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Product name; Наимпипваййё 1^

Electrode probes for use witb the NanoKnife 
System
Manufacturer of Electrode probes for use with 
the NanoKnife System:
AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 
USA

Use Conditions:

Электроды к annapaty электропорации 
опухолей NanoKnife 
Производитель электродов к аппарату 
электропорации опухолей NanoKnife;
AngioDynamicSj Inc. 
бОЗ Кушсберри Авеню.
Куинсберри» Нью-Йорк 12804 
США

Условий прймснёйия:

The probe is mterrded for use with an 
AngioDynamics NanoKnife generator only . The 
physician must read the NanoKnife generator’s 
User Mmual tlioroughly before operating the unit.

Avoid short circuiting the electrodes when 
delivering pulses.

Электрод предназначен только для применения с 
генератором аппарата электропорации опухолей 
NanoKnife, производства AngioDynamics, Inc. Врач 
должен внимательно прочитать Руководство по 
эксплуатации аппарата электропорации опухолей 
NanoKnife, прежде чем приступать к работе с 
устройством.

Следует избегать замьгкания электродов при

Classifications:

Подаче импульсов.

КлассйФикапии;

Council Directive 93/42/EEC Concerning 
Medical Devices
Class lib

Директива Совета ЕС 93/42/ЕЕС, касающаяся 
медиципских изделий 
класс НЬ

Physical Snecifications 
f Without Packanins'l

Ф изичесш е специ*икапии 
(без упаковки)

Dimensions (Length):
The Single Electtode Probe - 15 cm.
The Single Electrode fTobe - 25 cm.
The Single Electrode Activation Probe -  15 cm. 
The Single Electrode Activation Probe - 25 cm.

Размеры (Длина);
Электрод позиционирующий -15 см. 
Элегегрод позиционирующий - 25 см. 
Эпектрод активирующий - 15 см. 
Электрод активирующий - 25 см.'

Transport and Stoltinff Conditions: Трансппитиповка и у с л о ви я  хпанения:

Current Room Temperature:
-20° C to+60“ C
Relative Humidity: 10% to 90%
Atmospheric Pressure: 500 to 1060 hPa

Текущая температура в помещении; 
от-20°С до+60°С
Относительная влажность; от Ю до 90 % 
Атмосферное давление: от 5G0 до 1060 гПа



Indications for Use Показания к поименению

Electrode p ro b e  fo r u se  w ith  th e  N a n o K n ife  S ystem  is 
a medical dev ice  fo r e le c tro su rg ic a l m an ip u la tio n s  in  
General p rac tica l su rg e ry  p rac tice .

Э л ек гр о д ы  к  а п п ар ату  э л ек тр о п о р ац и и  оп ухолей  
N anoK nife  —  м ед и ц и н с к о е  и зд ели е  для проведен и я 
эл екгр о х и р у р ги ч ески х  м ан и п у л яц и й  в 
о б щ ех и р у р ги ч еско й  практи ке.

Cleaning and disinfection Очистка и дезинфекция

This device is ste rilized  b y  e th y len e  o x id e  and  
intended fo r s in g le  p a tie n t u se .
Do not use i f  pack ag e  is  recei v ed  o p en  o r  dam aged . 
Do not re-sterilize . R e p ro c ess in g  m ay  co m p ro m ise  
the in tegrity  o f  th e  d ev ice  a n d  /  o r le a d  to  d ev ice  
failure.

i

Д ан н ое и зд ели е  стер и ;ш зо ван о  окси дом  этилена и  
п р ед н азн ач ен о  д л я  о д н о к р а тн о го  п р и м ен ен и я  в 
м ед и ц и н ски х  целях .
Н е  и сп о л ьзо в ать  п р и  н а л и ч и и  вскр ы то й  или  
п о вр еж д ен н о й  у п а к о в к и . Н е  стер и л и зо вать  
п овторн о . П ри  п о вто р н о й  о б р або тке  возм ож но 
н ар у ш ен и е  ц е л о ст н о с ти  и зд е л и я  и  (и ли ) его 
п овреж ден и е.

Utilization
The u tiliza tion  o f  tire E le c tro d e  p ro b es  fo r  u s e  w ith  
the N anoK nife  S ystem  m u st b e  in  acco rd an ce  w t h  all 
applicable fed era l, n a tio n a l an d  lo ca l law s  an d  
regulations.

Утилизация
У ти л и зац и я  эл ек тр о д о в  к  ап п ар ату  электроп орац и и  
о п у х о л ей  N a n o K n ife  д о л ж н а  п р о х о д и ть  в 
со о тв етстви и  с д е й с т в у ю щ и м и  ф едеральн ы м и , 
го су д ар ств ен н ы м и  и  м ес т н ы м и  зако н ам и  и 
п равилам и .
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Перевод с английского языка на русский 
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CAUTtON
Federal (USA) law resWcis iWs device Ю sate by or use under the order o f a physician.

This device Is stertlteed by ethylene oxide and Wended to t sinele pmleni use. Reuse of sinsle-use devices create* a f 
risk o f patient or user Infections. Cantam lttelion of the tfevice may Ш  to  Iniuty, Wness or deeto o f the patient. Do not use If 
package is received open or damaged. Do not re-tderillee, Reptocessinji may compromise the intserity o f the device end I or 
lead to device failure.

The probe is intended fo r use w ith an AngtoOynamfcs NanoKnlfe eeneteter ortly. The phystoiari must read the generator's Ш ег 
Manual Ih o rd u ^ ty  before opersttog the unit.

Avoid short drculttng the  eteiarodo* when delivering pulses,

IRTeNDED USE
The Single Electrode P ro !»  and Single Electrode Activation Prttoa are Intended tor use w ith the NenoKnita System. 

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS
Adverse effects that may be associated v *h  the use o f the NanoKnito System kwlude, but ж е  not (Imitad to:

• Arrhythmia * Hethorfhage • Infeetian • Damage to  cfiliea l anelomtoal
• Pneumdlhora* ■ Unintended m echattlcei • Btedycatdia structum  (netvs, vessel, duct)*
• Muscle contraction psffdratlon • Vagal slim ulalion. asystole

•Adverse effest may occur but has not been reported 

WARNINGS
Do NOT use a device w ith damaged Insulation,

Do NOT attach anyUiing to the device unlass It Is supplied by AngioOynamtc* and M o a te d  tor use w ith this rtevlce. Attaehmenls 
may damage Ilia  insulation and contrRHite to patient injuty.

0 MR Unsafe: T tiis device should not be used in conjunctton with MRI Imago guidencd as the  device has not been 
iested to r MRi compatibIBty.

PRODUCT DESCRIPTION
The Single Electrode Probe end Single Eiedrode AtdIvation Prebe a№ probea with ig  gauge trocar needles available In IS  cm and 
26 cm lengths, Intruding the Insulation, diam ew  Is 18 gauge.

REF 20400104 •
16 cm Single Eloclmde Probe R E F  2 0 4 0 0 Ш

15 cm Single EteWodB Activation Probe

The probes are comprised of:
1. Active electrode, length edjustable to 0.5 cm incrrsnenls from 0 -  4 cm via the »tumbsSda.
2. InsuleSon sleeve.
3. 18 ga t^e  needle: w ith depth markers and ardtogenic needle tip.
4. 10 foot connection cable.
5. Sterile labels lo r Idenlitylng Ihe generalor port number the probe w ill be connected to  (suppNod only w ith the Single 

Electrode Activation Probe).

angiodynamics
603 Queensbury Avenue

Queensbury
NY 12804, USA
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F t^ re  2; Probe cowponente

The Stagle Etedtode АаШ Ш  Ptoba t* blue, «ftile  »W stendard ЗЗДе Е1веШ« Probe la wWt«. 8oth are evailabto to 15 an 
and 26 cm lens»s. The Woe Single Etectiede AeBvallon Probe t$ required te aedvale ihe eenerewr which will allow t« ie r 
etendard Sih^b Eledrode Probea te lunelon wllh It. Note; only one Single Elecirade Activation Ргсйж Is required to octhrate the 
oenerata but e mirttmura of two probes (vfttte a  blue) are required for an ablaitet to be executed. The Stogie Bediode 
Activation Probe may bo attached to any оиЧш1 port of the Batwrator. Dapet̂ lne on die aae of the so» ttasue area to be ablated, 
a masdmura of six probes can be used at a time. Probes may be ra-posiiioned after each ablation to covet a taigar area, as 
guided by the generator soRwara.

INSTRUCTIONS FOR USE
Rater to die generetor'» user raattual end boeonw famUtor vdth operelton laf tie  geiwelor.
Turn on the generator,
inspect a» of the devices and pacltagiî  for dartiage prtot to use. Do NOT use any devices that ere damaged or if the 
sledle barrier is teaeched.
Using sterile techniflue, open the райсаде and rarefully remove the device. Remove * d  dispose of the protective 
shipping sheath covering the needle.
Startle labels ate Included with the Single ElactrcsJe Aclivatim Probe that may be used to Identify the contteciot end 
corresponding handles that will be attached to each port of the generator during It»  procedure.

Figure 3; Labels (or cortneoior and handle

Ailach the cable connectors to the front panel of the getieralor. One of the Single Hecirode Aetlvafiai Probes will be 
required to activate the generator. Note: If exeessiva force is required to connect the cable to tr *  generetor, checlt to see 
If toe pto in the caMe corm etto is bent.
Program toe gerierator with the paramsters requted to achieve the desired ahiaiion yona. Refer to the ganetalot menuai 
tot specific programming instruetions.

Typical results (based on in vitro porcine data) for two probes spaced 1 cm apart w ith the active stoctrode 
length sot at 2 cm.

Oengfatof gstiiagsi
1 Probes ptoba- Vollaga Putee N,,ptdaas

L . . . 1,,.. , _ j 2 2000 V loops M

Figure 4: Typical ablation results based on In vitro porcine data.

Ф  angiodynamics
603 Queensbury Avenue

Queensbury
NY 12804, USA
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Typtea) « su its  {based on h  tAro porcine data) for t«® pmbes spaced 1 .S cm apart vsiih the aeSve electrode 
lenath set a t 2  cm,

S»OTM..Stain«
P robe* 1 Pm be- I Vottage Puhe Length N-Pulsea

'  "  i  P  r ~  у  2500V 100 ps 90

F l^ ro  5; Typical ablation results based on In vitro po itine  data,

Adjust the exposure «  bte elecfrede using the thumbslida, pressing down on the proximal raised and to unlock. Exposure 
may be adjusted bom 0 to  4.0 cm in 0,5 om Increments,

A

Exposed Acthm Electrode ' —  Thumbsflde Safflna

Figure 8: Bew ode exposure edjustment.

Using imaging guidance, the probes should be placed In the targeted tissue area as parallel as possible. Markings on the 
rwedte can aaeist In placement o f the device. The markings extend up the needle in  1.0 cm increments.

5 cm depth to cm depth < n
Figure 7: Depth markings on needle.

10. Verify the position o f the probes with Imaging.
Note: Naedtes should be vedtied to  be as dose to  paralW as possible wHh Imaging.

11. Verify the lengih o f the e w s e d  eteetroda indicated by the ihumbsMe on the handle (sea Figure «),
12. Once e ll desired probes are pieced, deilvar ttte programmed pulse sepuenc®, Fteter to generator manual to r pu ti»  didlvery 

ItAStflAClfOnS.
13. After the ablation Is a im plete, review the graphs on the Pulse Seneration screen to ensure that the pulses were deUvared.

SYM B O L DEFINITIONS

Do Not Reuse Keep Away From SunSgW

Sterilized usirtg Ethylene Oxide l l i i i i i o i  Do Not Use К Ftockage is Damaged 

Do Not Resterifee Catalog Number

Caution У |Ч  Batch Code

Keep Dry Use By

Upper Temperature Lim it У '

Ш

У

S r .  v 'p  A n ri S r -h d m J  ёбьтГВе’̂  
A ^ /c M jh m iC 6 . 'A r c . 

c b  b i t  г ш

angiodynamics
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Перевод с английского языка на русский

Инструкция по применению.

Электроды к аппарату электропорации опухолей NanoKnife.

От руки: Стивен А. Троубридж /подпись/ 
Вице-президент и председатель совета директоров 
АнгиоДинамикс, Инк 
Дата: 06 Декабря 2013 года

Штамп/повторяется 
далее на каждой 
странице документа/: 
AngioDynamics, Inc./ 
АнгиоДинамикс, Инк 
603 Queensbury Ave. 
Queensbury, NY 12804 
США

i
AngioDynamics and NanoKnife — зарегистрированные торговые марки компании AngioDynamics, Inc. 

На рассмотрении находятся патенты США и других зарубежных стран.

О AngioDynamics, Inc. 2010. Все права защищены.



ВНИМАНИЕ
В соответствии с федеральным законодательством (США) изделие подлежит продаже или 

I использованию по назначению врача.

Данное изделие стерилизовано оксидом этилена и предназначено для однократного применения 
в медицинских целях. Повторное использование одноразовых изделий создает потенциальный 
риск заражения пациента или пользователя инфекционными заболеваниями. Загрязнение 
изделия может привести к травме, заболеванию или смерти пациента. Не использовать при 
наличии вскрытой или поврежденной упаковки. Не стерилизовать повторно. При повторной 
обработке возможно нарушение целостности изделия и (или) его повреждение.

Электрод предназначен только для применения с генератором аппарата электропорации опухолей 
'NanoKnife, производства AngioDynamics, Inc. Врач должен внимательно прочитать Руководство по 
эксплуатации аппарата электропорации опухолей NanoKnife, прежде чем приступать к работе с 
устройством.

Следует избегать замыкания электродов при подаче импульсов.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
Электрод позиционирующий и электрод активирующий предназначены для использования с 
аппаратом электропорации опухолей NanoKnife.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
К побочным эффектам, которые могут быть связаны с использованием аппарата электропорации 
опухолей NanoKnife, относятся среди прочего следующие:
. аритмия;
. пневмоторакс;
. мышечное сокращение;
. кровотечение;
. непреднамеренный механический прокол;
. инфекция;
. брадикардия;
. стимуляция блуждающего нерва, асистолия; ^
. повреждение критической анатомической структуры (нерв, сосуд, проток)

^Побочные эффекты могут развиться, однако ранее о них не сообщалось.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
НЕ использовать изделие с поврежденной изоляцией.
НЕ присоединять к изделию устройства других производителей. Использовать с изделием только 
оборудование, выпущенное компанией AngioDynamics и предназначенной для использования с 
ним. Присоединенные устройства могут повредить изоляцию и привести к травмированию 
пациента.

4
Небезопасно применение МРТ: данное изделие запрещено использовать вместе 
с системой МР-томографии, поскольку оно не испытано на совместимость.
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ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Электрод позиционирующий и электрод активирующий —  это электроды с размером иглы- 
троакара 19 G., длиной 15 см. или 25 см. С учетом изоляции размер иглы равен 18 G.

I I

REF 20400104
Электрод позиционирующий, 15 см

REF 20400103
Электрод активирующий, 15 см

4

REF 20400106
Электрод позиционирующий, 25 см

REF 20400105
Электрод активирующий, 25 см

Рисунок 1. Возможные конфигурации электрода 
Электроды комплектуются следующими компонентами:

1. Электрод активирующий с настраиваемой посредством ползунка длиной от 0 до 4 см и 
шагом 0,5 см.

2. Изолирующая оболочка.
3. Игла 19 калибра с отметками глубины и эхогенным наконечником иглы.
4. Соединительный кабель длиной 3 метра.
5. Стерильные этикетки для обозначения номера порта генератора, к которому 

подсоединяется электрод (входят в комплект электрода активирующего).

Активный электрод

Эхотенный
наконечник
итлы

Изолирующая оболочка

Ползунок

Кабельный --------' '  /•
соединитель

Рисунок 2. Компоненты электрода



I Электрод активирующий окрашен в голубой цвет, стандартный электрод позиционирующий 
I окрашен в белый цвет. Для обоих электродов возможны два варианта длины 15 см. и 25 см.
I Электрод активирующий голубого цвета требуется для активации генератора, что позволит 
I электродам позиционирующим взаимодействовать с ним.

Примечание: только один электрод активирующий требуется для активации генератора, однако 
для выполнения абляции необходимы как минимум два электрода (голубых или белых). Электрод 
активирующий может быть подключен к любому порту вывода генератора. В зависимости от 
размера области мягкой ткани, подлежащей абляции, одновременно можно использовать 
максимум шесть электродов. В соответствии с руководством программного обеспечения 
генератора электроды могут быть повторно позиционированы после каждой процедуры абляции 
для обработки большего участка мягкой ткани.

i

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Для ознакомления с работой генератора см. руководство по эксплуатации генератора.
2. Включите генератор.
3. Перед использованием проверьте все устройства и упаковку на предмет наличия 

повреждений. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать поврежденные устройства либо изделия с 
нарушением стерильного слоя.

4. Придерживаясь правил асептики, вскройте упаковку и осторожно извлеките изделие. Удалите и 
утилизируйте защитный транспортировочный футляр иглы.
К электроду активирующему прилагаются стерильные этикетки, предназначенные для 
обозначения соединителя и соответствующих ручек-держателей, которые соединяются с 
каждым портом генератора во время процедзры.
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Рисунок 3. Этикетки для соединителя и ручки-держателя

6. Подключите кабельные соединители к передней панели генератора. Один из электродов 
активирующих необходим для активации генератора.
Примечание: если для соединения кабеля с генератором требуется избыточное усилие, 
удостоверьтесь, что вывод кабельного соединителя не перекручен.

7. Задайте генератору параметры, требуемые для достижения желаемой зоны абляции. См. 
руководство по эксплуатации генератора аппарата электропорации опухолей NanoKnife для 
ознакомления со специальными инструкциями по программированию.

а. Типичные результаты (полученные на основании данных in vitro при экспериментах 
на свиньях) для двух электродов, расстояние между которыми составляет 1 см, при 
длине активного электрода 2 см.

Настройки генератора:

Электрод + Электрод - Напряжение
Длительность

импульса
Количество
импульсов

1 2 2000 В 100 МКС 90
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Рисунок 4. Типичные результаты абляции, полученные на основании данных in vitro при экспериментах на
свиньях.

^  Ь. Типичные результаты (полученные на основании данных in vitro при экспериментах
на свиньях) для двух электродов, расстояние между которыми составляет 1,5 см, при 
длине активного электрода 2 см.

Настройки генератора:

Электрод + Электрод - Напряжение Длительность
импульса

Количество
импульсов

1 2 2500 В 100 МКС 90
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. Рисунок 5. Типичные результаты абляции, полученные на оеновании данных in vitro при экспериментах на
свиньях.

8. Отрегулируйте длину выступа электрода посредством ползунка, нажимая на ближний 
выступающий конец для разблокировки. Длина выступа может быть настроена на значения от О до 
4,0 см с шагом 0,5 см.
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Рисунок 6. Регулировка длины выступа электрода

Q ;9. При помощи визуализационного наведения электроды необходимо расположить в области 
^  целевой ткани максимально параллельно. Отметки на игле помогают расположить устройство

4

правильно. Отметки указаны на игле с шагом 1,0 см.

Шубина 5 см глубина 10 см

Рисунок 7. Отметки глубины на игле

10. Проверьте расположение электродов при помощи визуализации.
Примечание: посредством системы визуализации необходимо удостовериться в том, что иглы 
находятся максимально параллельно друг другу.

11. Проверьте длину выступа электрода, указанную с помощью ползунка на рукоятке (Рисунок 6).
12. После установки всех требуемых электродов необходимо подать программируемую 

последовательность импульсов. Инструкции по подаче импульсов приведены в руководстве по 
эксплуатации генератора.

13. После завершения абляции проверьте графики на экране генерации импульсов, чтобы 
убедиться в том, что импульсы были поданы.

СИМВОЛЬНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ
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