus parduoti

arba naudoti §j prietaisg leidziama tik gydytojo nurodymu.

Prietaisas sterilizuojamas etileno oksidu ir yra skirtas
naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant
vienkartinius prietaisus kyla pavojus uzZkrésti pacientg
arba naudotojg. UzterSus prietaisa, kyla pavojus pacientg
suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. ,NanoKnife* vieno elektrodo
zondg laikykite vésioje, sausoje vietoje. Prie§ naudodami
patikrinkite, ar gabenant gaminys nebuvo paZeistas.
Nenaudokite, jei sterili apsauga gauta atidaryta ar pazZeista.

Nesterilizuokite

pakartotinai.  Prietaisus  apdorojant

galima pakenkti jy vientisumui ir (arba) juos sugadinti.
Nenaudokite, jei triksta etiketés dalies arba ji nejskaitoma.

,NanoKnife" zondai yra astris prietaisai. Panaudotus
ir nenaudotus prietaisus reikia Salinti pagal tokiems
prietaisams taikoma ligoninés, administracing ir (arba)
vietine vyriausybés politikg.

,NanoKnife* zondy tarpiklis po panaudojimo turi bati
laikomas uZterStomis biomedicininémis atliekomis.
Panaudotg prietaisg reikia Salinti pagal tokioms
atliekoms taikoma ligoninés, administracine ir (arba)
vieting vyriausybés politikg.

Zondas skirtas naudoti tik su ,AngioDynamics
NanoKnife" generatoriumi. Gydytojas, pries
naudodamas jrenginj, turi atidziai perskaityti
,NanoKnife" sistemos naudotojo vadova.

Impulsy metu stenkités, kad ,NanoKnife” vieno
elektrodo zondai nesusiliesty. Prie§ perduodami
impulsus jsitikinkite, kad abu ,NanoKnife* vieno
elektrodo zondo elektrodai abliuojamame audinyje

yra iki galo jvesti.

,NanoKnife“ vieno elektrodo zondo nesulenkite, nes
galite pazeisti izoliacijg.

Prie Sio prietaiso netvirtinkite nieko, ko nepristaté
4+AngioDynamics"” ir kas néra nurodyta naudoti su Siuo
prietaisu. Priedai gali sugadinti izoliacijg ir suzeisti
pacientg. Jei jvedant vieno elektrodo zondas jis nuolat
nestebimas, gali padidéti nenumatytos mechaninés
perforacijos, kritiniy anatominiy struktdry pazeidimo

ir (arba) nenumatyto audinio sunaikinimo rizika. Jei
abliuojama sritis apima arba yra greta kritiniy struktary,
procediry metu rekomenduojama naudoti didelés
skyros vaizdy gavimo jranga. Jei vaizdy gavimo jranga
bus netinkama, gali atsirasti nenumatyty mechaniniy
perforacijy, kritiniy anatominiy struktary pazeidimy ir
(arba) prasidéti kraujavimas.

Visg jspéjimy ir atsargumo priemoniy sgrasa rasite
,NanoKnife* generatoriaus naudotojo vadove.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali bdti susijes su
,NanoKnife" sistemos naudojimu, apima, bet neapsiriboja:

¢ Aritmija ¢ Svarbiausiy anatominiy
struktdry (nervy,
kraujagysliy, kanaly)
pazeidimas

o PrieSirdziy virpéjimas
arba plazdéjimas

o Bigeminija

o Bradikardija

o Sirdies arba
atrioventrikuliné
blokada * Hemotoraksas

* Fistulés susidarymas
Hematoma

Kraujavimas

o Paroksizminé * Infekcija
supraventrikuliné

h . * Raumeny susitraukimai
tachikardija

o Tachikardiia ¢ Pneumotoraksas
J, . * Refleksiné hipertenzija
> Refleksiné

tachikardija * Nety¢iné mechaniné

erforacija
> Skilveliné P !

tachikardija * Kilajoklio nervo

e stimuliacija, asistolija
o Skilveliy virpéjimas
Veny trombozé

PASKIRTIS

Vieno elektrodo aktyvinimo zondai skirti naudoti su ,NanoKnife*
sistema.

GAMINIO APRASYMAS

Vieno elektrodo aktyvavimo zondai montuojami su 19 dydzio
troakaro adatomis ir gali bati 15 cm ir 25 cm ilgio. Skersmuo
kartu su izoliacija yra 18 dydzio.

T

REF 20400103 / 20400112 z

15 c¢m vieno elektrodo ‘\
aktyvinimo zondas i

REF 20400105
25 cm vieno elektrodo
aktyvinimo zondas

1 pav. Zondo konfigiiracijos
Zondus sudaro:

1. Aktyvusis elektrodas, kurio ilgis reguliuojamas 0,5 cm
padalomis nuo 0—-4 cm nyk$¢io Sliauzikliu.

2. lzoliacinis lankstusis vamzdelis.

3. 19 dydzio adata su gylio Zymekliais ir echogeninés adatos
antgaliu.
4. 10 pédy (3 m) jungiamasis kabelis.

5. Sterilios etiketés, skirtos generatoriaus prievado skaiciui,
prie kurio bus jungiamas zondas, nustatyti.

— Aktyvusis elektrodas
= Izoliacinis lankstusis vamzdelis
ﬁ

=
B

Echogeninis

adatos antgalis

2 pav. Sudedamosios zondo dalys

Vieno elektrodo aktyvinimo zondg galima tvirtinti prie bet kurio
generatoriaus iSvesties prievado. Atsizvelgiant j amputuotiny
mink$tyjy audiniy srities dydj, vienu metu galima naudoti ne
daugiau kaip $eSis zondus. Po kiekvienos amputacijos galima
pakeisti zondy padétj, kad apimty didesne sritj, kaip nukreipia
generatoriaus programiné jranga.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Skaitykite ,NanoKnife* sistemos naudotojo vadovg ir
susipazinkite su generatoriaus veikimu.

2. Jjunkite generatoriy.

3. Prie$§ naudodami patikrinkite visus prietaisus ir pakuotes.

Nenaudokite jokiy prietaisy, jei jie sugadinti arba
pazeistas sterilusis jy apvalkalas. Atlikus proceddrg,
nepanaudotus zondus i$ atidarytos procediros
pakuotés reikia iSmesti.

4. Steriliu metodu atidarykite pakuote ir atsargiai

iSimkite prietaisg. Nuimkite ir iSmeskite apsaugine
transportavimo jmova, dengiancig adata.

5. Vieno elektrodo aktyvinimo zondo komplekte yra steriliy
etike¢iy, kurios gali bati naudojamos identifikuojant
jungtj ir atitinkamas rankenas, kurios proceddros metu
bus tvirtinamos prie kiekvieno generatoriaus prievado.

3 pav. Jungties ir rankenos etiketés

6. Prie generatoriaus skydelio pritvirtinkite kabelio jungtis.

Pastaba. Jei kabeliui prie generatoriaus pritvirtinti
reikia pernelyg didelés jégos, patikrinkite, ar kabelio
jungties kontaktas néra sulenktas.

. UZprogramuokite generatoriaus parametrus, kuriy
reikia norimai amputavimo zonai pasiekti. Dél
konkreciy programavimo nurodymy Zr. generatoriaus
eksploatavimo vadova.

a. Dviejy zondy, kuriy atstumas nuo vienas kito — 1 cm,
su nustatyto 2 cm ilgio aktyviuoju elektrodu tipiniai
rezultatai (remiantis in vivo kiauliy duomenimis).

Generatoriaus nuostatos:

Impulso N.

Zondas +| Zondas - | Jtampa . .
ilgis |impulsas

1 2 2000V | 100 ps 90

N

}-—10mm~|

22mm 20 mm K ° ° 12 mm
18mm4|

VAIZDAS IS APACIOS

VAIZDAS IS PRIEKIO
4 pav. Tipiniai amputacijos rezultatai, pagrijsti in vivo
kiauliy duomenimis.
b. Dviejy zondy, kuriy atstumas nuo vienas kito —
1,5 cm, su nustatyto 2 cm ilgio aktyviuoju
elektrodu tipiniai rezultatai (remiantis in vivo
kiauliy duomenimis).

Generatoriaus nuostatos:

Impulso N

Zondas +|Zondas - | Jtampa | . . .
ilgis |impulsas

1 2 2500V | 100 ps 90
T A" }—15mm —-|
{
30 mm 20 mm \ ° . 17 mm

- ‘ 2% mm%

VAIZDAS IS PRIEKIO VAIZDAS IS APACIOS

5 pav. Tipiniai amputacijos rezultatai, pagrjsti in vivo
kiauliy duomenimis.

8. Nykscio Sliauzikliu nustatykite elektrodo poveikj
spausdami proksimalinj pakeltg galg, kad baty atrakintas.
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Galima nustatyti 04,0 cm poveikj 0,5 cm padalomis.
Poveikio koregavimo tikslumas yra +/- 0,15 cm.

! e N\ i

L"ﬁf"’ ]
Atviras aktyvusis elektrodas Nyksgio sliauziklio
nustatymas

6 pav. Elektrodo poveikio reguliavimas

9. Prie$ dédami zondg, naudodamiesi vaizdo gavimo
iranga, patikrinkite kiekvieno vieno elektrodo zondo
iéjimo taska ir trajektorijg. Naudojant vaizdavimo
priemones, zondus tikslinéje audiniy srityje reikia
nustatyti kuo lygiagreciau. Jei jvedant vieno
elektrodo zondas jis nuolat nestebimas, gali padidéti
nenumatytos mechaninés perforacijos, kritiniy
anatominiy struktlry paZeidimo ir (arba) nenumatyto
audinio sunaikinimo rizika. Kad baty lengviau jvesti
lygiagreciai vienas kitam esancius arba nustatytu
atstumu esancius vieno elektrodo zondus, naudokite
vieng arba daugiau ,NanoKnife" zondy tarpikliy.

10. Atsargiai ir sistemingai, naudodamiesi vaizdo gavimo
iranga, padékite kiekvieng vieno elektrodo zonda,
vengdami audiniy kliaéiy ir svarbiy anatominiy
struktdry. Zondus reikia déti kiek jmanoma
lygiagreciau vienas kitam. Vieno elektrodo zondy
stenkités nedéti taip, kad ties galais jie susiliesty.
Zondams susilietus, impulso perdavimo metu gali
susidaryti stipri srové.

-
ey

. Zymos ant adatos gali padéti jstatant prietaisg. Zymos
pateiktos per visg adatg kas 1,0 cm padalas.

~-5cm gylis 10 cm gylis

7 pav. Gylio Zymos ant adatos

12. Patikrinkite zondy padétj vaizdo priemonémis. Adatas
reikia patikrinti ir jsitikinti, kad jos yra kiek jmanoma
lygiagreciau bei atitinka zondo jvedimo plana.

13. Patikrinkite atvirojo elektrodo, nurodyto nykscio
$liauzikliu ant rankenos, ilgj (Zr. 6 pav.).

14. Jvedus visus norimus zondus, naudodami vaizdo
gavimo jrangos matavimo jrankius i§matuokite ir
uzraSykite visus atstumus tarp elektrody.

15. Dél impulsy tiekimo nurodymy Zr. generatoriaus
eksploatavimo vadova.

ZONDO ISEMIMAS IR SALINIMAS

16. Baige abliuoti, pries iSimdami zondus impulsy
generatoriaus ekrane perzidrékite diagramas,
kad jsitikintuméte, ar impulsai buvo perduoti.

17. Nyk&¢io Sliauzikliu pakeiskite zondy poveikio
nustatyma j 0 cm kiekvienam zondui, taip
uzdengdami atvirg elektrodo sritj.

18. 1Simkite kiekvieng zonda i$ paciento ir padékite
sterilioje paruostoje vietoje.

19. 18éme zonda remkités medicininémis Ziniomis,
kad pradurtoje vietoje uztikrintuméte hemostaze.

2

o

. Atjunkite visas ,NanoKnife" zondo laidy jungtis nuo
,NanoKnife“ generatoriaus.

2

=

.,NanoKnife" zondai yra astris prietaisai. Panaudotus
ir nenaudotus prietaisus reikia Salinti pagal tokiems
prietaisams taikoma ligoninés, administracine ir (arba)
vieting vyriausybés politikg.

22. ,NanoKnife* zondy tarpiklis po panaudojimo turi bati
laikomas uZterStomis biomedicininémis atliekomis.
Panaudotg prietaisg reikia Salinti pagal tokioms
atliekoms taikomg ligoninés, administracine ir (arba)
vieting vyriausybés politikg.

2

w

.Neuzterstg prietaiso pakuote reikia perdirbti (jei
taikytina) arba utilizuoti su bendromis atliekomis pagal
tokioms pakuotéms taikomg ligoninés, administracing
ir (arba) vietine vyriausybés politika.

+AngioDynamics", ,AngioDynamics" logotipas, ,NanoKnife" ir ,NanoKnife"

logotipai yra ,AngioDynamics, Inc.” ir dukterinés jmonés ar dukterinés
imonés prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji prekiy zenklai.

Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy kurie yra be susijusio teksto, Zodynélis.

Simbolis Nuor. |Simbolio pavadinimas |Simbolio reikSmeé
“ 511 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.?
|galiotasis atstovas Europos
m 512 Bendrijoje / Europos Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.?
Sajungoje
m 5.1.3 Pagaminimo data Rodo medicinos priemonés pagaminimo datg.?
2 514 Naudojimo data Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné negali bati naudojama.?
515 Partijos kodas Rodo gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti partijg.?
516 Katalogo numeris Rodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima identifikuoti medicinos priemone.?
% 518 Importuotojas Nurodo medicinos priemone j numatytg $alj importuojanti bendrové.?
Sterilizuotas naudojant . . . - . B .
STERILE m 5.2.3 etileno oksida Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota naudojant etileno oksida.
526 Nesterilizuoti pakartotinai Nurodo medicinos priemone, kurios negalima pakartotinai sterilizuoti.*
Nenaudokite, jei pakuoté Nurodo, kad medicinos prietaiso naudoti negalima, jei pakuoté buvo pazeista
528 yra pazeista ir skaitykite ar atidaryta ir kad papildomos informacijos naudotojui reikia ieskoti naudojimo
naudojimo instrukcijg instrukcijoje.?
O 5211 \{leno sterilaus barjero Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.?
sistema
e ki . .
// ? 532 La}kykllt.e atokiau nuo saulés Nurodo medicinos priemone, kuriai reikia apsaugos nuo Sviesos Saltiniy.?
A spinduliy
Tt 534 Laikyti sausai Nurodo medicinos priemone, kuri turi bati saugoma nuo drégmés.®
kf 536 Virsutiné temperataros riba Nuro@q auksc@usaﬂtemperaturos riba, kuriai esant medicinos priemoné gali bati
saugiai naudojama.
542 Negalima pakartotinai Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui arba
. naudoti skirtas naudoti vienam pacientui vienos proceddros metu.?
Skaitykite naudojimo
54.3 InStrUK.l.:"a efrba ele!(ltronlne Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija.?
naudojimo instrukcijg adresu
ifu.angiodynamics.com
| M D| 577 Medicinos prietaisas Nurodo priemones, kurios yra medicinos prietaisas.?
Unikalus prietaiso o . S . L s
5.7.10 identifikatorius Nurodo turétoja, kuris turi unikalig prietaiso identifikavimo informacija.
Ik ONLY Netaikoma | Tik Rx Eer_spejlr_r_las: pagal JAV fec_lerallm_q istatymy re;kalawmus §j jtaisg galima parduoti
tik licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.
U P N Netaikoma | Universalus gaminio numeris | Universalus gaminio numerio (UPN) kodas nurodo prekés gamintojo numerj.
}X{}X‘ Netaikoma | Kiekis pakuotéje Nurodo, kad gretimas skaicius atspindi pakuotéje esanciy vienety skaiciy.
c E 2797 Netaikoma | CE Zenklas Gamintojo atitikties deklaracija dél medicinos prietaisy reglamento ES 2017/745.°
. Nesaugus magnetiniam - . . . . g
@ Netaikoma rezonansui (MR) Laikyti atokiau nuo magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrangos.
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.®

Pao0oTo

. ENISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, Zenklinimu ir teiktina informacija.
. 21 CFR 801.109 - Federaliniy reglamenty kodeksas.
. EU 2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, iSleisti 2017 m. geguzés 5 d.

. ASTM F2503-13 — Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty Zyméjimo praktika saugos magnetinio rezonanso aplinkoje.
. ENISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (! tipo aplinkosauginis Zenklinimas).
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