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VAROVANIA
NEPOUZIVAJTE pomdcku s podkodenou izolaciou.

K pomédcke NEPRIPAJAJTE ni¢, pokial to nedodava
spolo¢nost’ AngioDynamics a nie je to uréené na pouzitie
s touto poméckou. Prislusenstvo mdze poskodit’ izolaciu
a prispiet’ k poraneniu pacienta.

Nie je bezpeéné v prostredi MR: Tato
pomécka sa nema pouzivat v spojeni so
zobrazovanim MR, pretoZze pomdcka nebola
testovana na kompatibilitu s MR.

UPOZORNENIE

B, ONLY

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj alebo

pouzivanie tejto pomécky len na lekara alebo na zaklade
predpisu lekara.

Tato pomocka je sterilizova etylénoxidom a urcena
na pouzitie iba u jedného pacienta. Opatovné pouzitie
jednorazovej pomocky vytvara potencidlne riziko infekcii

pacienta alebo pouzivatela.
moze viest

Kontaminacia pomdcky

k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu

pacienta. Sondu s jednou elektrddou NanoKnife skladujte
na chladnom, suchom mieste. Pred pouzitim skontrolujte,
¢&i pocas prepravy nedoslo k poskodeniu. Nepouzivajte, ak
ste vyrobok dostali s otvorenou alebo poSkodenou sterilnou
bariérou. Nesterilizujte opakovane. Opatovna priprava na
pouzitie moze narusit’ celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu. Nepouzivajte, ak je etiketa nekompletna alebo
necitatelna.

Sondy NanoKnife su ostré pomécky. Pouzité aj
nepouZzité pomécky sa musia likvidovat v sulade

s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi
komunalnymi zasadami pre takéto pomocky

Distan¢né vlozky pre sondu NanoKnife predstavuju po
pouziti kontaminovany biomedicinsky odpad. PouZita
pomdcka sa musi likvidovat' v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi komunalnymi
zasadami pre takyto odpad.

Sonda je uréena na pouZzitie iba s generatorom
*AngioDynamics *NanoKnife. Lekar si musi pred
pouzitim pristroja dékladne precitat pouzivatelsku
prirucku systému NanoKnife.

Pri aplikovani impulzov sa vyvarujte dotyku sond
s jednou elektrodou NanoKnife. Uistite sa, Ze obe
elektrédy sondy s jednou elektrédou NanoKnife su
pred zacatim aplikacie impulzov Uplne zapustené
do cieleného tkaniva.

Sondu s jednou elektrodou NanoKnife neohybaite,
pretoZe to méze poskodit izolaciu.

K pomécke nepripajajte ni¢, pokial to nedodava
spolo¢nost’ AngioDynamics a nie je to ur¢ené na
pouzitie s touto poméckou. Prislusenstvo méze poskodit’
izolaciu a prispiet k poraneniu pacienta. Umiestnenie
sondy s jednou elektrédou bez nepretrzitého
obrazového navadzania méze zvysit riziko neiumyselnej
mechanickej perforacie, poskodenia kritickych
anatomickych Struktur a/alebo neimyselnej destrukcie
tkaniva. Zobrazovacie zariadenia s vysokym rozliSenim
sa odporucaju pri zakrokoch, pri ktorych cielova oblast
zahfna kritické Struktury alebo s nimi susedi. Nevhodné
zobrazovacie zariadenie méze spdsobit neumyselnu
mechanicku perforaciu, poskodenie kritickych
anatomickych Struktur a/alebo krvacanie.

Uplny zoznam varovani a bezpe&nostnych opatreni
najdete v pouzivatel'skej prirucke generatora NanoKnife.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

K neziaducim G¢inkom, ktoré mézu byt spojené s pouzivanim
systému NanoKnife, patri okrem iného:

* Arytmia » Poskodenie kritickej
anatomickej Struktury

o Fibrilacia alebo ] .
(nerv, cieva, kanal)

flutter predsieni
o Bigeminia » Tvorba fistul
o Bradykardia * Hematém

* Krvacanie

o Srdcova
blokada alebo * Hemotorax
atrloyentrlkularna + Infekcia
blokada

) » Svalova kontrakcia
o Paroxyzmalna

supraventrikulama ~ * Pneumotorax

tachykardia * Reflexna hypertenzia
o Tachykardia * Neumyselna
> Reflexna mechanicka perforacia
tachykardia + Vagova stimulacia,
> Komorova asystolia
tachykardia + Zilova trombéza

o Komorova fibrilacia
URCENE POUZITIE

Aktivaéné sondy s jednou elektrodou su uréené na pouzitie
so systémom NanoKnife.

OPIS VYROBKU

Aktivaéné sondy s jednou elektrédou maju trokarové ihly
velkosti 19 a st dostupné v dizkach 15 cm a 25 cm. Vratane
izolacie je priemer velkosti 18.

REF 20400105
aktivana sonda s jednou |
elektrédou 25 cm &

Obrazok 1: Konfiguracie sondy
Sondy tvori:

1. Aktivna elektréda s dizkou nastavitelnou v krokoch po
0,5 cm v rozsahu 0 — 4 cm pomocou palcového posuvaca.

2. Izolatna manzeta.

3. Ihla s velkostou 19 a hibkovymi znagkami a hrot
echogénnej ihly.

4. 3-metrovy (10 stop) pripojovaci kabel.

5. Sterilné Stitky na identifikaciu ¢isla portu generatora,
ku ktorému bude sonda pripojena.

~ Aktivna elektréda
B Izolaéna manzeta

Obrazok 2: Komponenty sondy

Aktivaénd sondu s jednou elektrédou je mozné pripojit
k Tubovolnému vystupnému portu generatora. V zavislosti
od velkosti oblasti makkého tkaniva, uréenej na ablaciu, je
mozné naraz pouzit maximalne Sest sond. Poloha sond sa
moze po kazdej ablacii upravit tak, aby pokryvali vaésiu oblast,
podla pokynov softvéru generatora.

NAVOD NA POUZITIE

1. Precitajte si pouzivatelsku prirucku systému NanoKnife
a oboznamte sa s obsluhou generatora.

2. Zapnite generator.
3. Pred pouzitim skontrolujte vSetky pomécky a obal, i
nie st poskodené. NEPOUZIVAJTE pomécky, ktoré su

1

poskodené alebo ak je porusena ich sterilna bariéra.
Nepouzité sondy z otvoreného balenia na procedury
by sa mali po procedure zlikvidovat.

4. Sterilnou metédou otvorte balenie a opatrne vyberte

pombcku. Odstrarite a zlikvidujte ochranny prepravny
obal, ktory pokryva ihlu.

5. K aktivacnej sonde s jednou elektrédou su pripojené

sterilné Stitky, ktoré je mozné pouzit' na identifikaciu
konektora a prislusnych drzadiel, ktoré budu po¢as
zakroku pripojené ku kazdému portu generatora.

Obrazok 3: Stitky pre konektor a rukovat’

6. Pripojte konektory kablov k prednému panelu

generatora. Poznamka: Ak je na pripojenie kabla ku
generatoru potrebna nadmerna sila, skontrolujte, ¢i nie
je kolik v konektore kabla ohnuty.

7. Naprogramuijte generator s parametrami potrebnymi

na dosiahnutie poZadovanej abla¢nej oblasti.

Konkrétne pokyny na programovanie najdete

v prirucke generatora.

a) Typické vysledky (zaloZzené na udajoch in vivo
oSipanych) pre dve sondy vzdialené od seba 1 cm
s dizkou aktivnej elektrédy nastavenou na 2 cm.

Nastavenia generatora:

.. | Dizka | Poécet
Sonda + | Sonda - | Napétie st | e
1 2 2000 V | 100 ps 90
S ’-- 10mrn—|
22mm Zﬂ‘mm k ° ° 12 mm
| ‘ 18 mm
POHLAD SPREDU POHLAD ZDOLA

Obrazok 4: Typické vysledky ablacie na zaklade
udajov in vivo u prasiat
b) Typické vysledky (na zaklade udajov in vivo u
oéipanych) pre dve sondy vzdialené od seba 1,5 cm
s dlzkou aktivnej elektrédy nastavenou na 2 cm.

Nastavenia generatora:

Sonda + | Sonda - | Napatie | . Dizka . aocel
impulzu |impulzov
1 2 [2500v | 100ps| 90
T %15mm -|
30 mm 20 mm t ® 'y 17 mm
A ‘ 25 mm%
POHLAD SPREDU POHLAD ZDOLA

Obrazok 5: Typické vysledky ablacie na zaklade
udajov in vivo u prasiat

8. Nastavte expoziciu elektrédy pomocou palcového

posuvaca a stlacenim proximalneho vystupujuceho
konca ju odomknite. Expoziciu je mozné nastavit

v rozsahu od 0 do 4,0 cm v krokoch po 0,5 cm.
Presnost nastavenia expozicie je +/- 0,15 cm.
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V sllade s nariadeniami 21 CFR €ast 801.15 sa nizsie uvadza glosar symbolov, ktoré sa objavuj bez sprievodného textu.

Symbol Ref. €. Nazov symbolu Vyznam symbolu
ﬁ 511 Viyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickych pomacok.?
=
_:db@m Aozoran] Zastpea
o 512 v Eurépskom spolocenstve/ | Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurdpskom spolocenstve/Eurdpskej tnii.2
Eurépskej tnii
. m 513 Détum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky.®
— ey,
I i ~ Ll
Exponovana aktivna \
elektréda Nastavenie palcového 514 Datum pouzitelnosti Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie pouzivat.
posuvaca
Obrazok 6: Nastavenie expozicie elektréd L o L
; . i . 515 Kod $arze Oznacuje vyrobny kod Sarze, podla ktorého je mozné Sarzu identifikovat.?
9. Pred zavedenim pomocou zobrazovacieho zariadenia
oyerte miesto V,S tupu a trajektoriu kazdej sc?ndy 5.1.6 Katalogové cislo Oznacuje vyrobné kataldgové Cislo, podfa ktorého je mozné zdravotnicku pomacku identifikovat.?
s jednou elektrédou. Pomocou zobrazovacieho
navadzania sa maju sondy umiestnit do cielenej
oblasti tkaniva ¢o najviac stibezne. Umiestnenie 518 Dovozca Oznatuje subjekt dovazajuci zdravotnicku pomacku na miesto.?
sondy s jednou elektrédou bez nepretrzitého
obrazového navadzania méze zvysit riziko
neumyselnej mechanickej perforacie, poskodenia 523 Sterilizované etylénoxidom | Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktoré bola sterilizovana pomocou etylénoxidu.?

kritickych anatomickych $truktar a/alebo neumyselnej
destrukcie tkaniva. PouZitie jednej alebo viacerych
distan¢nych vloziek pre sondu NanoKnife na pomoc
pri umiestneni sond s jednou elektrédou rovnobezne

Nesterilizujte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora nesmie byt opatovne sterilizovana.?

a v stanovenej vzdialenosti od seba.
10. Kazdu sondu s jednou elektrodou umiestriujte opatrne

Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka by sa nemala pouzivat, ak bol poskodeny alebo otvoreny

528 poskodeny, a precitajte obal, a Ze pouzivatel by si mal na dalSie informéacie precitat navod na pouzitie.?

si ndvod na pouzitie

a systematicky pomocou zobrazovacieho zariadenia
pod neustalym zobrazovacim navadzanim, pricom
sa vyhybajte tkanivovym prekazkam a kritickym

Jednoduchy sterilny o e JU
52.11 baridrovy systém Oznacuje jednoduchy sterilny bariérovy systém.

526
@ Nepouzivaijte, ak je obal

%
<

Struktiram. Sondy maju byt umiestnené tak, aby boli

\./ v .
navzajom ¢o najviac rovnobezné. Sondy s jednou j/!? 532 5:;:{;;”22&:“” Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora vyzaduje ochranu pred zdrojmi svetla.*
elektrodou neumiestiujte tak, aby sa zbiehali na L)
hrote. Konvergentné umiestnenie sondy méze <770
viest k vysokému pridu pri dodavani impulzov. T 534 Udrzujte v suchu Oznatuje zdravotnicku pomécku, ktora vyzaduje ochranu pred vihkostou.®

11. Znacky na ihle mdézu poméct pri umiestneni pomocky.
Znacky sa vedu na ihlu v krokoch po 1,0 cm. 536 Horny teplotny limit Oznatuje hornti hranicu teploty, ktorej mdze byt zdravotnicka pomdcka bezpetne vystavena.®
~-hibka 5 cm - hibka 10 cm @ oo Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je urcena len na jedno pouzitie, alebo na pouzitie
54.2 Nepouzivajte opakovane

Obrazok 7: Hibkové znagky na ihle u jedného pacienta pocas jedného postupu.?

Pregitajte si navod na
pouZitie alebo si

543 precitajte elektronicky
navod na pouzitia
ifu.angiodynamics.com

12. Overte polohu sond pomocou zobrazovania. lhly
by sa mali overit, aby boli ¢o najviac rovnobezne
a v sulade s planom umiestnenia sondy.

13. Overte si dizku odkrytej elektrédy, ktora je vyznaéena

Oznacuje, e je nutné, aby si pouzivatel prestudoval navod na pouzitie.*

=) (@)~

palcovym posuvacom na rukovati (pozri obrazok 6).
14. Po umiestneni v8etkych pozadovanych sond zmerajte

=]
1=l

5.7.7 Zdravotnicka pomdcka Oznacuje, ze ide o zdravotnicku pomacku.?

Jedinecny identifikator

a zaznamenajte vSetky vzdialenosti medzi elektrodami
pomacky

pomocou meracich nastrojov zobrazovacieho

5.7.10 Oznacuje nosic, ktory obsahuje informacie jedinecného identifikatora pomacky.?

zariadenia. H/ ON LY NEVZTAHUJE SA | Len na lekarsky predpis Upozornen{e: Fe_deralny zakon (QSA) obme‘dzu1e predaj tejto pomécky na lekara s povolenim
15. Pokyny na dodavanie impulzov najdete v priru¢ke vjkonu lekérske; praxe alebo najefo predpis.”

generatora. U P N NEVZTAHUJE SA ;Jr’(‘)'gjﬁ'v”éeéislo Kod univerzalneho produktového &isla (UPN) predstavuje &islo vyrobcu polozky.
ODSTRANENIE A LIKVIDACIA SONDY =—

V’{ NEVZTAHUJE SA | Mnozstvo v baleni Oznacenie toho, Ze susedné islo znamena pocet jednotiek v baleni.

16. Po ukonceni ablacie pred odstranenim sond M’) ' pocet]

skontrolujte grafy na obrazovke Pulse Generation " . e - ) A ' .

(Generovanie impulzov), aby ste sa uistili, Ze impulzy c E 2797 NEVZTAHUJE SA | Znatka CE Vyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim o zdravotnickych pomdckach EU 2017/745.

boli dodané. Nebezpedné pre
17. Pomocou palcového posuvnika zmerite nastavenie ® NEVZTAHUJE SA Egﬁ:ﬁﬁj(mm Vyvaruijte sa technike na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).

expozicie sondy na 0 cm pre kazdu sondu, ¢im

zakryjete exponovanu oblast’ elektrod. @ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal ¢

18. Odstrarite kazdu sondu z pacienta a polozte ich

na sterilnu pripravnl_] plochu, a) EN SO 15223-1 - Zdravotnicke pomacky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat na &titkoch zdravotnickych pomécok, ich oznadovanie a informacie, ktoré sa maja poskytn(t.
) . , . ) b) 21 CFR 801.109 - Kodex federalnych predpisov.
19. Na dosiahnutie hemostazy v mieste vpichu po ¢) Nariadenie EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, vydané 5. maja 2017.
odstraneni sondy postupujte podl’a lekarskeho d) ASTMF2503-13-$ a prax ¢ i i pomdcok a inych poloZiek, aby sa zaistila bezpecnost pouZitia v prostredi magnetické rezonancie.
e) ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhla . Vlastné a aseni i a ¢ typu II).

posudku.

20. Odpojte vSetky konektory kablov sondy NanoKnife
od generatora NanoKnife.

21. Sondy NanoKife su ostré pomdcky. Pouzité a 603 Queensbury Avenue
nepouzité pomdcky sa musia zlikvidovat' v sulade Queensbury, NY 12804
s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi USA

komunalnymi zasadami pre takéto pomocky USA Customer Service 800-772-6446
UK Responsible Person:
AngioDynamics UK Ltd.

22. Distan¢né vlozky pre sondu NanoKnife su po pouziti ; -

AngioDynamics, Inc.

kontaminovanym biomedicinskym odpadom.

Pouzita pomdcka sa musi zlikvidovat v sulade c/o Kidd Rapinet
s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi C 29 Harbour AngioDynamics Netherlands BV
komunalnymi zasadami pre takyto odpad. Exchange Square Siriusdreef 17-27
. , R . London E14 9GE Hoofddorp, 2132 WT
23. Nekontaminovany obal pomécky by sa mal v pripade 008 United Kingdom The Netherlands
potreby recyklovat alebo zlikvidovat ako bezny odpad

v stlade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo miestnymi
komunalnymi zasadami pre takéto predmety.
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