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1. FEJEZET: BEVEZETES

1.1

1.2
1.2.1

Attekintés

A NanoKnife* eljaras egy ablacios eljaras, amely soradn egy sor nagyfesziltségl elektromos
impulzus leadasara kerul sor, az ablaciés célterlleten belll vagy korlldtte elhelyezett két
elektroda kozott. Az elektromos impulzusok elektromos mez6t hoznak Iétre, amely elektroporaciot
indukal az ablaciés céltertleten bellli sejtekben. Az elektroporacié egy olyan technika, amely
soran a sejteket elektromos mez§ hatasanak teszik ki, a sejtmembranok ateresztéképességének
novelése érdekében, a lipid kettdsrétegben megjelend nanoméreti defektusok kialakulasa révén.
Megfelel6 szamu nagyfeszilltségl impulzusok leaddsa utan az elektrédakat korllvevd és az
elektrodak kozott elhelyezkedd sejtek irreverzibilisen karosodnak. Ezt a mechanizmust, amely
maradando sejtkarosodast okoz, irreverzibilis elektroporacionak (IRE) nevezik.

A szervezet nagyfesziltségl (500-3000 voltos) elektromos impulzusokra adott természetes
reakcidja miatt a betegnek neuromuszkularis blokkolot (bénitot) kell adni, hogy a beteg
mozgasa minimalisra csdkkenjen az impulzusleadas soran. Ezért minden NanoKnife eljarast
altatasban kell végezni. Tovabba, a ritmuszavarok kockazatanak csokkentése érdekében
a beteg has- vagy melliregében végzett NanoKnife eljarasoknal az impulzusleadast
szinkronizalni kell a beteg szivritmusaval, amit a NanoKnife generatorhoz csatlakoztatott,
kompatibilis kulsé szivritmuskapuzasi eszk6zzel érnek el. A NanoKnife generatort ugy tervezték,
hogy szivverésenként egy nagyfesziltségl impulzust adjon le a refrakter periodusban (azaz
50 ms-mal azt kdvetéen, hogy a beteg R-hullamat a szivritmuskapuzasi eszkoz érzékelte).

Rendeltetés / Felhasznalasi teriilet

Rendeltetés
Szoévetablacié a sejtmembranok elektroporacioja révén.

1.2.2 Felhasznalasi teriilet

1.3

1.4

16795933-06 REVC - Hungarian

A NanoKnife rendszer prosztataszdvet ablacidjara javallott kdzepes kockazatu
prosztatarakban szenved6 betegeknél

Célfelhasznalok

A NanoKnife rendszer felhasznaldi kozé tartoznak az orvosok (sebészek, intervencios
radiolégusok) és a klinikai csapat tagjai (dpolok, apolasi szakemberek, orvosasszisztensek,
sebészeti rezidensek, sebészeti/radioldgiai technikusok). Az elsédleges és a szélesebb kori
felhasznaldk a kezel6i fellletet hasznalhatjak a NanoKnife generator és az ahhoz kapcsolédo
periféridk vezérlésére, beleértve a fizikai eljaréds beallitdsat (idetartozhat az eszkdzok és
készulékek mozgatasa, az elekiroddk csatlakoztatdsa, az EKG-csatlakoztatdsa, a téapegység
csatlakoztatasa stb.), az eljarasi protokollok kialakitasat, az eljaras el6rehaladdsanak
monitorozasat és az eljarasok leallitdsat az elsédleges kezelborvos fellgyelete és iranyitasa alatt.

Alkotéelemek

A NanoKnife rendszer harom alkotéelembdl all: (1) a NanoKnife generator, amely a steril mezén
kival mikadik. (2) egy kétpedalos labkapcsold, amely a NanoKnife generatorhoz csatlakozik és
szintén a steril mezdn kivil mikddik és (3) egyelektrdédas szondak, amelyek a steril mezén belll
muUkodnek. Az egyelektrodas szondak egyetlen betegnél hasznalhatd, eldobhaté eszkdzok,
amelyeket steril csomagolasban szallitanak. A NanoKnife generator hat szonda kimenettel
rendelkezik, ami lehetdvé teszi, hogy a felhasznal6 egyszerre akar hat egyelektrodas szondat
csatlakoztasson. Egyszerre csak egy elektrédaszonda-par Uzemeltethetd. Tovabbi részletekért
lasd ,A rendszer mikddése” ciml 5. fejezetet.
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1.5. Szakaszok

A NanoKnife generator felhasznaléi kézikdnyve progressziv szakaszokat tartalmaz. A rendszer

Uzemeltetése el6tt figyelmesen olvassa el ezt a felhasznaloi kézikdnyvet. Feltétlendl 1épjen
kapcsolatba a helyi forgalmazoéval vagy a gyartoval, ha kétségei vannak a rendszer helyes

hasznalataval kapcsolatban. A hasznalati utasitas elektronikusan a www.angiodynamics.com/

ifu-dfu-portal webhelyen érhet6 el.

1.6 Szimbdélumok

ANanoKnife generator készuléken és a cimkén szimbdlumok talalhaték. Az alabbi 1.6.1. tablazat
tartalmazza a szimbolumok listajat, a szimbolumok jelentését, valamint a NanoKnife generator

késziléken és a cimkén talalhaté egyes szimbolumok helyét. A szimbolumok magyarazatat
a jelen kézikonyv 16. fejezete tartalmazza.

1.6.1. tablazat: NanoKnife generator szimbélumok

Szimbdlum

Jelentés
Védofoldelés kimenete

Elhelyezés

A védéfoldelést jeldli. Keresse az eszkoz
belsejében.

Veszélyes magas feszlltség

A generatoron belili minden olyan részt
jeldl, ahol veszélyes nagyfesziltségi
elektromos potencialkllénbség lehet
jelen, kivéve a féfesziltséget.

Nyitva: Ha a fékapcsolét az
ezzel a szimbolummal jeldlt
allasban lenyomja, a generator
kikapcsol.

A f6kapcsoldra nyomtatva

Zarva: Ha a fékapcsolot az ezzel
a szimbolummal jeldlt allasban
lenyomja, a generator bekapcsol.

A fékapcsoléra nyomtatva

Hémérsékletre vonatkozoé
hatarértékek

A lada cimkéjére nyomtatva

Paratartalomra vonatkozo
hatarértékek

A lada cimkéjére nyomtatva

Légkori nyomasra vonatkozo
hatarértékek

A lada cimkéjére nyomtatva

1-es szondacsatlakoz6

A generator el8lapjara nyomtatva

2-es szondacsatlakozo

A generator el6lapjara nyomtatva

3-as szondacsatlakozo

A generator el6lapjara nyomtatva

GG e el — OB ®

4-es szondacsatlakozo

A generator el6lapjara nyomtatva

—NancKnife
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Szimboélum

Jelentés
5-0s szondacsatlakozo

Elhelyezés
A generator el6lapjara nyomtatva

6-0s szondacsatlakoz6

A generator el8lapjara nyomtatva

BF tipusu betegoldali alkatrész

A generator el6lapjara nyomtatva a
szondacsatlakozok ko6zott

Veszélyes feszlltség

A generator el6lapjara nyomtatva a
szondacsatlakozok kozott

Veészleallito

A generator el6lapjara nyomtatva

Vészleallitb gomb

A generator el6lapjara nyomtatva

2@<RId

N/
~\

n
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Vészleallito gomb allapotjelzéje

A generator el6lapjara nyomtatva

Pedalcsatlakozo

A generator el6lapjara nyomtatva

EKG-szinkronizacios jelbemenet

A generator hatlapjara nyomtatva, a BNC

csatlakozéhlvely fol6tt.

Figyelem: Azt jelzi, hogy a
szimbolummal jeldlt alkatrész
megértéséhez és/vagy helyes
hasznalatahoz a felhasznalonak
el kell olvasnia a mellékelt
dokumentaciot.

Az adattablara nyomtatva

Veszélyes magas fesziltség

Az adattablara nyomtatva

Valtéaram: Jelzi, hogy milyen
aramot kell biztositani.

Az adattablara nyomtatva

A biztositék specifikacioi

Az adattablara nyomtatva

= (IO @ (FIN

A generator és alkatrészeinek
hulladékkezelését az
elektronikus eszk6zok
hulladékkezelésérdl szolo
helyi szabalyozasok szerint
kell végezni.

Az adattablara nyomtatva

16795933-06 REVC - Hungarian
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Szimboélum

Jelentés
Hivatalos gyarté

Elhelyezés
Az adattablara nyomtatva

A gyartas datuma

Az adattablara nyomtatva

Nem hasznalhat6 biztonsagosan
magneses rezonancias
kornyezetben

Az adattablara nyomtatva

Tdmeg; suly

Az adattablara nyomtatva

Katalogusszam

Az adattablara nyomtatva

ElE = 1

Sorozatszam

Az adattablara nyomtatva

EC

REP

Hivatalos eurdpai képviselet

Az adattablara nyomtatva

B, ONLY

Kizarélag orvosi rendelvényre,
kizarélag miikddési engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasara és
orvosi feligyelet mellett torténd
kiadasra és felhasznalasra

Az adattablara nyomtatva

FE

Az amerikai Szovetségi
Kommunikaciés Bizottsag
(Federal Communications
Commission) védjegye igazolja,
hogy a termék megfelel az

FCC 15. részében feltlintetett, a
szandékos addberendezésekre
vonatkozo szabalyoknak.

Az adattablara nyomtatva

Intertek

Az ETL mindésités jeldlése
igazolja, hogy a termék megfelel
az észak-amerikai elektronikus
biztonsagi szabvanyoknak.

Az adattdblara nyomtatva

C€2797

Az eszkdz megfelel az
orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo rendeleteknek
és a megfelel§ minéségugyi
szabvanyok el8irasainak.

Az adattablara nyomtatva

Q)

Ez az eszkodz radiofrekvencias
hullamokat bocsat ki

Az adattablara nyomtatva

—NancKnife
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1.7 Specialis alkatrészek szimbdélumai

1.7.1. tablazat: Specialis alkatrészek szimbolumai

Szimbolum Jelentés Elhelyezés
A konzol bekapcsolasanak A konzol billenty(izete felett
ﬁ jelzsje Akkor vilagit, ha a konzol
be van kapcsolva.
7\ Caps Lock billenty( jelz6fény A konzol billentylizete felett

Ha vilagit, a billentylzet
nagybetlkkel ir.

HDD

A merevlemez-meghaijtod
allapotjelzéje ld6szakosan
vilagit, amikor a merevlemez-
meghajté mikodik.

A konzol billentylizete felett
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2. FEJEZET: BIZTONSAGI ELOIRASOK
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Attekintés
A generatort kizardlag megfelel6en képzett személyzet zemeltetheti.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében a rendszer kizardlag orvosi utasitasra vagy
orvos altal hasznalhaté.

Ez a termék megfelel az Eurdpai KozOsség Tanacsanak 93/42/EGK tanacsi iranyelvében
(orvostechnikai eszk6zokrdl szold iranyelv) foglalt kdvetelményeknek. A késziléken talalhatéd
,CE-jelolés” jelzi, hogy a készulék megfelel az emlitett iranyelvnek.

C€2/97

A jelen kézikdnyvben taldlhaté biztonsagi utmutatéd a kdvetkezd szakaszokbal all:

A generator biztonsagi funkcidi — a terméken rendelkezésre allo, a biztonsagos hasznalatot
segit6 biztonsagi elemeket mutatja be.

Ellenjavallatok — olyan feltételek, amelyek mellett a NanoKnife* rendszer nem hasznalhaté.

Figyelmeztetések — biztonsagi utasitasok, amelyek figyelmen kivil hagyasa a beteget,
a felhasznalét, barmely mas személyt vagy a kornyezetet érinté sulyos nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

Ovintézkedések — biztonsagi utasitasok, amelyek figyelmen kivill hagydsa a beteget,
a felhasznalét vagy barmely mas személyt érintd enyhe vagy elhanyagolhaté sulyossagu
nemkivanatos eseményekhez, vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

Potencidlis nemkivanatos hatasok — az ablacid kovetkeztében lehetségesen kialakuld
allapotok felsorolasa.

A generator biztonsagi funkcioi

A generator a kovetkezd biztonsagi funkcidkat tartalmazza, amelyek segitik a felhasznalét,
hogy biztonsagosan hasznalja az eszkozt:

¢ EKG-szinkronizalas:
A NanoKnife generator alapértelmezett impulzusleadasi beallitasa az EKG-szinkronizalas.
Az EKG-szinkronizalast minden mellkasi és hasi ablacié esetében alkalmazni kell, hogy
elkeruljék az alabbiakban ismertetett potencialis kockazatokat.

* Kétpedalos labkapcsolé:
A NanoKnife generator kétpedalos labkapcsoléval rendelkezik, amely megakadalyozza
a véletlenszerl impulzusleadast az eljaras soran. A felhasznalonak el6szér a bal (ARM jel)
labpedal lenyomasaval aktivalnia kell a rendszert, majd ezt kdvetéen az aktivalast kdvetd
10 masodpercen belil le kell nyomnia a jobb (Pulse jell) labpedalt, hogy leadja az energiat
a betegnek.

e Kimeneti aramkorlat:
Amikor a generator azt érzékeli, hogy az aram barmelyik elektrédapar k6zott meghaladja
a mikodési paramétereket, a 10 impulzusbdl allé aramsorozaton belil fennmaradé
impulzusok leallnak. Ez a biztonsagi funkcio biztositja, hogy a kimeneti energia ne
haladja meg az aram fels6 hatarértéket.

¢ Vezetoképességi teszt:
Az elektrodaszondak elhelyezése utan és az impulzus leadasa elétt a generator minden aktiv
elektrédapar kdzott lead egy alacsony energiaju impulzust az ablacids célterileten keresztul,
annak megerésitése érdekében, hogy a szbveti impedancia elfogadhaté tartomanyon
belul van.
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2.3. Ellenjavallatok
A NanoKnife rendszerrel végzett ablacios eljarasok a kdvetkezé esetekben ellenjavalltak:

A mellkasi terlleten [év6 1€zidk ablacidja belltetett szivritmus-szabalyozok vagy defibrillatorok
jelenléte esetén

Belltetett elektronikus eszk6zok vagy fém alkatrészeket tartalmazé bedlltetett eszkdzok
kbzelében taldlhato 1ézidk ablacidja.

Szemlézidk ablacidja, a szemhéjakat is beleértve.
Epilepszia vagy szivritmuszavar a beteg kortorténetében
A kbzelmultban bekdvetkezett szivizominfarktus a kérel6zményben.

2.4. Figyelmeztetések

2.41

2.4.2

16795933-06 REVC - Hungarian

Klinikai problémak (beleértve az arrhythmiat, hypertoniat és a thrombus kialakulasanak
kockazatat)

A NanoKnife eszkozt a prosztataszdvet ablacioja tekintetében értékelték kozepes kockazatu
prosztatarakban szenvedd betegeknél. Az eszkdz mas szervek és mas betegségek esetében
torténd alkalmazasat még nem értékelték teljes korden.

Az 500 ms-nal (milliszekundumnal) hosszabb QT intervallummal rendelkezd betegeknél
megnd a nem megfelel energialeadas és a szivritmuszavar kockazata. A szinkronizaciés
eszkdz megfelel§ miikédésének ellendrzése az energialeadas megkezdése el6tt
elengedhetetlen az ilyen betegek esetében.

Az aszinkron energialeadas (90 PPM (impulzus per perc)) pitvar- vagy kamrafibrillaciot valthat
ki, kiléndsen organikus szivbetegségben szenvedd betegeknél. Gondoskodjon réla, hogy

az esetleges szivritmuszavarok kezeléséhez megfelel6 berendezés (példaul defibrillator)

és megfeleléen képzett személyzet rendelkezésre alljon (lasd a 6.6. szakaszt).

Az olyan QRS-szinkronizacios eszk6zok hasznalata, amelyek kimenete nem kompatibilis
az ebben a kézikonyvben feltlintetett specifikaciokkal, ritmuszavarokhoz vezethet, beleértve
a kamrafibrillaciot is.

A belltethetd elektromos eszkdzbdkkel rendelkezd betegek esetében megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni. Adott betegeknél figyelembe kell venni az ellenjavallatot.

Az ablacio helyével kapcsolatosan felmerilé lehetséges kockazatok: a szivburok kézelében
(tachycardia) vagy a nervus vagus kozelében (bradycardia).

Az elégtelen izomblokkolas vagy érzéstelenités tovabbi betegeket veszélyeztethet

(reflexes tachycardiat és reflexes hypertoniat okozhat): az ablaciét megel6z8en rendellenes
szinuszritmussal rendelkez6 (arrhythmias) betegek; betegek, akiknek a kérel6zményében
magasvernyomas (hypertonia) szerepel; illetve olyan betegek, akiknél részleges portalis
vénas trombdzis, alacsony kézponti vénas nyomas (CVP) és prothromboticus allapot
(példaul vénas trombdzis) all fenn.

Az elektrédak hasznalata
Kerilje az ismételt érrendszeri sérllést az elektrodak elhelyezése soran.

Amint az a tlvel végzett eljarasok esetében altalaban varhatd, az elektrédak tébbszori
behelyezése egy érbe ismételt érsériléseket okozhat, ami trombdzishoz vezethet.

Biztositani kell a folyamatos képi vezérlést a t behelyezésekor. Ennek elmulasztasa
a koérnyez6 strukturak traumas sérlléséhez vezethet.

Az elektrodak elhelyezése soran 6vatosan kell eljarni olyan terlleteken, ahol a szdvetet
szét kell valasztani vagy visszahuzni, hogy elkerljik a kérnyez6 szévetek karosodasat.
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A fert6zés kockazatanak elkerllése érdekében mindig 6rizze meg az elektrodak
védbécsomagolasat (kupak, csdvek stb.) akkor is, amikor az elektrodak nincsenek
a beteg testében.

Csak ép elektromos szigeteléssel rendelkez6 elektrodaszondakat szabad hasznaini.
A sérlilt elektromos szigetelési elektrodakat azonnal ki kell dobni, tilos azokat a NanoKnife
generatorhoz csatlakoztatni.

Az elektroda sterilitdsanak meg6érzése érdekében ne vegye ki az elektrédakat
a csomagolasbdl, amig a felhasznalo készen nem all arra, hogy az elektrodat a betegnél
hasznalja.

Az elektrodakat tilos a csomagolasukon feltlintetett lejarati datum utan hasznalni. Kbvesse az
elektréda gyartéjanak specifikus (példaul az elektrodak csomagolasan feltlintetett) utasitasait.

Az AngioDynamics elektrodaszondakat kizarélag a NanoKnife rendszerhez tartozo
generatorral szabad hasznalni.

Biztositsa az elektrodak elektromos elszigetelését a biztonsagi foldeléstdl az alabbiak szerint:

o Valasszon le minden olyan elektrédat a generatorrdl, amely nincs a beteghez
csatlakoztatva.

o Kerllje az elektroda kabelének leszoritasat, kivéve, ha az elektréda gyartoja
kifejezetten erre utasitja vagy engedélyezi ezt.

o Ne csatlakoztasson semmilyen eszkdzt (példaul mérémiiszereket) az elektrodakhoz,
hacsak nem a gyarto biztositotta 6ket, és engedélyezte kifejezetten erre a célra.

A generator hasznalata (ideértve az aramutés veszélyét)

Figyelmeztetés: A berendezés semmilyen médositasa nem megengedett.

Figyelmeztetés: Az aramiités veszélyének elkerllése érdekében a berendezés kizardlag
védéfoldeléssel ellatott haldzati aramforrashoz csatlakoztathato.

A generator bels6leg olyan feszultséget termel, amely életveszélyes és akar halalos
hatasu lehet. A generator nem tartalmaz a felhasznalo altal szervizelhetd alkatrészeket,
és tilos felnyitni.

A generatort tilos gyulékony vagy robbanasveszélyes gazkeverékek jelenlétében hasznaini.

Az elektromos biztonsag érdekében a generatornak foldelésre van sziiksége. Csak orvosi
min6ségl halézati tapkabeleket hasznaljon, példaul olyanokat, amelyeket a gyarté biztositott.

Mieldtt a generatort a hal6zathoz csatlakoztatja, gy6z6djon meg arrdl, hogy a héalézati
tapkabelek nem sérultek. Ha barmilyen sérllést észlel, cserélje ki 8ket, a halozati tapkabelek
nem javithatok.

Tilos a generatort nedves kézzel a halozati tdpkabelhez csatlakoztatni vagy levalasztani rola.

Ugyeljen arra, hogy a haldzati tapkabelt megfeleléen foéldelt elektromos csatlakozdaljzathoz
csatlakoztassa.

Amikor szikséges, a generator biztositékait kizardlag az ebben a kézikdnyvben
meghatarozott biztositékokra cserélje ki, lasd a 14.3. szakaszt.

A karbantartast kizarélag képzett személyzet végezheti. A generatoron el kell elvégezni
a ,Karbantartas és szervizelés” cimi fejezetben meghatarozott rendszeres megel6z6
karbantartast, lasd a 13.2. szakaszt.

A NanoKnife felhasznaldi kézikonyv a generator alapvet6 része, és mindig vele egyiitt kell
tartani. A felhasznaloknak ezt a kézikdnyvet kell atnéznitik a generator helyes és teljes kor(
hasznalatardl sz6l6 informaciokert.
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Ovintézkedések

Az egymassal nem parhuzamos elektrodak esetében eléfordulhat, hogy az ablaciéo nem
lesz teljes.

A helytelentl elhelyezett elektrédak vagy a kezelési terileten talalhaté fémimplantatumok
eltorzithatjak a kivant ablaciés mezét.

Az elektrodak helyzetét folyamatosan figyelemmel kell kisérni az impulzusok leadasa alatt,
igy biztosithatd, hogy a szonda mélysége valtozatlan marad és a szdvetek reakcidja nem
befolyasolja azt.

Legalabb 65 cm tavolsagot kell tartani a generator el6lapja és mas, radiéfrekvencias
interferenciara érzékeny orvostechnikai eszkdzdk, példaul pacemakerek és belltethetd
cardialis defibrillatorok kdzott.

Az elektrodak potencialisan karos elektromos energianak vannak kitéve. Ne érintse meg
az elektrédak fémrészét eljaras kozben.

A NanoKnife eljaras magzatra gyakorolt hatdsai nem ismertek. Terhes néknél az eljarast csak akkor
szabad mérlegelni, ha biztosithatd, hogy az eljaras elényei meghaladjak a kockazatokat.

Befolyasolhatja az eljaras biztonsagossagat és hatasossagat, ha az AngioDynamics vagy
a hivatalos forgalmazo altal biztositott elektrodaktol eltérd elektrédakat hasznalnak.

A mitét alatti hipertdnia nem megfeleld anesztéziara utalhat, példaul elégtelen
narkotikumadagolasra. Az izomstimulacidval jaré allapotok azonnali farmakoldgiai korrekciot
igényelnek. Minden anesztezioldgiai beavatkozast az Amerikai Aneszteziolégusok Tarsasaga
(ASA, American Society of Anesthesiologists) irdnyelvei, vagy mas, azzal egyenértékl iranyelvek
alapjan kell végezni.

Az energialeadasi kisérleteket meg kell szakitani, ha magas aramu figyelmeztetés lép fel

az ablacid soran olyan anatémiai tertleteken, ahol szomszédos lumenek vagy egyéb kritikus
strukturak talalhatok. A folyamatos energialeadas ismétl6dé magas aramu figyelmeztetések
alatt, ilyen tipusu ablaciok esetén fisztula kialakulasahoz vezethet, kiilénésen az olyan
betegeknél, akiknél korabban sugarkezelést vagy mutétet végeztek az ablacios terllet
kozvetlen kornyezetében.

A kezel altal meghatarozott paraméterek hasznalata az alapértelmezett beallitasok helyett noveli
az eredménytelen eljarasok vagy a beavatkozas utani szovédmények kockazatat.

Ugyeljen arra, hogy impulzusleadas kdézben ne okozzon révidzarlatot az elektrodak kozott.
Rovidzarlatot okozhat az energialeadas soran, ha az elektrédak érintkeznek egymassal vagy
a kozottuk 1évd tavolsag kevesebb mint 5 mm, ami nem teljes ablaciét eredményezhet.

Gy6z8djon meg arrél, hogy a generator a megfelel6 halézati aramforrashoz van csatlakoztatva
(lasd a 14.2. szakaszt), és hogy az aljzat képes biztositani a sziikséges aramot.

Ne hasznalja a generatort, ha hibara gyanakszik. Lépjen kapcsolatba a gyartéval vagy a helyi
hivatalos forgalmazéval.

Kerllje el a folyadékok szandékos kiontését vagy véletlen kiomlését a generatorra. Folyadékot
tartalmazo tartalyokat tilos a generatorra helyezni. Tilos a berendezést nedves kézzel kezelni.

A generatort tartsa tavol kdzvetlen napsiitéstél, héforrasoktol és portol. Ugyeljen arra, hogy
a kijelzdt ne érje hosszu ideig kdzvetlen napsutés.

Tartsa be a 14.4. szakaszban megadott kdrnyezeti Uzemeltetési és tarolasi feltételeket.
Ugyeljen arra, hogy semmi se takarja el a generator hatsé paneljén és a konzol alatt elhelyezett
szell6z8racsokat, igy biztositva a belsé aramkérok megfelel§ szell§zését.

Ne mozgassa a késziiléket, amikor be van kapcsolva. Ugyeljen arra, hogy a berendezés
ne razkédjon szallitas kdzben.

A kép minéségének megdrzése érdekében lgyeljen arra, hogy a kijelzd ne karcolédjon meg.

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
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Tisztitas el6tt kapcesolja ki a készuléket és valassza le a halézati tapkabelt a generatorrol.

Miel6tt csatlakoztatna a kilsé eszkdzdket, kapcsolja ki a generatort.

Kizardlag olyan eszkbzoket csatlakoztasson, amelyek megfelelnek a relevans

szabalyozasoknak (IEC 60601-1).

Ne helyezze el az orvosi elektromos (ME, medical electrical) berendezést ugy, hogy
vészhelyzet esetén ez megnehezitse az eszkdz aramtalanitasat.

Az orvosi elektromos (ME) berendezés a halézati tapforrasrol valé levalasztasahoz hizza
ki az eszkoz tapkabelét a fali aljzatbdl vagy a tapforrasbal.

A NanoKnife rendszer hasznélataval kapcsolatos lehetséges mellékhatasok tébbek kdzott az alabbiak

2.6 Lehetséges nemkivanatos hatasok
lehetnek:
* Arrhythmia

Kizarélag az Eurépai

o  Pitvarfibrillacié vagy -lebegés

o Bigeminia

o Bradycardia

o Szivblokk vagy atrioventricularis blokk

o Paroxysmalis supraventricularis
tachycardia

o Tachycardia
> Reflex tachycardia
> Kamrai tachycardia
o Kamrafibrillacié

Kritikus fontossagu anatomiai strukturak
(ideg, ér és/vagy vezeték) karosodasa

Dysuria
Epididymitis
Erectilis dysfunctio
Fisztulaképzddés

Haematuria

Hematéma

Vérzés

Haemothorax

Fert6zés

Légmell

Prostatitis

Reflexes hypertonia
Véletlen mechanikai perforacio
Hugycs6 sludge
Hugycs6szikulet
Vizeletinkontinencia
Vizeletretencid

Urosepsis
Vagusstimulacio, asystolia
Vénas trombdzis

Unidéban érvényes tajékoztatas: Az eszkdz hasznalata soran

bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak
a complaints@angiodynamics.com cimen, illetve az orszag illetékes hatésaganak. Az illetékes hatésag

elérhet6ségét tekintse meg az alabbi weboldalon:

md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

—NancKnife

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
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3. FEJEZET: A GENERATOR ALKOTOELEMEI

3.1 Attekintés

A NanoKnife generator egyetlen betegnél hasznalhato, eldobhatd, egyelektrodas szondakat
hasznal az energia tovabbitasara a generatorbdl az ablacios célteriletre.

A 3.1.1. dbran lathaté NanoKnife generator tartoznak a kévetkez6k:
1. Erintéképernyd LCD kijelz6je 3. Tapegység és tapkabel
2. Konzol és billenty(izet 4. Kétpedalos labkapcsold

3.1.1. dbra: NanoKnife generator — F6 alkotéelemek

16795933-06 REVC - Hungarian
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3.2 A NanoKnife generator leirasa

A felhasznal6 interakcidja a generatorral hasonlé egy személyi szamitdogép hasznalatahoz;
a felhasznal6 a konzolon és a kijelzdn keresztul vezérli a generatort. A konzol tartalmaz egy
hagyomanyos billentyizetet bekapcsolasi, Caps Lock és merevlemez-meghajto funkciojelzdkkel,
egy kétgombos érintépadot, valamint két USB-portot a jobb oldalsé panelen.

A generator elilsé/jobb oldali alkotéelemei, beleértve a konzolt is, a 3.2.1. abran lathatok,
a generator elemeinek nevét pedig a 3.2.1. tdblazat tartalmazza.
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3.2.1. abra: NanoKnife generator — Az el6lap jobb oldalan talalhaté elemek

3.2.1. tablazat: NanoKnife generator — Az el6lap jobb oldalan talalhaté elemek

Lasd a Alkotéelem Leiras

3.2.1. abrat
1 Az érint6képernyd LCD | Grafikus felhasznaldi fellletet jelenit meg
kijelz6je
2 LCD-kijelz6 cimkéje A NanoKbnife logojat tartalmazza
3 Billenty(izet Az adatok bevitelére és a generatorral valo
interakciéra szolgal
4 USB-portok USB-portok USB-taroloeszkdzok
csatlakoztatasahoz
5 Talca Helyet biztosit a kllsé szivritmuskapuzasi
eszkdz szamara.
Oldalzsebek Taroloként szolgalnak a pedal, az elektrodak
6 és egyeéb kiegésziték, példaul a Felhasznaldi
Kézikbnyv szamara
Ellls6 kerékfék Mindegyik elllsé kerékhez tartozik egy kar,
7 amely a kerék rogzitésére szolgal; ha a kar le
van engedve, rogziti a kereket, ha felemelik,
a kerék szabadon mozgathato
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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3.3 NanoKnife generator — Ellils6 als6 elemek
A generator a 3.3.1. abran lathaté és a 3.3.1. tablazatban leirt 6t ellls6/alsé panelelemmel

rendelkezik.

3.3.1. abra: NanoKnife generator — Eliils6 als6 elemek

3.3.1. tdblazat: NanoKnife generator — Eliils6 als6 elemek

Lasd a Alkotéelem

3.3.1. abrat

Leiras

Hat elektrédaszonda-
csatlakozo

r QYU
[O)0)0,

Csatlakozo az elektrédak szamara

@

7. antenna A 7. antennat csak szervizelési eljarasokhoz
2 stb. hasznaljak. Klinikai eljarasok soran nem
hasznaljak.
Piros stop gomb, Megnyomasakor belséleg levalasztja az
amelyet a kdvetkez6 elektrodacsatlakozdkat. Lehetévé teszi az eljaras
3 szimbdélummal jeldltek: megszakitasat anélkil, hogy az elektrodakat el

kellene tavolitani a betegrél. A tapegységben
felhalmozddott energia kisul. A kioldashoz forgassa
el az éramutato jarasaval megegyezd iranyba.

16795933-06 REVC - Hungarian
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A piros STOP gomb Amikor vilagit, azt jelzi, hogy a piros STOP gomb
allapotjelzéje fel van engedve, és az eljaras megkezdddhet.
4 0= | Ha nem vilagit, a piros STOP gomb be van
' _ nyomva, €s az egyseg biztonsagi lzemmaddban
®=0 van. A piros STOP gombot fel kell engedni a
tovabblépéshez.
Pedalcsatlakozo, =y Csatlakozasi pont a kétpedalos labkapcsolo
amelyet a / szamara
5 kovetkez6 F—
szimbolummal
jeloltek:

3.4 A NanoKnife generator tapegysége — Hatso als6 elemek

A generator tdpegysége végzi az ablacio leadasahoz és a méréshez szikséges Osszes
eljarasi tevékenységet. A kezeld a kétpedalos labkapcsolon keresztil iranyitja a tapegységet,
ami elinditja az eljarast. A 3.4.1. abra és a 3.4.1. téblazat részletesen bemutatja a generator
hatlapi jellemzdit. A generator tapegységének hatsé paneljén talalhaté tapegység kapcsoldja,
csatlakozoja, valamint az ablacio kilsé EKG-szinkronizalasahoz szikséges csatlakozo.

3.4.1. abra: A NanoKnife generator tapegysége — Hatsé alsé elemek

3.4.1. tablazat: A NanoKnife generator tapegysége — Hatso6 als6 elemek

Lasd a Alkotéelem Leiras
3.4.1. abrat
1 Tapegység csoport Itt talalhato a fékapcsold, a kabelcsatlakozd
és a véddébiztositékok csuszkaja
2 Véddbiztositék-csuszka Hely a véddbiztositékok bevezetésére; lehetbvé
teszi a halézati fesziltség kivalasztasat
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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3 Fékapcsold Be-/kikapcsolja a generatort
4 Kabelcsatlakoz6 A halozati tapkabel csatlakoztatasara szolgal
5 KUlsé szinkronizacié Szivritmuskapuzasi eszkdz (példaul
csatlakozdja QRS-érzékeld) csatlakoztatasara szolgal
Adattabla Az egyseég nevét, tipusat, sorozatszamat,
6 gyartojat, a tapegység specifikacioit és
a biztositékok specifikacioit jelzi.

3.5 A NanoKnife generator hatsé fogantyuja

A generator a hatsé fogantyu segitségével mozgathatd. A generatort csak a fogantyunal fogva
szabad felemelni, ha akadalyon kell atemelni. Ezenkivil, amikor nem hasznaljuk ratekerhetjik
a halozati tapkabelt, l1asd a 3.5.1. abrat.

3.5.1. abra: A NanoKnife generator hatsé fogantyuja

3.6 Berendezés és biztositott alkotéelemek
A 3.6.1. tablazat tartalmazza a generator alkotéelemeit és a biztositott mennyiségeket.

3.6.1. tablazat: Berendezés és biztositott alkotéelemek

Mennyiség Alkotéelem

1 Generator
1 Kétpedalos labkapcsold
1 Tapkabel
Opcionalis | Elektrodak (kilon vasarolhatok meg)

MEGJEGYZES: A kétpedalos labkapcsolé a NanoKnife rendszer elengedhetetlen része.
IPX-8 besorolasu. Csak a NanoKnife gyartéja vagy hivatalos forgalmazéja altal szallitott
eredeti alkatrészeket szabad hasznaini.

16795933-06 REVC - Hungarian
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3.7. Az érintoképernyo LCD kijelzdje
Az LCD kijelz6 latoszoge 45°-t6l (elérefelé) 90°-ig (hatrafelé) terjed, amint az a 3.7.1. abran
lathato.
Lo 4
3.7.1. abra: A NanoKnife generator érintéképernyéjének LCD kijelzdje
3.8 A konzol alkotéelemei
A generator a 3.8.1. abran lathaté és a 3.8.1. tablazatban leirt hat konzolelemmel rendelkezik.
3.8.1. dbra: A NanoKnife generator konzolelemei
3.8.1. tablazat: A konzol alkotéelemeinek leirasa
Lasd a Alkotéelem
3.8.1. abrat
1 Bal és jobb gombbal A képernydmutatét mozgatja a képernydn
rendelkez6 érintépad az alkalmazassal valo interakciéhoz.
A hagyomanyos jobb és bal egérgombot
két gomb helyettesiti.
2 EllIs6 fogantyu Segit a készulék mozgatasaban.
3 A merevlemez funkcié Ha vilagit, azt jelzi, hogy a merevlemez jelenleg
fényjelz6je, amelyet a mikaodik-e.
HDD szimbolummal
jeléltek
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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4 A Caps Lock funkcio Amikor vilagit, azt jelzi, hogy a billenty(zet
fényjelz6je, amelyet a A betligombjai nagybetiis moédban vannak.

szimbolummal jeldltek

5 A konzol bekapcsolt Amikor vilagit, azt jelzi, hogy a konzol be
allapotanak jelzéje, van kapcsolva.
amelyet a &%
szimbdélummal jeldltek
6 USB-portok USB-portok USB-taroloeszkdzok
csatlakoztatasahoz

Az elektrédaszonda alkotéelemei
Az AngioDynamics altal biztositott elektrddaszondak hasznalhatok a NanoKnife generatorhoz.

Az egyelektrodas szondak 15 cm és 25 cm hosszban kaphatdk. Egy eljarashoz legalabb két
szondara van sziikség. Az ablalni kivant szovetteriilet nagysagatdl fiiggéen legfeljebb hat
szonda hasznalhaté egy eljaras soran. A szondak minden eljaras utan athelyezhettk, hogy
nagyobb célteriletet fedjenek le.

Az egyelektrodas szondakhoz kiegészitéként tavtartd kaphatd, amely segit a szondakat fix
tavolsagban elhelyezni és parhuzamosan tartani.

Az elektrodaszonda alkotéelemeivel kapcsolatos informaciokat az egyelektrodas szonda
hasznalati utasitasaban talal.

A rendelkezésre allé elektrédakkal kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion az
AngioDynamics értékesitési képvisel6jéhez vagy hivatalos forgalmazéjahoz.
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4. FEJEZET: TELEPITES ES ELINDITAS

4.1

Elhelyezés és telepités

A generatort olyan kornyezetben kell telepiteni és Uzemeltetni, amely megfelel
a 14.4. szakaszban meghatarozott izemeltetési feltételeknek.

Ageneratort a 14.6.1. szakaszban meghatarozottak szerint olyan kemény feliletre kell helyezni,
amely képes elviselni a sulyat.

Ezenkivll a generatort ugy kell telepiteni, hogy a tapegység hatsé paneljével parhuzamos
barmely fellilet és a tapegység szell6z6racsai kozott legalabb 5 cm tavolsag maradjon.

Ugyelni kell arra, hogy kiildnbdzé targyak (példaul portakarok) ne takarjak el a szell6zéracsokat.

411 Telepitési utasitasok

4.2

—NancKnife

» Csatlakoztassa a (gyart6 altal biztositott) halézati tapkabelt a hatlapon talalhaté
kabelcsatlakozéhoz.

» Csatlakoztassa a tapkabel dugéjat egy védéfoldeléssel ellatott halézati aljzathoz.

+ Kapcsolja be a generatort a tapegység hatsé paneljén, a tapegység csoport tertleten
talalhato fékapcsoloval. A rendszer akkor van bekapcsolva, amikor a fékapcsol6 ,I”
allasban van. Ha a kapcsolé ,O” allasban van, az eszk6z kikapcsolt allapotban van.

A NanoKnife generator inditasi onellenérzése
A NanoKnife generator elinditasahoz jarjon el az alabbiak szerint:

1. Allitsa a tapegység hatlapjan talalhaté fékapcsolét az ,I” allasba. A konzolon talalhaté zéld
bekapcsolas jelzd vilagitani kezd, mikdzben a konzol elinditja az operacids rendszert.
Ha a generator nem kapcsol be, olvassa el a ,Hibaelharitas” cimi 12. fejezetet.

2. Varjon korulbeldl 10 masodpercet, hogy a videdjel megjelenjen az LCD kijelzdn.

Ellendrizze, hogy zdlden vilagit-e a piros STOP gomb allapotjelz&je a generator eliilsd
paneljén. Ha a fény nem vilagit, forgassa el a piros STOP gombot az éramutaté jarasaval
megegyez6 iranyban, a gombon feltiintetett modon, a piros STOP gomb felengedéséhez.

4. A NanoKnife generator elinditja az inditasi 6nellenérzést. A készlilék elvégez egy sor
tesztet, miel6tt a felhasznald hozzaférhetne a NanoKnife szoftverhez:

* Az eszkoz el6készitése * Az eszkoz allapotanak

. Csatlakozok ellenérzése ellendrzese

* Atoltés tesztelése
Egy allapotjelzd sav jelzi az inditasi dnellendrzés elérehaladasat, 1dsd a 4.2.1. és 4.2.2. abrat.

@ angiodynamics

).142

4.2.1. abra: Az inditasi képernyd folyamatban

16795933-06 REVC - Hungarian
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@ angiodynamics

4.2.2. abra: Az inditasi képernyd sikeresen atment minden onellenérzési teszten

Ha a generator egyik dnellen8rzési tesztje sikertelen, hibauzenet jelenik meg. A 4.2.3. dbran
egy példa hibalizenet lathatd. Ezutan a felhasznalonak a Tovabb v gombra kell kattintania,
amely ledllitja a generatort, hogy Ujra lehessen inditani.

Error
Failed to locate the NanoKnife Controller. Ensure that the Stop
button is released and that the indicator is lit green.

4.2.3. abra: Inditasi onellenérzési hibaértesito

Az inditasi 6nellendrzési hibalizenetek teljes listajat a 12.3. szakaszban talalja.

Ha az Osszes Onellendrzési teszt sikeres, az érint6képerny6 LCD Kkijelz6jén megjelenik
a Procedure Setup (Eljaras el6készitése) képernyd (lasd a 6.1.1. abrat). Ha a generator
ismételten sikertelendl végzi az dnellenérzést, hivja az AngioDynamics hardveres szervizét.

16795933-06 REVC - Hungarian
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5. FEJEZET: A RENDSZER MUKODESE

5.1 Az eljaras attekintése

Az alabbiakban egy tipikus NanoKnife ablacios eljaras attekintése olvashaté. A NanoKnife
generator hasznalataval kapcsolatos részletes Utmutatast a felhasznaloi kézikonyv kdvetkezd
részeiben talalja.

5.1.1
1.

10.

1.

—NancKnife

Az eljaras elokészitése (miel6tt a beteg belépne a kezel6be):

Csatlakoztassa a NanoKnife generatort és a szivritmuskapuzasi eszkdzt egy foldelt
konnektorhoz a kezel6ben.

Kapcsolja be a NanoKnife generatort. A NanoKnife generator elinditja és elvégzi az
inditasi 6nellenérzést (Power-On Self-Test, POST).

Csatlakoztassa a kétpedalos labkapcsolot a NanoKnife generatorhoz.
A beteg el6készitése
Készitse el a beteget az altatashoz.

Helyezze a beteget a NanoKnife egyelekirédas szonda tervezett bevezetéséhez
megfelel6 testhelyzetbe (példaul haton fekvd, hason fekvd, oldalt fekvd vagy
kémetszd helyzetbe).

Kapcsolja be a szivritmuskapuzasi eszkdzt.

Helyezze a szivritmuskapuzasi eszkdz vezetékeit a betegre szabvanyos tapadé
EKG-elektrodakkal.

Y
S0\

AHA 5 vezeték felhelyezése AHA 4 vezeték felhelyezése IEC 4 vezeték felhelyezése

5.1.1. abra: A szivritmuskapuzasi eszk6z vezetékeinek felhelyezése

Csatlakoztassa a szivritmuskapuzasi eszkdz vezetékkabelének masik végét
a szivritmuskapuzasi eszk6zhoz.

Csatlakoztassa a szivritmuskapuzasi eszkdz BNC kabelének egyik végét az eszk6zon
talalhato, ,Synchronized Output” (szinkronizalt kimenet) felirattal ellatott csatlakozéhoz.
A BNC kabel masik végét csatlakoztassa a NanoKnife generatoron talalhato, -'W--@
szimbolummal jeldlt csatlakozéhoz.

Ellendrizze az EKG-jelet vizudlisan a szivritmuskapuzasi eszkdz monitorjan, és valasszon
ki egy vagy tdbb megfelel6 vezetékpar hullamformat (azaz olyan vezetékpart valasszon,
amely magas R-hullamot és kis T-hullamot mutat, a szinkronjelzék az R-hullamhoz
igazodnak, nincsenek elektromos interferencidk vagy zajok).

/— Magas R-hullam / Alacsony T-hullam

5.1.2. abra: Megfelel6 vezetékpar hullamforma példa

Készitse el a beteget a steril eljarashoz.
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12. OPCIONALIS: Végezzen miitéti bemetszést (példaul laparotémiaval, azaz nyitott miitéttel
végzett NanoKnife eljarasok esetén).

13. OPCIONALIS: Végezze el az egyéb tervezett eljarasokat a betegen (példaul fémsztent
eltavolitasa, biopszia, adhézidk lizise stb.).

5.1.3 Az eljaras megtervezése

14. irja be a betegazonositét a NanoKnife szoftver Procedure Setup (Eljarasi beallitasok)
képernydjén.
15. Opcionalis: irja be az eljaras adatait és az esetmegjegyzéseket a NanoKnife szoftverbe.

16. Hasznaljon képalkotd berendezéseket a célszdvet(ek) és a kdrnyezé szdvetek
megjelenitésére.

17. A képalkotd berendezés meérdeszkdzeivel mérje meg az ablacids céltertlet X,
Y és Z méretét.

18. Valassza ki a szondarendszer kivant tipusat a Probe Selection (Szonda kivalasztasa)
képernydn.

19. Kattintson a Tovabb = gombra, hogy a Procedure Planning (Eljaras tervezése)
képernydre Iépjen.

20. irja be a célterillet X, Y és Z méreteit a NanoKnife szoftverbe.

21. Hasznaljon képalkot6 berendezést az egyelektrédas szonda optimalis helyének
és beszurasi szogének meghatarozasahoz, Ugyelve arra, hogy elkerllje a szoveti
akadalyokat (példaul a csontokat), és hogy ne szurjon at kritikus képleteket (példaul
ereket, epevezetékeket). Az egyes egyelektrodas szondak exponalt elektrodait ugy
kell elhelyezni, hogy azok koérulkeritsék az ablacios célteriletet, mikbzben a szondapar
kozotti tavolsag 1,0 cm és 2,0 cm kozotti marad. A szondak kdzotti tavolsaggal és a
fedetlen szondarésszel kapcsolatos tovabbi informaciokat ,Az eljarasi paraméterek
beadllitasa” cimi 5.3. szakaszban talal.

Oldalnézet Feliilnézet

/— Célterulet

Aktiv
elektréda

€— <20ecm —>

5.1.3. abra: A célteriiletet koriilkerité egyelektrédas szondak

22. lllessze be a szondaelhelyezési tervet a szondaelhelyezési racsba.

23. Kattintson a Vissza 4 gombra, hogy visszatérjen a Procedure Setup (Eljarasi beallitasok)
képernydre.

5.1.4 Az eljaras el6készitése

Megjegyzés: Az eljarassal kapcsolatos tovabbi utasitasokat az egyelekirédas szonda,
egyes termékekhez mellékelt hasznalati utasitasaban talal.

Megjegyzés: A NanoKnife 3.0 generatorhoz kék fogantyuval rendelkezd aktivacios
szondakat kell hasznaini.

24. Steril technikaval bontsa fel minden egyes egyelektrodas szonda csomagolasat és vegye
ki 6ket. Tavolitsa el és dobja ki a t(it borité védéburkolatot.

25. Helyezze az egyes egyelektrédas szondakat a steril mezében 1évd asztalra.

16795933-06 REVC - Hungarian
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26.

27.
28.

20.

30.

Rendeljen egyedi szamot (1-t6l 6-ig) minden egyes egyelektrodas szondahoz, a szonda
kabelének mindkét végén, a szondakhoz mellékelt elére szamozott cimkék segitségével
vagy steril jelold és Steri-Strip sebzaro csik hasznalataval.

e // 4
| |

ml//l4

cﬁm—'//l4

5.1.4. dbra: Egyedileg megszamozott egyelektrodas szondak

Adja at az egyes egyelektrédas szondakat a kezel6orvosnak a steril mezdben.

Adja at az egyes egyelektrodas szondak kabelcsatlakozasat a NanoKnife generator,
steril mezdn kivll elhelyezked6 kezelbjének.

Csatlakoztassa az egyes egyelektrodas szondak kabelcsatlakozéjat a NanoKnife
generator megfeleld, szamozott elektrédacsatlakozéihoz.

Kattintson a Tovabb = gombra, hogy a Procedure Planning (Eljaras tervezése)
képernydre Iépjen.

31. Allitsa be az egyelektrodas szonda exponalt (fedetlen) elektrodarégidjat (ezt nevezziik
fedetlen szondarész bedllitasnak) a hivelykujjcsiszka segitségével. A reteszelés
kioldasahoz nyomja le a proximalis megemelt véget.

//
7/
//
7/
Ak((l:l/lﬁ?da //
7/
5.1.5. abra: Elektréda fedetlen régidjanak beallitasa
5.1.5 A szonda elhelyezése

32. Bevezetés el6tt képalkotd berendezés segitségével ellenbrizze az egyes egyelektrodas
szondak belépési pontjat és utvonalat.

33. Opcionalis: Az egyelektrédas szondak parhuzamos és egymastol meghatarozott
tavolsagban torténd elhelyezéséhez hasznaljon egy vagy tobb egyelektrodas szonda
tavtartot.

34. Az egyelekirodas szondakat helyezze el 6vatosan és szisztematikusan a képalkoto
berendezés segitségével, folyamatos képi vezérlés mellett, elkerllve a szoveti
akadalyokat és a kritikus képleteket.

35. A képalkoté berendezés segitségével ellendrizze, hogy az egyelektrédas szondak
helyzete megfelel-e a szondaelhelyezési tervnek.

36. A képalkotd berendezés mérdéeszkdzeivel mérje meg és rogzitse az elektrédak
kozotti tavolsagot.

2 16795933-06 REVC - Hungarian
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39.

5.1.6

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.
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38.
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5.1.6. abra: A szondak kozotti tavolsag mérése

Frissitse a szondaelhelyezési racsot, hogy tikrézze az eredeti szondaelhelyezési tervben
végrehaijtott médositasokat.

Ellendrizze, hogy az impulzusparamétereket tartalmazo tablazatban minden aktiv
szondapar helyesen szerepel-e, illetve az 6sszes inaktiv szondapar kizarasra kertlt-e
a tervezettek szerint.

Opcionalis: Az alapértelmezett impulzusparamétereket fogadja el vagy médositsa
klinikai megitélése szerint. Tovabbi informacidkat ,Az eljarasi paraméterek beallitasa”
cimd 5.3. szakaszban talal.

Impulzusgeneralas

Kattintson a Tovabb = gombra, hogy a Pulse Generation (Impulzusgeneralas)
képernydre lépjen. A NanoKnife generator feltdltédik a vezetéképességi teszthez
szlkséges feszlltségre (kb. 400 voltra). Ha magas aramerdsséget észlel a
vezetbképességi teszt soran, olvassa el a ,Hibaelharitas” cimi, 12. fejezetet is.

Izomrangas monitor segitségével ellendrizze, hogy a betegnél kialakult-e megfeleld
szintli izombénulas (vagyis 0/4 izomrangas észlelhetd).

Er6sitse meg az EKG-szinkronizalas statuszt a Pulse Generation (Impulzusgeneralas)
képernydn.

A kétpedalos labkapcsold segitségével inditsa el a vezetbképességi tesztet.
A NanoKbnife generator leadja a vezet6képességi teszthez sziikséges impulzusokat.

A vezetdképességi teszt sikeres elvégzése utan kattintson a Folytatas ¥ gombra.
A NanoKnife generator feltoltédik a Pulse Parameters (Impulzusparaméterek)
tablazatban beallitott maximalis feszultségre (pl. 3000 voltra).

A kétpedalos labkapcsolo segitségével inditsa el az impulzusleadast. A NanoKnife
generator elkezdi az impulzusleadast. Ha nehézségekbe (ideértve a magas vagy
alacsony aramerdsséggel kapcsolatos értesitéseket) Gtkdzik az impulzusleadas soran
olvassa el a ,Hibaelharitas” cim( 12. fejezetet.

Figyelem: Figyelje az impulzusleadasi folyamatot az esetleges figyelmeztetések
tekintetében.

Az impulzusleadas befejezése utan tekintse at a feszlltség és aramerdsség grafikonokat,
hogy meggy6z8djon arrdl, hogy minden tervezett impulzus leadasra kerult.

Képalkotd berendezés segitségével vizsgalja at az ablacios teriletet a hatasossag
és a kritikus képletek épségének megdrzése tekintetében.

Opcionadlis: Tekintse at a Pulse Parameters (Impulzusparaméterek) tablazatban
megjelenitett, az egyes aktiv szondaparokra vonatkozé valtozasokat, és dontse el,
hogy klinikai megitélése szerint sziikség van-e tovabbi impulzusokra barmelyik
szondapar esetében.
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49. Opcionalis: Impulzusleadas utan a NanoKnife egyelektrodas szondak athelyezhettk
nagyobb terllet, atfedéses és/vagy pullback ablacios technikaval végzett ablacidja

céljabol.
Kezdeti ablacio
1. pullback ablacio
/— 2. pullback ablacié

5.1.7. abra: Pullback ablacios technika

5.1.7 A szonda eltavolitasa és artalmatlanitasa

50. A huivelykujjcsuszka segitségével allitsa 0 cm-re a fedetlen szondarész beallitasat minden
egyes egyelektrodas szonda esetében, ezzel lefedve a fedetlen elektrédarégiot és az
éles hegyet.

51. Tavolitsa el az egyelekirédas szondat a beteg testébdl.
52. Helyezze az egyes egyelektrodas szonddkat a steril el6készitési terlletre.

53. Opcionalis: Nyomjon ra a NanoKnife egyelektrodas szonda beszurasi helyére
a hemosztazis eléréséig. Alternativ lehetéségként kauterizald eszkdzt is hasznalhat,
ha szlkséges.

54. Valassza le az egyes egyelektrodas szondak kabelcsatlakozojat a NanoKnife generatorrol.

55. Opciondlis: Szikség esetén végezze el a betegnél az egyéb tervezett eljarasokat, majd
varrja 6ssze a mitéti bemetszést, ha sziukséges.

56. Az egyelektrédas szondak éles eszkdzok. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkdzoket az
ilyen eszkdzokre vonatkozé koérhazi, kdzigazgatési és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani. Ha lehetséges, az eszkdz nem szennyezett csomagoléasat
Ujra kell hasznositani, vagy kommunalis hulladékként kell kidobni az ilyen eszkdzdkre
vonatkozé kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak megfelel6en.

5.1.8 Az eljaras befejezése
57. Tavolitsa el a betegbdl a szivritmuskapuzasi eszkdz vezetékeit.

58. Izomrangas monitor segitségével ellendrizze a beteg izombénulasanak szintjét,
amig a bénité hatasa el nem mulik.

59. Miutan a beteg felébredt az altatasbdl, vitesse at az 6rz8be a mitét utani felépllés
€s a monitorozott ellatas céljabadl.

5.1.9 A berendezés ledllitasa, tisztitasa és tarolasa

60. Opcionalis: Kattintson az Exportalas ] gombra és exportalja az eljarasi fajlokat
a NanoKnife generatorbdl egy kilsé USB-taroléra.

61. Kattintson a navigacios savon talalhato Kilépés (= gombra és varja meg, hogy
a NanoKhnife generator befejezze a leallitasi folyamatot.

62. Kapcsolja ki, aramtalanitsa és tisztitsa meg a NanoKnife generatort, a kétpedalos
labkapcsolét és a szivritmuskapuzasi eszkozt. A részletes tisztitasi utasitasokat
a 13.3. szakaszban talalja.

63. Tekerje a NanoKnife generator tapkabelét gondosan a NanoKnife generator hatso
fogantyuja koré.
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64. Huzza ki és tisztitsa meg a szivritmuskapuzasi eszkdz kabelét és vezetékeit.
Gondosan tekerje fel a kabeleket és vezetékeket és tarolja azokat a NanoKnife
generator oldalzsebében.

65. Gondosan tekerje fel a kétpedalos labkapcsold kabelét és tarolja azt a NanoKnife
generator oldalzsebében.

66. A NanoKnife generatort és a szivritmuskapuzasi eszkozt dvatosan szallitsa at az orvosi
berendezések tarolasara kijelolt tertletre.

Eljarasi utmutato és ajanlasok
A NanoKnife rendszer mély izomblokad mellett altatasban hasznalhato (0/4 izomrangas
a ,train-of four” ingerléses teszt soran).

Az ASA iranyelvek el8irjak, hogy az altatashoz defibrillatornak kell rendelkezésre allnia
(defibrillatortappancsok hasznalata ajanlott).

A szivritmuskapuzdési eszkdz EKG vezetékeit még a steril mez6 el6készitése elétt fel kell
helyezni a megfelel6 helyre a beteg testén.

Az aneszteziologiai EKG monitorokon miitermékek jelenhetnek meg az EKG-gorbén az
impulzusleadas alatt. A periférias kapillaris oxigénszaturacio (Sp02), illetve a katéteres
artérids nyomas mérését azonban nem zavarjak meg mitermékek az impulzusleadas soran.

A betegeket ugy kell elhelyezni (a kezel6orvos klinikai megitélése és tapasztalata alapjan),
hogy ezaltal a célléziot a lehetd legkdbnnyebben meg lehessen kdzeliteni.

A tdlarammal jard helyzetek (amikor az impulzusleadas leall az 50 amperes értéket
meghaladd aramerdsség miatt) gyakorisaganak csdkkentése érdekében, a vezetbképességi
tesztet kdvetden a varhatd aramfelvétel nem haladhatja meg a 35 ampert.

Figyelem: Az aramfelvétel altalaban né az impulzusleadas soran.

A nem teljes ablacié kockazatanak csdkkentése érdekében az impulzusleadas elétt el kell
tavolitani az ablacios célterllethez képest 1 cm-en belll elhelyezked6 fémimplantatumokat
(pl. a fedett vagy csupasz fémsztenteket).

Nagyobb ablacios célterlletek ablaciéjahoz un. pullback ablacios technika alkalmazhato,
amely soran sorozatos ablaciokat végeznek az dsszes egyelektrodas szonda meghatarozott
tavolsagba torténd visszahuzasat kovetéen. Megfeleld ablacids atfedés biztositasara

a pullback (visszahuzasi) tavolsag nem Iépheti tul a beallitott fedetlen szondarész értékét.

Ha példaul az egyes szondak esetében a beallitott fedetlen szondarész értéke 1,5 cm,

az egyes szondak visszahuzasi tavolsaga 1,5 cm-nél kevesebb, kell hogy legyen (pl. 1,3 cm).

egy vagy tobb egyelektrodas szonda athelyezése utan végzett sorozatos ablacidkat jelent.

Figyelem: Az egyelekirédas szonda ultrahangos lathatosaga csdkkenhet a kezdeti ablacio
utan. Az ultrahangon kdzvetlenul az ablacié utan lathaté hiperechogén zéna akadalyozhatja
a szondapar tavolsagmeérések elvégzését és a létfontossagu/kritikus képletek karosodasanak
elkertlését az egyelektrodas szondak ujrapozicionalasa utan.

A kétszondas rendszert alkalmazé atfedéses ablacios technika nem javasolt a megfelel
szamu egyelektrodas szonda alkalmazasanak alternativajaként a teljes ablacios célterulet
korulkeritésére.

A tumorterjedés kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a fedetlen szondarész
beadllitasat 0 cm-re allitani minden egyes egyelektrédas szonda esetében, mielétt eltavolitjak
a szondat a beteg testébdl.

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0

NancKnife—

25



* Az impulzusleadas kdzben bekdvetkezett mechanikus perforacié és az azt kovetd trombozis
kockazatanak csokkentése érdekében a szondakat az erekkel, csatornakkal vagy mas
kritikus képletekkel parhuzamosan kell elhelyezni.

* Mivel a NanoKnife ablacio a sejthalal elhizodo folyamatat idézi el6, a beavatkozast kdvetd
3 hénapon bellil végzett utankdvetési pozitronemisszids tomografias (PET) képalkotas
a természetes immunvalaszt mutathatja ki, amely tévesen metabolikus aktivitasnak tlinhet.

5.3 Az eljarasi paraméterek beallitasa

Az 5.3.1. tablazatban szereplé ,tipusos” beallitasokra tett utalasok nem garantaljak a jobb
vagy kedvezébb eredményeket. A kezeléorvos kizardlagos feleléssége, hogy legjobb klinikai
megitélése alapjan meghatarozza a megfelelé eszkozbeallitasokat.

5.3.1. tablazat: Az eljarasi paraméterek beallitasa

Eljarasi paraméter Beallitas

Szondatavolsag:

Minimalis ajanlott tavolsag 1,0 cm
Maximalis ajanlott tavolsag 2,3cm
Jellemz&en alkalmazott tartomany 1,5-2,0cm
A szonda fedetlen részének hossza

A fedetlen szondarész ajanlott minimalis értéke 1,0 cm

A fedetlen szondarész ajanlott maximalis értéke 2,5cm
Ajanlott kiindulasi pont a legtdbb lagyszdvet esetében 1,5¢cm
Ajanlott kiindulasi pont a magas vezet6képességl szdvetek 1,0 cm

(pl. az izom) esetében

A fedetlen szondarész ajanlott maximalis értéke magas 1,5¢cm

vezetbképességl szovetek esetében

Impulzushossz:

Alapértelmezett rendszerbeallitas 90 usec
Minimalis ajanlott beallitas 70 psec
Maximalis rendszerbeallitas 100 psec
Jellemz6en alkalmazott tartomany 70-90 psec
Impulzusok szama szondaparonként:
Alapértelmezett rendszerbeallitas 70 impulzus
Maximalis rendszerbeallitas 100 impulzus
Jellemz&en alkalmazott tartomany ebben a beallitasban 70-90 impulzus
Tipusos teljes impulzusszam szondaparonként (t6bb kor utan) 140-270 impulzus
Volt/cm:
Alapértelmezett rendszerbeallitas 1500 volt/cm
Jellemzéen alkalmazott tartomany 1400-2000 volt/cm
Volt:
Alapértelmezett rendszerbeallitas Az alapértelmezett
feszultségbeallitas
értéke a

szondatavolsagon
alapul, az 1500 volt/
cm érték eléréséhez.
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Minimalis rendszerbeallitas 500 volt’

Maximalis rendszerbeallitas 3000 volt

Szondaparok aramerésség-tartomanya

A rendszer altal megengedett maximalis aramerdsség 50 amp
Tipusos aramerdsség-céltartomany a vezetbképességi teszt soran 20-35 amp?
Megjegyzések:

1. Avezetbképességi teszt soran a rendszer egy korilbelil 400 voltos impulzust ad le.
2. Az aramer&sség normalis esetben emelkedik az impulzusok leadasaval. Tovabbi informaciokat a 8.2.6. szakaszban talal.

5.4 Tablazat a gombokrél

Az alabbi 5.4.1. tablazatban talalja a NanoKnife szoftverben megjelend gombok és ikonok
listajat és funkciojanak leirasat.

5.4.1. tablazat: Gombok és funkciéjuk

Gomb Funkcio

Exit A Procedure Setup (Eljarasi beallitadsok) képerny6n talalhatéd
Al Exit (Kilépés) gombbal kiléphet az alkalmazasbdl és leallithatja
E a generatort.
. A New Patient (Uj beteg) gomb az ésszes képernyén lehetévé
New Patient teszi, hogy a felhasznal6 a Procedure Setup (Eljarasi beallitasok)
:0 képernydre Iépjen, hogy Uj eljarast kezdjen el masik betegnél.

Export Az Export (Exportalas) gomb az 6sszes képernyén megnyitja az
P Export (Exportalas) parbeszédablakot, ami lehetdvé teszi, hogy
ﬁ a felhasznal6 elmentse az eljaras adatait egy pendrive-ra.

A Notes (Megjegyzések) gomb az dsszes képernyén megnyitja

a Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablakot, amely
megjeleniti a mar meglévd, esettel kapcsolatos megjegyzéseket,
és lehet6évé teszi, hogy a felhasznal6 az esethez kapcsolédé Ujabb
megjegyzéseket irjon be.

A Settings (Beallitasok) gomb az 6sszes képernyén megnyitja

a Settings (Beallitasok) parbeszédablakot, amelyben megjelennek
az elérhetd nyelv és a Pulse Delivery Mode (Impulzuseadasi mod)
beallitasok.

A Procedure Setup (Eljarasi beallitasok) és a Procedure Planning
(Eljaras tervezése) képerny6kon talalhatd Next (Tovabb) gomb
megnyomasaval tovabbléphet a kdvetkezd képernydre.

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) és a Pulse Generation
(Impulzusgeneralas) képernybkon talalhaté Back (Vissza) gomb
megnyomasaval visszaléphet az el6z6 képernyére.

16795933-06 REVC - Hungarian
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Exit

Funkcio

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyén talalhato
Exit (Kilépés) gombbal kiléphet az alkalmazasbdl és ledllithatja
a generatort.

A kulénb6zd beallitasok és paraméterek parbeszédablakaban
talalhato kék Elfogadas gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy elfogadja a parbeszédablakban felsorolt miveleteket.

A kulonb6zd beallitasok és paraméterek parbeszédablakaban
talalhato kék Elutasitas gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy elfogadja a parbeszédablakban felsorolt miveleteket.

A kildnboz§ figyelmeztetd és figyelemfelhivo parbeszédablakokban
talalhato narancssarga Elfogadas gomb lehetdvé teszi a felhasznald
szamara, hogy elfogadja a parbeszédablakban felsorolt miveleteket.

A kulénbozé figyelmeztetd és figyelemfelhivéd parbeszédablakokban
talalhatd narancssarga Elutasitas gomb lehetévé teszi a felhasznalo
szamara, hogy elfogadja a parbeszédablakban felsorolt mlveleteket.

A kiilénb6z6 hiba parbeszédablakokban talalhaté sarga Elfogadas
gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara a szoftverbdl valo kilépést
€s a generator leallitasat.

A kulénb6z8 impulzusparaméter-beallitasi parbeszédablakokban
talalhato Felfelé nyil gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy a 7.5.2. tablazatban felsorolt impulzusparamétereket adott
értékkel novelje. Nyomja le és tartsa lenyomva a paraméterérték
gyors ndveléséhez.

A kulénb6zé impulzusparaméter-beallitasi parbeszédablakokban
talalhato Lefelé nyil gomb lehetévé teszi a felhasznald szamara,
hogy a 7.5.2. tablazatban felsorolt impulzusparamétereket adott
értékkel csokkentse. Nyomja le és tartsa lenyomva a paraméterérték
gyors csokkentéséhez.

Az Export (Exportalas) parbeszédablakban talalhaté Mappa
hozzaadasa gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara, hogy

a ,Choose folder to save” (Menteni kivant mappa kivalasztasa)
mezd6ben kivalasztott, eljarasi adatokat tartalmazé mappat hozzaadja
a ,Folders to be saved” (Menteni kivant mappak) mez6hoz.

seon. DEgel

Az Export (Exportalas) parbeszédablakban talalhaté Mappa
eltavolitasa gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy
eltavolitsa a ,Folders to be saved” (Menteni kivant mappak)
mez8bdl a kivalasztott, eljarasi adatokat tartalmazé mappat.
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Funkcio

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny6n elérhetd Probe
Pair Options (Szondapar beallitasai) parbeszédablakban talalhato
Szondapar inaktivalasa gomb lehetdve teszi a felhasznald szamara,
hogy inaktivalja a kivalasztott szondapart az impulzusparaméterek
tablazataban.

MEGJEGYZES: A generator nem probal meg impulzusokat leadni
az inaktivalt szondapar kézott.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny6n elérhetd Probe
Pair Options (Szondapar beallitdsai) parbeszédablakban talalhaté
Szondapar aktivalasa gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy Ujraaktivélja a kivalasztott szondapart az impulzusparaméterek
tablazataban.

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) képernyén talalhatdé Sor
hozzaadasa gomb lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy U;j
szondapart adjon hozza az impulzusparaméterek tablazatahoz.
Szondapar impulzussorozatanak hozzaadasa esetén az
impulzusparaméterek tablazataban megjelenik egy uj sor

az alapértelmezett paraméterekkel.

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) képernydn talalhaté Sor
torlése gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara, hogy szondapart
toroljon az impulzusparaméterek tablazatabal.

djdiogo

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) képernyén talalhaté az
automatikus tavolsagbeallité gomb megnyitja a Distance Solver
(Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablakot, amely lehetévé
teszi a felhasznalé szamara, hogy megadja a szondaparok kozotti
tavolsagokat, és automatikusan elrendezi azokat a szondaelhelyezési
racson, a legkisebb négyzetes hibaval.

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) képernydn talalhato
Alapértelmezett beallitasok visszaallitdsa gomb visszaallitja a Probe
Placement Grid (Szondaelhelyezési racs) és a Pulse Parameters
(Impulzusparaméterek) tablazatot az alapértelmezett értékekre.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyén talalhaté
Impulzusleadas leallitdsa gomb lehetbvé teszi a felhasznal6é szamara,
hogy barmikor leallitsa az impulzusleadast.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny6n elérhetd
Szondapar kihagyasa gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara,
hogy kihagyja az aktiv szondapar maradék impulzusait, és attérjen
az impulzusgeneralas tablazatban felsorolt kbvetkez6 szondaparra.

A Polarity (Polaritas) lapon talalhaté Osszes szondapar megforditasa
gomb megforditja az 6sszes szondapar polaritasat.

PEEE
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Funkcio

A Modify Probe Pair (Szondapar médositasa) felugré ablakban
talalhat6 Polaritas megforditasa gomb megforditja az aktiv
szondapar polaritasat.

A Distance (Tavolsag) felugré ablakban talalhaté Visszatérés

a racshoz gomb ujra bekapcsolja a szondaelhelyezési racsot,

és lehet6évé teszi a felhasznalé szamara, hogy az aktiv szondaparok
kozotti tavolsagot a racs ikonok segitségével adja meg.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernydn talalhaté Toéltés
gomb lehetbvé teszi a felhasznalé szamara a kondenzatorok téltését
az impulzusok leadasa utan, vagy ha a generator lemertilt.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyén talalhatéd Kisités
gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara a kondenzatorok kisutését.

A Conductivity Test Complete (Vezet6képességi teszt kész)
parbeszédablakban talalhaté Vezetbképességi teszt megismétiése
gomb lehetdvé teszi a felhasznald szamara a vezet6képességi teszt
megismétiését a kétpedalos labkapcsold segitségével.

A Conductivity Test Complete (VezetSképességi teszt kész)
parbeszédablakban talalhat6é Folytatas gomb lehetévé teszi

a felhasznal6 szamara, hogy a generatort az impulzusparaméterek
tablazataban feltlintetett maximalis fesziltségre toltse fel.

Az Incomplete Pulse Delivery Charge Options (Nem teljes
impulzusleadas toltési lehetéségek) parbeszédablakban talalhato
Impulzusleadas folytatasa gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy megkisérelje leadni a fennmaradd impulzusokat, amelyeket
vagy a felhasznal6 hagyott ki, vagy azért maradtak ki, mert a rendszer
leallitotta a folyamatot a tularam miatt.

A Completed Pulse Delivery Charge Options (Befejezett
impulzusleadas toltési lehetdségek) parbeszédpanelben talalhaté
Impulzusleadas uUjrainditasa gomb lehetdvé teszi a felhasznalo
szamara az impulzusleadas uUjrainditasat és a Pulse Data Options
(Impulzusadatok beallitasai) parbeszédablak megnyitasat.

BE U0EEE0M

Az Incomplete Pulse Delivery Charge Options (Nem teljes
impulzusleadas toltési lehetéségek) parbeszédablakban,

a Completed Pulse Delivery Charge Options (Befejezett
impulzusleadas toltési lehetéségek) parbeszédablakban és

a Pulse Data Options (Impulzusadatok beallitasai) parbeszédablakban
talalhato Toltés visszavonasa gomb lehetdvé teszi a felhasznald
szamara, hogy bezarja az aktualis parbeszédablakot és a generator

feltoltése NELKUL.
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Funkcio

A Pulse Data Options (Impulzusadatok beallitasai) parbeszédablakban
talalhato Impulzusadatok megtartasa gomb lehetdvé teszi

a felhasznal6 szamara a kezdeti aramerdsség, a maximalis
aramerdsség, az aramerdsség-valtozas és a leadott impulzusok
értékeinek megtartasat és az eredménygrafikon TORLESET.

A Pulse Data Options (Impulzusadatok beallitasai) parbeszédablakban
talalhato Impulzusadatok visszaallitdsa gomb lehetbvé teszi

a felhasznal6 szamara a kezdeti aramer8sség, a maximalis
aramerdsség, az aramerdsség-valtozas és a leadott impulzusok
értékeinek TORLESET, valamint az eredménygrafikon TORLESET.
MEGJEGYZES: megjelenik egy figyelmezteté parbeszédablak,
amelyben a felhasznal6 megerdsitheti a kivant valasztast.

5.5 Az allapotjelz6 szimboélumok magyarazata
Az alabbi 5.5.1. tablazatban talalja a NanoKnife szoftverben megjelend allapotjelzd szimbdlumok

listéjat és funkcidjuk leirasat.

5.5.1. tablazat: Allapotjelz6 ikonok és azok meghatarozasa

Allapotjelzé ikon Meghatarozas

Az elektrodaszonda nem csatlakozik vagy a rendszer
nem ismeri fel

Szonda csatlakozik és érvényes

Az elektrodaszonda csatlakozik és lejart vagy
érvénytelen

Nem csatlakozik egyetlen egyelekirédas szonda sem,
vagy a csatlakoztatott szondak szdma kevesebb,
mint a felhasznalo altal kivalasztott szondaszam.

Ervényes szamu szonda csatlakozik, ami megfelel
a felhasznalo altal kivalasztott szondaszamnak.

Ervénytelen szonda vagy szondaszam.

Szonda nem csatlakozik vagy a rendszer nem ismeri fel

Szonda csatlakozik és érvényes

Szonda csatlakozik, de lejart vagy érvénytelen
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Allapotjelzé ikon

Meghatarozas

Arendszer készen all az aktivalasra. Nyomja le

a bal (ARM jel(i) labkapcsolopedalt, hogy aktivalja
a NanoKhnife generatort az impulzusleadashoz.

A rendszer készen all az impulzusleadasra. Nyomja

le a jobb (PULSE jell) labkapcsolopedalt az
impulzusleadas elinditasahoz.

MEGJEGYZES: Nyomja meg a jobb (PULSE jelii)
labkapcsolopedalt még a visszaszamlalas befejezése
elétt. Ha a jobb (PULSE) labkapcsolopedalt nem
nyomja le a 10 masodperces visszaszamlalason belll,
a NanoKnife generator inaktivalodik.

ECG Disabled

L,EKG letiltva”, ha a 90 PPM van kivalasztva.

ECG Synchronized

,EKG-szinkronizalt”’, ha az EKG-szinkronizalas van
kivalasztva, és a jel szinkronizalva van.

ECG Noisy

,Zajos EKG-jel”, ha az EKG-szinkronizalas van
kivalasztva, és a jel tul gyors.

ECG Lost

~Elveszett EKG-jel”, ha az EKG-szinkronizalas van
kivalasztva, és nincs jel vagy tul lassu.
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6. FEJEZET: AZ ELJARAS BEALLITASAI

6.1

16795933-06 REVC - Hungarian

A Procedure Setup (Eljarasi beallitasok) képerny6 attekintése

A Procedure Setup (Eljarasi beallitasok) képernyd a NanoKnife generator bekapcsolasa és
az automatikus Onellendrzés sikeres befejezése utan jelenik meg. A képerny6 a kdvetkezd
négy panelbdl all: Patient Information (Betegadatok), Case Information (Esetadatok), Probe
Selection (Szonda kivalasztasa) és Probe Connection Status (Szondacsatlakozasi allapot),
amelyek mindegyikét a kdvetkez6 alszakaszokban ismertetjik (6.1.1. abra).

Procedure Setup Enter Patient ID

Patient Information Case Information

Patient ID: Procedure Date: 2017-08-21

Age: Gender: i i Physician Name:

Diagnosis: Ablation Location:

Probe Selection

Two Probe Array
M Three Probe Array
B Four Probe Array
W Five Probe Array

M Six Probe Array
Side View Top View

Probe Connection Status

New Patient Export Settings
& & = o

6.1.1. abra: Procedure Setup (Eljarasi beallitasok) képernyo

MEGJEGYZES: A felhasznalé a NanoKnife szoftvert a billenty(izettel végzett bejegyzések,
az érintépados kattintasok és az érintéképernyd megérintésével tudja kezelni. A dokumentum
tovabbi részében a ,kivalasztas” és/vagy ,kattintas” kifejezések a Felhasznalé altal

a billentylizeten vagy az érintégombokon keresztul, illetve a képernyé fizikai megérintésével
végzett kivalasztasra utalnak.

A Patient Information (Betegadatok) panelen a felhasznalé betegadatokat irhat be vagy
adhat meg:

» Betegazonositd — kotelezd, a billentylizet segitségével beirt széveg. A felhasznalonak
be kell irnia a betegazonositot, hogy tovabbléphessen a kdvetkezd képernydre.

+  Eletkor (években) — opcionalis, a felugré ablakban talalhaté &/% gombok segitségével
allithato be.

*  Nem —opcionalis, a L) vagy a ] gomb segitségével irhatd be.

» Diagndzis — Opcionalis, a billenty(izet segitségével beirt széveg.

A Case Information (Esetadatok) panelen a felhasznalé esetadatokat irhat be:
* Az eljaras datuma — automatikusan kerul beallitasra.
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6.2

* Az orvos neve — opcionalis, a billentylizet segitségével bevitt szdveg.
* Az ablacio helye — opcionalis, a billentylizet segitségével bevitt szoveg.
A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelen a felhasznalé kivalaszthat néhany szondat,

amelyekre kivalasztott szondarendszerként utalunk. A kivalasztott szondarendszer oldal- és
felllnézete a jobb oldalon fog megjelenni.

A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelen a szondaszamok listaja és két képmezé
talalhaté. Ez lehet6vé teszi, hogy a felhasznalo kivalassza, hogy hany szondas rendszert kivan
hasznalni, illetve oldal- és felilnézetbdl megtekintheti az ablaciés zéna alakjat és méretét.
A kovetkezb szondaszamu rendszerek kozul lehet valasztani:

+ Kétszondas rendszer — Ovalis alaku szondarendszer, amely két (2) egyelektrodas
szondabdl all.

» Haromszondas rendszer — Haromszdg alaku szondarendszer, amely harom (3)
egyelektrédas szondabdl all.

» Neégyszondas rendszer — Négyzet alaku szondarendszer, amely négy (4) egyelektrédas
szondabdl all.

«  Otszondas rendszer — Trapéz alaku szondarendszer, amely 6t (5) egyelektroédas
szondabdl all.

* Hatszondas rendszer — téglalap alaku szondarendszer, amely hat (6) egyelektrodas
szondabdl all.

Figyelem: A NanoKnife 3.0 csak a téglalap alaku hatszondas konfiguraciot tamogatja.
A korabban a NanoKbnife 2.2 verziéjahoz kinalt csillag alaku hatszondas rendszer
(k6zéps6 szondaval) mar nem elérhetd. A hatszondas rendszer kivalasztasa nem
biztosit olyan konfiguracio, amely k6zéps6 szondat tartalmaz.

A Probes Connection Status (Szonda csatlakozasi allapota) panelen szonda ikonok és
a NanoKnife logo talalhato, és azt jelzi, hogy hany szonda csatlakozik a NanoKnife generatorhoz.
A hat szonda ikon a NanoKnife generator el6lapjan talalhaté hat szondacsatlakozét jelképezi.
A NanoKnife szoftver ellenérzi az 6sszes csatlakoztatott szonda lejaratat és hitelességét.

A Procedure Setup (Eljarasi beallitasok) képernyd hasznalataval kapcsolatos részletes
utasitasok a kdvetkez6 alszakaszokban talalhaték meg.

Betegadatok
A Patient’lnformation (Betegadatok) panelen a Patient ID (Betegazonositd) szévegmezd,
az Age (Eletkor) szovegmez8, a Gender (Nem) valtégombok és a Diagnosis (Diagnozis)
szovegmez6 talalhatd (6.2.1. abra). A Procedure Planning (Eljérés’ tervezése) képernybre
valé tovabblépéshez szlikség van a betegazonositéra. Az Age (Eletkor), Gender (Nem)
és Diagnosis (Diagnézis) mezdket nem kotelez6 kitdlteni.
ifa be a betegazonositét a billentylizet segitségével a Patient ID (Betegazonositd)
szovegmezdObe. A betegazonositéd tartalmazhat szamokat és/vagy betiket.
Patient Information

Patient ID:

Age: Gender: il ‘i\

Diagnosis:

6.2.1. abra: Patient Information (Betegadatok) panel

2 16795933-06 REVC - Hungarian
—NancKnife

NanoKnife rendszer felhasznaléi kézikonyv 3.0
34

6. fejezet

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian

19z8f8) 9

Ha a felhasznal6 a Patient ID (Betegazonosito) szovegmez6t Gresen hagyja, és megprobal
tovabblépni a kdvetkez6 képernybre, megjelenik egy felugré ablak (6.2.2. abra). A felugro ablak
bezarasahoz kattintson a v gombra. A felhasznalénak be kell irni a betegazonositot, miel6tt
tovabblépne a kdvetkez6 képernydre.

Required Information Missing
Patient ID is required to proceed to next screen.

v

6.2.2. abra: Kotelezd adat nincs megadva felugré ablak — Betegazonosito
megadasa sziikséges

A beteg életkoranak beirasahoz, kattintson az Age (Eletkor) mezére. Ekkor megjelenik az Age
(Eletkor) felugré ablak (6.2.3. abra). A felugré ablakban talalhatd &/ gombok segitségével
tudja bevinni a beteg életkorat években kifejezve. Kattintson a / gombra az érték elmentéséhez
és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a ¥ gombra kattint, az érték torlédik és a felugro ablak
bezarul.

MEGJEGYZES: Az érték gyors beallitasahoz kattintson és tartsa lenyomva a &/% gombokat.

16795933-06 REVC - Hungarian

Age
Enter Patient’s Age.

A

60
A 4

v X

6.2.3. abra: Age (Eletkor) felugré ablak

A beteg nemének beirasahoz kattintson a L) vagy ] gombra, a beteg nemének megfelel6en,
6.2.1. tablazat.
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6.2.1. tablazat: Nem beallitasara szolgalé gombok

Jelentés

Alapértelmezett — nincs
kivalasztva nem

Férfi nem kivalasztva

N6i nem kivalasztva

Nem

A beteg diagnézisanak beirasahoz kattintson a Diagnosis (Diagnozis) szovegmezoére, és irja
be a beteg diagndzisat a billentylizet segitségével.

Esetadatok

A Case Information (Esetadatok) panel a Procedure Date (Eljaras datuma) mezét, a Physician
Name (Orvos neve) szOvegmezét és az Ablation (Ablacid helye) szévegmez6t tartalmazza
(6.3.1. abra). Az eljaras datuma automatikusan kerul beallitasra. A Physician Name (Orvos
neve) és az Ablation Location (Ablacié helye) mezdket nem kotelez6 kitdlteni.

Case Information
Procedure Date: 2017-08-21

Physician Name:

Ablation Location:

6.3.1. abra: Case Information (Esetadatok) panel

Az orvos nevének beirasahoz kattintson a Physician Name (Orvos neve) szévegmezdre,
és irja be az orvos nevét a billenty(izet segitségével.

Az ablacié helyének beirasahoz kattintson az Ablation Location (Ablacié helye) szévegmezére,
és irja be az ablacio helyét a billentylizet segitségével.

A szonda kivalasztasa

A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelen a szondaszamok listdja és két képmez§
talalhato (6.4.1. abra). A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelen a felhasznéld
kivalaszthat néhany szondat, amelyekre kivalasztott szondarendszerként utalunk. Akivalasztott
szondarendszer oldal- és felilnézete a jobb oldalon fog megjelenni.

Probe Selection

Two Probe Array
B Three Probe Array

B Four Probe Array

M Five Probe Array

M Six Probe Array

Side View Top View

6.4.1. abra: A szonda kivalasztasa
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A felhasznalonak az ablaciés célterllet mérete és alakja alapjan kell kivalasztani a szondak
szamat. A NanoKnife rendszert hasznald 6sszes ablacios eljarasnak képalkotasi méréseken
és klinikai megitélésen kell alapulnia.

A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelen megtalalhaté a kilénb6z8 szondaszamdu
rendszerek listaja: Two Probe Array (kétszondas rendszer), Three Probe Array (haromszondas
rendszer), Four Probe Array (négyszondas rendszer), Five Probe Array (6tszondas rendszer)
és Six Probe Array (hatszondas rendszer).

A szondaszam kivalasztasahoz kattintson a megfelel6 szondaszamu rendszerre. A kivalasztott
szondarendszertdl balra talalhato jeldldnégyzetben megjelenik egy « .

A Probe Selection (Szonda kivalasztasa) panelben kivalaszthaté szondarendszerek listaja
a 6.4.2. abran lathato.

Kétszondas rendszer

Side View Top View

Haromszondas rendszer

Side View Top View

16795933-06 REVC - Hungarian
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Négyszondas rendszer

Side View Top View

Otszondas rendszer

Side View Top View

Hatszondas rendszer

Side View Top View

6.4.2. abra: A szondak szama
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6.5
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Szondacsatlakozasi allapot

A Probes Connection Status (Szonda csatlakozasi allapot) panelen szondaikonok és a
NanoKnife logo talalhatd, és azt jelzi, hogy hany szonda csatlakozik a NanoKnife generatorhoz.
A hat szondaikon a NanoKnife generator el6lapjan talalhatd hat szondacsatlakozot jelképezi
(6.5.1. abra). A NanoKnife szoftver ellen6rzi az dsszes csatlakoztatott szonda lejaratat és
hitelességét.

Probe Connection Status

6.5.1. abra: Szondacsatlakozasi allapot
A NanoKnife szoftver egyedileg azonositja minden egyelektrodas szonda allapotat, 6.5.1. tablazat.

6.5.1. tablazat: Szondacsatlakozasi allapot — Szondaikon

Csatlakozasi allapot Jelentés

Szonda nem csatlakozik vagy a rendszer nem ismeri fel

Szonda csatlakozik és érvényes

Szonda csatlakozik, de lejart vagy érvénytelen

A NanoKnife szoftvernek legfeljebb 10 masodpercre van sziksége ahhoz, hogy meghatarozza
az egyes csatlakoztatott szondak csatlakozasi allapotat. Adott szonda csatlakoztatéasa utan
a szonda ikonjanak szine megvaltozik, jelezve, hogy a szonda csatlakoztatva van.

Probe Connection Status

6.5.2. abra: Szondacsatlakozasi allapot — validalt szondak

A narancssarga szondaikon azt jelzi, hogy a csatlakoztatott szonda lejart vagy érvénytelen.
Minden egyelektrédas szonda munkaideje nyolc 6ra, amely akkor kezd6dik, amikor a NanoKnife
szoftver felismeri, hogy a szonda csatlakoztatva van. A nyolcéras munkaid6 végén a szonda
szavatossaga lejar (6.5.3. abra).

Probe Connection Status

6.5.3. abra: Szondacsatlakozasi allapot — lejart szondak

MEGJEGYZES: A lejart és érvénytelen szondakat ki kell cserélni az eljaras folytatasa el6tt.

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
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A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny® megnyitasahoz a kdvetkezé
szondacsatlakozasi kdvetelményeknek kell teljesilnitk.

1. A NanoKbnife generatorhoz csatlakoztatott szondak szama megfelel a Probe Selection
(Szonda kivalasztasa) panelben kivalasztott szondarendszernek.

A NanoKnife generatorhoz csatlakoztatott szondak nem jartak le és nem érvénytelenek.

A szondékat egymas utani sorrendben kell csatlakoztatni (példaul négy szonda
hasznalata esetén az 1-es, a 2-es, a 3-as és a 4-es szondacsatlakozéhoz kell
Oket csatlakoztatni).

A NanoKnife logd szine megvaltozik, jelezve, ha a szonda csatlakoztatasi koévetelményei
teljesultek, 6.5.2. tablazat.

6.5.2. tablazat: Szondacsatlakozasi allapot — NanoKnife logé

Allapot Jelentés

Nem csatlakozik egyetlen szonda sem, vagy
a csatlakoztatott szondak szama kevesebb, mint
a kivalasztott szondarendszerben.

A csatlakoztatott szondak szama megegyezik
a kivalasztott szondarendszerben 1évd szondak szamaval
és teljesliltek a szondacsatlakoztatasi kovetelmények.

A csatlakoztatott szondak szama meghaladja a kivalasztott
szondarendszerben |évé szondak szamat és/vagy a
szondacsatlakoztatasi kdvetelmények nem teljesultek.

MEGJEGYZES: A felhasznalo tovabbra is hozzafér a Procedure Planning (Eljaras tervezése)
képerny8hoz a beteg- és esetadatok bevitele céljabdl, érvénytelen szondaszam esetén is.

Ha a felhasznalé nem teljesiti a szondacsatlakoztatasi kovetelményeket és megprobal
tovabblépni a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny6re, megjelenik egy felugro
ablak 6.5.4. abra. A felugré ablak bezarasahoz kattintson a «/ gombra. Miel6tt tovabblépne
a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képerny6re a felhasznalonak teljesiteni kell
a szondacsatlakoztatassal kapcsolatos kdvetelményeket. Térjen vissza a Procedure Setup
(Eljarasi beallitasok) képernyére és ellendrizze a szonda csatlakozasi allapotat.

Attention

Return to the Procedure Setup screen and check probe
connection status. The number of probes connected must
match the probe selection.

4

6.5.4. abra: Szonda csatlakozasi allapotanak ellenérzése felugré ablak
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Ha a csatlakoztatott szondak szama meghaladja a kivalasztott szondarendszerben |év6 szondak
szamat a NanoKnife logd narancssargara valt (6.5.5. abra). Huzza ki az egyelektrodas szondat
az 5-6s szondacsatlakozdbdl, hogy teljesitse a szondacsatlakoztatasi kdvetelményeket.

Probe Selection

l Two Probe Array

B Three Probe Array
Four Probe Array
H Five Probe Array

H Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

6.5.5. abra: Ervénytelen szondacsatlakoztatas — Tul sok szonda csatlakozik

MEGJEGYZES: A felhasznalé az eljaras soran barmikor visszatérhet a Procedure Setup
(Eljarasi beallitasok) képernyére, hogy mas szondaszamot valasszon ki.

Ha a szondakat nem egymas utani sorrendben csatlakoztatjak, a NanoKnife logd narancssargara
valt (6.5.6. abra). Huzza ki az egyelektrédas szondat az 5-6s szondacsatlakozobdl és
csatlakoztassa a 4-eshez, hogy teljesitse a szondacsatlakoztatasi kévetelményeket.

Probe Selection
B Two Probe Array
Hl Three Probe Array
Four Probe Array
M Five Probe Array

B Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

6.5.6. abra: Ervénytelen szondacsatlakozas — a szondakat nem egymas utani
sorrendben csatlakoztattak

MEGJEGYZES: A szonda hasznalhaté masik NanoKnife generatorral, a nyolcéras munkaidd
azonban nem fog valtozni. A szonda lejar nyolc éraval azt kévetden, hogy az elsé NanoKnife
generatorhoz csatlakoztattak és az felismerte.
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6.6 A Pulse Delivery Mode (Impulzusleadasi méd) beallitasa

A Pulse Delivery Mode (Impulzusleadasi mod) a Settings (Beallitasok) parbeszédablakban
moédosithatd. A Settings (Beallitasok) parbeszédablak (6.6.1. abra) megnyitasahoz kattintson
az dsszes képernyén, a navigacios savban megtalalhatd Bedllitas £ gombra.

New Patient

L

6.6.1. abra: Navigacios sav — Beallitasok gomb

A Settings (Beallitasok) parbeszédablakban két Pulse Delivery Mode (Impulzusleadasi mod)
kdzul lehet valasztani: 1) ECG Synchronized (EKG-szinkronizalt) és 2) 90 Pulses Per Minute
(90 impulzus per perc). Az alapértelmezett beallitas az ECG Synchronized (EKG-szinkronizalt).

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

6.6.2. abra: Settings (Beallitasok) parbeszédablak — EKG-szinkronizalt méd

Figyelmeztetés: Az ECG Synchronized (EKG-szinkronizalt) az elényben részesitendd
bedllitas, ha az ablacids céltertlet a has vagy a mellireg. A 90 Pulses per Minute

(90 impulzus per perc) mod nem hasznalhato, ha az ablacids célteriilet a has- vagy

a mellireg, ez a mdd ugyanis az arrhythmia kockazatanak jelentés névekedésével jar.
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6.6.1 Az impulzusleadasi moéd 90 PPM-re allitasa

A Settings (Beallitasok) parbeszédablak megnyitasahoz kattintson a navigacios savban
talalhato Beallitas £ gombra. Kattintson a 90 Pulses Per Minute (90 impulzus per perc)
valasztégombra. Megjelenik egy figyelmezteté felugré ablak (6.6.3. abra).

Warning

If 90 pulses per minute is used in the abdominal or thoracic
cavities, cardiac arrhythmias, including ventricular fibrillation
may occur. Press the v button to proceed with 90 pulses per
minute.

v X

6.6.3. abra: Impulzus id6zitésével kapcsolatos figyelmezteté felugré ablak

Kattintson a ¥/ gombra a Pulse Delivery Mode (Impulzusleadasi méd) 90 Pulses
Per Minute (90 impulzus per perc) értékre torténd allitdsahoz és a figyelmeztetd
felugro ablak bezarasahoz. Ha a 3 gombra kattint, a Pulse Delivery Mode
(Impulzusleadasi moéd) nem valtozik és a felugré ablak nem zarul be.

Kattintson a Settings (Beallitasok) parbeszédablakban talalhaté «/ gombra annak
megerdsitésére, hogy az impulzusleadasi méd megvaltozott, illetve a Settings
(Beadllitasok) parbeszédablak bezarasahoz (6.6.4. abra). Ha a & gombra kattint,

az impulzusleadasi mod nem valtozik és a Settings (Beallitasok) parbeszédablak bezarul.

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

6.6.4. abra: Settings (Beallitasok) parbeszédablak — 90 Pulses Per Minute
(90 impulzus per perc) mod
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6.6.2 Az impulzusleadas EKG-szinkronizalt médba allitasa

6.7

A Settings (Beallitasok) parbeszédablak megnyitasahoz kattintson a navigaciés savban
talalhaté Beallitas £ gombra. Kattintson az ECG Synchronized (EKG-szinkronizalt)
valasztégombra.

Kattintson a Settings (Beallitasok) parbeszédablakban talalhaté «/ gombra annak
megerdsitésére, hogy az impulzusleadas ECG Synchronized (EKG-szinkronizalt)
modra valtozott, illetve a Settings (Beallitasok) parbeszédablak bezarasahoz.

Esetmegjegyzések
A Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablakban a felhasznalé esettel kapcsolatos
megjegyzéseket irhat be az eljaras alatt. A Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak
(6.7.1. abra) megnyitasahoz kattintson az 6sszes képernydn, a navigacios savban megtalalhaté
Esetmegjegyzések E gombra.
New Patient
&
6.7.1. abra: Navigacioés sav — Megjegyzések gomb
A Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak két szévegmez6bdl all (6.7.2. abra).
A parbeszédablak fels6 részén talalhaté sotétkék szovegmezbben az esetnapléba korabban
beirt, idébélyegzével ellatott megjegyzések jelennek meg. A parbeszédablak alsé részén
talalhaté vilagoskék szovegmezdébe irhatok be az Uj megjegyzések.
Case Notes
Enter a new case note.
6.7.2. abra: Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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6.7.1 Az esetmegjegyzések beirasa

A Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak megnyitasahoz Kkattintson
a Megjegyzések [E} gombra. Az ] megjegyzést az ,Enter a new case note” (irja be az
esettel kapcsolatos Uj megjegyzést) felirattal ellatott vilagoskék szévegmezébe irhatja
be (6.7.3. abra).

Case Notes

Enter a new case note.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

v X

6.7.3. abra: Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak — Uj megjegyzés

A megjegyzés elmentéséhez és a Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak
bezarasahoz kattintson a «/ gombra. Ha a ¥ gombra kattint, az Uj megjegyzés torlédik
és a Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak bezarul.

A Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak megnyitasahoz kattintson a
Megjegyzések [E} gombra. A korabban beirt esetmegjegyzések a sététkék szévegdobozban
jelennek meg, datummal és idébélyegzbvel ellatva, ami azt jelzi, hogy mikor kerllt az
esetmegjegyzés az esetmegjegyzés-naploba (6.7.4. abra).

Case Notes

----2017-08-21 08:01:34 ----
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Enter a new case note.

v X

6.7.4. abra: Case Notes (Esetmegjegyzések) parbeszédablak — Iddbélyegzés megjegyzések
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NancKnife—

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
45



6.8 Tovabblépés a kovetkez6 képernyodre

Miutan bevitte a szikséges adatokat, kattintson a Tovabb = gombra, hogy a Procedure
Planning (Eljaras tervezése) képernydre Iépjen.

New Patient

6.8.1. abra: Navigacios sav — Next (Tovabb) gomb

16795933-06 REVC - Hungarian
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7. FEJEZET: ELJARAS TERVEZESE

71
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Procedure Planning (Eljaras tervezése) képernyé

AProcedure Planning (Eljaras tervezése) képernyén torténik a szondaelhelyezés megtervezése
és bevitele, tovabba az impulzusparaméterek meghatérozasa. A képernyén talalhaté a
szondaelhelyezési racs, az ablacios célterulet beallitdsai és a szondaelhelyezési racs, valamint
a paraméterek és opciok panel (7.1.1. abra).

Procedure Planning

Table
[ e o Jvoe [0, [oi, Jvom fome |
[ [ 90 70 1500 1.4

90 70 1500 2.0

2
5
4
=)
4
4

Distance Solver ")

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
1.0 Margi *
Ergin () Restore Default Settings
1.0 1.0 y:

1.0 23

New Patient Settings

:o H i) e
7.1.1. dbra: Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6

A szondaelhelyezési racs egy 8 x 8 cm-es racs, amelyben megjelenik az ablacios célteriletet
korulkeritd kivalasztott szondarendszer elrendezése. A kivalasztott szondarendszer racsikonok
halmazaként jelenik meg. A szondaelhelyezési racson ugyanannyi racsikon jelenik meg ahany
szondattartalmaz a kivalasztott szondarendszer. Aracsikonok mozgathatdk a szondaelhelyezési
racson belll a képalkotd berendezéssel mért szondaparok kozotti tavolsagok beviteléhez.

Az ablacids célteriilet beallitasai teriileten talalhatok a Lesion Zone (Lézi6zona), a Margin
(Szél) és Target Zone (Célzona) méretei szovegmezdk. A Lesion Zone (Lézidzéna) és a Margin
(Szél) méretei a felugré ablakban megjelend & /¥ gombok segitségével modosithatok. A Target
Zone (Célzona) méretei a Lesion (Lézid) és a Margin (Szél) értékei alapjan szamithatok ki.

A paraméterek és opcidk panelben a felhasznalé6 médosithatja az impulzusparamétereket és
ki-, illetve bekapcsolhatja a szondaelhelyezési racs funkcidit. A paraméterek és opcidk panelen
a kovetkezd négy lapfll talalhatd: Table (Tablazat), Quick Adjust (Gyors beallitas), Polarity
(Polaritas) és Options (Opciok).
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» Table (Tablazat) — a részletes impulzusparamétereket jeleniti meg.

*  Quick Adjust (Gyors beallitas) — az impulzusparaméterek egyszer( bedllitasa az
0sszes szondapar vonatkozasaban.

* Polarity (Polaritas) — szondaparok polaritasanak beallitasa az 6sszes szondapar
vonatkozasaban.

*  Options (Opciok) — a szondaelhelyezési racs funkcidinak ki-, illetve bekapcsolasa.

A Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6é hasznalataval kapcsolatos részletes
utasitasok a kovetkezd alszakaszokban talalhatok meg.

Szondaelhelyezési racs

A szondaelhelyezési racs egy 8 x 8 cm-es racs, amelyben megjelenik az ablacios célteriletet
korulkeritd kivalasztott szondarendszer elrendezése (7.2.1. abra).

7.2.1. abra: Szondaelhelyezési racs

Aracs f6 vonalai egymastdl 1 cmtavolsagra elhelyezkedd kék vonalak. Aracs alvonalai egymastol
1 mm tavolsagra elhelyezkedd sététkék vonalak. A racsvonalak alatt egy kétdimenzios ablaciés
célterllet van. A szondaelhelyezési racs kozepén talalhato sotétzold kor a 1ézidzona. A célzéna
meghatarozott tavolsagban (ezt nevezzik szélnek) veszi koérll a lézidzonat. Az ablacios
célterllet médositasara vonatkozo részletes utasitasokat a 7.3. szakaszban talalja.

A racsikonnak nevezett, szamot tartalmazo kor alaku ikonok a kivalasztott szondarendszer
egy-egy szondajat képviselik. Az alapértelmezett racsikonok a szondaelhelyezési racs
kézepén helyezkednek el és korulkeritik az ablacios célteriletet. A szondaelhelyezési racson
ugyanannyi racsikon jelenik meg ahany szondat tartalmaz a kivalasztott szondarendszer.
Az egyes racsikonok szinnel és szammal jeldlik a szondacsatlakozas allapotat. 7.2.1. tablazat.

16795933-06 REVC - Hungarian
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7.2.1. tablazat: Szondaelhelyezési racs — Racs ikonok

Racsikon Jelentés

Szonda nem csatlakozik vagy a rendszer
nem ismeri fel

Szonda csatlakozik és érvényes

Szonda csatlakozik, de lejart vagy
érvénytelen

€€ e

A racsikonokat 6sszek6tdé szaggatott vonalak az aktiv szondaparokat jeldlik. Az aktiv
szondaparok az impulzusparaméterek tablazatban vannak feltlintetve. Minden aktiv szondapar
esetében megjelenik a szondapar tavolsag értéke centiméterben, a legkdzelebbi tizedesjegyre
kerekitve. A szaggatott vonal nyilai a negativ szondara (P-) mutatnak, igy jeldlve az aktiv
szondapar polaritasat, 7.2.2. abra.

7.2.2. abra: Szondaelhelyezési racs — Polaritas nyil

A racsikonok mozgathaték a szondaelhelyezési racson bellll a képalkotd berendezéssel mért
szondaparok kozotti tavolsagok beviteléhez. A racsikon kivalasztdsadhoz és mozgatédsahoz
kattintson ra és huzza el. A racsikon szama vilagoszoldre valtozik, arra utalva, hogy az ikon
ki lett jelolve és mozgathatd. A racsikon kijel6lését megszintetheti, ha még egyszer rakattint.

Megjegyzés: A racsikonok 1 mm-es lépésekben mozgathatdk a billenty(izet nyilgombjai
segitségével.

Tobb racsikon is kijelolheté és mozgathatd egyszerre. Tartsa lenyomva a billentylzet Cirl
gombjat és kattintson az egyes mozgatni kivant racsikonokra. A billentylizet nyilgombijaival
mozgathatja csoportosan a kijeldlt racsikonokat (7.2.3. abra).
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7.2.3. abra: Szondaelhelyezési racs — Tobb racsikon kivalasztasa és mozgatasa

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ) gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

7.3 Az ablacios célteriilet beallitasai

Az ablacios célterulet beallitasi panele kézvetlenll a szondaelhelyezési racs alatt helyezkedik
el és a Lesion Zone (Lézi6zéna), Margin (Szél) és Target Zone (Célzéna) méreteinek
szbvegmezdit tartalmazza (7.3.1. abra).

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

X: 1.0 Margin (cm) x:

Ve
Yoy

1.0 1.0 y:
1.0 Z

7.3.1. abra: Az ablacios célteriilet beallitasai és a szondaelhelyezési racs

- Nan,\l/n;re 16795933-06 REVC - Hungarian
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A léziozonat egy sotétzold kor képviseli, amely a szondaelhelyezési racs kozepén
helyezkedik el. A célzéna meghatarozott tavolsagban (ezt nevezzik szélnek) veszi kordl
a léziozonat. A Lesion Zone (Léziézona) alapértelmezett méretei: 1,0 x 1,0 x 1,0 cm
(7.3.2. &bra). AMargin (Szél) alapértelmezetten 1,0 cm-re van beallitva. ATarget Zone (Célzéna)
méreteit a 1ézidzdna és a szél bedllitasai segitségével szamolhatok ki.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

7 x 1.0 X:
Margin (cm)

y: 1.0 = y:

Zz: 1.0 Z:

7.3.2. abra: Ablaciés célzéna beallitasai — Alapértelmezett értékek

MEGJEGYZES: Az ablacios célteriilet beallitasainak médositasa opcionalis, és nem
valtoztatja meg az impulzusleadasi paramétereket.

Harom Lesion Zone (Lézi6zéna) beallitasi szévegmez8 van, amelybe beirhaté a céllézié
3 atmér6je az X, Y és Ztengelyen. Alézidozona X és Y értékei a céllézid szélességi és magassagi
atmeérdit jeldlik, amelyek merdleges a szonda varhato elhelyezésiiranyara. Alézidzona Z értéke
a céllézié azon atmérgjét jeldli, amely a szonda varhatd elhelyezési iranyaval parhuzamosan
fut. A Lesion Zone (Lézidézdna) beallitasaitol balra talalhatd eljarastervezési kocka adott
léziot korllkeritd négy szonda grafikus abrazolasa, ami segit a felhasznalonak meghatarozni
a célléziot és a szondaelhelyezés iranyat.

A Lesion Zone (Léziozona) szélességének modositasahoz kattintson az ,x:” jelolési
szbvegmezdre, a Lesion Zone (Lézidézdna) felugré ablak megjelenitéséhez (7.3.3. abra).
A felugro ablakban talalhaté & /% gombok segitségével adhatja meg a 1ézi6zdna szélességét
centiméterben. Kattintson a ¥/ gombra az érték elmentéséhez és a felugré ablak bezarasahoz.
Ha a X gombra kattint, az érték torlédik és a felugré ablak bezérul. Ugyanezzel a médszerrel
modosithatja a 1ézibzona magassagat és mélységeét.
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Lesion Zone (cm) Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone width dimension. Enter Lesion Zone height dimension.

A A

Lesion Zone (cm) Margin (cm)
Enter Lesion Zone depth dimension. Enter Margin.

A A
z: 1.0 1.0
v v

=
@
N
=
Q@
~

v X v X

7.3.3. abra: A Lesion Zone (Lézi6ézéna) és Margin (Szél) beallitasa felugré ablakok

A Lesion Zone (Lézi6z6na) vagy a Margin (Szél) beallitasainak mddositasakor a NanoKnife
szoftver automatikusan frissiti a Target Zone (Célzéna) méreteit (7.3.4. abra).

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

/ X: 1.9 X:
Margin (cm)

y: 2.7 y:
1.0

z: 15 7%

7.3.4. abra: Modositott Lesion Zone (Léziéz6na) beallitasok

A Margin (Szél) a Lesion Zone (Lézi6z6na) és a Target Zone (Célzéna) kdzotti tavolsag.

FIGYELEM: A Margin (Szél) beallitasait a kezel6orvos modosithatja klinikai megitélése
alapjan.

A Margin (Szél) beallitasanak médositasahoz kattintson a Margin (cm) (Szél, cm) felirat alatti
szovegmezore a Margin (Szél) felugré ablak megjelenitéséhez (7.3.3. abra). A felugré ablakban
talalhatd &/ gombok segitségével irhatja be a szél értékét centiméterben. Kattintson a v/
gombra az érték elmentéséhez és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a & gombra kattint, az
érték torlédik és a felugrd ablak bezarul. A szondaelhelyezési racs frissil tikrozve a valtozast
(7.3.5. abra).

16795933-06 REVC - Hungarian
NanoKnife rendszer felhasznaléi kézikonyv 3.0

—NancKnife

52

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian

10z8le) */

esion Zone arget Zone Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
Vg _

I 19 Margin (cm) X:

¥ st ¥ 297, 05 y:

125 iz

7.3.5. abra: A Margin (Szél) beallitasanak moédositasa

7.4 Célzdéna forgatoeszkoze

Amikor a célzéna forgatéeszkdze a ) szimbolumot jeleniti meg, azt jelenti, hogy forgatasi
modban van. A felhasznald kattintas és huzas technikaval elforgathatja a 1éziét és a célzéna
teruletet akar 360 fokban, az 6ramutato jarasaval megegyezéen vagy ellentétes iranyban. Az
ablacids célteriilet a Lesion Zone (Léziézona) kdzéppontja koéril fog elforogni, ugyanabba az
iranyba, amerre a felhasznald kattintas utan elhtizza a kurzort (7.4.1. abra).

7.4.1. abra: Eljarasi zéna forgatéeszkoze — Forgatasi mod

MEGJEGYZES: A célzéna forgatéeszkdze nem mozdul el az aktulis helyzetébdl, amikor
forgatasi médban mikadik.
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Az athelyezési méd aktivalasahoz kattintson jobb gombbal a célzéna forgatdéeszkdzére.

A célzéna forgatdeszkdzének ikonja ) ikonrol < ikonra valtozik, jelezve, hogy az athelyezési
mod aktivalasra kerllt. A felhasznalé kattintas és huzas technikaval mozgathatja (azaz
athelyezheti) az ablacids célterlletet egy masik helyre a szondaelhelyezési racson belll
(7.4.2. abra).

7.4.2. abra: Eljarasi zéna forgatoeszkodze — Athelyezési mod

MEGJEGYZES: Amikor athelyezési médban miikddik, a célzéna forgatdeszkdze elmozdul
az aktualis poziciéjabol, szondaelhelyezési racs kulsé szélei altal korlatozott modon.

Ha a célzona-forgatéeszkdzre kattint jobb gombbal, a felhasznalé visszaallithatja forgatasi

modba a célzéna-forgatdeszkozt. A célzéna-forgatdeszkodz ikonja < ikonrdl ) ikonra valtozik,
jelezve, hogy a forgatasi mod aktivalasra kerdlt.

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ) gombra kattint a
szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak az
alapértelmezett értékekre.

Impulzusparaméterek tablazat

Az Impulzusparaméterek tablazat a Table (Téablazat) lapon talalhato, és a kivalasztott
szondarendszer alapértelmezett impulzusparamétereit jeleniti meg (7.5.1. abra). Az ablaciés
hatas elérése érdekében a NanoKnife generator rovid, nagyfesziltségl elektromos impulzusok
sorozatat adja le két egyelektrédas szonda, az ugynevezett aktiv szondapar kozott. Az
Impulzusparaméterek tablazat minden sora egy aktiv szondapart képvisel.

MEGJEGYZES: Az Impulzusparaméterek tablazatban szereplé aktiv szondaparok
sorrendben vannak feltlintetve. Az aktiv szondaparok a Pulse Generation (Impulzusgeneralas)
képernyén fesziiltség szerint, a legmagasabbtdl a legalacsonyabbig lesznek rendezve.
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Table

e i 5 o T
- 1 2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

Distance Solver “1(X%)

7.5.1. abra: Impulzusparaméter tablazat

Az Impulzusparaméter tablazat a kovetkez6é oszlopokbdl all: P+, P-, Voltage (Fesziltség),
Pulse Length (Impulzushossz), Num Pulses (Impulzusszam), V/cm Distance (Tavolsag).
A tablazat alatt a Sor hozzaadasa, a Sor torlése és a Distance Solver (Automatikus
tavolsagbeallité) gombok talalhatok. Az egyes impulzusparaméterek meghatarozasa a 7.5.1.
tablédzatban olvashato.

7.5.1. tablazat: Impulzusparaméterek és meghatarozasuk

Impulzusparaméter Meghatarozas

P+ Az aktiv szondapar pozitiv szondaja.

P- Az aktiv szondapar negativ szondaja.

Az aktiv szondapar elemei kdzott leadott egyes impulzusok
maximalis fesziltsége, voltban (V) kifejezve.

Feszliltség

Az egyes leadott impulzusok idétartama mikroszekundumban

Impulzushossz (usec) kifejezve.

Az aktiv szondapar elemei k6zott leadando impulzusok

Impulzusszam X
tervezett szama.

Volt per centiméter — a szondapar elemei kozotti tavolsaggal
V/ecm megszorzott tényez§ az aktiv szondapar feszlltségének
kiszamitasahoz, mértékegysége Volt/cm.

Egy aktiv szondapar pozitiv és negativ szondaja kdzotti tavolsag,

Tavolsag centiméterben (cm) kifejezve.
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Impulzusparaméterekkel kapcsolatos megkotések
Az egyes impulzusparaméterek értékével kapcsolatos megkdtések a 7.5.2. tablazatban

vannak feltiintetve.

7.5.2. tablazat: Impulzusparaméterekkel kapcsolatos megkotések

Impulzusparaméter

P+
(pozitiv szonda)

Minimalis érték

1
(kulénbdznie
kell a negativ
szondatdl)

Maximalis érték

6
(ktldnbodznie kell a
negativ szondatol)

Lépésenkénti
valtozas

P-
(negativ szonda)

1
(ktldénboznie
kell a pozitiv
szondatol)

6
(ktlonboznie kell a
pozitiv szondatal)

Fesziltség

500 volt

3000 volt

50 volt
MEGJEGYZES:

A rendszer
automatikusan
kiszamitja és frissiti,
ahogy a szondaparok
kozotti tavolsag

vagy a Volt/cm
paraméter médosul.

Impulzushossz

20 usec

100 psec

10 psec

Impulzussz.
(Impulzusok szama)

10

100

10

V/cm (volt/cm)

500 volt/cm

3000 volt/cm

50 volt/cm
MEGJEGYZES:

A rendszer
automatikusan
kiszamitja és frissiti,
amikor a feszlltség
paramétert modositjak.

Tavolsag
(szondapar elemei
kozotti tavolsag)

Ocm

(ha a
szondaelhelyezési
racs engedélyezve
van) 0,1 cm (ha a
szondaelhelyezési
racs le van tiltva)

11,3 cm

(ha a
szondaelhelyezési
racs engedélyezve
van) 5,0 cm (ha a
szondaelhelyezési
racs le van tiltva)

0,1cm
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7.5.2

Az impulzusparaméterek modositasa

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos modosithatja klinikai
megitélése alapjan.

A Voltage (Fesziltség), Pulse Length (Impulzushossz), Num Pulses (Impulzusszam),
vagy V/cm impulzusparaméterek modositasahoz kattintson az adott impulzusparaméter
cellajara egy felugré ablak megjelenitéséhez.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

7.5.2. abra: Impulzusparaméterek felugré ablak — példa

A felugréo ablakban talalhatd &/¥ gombok segitségével tudja moédositani az
impulzusparaméter értékét. Kattintson a «/ gombra az érték elmentéséhez és a felugro
ablak bezarasahoz. Ha a ¥ gombra Kattint, az érték torlédik és a felugré ablak bezarul.
Az impulzusparaméter tablazat frissul tikrozve a valtozast.

Azimpulzusparaméter celldjanak szine sargaravaltozik, jelezve, hogy azimpulzusparamétert
a felhasznalé modositotta. Ha egy impulzusparaméter cellaja narancssarga szind, ez azt
jelzi, hogy a paraméter a maximalis vagy minimalis beallitdson van. Az impulzusparaméterek
cellainak hattérszine és ezek jelentése a 7.5.3. tablazatban van feltiintetve.

7.5.3. tablazat: Impulzusparaméter tablazat cellainak szine és jelentése

Cella szine Jelentés

A sotétszirke hattérszin azt jelzi, hogy az
1 500 impulzusparaméter jelenleg az alapértelmezett
értékre van allitva.

A sarga hattérszin azt jelzi, hogy az
1200 ||impulzusparaméter az alapértelmezett érték felett
vagy alatt van.

A narancssarga hattérszin azt jelzi, hogy a
3000 paraméter maximalis vagy minimalis értékre van

beallitva.

500

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ) gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.
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Az impulzusparaméterek modositasa az 6sszes aktiv szondapar vonatkozasaban

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos modosithatja klinikai
megitélése alapjan.

A Voltage (Fesziltség), Pulse Length (Impulzushossz), Num Pulses (Impulzusszam),
vagy V/cm impulzusparaméterek modositdsahoz kattintson az adott impulzusparamétert
tartalmazé barmelyik cellara egy felugro ablak megjelenitéséhez. Afelugré ablakban talalhaté
A /¥ gombok segitségével tudja modositani az impulzusparaméter értékét. Kattintson
az Apply to All (Alkalmazas mindre) valasztégombra. Kattintson a &/ gombra az érték
elmentéséhez és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a & gombra kattint, az érték torlédik
és a felugré ablak bezarul. Az impulzusparaméter tablazat frissul tikrozve a valtozast
(7.5.3. abra).

Table
Number of Pulses
Enter number of pulses.

(P[P fuorare T, B, [vem Josree |
|| 2100 90 100 1500 1.4
|| 3000 90 100 1500 2.0

2100 90 100 1500 1.4

2100 90 100 1500 1.4

100 3000 90 100 1500 2.0

2100 90 100 1500 1.4

@ Apply to All

J x Distance Solver "T(X)

7.5.3. abra: Impulzusparaméter — Apply to All (Alkalmazas mindre)

A P+ és P- paraméterek atallitasa

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos médosithatja klinikai
megitélése alapjan.

Aktiv szondaparokhoz torténé uj P+ és P- paraméterek hozzarendeléséhez kattintson
a P+ vagy P- oszlop barmelyik cellajara, amely a paramétert tartalmazza, a Modify Probe
Pair (Szondapar modositasa) felugré ablak megjelenitéséhez (7.5.4. abra).

Modify Probe Pair
P+

— )
Reverse Polarity
f—

v X

7.5.4. abra: Modify Probe Pair (Szondapar modositasa) felugré ablak
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7.5.5
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Kattintson egy masik P+ vagy P- értékre a paraméter méodositasahoz. Kattintson a v
gombra az értékek elmentéséhez és a felugrd ablak bezarasahoz. Ha a X gombra kattint,
az érték torlédik és a felugro ablak bezarul. Az impulzusparaméter tablazat frissul tikrozve
a valtozast.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznalé azonos P+ és P- értékeket probal megadni, akkor
megjelenik egy figyelmeztetd felugré ablak (7.5.5. abra).

Modify Probe Pair
P+

Attention
The same probe number cannot be selected.

— .
Reverse Polarity
A

v X

7.5.5. dbra: Attention (Figyelem) felugré ablak — Azonos szondaérték

Az Attention (Figyelem) felugré ablak bezarasahoz kattintson a «/ gombra. A P+ és
P- értékek visszaallnak az eredeti értékekre.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznal6 olyan szondapart prébal megadni, amely mar szerepel
az impulzusparaméterek tablazatban, akkor megjelenik egy figyelmeztet6 felugré ablak
(7.5.6. abra).

Attention
This probe pair is already in the table.

7.5.6. abra: Attention (Figyelem) felugré ablak — Azonos szondapar

Az Attention (Figyelem) felugré ablak bezarasahoz kattintson a «/ gombra. A P+ és
P- értékek visszaallnak az eredeti értékekre.

Az aktiv szondaparok polaritasanak megforditasa

Egy aktiv szondapar polaritdasanak megforditasahoz kattintson az aktiv szondapar P+ vagy
P- oszlopanak barmelyik cellajara, a Modify Probe Pair (Szondapar modositasa) felugré
ablak megjelenitéséhez (7.5.4. abra). Kattintson a Polaritas megforditasa & gombra
(7.5.7. abra).
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Modify Probe Pair Modify Probe Pair
P+ - P+

Reverse Polarity Reverse Polarity
A A

v X v X

7.5.7. abra: A szondapar polaritasanak megforditasa

Kattintson a ¥/ gombra az értékek elmentéséhez és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a %
gombra kattint, az érték torlédik és a felugré ablak bezarul. Az impulzusparaméter tablazat
frissul tukrozve a valtozast.

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ® gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.
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7.5.6 A szondaparok kozotti tavolsag beirasa kézzel

A szondapar elemei kdzotti tavolsagot jellemz8en a racsikonok mozgatasaval lehet megadni
a szondaelhelyezési racson. A NanoKnife szoftver lehetévé teszi, hogy a felhasznalé felllirja
a szondaelhelyezési racsot, és hogy manuadlisan adja meg a szondapar elemei kozotti
tavolsagot az impulzusparaméterek tablazataban. A szondaelhelyezési racs felllirasahoz és
az aktiv szondapar elemei kozotti tavolsag megadasahoz kattintson a Distance (Tavolsag)
oszlopban lévd cellara, amely tartalmazza a megjelenitendd értéket, az Attention (Figyelem)
felugro ablak megjelenitéséhez (7.5.8. abra).

Attention

Manually entering probe pair distances will disable the probe
placement grid. Press the v button to manually enter the probe
pair distance.

4 X

7.5.8. abra: Attention (Figyelem) felugro ablak — A szondaelhelyezési racs inaktivalasa

Kattintson a ¥/ gombra a szondaelhelyezési racs inaktivalasahoz, az Attention (Figyelem)
felugré ablak bezarashoz és a Distance (Tavolsag) felugré ablak megjelenitéséhez (7.5.9.
abra). Ha a X gombra kattint, a mlvelet visszavonasra kerul és az Attention (Figyelem)
felugré ablak bezarul.
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Distance
Enter probe pair distance.

A

1.8

v

@ Revert to Grid
v X

7.5.9. abra: Tavolsag felugré ablak

A Distance (Tavolsag) felugré ablakban taldlhatd /¥ gombok segitségével tudja
maédositani a tavolsag értékét. Kattintson a ¥/ gombra az érték elmentéséhez és a felugré
ablak bezarasahoz. Ha a & gombra kattint, az érték torlddik és a felugré ablak bezarul.
Az impulzusparaméter tablazat frissul tukrézve a véltozast, és a szondaelhelyezési racs
inaktivalodik (7.5.10. abra).

7.5.10. abra: Szondaelhelyezési racs — Inaktiv

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa & gombra kattint
a szondaelhelyezési racs Ujraaktivalodik, tovabba a szondaelhelyezési racs és az
impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak az alapértelmezett értékekre.
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7.5.7 A szondaelhelyezési racs ujraaktivalasa

A szondaelhelyezési racs Ujraaktivalasahoz és az aktiv szondapar elemei koz6tti tavolsag
megadasahoz a racsikonok segitségével, kattintson a Distance (Tavolsag) oszlopban lévé
cellara, a Distance (Tavolsag) felugré ablak megjelenitéséhez (7.5.9. abra). Kattintson
a Vissza a racshoz @ gombra az Attention (Figyelem) felugro ablak megjelenitéséhez
(7.5.11. abra).

Attention

You are attempting to revert all probe pair distances back to
being tied to the probe placement grid. This will overwrite all
manually entered distance values and restore probe placement
grid functionality. Press the v’ button to proceed.

4 X

7.5.11. abra: Attention (Figyelem) felugré ablak — Vissza a racshoz

Kattintson a «/ gombra a szondaelhelyezési racs altal meghatarozott tavolsagértékek
visszaallitasahoz, és a felugrd ablak bezarasahoz. Ha a ¥ gombra kattint, a mivelet
visszavonasra kertl és a felugré ablak bezarul.

7.6 Sorok hozzaadasa és torlése gombok

A Sor hozzaadasa és Sor torlése gombokkal a felhasznald aktiv szondapart adhat hozza
vagy torélhet az impulzusparaméterek tablazatabol. Ha példaul a felhasznaldé ugy dont,
hogy az 1. és a 2. szonda kozotti impulzusok leadasa sziikségtelen, akkor a Sor torlése [el
gomb segitségével tordlheti az aktiv szondapart az Impulzusparaméterek tablazatbol. Ha
a felhaszndld olyan szondapar kdzott szeretne impulzusokat leadni, amely jelenleg nem
szerepel az Impulzusparaméterek tablazatban, akkor a Sor hozzaadasa ‘0! gomb segitségével
hozzaadhatja a szondapart az Impulzusparaméterek tablazathoz.

7.6.1  Szondaparok torlése az impulzusparaméterek tablazatbol

FIGYELEM: Szondapar hozzaadasarol vagy torlésérél mindig a kezeléorvosnak kell
dontenie, klinikai megitélése alapjan.

Kattintson a torolni kivant sor elsé oszlopanak vilagosszlrke cellajara. Az elsé oszlop
vilagosszlrke celldjaban megjelenik egy haromszdg, és a kivalasztott sor hattérszine
sotétszlrkérdl vilagoskékre valtozik (7.6.1. abra).
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7.6.2
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Table Table

| e o g, D, Jven Jorce Q] 1 e e [0, O, (v [oe |

B 2100 90 70 1500 1.4 | > | 2100 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4

Distance Solver [] Distance Solver

7.6.1. abra: A hattérszin megvaltozasa

Kattintson a ‘@ gombra az Attention (Figyelem) felugré ablak megjelenitéséhez
(7.6.2. abra).

Table

I R
[ » [ 2100 90 70 1500 1.4
B 3000 90 70 1500 2.0
2100 1500
1500
1500
1500

Attention
Press the v button to delete this probe pair.

Distance Solver “1(X¢)

7.6.2. abra: Torlés megerdsitése ablak

Kattintson a «/ gombra a kivalasztott szondapar eltavolitdsdhoz az impulzusparaméterek
tablazatbdl és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a & gombra kattint, a mivelet visszavonasra
kerul és a felugroé ablak bezarul.

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa © gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

Szondaparok hozzaadasa az impulzusparaméterek tablazathoz

FIGYELEM: Szondapar hozzaadasarol vagy térlésérdl mindig a kezel6orvosnak kell
dontenie, klinikai megitélése alapjan.

Kattintson a lg) gombra (j szondapar hozzaadasahoz az impulzusparaméterek tablazathoz.
Az Uj szondapart tartalmazd sor kijeldlésre kerdl, és hattérszine vilagoskékre valt
(7.6.3. abra).
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Pulse Pulse
.H HoltEs Length E .H HoltEs Length E

3000 1500 2100 1500

2100 90 70 1500 1.4 -1 3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 B 2100 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 N : 2100 90 ) 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 [ ] 3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

Distance Solver [] Distance Solver n

7.6.3. abra: Sor hozzaadasa az impulzusparaméter tablazathoz

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ) gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

7.7 Automatikus tavolsagbeallitd

Az automatikus tavolsagbeallité segédprogram lehetévé teszi, hogy miutan a felhasznalo
megadta a szondak kdzotti tavolsagot azok automatikusan elrendezédjenek a racson. Ezaltal
a felhasznalé a szondaparok kdzotti tényleges, képalkotd berendezéssel mért tavolsagot
tudja megadni, ahelyett, hogy az érintépad vagy az érintéképernyd segitségével manualisan
mozgatna a szondakat a racson (7.7.1. abra).

Distance Solver
Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the
probe icons within the grid. Locked probes will not move.

--II-“
Zon ) I .

7.7.1. abra: Szondatavolsag beallitéeszk6z
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7.71 Az automatikus tavolsagbeallité hasznalata

MEGJEGYZES: Az automatikus tavolsagbeallité nem fogad el 5 cm-nél nagyobb
értékeket.

MEGJEGYZES: Az automatikus tavolsagbeallité 0,1 cm-es felbontasti bemeneti
értékeket fogad el.

MEGJEGYZES: Ha az automatikus tavolsagbealliténak pontatlan értékeket adnak meg,
az eredmény is pontatlan lesz.

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy az automatikus tavolsagbeallité nem jut el
megoldashoz, ha helytelen bemeneti értékeket adnak meg.

ADistance Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablak megnyitasahoz kattintson
az Automatikus tavolsagbeallité [ gombra. irja be a szondak kozétti kivant tavolsagot
Distance Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablak soététszirke mezdibe
(7.7.2. abra).

Table 5
Distance Solver

.Hmw Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the
Sngt probe icons within the grid. Locked probes will not move.
I : Yl o0 70 1500

3000 90 70

9 70 60 24 18

I
3000 90 70 i e B2 = =
PZOMl o0 70 1500 11
I

[

Distance Solver @

7.7.2. abra: Impulzusparaméter tablazat és tavolsagbeallitd

Ha példaul az 1. és a 3. szonda kozétti szondapar-tavolsag jelenleg 2,4 cm, és a felhasznal6
ugy dont, hogy az 1. és a 3. szonda koz6tti szondapar-tavolsag 2,0 cm kell, hogy legyen,
akkor a Distance Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablak 1. soraban a 3.
oszlopban talalhatd szévegmezére kattintva megjeleniti a Distance (Tavolsag) felugré
ablakot. A Distance (Tavolsag) felugré ablakban talalhaté & /% gombok segitségével tudja
beirni a 2,0-es értéket (7.7.3. abra).

Distance Solver
Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the
probe icons within the grid. Locked probes will not move.

I N N N A
| O | 20 1z 1 N

16

Distance
Enter probe pair distance in cm. Press
the space bar to clear the value.

A

2.0
v

v X

7.7.3. abra: Distance Solver (Automatikus tavolsagbeallité) — Distance (Tavolsag) felugré ablak
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Opciondlis: Kattintson a Locked (Zarolva) oszlopban |évé valasztdgombra, ha szeretné
megakadalyozni, hogy bizonyos racsikonok athelyezédjenek a szondaelhelyezési
racson beldl.

Kattintson a ¥/ gombra az érték elmentéséhez és a Distance (Tavolsag) felugré ablak
bezarasahoz. Ha a X gombra kattint, az érték torl6dik és a felugro ablak bezarul. A Distance
Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablak frissil tiikrozve a valtozast.

Miutan elvégezte az dsszes kivant modositast, kattintson a / gombra a Distance Solver
(Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablak megnyitasahoz.

MEGJEGYZES: A Distance Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) allapotjelzé felugrd
ablak megjelenhet az eredmény kiszamitasa kézben (7.7.4. abra).

Distance Solver
Please wait while the distance solver completes the
calculation...

7.7.4. abra: Distance Solver (Automatikus tavolsagbeallitd) allapotjelz6 felugré ablak
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Miutan az automatikus tavolsagbeallité befejezte a szamitast, a Distance Solver Results
(Automatikus tavolsagbeallité eredményei) parbeszédpanelben megjelenik a felhasznald
altal megadott tavolsag, a tavolsagbeallito eszkdz altal kiszamitott kimeneti tavolsag
és a két érték kozotti eltérés (7.7.5. abra).

Attention

The distance solver has approximated a solution using the
method of least squares. Press the v button to accept the
solver distance values.

P User Solver o)
Distace | Distance Svistionliem

,1

IHE
2400 [I0)
3000 90
2550 [EN)
2550 [EN)
3000 90
2400 [=l)

Distance Solver

7.7.5. abra: Az automatikus tavolsagbeallité eredményei és az impulzusparaméterek tablazat

A sarga szin( cellak a Deviation (Eltérés) oszlopban azt jelzik, hogy eltérés van a beirt
érték és a kiszamitott érték kozott. A & gomb megnyomasaval elutasithatja az automatikus
tavolsagbeallito6 eredményeit, ezzel bezarva a Distance Solver Results (Automatikus
tavolsagbeallitd6 eredményei) parbeszédablakot, és visszatérhet a Distance Solver
(Automatikus tavolsagbeallitd) parbeszédablakhoz tovabbi modositasok elvégzéséhez.

Kattintson a v gombra az automatikus tavolsagbeallité eredményeinek elfogadasahoz,
a Distance Solver Results (Automatikus tavolsagbeallitd eredményei) parbeszédablak
bezarasahoz és azimpulzusparaméterek tablazat frissitéséhez. Aracsikonok automatikusan
athelyez6dnek a szondaelhelyezési racsban, tlkrozve az automatikus tavolsagbeallitd
szamitasai alapjan végrehajtott valtozasokat.
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MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ® gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

7.8 Quick Adjust (Gyorsbeallitas) lap

A Quick Adjust (Gyorsbeallitas) lapon megjelenik egy sor vezérléelem, amelyek lehetévé teszik
a felhasznaldé szamara szondapéarok gyors hozzaadasat vagy eltavolitdsat, az dsszes aktiv
szondaparimpulzusparamétereinek médositasat, valamint afedetlen szondarész beallitasainak
megadasat (7.8.1. abra).

Quick Adjust

Add or Remove Probe Pairs

Pulse Length (usec)

4 20 "s0 60 70 g0 MEGE 100 )

Number of Pulses

4 10 720 "30 "a 5o e MEEE )

Voltage per cm
€ 1200 1250 1300 1350 1400 1450 EEGHN P

Probe Exposure (cm)

g 05 10 15

7.8.1. dbra: Quick Adjust (Gyorsbeallitas) lap

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos mdédosithatja klinikai
megitélése alapjan.

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa ® gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

7.8.1 Szondaparok gyors hozzaadasa és eltavolitasa

Kattintson a Quick Adjust (Gyorsbeallitas) filre a gyorsbeallitasi vezérl6elemek
megjelenitéséhez. Az ,Add or Remove Probe Pairs” (Szondaparok hozzaadasa vagy
eltavolitasa) feliratu tablazat vilagoskék cellai egy-egy aktiv szondapart jeldinek. A tablazat
kézépkék cellai az inaktiv szondaparokat jeldlik. Ha rakattint egy vilagoskék cellara
a cella szine kdzépkékre valtozik, és torl6dik az Impulzusparaméterek tablazatbdl.
Ha rakattint egy kdzépkék cellara a cella szine vilagoskékre valtozik, és hozzaadddik
az Impulzusparaméterek tablazathoz.

MEGJEGYZES: Legalabb egy szondapar aktiv kell, hogy legyen. Ha a felhasznalé
megprobalja inaktivalni az 6sszes szondapart, megjelenik egy figyelmeztet6 felugré ablak
(7.8.2. abra).
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7.8.2

7.8.3

7.8.4

—NancKnife

Attention
At least one probe pair must be enabled.

7.8.2. abra: Attention (Figyelem) felugré ablak — Szondaparok eltavolitasa

Az Attention (Figyelem) felugré ablak bezarasahoz kattintson a &/ gombra. A szondapar
aktiv marad.

Az impulzushossz gyors médositasa az 6sszes szondapar vonatkozasaban

Kattintson a Quick Adjust (Gyorsbeallitas) filre a gyorsbeallitasi vezérléelemek
megjelenitéséhez. A ,Pulse Length (usec)” (Impulzushossz, psec) felirat alatti tablazat
vilagoskék cellai az aktualis paraméterbeallitast jelolik. A tablazat kozépkék cellai
a valaszthaté paramétereket jeldlik. Kattintson egy kdzépkék cellara a paraméter gyors
modositasahoz az 6sszes szondapar vonatkozasaban. A cella vilagoskékre valt, arra utalva,
hogy a paraméter megvaltozott.

MEGJEGYZES: Nem minden paraméter beallitasa jelenik meg. A 4/ gombok
segitségével modosithatja a paramétert, és hozzaférhet a megjelenitett értékek feletti
vagy alatti impulzusparaméterekhez. A sotétkékre valté 4 vagy P gomb azt jelzi, hogy
a paraméter a minimalis vagy a maximalis értékre van bedllitva.

Az impulzusszam gyors moédositasa az 6sszes szondapar vonatkozasaban

Kattintson a Quick Adjust (Gyorsbeadllitas) filre a gyorsbeallitasi vezérléelemek
megjelenitéséhez. A tablazatban a ,Number of Pulses” (Impulzusok szama) felirat alatt
talalhato vildgoskék cellak az aktualis paraméterbeallitast jeldlik. A tablazat k6zépkék cellai
a valaszthaté paramétereket jeldlik. Kattintson egy kdzépkék cellara a paraméter gyors
modositasahoz az sszes szondapar vonatkozasaban. A cella vildgoskékre valt, arra utalva,
hogy a paraméter megvaltozott.

MEGJEGYZES: Nem minden paraméter beallitasa jelenik meg. A 4/» gombok
segitségével modosithatja a paramétert, és hozzaférhet a megjelenitett értékek feletti
vagy alatti impulzusparaméterekhez. A sotétkékre valté 4 vagy P gomb azt jelzi, hogy
a paraméter a minimalis vagy a maximalis értékre van beallitva.

A fesziiltségbeallitas gyors modositasa az 6sszes szondapar vonatkozasaban

Kattintson a Quick Adjust (Gyorsbeallitas) filre a gyorsbeallitasi vezérl6elemek
megjelenitéséhez. A tablazatban a ,Voltage per cm” (Centiméterenként feszliltség) felirat
alatt talalhaté vilagoskék cellak az aktudlis paraméterbeallitast jeldlik. A tablazat kozépkék
cellai a valaszthatd paramétereket jeldlik. Kattintson egy kézépkék cellara a paraméter
gyors modositasahoz az 6sszes szondapar vonatkozasaban. A cella vilagoskékre valt, arra
utalva, hogy a paraméter megvaltozott.

MEGJEGYZES: Nem minden paraméter beallitasa jelenik meg. A 4/» gombok
segitségével modosithatja a paramétert, és hozzaférhet a megjelenitett értékek feletti
vagy alatti impulzusparaméterekhez. A so6tétkékre valtd 4 vagy » gomb azt jelzi, hogy
a paraméter a minimalis vagy a maximalis értékre van beallitva.
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A fedetlen szondarész hosszanak beirasa az 6sszes szondaparra vonatkozéan

Kattintson a Quick Adjust (Gyorsbeallitas) filre a gyorsbeallitasi vezérléelemek
megjelenitéséhez. Atablazatban a ,,Probe Exposure (cm)” (Fedetlen szondarész, cm) felirat
alatt talalhato vilagoskék cellak az aktualis paraméterbeallitast jelolik. A tablazat kozépkék
cellai a valaszthatd paramétereket jeldlik. A fedetlen szondarészértéke alapértelmezetten
0,0 cm-re van beallitva. Kattintson egy k6zépkék cellara a paraméter gyors modositasahoz
az Osszes szondapar vonatkozasaban. A cella vildagoskékre valt, arra utalva, hogy
a paraméter megvaltozott.

MEGJEGYZES: Nem minden paraméter beallitasa jelenik meg. A 4/» gombok
segitségével modosithatja a paramétert, és hozzaférhet a megjelenitett értékek feletti
vagy alatti impulzusparaméterekhez. A sotétkékre valté 4 vagy P gomb azt jelzi, hogy
a paraméter a minimalis vagy a maximalis értékre van beallitva.

MEGJEGYZES: A Probe Exposure Setting (Fedetlen szondarész beallitds) megadasa
opcionalis, és nem valtoztatja meg az impulzusleadasi paramétereket.

A Help (Sugd) szdvegmezdben tovabbi informacidkat taldl. A sugd képernyd
megnyitasahoz kattintson a ? szimbdélumra a Procedure Planning (Eljaras tervezése)
képernyd jobb felsé részén.

Help
Add or Remove Probe Pairs
Tap probe pairs to turn off/on individual probe pairs.

Pulse Length (usec)

To adjust the pulse length for every probe pair, tap the desired
value or use the directional buttons.

Number of Pulses

To adjust the number of pulses for every probe pair, tap the
desired value or use the directional buttons.

Voltage Setting (V/cm)
To adjust the voltage setting for every probe pair, tap the desired
value or use the directional buttons.

Probe Exposure (cm)

To record the probe exposure for every probe pair, tap the
desired value or use the directional buttons.

v

7.8.3. abra: Quick Adjust Parameters (Paraméterek gyors beallitasa)
lap — Help (Sugo) felugré ablak
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7.9

Polarity (Polaritas) lap

A Polarity (Polaritas) lapon megjelenik egy sor vezérléelem, amelyek lehetéveé teszik
a felhasznalé szamara, hogy gyorsan atallitsa az egyes szondaparok polaritasat egyenként
vagy az 0sszes szondaparét egyszerre (7.9.1. abra).

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos mdédosithatja klinikai
megitélése alapjan.

MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa © gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.

7.91

Polarity

Assign Polarity
| + e
C+ JEEN
L+ R
L+ R
[ + el
[ + |l

—_— .
Reverse All Pairs
h

7.9.1. dbra: Polarity (Polaritas) lap

Egy szondapar polaritasanak atallitasa

Kattintson a Polarity (Polaritas) flilre az Assign Polarity (Polaritas beallitasa) vezérléelemek
megjelenitéséhez. A tablazat minden sora egy aktiv szondapart képvisel. Az aktualis
polaritasbeallitast a vilagoskék hattérszin jelzi. Kattintson a forditott sorrend(i szamokat
tartalmazé kék cellara, vagy hasznalja a + vagy - gombokat a szondapar polaritasanak
atallitasahoz.

7.9.2 Az 6sszes szondapar polaritasanak atallitasa

—

Kattintson az Osszes szondapar megforditisa < gombra az ©sszes szondapar
polaritasanak atallitasahoz.

7.10 Options (Opciodk) lap
Az Options (Opcidk) lapon megjelenik egy sor vezérléelem, amelyek segitségével a felhasznal6
vizualis elemeket mddosithat a szondaelhelyezési racson beltl (7.10.1. abra).
MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasok visszaallitasa (©) gombra kattint
a szondaelhelyezési racs és az impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak
az alapértelmezett értékekre.
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

7.10.1. abra: Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6 Options (Opcidk) lapja

10z8le) */

7.10.1 A szondaelhelyezési racs beallitasai
Az egyes opciok leirasa a 7.10.1. tablazatban talalhato.

7.10.1. tablazat: A szondaelhelyezési racs beallitasai

Célzéna
forgatéeszkdze

Rejtse el (OFF) vagy jelenitse meg (ON) a célzéna
forgatdeszkozét.

Szondapartavolsagok Rejtse el (OFF) vagy jelenitse meg (ON) az aktiv szondaparok

kozotti tavolsagokat.

Polaritast jelz6 nyilak Rejtse el (OFF) vagy jelenitse meg (ON) az aktiv szondaparok

kozotti nyillal rendelkezd szaggatott vonalakat.

A racs alvonalai

Rejtse el (OFF) vagy jelenitse meg (ON) a milliméterenként
elhelyezked§ racsvonalakat.

A réacs févonalai

Rejtse el (OFF) vagy jelenitse meg (ON) a centiméterenként
elhelyezked6 racsvonalakat.

16795933-06 REVC - Hungarian
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7.10.2 A szondaelhelyezési racs beallitasainak médositasa

Kattintson az egyes opcidok melletti ON/OFF gombra egy adott vizualis elem be- vagy
kikapcsolasahoz (7.10.2. abra).

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

7.10.2. abra: A szondaelhelyezési racs beallitasai

7.11 Alapértelmezett beallitasok visszaallitasa

Az Alapértelmezett beadllitasok visszaallitasa ® gomb egy felugré ablakot nyit meg, amely
lehetévé teszi a felhasznaldé szamara, hogy visszaadllitsa a kezelSorvos altal megadott méreti
lézi6 kdzéppontja koril elhelyezkedd szondak alapértelmezett eljarasi beallitasait. Ha az
alapértelmezett beallitdsok visszaallitdsa gombra kattint a szondaelhelyezési racs és az
impulzusparaméterek tablazat értékei visszaallnak az alapértelmezett értékekre, beleértve az
ablaciods célterllet beallitasait, a racsikonok helyét, a szondak polaritasat és a szondaelhelyezési
racs beallitasait.

Attention

The probe icons and table values will reset to their defaults.
Press the v button to restore defaults.

v X

7.11.1. dbra: Alapértelmezett beallitasok visszaallitasa felugré ablak

16795933-06 REVC - Hungarian
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7.12 Tovabblépés a kovetkez6 képernyoére
Miutan betolidtte a szondaelhelyezési tervet a Procedure Planning (Eljaras tervezése)
képerny6n, kattintson a Tovabb = gombra, hogy a Pulse Generation (Impulzusgeneralas)
képernydre Iépjen (7.12.1. abra).

New Patient

L

7.12.1. abra: Navigacios sav — Next (Tovabb) gomb

FIGYELMEZTETES: Nagyon fontos, hogy a szondaszam megegyezzen a generatoron
jelzett szammal, biztositva, hogy a csatlakozé megfeleléen legyen csatlakoztatva, és igy
a végrehajtott eljaras megfeleljen a tervezett eljarasnak.

FIGYELEM: Gondoskodjon réla, hogy a szondak megfeleléen csatlakozzanak

a generatorhoz, és az impulzusleadas elétt el legyenek helyezve a célszdvetben. Ha ugy
prébal tovabblépni a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernydre, hogy a generatorhoz
nem csatlakozik megfeleld szamu szonda, akkor megjelenik az Attention (Figyelem) felugré
ablak (7.12.2. abra).

Attention

Return to the Procedure Setup screen and check probe
connection status. The number of probes connected must
match the probe selection.

v

7.12.2. abra: Szonda csatlakozasi allapotanak ellendérzése felugré ablak

16795933-06 REVC - Hungarian
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8. FEJEZET: IMPULZUSGENERALAS

8.1

—NancKnife

Az impulzusgeneralas tablazat

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernydn torténik az impulzusleadas vezérlése
és nyomon kdvetése. A képernydn talalhaté az impulzusgeneralas tablazat, a szondapar
allapota racs, az elektromos eredmények grafikon, a feszlltségmérd és az impulzusleadas
vezérlépanele (8.1.1. abra).

Pulse Generation Device Ready
Table
1 e o e el
Length Current | Current |Change | Delivered
1 3 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0
3000 70 1500 0.0 0.0 0.0

el
TFE2

)
B

Current Results (Amps) Voltage

400V

Stop Pulse Delivery Discharge D‘
ECG Synchronized

New Patient Settings

:o H i) e
8.1.1. abra: Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyoé

Az impulzusgeneralas tablazatban jelennek meg az impulzusparaméterek, az aktualis
mérések és az impulzusleadasok allapota. A tablazatban megjelenitett impulzusparaméterek
megegyeznek a Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6n talalhaté
Impulzusparaméterek tablazat paramétereivel, azonban fesziltség szerint vannak rendezve,
a legmagasabbtdl a legalacsonyabbig. A felhasznalé modosithatja az impulzusparamétereket,
és aktivalhatja vagy inaktivalhatja a szondaparokat az impulzusleadas el6tt és utan. A becsult
aramerdsség-értékek minden szondaparra vonatkozéan megjelennek az impulzusgeneralas
tablazatban a szoveti vezet6képességi teszt befejezése utan. Amint elkezd6dik az
impulzusleadas, a becsilt aramerésség-értékeket a kezdetben mért aramerésség-értékek
valtjak fel. Az egyes szondaparok maximalis aramerdsségét és az aramerdsseg valtozasat
az impulzusok leadasa soran mindvégig frissiti a rendszer. Megjelenik tovabba az egyes
szondaparok esetében leadott impulzusok teljes szama és egy allapotsav is.

A szondapar-allapotracs a Probe Placement (Szonda elhelyezése) képernydn megjelend
szondaelhelyezési racs képi megjelenitése. A két szondaikon szine lassan sotétkék és zold
kozott valtozik, jelezve az impulzusleadas soran aktiv szondapart.

Az elektromos eredmények grafikon lehetévé teszi, hogy a felhasznalé az impulzus leadasa
kézben és utan is valtson a fesziiltség, az aramerdsség és az ellenallas grafikonok kdzott.
Az impulzusleadas alatt a grafikonok minden egyes impulzus leadasa utan frissilnek.

A fesziiltségméro kijelzi a kondenzatorok valos ideji feszlltségét az impulzus leadasa elétt,
kdzben és utan.

16795933-06 REVC - Hungarian
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Az impulzusleadas vezérlése panelen a felhasznalo leallithatja az impulzusleadast, kihagyhat
egy szondapart az impulzusleadas soran, illetve feltdltheti vagy kisltheti a kondenzatorokat.
Apanel tartalmaz egy EKG-szinkronizacids allapotjelz6t és egy izenetablakot is. Az izenetablak
hasznos informaciokat jelenit meg az impulzus leadasa kdzben és utan.

A Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyd hasznalatara vonatkozd részletes
utasitasokat a kdvetkez6 alfejezetek tartalmazzak.

Az impulzusgeneralas tablazat

Az impulzusgeneralas tablazatban jelennek meg az impulzusparaméterek, az aktualis mérések
és az impulzusleadasok allapota (8.2.1. dbra).

| Pulse Predict. | Max Current |Pulses

- iSltaes Length Current | Current Change Delivered Slatlis
3000 1500
3000 90 70 1500 O 0 O 0 0 0

2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

8.2.1. abra: Az impulzusgeneralas tablazat

Azimpulzusgeneralas tablazat a kbvetkez6 oszlopokat tartalmazza: P+, P-, Voltage (FeszUlltség),
Pulse Length (Impulzushossz), Num Pulses (Impulzusszam), V/cm, Predict. Current (Becsult
aramerdsség), Initial Current (Kezdeti aramerésség), Max Current (Max. aramerdsség), Current
Change (Aramerésség-valtozas), Pulses Delivered (Leadott impulzusok) és Status (Allapot).
Az egyes paraméterek meghatarozasat a 8.2.1. tablazatban talalja.

8.2.1. tablazat: Az impulzusgeneralas tablazat paraméterei és meghatarozasuk

Impulzusparaméter Meghatarozas

P+ A szondapar pozitiv szondaja.
P- A szondapar negativ szondaja.
Feszultség A szondapar kozott leadott egyes impulzusok maximalis fesziltsége,

voltban (V) kifejezve.
Impulzushossz Az egyes leadott impulzusok idétartama mikroszekundumban (usec)

kifejezve.
Impulzusszam A szondapar elemei k6z6tt leadando impulzusok tervezett szama.
V/cm Volt per centiméter — a szondapar elemei k6z6tti tavolsaggal

megszorzott tényez6 a szondapar fesziiltségének kiszamitasahoz,
mértékegysége Volt/cm.

Becslilt A szondapar kozotti becsult aramfelvétel a szoveti vezetbképességi
aramerdsség teszt befejezését kdvetéen, amperben kifejezve. Az impulzusleadas
elindulasa utan, az oszlop Kezdeti aramerésség oszloppa valik.
Kezdeti A szondapar kdzotti kezdeti aramfelvétel a szoveti az impulzusleadas
aramerdsség alatt, amperben kifejezve. Ez az oszlop jelenik meg a Becsiilt

aramerdsseég oszlop helyett az impulzusleadas elindulasa utan.

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
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Max. aramer8sség | A szondapar kozotti kezdeti aramfelvétel a szbveti az
impulzusleadas alatt, amperben kifejezve.

Aramerésség A maximalis aramer8sség as a kezdeti aramerésség értéke kdzotti
véltozasa szamitott kilébnbség, amperben kifejezve.

Leadott impulzusok | Adott szondapér esetében leadott impulzusok teljes szama.
MEGJEGYZES: Az impulzusok szamlalasa 10-es csoportokban
torténik az egyes impulzussorozatok sikeres leadasa utan.

Allapot A szondapar impulzusleadasa soran sikeresen leadott impulzusok
szazalékos aranya. Az allapot 100%, ha megtortént az 6sszes
tervezett impulzus leadasa. Ha az impulzusleadas leall, vagy

a felhasznalé kihagyja egy adott szondapar fennmaradé impulzusait,
az allapot csak a sikeresen befejezett impulzussorozatokat jelzi.

8.21

—NancKnife

Az impulzusparaméterek modositasa

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos modosithatja klinikai
megitélése alapjan.

A felhasznalé médosithatja az impulzusparamétereket, és aktivalhatja vagy inaktivalhatja
a szondaparokat az impulzusleadas el6tt és utan. A Voltage (Feszultség), a Pulse
Length (Impulzushossz), a Num Pulses (Impulzusszam) vagy a V/cm impulzusparaméter
moédositasahoz kattintson az impulzusparamétert tartalmazoé cellara egy felugré ablak
megjelenitéséhez (8.2.2. abra).

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

8.2.2. abra: Impulzusparaméterek felugré ablak — példa

A felugré ablakban talalhatd &/¥ gombok segitségével tudja modositani
az impulzusparaméter értékét. Kattintson a «/ gombra az érték elmentéséhez és a felugrd
ablak bezarasahoz. Ha a ¥ gombra kattint, az érték torlédik és a felugro ablak bezarul.
Az impulzusgeneralas tablazat frissil, tikrozve a valtozast.

Azimpulzusparaméter celldjanak szine sargaravaltozik, jelezve, hogy azimpulzusparamétert
a felhasznalé médositotta. Ha egy impulzusparaméter celldja narancssarga szind, ez azt
jelzi, hogy a paraméter a maximalis vagy minimalis beallitdson van. Az impulzusparaméterek
celldinak hattérszine és ezek jelentése a 8.2.2. tablazatban van feltlintetve.

16795933-06 REVC - Hungarian
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8.2.2. tablazat: Impulzusparaméter tablazat cellainak szine és jelentése

Cella szine Jelentés

A sotétszirke hattérszin azt jelzi, hogy az
1500 impulzusparaméter jelenleg az alapértelmezett
értékre van allitva.

12 A sarga hattérszin azt jelzi, hogy az impulzusparaméter
00 az alapértelmezett érték felett vagy alatt van.

3000
500

A narancssarga hattérszin azt jelzi, hogy a paraméter
maximalis vagy minimalis értékre van beallitva.

8.2.2 Az impulzusparaméterek modositasa az 6sszes szondaparra vonatkozéan

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel6orvos médosithatja klinikai
megitélése alapjan.

A Voltage (Fesziltség), a Pulse Length (Impulzushossz), a Num Pulses (Impulzusszam),
vagy V/cm impulzusparaméterek modositasahoz az Osszes szondaparra vonatkozoéan,
kattintson az adott impulzusgeneralds paramétert tartalmazé barmelyik celldra egy
felugré ablak megjelenitéséhez. A felugré ablakban talalhatd & /W gombok segitségével
tudja médositani az impulzusparaméter értékét. Kattintson az Apply to All (Alkalmazas
mindre) valasztégombra. Kattintson a «/ gombra az érték elmentéséhez és a felugro
ablak bezarasahoz. Ha a & gombra kattint, az érték torlédik és a felugré ablak bezarul.
Az impulzusgeneralas tablazat frissil, tlikrozve a valtozast (8.2.3. abra).

Number of Pulses
Enter number of pulses.

100

v

@ Apply to All

v X

8.2.3. abra: Impulzusparaméter — Apply to All (Alkalmazas mindre)
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8.2.3

8.24

—Na

Az aktiv szondaparok polaritasanak megforditasa

Egy aktiv szondapar polaritdsanak megforditasahoz kattintson az aktiv szondapar P+ vagy
P- oszlopanak barmelyik cellajara, a Modify Probe Pair (Szondapar modositasa) felugré
ablak megjelenitéséhez (8.2.4. abra). Kattintson a Polaritdas megforditdasa & gombra
(8.2.4. abra).

Modify Probe Pair Modify Probe Pair

Reverse Polarity Reverse Polarity
F P

v X v X

8.2.4. abra: A szondapar polaritasanak megforditasa

Kattintson a «/ gombra az értékek elmentéséhez és a felugré ablak bezarasahoz. Ha a %
gombra kattint, az érték torlédik és a felugré ablak bezarul. Az impulzusgeneralas tablazat
frissul, tikrozve a valtozast.

Szondaparok inaktivalasa

FIGYELEM: Szondapar aktivalasarol vagy inaktivalasardl mindig a kezeléorvosnak kell
dontenie, klinikai megitélése alapjan.

Hf\l{nlre

1IN N 1

Kattintson a tordIni kivant sor elsd oszlopanak vildgosszurke celldjara. Az elsé oszlop
vildgosszirke celldjaban megjelenik egy haromszdg, és a kivalasztott sor hattérszine
sotétszirkeérdl vilagoskékre valtozik (8.2.5. abra).

| Pulse Predict. | Max Current |Pulses

b ol Length Current | Current Change Delivered Sl
3000 1500
3000 90 70 1500 0 O 0 0 0 0

2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0

8.2.5. abra: A hattérszin megvaltozasa
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Megjelenik a Probe Pair Options (Szondapar-beallitasok) felugro ablak (8.2.6. abra).

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

g Deactivate Probe Pair

v X

8.2.6. abra: Probe Pair Options (Szondapar-beallitasok) felugré ablak — Deactivate Probe Pair

8.2.5

16795933-06 REVC - Hungarian

(Szondapar inaktivalasa)

Kattintson a @ gombra a kivalasztott szondapar inaktivalasahoz az impulzusgeneralas
tablazatban. Kattintson a &/ gombra a szondapar inaktivalasanak megerésitéséhez és
a felugro ablak bezarasahoz. Ha a 3 gombra kattint, a valtozasok térlédnek és a felugréd
ablak bezarul. Az impulzusgeneralas tablazat frissul tikrozve a valtozast (8.2.7. abra).

e Vil Pulse v Predict. | Max Current | Pulses -
* SlEES Length fem Current |Current |Change |Delivered i
Il : 9 70 .00 oo ]fo0 0

3000 1500

2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) (0X0)
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0

8.2.7. abra: Inaktiv szondapar

Szondaparok aktivalasa

FIGYELEM: Szondapar aktivalasardl vagy inaktivalasardl mindig a kezeléorvosnak kell
dontenie, klinikai megitélése alapjan.

Kattintson a & szimbdlumot tartalmazé sor elsé oszlopanak vilagosszirke cellajara.
A kivélasztott sor hattérszine sététkékrdl vilagoskékre valtozik, és megjelenik a Probe Pair
Options (Szondapar-beallitasok) felugré ablak (8.2.8. abra).
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Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

c Activate Probe Pair

8.2.8. abra: Probe Pair Options (Szondapar-beallitasok) felugré ablak — Activate Probe Pair

8.2.6

(Szondapar aktivalasa)

Kattintson a @ gombra a kivalasztott szondapar aktivalasahoz az impulzusgeneralas
tablazatban. Kattintson a «/ gombra a szondapar aktivalasanak megerésitéséhez és
a felugré ablak bezarasahoz. Ha a 3 gombra kattint, a valtozasok tériédnek és a felugrd
ablak bezarul. Az impulzusgeneralas tablazat frissul, tikrézve a valtozast.

Az aramerésség-mérések kiszamitasa
A becsllt aramer@sség-mérések minden szondaparra vonatkozéan megjelennek az

impulzusgeneralas tablazatban a szoveti vezet6képességi teszt sikeres befejezése utan.

Amint elkezdédik az impulzusleadas, a becsllt aramer@sség-értékeket a kezdetben
mért aramerdsség-értékek valtjak fel. Az egyes szondaparok esetében mért maximalis
aramerdsség értékeket és az aramerdsség valtozasat az impulzusok leadasa soran
mindvégig frissiti a rendszer. Az egyes szondaparok esetében az aramerésség-valtozas
értékét ugy kell kiszamitani, hogy a 8.2.9. abran lathaté mdédon kivonjuk a kezdeti
aramerdsség-értéket a maximalis aramerésség-értékbdl.

Current Results (Amps)

8.2.9. abra: Initial Current (Kezdeti aramerdsség), Max Current (Max. aramerdsség)

—NancKnife

és Change in Current (Aramerésség-valtozas)
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8.2.7

A leadott impulzusok és az allapot értékelése

Az impulzusleadas alatt és utan megjelenik az egyes szondaparok esetében leadott
impulzusok teljes szama és egy allapotsav. Az impulzusgeneralas paraméterei tablazat
Pulses Delivered (Leadott impulzusok) és Status (Allapot) oszlopai frissiilnek minden
10 impulzusbdl all6 sorozat leadasa utan (8.2.10. abra).

Pulses
Delivered

Status

8.2.10. abra: A Pulses Delivered (Leadott impulzusok) és a Status (Allapot)
oszlopok impulzusleadas alatt

MEGJEGYZES: A 10 impulzusbdl allé egyazon impulzussorozaton beliil sikeresen leadott
impulzusok, amelyek tularammal jaré allapothoz vezetnek, nem szamitanak bele a leadott
impulzusok oszlopban megjelend értékekbe.

Az Elektromos eredmények grafikon alatt talalhaté allapotsav jelzi az impulzusleadas
altalanos elérehaladasat és a teljesitett impulzusleadas szazalékos aranyat (8.2.11. abra).

Current Results (Amps)

8.2.11. abra: Allapotsav impulzusleadas alatt

Az allapotsav szinkronizalodik az elektromos eredmények tablazattal. Az allapotsav minden
impulzusleadas utan frissdil.

8.3 Szondapar allapotracs

A szondapar-allapotracs a Probe Placement (Szonda elhelyezése) képernyén megjelend
szondaelhelyezési racs képi megjelenitése. A két szondaikon szine lassan sotétkék és zold
kozott valtozik, jelezve az impulzusleadas soran aktiv szondapart (8.3.1. abra). A pozitiv szonda
szine sotétkékrdl zoldre valtozik még a negativ szonda elétt, jelezve a szondapar polaritasat.

16795933-06 REVC - Hungarian N a.-.,.l{.-...l-'
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8.3.1. abra: Szondapar allapotracs

8.4 Elektromos eredmények grafikon

Az elektromos eredmények grafikon lehetévé teszi, hogy a felhasznalé az impulzus leadasa
kdzben és utan is valtson a feszlltség, az aramerdsség és az ellenallas grafikonok k6zott. Az
alabbi 8.4.1. tdblazatban talalja az elektromos eredmények grafikon mellett megjelend gombok
listéjat és funkcidjanak leirasat.

8.4.1. tablazat: Az elektromos eredmények grafikon gombjai és jelentésiik

Gomb Funkcio

A Volts (volt) gombbal az elektromos eredmények grafikon
Volts 0 és 3000 volt kdzotti fesziltségértékek megjelenitésére
kapcsolhato.

=
o)
N
&)
Q@
©

Az Amps (amper) gombbal az elektromos eredmények
Amps diagram 0 és 50 amper kozo6tti aramerésség-értékek
megjelenitésére kapcsolhato.

Az Ohms (ohm) gombbal az elektromos eredmények
Ohms diagram 0 és 250 ohm kozotti ellenallasértékek
megjelenitésére kapcsolhato.

Az elektromos eredmények diagramok fliggbleges racsvonalakat tartalmaznak, amelyek
az impulzusgeneralas tablazatban (8.4.1. abra) felsorolt egyes szondaparok kozotti
atmeneteket jelolik.

Voltage Results (Volts)

8.4.1. abra: Fesziiltségeredmények grafikon fiiggéleges racsvonalakkal

16795933-06 REVC - Hungarian
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8.4.1 Valtas a kiilonb6z6 elektromos eredmények grafikonok k6zott

Az elektromos eredmények grafikonon valtani lehet a feszlltség, az aramerdsség és az
ellenallas grafikonok kozott, az impulzusleadas elétt, alatt és utan is. A Volts (volt) gombra
kattintva megtekintheti a feszlltségeredmények grafikont. Az Amps (amper) gombra
kattintva megtekintheti az aramerésség-eredmények grafikont. Az Ohms (ohm) gombra
kattintva megtekintheti az ellenallaseredmények grafikont. A gomb szine vilagoskékre
valtozik, amikor rakattint (8.4.2. abra).

Voltage Results (Volts)

Current Results (Amps)

Resistance Results (Ohms)

10zale) g

8.4.2. abra: Elektromos eredmények diagram

8.4.2 Elektromos eredmények diagram impulzusleadas alatt

Az elektromos eredmények grafikon szinsémaja valtozik az impulzusleadas alatt.
A hattér szine vilagoskékre, az impulzusadatok pedig sotétkékre valtoznak. Az elektromos
eredmények grafikon alatt talalhatd szinkronizalt allapotsav jelzi az impulzusleadas
altalanos el6érehaladasat (8.4.3. abra).

Current Results (Amps)

8.4.3. abra: Elektromos eredmények grafikon impulzusleadas alatt
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Az elektromos eredmények grafikon minden impulzusleadas utan frissil, biztositva
a felhasznal6 szamara az aktualis aramértékeket. A felhasznald donthet ugy, hogy ledllitja
az impulzusleadast, ha az dramerésség-ertékek megkozelitik az 50 amperes hatarértéket,
igy elkerulheti a magas aramer8ssegu allapotot.

FIGYELEM: A magas aramerdsség hatastalan ablaciéhoz vagy tul nagy energia
leadasahoz vezethet. A magas aramer6sségi allapotokkal kapcsolatosan tovabbi
informaciokat a 8.7.11. szakaszban talal.

Elektromos eredmények diagram impulzusleadas utan

Az elektromos eredmények grafikonok tovabbra is megjelenitik az elektromos méréseket,
az impulzusleadas befejezése utan, illetve miutan a felhasznalé leadllitotta az
impulzusleadast (8.4.4. abra).

Current Results (Amps)

8.4.4. abra: Elektromos eredmények grafikon — Osszes szondapar

A felhasznalo rakozelithet egy adott szondaparra, ha a grafikonon bellil a szondaparnak
megfelel terlletre kattint. Az Elektromos eredmények grafikon cime megvaltozik, jelezve,
hogy melyik szondapar jelenik meg (8.4.5. dbra).

Current (Amps): between probe 1 and 3

8.4.5. dbra: Elektromos eredmények grafikon — Egy szondapar

A felhasznalé tovabb nagyithat egy 10 impulzusbdl allé adott impulzussorozatot,
ha az impulzussorozatnak megfelel6 teruletre kattint a grafikonon belll. Az Elektromos
eredmények grafikon cime megvaltozik, jelezve, hogy melyik szondapar és impulzussorozat
jelenik meg (8.4.6. abra).

Current (Amps): between probe 1 and 3 for pulse train 1

8.4.6. abra: Elektromos eredmények grafikon — Egy impulzussorozat

A grafikon tertletén belll barhova kattintva a felhasznald kicsinyitheti a grafikont,
hogy megtekintse az 6sszes szondapar elektromos méréseit.

16795933-06 REVC - Hungarian
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8.5 Fesziiltségméro és toltési opciok
A fesziltségmérd kijelzi a kondenzatorok valds idejli fesziltségét az impulzus leadasa elétt,
kdzben és utan. A kiilénboz6 fesziltségmérési allapotok a 8.5.1. tablazatban lathatok.

8.5.1. tablazat: Fesziiltségmérési allapotok

Lemeriilt Vezetoképességi Impulzusleadas
teszt

Voltage Voltage Voltage

MEGJEGYZES: Ha a NanoKnife rendszer 5 percig inaktiv marad a Pulse Generation
(Impulzusgeneralas) képernyén, a kondenzatorok lemerilnek.

8.5.1 A kondenzatorok kisiitése

A kondenzatorok kisltéséhez kattintson a * gombra. Az lizenetablak a lenti 8.5.1. abran
lathatd szdveget jeleniti meg.

8.5.1. abra: Uzenetablak kisiités kézben

Egy vilagoskék jelzés is megjelenik a képernyd jobb felsd sarkaban (lasd a 8.5.2. abrat).

Discharging
8.5.2. abra: Kisutési allapot jelzd

8.5.2 A kondenzatorok feltoltése

Amikor a kondenzatorok lemeriinek, az Uzenetablak arra utasitja a felhasznalét, hogy
a toltés elinditasahoz nyomja meg a t6ltés gombot (8.5.3. abra).

8.5.3. abra: Uzenetablak a kondenzatorok kisiitésekor

A kondenzatorok feltdltéséhez kattintson a [+ gombra. Az (izenetablak a lenti 8.5.4. abran
lathatd szdveget jeleniti meg.

16795933-06 REVC - Hungarian
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8.5.4. abra: Uzenetablak toltés kézben

Egy vilagoskék jelzés is megjelenik a képernyd jobb felsd sarkaban (lasd a 8.5.5. abrat).

Charging

8.5.5. abra: Toltési allapot jelz6

Hangjelzések impulzusleadas alatt

A generator négy kiuldnb6z6 hangjelzést ad. A hangjelzések listajat és jelentésuket
a 8.6.1. tablazatban talalja.

8.6.1. tablazat: Hangjelzések

Hangjelzések Leiras

Egy hosszu sipolas | Az impulzusleadas megkezd6dott

Két rovid sipolas Vezetbképességi teszt impulzusleadas vagy
impulzussorozat-leadas

Négy rovid sipolas Magas aramerésségi vagy alacsony
aramerdsségl allapot észlelése az
impulzussorozatban.

Két hosszu sipolas | Az impulzusleadas befejez6dott

Impulzusleadas vezérlépanel

Az impulzusleadas vezérlése panelen a felhasznalé leallithatja az impulzusleadast, kihagyhat
egy szondapart az impulzusleadas soran, illetve feltdltheti vagy kisttheti a kondenzatorokat
(8.7.1. abra).

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

8.7.1. dbra: Impulzusleadas vezérlépanele

Az alabbi 8.7.1. tablazatban talélja az impulzusleadas vezérl6panelén megjelené gombok
listajat és funkcidjuk leirasat.

16795933-06 REVC - Hungarian
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8.7.1. tablazat: Az impulzusleadas vezérl6panelének gombjai és funkcioi

Gomb Funkcio

Az Impulzusleadas leallitasa gomb lehetévé teszi a felhasznald szamara,
hogy a vezet6képességi teszt és az impulzusleadas alatt barmikor leallitsa
az impulzusleadast.

A Szondapar kihagyasa gomb lehetévé teszi a felhasznal6é szamara,
hogy kihagyja az aktiv szondapar maradék impulzusait, és attérjen
az impulzusgeneralas tablazatban felsorolt kdvetkezd szondaparra.

A Toltés gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara a generator toltését
az impulzusok leadasa utan, vagy ha a generator id6tullépés miatt lemertilt.

A Kisiités gomb lehetévé teszi a felhasznalé szamara a generator kisttését.

A panel tartalmaz egy EKG-szinkronizalasi allapotjelzét is. Az alabbi 8.7.2. tablazatban taldlja
az impulzusleadas vezérldpanelén megjelend EKG-szinkronizélasi allapotjelzék listajat és

jelentésiket.

8.7.2. tablazat: EKG-szinkronizacioés allapot

EKG-allapot

Leiras

ECG Disabled

,EKG letiltva”, ha a 90 PPM van kivalasztva.

ECG Synchronized

-EKG-szinkronizalt”’, ha az EKG-szinkronizalas
van kivalasztva, és a jel szinkronizalva van.

ECG Noisy

,Zajos EKG-jel”, ha az EKG-szinkronizalas van
kivalasztva, és a jel tul gyors (vagyis tobb mint
120/perc).

ECG Lost

.Elveszett EKG-jel”, ha az EKG-szinkronizalas
van kivalasztva, és nincs jel vagy tul lassu.

Az impulzusleadas vezérl6panelén megjelenik a kétpedalos labkapcsolé ikonja, amely
arra utasitja a felhasznaldt, hogy nyomja le a bal (ARM jell) vagy a jobb (PULSE jel()
labkapcsolopedalt. Az alabbi 8.7.3. tablazatban talalja az impulzusleadas vezérl6panelén

megjelend kétpedalos labkapcsolo ikonok listajat és azok jelentését.
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8.7.3. tablazat: Kétpedalos labkapcsolé ikonok és leiras

lkon Leiras

A rendszer készen all az aktivalasra. Nyomja le a bal (ARM jel(1)
labkapcsoldpedalt, hogy aktivalja a NanoKnife generatort az
impulzusleadashoz.

A rendszer készen all az impulzusleadasra. Nyomja le a jobb
(PULSE jel() labkapcsolopedalt az impulzusleadas elinditasahoz.

Egy Uzenetablak jelenik meg a kétpedalos labkapcsold ikon helyett, ha a rendszer nincs
Uzemkész éllapotban. Az lzenetablakban a felhasznalé tajékoztatasara vagy utasitasara
szolgald szdveg jelenik meg.

8.7.1 A vezetoképességi teszt elinditasa

A vezet6képesseégi teszt soran minden aktiv szondapar kézott egy alacsony energigju
impulzus leadasa térténik az ablacios céltertleten keresztil, annak megerdsitése érdekében,
hogy a szdveti impedancia elfogadhaté tartomanyon belll van. A vezet6képességi teszt
alatt a feszlltség kortlbelll 400 volt. A vezetdképességi teszt a kétpedalos labkapcsold
segitségével indithato el.

Amikor a felhasznald a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyére Iép a generator
feltoltédik a vezetbképességi teszthez. Amikor a kondenzatorok 400 voltra toltddnek,
az impulzusleadas vezérlépanelen megjelenik a kétpedalos labkapcsold ikon, amelyen
a bal pedal zélden vilagit (8.7.2. abra).

Stop Pulse Delivery Discharge D@

ECG Synchronized

8.7.2. abra: Kétpedalos labkapcsolé ikon — Bal pedal megvilagitva

A képernyd jobb felsé sarkaban egy zold jelzés is megjelenik (lasd a 8.7.3. abrat).

Device Ready

8.7.3. abra: Az eszkoz lizemkész jelzés

Nyomja meg a bal (LARM” jelll) labkapcsolopedalt a generator aktivalasahoz.
Az impulzusleadas vezérl6panelén megjelenik a kétpedalos labkapcsold ikon, amelyen
a jobb pedal zoéld szinnel vilagit, és elindul egy 10 masodperces visszaszamlalas
(8.7.4. abra).

Stop Pulse Delivery Discharge D@

ECG Synchronized

8.7.4. abra: Kétpedalos labkapcsolé — Jobb pedal megvilagitva
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Nyomja meg a jobb (PULSE jell) labkapcsolopedalt még a visszaszamlalas befejezése
el6tt a vezetbképesseégi teszt elinditasahoz.

MEGJEGYZES: Ha a jobb (PULSE) labkapcsolépedalt nem nyomja le a 10 masodperces
visszaszamlalason bellil, a NanoKnife generator inaktivalodik.

MEGJEGYZES: Ha uigy nyomja le a jobb (PULSE jel(i) pedalt, hogy a generator nincs
aktivalva, semmi sem torténik.

A vezetbképességi teszt elindulasa utan megjelenik az lizenetablak, amelyen a lenti
8.7.5. abran lathato szdveg jelenik meg.

8.7.5. abra: Uzenetablak a vezetéképességi teszt kézben

Két rovid sipolas hallhaté minden szondapar tesztelése utan.

MEGJEGYZES: Az impulzusleadas leallitisa gombbal a felhasznalé barmikor leallithatja
a vezet6képességi tesztet impulzusleadas alatt.

A vezetBképességi teszt alatt az impulzusgeneralas tablazat Predict. Current (Becsiilt
aramerdsség) oszlopa frissul a becslult aramerésség- értékekkel (8.7.6. abra).

Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.6. abra: Impulzusgeneralas tablazat — Predict. Current (Becsiilt aramerdsség) értékek

FIGYELEM: A felhasznalénak fontoléra kell vennie az impulzusparaméterek vagy
a fedetlen szondarész beallitdsainak megvaltoztatasat, ha a becsilt aramerésség-
értékek nagyobbak, mint 35 Amper, hogy elkerllje a tularammal jaré allapotokat az
impulzusleadas soran. A nagy aramerésségi allapotok hibaelhéaritasara vonatkozo
tovabbi utasitdsokat l1asd a 12. fejezetben.

Az éllapotsav jelzi a vezetbképessegi teszt elérehaladasat és a teljesitett impulzusleadas
szazalékos aranyat. Avezet6képességi teszt befejezése utan az lizenetablakban megjelenik
a 8.7.7. dbran olvashaté szdveg.

8.7.7. abra: Uzenetablak a vezetéképességi teszt befejezésekor
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Ha a vezet6képességi teszt sikeres, megjelenik egy Attention (Figyelem) felugro ablak,
amelyben a felhasznalé megismételheti a tesztet vagy tovabb Iéphet az impulzusleadasra
(8.7.8. abra).

Attention

Conductivity test complete.

0 v

Repeat Conductivity Proceed
Test

8.7.8. abra: Conductivity Test Complete (Vezetoképességi teszt befejez6dott) felugro ablak

Nyomja meg a « gombot a folytatdshoz és az impulzusleadas el6készitéséhez.
Ha megnyomja a ¢ gombot, a rendszer készen all a vezetéképességi teszt megismeétlésére.

MEGJEGYZES: A felhasznalonak a vezetéképességi teszt megismétlése gomb
megnyomasa utan is a kétpedalos labkapcsolét kell hasznalnia a vezetéképességi
teszt elinditasahoz.

A/ gomb megnyomasa utan a generator feltdlti a kondenzatorokat, és az lizenetablakban
a 8.5.4. abran lathatd szdveg jelenik meg, tovabba a képernyd jobb felsé sarkaban
megjelenik a 8.5.5. abran lathaté vilagoskeék jelzés. A fesziltségmeérd alulrdl felfelé haladva
fokozatosan megtelik, és kijelzi a kondenzatorok valds idejl fesziltségét. A feltdltés
jellemzéen 30 masodpercet vesz igénybe.

8.7.2 Magas aramerdsség észlelése a vezetoképességi teszt soran

Ha a vezetbképességi teszt sikertelen, megjelenik az okot jelz6 felugré ablak. Ha az ok az
észlelt magas aramer6sségbdl fakad, akkor megjelenik egy Attention (Figyelem) felugré
ablak, amely arra utasitja a felhasznal6t, hogy ellenérizze a szondak csatlakozasait és
a méréseket (8.7.9. abra).

Attention
High current detected. Check probe connections and measurments.

N

Repeat
Conductivity Test

8.7.9. abra: Vezetoképességi teszt — High Current Detected (Magas aramerdsség észlelése)
felugré ablak
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Az impulzusgeneralas tablazat Predict. Current (Becsilt aramerésség) oszlopa frissdl
a becsiilt aramer@sség-értekekkel a vezetbképességiteszt soran. A Predict. Current (Becsiilt
aramer@sség) cella szine narancssargara valt azt jelezve, hogy a becsilt aramerésség
nagyobb mint 45 A (8.7.10. abra).

Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.10. abra: Impulzusgeneralas tablazat
— Vezetoképességi teszt — Magas aramer6sség észlelése

Nyomja meg a € gombot, hogy a rendszer készen alljon a vezetbképességi teszt
megismétiésére.

FIGYELEM: A felhasznalénak mddositania kell az impulzusparamétereket vagy a fedetlen
szondarész bedllitasokat, és meg kell ismételnie a vezetbképességi tesztet, hogy az
impulzusleadas folytatdsahoz. A nagy aramerésségi allapotok hibaelharitasara vonatkozo
tovabbi utasitédsokat lasd a 8.7.11. szakaszban.

8.7.3 Alacsony aramerdsség észlelése a vezetoképességi teszt soran
Ha a vezet6képességi teszt sikertelen, megjelenik az okot jelzé felugré ablak. Ha
a sikertelen vezet6képességi teszt oka az észlelt alacsony aramerdsségbdl fakad, akkor
megjelenik egy Attention (Figyelem) felugré ablak, amely arra utasitja a felhasznalét, hogy
ellenérizze a szondak csatlakozasait (8.7.11. abra). Ha alacsony aramerdsséget észlel
a vezetbképességi teszt soran, olvassa el a ,Hibaelharitas” cim(, 12. fejezetet is.

Attention
Low current detected. Check probe connections.

N v

Repeat Ignore and
Conductivity Test Proceed

8.7.11. dbra: Vezetoképességi teszt — Low Current Detected (Alacsony aramerdsség észlelése)
felugro ablak

Az impulzusgeneralas tablazat Predict. Current (Becsult aramerésség) oszlopa frissul a
becsllt aramerdsség-értékekkel a vezetbképességi teszt soran. A Predict. Current (Becsiilt
aramerdsség) cella szine narancssargara valt azt jelezve, hogy a becsult aramerdsség
kisebb mint 0,75 A (8.7.12. abra).
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Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.12. abra: Impulzusgeneralas tablazat
— VezetOképességi teszt — Alacsony aramerdsség észlelése

Nyomja meg a €) gombot, hogy a rendszer készen alljon a vezetbképességi teszt
megismétlésére. Ha megnyomja a « gombot, a rendszer figyelmen kivil hagyja
az alacsony aramerdsségre vonatkozé figyelmeztetést, folytatja az eljarast és el6késziti
az impulzusleadast.

FIGYELEM: A célszbévet impedanciaja alapjan alacsony aramerésségi meérésekre lehet
szamitani. Klinikai megitélése alapjan figyelmen kivil hagyhatja a vezet6képességi
eredményeket, és tovabbléphet.

Az impulzusparaméterek modositasa a vezetéképességi teszt utan

FIGYELEM: Az impulzusparamétereket a kezel8orvos médosithatja klinikai
megitélése alapjan.

A felhasznalé mdédosithatja az impulzusparamétereket, és aktivalhatja vagy inaktivalhatja
a szondaparokat a vezetdképességi teszt befejezése utan és az impulzusleadas el6tt.
A Voltage (Feszlltség), a Pulse Length (Impulzushossz), a Num Pulses (Impulzusszam)
vagy a V/cm impulzusparaméter moédositadsahoz kattintson az impulzusparamétert
tartalmazé cellara egy felugré ablak megjelenitéséhez (8.2.2. abra).

A felugréo ablakban talalhaté &/Ww gombok segitségével tudja modositani az
impulzusparaméter értékét. Kattintson a «/ gombra az érték elmentéséhez és a felugréd
ablak bezarasahoz. Ha a ¥ gombra kattint, az érték torlédik és a felugro ablak bezarul.
Az impulzusgeneralas tablazat frissil, tiikrozve a valtozast.

Azimpulzusparaméter celldjanak szine sargaravaltozik, jelezve, hogy azimpulzusparamétert
a felhasznalé médositotta. Ha egy impulzusparaméter celldja narancssarga szind, ez azt
jelzi, hogy a paraméter a maximalis vagy minimalis beallitdson van. Az impulzusparaméterek
celldinak hattérszine és ezek jelentése a 8.2.2. tablazatban van feltlintetve.

Ha a vezetbképességi tesztet kovetben egy impulzusparamétert megvaltoztattak,
a kondenzatorok lemerllnek, és az Uzenetablakban a 8.5.1. abran lathaté szdveg
jelenik meg.

Amikor a kondenzatorok lemeriinek, az tGzenetablak arra utasitja a felhasznalét, hogy a
toltés elinditasahoz nyomja meg a téltés gombot (8.5.3. abra). Akondenzatorok feltdltéséhez
kattintson a [J*+ gombra. Az (izenetablak a lenti 8.5.4. abran lathato széveget jeleniti meg.

Amikor a kondenzatorok elérik a teljes toltdttséget, az impulzusleadas vezérlépanelén
megjelenik a kétpedalos labkapcsold ikon, amelyen a bal pedal zolden vilagit (8.7.13. abra),
valamint egy z0ld jelzés is megjelenik a képerny6 jobb felsd sarkaban (lasd a 8.7.14. abrat).

MEGJEGYZES: A vezetoképességi teszt Uj impulzusparaméterekkel torténd
megismétléséhez kattintson a Vissza € gombra a navigacios savon a Procedure
Planning (Eljaras tervezése) képernyd megjelenitéséhez. Kattintson a Tovabb =
gombra, hogy a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyére Iépjen. Miel6tt
impulzusleadassal folytatna, el kell végezni egy vezetbképességi tesztet.
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Az impulzusleadas elinditasa

Az impulzusleadas tobb nagyfesziltségl impulzus leadasat jelenti az impulzusgeneralas
tablazatban szerepldé minden egyes aktiv szondapar k6zott. Az impulzusleadas soran csak
egy szondapar lesz aktiv. Az impulzusleadas a szondaparok kdzott az impulzusgeneralas
tablazatban feltiintetett sorrendben térténik, fentrdl lefelé haladva.

A generator Ujratéltédik minden 10 impulzusbdl allé csoport leadasa utan. A 10 impulzusbdl
allé csoportra impulzussorozatként utalunk. Az impulzusleadasi fesziltség 500 és 3000
Volt kdz6tt mozog. Az impulzusleadas a kétpedalos labkapcsold segitségével indithaté el.

Avezetbképességitesztsikeres befejezése utanageneratorfeltdltédikazimpulzusleadashoz.
Amikor a kondenzatorok elérik a teljes toltdttséget, az impulzusleadas vezérlépanelén
megjelenik a kétpedalos labkapcsolo ikon, amelyen a bal pedal zélden vilagit (8.7.13. abra).

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

8.7.13. abra: Kétpedalos labkapcsolé ikon — Bal pedal megvilagitva

A képernyd jobb fels6é sarkaban egy zold jelzés is megjelenik (lasd a 8.7.14. abrat).

Device Ready

8.7.14. abra: Az eszkoz lizemkész jelzés

Nyomja meg a bal (,ARM” jelli) labkapcsolopedalt a generator aktivalasahoz. Az
impulzusleadas vezérl§panelén megjelenik a kétpedalos labkapcsold ikon, amelyen a jobb
pedal zold szinnel vilagit, és elindul egy 10 masodperces visszaszamlalas (8.7.15. abra).

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

8.7.15. abra: Kétpedalos labkapcsolé — Jobb pedal megvilagitva

Az impulzusleadas elinditasahoz nyomja le a jobb (PULSE jell) labkapcsolopedalt még
a visszaszamlalas befejezése el6tt.

MEGJEGYZES: Ha a jobb (PULSE) labkapcsolépedalt nem nyomja le a 10 masodperces
visszaszamlalason belll, a NanoKnife generator inaktivalodik.

MEGJEGYZES: Ha igy nyomja le a jobb (PULSE jel(i) pedalt, hogy a generator nincs
aktivalva, semmi sem torténik.

Az impulzusleadas elinduldsa utan, egy hosszu sipolas hallhatdé és megjelenik az
Uzenetablak, amelyen a lenti 8.7.16. dbrén lathatd szdveg lathatd.

8.7.16. abra: Uzenetablak az impulzusleadas kézben
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FIGYELEM: A felhasznalonak figyelemmel kell kisérnie és ellendriznie kell az
Uzenetablakban megjelend értesitéseket az impulzusleadas alatt. A hibak figyelmen
kivil hagyasa hatastalan ablacidhoz vagy tul nagy energia leadasahoz vezethet.

MEGJEGYZES: Az impulzusleadas leallitisa gombbal a felhasznalé barmikor leallithatja
az impulzusleadast.

FIGYELEM: Ha az impulzusleadas soran hangos pukkané hangok hallhaték, ajanlott
leallitani az impulzusleadast az impulzusleadas leallitasa gombbal. Ellenérizze, hogy
az elektrédak teljesen a célszévetben vannak-e elhelyezve, a szondak a generatoron
Iévé megfeleld szondacsatlakozéhoz csatlakoznak-e, és a szondak kozotti tavolsagokat
pontosan beirtak-e a szondaelhelyezési racsba. A hibaelharitasara vonatkozo tovabbi
informaciokat lasd a 12. fejezetben.

Az impulzusleadas elinditasa utan az impulzusgeneralas tablazat Predict. Current (Becsiilt
aramerdsség) oszlopat az impulzusgeneralas tablazat Initial Current (Kezdeti aramer&sség)
oszlopa valtja fel, amely frissil az impulzusleadas soran kezdetben mért aramerdsség-
értékekkel. Az impulzusleadas soran a Max Current (Max. aramerdsség) és a Current
Change (Aramerésség valtozasa) oszlopok is frissiilnek (8.7.17. abra).

Initial Max Current
Current Current Change

abra: Impulzusgeneralas tablazat — Initial Current (Kezdeti aramerdésség) értékek

FIGYELEM: A felhasznaldnak fontoldra kell vennie az impulzusleadas leallitasat,

ha a maximalis aramer8&sség-értékek 50 amperhez kdzelitenek, hogy elkerllje

a magas aramerdsségl allapotokat az impulzusleadas soran. A nagy aramerdsség
allapotok hibaelharitasara vonatkozoé tovabbi utasitasokat lasd a 8.7.11. szakaszban
és a 12. fejezetben.

A szondaparallapot racsban talalhaté két szondaikon szine lassan sotétkék és zold kdzott
valtozik, jelezve az impulzusleadas soran aktiv szondapart. Az elektromos eredmények
grafikon minden impulzusleadas utan frissul, biztositva a felhasznalé szamara az aktualis
aramértékeket. Két révid sipolas hallhatdé minden sikeres impulzussorozat-leadas utan.
Az allapotsav jelziazimpulzusleadas altalanos elérehaladasat és a teljesitettimpulzusleadas
szazalékos aranyat. A Pulses Delivered (Leadott impulzusok) és Status (Allapot) oszlopok
frisstiinek minden 10 impulzusbdl all6 sorozat leadasa utan (8.7.18. abra).
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Table

Pulse Max Current | Pulses
1 o e e el e
Il 2 32700 9% 70 1500 27.0 270 0.0 70 100%

3 1 22550 9 70 1500 | 255 255
Il 1 3 2550 9% 70 1500 | 0.0 0.0

Current Results (Amps) Voltage

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair N

ECG Synchronized

8.7.18. abra: Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyd impulzusleadas kézben

MEGJEGYZES: Ha az EKG-szinkronizalas volt kivalasztva, és az EKG-jel zajos vagy
elveszett az impulzusleadas soran, az EKG-szinkronizalas allapotjelz6 frissil, hogy
tukrézze az allapotot. A 8.7.2. tablazatban talélja az impulzusleadas vezérldpanelén
megjelené EKG-szinkronizalasi allapotjelzék listajat és jelentésuket. Az impulzusleadas
leall, amig az EKG-szinkronizalasi jelet helyre nem allitjak. Az EKG-szinkronizalt
impulzusleadassal kapcsolatosan tovabbi informacidkat a 10. fejezetben talal.

Az impulzusleadas befejezése utan két hosszu sipolas lesz hallhatd, a kondenzatorok
lemeriinek és az lzenetablak a lenti 8.7.19. abran lathaté szoveget fogja megjeleniteni.

8.7.19. abra: Uzenetablak az impulzusleadas befejezésekor

A 8.712., 8.7.13. és 8.7.14. szakaszban talalhaték a generator, tovabbi impulzusok
leadasahoz szlikséges visszaallitasara vonatkozé utasitasok.

8.7.6 Az impulzusleadas ledllitasa

Az impulzusleadas leallitdsa gombbal a felhasznald barmikor leéllithatja az impulzusleadast
(8.7.20. abra).

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

8.7.20. abra: Impulzusleadas vezérlépanele —
Stop Pulse Delivery (Impulzusleadas leallitasa) gomb

16795933-06 REVC - Hungarian
NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0

NancKnife—

95



Az impulzusleadas leallitasa utan a kondenzatorok kistlilnek és az Uzenetablak a lenti
8.7.21. dbran lathatd szbveget jeleniti meg.

8.7.21. abra: Uzenetablak az impulzusleadas leallitasa utan

Az impulzusleadas folytatasara vonatkozo utasitasokat lasd a 8.7.7. szakaszban.

8.7.7 Az impulzusleadas folytatasa

Az impulzusleadas folytatasahoz kattintson a Qe gombra az aldbbi 8.7.22. abran lathato,
toltési opciokat mutaté felugré ablak megjelenitéséhez.

Attention

Choose option below to charge.

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge
8.7.22. abra: Toltési opciok felugré ablak — Impulzusleadas kézben
Kattintson a 1P gombra a kondenzatorok feltéltéséhez, és hogy elékészitse a rendszert,
hogy ott folytathassa az impulzusok leadasat, ahol az megszakadt. Ha a ¢ gombra
kattint, az impulzusleadas ujraindul. Ha a & gombra kattint, a felugré ablak bezarul, és a
kondenzatorok nem toltédnek fel.
Az impulzusleadas Ujrainditasaval kapcsolatosan informaciokat a 8.7.8. szakaszban talal.
8.7.8 Az impulzusleadas visszaallitasa impulzusleadas kdzben

Az impulzusleadas visszaallitdsahoz nyomja meg az Impulzusleadas leallitdsa gombot
az impulzusleadas leallitasdhoz. Kattintson a 0t gombra az alabbi 8.7.22. abran lathato,
toltési opciokat mutaté felugré ablak megjelenitéséhez.
Kattintson a O gombra az alabbi 8.7.23. abran lathaté impulzusadatokkal kapcsolatos
opciok ablak megjelenitéséhez.
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Attention
Choose option below to charge system.

ooo

oop
2% o X
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

8.7.23. abra: Impulzusadatok opciok felugré ablak — Impulzusleadas kézben

Az impulzusgeneralas tablazatban feltlintetett kezdeti aram, maximalis aram, aramvaltozas
és leadott impulzusok értékek megtartasahoz kattintson az impulzusadatok megtartasa
gombra. A generator feltolti a kondenzatorokat az impulzusleadashoz.

Az impulzusgeneralas tablazatban feltlintetett kezdeti aram, maximalis aram, aramvaltozas
és leadott impulzusok értékek visszaallitasahoz kattintson az impulzusadatok visszaallitasa
B gombra. Megjelenik egy figyelmeztetd felugrd ablak (8.7.24. abra).

Warning

Choosing the Reset Pulse Data option will clear the initial
current, max current, current change, and pulses delivered
values and clear the results graph. Press the v button to
proceed.

v X

8.7.24. abra: Impulzusadatok visszaallitasa Warning (Figyelmeztetés) ablak

Kattintson a «/ gombra az impulzusadatok visszaallitasahoz, a figyelmeztet® felugro ablak
bezarasahoz, és a kondenzatorokat feltoltéséhez az impulzusleadashoz. Ha a 3 gombra
kattint, az impulzusadatok nem médosulnak, a felugré ablak bezarul és a rendszer visszalép
az impulzusadatok opciok felugré ablakhoz (8.7.23. abra).

8.7.9 Szondaparok kihagyasa az impulzusleadas soran

A Skip Probe Pair (Szondapar kihagyasa) gomb lehetdévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy kihagyja az aktiv szondapar maradék impulzusait, és attérjen az impulzusgeneralas
tablazatban felsorolt kdvetkez8 szondaparra (8.7.25. abra).

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

AW~ ECG Synchronized

8.7.25. abra: Impulzusleadas vezérlépanele — Skip Probe Pair (Szondapar kihagyasa) gomb
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Ha a Skip Probe Pair (Szondapar kihagyasa) gombra kattint, az Gizenetablak a lenti 8.7.26.
abran lathaté szdveget jeleniti meg.

8.7.26. abra: Uzenetablak szondapar kihagyasa utan

Az impulzusleadas koérllbelll 5 masodperccel az Impulzusgeneralas tablazatban felsorolt
kovetkezd aktiv szondapar elinduldsa utan kezdddik ujra. Az Elektromos eredmények
grafikonon egy sziinet jelenik meg, amely a kihagyott impulzusokat jelzi (8.7.27. abra).

Current Results (Amps)

8.7.27. abra: Elektromos eredmények grafikon szondapar kihagyasa utan

A Pulses Delivered (Leadott impulzusok) és a Status (Allapot) oszlopokban megjelenik
a leadott impulzusok teljes szama, és a teljesitett impulzusleadas szazalékos aranya
(8.7.28. abra).

Pulses

. Status
Delivered

8.7.28. abra: Elektromos eredmények grafikon szondapar kihagyasa utan

FIGYELEM: Ha a felhasznal6 leallitia majd djrainditja az impulzusleadést a szondapar
kihagyasa gomb hasznalata utan, a generator megprobalja leadni az elézéleg kihagyott
impulzusokat.

Alacsony aramerdésség az impulzusleadas soran

Ha a generator olyan impulzusokat érzékel, amelyek mért aramerdssége 0,75 ampernél
kisebb, a generator megakadalyozza az egyazon impulzussorozaton belll fennmaradé
impulzusok leadasat. Erre alacsony aramerdsség allapotként hivatkozunk. Egy rdvid
id6 utan a generator megprébal leadni egy ujabb impulzussorozatot ugyanazokkal
az impulzusparaméterekkel. A generator megprébalja leadni az dsszes tervezett impulzust,
amig meg nem nyomjak az impulzusleadas leéllitasa gombot.

Ha az impulzusleadas soran a rendszer alacsony aramer@sséget észlel, az lizenetablak
a lenti 8.7.29. abran lathaté szdveget jeleniti meg. Az impulzusleadas soran észlelt
alacsony aramer8sséggel kapcsolatos tovabbi informaciokat a ,Hibaelharitas” cimi

12. fejezetben talal.
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8.7.29. abra: Uzenetablak — Alacsony aramerdsség észlelése impulzusleadas soran

FIGYELEM: Klinikai megitélése alapjan éllitsa le az impulzusok leadasat, ha tobb
alacsony aramer8sség( allapot 1ép fel a leadas soran.

FIGYELEM: Egy impulzussorozaton beldl mind a 10 impulzust a beallitott minimalis
aramerdsség feletti értékkel kell leadni ahhoz, hogy az adott impulzus hozzaadddjon
a Total Pulses Delivered (Leadott impulzusok teljes szama) oszlophoz. Példaul, ha
alacsony aramerdsség( allapot I1ép fel a 6. impulzus leadasa soran, a hatralévd

4 impulzust a rendszer nem adja le, és egyik impulzus sem adddik hozza a Total
Pulses Delivered (Leadott impulzusok teljes szama) oszlophoz. A leadott impulzusok
azonban tovabbra is megjelennek az elektromos eredmények grafikonokon.

Az elektromos eredmények grafikonon egy szlnet jelenik meg, amely az alacsony
aramer@sségl impulzusokat képviseli (8.7.30. dbra).

Current Results (Amps)

8.7.30. abra: Elektromos eredmények grafikon alacsony aramerésség észlelése utan

Az alacsony aramer@sségl mérések lehetséges okai a kdvetkez6k:
o Aszondak levéltak a generatorrol
o Aszondak kozotti tdvolsagokat hibdsan mérték meg
o Aszondak kozotti tavolsagokat hibasan irtak be a szondaelhelyezési racsba
o Afedetlen szondarégiok leveg6 hatdsanak vannak kitéve
o Aszondak kozotti tavolsag meghaladja az el8irt értékeket
o Afeszlltség tul alacsony a célszdvet szamara

o Afedetlen elektrodarégié tul rovid

Ellen6rizze a szonda csatlakoztatasat, elhelyezését és impulzusparamétereit. Ajanlott
azonositani az okot, és megismételni a magas aramimpulzusok miatt esetlegesen kihagyott
impulzusokat. Ha nehézségekbe (ideértve a magas vagy alacsony aramer&sséggel
kapcsolatos értesitéseket) Utkdzik az impulzusleadéds sorén olvassa el a ,Hibaelharitas’

cim( 12. fejezetet.

FIGYELEM: Ha a felhasznalé ugy dont, hogy folytatja az impulzusleadast, miutan alacsony
aramer@sséget tapasztalt, a generator megprobalja leadni azokat az impulzusokat, amelyek
az alacsony aramerésség miatt kimaradtak.

Az impulzusleadas folytatasara vonatkozé utasitasokat lasd a 8.7.7. szakaszban.
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8.7.11 Magas aramerdsségii allapotok az impulzusleadas soran

Ha a generator olyan impulzusokat érzékel, amelyek mért arameréssége meghaladja
a beallitott maximalis 50 amperes aramerdsséget, a generator rovidre zarja az
impulzussorozatot, és megakadalyozza az egyazon impulzussorozaton beltl fennmaradé
impulzusok leadasat. Erre magas aramerdsségi allapotként hivatkozunk. Egy révid
id6 utan a generator megprébal leadni egy ujabb impulzussorozatot ugyanazokkal az
impulzusparaméterekkel. A generator megprébalja leadni az dsszes tervezett impulzust,
amig meg nem nyomjak az impulzusleadas leallitasa gombot.

Ha az impulzusleadas soran a rendszer magas aramerdsséget észlel, 4 rovid sipolas lesz
hallhatd, és az Uzenetablak a lenti 8.7.31. dbran lathatd széveget jeleniti meg.

8.7.31. abra: Uzenet ablak —
Magas aramerdsség észlelése az impulzusleadas soran

FIGYELEM: Klinikai megitélése alapjan éllitsa le az impulzusok leadasat, ha tobb
talarammal jaro allapot Iép fel a leadas soran.

MEGJEGYZES: Egy impulzussorozaton beliil mind a 10 impulzust a bedllitott maximalis
aramerdsség alatti értékkel kell leadni ahhoz, hogy az adott impulzus hozzaadddjon

a Total Pulses Delivered (Leadott impulzusok teljes szama) oszlophoz. Példaul,

ha talarammal jaro allapot lép fel a 6. impulzus leadasa soran, a hatralévé 4 impulzust

a rendszer nem adja le, és egyik impulzus sem adddik hozza a Total Pulses Delivered
(Leadott impulzusok teljes szama) oszlophoz. A leadott impulzusok azonban tovabbra

is megjelennek az elektromos eredmények grafikonokon.
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Az Elektromos eredmények grafikonon a vizszintes tengely mentén narancssarga vonallal
rajzolt szlinet jelenik meg, amely a magas aramerdsségu allapotot képviseli (8.7.32. abra).

Current Results (Amps)

8.7.32. abra: Elektromos eredmények grafikon magas aramerésség észlelése utan
A magas aramer@sseégi allapotok lehetséges okai a kévetkezdk:
o Aszondak kbézelednek egymashoz, vagy az elektrédahegyek érintkeznek.
o Afedetlen elektrédarégio tul nagy a célszovethez
o Aszondak kozotti tavolsagokat hibasan mérték meg
o Aszondak kozotti tavolsagokat hibdsan irtak be a szondaelhelyezési racsba
o Afeszlltség tul magas a célszdvet szamara

o Az impulzushossz tul nagy a célszovet szamara
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8.7.12

8.7.13

Ellenérizze a szonda elhelyezését és impulzusparamétereit. Ajanlott azonositani az okot,
és megismételni a magas aramimpulzusok miatt esetlegesen kihagyott impulzusokat.
Az impulzusleadas soran észlelt magas aramer&sseggel kapcsolatos tovabbi informaciokat
a ,Hibaelharitas” cimi 12. fejezetben talal.

FIGYELEM: Ha a felhasznalé ugy dont, hogy folytatja az impulzusleadast, miutan
tularamot tapasztalt, a generator megprobalja leadni a magas aramerdsség miatt
kihagyott impulzusokat.

FIGYELEM: Rovidebb fedetlen szondarész hasznalataval jelentésen csdkkentheti
az aramfelvételt az impulzusleadas soran. A magas aramer8sségl és tularammal
jaro allapotok el6fordulasanak minimalizalasa érdekében csdkkentse a fedetlen
szondarész hosszat.

Az impulzusleadas folytatasara vonatkozé utasitasokat lasd a 8.7.7. szakaszban.

Tovabbi impulzusok leadasa

FIGYELEM: Klinikai megitélése alapjan dontse el, hogy szlkség van-e tovabbi
impulzusokra.

Az impulzusleadas sikeres befejezése utan kattintson a Ot gombra az alabbi 8.7.33. abran
lathat6 impulzusadatokkal kapcsolatos opciok felugré ablak megjelenitéséhez.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo
2354 Ea X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

8.7.33. abra: Impulzusadatok opcidk felugré ablak — Impulzusleadas utan

Az impulzusgeneralas tablazatban feltlintetett kezdeti aram, maximalis aram, aramvaltozas
és leadott impulzusok értékek megtartasahoz kattintson az impulzusadatok megtartasa
gombra. A generator feltolti a kondenzatorokat az impulzusleadashoz.

Az impulzusleadas visszaallitasa pullback ablaciéhoz

amely soran sorozatos ablaciokat végeznek az 6sszes egyelektrodas szonda meghatarozott
tavolsagba torténd visszahlUzasat kovetéen. Megfeleld ablacids atfedés biztositasara
a pullback (visszahuzasi) tavolsag nem lépheti tdl a beallitott fedetlen szondarész értékét.
Ha példaul az egyes szondak esetében a beallitott fedetlen szondarész értéke 1,5 cm, az
egyes szondak visszahuzasi tavolsaga 1,5 cm-nél kevesebb, kell hogy legyen (pl. 1,3 cm).

Miutan az impulzus leadasa sikeresen befejez6d6tt a szonda kezdeti behelyezési
mélységében, képi vezérlés mellett hizza vissza ugyanolyan tavolsagra az egyes
NanoKnife egyelektrodas szondakat. Kattintson a 0t gombra az alabbi 8.7.34. dbran lathatd
impulzusadatok opcidk felugré ablak megjelenitéséhez.
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8.7.14

8.7.15

—NancKnife

Attention
Choose option below to charge system.

ooo
2354 Ea X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

8.7.34. abra: Impulzusadatok opcidk felugré ablak — Impulzusleadas utan

Az impulzusgeneralas tablazatban feltlintetett kezdeti aram, maximalis aram, aramvaltozas
és leadott impulzusok értékek visszaallitasahoz kattintson az impulzusadatok visszaallitasa
B gombra. Megjelenik egy figyelmeztetd felugrd ablak (8.7.24. abra).

Kattintson a ¥ gombra az impulzusadatok visszaallitdsahoz, a figyelmeztets felugrd ablak
bezarasahoz, és a kondenzatorokat feltdltéséhez az impulzusleadashoz.

Megjegyzés: Valahanyszor visszaallitjak az impulzusadatokat, a vezetéképességi tesztet
meg kell ismételni, miel6tt az impulzusleadas folytatédna.

Az impulzusleadas visszaallitasa atfedéses ablaciéhoz

tobb egyelektrodas szonda athelyezése utan végzett sorozatos ablaciokat jelent.

FIGYELEM: Az egyelektrodads szonda ultrahangos lathatésaga csokkenhet a kezdeti
ablacio utan. Az ultrahangon kdzvetlentl az ablacié utan lathaté hiperechogén

zbna megakadalyozhatja a szondaparok kdzotti tdvolsagmérések elvégzését és

a létfontossagu/kritikus képletek karosodasanak elkerllését az egyelektrodas szondak
Ujrapozicionalasa utan.

FIGYELEM: A kétszondas rendszert alkalmazé atfedéses ablacids technika nem javasolt
a megfelel6 szamu egyelektrodas szonda alkalmazasanak alternativajakeént a teljes
ablacios célterilet korulkeritéseére.

Azimpulzusleadas kezdeti szondakonfiguracidval torténd sikeres befejezése utan, kattintson
a Vissza € gombra a navigacios savon a Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6
megjelenitéséhez.

Helyezze at a NanoKnife egyelekirodas szondakat, és frissitse a szondaelhelyezési tervet
a Procedure Planning (Eljaras tervezése) képerny6n. Kattintson a Tovabb < gombra, hogy
a Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyére Iépjen. Miel6tt impulzusleadassal
folytatna, el kell végezni egy vezet6képességi tesztet.

A piros STOP gomb hasznalata

Az impulzusleadas leallitdsanak javasolt modja az impulzusleadas leallitasa gomb
hasznalata. Az impulzusleadas leallitdsa gomb hasznalataval kapcsolatosan tovabbi
informaciokat a 8.7.6. szakaszban talal.

Az impulzusleadas ledllitisa gomb helyett a generator el6lapjan talalhaté piros STOP
gomb (lasd a 3.3.1. abrat) is hasznalhato.
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A piros STOP gomb megnyomasa utan a generator belsbleg lekapcsolja az
energiafogyasztast, és automatikusan lemeriti a kondenzatorokban tarolt energiat.
Megjelenik a Hardware / Communication Failure (Hardver-’/kommunikacioés hiba) felugré
ablak (8.7.35. abra).

Hardware / Communication Failure (0)
The NanoKnife Generator has either lost communication or
has experienced an unrecoverable hardware failure.

If pulse delivery is still active, press the red Emergency
Stop Button to stop pulse delivery.

The NanoKnife Generator must shut down and reboot
before continuing. Pressing the v" button to exit the software

and shut down the NanoKnife Generator.

Contact your AngioDynamics sales representative if the

problem persists.

8.7.35. abra: Hardware / Communication Failure (Hardver-/kommunikaciés hiba) felugré ablak

Miutan megnyomta a piros STOP gombot az impulzusleadas leallitasahoz, kdvesse
az alabbi lépéseket:

Kattintson a «/ gombra a Hardware / Communication Failure (Hardver-/kommunikacios
hiba) felugr6 ablak bezardsahoz, Iépjen ki a NanoKnife alkalmazasbdl, és allitsa le
a Windows operacios rendszert.

o Miutan az érintéképerny6 LCD kijelzdje elsététilt, kapcsolja a hatlapon talalhato
halozati fékapcsolét OFF (KI) allasba.

o Engedije fel a piros STOP gombot a gombon 1évé nyilak altal jelzett, az éramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba.

o Kapcsolja ON (BE) allasba a generator hatlapjan talalhatd haldzati fékapcsolot,
és varja meg, hogy a generator Ujrainduljon.

Az impulzusparaméterek és az elektromos eredmények grafikon tarolasa

ANanoKnife szoftvertaroljaminden befejezett eljaras eljarasiadatait, azesetmegjegyzéseket,
az impulzusparamétereket és az elektromos eredmények grafikonjait. Az eljaras adatai
exportalhatok egy USB-taroléeszkdzre az eljaras datumaval ,EEEE-HH-NN” formatumban
cimkézett tomoritett mappaként. Minden témdritett mappa tartalmaz egy PDF-fajlt és
egy XML-f4jlt minden egyes betegre vonatkozéan. A PDF- és XML-fajinevek az eljaras
datumat ,EEEE-HH-NN’ formatumban és az ablacié kezdési idépontjat ,00.PP-MP”
24 6ras formatumban tartalmazzak. A PDF fajlra NanoKnife eljarasi jelentésként utalunk
(8.7.36. abra).
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8.7.36. abra: NanoKnife eljarasi jelentés PDF

A PDF fajlok tartalma:

o

—NancKnife

Patient ID (Betegazonosito),

Gender (Nem), Age (Eletkor)

és Diagnosis (Diagndzis)
Physician Name

(Orvos neve)

Ablation Location
(Ablacié helye)

Number of Lesions
(Léziok szama)

Lesion Size (Lézié mérete)
Ablation Sets per

Lesion (Léziénkénti
ablacids sorozatok)

Number of Probes Used
(Hasznalt szondak szama)

Electrode Spacings
(Szondak kozotti tavolsag)

Electrode Exposures
(Fedetlen szondarészek
hossza)

Pulse Lengths
(Impulzushossz)

Voltage Settings
(Feszlltség beallitasai)

Procedure Voltages
(Fesziiltségértékek
az eljaras soran)

Number of Pulses Per Electrode
Pair (Impulzusok szama
elektrédaparonként)

Total Pulses Delivered (Leadott
impulzusok teljes szama)

Pulse Delivery Mode
(Impulzusleadasi méd)

Ablation Start and End
Times (Ablacié kezdési
és befejezési id6pontja)

Number of Over Current
Conditions (Tularammal jaro
allapotok szama, a grafikonok

és az esetmegjegyzések alapjan)

Probe Placement Grid
(Szondaelhelyezési racs) képe

Current Results Chart
(Aramerésség-eredmények
grafikon) képe

Voltage Results Chart
(Fesziiltségeredmények
grafikon) képe

Resistance Results Chart
(Ellenallas-eredmények
grafikon) képe

Case Notes (Esetmegjegyzések)
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A PDF fajlban talalhaté adatokon kivil, az XML fajl a kovetkezbket tartalmazza:
o Detailed Voltage Measurements (Feszliltségmérések részletei)
o Detailed Current Measurements (Aramerésség-mérések részletei)

MEGJEGYZES: Az XML f4jl megnyithaté olyan kereskedelmi alkalmazasokban,
mint példaul a *Microsoft Excel 2003 vagy ujabb verzio, Open Office tablazatkezeld,
Notepad stb.

Az eljarasi fajlok exportalasaval kapcsolatosan tovabbi informaciokat
a 9.1.1. szakaszban talal.
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9. FEJEZET: AZ ELJARAS VEGE

9.1 Az eljarasi fajlok exportalasa
A NanoKnife generatorbdl az eljarasi fajlok USB- taroléeszkdzre (pl. pendrive-ra) exportalhatok,

amelyet a konzol oldalan talalhaté egyik USB-porthoz kell csatlakoztatni. Az Export (Exportalas)
parbeszédablak megjelenitéséhez, kattintson az Exportalas & gombra a navigaciés savon.

New Patient

L

9.1.1. abra: Navigacios sav — Exportalas gomb

9.1.1 Az eljarasi fajlok exportalasa:

Az Export (Exportalas) parbeszédablak megjelenitéséhez, kattintson az Exportalas @@
gombra a navigacios savon (9.1.2. abra).

Export
Choose folder to save: Folders to be saved
[ 2017-08-21
2017-07-19
2017-07-12
2017-06-24
2017-06-12
2017-04-23

Choose drive to save to:

v X

9.1.2. dbra: Export (Exportalas) parbeszédablak

Csatlakoztasson egy USB-taroldéeszkdzt (pl. pendrive-ot) a NanoKnife generator
konzoljanak oldalan talalhaté egyik USB-portba kell csatlakoztatni. Varjon 10 masodpercet,
amig a NanoKhnife szoftver felismeri a pendrive-ot.
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Ha a NanoKnife szoftver nem valasztja ki automatikusan az USB-taroléeszkozt, vagy
ha tébb USB-taroloeszkdz van csatlakoztatva a konzolhoz, hasznalja a legordiilé meniit
a kivant USB-taroloeszkoz kivalasztasahoz az eljarasi fajlok exportalasahoz.

1. Vélassza ki az exportalandé mappa(ka)t [J a ,Choose folder to save” (Menteni
kivant mappa kivalasztasa) szovegmezdben. A mappa neve az eljaras
datumkodjanak felel meg EEEE-HH-NN formatumban. Minden mappa egy sor
eljarasi fajlt tartalmaz az adott napon végrehajtott 6sszes eljarasrol.

2. Kattintson a mappa hozzaadasa £3@ gombra, hogy a kivalasztott mappat
hozzaadja a ,Folders to be saved” (Menteni kivant mappak) mez6hoz (9.1.3. abra).

Export

Choose folder to save: Folders to be saved
0O 2017-08-21 O 2017-08-21
0D 2017-07-19 EB

0 2017-07-12

0O 2017-06-24

[ 2017-06-12

[ 2017-04-23

Choose drive to save to: D: USB Storage Device

v X

9.1.3. dbra: Export (Exportalas) parbeszédablak — Mappa hozzaadasa

3. Opcionalis: Ha el szeretne tavolitani mappat a ,Folders to be saved” (Menteni
kivant mappak) szovegmez&bdl, jeldlje ki a ,Folders to be saved” (Menteni kivant
mappak) szoévegmezdbél eltavolitandé mappa(ka)t £33, majd kattintson a Mappa

eltavolitasa Cd gombra.

4. Kattintson a ¥/ gombra az eljarasi fajlok masolatanak az USB-taroléeszkdzre
torténd mentéséhez és az Export (Exportalas) parbeszédablak bezarasahoz.
A fajlok exportalasat kdvetéen megjelenik egy Attention (Figyelem) felugré
ablak (9.1.4. dbra), ekkor az USB-taroléeszk6z biztonsagosan eltavolithato.
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9.2

9.3

—NancKnife

Attention
The files have been saved. The USB drive can safely be removed.

9.1.4. abra: Eljarasi fajlok mentve felugré ablak

5. Huzza ki az USB-taroléeszkdzt a NanoKnife generatorbol.

MEGJEGYZES: Az eljarasi fajlok USB-taroldeszkdzre térténd exportalasa nem
tavolitja el a fajlokat a NanoKnife generatorbdl.

Az elektrodaszondak levalasztasa

Az egyes egyelektrodas szondak NanoKnife generator szondacsatlakozéirdl torténd
levalasztasahoz forgassa el az elektrodaszonda kabelcsatlakozéjanak gallérjat az éramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba és rogzitse azt, majd huzza ki a kabelcsatlakozét a NanoKnife
generatorbol. Az elektrédaszondak kizarélag egyetlen betegnél hasznalhatdk és minden eljaras
utan megfeleléen artalmatlanitani kell 6ket.

A NanoKnife szoftver alaphelyzetbe allitasa uj beteghez

Kattintson a navigaciés savban talalhaté Uj beteg & gombra, (9.3.1. abra).

]
New Patient

L
L

9.3.1. abra: Navigaciés sav — Uj beteg gomb

Megjelenik egy figyelmeztet6 felugré ablak (9.3.2. dbra).

Warning
Existing patient data will be cleared. Press the v button to
proceed.

9.3.2. abra: Warning (Figyelmeztetés) felugré ablak — New Patient (Uj beteg) gomb

Kattintson a «/ gombra, a meglévd betegadatok tériéséhez, és hogy visszatérjen a Procedure
Setup (Eljarasi beallitasok) képernyére. Ha a 3 gombra kattint, a felugré ablak bezarul, és a
betegadatok nem torl6dnek.
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9.4
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A NanoKnife generator leallitasa

Kattintson a Procedure Setup (Eljarasibeallitasok) vagy a Pulse Generation (Impulzusgeneralas)
képernyd navigacios savjan talalhaté Exit /= (Kilépés) gombra (9.4.1. abra).

New Patient

o

9.4.1. abra: Navigacios sav — Kilépés gomb

Megjelenik a Confirm Exit (Kilépés megerdsitése) felugré ablak (9.4.2. abra).

Confirm Exit

Press the v'button to exit the software and shut down the
NanoKnife Generator. Please turn off the power switch on the
back of the NanoKnife Generator after the monitor goes black.

v X

9.4.2. abra: Confirm Exit (Kilépés megerodsitése) felugré ablak

Kattintson a / gombra a Confirm Exit (Kilépés megerdsitése) felugré ablakban. Ha a ¥
gombra kattint, a felugré ablak bezarul, és a NanoKnife generator nem all le.

Amikor a NanoKnife alkalmazas bezarul, a Windows operacios rendszert leall. Miutan az
érintéképernyd LCD kijelzbje elsoététult, megszolal egy hosszu sipolé hang, ami azt jelzi, hogy
most mar biztonsagosan OFF (KI) alldsba kapcsolhatja a hatlapon talalhaté halézati fékapcsolot.

FIGYELEM: Karosithatja a NanoKnife generatort, ha a hal6zati fékapcsolét OFF (Kl) allasba
kapcsolja még miel6tt meghallana a sipolast.
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10. FEJEZET: EKG-SZINKRONIZALAS

10.1 Attekintés

A generator EKG.szinkron modban indul (alapértelmezett beallitas). Amikor ebben a moédban
mikadik, a generatort kilsé R-hullam detektorhoz kell csatlakoztatni.

10.2 Kiils6é R-hullam detektor / szivritmuskapuzasi eszkoz

A kuls6é R-hullam detektornak 7600-as tipusu IVY készuléknek kell lennie (AngioDynamics
cikkszam 3303-30-15).

«  Akuls6 szinkronizacios eszkdz csatlakozdja, a generator hatlapjan elhelyezkedd, #--&)
szimbolummal jelélt BNC csatlakozohtively.

A NanoKnife generator lead egy energiaimpulzust 50 ms-mal a kivalté jel emelked6 szakasza

utan, feltéve, hogy a triggerelési intervallum nagyobb, mint 500 ms.

R R

Erzékeny
id&szak

T

QS QLS
Refrakter —> 50 ms (0,05 sec)
Lz <— !
id6szak
1 NanoKnife
impulzus

10.2.1. dbra: EKG-szinkronizalt impulzusleadas

10.3 EKG-szinkronizalas
A triggerel6 EKG-jel harom kulénb6zé allapotu lehet:
1. EKG-szinkronizalt
2. Zajos EKG-jel

3. Elveszett EKG-jel
Az utolsé két allapot megakadalyozza az energialeadas megkezdését vagy folytatasat (ha mar
megkezdddott). Az alabbi szakaszok a fenti harom allapot révid leirasat tartalmazzak a Pulse
Generation (Impulzusgeneralas) képernyd kilonbozé allapotaira vonatkozoan.

=
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N
=
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10.4 A vezetdoképességi teszt elott

10.4.1

10.4.2

10.4.3

16795933-06 REVC - Hungarian

EKG-szinkronizalt

A NanoKnife szoftver megerésiti az EKG-szinkronizalast, amikor a felhasznalé a Pulse
Generation (Impulzusgeneralas) képernybre navigal. Ezen a képernydn az impulzusleadas
vezérl6panelén megjelenik egy EKG-szinkronizalasi allapotjelzd. Ha a jel az elfogadhato
tartomanyba esik, az EKG-szinkronizalasi allapot jelz6 a 10.4.1. abran lathatd modon
jelenik meg.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

10.4.1. abra: EKG-szinkronizalt méd a vezetéképességi teszt el6tt

Elveszett EKG-jel

Ha nincs EKG-jel vagy lassu, akkor a generator nem engedi, hogy a felhasznalé elinditsa
a vezetbképességi tesztet. Egy Uzenetablak jelenik meg a kétpedalos labkapcsold ikon
helyén. Megjelenik az Uzenetablak, amelyen a lenti 10.4.2. abran lathat6 széveg olvashato.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.4.2. abra: Elveszett EKG-jel a vezetéképességi teszt el6tt

Az EKG-jel elvesztésének lehetséges okai a kdvetkezdk lehetnek:
o Az EKG kabel levalt a tapadé EKG-elektrodardl.
o A szivritmuskapuzasi eszk6z nem hoz létre szinkronizacios jelet az R-hullamon.
o Aszivritmuskapuzasi eszkdz vezetékparja alacsony amplitudoju R-hullamot mutat.
o Atapado EKG-elektrodak levaltak a beteg béreérdl.
o Atapado EKG-elektrodak rossz helyen vannak.
o Aszivritmuskapuzasi eszkdz kabele nem csatlakozik.
o Aszivritmuskapuzasi eszkdz és a generator kozotti BNC kabel levalt.
o Abeteg szivfrekvenciaja kevesebb mint 17/perc.
Zajos EKG-jel
Ha az EKG-jel tul gyors, akkor a generator nem engedi, hogy a felhasznalé elinditsa a

vezetbképességi tesztet. Egy Uzenetablak jelenik meg a kétpedalos labkapcsol6 ikon
helyén. Megjelenik az Gzenetablak, amelyen a lenti 10.4.3. dbran lathaté széveg olvashato.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.4.3. abra: Zajos EKG-jel a vezet6képességi teszt el6tt

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
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A zajos EKG-jel lehetséges okai a kovetkezdk lehetnek:
o Abeteg szivfrekvenciaja nagyobb mint 120/perc.
o Elektromos zavar jelenik meg a szivritmuskapuzasi eszk6z monitorjan.

o Az EKG-kabel keresztezi egy elektromos eszk6z (pl. elektrokoagulacids eszkdz)
vezetékét.

o Aszivritmuskapuzasi eszkdz szinkronizacios jelet general az R-hullamon
és a T-hullamon is.

o Aszivritmuskapuzasi eszk6z nagy amplitudéju P-hullamot mutat.

10.5 A vezetdképességi teszt alatt
10.5.1 EKG-szinkronizalt

Ha az EKG-jel az elfogadhato tartomanyban marad a vezet6képességi teszt alatt, az EKG-
szinkronizalasi allapotjelzé a 10.5.1. abran lathaté modon jelenik meg.

* Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.1. abra: EKG-szinkronizalt méd a vezetéképességi teszt soran

10.5.2 Elveszett EKG-jel

Ha a vezet6képességi teszt soran nincs EKG-jel vagy lassu, akkor a vezet6képességi
teszt leall, és elkezd6dik egy 10 masodperces visszaszamlalas. Megjelenik az Uzenetablak,
amelyen a lenti 10.5.2. abran lathaté széveg olvashaté.

* Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.5.2. abra: Elveszett EKG-jel a vezetoképességi teszt soran

Ha az EKG-jel helyreall a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a vezetdképességi teszt
automatikusan folytatodik.

Ha az EKG-jel nem all helyre a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a kondenzatorok
kislilnek. Az EKG-jel helyredllitasa utan megjelenik a Charge (Toltés) gomb
(lasd a 10.5.3. abrat).

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.3. abra: Az EKG-jel helyreadllitasa a vezet6képességi teszt soran

A kondenzatorok a vezet6képességi teszthez sziikséges feszlltségre torténd feltoltéséhez
kattintson a 0* gombra. A generator készen all, hogy Ujra elinditsa a vezet6képességi tesztet.
A vezetbképességi teszt elinditasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 8.7.1. szakaszban.
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10.5.3

Zajos EKG-jel

Ha az EKG-jel tul gyors a vezet6képességi teszt soran, akkor a vezetéképességi teszt leall,
és elkezd6dik egy 10 masodperces visszaszamlalas. Megjelenik az Gzenetablak, amelyen
alenti 10.5.4. abran lathaté széveg olvashatd.

* Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.5.4. abra: Zajos EKG-jel a vezetéképességi teszt soran

Ha az EKG-jel helyreall a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a vezetéképességi teszt
automatikusan folytatodik.

Ha az EKG-jel nem all helyre a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a kondenzatorok
kislilnek. Az EKG-jel helyreallitdésa utan megjelenik a Charge (Tdltés) gomb
(lasd a 10.5.5. abrat).

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.5. abra: Az EKG-jel helyredllitasa a vezetoképességi teszt soran

A kondenzatorok a vezetbképességi teszthez sziikséges feszlltségre torténd feltdltéséhez
kattintson a 0+ gombra. A generator készen all, hogy ujra elinditsa a vezettképességi tesztet.
A vezetbképességi teszt elinditasara vonatkozé utasitasokat 1asd a 8.7.1. szakaszban.

10.6 Az impulzusleadas alatt

10.6.1

10.6.2

16795933-06 REVC - Hungarian

EKG-szinkronizalt

Ha az EKG-jel az elfogadhaté tartomanyban marad az impulzusleadas alatt, az EKG-
szinkronizalasi allapotjelz6 a 10.6.1. abran lathaté médon jelenik meg.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Synchronized

10.6.1. abra: EKG-szinkronizalt méd impulzusleadas alatt

Elveszett EKG-jel

Ha az impulzusleadas soran nincs EKG-jel vagy lassu, akkor az impulzusleadas leall,
és elkezdédik egy 10 masodperces visszaszamlalas. Megjelenik az Gzenetablak, amelyen
alenti 10.6.2. abran lathaté széveg olvashato.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Lost

10.6.2. abra: Elveszett EKG-jel impulzusleadas alatt
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Ha az EKG-jel helyreall a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, az impulzusleadas
automatikusan folytatodik.

Ha az EKG-jel nem all helyre a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a kondenzatorok
kisliinek, és az Gzenetablakban az alabbi 10.6.3. abran lathat6é széveg jelenik meg.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.6.3. abra: Elveszett EKG-jel impulzusleadas alatt — Lemeriilt

Az EKG-jel helyreallitasa utan megjelenik a Charge (Toltés) gomb (lasd a 10.6.4. abrat).
Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.6.4. abra: Az EKG-jel helyreadllitasa impulzusleadas alatt

Az impulzusleadas folytatasahoz kattintson a Ot gombra az alabbi 10.6.5. abran lathato,
toltési opcidkat mutaté felugré ablak megjelenitéséhez.

Attention
Choose option below to charge.

I @ X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

10.6.5. abra: Toltési opcidk felugré ablak — Impulzusleadas kdzben

Kattintson a [ gombra a kondenzatorok feltdltéséhez, és hogy el6készitse a rendszert,
hogy ott folytathassa az impulzusok leadasat, ahol az megszakadt. Az impulzusleadas
folytatasara vonatkozo utasitasokat lasd a 8.7.7. szakaszban.

Zajos EKG-jel
Ha az impulzusleadas soran az EKG-jel tul gyors, akkor az impulzusleadas leall, és

elkezdddik egy 10 masodperces visszaszamlalas. Megjelenik az Gzenetablak, amelyen a
lenti 10.6.6. abran lathaté szdveg olvashaté.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Noisy

10.6.6. abra: Zajos EKG-jel impulzusleadas alatt
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Ha az EKG-jel helyredll a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, az impulzusleadas
automatikusan folytatodik.

Ha az EKG-jel nem all helyre a 10 masodperces visszaszamlalas alatt, a kondenzatorok
kisliinek, és az Gzenetablakban a lenti 10.6.7. abran lathat6 szbéveg jelenik meg.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.6.7. dbra: Zajos EKG-jel impulzusleadas alatt — Lemeriilt

Az EKG-jel helyreallitasa utan megjelenik a Charge (Toltés) gomb (lasd a 10.6.8. abrat).
Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.6.8. abra: Az EKG-jel helyreallitasa impulzusleadas alatt

Az impulzusleadas folytatasahoz kattintson a 0* gombra az aldbbi 10.6.9. dbran lathatd,
toltési opciokat mutaté felugré ablak megjelenitéséhez.

Attention
Choose option below to charge.

I @ X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

10.6.9. abra: Toltési opcidk felugré ablak — Impulzusleadas kézben
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Kattintson a IP» gombra a kondenzatorok feltdltéséhez, és hogy el6készitse a rendszert,
hogy ott folytathassa az impulzusok leadasat, ahol az megszakadt. Az impulzusleadas
folytatasara vonatkozo utasitasokat lasd a 8.7.7. szakaszban.
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11. FEJEZET: SZONDAK

1.1

—NancKnife

NanoKnife egyelektrédas szondak

A NanoKnife egyelektrodas szondak monopolarisak, ami azt jelenti, hogy csak anddként
vagy katodként mikodhetnek. Ezért egy NanoKnife eljaras elvégzéséhez legalabb két
NanoKnife egyelekirodas szondat kell hasznalni. A NanoKnife egyelekirédas szondakat
szovetek célterlletén belil helyezik el ,korllkerités” modszerrel. A NanoKnife generator elére
programozott impulzus algoritmusokkal rendelkezik, amelyek egy eljaras soran akar hat
NanoKnife egyelektrodas szonda hasznalatat is lehetévé teszik. Az eljarashoz szikséges

NanoKnife egyelektrodas szondak szama a szOveti célteriilet méretétdl és alakjatol flgg.

A NanoKnife generatort ugy tervezték, hogy egyszerre csak egy elektrodapar koézoétt adjon
le energiat. A harom vagy toébb egyelektrédas szondaval végzett NanoKnife eljarasoknal az
impulzusleadast egymas utani sorrendben alkalmazott szondaparokkal végzik, valtakozo
polaritassal az egyes szondaparok kozott (11.1.1. abra).

0N

1—2 szondapar 2—3 szondapar 3—1 szondapar
11.1.1. abra: Egyelektrodas szondakat alkalmazé NanoKnife eljaras

Az impulzusleadas alatt a NanoKnife generator monitorozza az aktiv NanoKnife egyelektrodas
szondak kozott leadott aram erBsségét. Az impulzusleadas felfiiggesztésre kerll, ha az
aramerdsség eléri az 50 amperes értéket. Az aktiv szonda fedetlen részének hossza, az
impulzus hossza és a feszlltségparaméterek modosithatok annak érdekében, hogy az
impulzusleadas a normal miikédési tartomanyon belll maradjon.

Hasznalat kozben tobb NanoKnife egyelekirédas szonda kerll elhelyezésre a szdveti célterilet

koril, ugy, hogy az aktiv elektroda fedetlen része korbeveszi a célterlletet. Ez perkutan,

laparoszképos vagy nyitott sebészeti (laparotomias) megkozelitéssel torténik. NanoKnife
egyelektrédas szondak elhelyezése képalkoté technikak, példaul CT, fluoroszkoépia vagy
ultrahang vezérlése alatt torténik. Miutan a NanoKnife egyelektrodas szondakat elhelyezték, az
impulzusleadast két labpedalos szekvenciaval inditjak el. Az impulzusleadas befejezése utan
a szondakat eltavolitjak és a kapott szoéveti célterlletet képalkotd berendezéssel megjelenitik.

Figyelem: A szondak helyzetét figyelemmel kell kisérni az impulzusok leadasa alatt, igy
biztosithatd, hogy a szonda mélysége valtozatlan marad és a szdvetek reakciéja nem
befolyasolja azt. Szikség esetén szlineteltesse az impulzusleadast, és helyezze at a
szondakat.

A NanoKnife 3.0 generatorral hasznalhatd NanoKnife egyelekirédas szondak kék szin(
fogantyuval rendelkeznek, és 15 cm, illetve 25 cm hosszban kaphatok. Egy eljaras elvégzéséhez
legalabb két NanoKnife egyelektrodas szondara van szikség. A célterlilet méretétdl fliggéen
legfeljebb hat NanoKnife egyelektrédas szonda hasznalhaté barmely eljarashoz. A szondakat
sikeres impulzusleadas utan at lehet helyezni, hogy nagyobb teriiletet fedjenek le, atfedéses
és/vagy pullback ablaciés technikaval végzett ablacio céljabol.
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Haromszondas Négyszondas

Kétszondas

rendszer
Legfeljebb 2,0 cm-es

rendszer

Legfeljebb 1,5 cm-es

rendszer
Legfeljebb 1,0 cm-es

célteriiletek célteriiletek

célteriiletek

Otszondas
trapéz alaku

Négyszondas

t alaku
rendszer

Legfeljebb 2,0 x 3,0 cm-es

gyéman

rendszer
Legfeljebb 4,0 cm-es

célteriletek

célteriiletek

a legtobb jelenleg

5k — példak

3

iguracio
Inc. altal biztositott, kifejezetten a NanoKnife

11.1.2. dbra: NanoKnife egyelektrédas szonda konf
generatorral valdé hasznalatra tervezett elektrodaszondakkal hasznalhaté

A NanoKnife generator csak az AngioDynamics
elérhetd szoftverrel.

11. fejezet
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12. FEJEZET: HIBAELHARITAS

12.1 Attekintés

A kovetkezd tablazatok a NanoKnife generator néhany folyamatproblémajat és hibalizenetét,
valamint ezek kezelésének maodjat ismertetik.

12.2 Dokumentalt problémak és megoldasok

12.2.1. tablazat: Dokumentalt problémak és megoldasok

Hibas miikodés: A generator nem kapcsol be.

Lehetséges okok Miiveletek

A generatort kihuztak a Ellendrizze, hogy a hélézati tdpkabel csatlakozik-e
halézatbdl vagy a haldzati aljzat | a tapegység hatlapjan 1évé kabelcsatlakozéhoz, és
nincs aram alatt. hogy megfeleld haldzati aljzathoz van-e csatlakoztatva.

(Lasd a 14.2. szakaszt) Ellendrizze, hogy a halézati
aljzat dram alatt van-e.

A tapegység f6 védbbiztositékai | Cserélje ki a tapegyseég f6 védbbiztositékait.
kiégtek. (Lasd a 13.4. szakaszt)

FIGYELEM! Csak az adattablan feltlintetett,
azonos specifikacioju biztositékokkal cserélhetd ki.

Hibas miikodés: A generator dntesztelése sikertelen.

Lehetséges okok Miiveletek
A piros STOP gombot Ellenérizze, hogy a piros STOP gomb allapotjelzéje
lenyomtak (aktivalva van). a generator el6lapjan zolden vilagit-e. Ha a fény nem

vilagit, forgassa el a piros STOP gombot az éramutato
jarasaval megegyez§ iranyban, a gombon feltiintetett
modon, a piros STOP gomb felengedéséhez. Kattintson
a Tovabb gombra, ezzel ledllitja a generatort. Inditsa
Ujra a generatort. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.

Hibas miikodés: Az érintépad nem vagy hibasan mikodik.

Lehetséges okok Miiveletek
Sérilt vagy meghibasodott Hasznalja az érintéképerny6t az érintépad helyett.
alkotéelem. Az eljaras befejezéséhez a felhasznalo ideiglenesen

hasznalhat az USB-porthoz csatlakoztatott egeret.
Altalanossagban az egér hasznalata nem javasolt.
Forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.
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Hibas miikodés: A vezetbképességi teszt vagy impulzusleadas nem

aktivalhato.

Lehetséges okok

Miveletek

A kétpedalos labkapcsold
nem csatlakozik megfeleléen
a generatorhoz.

Ellenérizze a kétpedalos labkapcsold
kabelcsatlakozasait.

Abal (ARM jel(i) labkapcsolopedal
és a jobb (PULSE jel(l)
labkapcsolopedal lenyomasa
kozotti 10 masodperces
visszaszamlalas lejart.

Nyomja meg ismét a bal (,ARM” jel(i) labkapcsolopedalt
a NanoKnife generator uUjraaktivalasahoz. Nyomja meg
a jobb (PULSE jel(i) labkapcsolopedalt 10 masodpercen
belll az impulzusleadas elinditasahoz.

A kétpedalos labkapcsold
meghibasodott.

Forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.

Hibas miikodés: Magas aramerésség észlelése a vezetbképességi

teszt soran.

Lehetséges okok

Miiveletek

A szonddk kdzelednek
egymashoz, vagy az
elektrédahegyek érintkeznek.

Ellendrizze, hogy a szondak egymassal parhuzamosan
vannak-e elhelyezve, és nem kdzelednek-e egymashoz.
Szlkség szerint helyezze &t a szondékat.

A fedetlen elektrédarész
beallitott értéke tul nagy
a célszovethez.

Csokkentse a fedetlen szondarész hosszat 5 mme-rel,
majd végezze el a szlikséges pullback ablaciét a kivant
ablacios magasséag eléréséhez.

A szondak kozotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Ellendrizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg.

A szondak kdzotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Ellendrizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg.

A feszlltség tul magas
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében csdkkentse
a feszlltségbeallitast 100 V/cm-rel.

Az impulzushossz tul nagy
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében csokkentse

az impulzushosszt 10 psec-mal.

FIGYELEM: A 70 psec alatti impulzushossz alkalmazasa
esetén el6fordulhat, hogy az ablacié nem lesz teljes.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Ellendrizze, hogy a szonddk a megfeleld
elektrédaszonda csatlakozékhoz vannak-e
csatlakoztatva.
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Hibas miikodés: Magas aramerfsség észlelése az impulzusleadas soran.

Lehetséges okok

Miveletek

A fedetlen elektrédarész
beallitott értéke tul nagy
a célszovethez.

Allitsa le az impulzusleadast. Csdkkentse a fedetlen
szondarész hosszat 5 mm-rel, majd végezze el

a szUkseéges pullback ablaciot a kivant ablaciés
magassag eléréséhez. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kozotti tavolsagokat
rosszul mérték meg

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A feszlltség tul magas
a célszovet szamara.

Allitsa le az impulzusleadast. Az érintett szondapar
esetében csokkentse a feszliliségbeallitast 100 V/ecm-
rel. Folytassa az impulzusleadast, és adja le az 6sszes
le nem adott impulzust.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrodaszonda csatlakozokhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

Hibas miikodés: Hangos pukkano hangok az impulzusleadas alatt.

Lehetséges okok

Miveletek

Az elektrodak nincsenek teljesen
behelyezve a célszdvetbe.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy az
elektrodak teljesen a célszdvetbe vannak-e helyezve,
és nincsenek-e kitéve levegd hatasanak. Sziikség
szerint helyezze at a szondakat. Folytassa az
impulzusleadast, és adja le az dsszes le nem

adott impulzust.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrodaszonda csatlakozoékhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
rosszul mérték meg

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kozotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A feszlltség tul magas
a célszovet szamara.

Allitsa le az impulzusleadast. Az érintett szondapar
esetében csokkentse a feszlltségbeallitast 100 V/em-
rel. Folytassa az impulzusleadast, és adja le az 6sszes
le nem adott impulzust.
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Hibas miikodés: A vezetbképességi teszt utan alacsony aramerdsséget

észleltek.

Lehetséges okok

Miveletek

A szondak le vannak valasztva
a generatorrol.

Ellenérizze, hogy a szondak a megfeleld elektrodaszonda
csatlakozokhoz vannak-e csatlakoztatva. Ismételje meg
a vezetbképességi tesztet.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Ellenérizze, hogy a szondak a megfeleld elektrédaszonda
csatlakozokhoz vannak-e csatlakoztatva. Ismételje meg
a vezetOképességi tesztet.

A szondak kdzotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Ellendrizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg. Ismételje
meg a vezetbképességi tesztet.

A szondak kozotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Ellenérizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg. Ismételje
meg a vezetbképességi tesztet.

Az elektrodak nincsenek teljesen
behelyezve a célszdvetbe.

Ellendrizze, hogy az elektrédak teljesen a célszbvetbe
vannak-e helyezve, és nincsenek-e kitéve levegd
hatasanak. Sziukség szerint helyezze at a szondakat.
Ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

A szondak kdzotti tavolsag
meghaladja az el6irt
1,5-2,0 cm-es értéket.

Ellenérizze a szondak kozotti tavolsagméréseket,
és szllkség szerint helyezze at a szondakat. Ismételje
meg a vezetbképességi tesztet.

A feszliltség tul alacsony
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében ndvelje
a feszlltségbeallitast 100 V/cm-rel. Ismételje
meg a vezetbképességi tesztet.

A célszdvet alacsony
vezetbképességgel vagy magas
impedanciaval rendelkezik.

A célszdvet impedanciaja alapjan alacsony
aramerdsségl mérésekre lehet szamitani. Klinikai
megitélése alapjan figyelmen kivil hagyhatja

a vezetbképességi eredményeket, és tovabbléphet.

A fedetlen elektrodarész
bedllitott értéke tul kicsi
a célszovethez.

A célszbvet impedancidja alapjan alacsony
aramerdsségl mérésekre lehet szamitani. Klinikai
megitélése alapjan figyelmen kival hagyhatja

a vezet6képességi eredményeket, és tovabbléphet,
vagy novelje a fedetlen szondarész hosszat 5 mm-rel,
majd ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

A szonda kabelcsatlakoz6janak
csatlakozétilje meghaijlott.

Ellenérizze az egyes kabelcsatlakozokat meghajlott
csatlakozo6tik tekintetében. Cserélje ki a meghibasodott
szondat. Ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

16795933-06 REVC - Hungarian
NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0

NancKnife—

121



Hibas miikodés: Alacsony aramerésséget észleltek impulzusleadas soran.

Lehetséges okok

Miveletek

A szondak le vannak valasztva
a generatorrol.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrédaszonda csatlakozékhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrédaszonda csatlakozékhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az dsszes le nem adott impulzust.

A szondak kozotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

Az elektrodak nincsenek teljesen
behelyezve a célszdvetbe.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy az
elektrodak teljesen a célszdvetbe vannak-e helyezve,
és nincsenek-e kitéve levegd hatasanak. Sziikség
szerint helyezze at a szondakat. Folytassa az
impulzusleadast, és adja le az 6sszes le nem adott
impulzust.

A szondak kdzotti tavolsag
meghaladja az el6irt
1,5-2,0 cm-es értéket.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze a szondak
kozotti tavolsagmeéréseket, és szikség szerint helyezze
at a szondéakat. Folytassa az impulzusleadast, és adja
le az 6sszes le nem adott impulzust.

A feszlltség tul alacsony
a célszovet szamara.

Allitsa le az impulzusleadast. Az érintett szondapar
esetében novelje a feszlltségbeallitast 100 V/cm-rel.
Folytassa az impulzusleadast, és adja le az 6sszes
le nem adott impulzust.

A célszdvet alacsony
vezetbképességgel vagy magas
impedanciaval rendelkezik.

A célszOvet impedanciaja alapjan alacsony aramerésség
figyelmeztetésekre lehet szamitani. Klinikai megitélése
alapjan figyelmen kivul hagyhatja az alacsony
aramerdsséggel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
folytatva az impulzusleadast.

-
(0]
N

2,

L

o

~

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian

16795933-06 REVC - Hungarian
NanoKnife rendszer felhasznaléi kézikonyv 3.0

—NancKnife

122



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-06C_Hungarian

12.3 Hibalizenetek

12.3.1. tablazat: Hibalizenetek

Uzenet: Error: Failed to locate the NanoKnife Controller. Ensure that the
Stop button is released and that the indicator is lit green. (Hiba: Nem

sikerllt megtalalni a NanoKnife vezérlét. Ellendrizze, hogy a Stop gomb
fel van-e engedve, és hogy a jelz6fény zolden vilagit-e.)

Lehetséges okok Miveletek

A NanoKbnife generator inditasi Ellenérizze, hogy a piros STOP gomb allapotjelzéje
onellendrzése sikertelen volt, a generator el6lapjan zolden vilagit-e. Ha a fény nem
mivel a piros STOP gombot vilagit, forgassa el a piros STOP gombot az 6ramutaté
lenyomtak (aktivaltak). jarasaval megegyez6 iranyban, a gombon feltiintetett

modon, a piros STOP gomb felengedéséhez. Kattintson
a Tovabb gombra, ezzel leéllitja a generatort. Inditsa
Ujra a generatort.

A NanoKnife generator inditasi Kattintson a Tovabb gombra, ezzel leallitja a generatort.
onellenérzése nem sikerdlt Inditsa Ujra a generatort.

a NanoKnife szoftver és a
NanoKbnife generator vezérl6je
kozotti kommunikacids hiba miatt.

A NanoKbnife generator inditasi Forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.
onellenérzése nem sikertilt,
sérllt vagy meghibasodott
alkotéelem miatt.

Uzenet: Error: Failed to locate RFID controller. (Hiba: Nem sikertilt

megtalalni az RFID vezérlét.)

Lehetséges okok Miiveletek

A NanoKnife generatort nem Kattintson a Tovabb gombra, ezzel leallitja a generatort.
megfelel6en kapcsoltak ki. Inditsa Ujra a generatort.

A NanoKbnife generator inditasi Forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.

onellenérzése nem sikertilt,
sérllt vagy meghibasodott
alkotéelem miatt.

N
@ Uzenet: Error: Device status test failed (#). (Hiba: Az eszkdz
= allapotellenérzése sikertelen (#).)
Lehetséges okok Miiveletek
A NanoKbnife generatort nem Kattintson a Tovabb gombra, ezzel leallitja a generatort.
megfeleléen kapcsoltak ki. Inditsa Ujra a generétort.
A NanoKnife generator inditasi Jegyezze fel a felugré ablak cimében zardjelben
onellendrzése nem sikertilt, szerepld szamot. Forduljon az AngioDynamics
sérllt vagy meghibasodott hardverszervizéhez.
alkotéelem miatt.
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Uzenet: Error: Device charge test failed. (Hiba: Az eszkoz toltési tesztje

sikertelen.)

Lehetséges okok

Miveletek

A NanoKnife generatort nem
megfeleléen kapcsoltak ki.

Kattintson a Tovabb gombra, ezzel leallitja a generatort.
Inditsa Ujra a generatort.

A NanoKbnife generator inditasi
onellenérzése nem sikertilt,
sérllt vagy meghibasodott
alkotoelem miatt.

Forduljon az AngioDynamics hardverszervizéhez.

Uzenet: Attention: High current detected. Check probe connections and

measurements. (Figyelem: Magas aramerésség észlelheté. Ellenérizze
a szondak csatlakozasat és a méréseket.)

Lehetséges okok

Miveletek

A szondak kdzelednek
egymashoz, vagy az
elektrodahegyek érintkeznek.

Ellenérizze, hogy a szondak egymassal parhuzamosan
vannak-e elhelyezve, és nem kdzelednek-e egymashoz.
Sziikség szerint helyezze at a szondakat.

A fedetlen elektrédarész
bedllitott értéke tul nagy
a célszovethez.

Csokkentse a fedetlen szondarész hosszat 5 mm-rel,
majd végezze el a szlkséges pullback ablaciét a kivant
ablaciés magassag eléréséhez.

A szondak kdzotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Ellenérizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg.

A szondak kozotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Ellendrizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e
és az eredményeket helyesen adtak-e meg.

A feszlltség tul magas
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében csdkkentse
a feszlltségbeallitast 100 V/cm-rel.

Az impulzushossz tul nagy
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében csokkentse az
impulzushosszt 10 psec-mal.

FIGYELEM: A 70 psec alatti impulzushossz alkalmazasa
esetén el6fordulhat, hogy az ablacié nem lesz teljes.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Ellenérizze, hogy a szondak a megfeleld
elektrédaszonda csatlakozékhoz vannak-e

csatlakoztatva.

Uzenet: Attention: Low current detected. Check probe connections.

(Figyelem: Alacsony aramerésség észlelheté. Ellenérizze

a szondacsatlakozasokat.)

Lehetséges okok

Miveletek

A szondak le vannak valasztva
a generatorrol.

Ellendrizze, hogy a szondak a megfeleld
elektrodaszonda csatlakozokhoz vannak-e
csatlakoztatva. Ismételje meg a vezet6képességi tesztet.

A szondak rossz
elektrodaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Ellenérizze, hogy a szondak a megfelel§
elektrodaszonda csatlakozokhoz vannak-e
csatlakoztatva. Ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

—NancKnife
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A szondak kozotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Ellenérizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e és
az eredményeket helyesen adtak-e meg. Ismételje meg
a vezetbképességi tesztet.

A szondak kdzotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Ellendrizze, hogy a méréseket helyesen végezték-e és
az eredményeket helyesen adtak-e meg. Ismételje meg
a vezet6képesseégi tesztet.

Az elektrodak nincsenek teljesen
behelyezve a célszdvetbe.

Ellenérizze, hogy az elektrodak teljesen a célszdvetbe
vannak-e helyezve, és nincsenek-e kitéve levegd
hatasanak. Sziikség szerint helyezze at a szondakat.
Ismételje meg a vezetSképességi tesztet.

A szondak kozotti tavolsag
meghaladja az el8irt
1,5-2,0 cm-es értéket.

Ellenérizze a szondak kdzotti tavolsagméréseket,
és szukség szerint helyezze at a szondakat.
Ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

A feszlltség tul alacsony
a célszovet szamara.

Az érintett szondapar esetében ndvelje a
feszlltségbeallitast 100 V/cm-rel. Ismételje meg
a vezetdképességi tesztet.

A célszdvet alacsony
vezetbképességgel vagy magas
impedanciaval rendelkezik.

A célszdvet impedancigja alapjan alacsony
aramerdsségl mérésekre lehet szamitani. Klinikai
megitélése alapjan figyelmen kivil hagyhatja a
vezetbképességi eredményeket, és tovabbléphet.

A fedetlen elektrodarész
beallitott értéke tul kicsi
a célszovethez.

A célszovet impedanciaja alapjan alacsony
aramerdsségl mérésekre lehet szamitani. Klinikai
megitélése alapjan figyelmen kivil hagyhatja

a vezetbképességi eredményeket, és tovabbléphet,
vagy novelje a fedetlen szondarész hosszat 5 mm-rel,
majd ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

A szonda kabelcsatlakozojanak
csatlakozétlje meghajlott.

Ellendrizze az egyes kébelcsatlakozdkat meghaijlott
csatlakozétlik tekintetében. Cserélje ki a meghibasodott
szondat. Ismételje meg a vezetbképességi tesztet.

Uzenet: ECG Noisy (Zajos EKG-jel)

Lehetséges okok

Miveletek

A beteg szivfrekvenciaja
nagyobb mint 120/perc.

A beteg szivfrekvenciaja 17/percnél nagyobb

és 120/percnél kisebb kell, hogy legyen az
impulzusleadas folytatasahoz. Ellenérizze az
anesztezioldgiai monitort, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy a beteg szivfrekvenciaja nagyobb mint
120/perc. Ha a szivritmuskapuzasi eszkoz kijelzéjén
megjelend szivfrekvencia pontatlan, valasszon
masik EKG-vezetékpart. A megfelelé vezetékpar
kivalasztasara vonatkozo utasitasokat lasd az
5.1.2. szakaszban.

Elektromos zavar jelenik meg
a szivritmuskapuzasi eszkoz
monitorjan.

Ellendrizze az egyes EKG-kabeleket a tébbi elektromos
készulék vezetékéhez képest. Szikség szerint helyezze
at a tobbi elektromos eszkdz vezetékét, vagy kapcsolja
ki a tobbi elektromos eszkdzt.
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Az EKG-kabel keresztezi

egy elektromos eszkoz

(pl. elektrokoagulacios eszkdz)
vezetéket.

Ellenérizze az egyes EKG-kabeleket a tobbi elektromos
készllék vezetékéhez képest. Sziikség szerint helyezze
at a tobbi elektromos eszkoz vezetékét, vagy kapcsolja
ki a tobbi elektromos eszkozt.

A szivritmuskapuzasi eszk6z
szinkronizacios jelet general az
R-hullamon és a T-hullamon is.

Valasszon masik EKG-vezetékpart. A megfelel
vezetékpar kivalasztasara vonatkozé utasitasokat
lasd az 5.1.2. szakaszban.

A szivritmuskapuzasi eszkdz nagy
amplitudéju P-hulldamot mutat.

Valasszon masik EKG-vezetékpart. A megfelel
vezetékpar kivalasztasara vonatkozo utasitasokat
lasd az 5.1.2. szakaszban.

Lehetséges okok

Uzenet: ECG Lost (Elveszett EKG-jel)

Miiveletek

Az EKG kabel levalt a tapado
EKG-elektrédarol.

Ellendrizze az egyes EKG-kabelek tapadd EKG-
elektrédakhoz val6 csatlakozaséat. Csatlakoztassa ujra
az EKG kabelt a megfelel6 tapadd EKG-elektrodahoz,
ha szikséges.

A szivritmuskapuzasi eszkdz
nem hoz létre szinkronizacios
jelet az R-hullamon.

Valasszon masik EKG-vezetékpart. A megfelel6
vezetékpar kivalasztasara vonatkozé utasitasokat
lasd az 5.1.2. szakaszban.

A szivritmuskapuzasi eszk6z
vezetékparja alacsony
amplitudéju R-hulldmot mutat.

Valasszon masik EKG-vezetékpart. A megfelel
vezetékpar kivalasztasara vonatkozo utasitasokat
lasd az 5.1.2. szakaszban.

A tapaddé EKG-elektrédak
levaltak a betegrél.

Ellendrizze minden egyes tapadé EKG-elektrodat.
Cserélje ki vagy csatlakoztassa Ujra a tapado EKG-
elektrodat, ha szikséges.

A tapadé EKG-elektrédak rossz
helyen vannak.

Ellenérizze az egyes tapad6 EKG-elektrodak
elhelyezését. Cserélje ki vagy csatlakoztassa
Ujra a tapado EKG-elektrodat a megfeleld helyen,
ha szikséges. Lasd az 5.1.2. szakaszt.

A beteg szivfrekvencigja
kevesebb mint 17/perc.

A beteg szivfrekvenciaja 17/percnél nagyobb

és 120/percnél kisebb kell, hogy legyen az
impulzusleadas folytatdsahoz. Ellendrizze az
anesztezioldgiai monitort, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy a beteg szivfrekvenciaja alacsonyabb

mint 17/perc. Ha a szivritmuskapuzasi eszkoz kijelz6jén
megjelend szivfrekvencia pontatlan, valasszon

masik EKG-vezetékpart. A megfelel6 vezetékpar
kivalasztasara vonatkozo utasitasokat lasd az

5.1.2. szakaszban.

A szivritmuskapuzasi eszk6z
kabele nem csatlakozik.

Ellenérizze a szivritmuskapuzasi eszkoz és az
EKG-kabel kozotti csatlakozast. Sziikség esetén
csatlakoztassa ujra a kabelt.

A szivritmuskapuzasi eszkoz és
a generator kozotti BNC kabel
levalt.

Ellenérizze a szivritmuskapuzasi eszkéz és a NanoKnife
generator kozotti BNC-kabelcsatlakozast. Ugyeljen

arra, hogy a BNC kabel a szivritmuskapuzasi eszktz
»Synchronized Output” (szinkronizalt kimenet) felirattal
ellatott csatlakozojahoz csatlakozzon. Szlikség esetén

csatlakoztassa Ujra a kabelt. Lasd az 5.1.2. szakaszt.
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Uzenet: Warning An error has occurred. (Figyelmeztetés: hiba tértént.)

Lehetséges okok

Miveletek

A rendszer problémat észlelt
a kondenzatorok téltése vagy
kisutése kézben.

Kattintson a Tovabb gombra, ezzel bezarja

a felugro ablakot. Kattintson a Charge (Toltés)

gombra. A NanoKnife generatornak toltenie kell

a kondenzatorokat. Ha a rendszer nem tudja télteni
vagy kisutni a kondenzatorokat, hivja az AngioDynamics
hardverszervizét.

Uzenet: Hardware / Communication Failure (#)

(Hardver-/kommunikaciés hiba (#))

Lehetséges okok

Miiveletek

A piros STOP gombot
lenyomtak (aktivalva van).

Ellenérizze, hogy a piros STOP gomb allapotjelzéje

a generator elélapjan zoélden vilagit-e. Ha a fény nem
vilagit, forgassa el a piros STOP gombot az éramutato
jarasaval megegyez§ iranyban, a gombon feltiintetett
modon, a piros STOP gomb felengedéséhez. Kattintson
a Tovabb gombra, ezzel ledllitja a generatort. Inditsa
Ujra a generatort.

Kommunikacids hiba a NanoKnife
szoftver és a NanoKnife
generator vezérldje kdzott.

Kattintson a Tovabb gombra, ezzel leallitja a generatort.
Inditsa Ujra a generétort.

Sérilt vagy meghibasodott
alkotéelem.

Jegyezze fel a felugré ablak cimében zardjelben
szerepl6 szamot. Forduljon az AngioDynamics
hardverszervizéhez.

Uzenet: Warning! Low Current detected between probes {X}-{Y}

(Figyelmeztetés! Alacsony aramerdsseg eszlelhet6 a {X}-{Y}

szonda kozott)

Lehetséges okok

Miveletek

A szondak le vannak valasztva
a generatorrol.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrodaszonda csatlakozékhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak rossz
elektrédaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a szondak a megfeleld elektrédaszonda csatlakozokhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
rosszul mérték meg.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

16795933-06 REVC - Hungarian

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0

NancKnife—

127



Az elektrodak nincsenek teljesen
behelyezve a célszdvetbe.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy az
elektrodak teljesen a célszdvetbe vannak-e helyezve,
és nincsenek-e kitéve levegd hatasanak. Sziikség
szerint helyezze at a szondakat. Folytassa az
impulzusleadast, és adja le az dsszes le nem

adott impulzust.

A szondak kozotti tavolsag
meghaladja az el8irt
1,5-2,0 cm-es értéket.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze a szondak
kozotti tavolsagmeéréseket, és szikség szerint helyezze
at a szondakat. Folytassa az impulzusleadast, és adja
le az 6sszes le nem adott impulzust.

A feszlltség tul alacsony
a célszdvet szamara.

Allitsa le az impulzusleadast. Az érintett szondapar
esetében novelje a fesziiltségbeallitast 100 V/cm-rel.
Folytassa az impulzusleadast, és adja le az 6sszes le
nem adott impulzust.

A célszdvet alacsony
vezetbképességgel vagy magas
impedanciaval rendelkezik.

A célszOvet impedanciaja alapjan alacsony aramerésség
figyelmeztetésekre lehet szamitani. Klinikai megitélése
alapjan figyelmen kivul hagyhatja az alacsony
aramerdsséggel kapcsolatos figyelmeztetéseket,

folytatva az impulzusleadast.

Uzenet: Warning! Pulse delivery skipped between probes {X}-{Y} due to

high current. (Figyelmeztetés! Az {X}-{Y} szondak kozotti impulzusleadas
a nagy aramerésség miatt kimaradt.

Lehetséges okok

Miiveletek

A fedetlen elektrédarész
bedllitott értéke tul nagy
a célszovethez.

Allitsa le az impulzusleadast. Csdkkentse a fedetlen
szondarész hosszat 5 mm-rel, majd végezze el

a szikséges pullback ablaciét a kivant ablacios
magassag eléréséhez. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kozotti tavolsagokat
rosszul mérték meg

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A szondak kdzotti tavolsagokat
hibasan adtak meg a
szondaelhelyezési racsban.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy

a méréseket helyesen végezték-e és az eredményeket
helyesen adtak-e meg. Folytassa az impulzusleadast,
és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.

A feszlltség tal magas
a célszovet szamara.

Allitsa le az impulzusleadast. Az érintett szondapar
esetében csotkkentse a fesziltségbeallitast 100 V/cm-
rel. Folytassa az impulzusleadast, és adja le az 6sszes
le nem adott impulzust.

A szondak rossz
elektrodaszonda-csatlakozokhoz
csatlakoznak.

Allitsa le az impulzusleadast. Ellenérizze, hogy
a szondak a megfeleld elektrédaszonda csatlakozokhoz
vannak-e csatlakoztatva. Folytassa az impulzusleadast,

és adja le az 6sszes le nem adott impulzust.
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13.2

13.4
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Attekintés

Ez a szakasz az ajanlott id6szakos ellen6rzéseket és megel6z6 karbantartast ismerteti,
amelyeket a felhasznalonak el kell végeznie annak biztositasara, hogy a NanoKnife rendszer
kielégitden teljesitse a rendeltetés szerinti funkcidjat.

A generator nem tartalmaz a felhasznal6 altal szervizelhetd alkatrészeket. A jotallas érvényét
veszti, ha az egységet felnyitottak és/vagy a garanciaplomba eltort.

Szervizelési vagy karbantartasi tamogataseért kérjuk, 1épjen kapcsolatba helyi forgalmazojaval
vagy kdzvetlenul az AngioDynamics vallalattal:

Egyesiilt Allamok

Telefonszam: 1-866-883-8820

Fax: 1-518-932-0660

e-mail: service@angiodynamics.com

y

Megel6z6 karbantartas és id6szakos ellenérzések

Az alabbi 13.2.1. tablazat tartalmazza az ajanlott id6szakos ellen6rzéseket és megel6z6
karbantartast.

13.2.1. tablazat: Megel6z6 karbantartasi Gitemterv:

Tesztelés/ Idéintervallum Indoklas

Szervizelés

Eves szervizelés |12 hénap Egy meghatalmazott szervizszakembernek
karbantartasi kalibralast kell végeznie 12 havonta.

Tisztitas

A készilék rendszeres tisztitasahoz hasznaljon puha, sz6szmentes, szaraz vagy 70%-0s
izopropil-alkoholos tisztitdoldattal enyhén benedvesitett kendét.

Ne Ontsdn vizet vagy mas folyadékot kdzvetlenul az eszkdzre.

Ne hasznaljon oldészereket vagy egyéb agressziv tisztitoszereket az eszkdz tisztitdasahoz!
Az agressziv tisztitdszerek hasznalata esetén a festék elszinezédhet vagy karosodhat.

A billenty(zet billenty(i kd6zotti szennyez6dés egy kis porszivéval (csokkentett
teljesitménnyel) tavolithato el.

A konzol képernygije vizzel benedvesitett puha kend&ével tisztithatd. Ne hasznaljon spray-t
vagy aeroszolos termékeket a képerny6n, nehogy a folyadék behatoljon a konzol belsejébe
és karositsa az alkatrészeket.

A f6 biztositékok cseréje
FIGYELEM!

Ezt a mlveletet szakképzett miszaki személyzetnek kell elvégeznie.
FIGYELMEZTETES!

Kizardlag a gyarto altal meghatarozott, az eszkdz cimkéjén feltlintetett tipusu, aramerdsségi
és fesziltségértékl véddbiztositékokat hasznaljon.

Ne folytassa a muiveletet, ha a generator nem tolti fel vagy nem siti ki megfeleléen
a kondenzatorokat a Toéltés vagy Kisltés gomb megnyomasakor.

A Kisiités gomb megnyomasa utan, a nagyfesziltségii kondenzatorok digitalis kijelz6je altal
jelzett fesziiltségnek 70 V-nal alacsonyabbnak kell lennie.
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A biztositékok a generator hatuljan lévé tapcsatlakozé/kapcsold/biztositék modul belsejében
talalhat6 biztositéktartoban helyezkednek el. Lasd az alabbi 13.4.1. dbrat.

13.4.1. dbra: Tapcsatlakozé/kapcsolé/biztositék modul a biztositék cseréjéhez

A biztositékok a piros szini biztositéktartoban helyezkednek el.
A 6 biztositékok cseréjéhez kdvesse az alabbi épéseket:

1. Gy6zbdjon meg réla, hogy a halézati kapcsold ,O0”, azaz OFF allasban van.
2. Huzza ki a f6 tapkabelt a generatorbdl.

3. Nyissa ki a tapcsatlakozé/kapcsold/biztositék modul fedelét ugy, hogy egy laposfej
csavarhuzot a felsé nyilasokba helyezve felfesziti a fedelet a 13.4.1. abran lathaté modon.

Huzza ki a ,piros” biztositéktartdt egy laposfejl csavarhuzoval.

5. Cserélje ki a biztositéktartéban lévd két biztositékot az eszkdz cimkéjén feltiintetett
specifikacioju Uj biztositékokra.
Helyezze vissza a biztositéktartét a tapegységmodulba, és zarja le a fedelet.
Csatlakoztassa uUjra a halézati tapkabelt.
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14. FEJEZET: MUSZAKI ADATOK

Az ebben a fejezetben meghatarozott miiszaki adatok a NanoKnife generator altalanos rendszer-

és funkcionalis jellemzdit tartalmazzak.
14.1 Altalanos informaciok

A NanoKbnife generator cikkszama:

A NanoKnife generator
gyartoja:

Hivatalos eurdpai képviselet

14.2 Tapellatasi specifikaciok
Halbzati feszultség:
Haldzati frekvencia:
Maximalis bemeneti teljesitmény:

H787203003010
AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Ave. ]
Queensbury, NY 12804 Amerikai Egyesult Allamok

Dijmentes telefonszam (csak az Egyesiilt Allamokban):
1-800-772-6446

Telefon: 1-518-798-1215

Fax: 1-518-798-1360

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR Amsterdam

Hollandia

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

100-230 V (valtdaram)
50-60 Hz
420 VA

14.3 Biztositék tipusanak specifikacioi

Elektromos leiras:
Fizikai leiras:
Méretek:

Egyéb:

14.4 Kornyezeti feltételek
14.4.1 Uzemeltetési feltételek
Szobahdédmérséklet:
Relativ paratartalom:
Légkdri nyomas:
14.4.2 Szallitasi és tarolasi feltételek
Hoémérséklet:

Relativ paratartalom:
Légkori nyomas:

16795933-06 REVC - Hungarian

Idébeli késleltetés 5 A, 250 V
Axialis vezetékes biztositék
5x 20 mm

Megfelel az IEC 60127-2 szamu szabvany 5.
részének RoHS kompatibilis.

1040 °C
30-75%
70-106 kPa

—20 °C és +60 °C kozott
10-90%
70-106 kPa
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14.5 Besorolasok
14.5.1 EN 60601-1 szerinti besorolas
Aramiités elleni védelem: |. osztaly
CISPR 11 szerinti ,A” osztaly (elektromagneses kompatibilitas, EMC)
14.5.2 Aramiités elleni védelem
BF tipusu betegoldali alkatrész

14.5.3 Folyadékok behatolasa

IPX0 — Nincs specialis védelem
Kétpedalos labkapcsolo: IPX8
14.5.4 Biztonsagi szint

A generator NEM HASZNALHATO olyan teriileteken, ahol az EN 60601-1 szabvanyban
meghatéarozott gyulékony érzéstelenitd keverékek lehetnek jelen.

14.5.5 Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK tanacsi iranyelv
IIb. osztaly

14.5.6 FDA szerinti besorolas
Il. osztaly

14.5.7 Betegoldali alkatrészek
A NanoKnife generator nem tartalmaz betegoldali alkatrészeket. Az 0sszes betegoldali

alkatrészt az egyetlen betegnélhasznalhatd, eldobhaté egyelekirédas szondak tartalmazzak.

14.6 Hasznalati feltételek

A generator alkalmas folyamatos lizemeltetésre. Javasolt, hogy a felhasznalé minden eljaras
végén kapcsolja le a készuléket.

14.6.1 Fizikai jellemzék (csomagolas nélkiil)

Méretek: (56 x 68 x 149 cm)
(Szélesség x Hosszusag x Magassag)
Tomeg: 66 kg

14.7 Miiszaki jellemz6k

Alkotoéelem Leiras

Szondakimenetek szama 1-6
Impulzusok szama* 10-100
Impulzusamplitudo 500-3000 V
Impulzushossz 20-100 ps
Impulzusintervallum, 90 PPM (impulzus per perc), 670 ms/3,5 s
szinkronizalas nélkul minden 10. impulzusnal
Impulzusintervallum, EKG, az intervallum a szivfrekvenciatdl
szinkronizalas mellett fuggden valtozik
Impulzusonkénti maximalis 15J
energia (névleges)
Energiatarolas** minimum 100 pF
Impulzusamplitudd pontossaga 5%
_ NanCKnife 16795933-06 REVC - Hungarian
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Impulzushossz precizitasa 12 ps vagy 2% (amelyik nagyobb)

Maximalis aramer8sség 50 A

*Az impulzusok szama az egyes elektrodaparok esetében.
“*Ujratéltések kdzott

Alapvet6 teljesitmény

A rendszernek az el6irt feszlltségtolerancian belill, a felhasznalo altal kért impulzusfesziltség
+ 15%-o0s tartomanyaban kell energiat leadnia.

A rendszernek megadott hosszusagu impulzusokat kell leadnia, a felhasznalé altal kért
impulzushosszusag + 2 s tlréshatarral.

Arendszernek négyzet hullamu impulzusokat kell leadnia, amelyek emelkedési és csdkkenési
ideje < 10 ps.

A rendszernek tilos impulzust leadnia, ha az EKG-szinkronizalasi allapot Zajos vagy Elveszett
EKG-jel.

Radiofrekvencias azonositas
FCC ID: YHS-600-104443

Az FCC azonositécimkével ellatott RFID-kartya a NanoKnife generator belsejében talalhato.
Az RFID-antennak az eszkdz el6lapjan talalhaté szondacsatlakozdk koril helyezkednek el.

Az RFID az eldobhatdé NanoKnife szondak vezeték nélkuli azonositasara és hitelesitésére
szolgal. Minden egyes NanoKnife szonda csatlakozéjaba egy RFID-cimke van beépitve.
A cimkeék tartalmaznak egy integralt aramkort és egy antennat, amelyek a kodolt adatok
tovabbitasara szolgalnak. Az informaciokat ezutan dekodoljak és leolvassak egy RFID-
olvasoval, amely a cimkékrdl gy(jtott informaciokat tovabbi elemzés céljabdl egy adatbazisban
tarolja. Az RFID 13,56 MHz-es frekvencian mikodik, mikddési tavolsaga pedig 0,58 + 0,15
hivelyk (1,47 cm + 0,38 cm).

A Szolgaltatasmindség (QoS, Quality of Service) érdekében a cimke egy adott antennan
torténd érzékelésének, olvasasanak és irasanak megbizhatdésaga 99%-os. Abban az esetben,
ha két cimkét észlel egyazon antenna hatésugaraban, a rendszer figyelmen kivil hagyja 6ket,
amig csak egy cimkét észlel.

A biztonsag érdekében a NanoKnife Rendszer titkositott cimkéket hasznal biztonsagos RFID-
olvasoéval. A cimkék kommunikaciojat 128 bites AES titkositassal, 3-DES atfedéssel titkositjak.
A cimkén tarolt fajlkulcs, valamint a cimkén tarolt 6sszes adat titkositva van. Hasonléképpen,
az RFID olvas6 maga és annak 6sszes kulcsa 128 bites AES titkositassal van ellatva.

A feldolgozashoz a NanoKnife rendszernek legfeliebb 10 masodpercre lehet sziiksége.
Ha kommunikaciés probléma mertiil fel, és a rendszer nem tudja beolvasni a cimkét, vagy az nem
érvényes vagy nem ismerhet6 fel, a rendszer tajékoztatja a felhasznalét a szonda allapotaral,
és nem engedi a felhasznalét tovabblépni a kdvetkezd Iépésre. A felhasznalonak meg kell
probalnia Ujracsatlakoztatni a szondat a NanoKnife generatorhoz. Ha ez nem mukaédik, akkor
a felhasznalonak Uj szondat kell megprébalnia hasznalni. Ha egyik megoldas sem mikaodik,
akkor a felhasznaldnak kapcsolatba kell Iépnie az ligyfélszolgalattal.

Az eszkdz medfelel az FCC-szabalyok 15. részében ismertetett el6irasoknak. Az Gzemeltetés
a kovetkezd két feltételhez kotott: (1) Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat, és (2)
az eszkdznek el kell fogadnia minden kapott interferenciat, beleértve azokat is, amelyek nem
kivant mikodést okozhatnak.

A megfelelségért felelds fél altal nem kifejezetten jovahagyott valtoztatasok vagy modositasok
érvénytelenithetik a felhasznalénak a berendezés Gizemeltetésére vonatkozo jogosultsagat.

NanoKnife rendszer felhasznaloi kézikonyv 3.0
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14.10 Az alkalmazasi el6éirasok 6sszefoglalasa

14.10.1

14.10.2

14.10.3

14.104

14.10.5

—NancKnife

Célzott betegségek

A NanoKnife rendszer a szoveti célrégidkban Iévd sejtek elpusztitasara szolgal, beleértve
a rakos prosztataszOveteket is. A célrégidkat és a kezelendd patoldgiakat az orvos a
beteg egyedi szikségletei alapjan hatarozza meg. Az eszkdzt perkutan, laparoszkopias
vagy laparotomias (nyilt sebészeti megkdzelitéses) modszerrel lehet behelyezni a terapia
elvégzéséhez.

Célpopulacio

A NanoKhnife rendszer altal megcélzott betegpopulacié az életkorok, testsulyok, rasszok,
nemzetiségek, altalanos egészségi allapotok és betegségek széles korét magaba foglalja.
A betegeknek az Amerikai Aneszteziolégusok Tarsasaga (ASA, American Society of

Anesthesiologists) iranyelvei, vagy mas, azzal egyenértékli iranyelvek alapjan altalanos
anesztéziara alkalmasnak kell lenniuk.

Célszovetek

Arendszert a test kildonbdz6 szdveteinek kezelésére fogjak hasznalni. Ebbe beletartoznak
a peritonealis Uregben [év6 szervek és a végtagok, valamint a test rendellenes szdveteket
tartalmazé egyéb Uregei és részei, amelyeket NanoKnife rendszerrel kivannak kezelni.

Célfelhasznalok

A NanoKnife rendszer felhasznaloi k6zé tartoznak a sebészek, intervenciés radiolégusok,
apoldk, rezidensek, radioldgiai technikusok, klinikai szakemberek (a kérhazi irdnyelveknek
megfeleléen) és egyéb altaldnos klinikai asszisztensek. Az els6dleges és a szélesebb
korl felhasznaldk a kezel6i fellletet hasznalhatjak a NanoKnife generator és az ahhoz
kapcsolodo perifériak vezérlésére, beleértve a fizikai eljaras beallitasat (idetartozhat
az eszkdzok és készilékek mozgatdsa, az elekirédak csatlakoztatéasa, az EKG-
csatlakoztatéasa, a tdpegység csatlakoztatdsa stb.), az eljarasi protokollok kialakitasat,
az eljaras el6rehaladdsanak monitorozasat és az eljarasok ledllitasat az elsédleges
kezelBorvos fellgyelete és iranyitasa alatt.

Rendeltetésszerii hasznalat feltételei

Kornyezeti feltételek: A NanoKnife rendszer a szokasos kérhazi kornyezeti feltételek
kozott mikodik, beleértve a jellemzé hémérsékletet, paratartalmat és vilagitast. A rendszer
a szokasos anesztezioldgiai, radioldgiai és sebészeti mitéti berendezések kdzelében

fog mikodni.

Higiéniai kdvetelmények: A NanoKnife rendszernek tiszta és miikddéképes allapotban
kell lennie.

Hasznalat gyakorisaga: A NanoKnife egy tdbbszor hasznalatos eszkoz.

Elhelyezés: A NanoKnife rendszer a tervezett behelyezési modszertél figgéen
(nyilt mltétes vagy laparoszkdpos behelyezés, illetve képi vezérlési perkutan
behelyezés) mitében vagy radioldgiai vizsgaldoban hasznalatos.

Mobilitas: A NanoKnife rendszer mozgathaté a kérhaz kiilénb6zé helyiségei kozott.
Az eszkdznek a korhaz terlletén kell maradnia, de szikség esetén helyiségek és
osztalyok kozott szallithatd kilonbozé eljarasok, illetve tarolas céljabdl.

Mas eszkdzok/berendezések azonositasa: A NanoKnife rendszert a monopolaris
NanoKnife szondakkal valé hasznalatra tervezték.

Az eszkdzzel érintkezd folyadékok azonositasa: A generator véletlendl érintkezhet vizzel,
sooldattal, testnedvekkel és mas fizioldgias oldatokkal (pl. LRS, médositott Krebs-oldat
stb.). Arendszer kilénb6z6 tisztitdszerek hatasanak is ki lehet téve. Minden érintkezés
csak az eszkdz kulsejével torténhet.
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14.10.6 Miikodési elv

Az elektrodak elhelyezését és a steril mezén kivili szikséges eszk6zok csatlakoztatasa
utan a felhasznalé a NanoKnife (NK) generatort egy grafikus felhasznaldi fellleten
(GUI) keresztll vezérli, hogy beirja a dokumentacidhoz sziikséges betegadatokat.
Aklinikus tovabbhalad, és kivalasztja a kivant szamu NK szondat. A klinikus meghatarozza
a szondak kozotti tavolsagot. A szondak kivalasztasat és a paraméterek beallitasat
kdvetden a betegnek bénité hatasu (azaz izomblokkold) szert adnak, majd a felhasznald
a grafikus felhasznalé interfész (GUI) Pulse Generation (Impulzusgeneralas) képernyéjére
Iép. Miutan megerésitették az izomrelaxaciot (paralizist), egy alacsony fesziltségl
tesztimpulzust alkalmaznak (vezetSképességi teszt), amellyel biztositiagk a megfeleld
elektromos csatlakozasokat és felmérik, van-e jelentds esély ivképz6édésre (ez a magas
aramu figyelmeztetés) a kivalasztott paraméterek hasznalatakor. A NanoKnife generator
ezt kdvetéen a meghatarozott fesziltségre t6ltédik, a felhasznalo altal mikodtetett Iabpedal
segitségével aktivaldédik, majd a felhasznald, az altala vezérelt labpedalon keresztil
beallitja a terapias elektromos impulzusok leadasat. Minden teszt- és terapias impulzust
az R-hullamot kovet6é 50 milliszekundumos telitett gerjesztési peridéduson belil kell leadni,
ahol az impulzus, a beteg szivritmusahoz viszonyitott id6zitését egy kulsé kiegészitd
szivritmuskapuzasi eszkdz segitségével hatarozzak meg. A NanoKnife rendszer az el6re
meghatarozott protokoll szerint adja le az impulzusokat, de a felhasznalé leallithatja vagy
megszakithatja, illetve ivképz6dés esetén a rendszer automatikusan megszakithatja
az impulzusok leadasat. A monopolaris NK szondak esetében, magas aramu allapotok
észlelése utan, a felhasznalé kézzel mdédosithatja az eljaras paramétereit az esetleges
ivképzddes fuggvényében. Az utolsd impulzus leadasat kdvetéen a NanoKnife generator
kisll, és a NanoKnife szondakat eltavolitjak a célterlletrél. A beteget ezutan a szokasos
klinikai gyakorlatnak megfeleléen lezarjak, és felébresztik az altatasbol.
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15. FEJEZET: JOTALLAS ES ELEKTROMAGNESES
KOMPATIBILITAS

15.1

15.2

—NancKnife

Jotallas

A NanoKnife generator normal és megfeleld hasznalat mellett tizenkét honapig garantaltan
mentes minden anyag- és gyartasi hibatol. A jelen korlatozott jotallas részletei a termékhez
mellékelt 12 hénapos korlatozott jétallas és meghosszabbitott jotallas fliizetben talalhatok.

A generator nem tartalmaz a felhasznal6 altal szervizelhetd alkatrészeket. A jotallas érvényét
veszti, ha az egységet felnyitottak és/vagy a garanciaplomba eltort.

Elektromagneses kompatibilitas

Atesztelési eredmények alapjan a generator megfelel az orvosi berendezések elektromagneses
kompatibilitasara vonatkozo iranyelveknek (IEC 60601-1-2, 4. kiadas).

A berendezés kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik Uzemi tertleteken és kérhazakban
torténd alkalmazasra (CISPR 11 szerinti ,A” osztaly). Lakokdrnyezetben torténd
alkalmazéasa esetén (ehhez normal kérilmények kdzott a ,B” osztaly sziukséges),
eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radiofrekvencias
kommunikacios szolgalatok szamara. Lehetséges, hogy a felhasznalonak javito
intézkedéseket kell tennie, példaul at kell helyeznie vagy el kell forditania a berendezést.

Elektromos orvosi készllékek esetében az elektromagneses kompatibilitasra vald
tekintettel specialis 6vintézkedésekre van szikség, tovabba a jelen szakaszban talalhato
elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé informaciok szerint kell telepiteni és Gizembe
helyezni 6ket.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacids eszk6zok befolyasolhatjak
az elektromos orvosi készllékek mikddését.

Figyelmeztetés: A NanoKnife generator gyartdja altal meghatarozott tartozékoktol,
atalakitoktol és kabelektél eltérd eszkdzok — a gyarto altal belsd alkatrészek potlasara
kinalt atalakitok és kabelek kivételével — hasznalata kdvetkeztében fokozodhat

a NanoKhnife generator elektromagneses kibocsatasa, és csokkenhet annak zavartirése.

Figyelmeztetés: A NanoKnife generatort tilos mas, nem a NanoKnife rendszerrel valo
hasznalatra tervezett készulék mellett, vagy azokkal egymasra helyezve hasznalni, és ha
ez mégis elkerulhetetlen, akkor a NanoKnife generatort monitorozni kell, és ellendrizni kell
normalis mikodését a hasznalni kivant elrendezésben. Az AngioDynamics altal biztositott
szivritmuskapuzasi eszkdzt egymasra helyezett konfiguracioban tesztelték, és kidertilt,
hogy ez nem befolyasolja a NanoKnife rendszer miikdodését.

A termékhez tartozik egy FCC-tanusitvannyal rendelkezd, 13,56 MHz-en miikodé
hurokantennas radiofrekvencias adoé is. Az RF ado ASK (amplitudoeltolasos kulcsos)
modulaciot hasznal egy kdzeli eszkdzzel valé kommunikaciora, amely egy kiegészitd
eszkdzbe van beépitve. A maximalis kibocsatasi szinteket az FCC 15.225. részének
szabvanyai szerint mérték, és a mérések szerint ez alapfrekvencian 24,1 dB (uV/m)
volt, ami megfelel az FCC 84,0 dB (uV/m) hatarértékének.

16795933-06 REVC - Hungarian
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Ajanlott izolacids tavolsag a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikacios
eszko6zok és a NanoKnife generator kézott.

javasolt tavolsagot.

A NanoKnife generatort olyan elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra tervezték,
melyben az RF zavarok ellenérzoétt szintliek. A NanoKnife generator vasarloja vagy felhasznaldja
segithet megel6zni az elektromagneses interferenciat ugy, hogy megtartja a hordozhato és

mobil radiofrekvencias kommunikacios eszkdzok (addk) és a NanoKnife generator kozott

az alabbiakban a kommunikacios eszkdéz maximalis kimend teljesitményének megfeleléen

Az adokésziilék

Az adokésziilék frekvenciajanak megfelel6 izolaciés tavolsag (m)

névleges

150 kHz - 80 MHz

80 MHz és 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

maximalis kimeneti |4 =12 \p kézottd = 1,2 VP d=23P
teljesitménye (W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

tavolsag alkalmazandé.

Az olyan jelforrasok esetében, amelyek maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti
listdn, a méterben (m) kifejezett, javasolt izolacios tavolsag (d) az adokészilék frekvencigjanak
megfelel6 egyenlettel szamithaté ki, ahol P a jelforras gyartoja altal megadott maximalis kimeneti
teljesitmény wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvencianak megfelels izolaciés

2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben.
Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az éplletszerkezetek, targyak és
emberek altali abszorpcié és visszavertdés.
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A NanoKnife rendszerre vonatkozé vizsgalati eléirasok a radiofrekvencias vezeték nélkiili
kommunikacios hordozokkal szembeni zavartiirésre vonatkozéan
Tesztelési Sav(a) Max. Tavolsa Zavartirési
frekvencia (MHz) Szolgaltatas(a) | Modulacio(b) | teljesitmény (m) 9 vizsgalati
(MHz) (w) szint (V/m)
Impulzus(b)
385 380-390 TETRA modulacié 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460(c) + 5 KHz eltérés 2 0,3 28
FRS 460 .
1 KHz szinusz
710
13-as, 17-es ImpuIz’us?(’t_))
745 704-787 . modulacidja 0,2 0,3 9
LTE-sav
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulzus(b)
800-960 iDEN 820 modulacidja 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE 5-06s sav
GSM 1800
1720
CDMA 1900 Impulzus(b)
1845 1700 1 GSM1900 | o dulacidja 2 0,3 28
1990 DECT (217) Hz
TE-sav 1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth
2400 WLAN Impulzus(b)
2450 2570 802.11 b/g/n modulacidja 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE 7-es sav
9240 Impulzus(b)
5500 5513%%_ WLAZ /§02.11 modulacidja 0,2 0,3 9
5785 (21 7) Hz
MEGJEGYZES: Amennyiben a ZAVARTURES| TESZT SZINT eléréséhez sziikséges, a jelado
antennaja és az ME BERENDEZES vagy ME RENDSZER koz6tti tavolsag 1 m-re csokkenthetd.
Az 1 m-es teszttavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.
@ Egyes szolgaltatasok esetén csak az uplink frekvenciak szerepelnek.
® A hordozot 50%-os miikodési ciklusu négyszogletes hullamjel alkalmazasaval kell modulalni.
¢ Az FM modulacio alternativajaként 18 Hz-en végzett 50%-0s impulzusmodulacié is alkalmazhato,
mivel bar nem felel meg tényleges modulaciénak, a legrosszabb eshetéségnek megfelelhet.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A NanoKnife generatort professzionalis egészséguigyi létesitményben, az alabb meghatarozott
elektromagneses koérnyezetben vald hasznalatra tervezték. A NanoKnife generator vasarloja vagy
felhasznaldja koteles gondoskodni arrél, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601
tesztszint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses
kérnyezet — utmutatas

Elektrosztatikus kistlés
(ESD) IEC 61000-4-2

Erintési: + 8 kV
Atutési: + 15 kV

Erintési: + 8 kV
Atutési: + 15 kV

El6irt padldburkolat:

fa, beton vagy keramialap.
Ha a padl6 szintetikus
anyaggal van burkolva,

a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak

kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV a halozati
vezetékeknél

+1kV abe-és
kimeneteknél

100 KHz ismétlési
frekvencia

+ 2 kV a halozati
vezetékeknél

+1kV abe-és
kimeneteknél

100 KHz ismétlési
frekvencia

A hélozati aramellatas
min&ségének meg kell
felelnie a szokasos
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetre
el6irt minéségnek.

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

Differencial médu:
+1kV
K6z6s moédu: + 2 kV

Differencial modu:
+1kV
K6z6s médu: + 2 kV

A halozati aramellatas
min&ségének meg kell
felelnie a szokasos
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetre
el6irt min6ségnek.

Feszlltségesések, rovid
aramkimaradasok és
feszlltségingadozasok
a halézati bemeneti
vezetékeken IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, illetve
315° mellett.

0% UT:; 1 ciklus 70%
UT; 25/30 ciklus

Egyetlen fazis
0°mellett. 0% UT;
250/300 ciklus alatt

0% UT; 0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, illetve
315° mellett.

0% UT:; 1 ciklus 70%
UT; 25/30 ciklus

Egyetlen fazis
0°mellett. 0% UT;
250/300 ciklus alatt

A halézati aramellatas
min&ségének meg kell
felelnie a szokésos
kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetre
el6irt minéségnek.

Ha a felhaszndl6 a
NanoKnife generator
folyamatos mikodését
igényli aramszinet
esetén is, javasoljuk,
hogy a NanoKnife
generatort szinetmentes
aramforrasrol vagy
akkumulatorrol
mikodtesse.

Hal6zati frekvencia
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencia
magneses mezejének
szintje az adott helyre
jellemzd szintd kell legyen,
szokvanyos kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezetben.

MEGJEGYZES UT: a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti valtéaramu halézati fesziiltség.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A NanoKnife generatort az alabb részletezett elekiromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra
tervezték. A NanoKnife generator vasarloja vagy felhasznaléja koételes gondoskodni arrél, hogy
a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési
vizsgalat

IEC 60601
tesztszint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutatas

Vezetett RF IEC
61000-4-6

3 Vrms 150 kHz —
80 MHz

6 V ISM savokban
150 KHz és 80 MHz
kozott

80%-0s
amplittdémodulacio
1 kHz-en

3 Vrms

6 V ISM savokban
150 KHz és 80 MHz
kozott

80%-0s
amplittdémodulacio
1 kHz-en

Hordozhato vagy mobil
radiéfrekvencias kommunikacios
eszkdzok nem hasznalhatdk
koézelebb a NanoKnife generator
egyetlen részéhez sem, beleértve
a kabeleket is, mint a jeladd
frekvenciajara alkalmazhat6
egyenletbdl szamitott, javasolt
izolaciés tavolsag.

Kisugarzott RF
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz —
2,7 GHz

3V/m

Ajanlott izolaciés tavolsag.
d=1,2P

d=1,2 VP 80 MHz és
800 MHz kdzott

d =2,3 VP 800 MHz és
2,7 GHz kodzott

ahol P a jelforras gyartoja altal,
wattban (W) megadott maximalis
kimeneti teljesitmény, d pedig

a méterben (m) megadott javasolt
izolacios tavolsag.

Telepitett radiéfrekvencias
adokészllékek esetében

a helyszini elektronikai
vizsgalattal® mért térersség
nem lehet nagyobb, mint az
egyes frekvenciatartomanyok
megfelel6ségi értéke. B

Az alabbi jeloléssel ellatott
berendezések kozelében
interferencia alakulhat ki:

()
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1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek.
Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az éplletszerkezetek, targyak és emberek
altali abszorpcio és visszaverédés.

A: Atelepitett adokészilékek, példaul (mobil vagy vezeték nélkili) radidtelefonos adétornyok,

féldi mobil radidk, amatdr radidk, az AM és FM radidadas térerejét elméletileg nem lehet pontosan
elére meghatarozni. A telepitett radidfrekvencias jelforrdsok altal Iétrehozott elektromagneses
kdrnyezet felmérése érdekében meg kell fontolni a helyszini elektromagneses felmérés lehetéségét.
Ha a NanoKnife generator alkalmazasanak helyén a mért térer meghaladja a fent lathaté
megengedett RF megfelelségi szintet, meg kell figyelni, hogy a NanoKnife generator normal
modon miikédik-e. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén kiegészits intézkedésekre lehet
szukség, példaul mas iranyba kell forditani vagy at kell helyezni a NanoKnife generatort.

B: A 150 kHz és 800 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térersség 3 V/m-nal alacsonyabb
kell legyen.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok

A NanoKnife generatort az alabb részletezett elekiromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra
tervezték. A NanoKnife generator vasarloja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni arrél, hogy
a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavarkibocsatasi Megfelel6ség Elektromagneses kibocsatasok — utmutaté

teszt

Radiofrekvencias 1. csoport A NanoKnife generator csak a belsé funkciéihoz
sugarzés, CISPR 11 haszndl radiofrekvencias energiat. Ennek kovetkeztében

az RF-kibocsatas igen alacsony és nem val6dszin(,
hogy barmilyen zavaré hatéssal lenne a kézelben
|évd elektronikus berendezésekre.

Radiéfrekvencias LA” osztaly A NanoKnife generator barmilyen létesitményben
sugarzas, CISPR 11 torténé hasznalatra alkalmas, beleértve a lakoépuleteket
Harmonikus A’ osztaly és a lakoépuleteket ellato, kbzcélu kisfesziltsegl
kibocsatas IEC halézatra kbzvetlenll csatlakozo létesitmeényeket.
61000-3-2

Feszlltségingadozas/ | Nem
fényingadozas IEC alkalmazhat6
61000-3-3
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16. FEJEZET: SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

A 21 CFR 801.15 rész elGirasaival 6sszhangban a NanoKnife generator, az eldobhaté szondak és
a rendszer egyéb tartozékai cimkéjén kisérészéveg nélkil megjelend szimbdélumok magyarazata az

alabbiakban talalhato.

Szimboélum Referenciaszam

Szimbdolum

megnevezése

Szimbodlum jelentése

51 1 Gyarté Az’or\'/_czst_ecpplbkal eszkdz
gyartojat jeldli.
Meghatalmazott
képvisel6 az Europai A hivatalos képvisel6t jelzi az Eurépai
EC
| EC [ReP] 51.2 Kozosségben/ Kbdzdsségben/Eurdpai Unidban.?
Eurdpai Uniéban
e s Az orvostechnikai eszkdz
M 513 Gyartas datuma gyartasi datumat mutatja.
Azt a datumot jeldli, amely utan
g 51.4 Felhasznalhatésag az orvostechnikai eszkéz
felhasznalasa tilos.”
. . A gyartoi tételkodot mutatja, amely
LoT 51.5 Tetelkod alapjan azonosithato a gyartasi tétel.
A gyart6i katalégusszamot mutatja,
5.1.6 Katalégusszam amely alapjan azonosithat6 az
orvostechnikai eszk6z.®
A gyart6i sorozatszamot jeldli,
@ 51.7 Sorozatszam igy azonositani lehet az
orvostechnikai eszkozt.?
« Az orvostechnikai eszkdzt a térségbe
5.1.8 Importdr . I e
importald jogi személyt jeldli.
Etilén-oxiddal Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
STERILE | EO 523 sterilizalva eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.>
526 Ne sterilizalja Gjra Olyan orvostechnikai eszkozt je(dl,
amelyet tilos ujrasterilizalni.
Olyan orvostechnikai eszkozt
Ne hasznalja, ha jelél, amely nem hasznalhat,
a csomagolas sértiilt, ha a csomagolas sérilt vagy
5.2.8 X : ) o1 4
és olvassa el a nyitott, és a felhasznalénak el
hasznalati utasitast kell olvasnia a hasznalati utasitast
tovabbi informaciokért.
Egyf zeres Stem Egyszeres steril véd6csomagolast
5.2.11 védbécsomagolast . AT
) tartalmazo rendszert jelol.
tartalmazo rendszer
., . Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
Toérékeny, kezelje . o
5.3.1 . amely eltérhet vagy megsérulhet,
Ovatosan S .
ha nem kezelik 6vatosan.b
;}i{ 532 Tartsa tavol Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
’.\\ o a napfénytdl amelyet védeni kell a fényforrasoktol.2
2 16795933-06 REVC - Hungarian
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Szimbélum Referenciaszam

Szimbdélum
megnevezése

Szimbolum jelentése

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

T 53.4 Tartsa szarazon amelyet védeni kell a nedvességtol.2
T Azt a fels6 hémeérsékleti hatarértéket
Fels6 hdmérsékleti o o
5.3.6 hatarértek jeloli, amelynek az orvostechnikai
eszkoz biztonsaggal kitehetd.”
Hémersekletre Azokat a h6mérsékleti hatarértékeket
_K- 5.3.7 vonatkozo hatarértékek jeloli, amelyeknek az orvostechnikai
eszkoz biztonsaggal kitehetd.”
Paratartalom- Azt a paratartalom tartomanyt jeldli,
5.3.8 korl4tozas amelynek az orvostechnikai eszkdz
biztonsaggal kitehetd.?
Azt a fels6 légnyomastartomanyt jeldli,
5.3.9 Légnyomas-korlatozas | amelynek az orvostechnikai eszkéz
biztonsaggal kitehetd.?
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
@ 542 Ne hasznalja fel jra amer’ kl.zarolag egyszeri haszn’alz?tra
szolgdl, illetve egyetlen betegnél és
egyetlen eljaras soran hasznalhato.®
Olvassa el a hasznalati
[—/’Ii] 543 :Lﬁ;;ﬁ:gg%s Azt jeldli, hogy a felhasznalénak el
o ot o kell olvasnia a hasznélati utasitast.”
hasznalati utasitast
ifu.angiodynamics.com
oo . Azt jeldli, hogy a termék
MD 57.7 Orvostechnikai eszkdz orvostechnikai eszkéz.®
Eqvedi Egy olyan hordozaét jeldl, amelyen
UDI 5.7.10 9ye o egyedi eszkdzazonosité adatok
eszkdzazonosito

talalhatok.®

B, ONLY

Rx only

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szdvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkdz kizardlag
engedéllyel rendelkez6 orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesithetd.?

UPN

Univerzalis termékszam

Az univerzalis termékszam (UPN) kod
egy eszkoz gyartdi kodszamat jelenti.

=

X3

Mennyiség a

Azt jelzi, hogy a mellette 1évd szamnak
megfelel6 szamu egység talalhatd

csomagban
a csomagban.
A gyart6 nyilatkozata az orvostechnikai
C€e?2797 - CE-jeldlés eszkdzokre vonatkozé EU 2017/745

rendeletnek valé megfelelésrol.

@)

Nem hasznalhato
biztonsagosan
MR-kdrnyezetben

Méagneses rezonancias képalkoto
(MRI) berendezésektdl tavol tartandd.f
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Szimbélum Referenciaszam

Szimbdélum
megnevezése

Szimbolum jelentése

Azt jeldli, hogy a felhasznaldnak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast azokkal
a fontos figyelmeztetd informaciokkal,

544 Fiavelem példaul figyelmeztetésekkel és
0434A 9 ovintézkedésekkel kapcsolatban,
amelyek szamos kulonb6z okbdl
nem jelenithet6k meg magan az
orvostechnikai eszk6zon.
Azt jelzi, hogy a szimbdlum
5.4 4 0434B Figyelem elhelyeze’se"nek kozgllepen I’evo eszkdz
vagy vezeérléelem mikddtetésekor
Ovatossagra van szlkség.©
6042 Figyelem, aramutés Aramiitésveszélyes berendezések
veszélye azonositasara.?
Kovesse a hasznalati
@ - utasitast Lasd a hasznalati utasitast.®

ifu.angiodynamics.com

((("))) 5140

Nem ionizald
elektromagneses
sugarzas

A nem ionizalé sugarzas altalanosan
megemelkedett, potencialisan
veszélyes szintjeinek jelzésére,

vagy olyan, példaul orvosi elektromos
terlleten mikddd berendezések

és rendszerek jelzésére, amelyek
radiéfrekvencias adokat tartalmaznak,
vagy amelyek szandékosan
alkalmaznak radiofrekvencias
elektromagneses energiat diagnozis
vagy kezelés céljabdl.d

3079

Itt nyissa fel

Annak a helynek az azonositasara,
ahol a csomagot fel lehet nyitni, és
a felbontas maédjanak feltiintetésére.c

5016

Biztositék

A berendezésben hasznalt
biztositékok névleges értékét jelzic.

1135

Ujrahasznosithato
csomagolas

Ujrahasznosithaté csomagolas®

Kerekes szemetes

Kilon gyUjtétartaly az elektromos
és elektronikai hulladékok szamara
(ezeket tilos szemétbe tenni).?

FCC megdfeleléségi
nyilatkozat

Igazolja, hogy a készulék altal okozott
elektromagneses interferencia a
Szdvetségi Kommunikacios Bizottsag
(FCC, Federal Communications
Commission) altal jovahagyott
hatarértékek alatt van."
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Szimbélum Referenciaszam

Szimbdélum

Szimbolum jelentése

megnevezése
Iﬁ 1321A Toémeg, suly A tdmeget jelzi.c
Térékenv. kezelie A szallitasi csomagok tartalma
0621 . Y. J torékeny, ezért gondosan kell
Ovatosan S
azokat kezelni© .
. | Ez a csomagok megfeleld fuggéleges
0623 Ezzel az oldallal felfelé e e PN .
poziciéja szallitashoz és tarolashoz.c!
e A szallitasi csomagokat es6tél
0626 Tartsa szarazon védve, szaraz korilmények kdzott
kell tarolni.

0632 hémeérsékleti hatarok kozott kell tarolni,

. e A szallitasi csomagokat a megadott
Hémérsékletre
vonatkozo hatarértékek e .
szallitani és kezelni.c}

2402 Ne helyezze egymasra | illetve mas targyak rajuk

]Z[ A csomagok egymasra helyezése,
N helyezése tilos.

® o O T

o «Q oh

=

. 21 CFR 801.109 — Szdvetségi jogszabalygyljtemény.

. EN ISO 15223-1 — Orvostechnikai eszk6zdk — Orvostechnikai eszkdzdk cimkéin, cimkézésén és tajékoztatodiban hasznalandé szimbdlumok.
. ISO 7000 — A berendezéseken hasznalandé grafikus szimbdlumok — Regisztralt szimbdlumok.

. 1ISO 60417 — A berendezéseken hasznaland¢ grafikus szimboélumok.

. IEC 60601-1 D2 tablazat, 19-es szimbdlum — Elektromos orvosi késziilékek — 12. rész: Alapvetd biztonsagra és teljesitményre vonatkozé

altalanos kovetelmények.

. ASTM F2503-13 — Magneses rezonancias kérnyezetben hasznalt orvostechnikai eszk6zok és egyéb biztonsagi részegységek jelolésének

bevett gyakorlata.

. EU 2012/19/EK iranyelv — Az elektromos és elektronikai berendezések hulladékairol szél¢ iranyelv (WEEE iranyelv).

. 47 CFR 15. rész — Szdvetségi jogszabalygyijtemény. 47. cim: Telekommunikécié 15. RESZ — RADIOFREKVENCIAS ESZKOZOK.

. EU 2017/745 Orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozé rendelet, kelt: 2017. majus 5.

. ISO 780 Csomagolasok térbeli megoszlasa — Grafikai szimbdlumok (aruvédelmi jelképek) a csomagok kezeléséhez és tarolasahoz

. EN ISO 14021 Kérnyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazo kérnyezeti allitasok (l1. tipusu kérnyezeti cimkézés)
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