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VAROITUKSET
ALA kayta laitetta, jonka eristys on vaurioitunut.

ALA kiinnita laitteeseen mitaan, ellei se ole AngioDynamics-
yhtidn toimittama ja tarkoitettu kéytettdvaksi tdman laitteen
kanssa. Lisdlaitteet voivat vahingoittaa eristettd ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

Ei turvallinen magneettikuvausympaéristossa:
Tatd laitetta ei tule kdyttdd yhdessd MRI-
kuvantamisohjauksen kanssa, koska laitteen MRI-
yhteensopivuutta ei ole testattu.

HUOMAA

:&' ONLY Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd
laitetta saa myyd4 ja kayttda vain 1a8karin toimesta tai la&karin
madrdyksesta.

Laite on steriloitu etyleenioksidilla ja tarkoitettu kayttéon vain
yhdelld potilaalla. Kertakéyttdisten laitteiden kéyttdminen
uudelleen aiheuttaa potilaalle tai kayttdjélle potentiaalisen
infektiovaaran.  Laitteen  kontaminoituminen  voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Sailytd  yksittdista ~ NanoKnife-elektrodisondia  viiledssa,
kuivassa paikassa. Tarkista ennen kayttod, ettd kuljetuksen
aikana ei ole tapahtunut vaurioita. Ei saa kayttdd, jos steriili
suojus vastaanotetaan avattuna tai vahingoittuneena. Ei saa
steriloida uudelleen. Uudelleenkésittely voi heikentda tuotteen
ominaisuuksia ja/tai johtaa sen rikkoutumiseen. Ei saa kéyttaa,
jos merkinnat ovat epataydelliset tai niistd ei saa selvéa.

* NanoKnife-sondit ovat terévig laitteita. Kéytetyt ja
kayttdmattomat laitteet tulee havittda vastaavia laitteita
koskevien sairaalan kaytantdjen, valtiollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

* NanoKnife-sondien aluslevyt ovat kédyton jalkeen kontami-
noituja biolddketieteellisia jatteitd. Kaytetty laite tulee
hévittdd vastaavaa jatettd koskevien sairaalan kaytantdjen,
valtiollisten ja/tai paikallisten viranomaisten méaraysten
mukaisesti.

¢ Sondi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain *AngioDynamics
*NanoKnife -generaattorin kanssa. Ld&karin on luettava
NanoKnife-jarjestelmén kayttdopas huolellisesti ennen
laitteen kayttoa.

o Vilta yksittdisten NanoKnife-elektrodisondien kosketusta
toisiinsa pulssien lahetyksen aikana. Varmista, ettd
molemmat yksittdiset NanoKnife-elektrosondit on upotettu
kokoonaan kohdekudokseen ennen pulssien lahettdmisen
aloittamista.

« Ala taivuta yksittdista NanoKnife-elektrodisondia silla se voi
vahingoittaa eristetta.

 ALA kiinnit laitteeseen mitdan, ellei se ole AngioDynamics-
yhtion toimittama ja tarkoitettu kéytettavéksi timan laitteen
kanssa. Lisélaitteet voivat vahingoittaa eristettd ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen. Yksittdisen elektrodisondin
asettaminen paikalleen ilman jatkuvaa kuvantamisohjausta
voi lisétd tahattoman mekaanisen perforaation, kriittisten
anatomisten rakenteiden vaurioitumisen ja/tai tahattoman
kudoksen tuhoutumisen riskia. Suuren kapasiteetin
kuvantamislaitteen kaytt6 on suositeltavaa toimenpiteissa,
joissa kohdealue siséltéé tai sijaitsee kriittisten rakenteiden
laheisyydessa. Riittdmattoman kuvantamislaitteen kayttd
voi johtaa tahattomaan mekaaniseen perforaatioon,

kriittisten anatomisten rakenteiden vaurioitumiseen, ja/tai
verenvuotoon.

* Katso NanoKnife-generaattorin kdyttdohjeista tdydellinen luettelo
varoituksista ja varotoimista.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

NanoKnife-jarjestelmén kayttdon voi liittyd muun muassa seuraavia
haittavaikutuksia:

¢ Rytmihairid * Anatomisen rakenteen
kriittinen vahingoittuminen

o Eteisvarina tai ; A
(hermo, verisuoni, tiehyt)

eteislepatus

o Kammiolisalyontisyys ° Fistelin muodostuminen

o Bradykardia e Hematooma

o Sydankatkos tai * Verenvuoto

eteis-kammiokatkos * Hemothorax

o Paroksysmaalinen * Infektio
supraventrikulaarinen

! Lihassupistus
takykardia

i e [Imarinta
o Takykardia Refleksih .
* Refleksihypertensio
> Refleksitakykardia . VP
¢ Tarkoitukseton

> Kammiotakykardia mekaaninen perforaatio

©  Kammiovarin * Vagusstimulointi, asystole

¢ Laskimotukos
KAYTTOTARKOITUS
Yksittdiset aktivointielektrodisondit on tarkoitettu kaytettaviksi
NanoKnife-jarjestelmén kanssa.
TUOTTEEN KUVAUS

Yksittdisissd aktivointielektrodisondeissa on 19 G:n troakaarineulat,
ja niitd on saatavana 15 ja 25 cm:n pituisina. Eristeen kanssa halkaisija
on 18 G.

REF 20400103 / 20400112
15 cm yksittdinen
aktivointielektrodisondi

REF 20400105
25 cm yksittdinen
aktivointielektrodisondi

Kuva 1: Sondin kokoonpanot
Sondit koostuvat seuraavista osista:

1. Aktiivinen elektrodi, pituus séédettavissa liukukappaleella
0,5 cm:n askelin valilla 0-4 cm.

2. Eristeholkki.

3. 19G:n neula, jossa on syvyysmerkinnat ja eksogeeninen
neulakarki.

4. 10jalan (3 metrin) litdntdkaapeli.

5. Steriilit tarrat, joilla tunnistetaan generaattorin portin numero,
johon sondi liitetdan.

Aktiivinen elektrodi
e Eristeholkki

—

.\~\
Eksogeeninen ==
neulan karki

Kuva 2: Sondin osat
Yksittdinen aktivointielektrodisondi voidaan liittdd mihin tahansa
generaattorin lahtdporttiin. Ablatoitavan pehmytkudosalueen koosta
riippuen kerrallaan voidaan kayttaa enintddn kuutta sondia. Sondit
voidaan sijoittaa uudelleen kunkin ablaation jélkeen suuremman
alueen kasittelemiseksi generaattorin ohjelmiston ohjeiden mukaan.
KAYTTOOHJEET

1. Lue NanoKnife-jarjestelmén kéyttdopas ja tutustu generaattorin
toimintaan.

2. Kytke generaattori péélle.

3. Tarkista kaikki laitteet ja pakkaukset vaurioiden varalta ennen

kayttoa. ALA kayti laitetta, joka on vaurioitunut tai jonka
steriili suojus ei ole ehja. Avatun toimenpidepakkauksen
kéyttamattomat sondit pitaa havittaa toimenpiteen jalkeen.

4. Avaa pakkaus steriililld menetelmalld ja ota laite varovasti

ulos. Irrota ja havitd neulan p&élla oleva kuljetussuojus.

5. Yksittdisen aktivointielektrodisondin mukana toimitetaan
steriilit tarrat, joiden avulla voidaan tunnistaa liitin ja
vastaavat kahvat, jotka kiinnitetddn generaattorin portteihin
toimenpiteen aikana.

Kuva 3: Liittimen ja kahvan merkinnéat

6. Liitd kaapeliliittimet generaattorin etupaneeliin. Huomautus:
jos kaapelin generaattoriin liittdminen edellyttéa liikaa
voimaa, tarkista, onko kaapeliliittimen nasta véantynyt.

7. Ohjelmoi generaattori halutulle ablaatioalueelle tarvittavilla
parametreilla. Katso tarkat ohjelmointiohjeet generaattorin
kéyttoohjeesta.

a. Tyypilliset tulokset (jotka perustuvat in vivo -tietoihin
sioilla) kahdelle sondille, jotka ovat 1 cm:n etéisyydella
toisistaan kun aktiivisen elektrodin pituus on 2 cm.

Generaattorin asetukset:

Sondi + | Sondi- | Jannite | Pulssin [ N
pituus | pulssit
! 2| 2000v | 100ps | 90

}.710mm~|

22mm 20mm K ° o 12 mm
lemA

NAKYMA POHJASTA

NAKYMA EDESTA

Kuva 4: Tyypilliset ablaatiotulokset, perustuvat in vivo
-tietoihin sioilla.
b. Tyypilliset tulokset (jotka perustuvat in vivo -tietoihin
sioilla) kahdelle sondille, jotka ovat 1,5 cm:n etéisyydelld
toisistaan kun aktiivisen elektrodin pituus on 2 cm.

Generaattorin asetukset:

Sondi + | Sondi- | Jannite P'flssm N. :
pituus | pulssit
! 2 2500V | 100ps | 90
T 4l ’»15mm ——|
30 mm 20 mm ' ! ! .
= = ‘ 25 mm%
NAKYMA EDESTA NAKYMA POHJASTA

Kuva 5: Tyypilliset ablaatiotulokset, perustuvat in vivo
-tietoihin sioilla.

8. Saada elektrodin altistusta liukukappaleella ja avaa lukitus
painamalla proksimaalista, koholla olevaa paéata. Altistusta
voidaan saataa 0,5 cm:n askelin vélilla 0-4,0 cm. Altistuksen
sdadon tarkkuus on +/- 0,15 cm.
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Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltda symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia.

s = . Symboli Viite | Symbolin nimi Symbolin merkitys
ﬁ “ 5.1.1 | Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.?
=
—" Valtuutettu edustaja Euroopan
o 5.1.2 | yhteisén / Euroopan unionin ] valtuutetun ed jan Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa.?
alueella
. M 5.1.3 | Valmistuspéivamaara Osoittaa ldakinnallisen laitteen valmistuspdivamaaran.?
— ey,
[—— r " kN .
Paljas aktiivinen \ .
elektrodi Liukukappaleen asetus 5.1.4 | Viimeinen kéyttépaiva Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista laittetta ei tule kayttaa.:
Kuva 6: Elektrodialtistuksen saataminen
9. Tarkista jokaisen yksittdisen elektrodisondin sisd&nme- 5.1.5 | Erdkoodi Osoittaa valmistajan erdnumeron, jonka avulla tuote-era voidaan tunnistaa.”
nokohta ja liikerata kuvantamislaitteen avulla ennen
sen asettamista paikalleen. Sondit on asetettava 5.1.6 | Kataloginumero Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla |dakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.®
kuvantamisohjauksen avulla kohdekudosalueelle
mahdoII|_5|mm_an samans_uuntals_estl. Yks_lttalse_n 5.1.8 | Maahantuoja Osoittaa tahon, joka tuo laakinnallisen laitteen maahan.?
elektrodisondin asettaminen paikalleen ilman jatkuvaa
kuvantamisohjausta voi lisdtd tahattoman mekaanisen
perforaation, kriittisten anatomisten rakenteiden 5.2.3 | Steriloitu etyleenioksidilla Osoittaa, etté ladkinnallinen laite on steriloitu etyleenioksidilla.*
vaurioitumisen ja/tai tahattoman kudoksen tuhoutumisen
riskid. Vl_JIT kay‘rtaa yhté ta!.useampaa ykS|tta|st_en NaTPKmfe_ % 5.2.6 | Eisaa steriloida uudelleen Osoittaa lddkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen.?
elektrodisondien aluslevya apuna asettaaksesi yksittdiset
elektrodisondit samansuuntaisiksi tietylle etdisyydelle - —_—
- Ei saa kayttaa, jos pakkaus . s | [ . i e . . .
toisistaan. 528 |on vahingoittunut ja tutustu limaisee, ettéd ladkinnallisté laitetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja
. . . . . - i e o ettd kayttdjan on luettava lisatietoa kdyttdohjeista.?
10. Kukin yksittdinen elektrodisondi tulee asettaa paikalleen kayttdohjeisiin Y} yttdoh)
huolellisesti ja jarjestelmallisesti kdyttden jatkuvaa Yiksinkertainen steriil
kuvantamisohjausta kuvantamislaitteen avulla, jotta O 521 | ¢ ojajariestelma Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajarjestelman.®
viltetddn kudosesteet ja kriittiset rakenteet. Sondit tulee -
asettaa palko!lleeq s't'e_r.]' etta Pe ovat r_r_m_hdolh_sn_r_r}man //|t 5.3.2 | Suojattava auringonvalolta Osoittaa l&dkinnallisen laitteen, joka on suojattava valonléhteiltd.”
samansuuntaisesti toisiinsa ndhden. Valta yksittdisten >
elektrodisondien asettamista siten, ettd niiden karjet L
koskettavat toisiaan. Toisiaan koskettavat sondit voivat ? 5.3.4 |Pidettévé kuivana Osoittaa |4&kinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.”
aiheuttaa liian korkean virran pulssien I&hettdmisen aikana.
11. Neulan merkinnét voivat auttaa laitteen sijoittamisessa. k- 5.3.6 | Korkein sallittu lampétila Osoittaa korkeimman lampétilan, jolle lakinnllinen laite voidaan turvallisesti altistaa.?
Neulan merkinnat ovat 1,0 cm:n vélein.
\ . R Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain yhté kéyttkertaa varten tai
~-Syvyys 5 cm - Syvyys 10 cm @ @ 542 [Eisaa kayttad uudelleen kéytettdvéksi yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana.®
Kuva 7: Neulan syvyysmerkinnat Tutustu kéyttdohijeisiin tai
12. Varmista sondien sijainti kuvantamalla. Neulojen on sijaittava D:i] 543 izhak:'?;:nnt?nyﬁzochgfneseen Osoittaa, ettd kayttajan téytyy tutustua kaytiohjeisin.
todennetusti mahdollisimman samansuuntaisesti ja aiotun ANgocy -
sondien asetusuunnitelman mukaisesti. 5.7.7 | Laakinnéllinen laite Osoittaa, ettd esineet muodostavat laakinnallisen laitteen.”
13. Varmista elektrodin paljaan osan pituus kahvan
liukukappaleen avulla (katso kuva 6). 5.7.10 | Laitteen yksiléllinen tunniste Osoittaa tahon, joka siséltd4 laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot.?
14. Kun kaikki halutut sondit on asetettu paikoilleen, mittaa ) R R Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan timan laitteen saa myyda vain laillistettu
ja merkitse muistiin kaikki elektrodien véliset etdisyydet H’ ONLY Eiole [Vain d&kdrin marayksest ladkari tai ldakarin madrayksesta.’
kuvantamislaitteen mittaustyékalujen avulla.
. ty- I ] ) U PN Ei ole | Yleinen tuotenumero Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa valmistajan tuotenumeroa.
15. Katso generaattorin kayttéohjeesta ohjeet pulssin
ldhettdmiseen. Fﬁi‘ﬂ Eiole | Pakkausmazra Tamén symbolin vieressa oleva numero osoittaa pakkauksessa olevien yksittdisten
A = tuotteiden lukuméaran.
SONDIEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN e dottelden lukumeare
. . . . . X . Valmistajan vakuutus laakinnllisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
16. Kun ablaatio on valmis, tarkista Pulssin tuottaminen C € 2797 Ei ole | CE-merkki mukaisu:ldestaf
-ndytossa olevista kaavioista ennen sondien irrottamista, - )
ettd pulssit on ldhetetty. ® Eiole 2;g::aaellflt[i]li?vausympéristﬁssé (MR) Pidettdvé etddlld magneettikuvauslaitteista (MRI-laitteista).’
17. Muuta liukukappaleen avulla kunkin sondin
altistusasetukseksi 0 cm, jolloin paljas elektrodin osa peittyy.
J pal peittyy 1135 | Kierratettava pakkaus Kierratettava pakkaus.®

18. Irrota kaikki sondit potilaasta ja aseta ne steriilille
valmistelualueelle.

19. Kéyta ladketieteellistd harkintaa hemostaasin aikaansaami-
seksi punktiokohtaan, kun sondi on irrotettu.

20. Irrota kaikkien NanoKnife-sondien kaapeliliittimet NanoKnife-
generaattorista.

21. NanoKnife-sondit ovat terdvid laitteita. Kdytetyt ja
kayttdmattomat laitteet tulee havittda vastaavia laitteita
koskevien sairaalan kaytantdjen, valtiollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

22. NanoKnife-sondien aluslevyt, ovat kéyton jalkeen
kontaminoituja biold&ketieteellisia jatteitd. Kaytetty laite tulee
hévittdd vastaavaa jatettd koskevien sairaalan kaytantéjen,
valtiollisten ja/tai paikallisten viranomaisten méaraysten
mukaisesti.

23. Kontaminoitumaton laitteen pakkaus tulee soveltuvin
osin toimittaa kierrdtykseen tai havittda tavanomaisena
jatteend sairaalan kayténtdjen, valtiollisten ja/tai paikallisten

viranomaisten maardysten mukaisesti.

*  AngioDynamics, AngioDynamics-logo, NanoKnife ja NanoKnife-logo ovat
AngioDynamics, Inc:n ja sen ala- tai tytéryrityksen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.

. SFS-EN IS0 15223-1:2021:en kuvat:2021 — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnéssa ja
21 CFR 801.109 - Liittovaltion maérayskokoelma.

. EU 2017/745 La&kinnallisid laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.
. ASTM F2503-13 — Laakintélai i
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. SFS-EN IS0 14021:2016/A1:2021:en Ympéristomerkit ja ymparistd
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AngioDynamics UK Ltd.
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USA

USA Customer Service 800-772-6446
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