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PRIMUL SISTEM DE ABLATIE CHIRURGICALA BAZAT PE
Tehnologia electroporatiei ireversibile

Tehnologie de varf

Electroporatia ireversibila (IRE) este o tehnologie de ablatie non-termica conceputa pentru ablatia chirurgicala
precisa si eficientd a tesuturilor moi. Sistemul IRE NanoKnife® este primul sistem de ablatie chirurgicala bazat

pe tehnologia electroporatiei ireversibile si reprezintd urmatoarea generatie n terapia ablatiei focale.

Sistemul IRE NanoKnife le permite medicilor sa trateze parti ale corpului altfel dificil de tratat, din apropierea

structurilor critice, cum ar fi vase si canale, astfel extinzand optiunile de tratament ale medicilor.

Modul in care functioneaza sistemul IRE NanoKnife®

Sistemul IRE NanoKnife utilizeaza o serie de impulsuri electrice la intervaluri de microsecunde, pentru a

deschide ,porii” membranelor celulare.

Impulsurile electrice sunt transmise prin intermediul mai multor sonde in forma de ace amplasate in interiorul sau
in jurul zonei de ablatie prin ghidare CT sau cu ultrasunete. Prin aplicarea unei cantitati suficiente de energie de
inalta tensiune, porii care se deschid provoaca leziuni ireversibile celulelor. Celulele mor si sunt indepartate prin
propriul sistem limfatic al organismului uman. Procedura se face sub anestezie generala si necesita blocare

musculara.

In timp ce alte modalitati de ablatie utilizeaza caldura sau frig, ceea ce poate deteriora iremediabil tesutul
sanatos din zona, studiile recente'?4%¢ arata ca vasele de sange, canalele si alte structuri anatomice delicate
din zona de ablatie raman viabile - ceea ce transforma sistemul IRE NanoKnife intr-un instrument eficient

pentru partile corpului care sunt dificil de tratat.

Avantajul non-termic

Electroporatia ireversibila, sau IRE, este cu o generatie in avans fata de alte
terapii prin ablatie, care folosesc caldura sau frig, radiatii sau energie de
microunde. Spre deosebire de aceste modalitati de ablatie, Sistemul IRE
NanoKnife este non-termic, nu pune probleme de absorbtie de caldura si nu
afecteaza vasele de sange, canalele, sau alte structuri critice. Ca rezultat,

Sistemul IRE NanoKnife are potentialul de a-gi extinde domeniul de aplicare in

terapia ablativa focala, pentru a include celulele din sau din apropierea structurilor

Figura 1: In urma tratamentului

IRE NanoKnife, vasele de sange, vitale - ceea ce transforma NanoKbnife intr-o optiune sigura de tratament in zone
canalele, precum si alte structuri . . X B . . . .

colagenice din zona tratats raman dificile de tratat si la pacientii care nu sunt candidati pentru o interventie

viabile.

chirurgicala din cauza locului care necesita tratament.



Un nou nivel de precizie

Medicii s-au confruntat cu provocari cu alte modalitati ablative, cum ar fi crioablatia sau ablatia cu microunde,
deoarece aceste modalitati nu sunt in masura sa furnizeze zone ablative clare, previzibile. Acest lucru nu se
intdmpla cu Sistemul IRE NanoKbnife, care le permite medicilor sa tinteasca in mod precis tesuturile moi din
interiorul unei zone de ablatie.
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Pe baza unui model matematic, Sistemul IRE NanoKnife oferd o zona de ablatie anticipabila. Sistemul IRE

NanoKnife coreleaza cu exactitate patru faze ale procedurii, oferind zone de ablatie previzibile.

Software-ul brevetat de planificare a tratamentului ofera un calcul precis al volumului de tesut si forma care va
intra in zona de ablatie. Toate celulele din zona de ablatie calculata vor fi porate ireversibil, in timp ce structurile

colagenice raman neafectate.

Pareri
~Terapia IRE NanoKnife este o modalitate noud de Sistemul IRE NanoKnife este o modalitate importanta de
ablatie, care ne poate permite sa tratam pacientii pe tratament invovativ, care distruge tesutul la nivel celular,
care nu i-am putut trata in alt mod, cum ar fi pacientii permiténdu-ne sa tratam leziunile la nivelul sau in
cu stadii ale bolii avansate local, care sunt inoperabili apropierea structurilor critice, fara daune colaterale aduse
din cauza pozitiei afectiunii. Ca si chirurg, vad un vaselor de sange si canalelor biliare. Cu Sistemul IRE
castig in utilizarea IRE ca adjuvant la o interventie NanoKnife, putem ajunge la a trata leziunile din locatii
chirurgicald, pentru a extinde domeniul meu de dificile - care nu pot fi tratate eficient cu terapiile ablative
tratament la sau in apropierea structurilor critice, termice. Acest lucru imi permite sa ofer o optiune de
pentru a creste rezecabilitatea si/sau a accentua tratament unor pacienti care nu au nicio alta posibilitate.”
marja.” — Sr. med. GOVINDARAJAN NARAYANAN
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AVANTAJELE SISTEMULUI IRE NANOKNIFE®:

Spre deosebire de alte modalitati de ablatie, Sistemul IRE NanoKnife are
potentialul de a extinde optiunile de tratament disponibile pacientilor care
nu sunt candidati pentru o interventie chirurgicala din cauza locatjei care

necesita tratament.

Avantajele suplimentare includ:

e Non-termic

— impulsurile de inalta tensiune deschid permanent porii din membranele

celulare tinta

- elimina problemele de absorbtie de caldura
- efectueaza ablatia la sau in apropierea structurilor vitale (de exemplu,

vasele de sange, canalele biliare, alte tesuturi care contin colagen/elastina)

e Are potentialul de a salva structurile critice - sistemul
vascular si canalele raman intacte

¢ Tesutul ablatat este indepartat prin procesele naturale ale
corpului in cateva saptamani
- mimeaza moartea naturala a celulelor

¢ Permite imagistica CT/ultrasunete a zonelor ablatate in timp real

¢ Durere post-procedurala minima pana la deloc in
comparatie cu alte modalitati traditionale
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INFORMATII IMPORTANTE CU PRIVIRE LA
RISCURI

INDICATII DE UTILIZARE: Sistemul IRE
NanoKnife® cu sase iesiri este indicat pentru ablatia
chirurgicala a tesutului moale. Sistemul include un
generator de energie, pedala de picior si electrozi de
unica folosinta.

CONTRAINDICATII: Procedurile bazate pe impulsuri
de Tnalta tensiune nu sunt recomandate in
urmatoarele cazuri: tratamentul leziunilor in zona
toracica, in prezenta stimulatoarelor cardiace
implantate sau a defibrilatoarelor; tratamentul
leziunilor in vecinatatea dispozitivelor electronice
implantate sau a dispozitivelor cu piese metalice
implantate; tratamentul leziunilor ochilor, inclusiv ale
pleoapelor; sau pacienti cu antecedente de epilepsie,
aritmie cardiacd, sau antecedente recente de infarct
miocardic. Efectele Sistemului IRE NanoKnife
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la utilizarea pe fat nu sunt cunoscute. Procedura
pentru femeile gravide ar trebui luata in considerare
numai dupa garantarea faptului ca beneficiile
procedurale sunt mai mari decat riscurile.
AVERTISMENTE S| PRECAUTII: ATENTIE: Legea
federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestor
dispozitive de catre sau la comanda unui medic.
Electrozii sunt sterilizati cu oxid de etilena si destinati
utilizarii pentru un singur pacient. Sunt sterili, cu
exceptia cazului Tn care ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza sau folosi in cazul in
care izolatia dispozitivului este deteriorata. A se evita

scurtcircuitarea electrozilor atunci cand emit impulsuri.

Aparatul este destinat numai utilizarii impreuna cu un
generator de electroporatie ireversibila
AngioDynamics. Generatorul NanoKnife: Atentie -
Pericol de electrocutare!

Rubinsky, B., Onik G., Mikus, P. ,Electroporatia ireversibila: o noua modalitate de ablatie - implicatii clinice.” Tehnologie in cercetarea si tratarea cancerului, Vol. 6, nr. 1, pp 37-48, 2007.

La interior, generatorul produce tensiuni care sunt
periculoase si pot fi fatale. Nu folositi generatorul in
prezenta unor amestecuri inflamabile sau explozive de
gaze. Nu folositi generatorul daca se suspecteaza o
defectiune. Medicul trebuie sa citeasca cu atentie
manualul de utilizare Tnainte de utilizarea Sistemului
NanoKnife.

POSIBILE COMPLICATII: disectie, perforatie,
hemoragie, hematom, sau infectie.

Indicatiile, contraindicatiile, avertismentele si instructiunile de
utilizare pot fi gasite in instructiunile de utilizare furnizate
impreunad cu fiecare sistem sau electrod sonda Nanoknife.
Respectati toate instructiunile nainte de utilizare. Imposibilitatea
de a face acest lucru poate rezulta in complicatii pentru pacient.
ATENTIE: Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestor
dispozitive de catre sau la comanda unui medic. Acest dispozitiv
este sterilizat cu oxid de etilena. Electrozii sunt destinati numai
utilizarii la un singur pacient.
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AngioDynamics si Nanoknife sunt marci inregistrate ale AngioDynamics, Inc.

Sistemul IRE NanoKnife este aprobat de Administratia Alimentelor si a Medicamentelor din SUA (FDA) pentru ablatia chirurgicala a tesutului moale.

De asemenea, Sistemul IRE NanoKnife are aplcatd marca CE si este disponibil in Europa.
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