Nancl{nife

NanoKnife System

Uzivatelska pfirucka
Verze 3.0

@ angiodynamics

|

16795933-07 REVB — Czech
03/2023

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

NanoKnife System
Uzivatelska prirucka

Copyright © 2023 AngioDynamics. *VSechny ochranné znamky a registrované ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd. *AngioDynamics, logo AngioDynamics,
NanoKnife a logo NanoKnife jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky
spolec¢nosti AngioDynamics, Inc. a pobocky nebo dcefiné spolecnosti.

Tento dokument obsahuje patentované informace spoleénosti AngioDynamics. Zadna
Cast této prirucky nesmi byt za zadnym ucelem, v jakékoli formé a jakymkoli zpGsobem,
at' elektronicky €i mechanicky, reprodukovana ani pfenaSena bez pisemného povoleni
spole¢nosti AngioDynamics.

C€2/97

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics

603 Queensbury Avenue @ EC |REP Netherlands BV

Queensbury, N.Y. 12804 USA Haaksbergweg 75

Zakaznicky servis pro USA 800-772-6446 1101 BR Amsterdam
Nizozemi

UK Responsible Person:
AngioDynamics UK Ltd.
c/o Kidd Rapinet

C n 29 Harbour
Exchange Square
London E14 9GE
0086 United Kingdom

16795933-07 REVB — Czech N ah,\I{.\.l-'

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0 Nonmie



OBSAH

CAST i UVOD ... 1
1 PFEhled ... 1
1.2 ZamysSleny ucéel / Indikace k POUZiti................coocoeiiiiiiiiiic e 1
1.2 ZamySIeny UCEI.......oooi i 1
1.2.2  INAIKACE K POUZITT ...eeeeiiiiiiie e 1
1.3 ZamysSleny uzivatelsky profil.................coooiiiii e 1
1.4 KOMPONENLY ..ottt sae e eneas 1
1.5 CAST...oio s 1
1.6 SYMDOIY ... 2
1.7  Symboly specifickych dilt..................ccoooii 4
CAST 2: BEZPECNOSTNI POKYNY ... 5
21 PPNl ... 5
2.2 Bezpecnostni funkce generatoru....................c.ccoooiiiiiiiiicccc e, 5
2.3 KontraiNdiKace..............ooiiiiiii s 6
P I - 1 o)V - 1 o OSSR 6
2.4.1 Kilinické problémy (v€etné arytmie, hypertenze a rizika trombdzy)................. 6
2.4.2 POUZIti €IEKIrO ... ..o 6
2.4.3 Pouziti generatoru (v€etné nebezpecdi urazu elektrickym proudem)............... 7
2.5 Bezpecnostniopatieni...............ccocoooiiiiiiiii 7
2.6 Potencialni nezadouci UCINKY ..............c.cooiiiiiiiiiccceeeee e 9
CAST3: KOMPONENTY GENERATORU. ... 10
3 PFehled. ... 10
3.2 Popis generatoru NanoKnife ... 11
3.3 Generator NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu
zpiedu umistény ve spodni €asti pristroje .............c.cccoooeviiiiiiiiiiiii 12
3.4 Napajeci jednotka generatoru NanoKnife — komponenty
jsou pfi pohledu zezadu umistény ve spodni ¢asti pristroje.................... 13
3.5 Zadni rukojet’ generatoru NanoKnife ... 14
3.6 Vybaveni a dodavané komponenty...............cccoooiiiiiiiiiei 14
3.7 DotykoVvy LCD diSPle]........ccooiiiiiiiiiiieseeee e 15
3.8  Komponenty KONZOIe ................coocoiiiiiiiiiiiee e 15
3.9. Komponenty elektrodoveé sondy ..............cccccooiiiiiiiiiii e 16
CAST 4: INSTALACE A SPUSTENI .....oioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 17
41 Umisténiainstalace ... 17
4.1.1  Pokyny KinstalacCi .......oooiuiiiiieiiieeee e 17
4.2 Automaticky test spusténi generatoru NanoKnife ...................................... 17
L N ancKni.‘e 16795933-07 REVB — Czech

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

CAST 5: PROVOZ SYSTEMU ...t sene 19

5.1  Prehled ZAKroKU...............oooiii e 19

5.1.1 Nastaveni zakroku (pfedtim, nez je pacient pfivezen na operacni sal):....... 19

5.1.2  PFIPrava PacCi€nta..........ueuiiiii e a e 19

5.1.3  PIANOVANT ZAKIOKU ......eeiiiiiiiiiiiii it 20

5.1.4  NaStaveni ZAKIOKU ........ccouiiiiiiiiiiee et 20

5,15  UMIStENI SONAY ..oeiiiiiiiiiiiieiee e e e e e e e e e e eaeeeees 21

5.1.6  GENErOVANT PUIZU ....uvvveieiiiiieieec et 22

5.1.7 Vyjmuti a lIkvidace SONAY.....cccoeeiiiiiiiiiiiiiceceeeeeeeeeee e 22

5.1.8  UKONCENT ZAKIOKU ...ttt 23

5.1.9 Vypnuti, Cisténi a skladovani zaFizeni ............cooovvviiiiiiiiiiiiiieieeee e 23

5.2 Standardy zakroku a doporu€eni...............cccccoooviiiiiiiciiiccece e 23

5.3 Nastaveni parametril ZAKroKuU ..................cc.ccooiiiiiiiicicc e 24

5.4. Tabulka tlaCitek ... 25

5.5 Tabulka stavovych symbolU.........................coooiiiiieccee 29

CAST6:  NASTAVENI ZAKROKU ..........ccoooomimmrooiiooieereceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 31

6.1 Prehled obrazovky nastaveni zakroku.....................ccociiiiiiniiec 31

6.2 Informace 0 PacCieNtoVi .............ccoiiiiiiiii 32

6.3 Informace o pripadu ... 34

6.4  VYDEI SONAY ..o 34

6.5 Stav pripojeni SONAY ... 36

6.6 Nastavenirezimu dodavani pulzu......................cccoooiiiiii 40

6.6.1 Jak zménit rezim dodavani pulzu na 90 PPM........cccccoiiiiiiiiiiieeeee, 40

6.6.2 Jak zménit rezim dodavani pulzu na EKG synchronizaci...............cccoccuueee. 41

6.7 PozndmKy K pripadu.............ccoooiii 1

6.7.1 Jak zadat poznamky K pFipadu ...........cceiiiiiiiiiiiiee e 42

6.8 Pokracovat na dalSi obrazovku ...................c.occoooiiiiiiiii 43

CAST 7: PLANOVANI ZAKROKU .........oooooieoeeoeeeeeeeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeseee e 44

7.1 Obrazovka planovani ZaKroKuU ................c.ccccoooviiiiiiiicciceceee e 44

7.2  Miizka umisteni SONAY ...............cooooiiiiiicic e 45

7.3 Nastaveni oblasti cilové ablace.....................cocooooiiiii 47

7.4 Rotacni Uchyt Cilové zONny................ccooiiiiiccee e, 49

7.5 Tabulka parametrtl PUIZU....................ooooiiiii e 50

7.5.1 Omezeni parametrll PUIZU ..........ccuvviiiiiiiie e 52

7.5.2 Jak upravit parametry impulzl...........ccceveeeiiiiiiiiiieeee e 53

7.5.3 Jak upravit parametry pulzu pro vdechny aktivni pary sond......................... 54

7.5.4 Jak znovu pfifadit parametry P+ a P- ... 54

7.5.5 Jak zménit polaritu aktivnino paru sond .............ooovviiiiiiiiiiiiii e 56

7.5.6 Jak manualné zadat vzdalenosti paru Sond................ueveveeiiiiiiiiiiiieieeeeeeee, 56

7.5.7 Jak znovu aktivovat mfizku umisténi sondy ...............eeveiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee 58

7.6 Tlacitka Pridat a Vymazat fadek ...................cccoooiiiiiiiiiccee 58

7.6.1 Jak vymazat pary sond z tabulky parametrl pulzu.............cccccceeuvriveereeeen.n. 58

7.6.2 Jak pridat pary sond do tabulky parametrli pulzu................ccccoceivivienenennnn. 59

7.7  ReSeni VZAAIENOSEi..............o..ooiooeooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 60

7.7.1  Jak pouzivat pomucku pro Reseni vzdalenosti ...........c..cccoeveeeeeeceeeeeeenn. 60
16795933-07 REVB — Czech N ancKn:f

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0



7.8  Karta Rychlé upraveni...............ccccocooiiiiiiiiieeee e 62

7.8.1 Jak rychle pfidat nebo odebrat pary sond...........ccceiiiiiiiiii 63

7.8.2 Jak rychle upravit délku pulzu pro vSechny pary sond .............ccccceeeeeeeeenn. 63

7.8.3 Jak rychle upravit pocet pulzl pro vSdechny pary sond ............ccccvvvveviinnnenn.. 63

7.8.4 Jak rychle upravit nastaveni napéti pro vSechny pary sond......................... 64

7.8.5 Jak zadat expozici sondy pro vSechny pary sond..........cccccoeiiiiiiiiiiiieienennnn. 64

7.9  Karta Polarita...............ccoooiiii e 65
7.9.1  Jak znovu pfifadit polaritu paru sond..............ooooimmiiiiiiiiicccee e 65

7.9.2 Jak znovu pfiradit polaritu vdem parlim sond ...........ccccceeeeiiiiiiiiiiiiiieieeeee. 65

710 Karta MOZNOSTi...........coooiiiiiic e 66
7.10.1 Moznosti mFiZKy umist&ni SONAY .........oooiiiiiiiiiiiii e 66

7.10.2 Jak upravit moznosti mfizky umisténi sondy ..........ccccooiiiiiiiiii 67

7.11 Obnovit vychozi nastaveni ..................ccocoooiiiiiiii e 67
7.12 Pokracovat na dalSi obrazovku ... 68
CAST 8: GENEROVANI PULZU ........oooooioooooeeeeeeoeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeee e 69
8.1 Obrazovka generovani PUIZU ................ccooiiiiiiinincieec e 69
8.2 Tabulka generovani PUIZU .................cooiiiiiiiiii e 70
8.2.1  Jak upravit parametry impulZU...........ccceeiiiiiie e 7

8.2.2 Jak upravit parametry impulzi pro v8echny dvojice elektrod ....................... 72

8.2.3 Jak zmeénit polaritu aktivniho paru sond ...........cccoviiiiiiiii 72

8.2.4 Jak deaktivovat dvojici elektrod ............cceeviiiiiiiiiii 73

8.2.5 Jak aktivovat dvojice elektrod...........ccoouuiiiiiiiiiiii 74

8.2.6 Jak se vypocitavaji hodnoty proudu .........ccccccueeiiiiiiiiiie e 74

8.2.7 Jak hodnotit dodavané impulzy a stav..........cceeeiiiiiiiiiii 75

8.3 Stavova mrizka dvojice elektrod ... 76
8.4 Graf elektrickych vysledKku .................coooiiiiiii 76
8.4.1 Jak pfepinat mezi grafy elektrickych vysledku............ccccoocoiiiiiiiiiiiiii 77

8.4.2 Graf elektrickych vysledkd béhem dodavani impulzl..............ccccvveeeeinnnen... 77

8.4.3 Graf elektrickych vysledkd po dodavani impulzd..........ccccceeviiiiieeeiieenne 78

8.5 Moznosti méreni napéti a vybijeni ... 79
8.5.1  Jak kondenzatory VYDit..........cooiiiiiiieii s 79

8.5.2 Jak kondenzatory Nabit............cooouiiiiiiiiii e 79

8.6 Zvukové signalizace béhem dodavani impulzi.........................c.ccooe 80
8.7 Kontrolni panel dodavani impulzi.....................ccoocooiiiiiiiiicccce 80
8.7.1 Jak zahajit test VOdIVOSTi........oueiiiiiiiiii 82

8.7.2 Zaznamenani vysokého proudu béhem testu vodivosti...........ccccvveverieneen.n. 84

8.7.3 Zaznamenani nizkého proudu béhem testu vodivosti............cccccvveveveeneeenn. 85

8.7.4 Jak upravit parametry impulzl po testu vodivosti...........ccccceeiiiiiiiiiiiiinin. 86

8.7.5 Jak zahajit dodavani impulZ0............ccoeriiiiii e 86

8.7.6  Jak zastavit dodavani impulzl...........cccoeiiiiiiiii 89

8.7.7 Jak obnovit dodavani IMPUIZU ..........ccceiiiiiieiie e 89

8.7.8 Jak resetovat dodavani impulzu uprostfed dodavani impulzd...................... 90

8.7.9 Jak preskocit dvojice elektrod béhem dodavani impulzl..............ccccceeunnee.. 90

8.7.10 Podminky s nizkym proudem béhem dodavani impulzl ............c..ccccoennneee.. 91

8.7.11 Podminky s vysokym proudem bé&hem dodavani impulzd.................cccuuee... 92

8.7.12 Jak dodavat dalSi iIMPUIZY.........ccoiuiiiiiiieiie e 94

N nhyn.p 16795933-07 REVB — Czech
- a. (A1 AN] |||

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

8.7.13 Jak resetovat dodavani impulzl pro pullback ablaci .............cccccvvveeeeeenn. 94

8.7.14 Jak resetovat dodavani impulz( pro prekryvajici se ablaci ...............cc....... 95

8.7.15 Jak pouzivat Cervené STOP HaditkO........coceoveeeeeeeee e, 95

8.7.16 Ukladani parametrli impulzl a graft elektrickych vysledki.......................... 96

CAST9:  UKONCENI PROCEDURY ........cccccooommmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmininininseseeeeeeeeeeeeeseeee 98

9.1  Export souborll Z ProCedUrY ..............ccccoeiuiiieiieiiceceeeee e 98

9.1.1  Jak exportovat sSoubory zZ proCedur:...........ccooouiiiiiiiiiiiie e 98

9.2 Odpojeni elektrodovych sond.................cccooiiiiiiiie 100

9.3 Resetovani softwaru NanoKnife pro nového pacienta........................... 100

9.4 Vypnuti generatoru NanoKnife ... 100

CAST 10: SYNCHRONIZACE EKGi........ooooooooeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 102

10,1 PFehled ... ... e 102

10.2 Externi detektor R-vin / Kardiologické zarizeni pro gating..................... 102

10.3 Synchronizace EKG...............ccoooiiiiiiiieeee s 102

10.4 Pred testem vOdivOsti ... 102

10.4.1 EKG SYNChIONIZOVANO ....eoiiiiiiiiiie ettt e e entaee e 102

10.4.2 EKG DEZ SIgNAIU .....ooeiiiiiiiieiiiiiie ettt enaeee e 103

10.4.3 EKG S SUMEBIM.....utiiiii ittt e ettt e e e e et a e e e e st e e e e snnteeeeesannaeeaaeans 103

10.5 Béhem testu vOdivOsti.............ccoooiiiiiiiii 103

10.5.1 EKG SYNChIONIZOVANO ....eoeiiiiiiiiii ettt e e 103

10.5.2 EKG DEZ SIgNAIU .....cooiiiiiiiiii it 104

10.5.3 EKG S SUMEBIM.....uiiiiiiiiiiiiie ettt e ettt e e e et e e e e s ntee e e e s annaeeeaeans 104

10.6 Béhem dodavani impulzl....................c.ocooiiiiiiiiceeee e 105

10.6.1 EKG SYNChIONIZOVANO .....oiiiiiiiiiii ettt e e 105

10.6.2 EKG DEZ SIgNAIU .....coeiiiiiiiii et 105

10.6.3 EKG S SUMEIM.....uiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e et e e e e ente e e e e s annneeaeeans 106

CAST 11: ELEKTRODOVE SONDY .......oooioeoeeeecoeeeeeoeeeeeeeeeeeeee e 108

11.1 NanoKnife jednoelektrodova sonda................cocoooiiiiiii i 108

CAST12: RESENIPROBLEMU...........ccccccccccccccccriiesesesssssseeseeseeeeeeeee e 110

12,1 PFehled ... e 110

12.2 Zdokumentované problémy a feSeni.............ccccocooeviiiiiiiiiicc 110

12.3 ChybOVE ZPraAvVYy ........occooiiiiiee s 113

CAST13: UDRZBAA SERVIS ...ttt 119

131 PFehled.... ... 119

13.2 Preventivni Udrzba a pravidelné kontroly ...................ccccoo i 119

13.3  CIStENI ..o 119

13.4 Vyména hlavnich pojistek ... 120
16795933-07 REVB — Czech N anc!(n:.‘

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

vi



CAST 14: TECHNICKE UDAUJE..........oooooooceecooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoesee e 121

14.1 Obecné iNfOrmMace................ooco it 121

14.2 Specifikace NAPAJENI ..............c.oooiiiiiii e, 121

14.3 Specifikace typu pojJistek ............ccocooiiiiiiiic e, 121

14.4 Podminky prostredi...............ccoooiiiiiiii e, 121

14.4.1 Provozni pOAmINKY ........cooiiiiiiiiiiiiiie e 121

14.4.2 Prepravni a skladovaci podminKY..........ceeeeeiiieiiiieeeeieceeeeeeeeeee e 121

14.5 KIASIfIKACE..........cooiiii e 121

14.5.1 Kilasifikace EN B080T-1 ....ccuiiiiiiieiiie et 121

14.5.2 Ochrana proti elektrickému SOKU ...........ccccvviiiiiiiiieeee e, 122

14.5.3 PrUnik tEKULIN ...t 122

14.5.4 BezpeCnostni UrOVERN ..........ooviiiiiiiiiiiiciee e e ee e 122

14.5.5 Smérnice rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.......................... 122

14.5.6 KIGSIfIKACE FDAL........ooiiiiiieiie ettt 122

14.5.7 APIKOVANE ily......ccooiiiiiieeee e 122

14.6 PodminKky POUZIti...............cooooiiiiiiiiicee e, 122

14.6.1 Fyzikalni specifikace (bez obalu)............cccovvieeiiiiiiiiiiee e, 122

14.7 Technické specCifikace...............cccooviiiiiii i, 122

14.8 Zakladni fFunkEnost ................coooi i 122

14.9 Radiofrekvencéni identifikace....................ccocooiiiiii 123

14.10 Shrnuti specifikace aplikace ..................cc.cccoooiiiiiiiiiice e, 123

14.10.1 UrCené Iékarské podminKy ............uuuuuiiiiiiiiiiiieieeeeeeeceeeeeeeeee e 123

14.10.2 Urcena skupina Pacientl...........c.cceeiiiiiiiiiiiiiieieee e 123

14.10.3 Urcend CASt t8la........cccueieiiiiiiie e 123

14.10.4 Zamysleny uzivatelsky profil...........coooiiiiiiiiiiiii e, 124

14.10.5 UrCené podminKy POUZIti..........cuuuuuiuuiiiiiiiieieiee e 124

14.10.6 PriNCIP PrOVOZU ....ccceiiiiiiiieeeeeeeeee s e e e e e e e e e e e e e e e ae e es 124

CAST 15: ZARUKA A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA........... 125

151 ZArUKQA ... 125

15.2 Elektromagneticka kompatibilita.......................ooo 125

CAST 16:  GLOSAR SYMBOLU ......occcooovririirnernrnnnsnnsnnsensessessensen 131

N -.AI/-..F 16795933-07 REVB — Czech

- a. (A1 AN] |||

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

vii

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

| 1sed

CAST 1: UVOD

1.1 Prehled

1.2
1.2.1

Zakrok NanoKnife* je ablaéni zakrok, kterym se aplikuje série vysokonapétovych stejnosmérnych
elektrickych pulzii mezi dvé elektrody umisténé v nebo kolem cilové ablacni oblasti. Elektrické
pulzy vytvéreji elektrické pole, které indukuje elektroporaci bunék v oblasti cilené ablace.
Elektroporace je technika, pfi které se na buriky aplikuje elektrické pole za u€elem zvySeni
permeability bunécnych membran prostfednictvim tvorby defektd nano-rozmér( v lipidové
dvojvrstvé. Po dodani dostateCného poctu vysokonapétovych pulzd dojde k nevratnému
poSkozeni bunék obklopujicich elektrody a mezi elektrodami. Tento mechanizmus, ktery
zpUsobuje trvalé poskozeni bunék, se nazyva ireverzibilni elektroporace (IRE).

Vzhledem k pfirozenému reflexu téla na vysokonapétové elektrické pulzy (500-3 000 voltd)
musi byt pacientim podana neuromuskularni blokada (paralyticka), aby se minimalizoval
pohyb pacienta béhem aplikace pulzu; proto je nutné, aby se vSechny zakroky NanoKnife
provadeély v celkové anestezii. Kromé toho je pro snizeni rizika arytmie pfi zakrocich NanoKnife
provadénych v bfisSni nebo hrudni dutiné pacienta nutné, aby byl pulz synchronizovan se
srde¢nim rytmem pacienta. Toho je dosazeno pomoci kompatibilniho externiho zafizeni pro
srdecni gating s pfipojenim ke generatoru NanoKnife. Generator NanoKnife je navrzen tak, aby
dodal jeden vysokonapétovy pulz na jeden srdecni pulz v ramci refrakterni periody (tj. 50 ms
poté, co je pacientova R-vina detekovana zafizenim pro srde¢ni gating).

Zamysleny ucel / Indikace k pouziti
Zamysleny ucel
Ablace tkané elektroporaci buné€né membrany.

1.2.2 Indikace k pouziti

1.3

1.4

1.5
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NanoKnife System je indikovan k ablaci tkané prostaty u pacientd se stfedné rizikovym
karcinomem prostaty

Zamysleny uzivatelsky profil

Mezi uzivatele systému NanoKnife budou patfit Iékafi (chirurgové, intervencni radiologové)
a Clenové klinického tymu (sestry, vysokoskolské sestry, asistenti Iékafe, chirurg-kolega,
chirurgicti/radiologicti technici). Primarni uzivatelé a SirSi okruh uzivateld mohou obsluhovat
uzivatelské rozhrani pro ovladani generatoru NanoKnife a pfidruzenych periferii, vCetné
nastaveni fyzického zakroku (které muze zahrnovat manévrovaci vybaveni a zafizeni,
pFipojovani elektrod, pfipojeni EKG, pfipojeni k napajeni atd.), vytvareni protokoll zakroku,
sledovani prabéhu zakroku a zastavovani zakroku pod dohledem a vedenim primarniho
o8etfujiciho Iékafe.

Komponenty

NanoKnife System obsahuje tfi komponenty: (1) Generator NanoKnife, ktery funguje mimo
sterilni pole. (2) Nozni spina€ se dvéma pedaly, ktery se pfipojuje ke generatoru NanoKnife
a funguje také mimo sterilni pole, a (3) jednoelektrodové sondy, které funguji ve sterilnim poli.
Jednoelektrodové sondy jsou uréeny pro jednoho pacienta, na jedno pouZiti, a jsou baleny
a dodavany sterilni. Generator NanoKnife ma Sest vystupl pro sondy, které uzivateli umozniuji
pfipojit az Sest jednoelektrodovych sond najednou. Najednou mize byt v ¢innosti pouze jeden
par elektrodovych sond. Viz Cast 5 ,Provoz systému®, kde je uvedeno vice informaci.

Casti
Uzivatelska pfirucka generatoru NanoKnife obsahuje ¢asti, které jsou progresivni. Pfed pouzitim
systému si dukladné prectéte tuto uzivatelskou pfiru¢ku. V pfipadé pochybnosti o spravném

pouziti systému se nevahejte obratit na svého mistniho dodavatele nebo vyrobce. Navod
k pouziti je k dispozici elektronicky na www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal.
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1.6 Symboly

Zarfizeni NanoKnife generator a symboly oznaceni. Tabulka 1.6.1 nize obsahuje seznam
symboll, vyznam symbolu a umisténi kazdého symbolu nalezeného na zafizeni NanoKnife

generator a oznadeni. Slovnik symbolt je uveden v Casti 16: této prirucky.

Tabulka 1.6.1: Symboly NanoKnife generatoru

Symbol

Vyznam
Bezpecnostni uzemnéni

Umisténi
Oznaceni bezpecnostniho uzemnéni.
Kontrola vnitftku zafizeni.

Nebezpectné vysoké napéti

Oznacuje kazdou ¢ast uvnitf generatoru,
kde se mohou vyskytovat nebezpecné
potencialové rozdily vysokého napéti

s vyjimkou hlavniho napéti.

Otevieno: Pfi stisknuti hlavniho
vypinace v poloze oznacené
timto symbolem se generator
vypne.

Vytisténo na hlavnim vypinadi

Zavieno: Pi stisknuti hlavniho
vypinace v poloze oznacené
timto symbolem se generator
zapne.

Vytisténo na hlavnim vypinaci

Teplotni limity

Vytisténo na Stitku krabice

Limity vihkosti

Vytisténo na Stitku krabice

Limity atmosférického tlaku

Vytisténo na Stitku krabice

Konektor sondy 1

Vytisténo na pfedni strané generatoru

QM E~— OB ®

0,

Konektor sondy 2 Vytisténo na pfedni strané generatoru
:D Konektor sondy 3 Vytisténo na pfedni strané generatoru
D Konektor sondy 4 Vytisténo na pfedni strané generatoru
SO Konektor sondy 5 Vytisténo na pfedni strané generatoru
Konektor sondy 6 Vytisténo na pfedni strané generatoru

—NancKnife
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Symbol

Vyznam
Aplikovana ¢ast typu BF

Umisténi
Vytisténo na predni strané generatoru
mezi konektory sond

Nebezpectné napéti

Vytisténo na pfedni strané generatoru
mezi konektory sond

Nouzové zastaveni

Vytisténo na predni strané generatoru

Tlac¢itko nouzového zastaveni

Vytisténo na pfedni strané generatoru

[84S)

n
04

N/
~\

Indikator stavu tlacitka
nouzového zastaveni

Vytisténo na pfedni strané generatoru

Konektor pedalu

Vytisténo na pfedni strané generatoru

Vstup signalu EKG
synchronizace

Vytisténo na zadni strané generatoru
nad sami¢im konektorem BNC.

Upozornéni: Oznacuje, ze by
si uzivatel mél precist privodni
dokumentaci, aby porozumél
a/nebo spravné pouzival ¢ast
oznacenou symbolem.

VytiSténo na datovém Stitku

Nebezpectné vysoké napéti

Vytisténo na datovém Stitku

Stfidavy proud: Oznacuje druh
proudu, ktery ma byt dodan.

Vytisténo na datovém Stitku

Vykon pojistky

Vytisténo na datovém Stitku

Generator a vSechny jeho Casti
likvidujte v souladu s mistnimi
pFedpisy pro likvidaci
elektronickych zafizeni.

VytiSténo na datovém Stitku

Legalni vyrobce

Vytisténo na datovém Stitku

Datum vyroby

Vytisténo na datovém Stitku

&K1 O C‘EI\‘

Nebezpecné pro magnetickou
rezonanci (MR)

VytiSténo na datovém Stitku

16795933-07 REVB — Czech
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1.7

Symboly specifickych dilt
Tabulka 1.7.1: Symboly specifickych dila
Umisténi
Indikator zapnuti konzole sviti, Nad klavesnici konzole
& je-li konzole zapnuta.
7\ Pokud sviti indikator klavesnice | Nad klavesnici konzole
I Caps Lock, klavesnice pise
velkymi pismeny.
Indikator stavu jednotky Nad klavesnici konzole
HDD | revneho disku pfi jejim
provozu preruSované sviti.
. 16795933-07 REVB — Czech
—Nancknife

Vaha; hmotnost

Umisténi
Vytisténo na datovém Stitku

Katalogove Cislo

Vytisténo na datovém Stitku

Sériové dislo

Vytisténo na datovém Stitku

Autorizovany zastupce v EU

Vytisténo na datovém Stitku

Pouze na pfedpis, k poskytovani
a pouziti pouze na pokyn
promovaného lékare a pod
lékafskym dohledem

Vytisténo na datovém Stitku

Znacka Federal Communications
Commission potvrzuje, Ze
vyrobek je v souladu s pravidly
FCC c¢ast 15 pro zamérna
vysilaci zafizeni

Vytisténo na datovém Stitku

Uvedena znacka ETL je
dikazem shody produktu se
severoamerickymi normami
elektrické bezpecnosti

Vytisténo na datovém Stitku

C€2/97

Zafizeni spliuje podminky
smérnice vztahujici se na
zdravotnické prostredky

a pfislusné standardy
systému kontroly kvality.

Vytisténo na datovém Stitku

()

Toto zafizeni komunikuje pfes
radiové spojeni

Vytisténo na datovém Stitku

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0
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CAST 2: BEZPECNOSTNI POKYNY

21

2.2
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Prehled

Generator smi obsluhovat pouze fadné kvalifikovany personal.

Federalni zakony nebo zakony USA omezuji pouzivani systému na Iékafe nebo na pokyn Iékare.

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS Evropského spolecenstvi (smérnice
o zdravotnickych prostfedcich). Umisténi znacky ,CE" na pfistroj znamena shodu s touto smérnici.

C€2/97

Bezpecnostni pokyny obsazené v této priru¢ce jsou rozdéleny do nasledujicich &asti:

Bezpecnostni funkce generatoru — oznacuje bezpecnostni funkce dostupné na vyrobku,
které napomahaji bezpe€nému pouzivani.

Kontraindikace — podminky, za kterych by se NanoKnife* System nemél pouZivat.

Varovani — bezpec€nostni pokyny, jejichz nedodrzeni maze vést k vaznym nezadoucim ucinkim,
které se tykaji pacienta, uzivatele, jakékoli jiné osoby nebo zZivotniho prostredi.

Bezpecnostni opatieni — bezpecnostni pokyny, jejichz nedodrzeni mize vést k nezadoucim
udalostem nizké nebo zanedbatelné zavaznosti, které by mohly postihnout pacienta, uzivatele,
nékterou jinou osobu, nebo by mohly vést k poruse zafizeni.

Potencialni nezadouci ucinky — seznam stav(, které mohou byt disledkem ablace.

Bezpeénostni funkce generatoru

Generator obsahuje nasledujici bezpecnostni funkce, které pomahaji uzivateli poskytovat
bezpecnou aplikaci:

Synchronizace EKG:

Generator NanoKnife ma nastavenou EKG synchronizaci jako vychozi nastaveni rezimu
dodani pulzu. EKG synchronizace musi byt pouzita u vSech ablaci v hrudniku a bfise, aby
se predeslo potencialnim rizikim popsanym nize.

Nozni spina€ se dvéma pedaly:

Generator NanoKnife ma nozni spina¢ se dvéma pedaly, ktery zabrariuje nahodnému dodani
pulzd pfi zakroku. Pouziti noznich pedall vyzaduje, aby uzivatel nejprve aktivoval systém
seSlapnutim levého (ARM) pedalu nozniho spinace a poté nasledné do 10 sekund po aktivaci
seslapl pravy (Pulz) pedal nozniho spinace, aby zaCala dodavka energie do téla pacienta.

Omezeni vystupniho proudu:

KdyZz generator zjisti, Ze proud mezi jakymkoli parem elektrod pfekracuje provozni parametry,
zbyvajici pulzy v aktualni sadé 10 pulzd se zastavi. Tato bezpecnostni funkce chrani pred
aplikaci vystupni energie, ktera prekracuje maximalni aktualni nastaveni.

Test vodivosti:

Po umisténi elektrodovych sond a pred aplikaci pulzu vySle generator jeden nizkoenergeticky
pulz mezi kazdym aktivnim parem sond skrz oblast cilové ablace, aby potvrdil, Ze impedance
tkané je v pfijatelIném rozsahu.

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0
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2.3 Kontraindikace
Ablacéni zakroky vyuzivajici NanoKnife System jsou kontraindikovany v téchto pfipadech:

Ablace 1ézi v hrudni oblasti za pfitomnosti implantovanych kardiostimulatord nebo defibrilatora.

Ablace |ézi v blizkosti implantovanych elektronickych zafizeni nebo implantovanych zafizeni
s kovovymi ¢astmi.

Ablace ocnich lézi v€etné ocnich vicek.

Epilepsie nebo srdec¢ni arytmie v anamnéze pacienta.

Nedavno prodélany infarkt myokardu.

2.4 Varovani

2.41

2.4.2

Klinické problémy (véetné arytmie, hypertenze a rizika tromboézy)
Zarizeni NanoKnife bylo hodnoceno pro ablaci tkané prostaty u pacientl se stfedné rizikovym
karcinomem prostaty. Pouziti tohoto zafizeni u jinych organa pro jiné chorobné stavy nebylo
plné hodnoceno.
Pacienti s Q-T intervaly del8imi nez 500 ms (milisekund) jsou vystaveni zvySenému riziku
nepfiméfenych dodavek energie a arytmii. U téchto pacientd je nezbytné ovéfeni spravné
funkce synchronizaéniho zafizeni pfed zahajenim dodavek energie.
Asynchronni dodavka energie (90 PPM (pulzi za minutu)) maze vyvolat sifiovou nebo
komorovou fibrilaci, zejména u pacientl se strukturalnim onemocnénim srdce. Zajistéte, aby
byly k dispozici vhodné intervence (napf. defibrilator) a vhodné vyskoleny personal pro feseni
potencialnich srde¢nich arytmii (viz Cast 6.6).
Pouzivani QRS synchronizacnich zafizeni, jejichz vystup neni kompatibilni se specifikacemi
uvedenymi v této pfiru¢ce, muze vést k arytmiim v¢etné fibrilace komor.
U pacientd s implantovanymi elektrickymi zafizenimi by méla byt pfijata odpovidajici
bezpecnostni opatfeni. Pozor na kontraindikaci u nékterych pacientd.
Existuji potencialni rizika spojena s umisténim ablace: v blizkosti perikardu (tachykardie)
nebo v blizkosti nervus vagus (bradykardie).
Dalsi pacienti mohou byt ohroZeni nedostatecnou svalovou blokadou nebo analgezii
(reflexni tachykardie a reflexni hypertenze); pacienti s abnormalnim sinusovym rytmem pied
ablaci (arytmie); pacienti s anamnézou hypertenze (hypertenze); nebo pacienti s parcialni
trombdzou portalnich Zil, nizkym centralnim Zilnim tlakem (CVP) a protrombotickym stavem
(Zilni trombdza).
Pouziti elektrod
Vyhnéte se opakovanému vaskularnimu poskozeni béhem umisténi elektrody.
Jak se predpoklada u zakroku s pouzitim jehly, opakované vaskularni poSkozeni pfi zavadéni
elektrody do cévy béhem jejiho umistovani maze vést ke vzniku trombu.
Zaijistéte nepretrzité obrazové navadéni béhem umistovani jehly. Pokud tak neucinite, maze
to vést k traumatickému poranéni okolnich struktur.
Pfi umistovani elektrod v oblastech, které vyZaduji oddéleni nebo retrakci tkang, je tfeba dbat
opatrnosti, aby nedoslo k poSkozeni okolni tkané.
Aby se predeslo riziku infekce, pouzijte vzdy ochranny obal elektrod (vicko, hadi¢ky atd.), kdyz
elektrody nejsou umistény v téle pacienta.
Pouzivejte pouze elektrodové sondy s neporusenou elektrickou izolaci. Jakékoli elektrody
s poskozenou elektrickou izolaci musi byt okamzité zlikvidovany a nesmi byt pfipojeny ke
generatoru NanoKnife.

. 16795933-07 REVB — Czech
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* Pro zachovani sterility elektrody nevyjimejte elektrody z obalu, dokud uZivatel neni pfipraven

k aplikaci elektrody do téla pacienta.

*  Nepouzivejte elektrody po uplynuti doby pouZzitelnosti vytisténé na jejich obalu. Dodrzujte
specifické pokyny vyrobce elektrod (napfiklad vytiSténé na obalu elektrod).

* S generatorem NanoKnife System pouzivejte pouze elektrodové sondy AngioDynamics.

»  Zachovejte elektrické oddéleni elektrod od bezpeénostniho uzemnéni nasledujicim zplisobem

o Odpojte od generatoru kazdou elektrodu, ktera neni aplikovana do téla pacienta.

o Vyvarujte se jakémukoli svorkovani kabelu elektrody, pokud to neni vyslovné uvedeno

nebo schvaleno vyrobcem elektrody.

o Nepfipojujte zadné zafizeni (napfiklad pro méfeni) k elektrodam, pokud nebyly vyrobcem

dodany a specialné urceny k takovému pouziti.

2.4.3 Pouziti generatoru (véetné nebezpeci trazu elektrickym proudem)

2.5

16795933-07 REVB — Czech

Varovani: Zadné Upravy tohoto zaFizeni nejsou povoleny.

Varovani: Aby se zabranilo elektrickému Soku, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze
k napajecimu zdroji s ochrannym uzemnénim.

»  Generator interné generuje napéti, ktera jsou nebezpecna a mohou byt smrtelna. Generator
neobsahuje dily opravitelné uzivatelem a nemél by byt otviran.

* Nepouzivejte generator v pfitomnosti hoflavych nebo vybuSnych smési plynd.

*  Pro elektrickou bezpecnost potfebuje generator uzemnéni. PouZivejte pouze hlavni napajeci

kabely pro medicinské pouZiti, napf. ty, které dodava vyrobce.

»  Pred pfipojenim generatoru k elektrické siti se ujistéte, Ze nejsou poskozeny hlavni napajeci
kabely. Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, vymeérite je — hlavni kabely nelze opravit.

*  Nepfipojujte ani neodpojujte generator od hlavniho napajeciho kabelu mokryma rukama.
+ Ujistéte se, Ze hlavni napajeci kabel bude pfipojen do Fadné uzemnéné elektrické zasuvky.

*  Kdykoli je to nutné, vyménujte pojistky generatoru vyhradné za pojistky specifikované v této
prirucce, viz Cast 14.3.

«  Udrzbu smi provadét pouze $koleny personal. Generator musi procvhézet pravidelnou
preventivni udrzbou, jak je uvedeno v ¢asti o udrzbé a servisu, viz Cast 13.2.

+ Uzivatelska prirucka NanoKnife je zakladni sou€asti generatoru a musi se vzdy nachazet
v jeho blizkosti. Uzivatelé si museji v pfirucce precist spravné a uplné informace o pouzivani
generatoru.

Bezpecénostni opatieni

Elektrody, které nejsou vzajemné rovnobézné, mohou mit za nasledek neuplnou ablaci.

Nevhodné umisténé elektrody nebo kovové implantaty v poli mohou deformovat pozadované
ablacni pole.

Poloha elektrod by méla byt béhem aplikace pulzu monitorovana, aby bylo zajisté€no, Ze se
hloubka sondy neméni v disledku reakce tkaneé.

Mezi pfednim panelem generatoru a dalSimi zdravotnickymi zafizenimi citlivymi na RF ruseni,

jako jsou mimo jiné kardiostimulatory a implantabilni srde¢ni defibrilatory, by méla byt zachovana

vzdalenost alespon 65 cm.

Elektrody jsou vystaveny potencialné Skodlivé elektrické energii. Pfi probihajicim zakroku se
nedotykejte kovovych ¢asti elektrod.

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0
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Uginky zakroku NanoKnife na plod nejsou znamy. K provadéni zakroku u t&hotnych Zen pfistupuijte,
pouze pokud jste si jisti, Ze pfinosy zakroku pfevazuji nad riziky.

Bezpecnost zakroku a jeho ucinnost mlze byt ovlivnéna pouzitim jinych elektrod nez dodanych
spole¢nosti AngioDynamics nebo autorizovanym distributorem.

Intraoperacni hypertenze mlze byt znamkou nedostate¢ného podani anestezie, coz maze
zahrnovat nedostate¢né podani narkotik. Stavy, pfi kterych dochazi ke stimulaci svald, vyZaduiji
okamzitou farmakologickou korekci. VeSkeré podavani anestezie se musi Fidit ASA (American
Society of Anesthesiology) nebo ekvivalentnimi doporu¢enimi.

Pokusy o dodani energie musi byt ukon&eny po varovani na vysoky proud b&éhem ablace v anato-
mickych mistech, kde jsou pfiléhajici lumina nebo jiné kritické struktury. Nepfetrzité pokusy dodat
energii béhem opakovanych vystrahach na vysoky proud pfi ablaci, jako jsou tato, mohou vést k
tvorbé pistéle zejména u pacientd, ktefi podstoupili pfedchozi radiaéni terapii nebo operaci v bez-
prostifedni zéné ablace.

Ve srovnani s ovéfenymi standardnimi postupy pouziti parametr(i definovanych operatorem
zvySuje riziko neuspésnosti zakrokl nebo komplikaci po zakroku.

Vyvarujte se zkratovani elektrod pfi aplikaci pulzli. Kontakt mezi elektrodami nebo mezery mezi
elektrodami mensi nez 5 mm (milimetrd) mohou vést ke zkratu v pribéhu dodavky energie s vy-
sledkem neuplné ablace.

Ujistéte se, Ze je generator pfipojen ke spravnému hlavnimu napajecimu zdroji (viz Cast 14.2)
a Ze zasuvka pro napdjeni z elektrické sité mize dodavat pozadovany vykon.

Nepouzivejte generator, pokud mate podezieni na zavadu. Kontaktujte vyrobce nebo mistniho
autorizovaného dodavatele.

Vyhnéte se umyslinému nebo nahodnému politi generatoru tekutinami. Nenechavejte na generatoru
nadoby s tekutinami. Nemanipulujte se zafizenim mokryma rukama.

Generator skladujte mimo dosah pfimého slunecniho svétla, zdroja tepla a prachu. Nevystavuijte
dotykovy LCD displej po dlouhou dobu pfimému sluneénimu zareni.

Dodrzujte pozadavky na provozni prostiedi a skladovani, jak je uvedeno v Casti 14.4. Ujistéte se,
Ze nic nebrani vétracim mfizkam na zadnim panelu generatoru a pod konzoli a ze je umoznéno
fadné vétrani vnitfnich obvodu.

Vyhnéte se premistovani ZAPNUTEHO pfistroje. Vyhnéte se otfestim zafizeni b&hem prepravy.
Vyhnéte se poskrabani dotykového LCD displeje, aby byla zachovana kvalita obrazu.

Pred gisténim zafizeni VYPNETE a odpojte hlavni kabel od generatoru.

PFed pfipojovanim externich zafizeni generator VYPNETE.

PFipojujte pouze zafizeni vyhovuijici pfislusnym predpisim (IEC 60601-1).

Neumistujte Iékarské elektrické (ME) zafizeni tak, aby bylo v nouzové situaci obtizné ho odpojit.

Odpoijte zafizeni ze zasuvky nebo zdroje energie, aby bylo Iékarské elektrické (ME) zafizeni
izolovano od elektrické sité.

16795933-07 REVB — Czech
Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

c1s8)

2.6 Potencialni nezadouci ucinky

K nezadoucim u¢inkam, které mohou byt spojeny s pouzitim systému NanoKnife, patfi mimo jiné nasleduijici:

* Arytmie * Hematurie
o  Fibrilace sini nebo flutter *  Hematom
o Bigeminie * Krvaceni
o  Bradykardie * Hemothorax
o  Srdelni zastava nebo * Infekce

atrioventrikularni blok
¢ Pneumothorax

o Paroxysmalni supraventrikularni . Prostatitis
tachykardie
o Tachykardie * Reflexni hypertenze

,  Reflexni tachykardie * Neumyslna mechanicka perforace

» Komorové tachykardie e Striktura mocové trubice

W ¢ |nkontinence moci
o  Fibrilace komor

» Poskozeni kritické anatomické struktury Retence moci

(nerv, céva a/nebo duktus) » Urosepse
» Dysurie « Stimulace nervus vagus, asystola
«  Epididymitis +  Zilni tromboza

» Erektilni dysfunkce

+ Tvorba pistéle

Oznameni pouze pro Evropskou unii: Jakakoli vazna pfihoda, ke které doSlo pfi pouzivani tohoto
zarizeni, by méla byt nahlasena spolecnosti AngioDynamics na adresu complaints@angiodynamics.com
a prislusnému narodnimu organu. Kontaktni informace na pfislu$né organy naleznete na nasledujici webové
adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance contact points.pdf
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CAST 3: KOMPONENTY GENERATORU

3.1 Prehled

Generator NanoKnife vyuziva jednoelektrodové sondy na jedno pouziti pro jednoho pacienta
k pfenosu energie z generatoru do oblasti cilové ablace.

Generator NanoKnife na Obrazku 3.1.1 obsahuje nasleduijici:
1. Dotykovy LCD displej 3. Napajeci jednotka a napajeci kabel
2. Konzole a klavesnice 4. Nozni spinaC se dvéma pedaly

Obrazek 3.1.1: Generator NanoKnife — hlavni komponenty

16795933-07 REVB — Czech
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3.2 Popis generatoru NanoKnife

Interakce uzivatele s generatorem je podobna pouzivani osobniho pocitace; uzivatel ovlada
generator prostfednictvim konzole a dotykového LCD displeje. Konzole obsahuje konvencni
klavesnici se svételnymi indikatory funkce Power-On, Caps Lock a Hard Disk Drive, touchpad
se dvéma tlacitky a dva USB porty umisténé na pravém bo¢nim panelu.

Podrobnosti o komponentach generatoru, které jsou pfi pohledu zpfedu umistény vpravo,

véetné konzole, jsou zobrazeny na Obrazku 3.2.1, zatimco nazvy element generatoru jsou
uvedeny v Tabulce 3.2.1.

Obrazek 3.2.1: Generator NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu zpfedu umistény vpravo

Tabulka 3.2.1: Generator NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu zpfedu
umistény vpravo

Viz Obrazek Komponenta Popis
3.21
1 Dotykovy LCD displej Zobrazuje grafické uzivatelské rozhrani
2 Stitek LCD displeje Obsahuje logo NanoKnife
3 Klavesnice Slouzi k zadavani dat a interakci s generatorem
4 USB porty USB porty pro pfipojeni pamétovych zafizeni USB
5 Tac Pro umisténi externiho zafizeni pro srde¢ni gating
Postranni kapsy Navrzeny jako ulozny prostor pro pedal,
6 elektrody a dalSi pFislusenstvi, napfiklad
uzivatelskou pfirucku
Brzdy prednich kol Kazdé predni kolo je opatfeno packou pro
7 zastaveni kola: pohybem packy dolt se kolo
zabrzdi, pohybem packy nahoru se kolo uvolni
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3.3 Generator NanoKnife — komponenty jsou pri pohledu zpfedu umistény

ve spodni ¢asti pristroje

PFi pohledu zpfedu je na spodnim panelu generatoru pét elementd, jak je znazornéno na

Obrazku 3.3.1 a popsano v Tabulce 3.3.1.

Obrazek 3.3.1: Generator NanoKnife — komponenty jsou pfri
pohledu zpfedu umistény ve spodni ¢asti pristroje

Tabulka 3.3.1: Generator NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu zpfedu umistény ve

spodni €asti pristroje

Viz Obrazek Komponenta

3.31

Sest konektor(i
elektrodovych sond

r AUV
[O)0)0,

Popis

Zasuvka pro elektrody

2 7. anténa 7. anténa je pouze pro servisni ukony apod. Pfi
klinickych zakrocich se nepouziva.
Cervené tlacitko STOP | Po stisknuti se vnitfné odpoji konektory elektrod.
oznacené symbolem Umoziuje preruseni zakroku bez odstranéni
3 elektrod z téla pacienta. Akumulovana energie
) v napajeci komponenté se vybije. Uvolnéte
— oto€enim ve sméru hodinovych rucicek.
. 16795933-07 REVB — Czech
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Indikator stavu Rozsviceni indikuje, ze ¢ervené tlacitko STOP
gerveného tlagitka STOP | je uvolnéno a zakrok mize zadit. Pokud NESVITI,
4 0= | cervené tlacitko STOP je aktivovano a jednotka

' _ je v bezpe¢ném rezimu. Chcete-li pokracovat
® -0 v zakroku, musite ¢ervené tlacitko STOP uvolnit.
Konektor pedalu, =y Misto pfipojeni pro nozni spinac se
5 oznaceny / dvéma pedaly
symbolem

3.4 Napajeci jednotka generatoru NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu
zezadu umistény ve spodni ¢asti pristroje
Napajeci jednotka generatoru provadi veSkerou ¢innost zakroku pro dodavku ablace a méfeni.
Operator interaguje s napajeci jednotkou pomoci nozniho spinae se dvéma pedaly, ktery
spousti zakrok. Obrazek 3.4.1 a Tabulka 3.4.1 uvadéji podrobnosti o funkcich generatoru pfi
pohledu zezadu. Zadni panel napajeci jednotky generatoru je vybaven vypinaCem napajeni
a konektory pro napajeci jednotku a externi EKG synchronizaci ablace.

Obrazek 3.4.1: Napajeci jednotka generatoru NanoKnife — komponenty jsou
pfi pohledu zezadu umistény ve spodni ¢asti pristroje

Tabulka 3.4.1: Napajeci jednotka generatoru NanoKnife — komponenty jsou pfi pohledu
zezadu umistény ve spodni €asti pristroje

Viz Obrazek Komponenta

3.4.1
1 Skupina napajecich zdrojii | Obsahuje hlavni vypina¢, kabelovy konektor

a pojistky

16795933-07 REVB — Czech
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2 Poijistky Misto pro vloZeni pojistek; umozfiuje volbu
sitového napéti
3 Hlavni vypinaé¢ ZAPINA/VYPINA generator
4 Kabelovy konektor Pfipojuje hlavni napajeci kabel
5 Konektor externi Pfipojuje zafizeni pro srde¢ni gating,
synchronizace napf. detekci QRS
Datovy Stitek Uvadi nazev jednotky, model, sériové Cislo,
6 vyrobce, specifikace napajeciho zdroje
a specifikace napajecich pojistek

3.5 Zadni rukojet’ generatoru NanoKnife

Zadni rukojet slouzi k pfemistovani generatoru. Generator by se mél zvednout z rukojeti pouze
za UCelem premisténi pfes prekazku. Je také vhodny pro navijeni hlavniho napajeciho kabelu,
kdyz se nepouziva, viz Obrazek 3.5.1.

Obrazek 3.5.1: Zadni rukojet’ generatoru NanoKnife

3.6 Vybaveni a dodavané komponenty
Tabulka 3.6.1 uvadi pfehled komponent generatoru a dodavana mnozstvi.

Tabulka 3.6.1: Vybaveni a dodavané komponenty

Mnozstvi Komponenta

1 Generator
1 Nozni spina¢ se dvéma pedaly
1 Napajeci kabel
Volitelné | Elektrody (zakoupeno samostatné)

POZNAMKA: Nozni spina¢ se dvéma pedaly je zakladni &asti systému NanoKnife. Je
tfidy IPX-8. Je nutné pouzivat pouze originalni dily dodavané vyrobcem NanoKnife nebo
autorizovanym distributorem.
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3.7 Dotykovy LCD displej

Uhel pohledu LCD displeje se pohybuje v rozmezi od 45° dopfedu do 90° dozadu, viz
Obrazek 3.7.1.

Procedure Setup

L 4

Obrazek 3.7.1: Dotykovy LCD displej generatoru NanoKnife

3.8 Komponenty konzole

Generator ma na konzoli Sest prvk(, které jsou zobrazené na Obrazku 3.8.1 a popsané
v Tabulce 3.8.1.

Obrazek 3.8.1: Komponenty konzole generatoru NanoKnife
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Tabulka 3.8.1: Popis komponent konzole

Viz Obrazek Komponenta Popis
3.8.1
1 Touchpad s levym Pfesune kurzor obrazovky pfes obrazovku
a pravym tlaitkem pro interakci s aplikaci; dvé tlacitka nahrazuji
konvenéni pravé a levé tlacitko mysi.
2 Pfedni rukojet Pomaha pfi pfemistovani zafizeni.
3 Indikator funkce pevného | Kdyz se rozsviti, znamena to, zZe pevny disk
disku oznageny HDD pravé pracuije.
symbolem
4 Indikator Caps Lock KdyzZ se rozsviti, znamena to, Ze pismena na
oznageny (1 symbolem klavesnici jsou v kapitalkach.
5 Indikator ZAPNUTE Kdyz se rozsviti, znamena to, Ze konzole
konzole oznacgeny je zapnuta.
symbolem %
6 USB porty USB porty pro pfipojeni pamétovych
zafizeni USB

3.9. Komponenty elektrodové sondy
Elektrodové sondy pro pouziti s generatorem NanoKnife dodava spole¢nost AngioDynamics.

Jednoelektrodové sondy jsou k dispozici v délkach 15 cm a 25 cm. K zakroku jsou nutné
minimalné dvé sondy. V zavislosti na velikosti oblasti tkané, ve které ma byt provedena ablace,
Ize pfi zakroku pouzit az Sest sond. Sondy Ize po kazdém zakroku pfemistit, aby pokryly vétsi
cilovou oblast.

K jednoelektrodovym sondam se jako volitelné pfisluSenstvi dodava spacer, ktery umozriuje
snadné&jsi rozmisténi sond v pevné vzdalenosti a zachovani paralelniho umisténi sond.

Podrobné informace o komponenté elektrodové sondy naleznete v navodu k pouziti
jednoelektrodové sondy.

Dalsi informace o dostupnych elektrodach ziskate od svého obchodniho zastupce
AngioDynamics nebo od autorizovaného distributora.
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CAST 4: INSTALACE A SPUSTENI

4.1

Umisténi a instalace

Generator muvsi byt instalovan a provozovan v prostfedi, které vyhovuje provoznim podminkam
uvedenym v Casti 14.4.

Generator musi byt instalovan na pevném povrchu, ktery je vhodny pro jeho hmotnost, jak je
uvedeno v Casti 14.6.1.

Kromé toho musi byt generator instalovan tak, aby jakykoli povrch rovnobézny se zadnim
panelem napajeci jednotky a ve vztahu s jeho ventilanimi mfizkami byl vzdalen alespon
5 cm (centimetr().

Dbejte, aby zadné pfedméty (napf. protiprachové kryty) nepfekryly ventilacni mfizky.

411 Pokyny k instalaci

4.2

16795933-07 REVB — Czech

»  Pfipojte hlavni napéjeci kabel (dodany vyrobcem) ke kabelovému konektoru na
zadnim panelu.

» PfFipojte zastréku do sitové zasuvky s ochrannym uzemnénim.

«  ZAPNETE generator pomoci hlavniho vypinace skupiny n’apéjecich zdroju, umisténém
na zadnim panelu napajeci jednotky. Systém je ZAPNUTY, je-li hlavn!’ vypinac stisknuty
v poloze ,I*. Je-li vypinac stisknuty v poloze ,O% je zafizeni VYPNUTE.

Automaticky test spusténi generatoru NanoKnife
Pro spusténi generatoru NanoKnife postupujte nasledovné:

1. Nastavte'hlavni vypina¢ na zadnim panelu napdjeci jednotky do polohy ,I*. Zeleny indikator
ZAPNUTI na konzoli se rozsviti,vjakmile konzole za¢ne nacitat operacni systém. Pokud se
generator nezapne, prectéte si Cast 12, Odstranovani problémad.

Pockejte asi 10 sekund, nez se video signal zobrazi na LCD displeji.

Zkontrolujte, Ze indikator stavu ¢erveného STOP tlacitka na pfednim panelu generatoru
sviti zelené. Pokud nesviti, uvolnéte knoflikové cervené STOP tlacitko oto¢enim po
sméru hodinovych rucicek, jak je na c¢erveném STOP tlacitku oznaceno.

4. Generator NanoKnife zahaji automaticky test pfi spusténi. Nez uzivatel ziska pfistup
k softwaru NanoKnife, projde fadou testu:
* Inicializace zafizeni » Kontrola stavu zafizeni

« Kontrola pfipojeni * Testovani nabiti

Stavovy fadek zobrazuje prabéh automatického testu pfi spusténi, viz Obrazek 4.2.1
a Obrazek 4.2.2.

Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0
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@ angiodynamics

Obrazek 4.2.1: Probiha spoustéci obrazovka

@ angiodynamics

Obrazek 4.2.2: Spoustéci obrazovka uspésné prosla vSsemi automatickymi testy

Pokud néktery z automatickych testll generatoru selZe, zobrazi se chybova zprava.
Obrazek 4.2.3 je prikladem chybové zpravy. Uzivatel pak musi kliknout na tlagitko
,Pokracovat‘ ¥, &imZ se generator vypne, aby mohl byt restartovan.

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

Obrazek 4.2.3: Vyskakovaci okno Chyba automatického testu pfi spusténi

Uplny seznam chybovych zprav automatického testu pfi spusténi naleznete v Casti 12.3.

Pokud jsou vSechny automatické testy Uspé&sné, na dotykovém LCD displeji se objevi obrazovka
Nastaveni zakroku (viz Obrazek 6.1.1). Pokud generator opakované selze v automatickém
testu, zavolejte na servisni oddéleni hardwaru spole€nosti AngioDynamics.

- Nanf\l/n:‘:e 16795933-07 REVB — Czech
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CAST 5: PROVOZ SYSTEMU

5.1 Piehled zakroku

Prehled typického ablac¢niho zakroku pomoci NanoKnife je uveden nize. Podrobné pokyny
k pouziti generatoru NanoKnife najdete v nasledujicich ¢astech této uzivatelské pfirucky.

5.1.1 Nastaveni zakroku (predtim, nez je pacient privezen na operacni sal):

1. Zapojte generator NanoKnife a zafizeni pro srdecni gating do uzemnéné elektrické
zasuvky v operacnim sale.

2. Zapnéte generator NanoKnife. Generator NanoKnife zahaji a dokon&i automaticky test
pfi zapnuti (POST).

3. Pripojte nozni spina€ se dvéma pedaly ke generatoru NanoKnife.
5.1.2 Priprava pacienta
Pfipravte pacienta na celkovou anestezii.

5. Dejte pacienta do vhodné polohy pro predpokladané zavedeni jednoelekirodové sondy
NanoKnife (napf. poloha na zadech, na bfiSe, na boku, pozice litotomie).

Zapnéte zafizeni pro srdecni gating.

Umistéte pacientské svody zafizeni pro srdecni gating na pacienta standardnimi
samolepicimi EKG elektrodami.

Umisténi AHA 5-Lead Umisténi AHA 4-Lead Umisténi IEC 4-Lead

Obrazek 5.1.1: Umisténi vodi€e zafizeni pro srdeé€ni gating
8. Druhy konec pfivodniho kabelu zafizeni pro srdeéni gating pfipojte k zafizeni pro
srde¢ni gating.

9. Pripojte jeden konec BNC kabelu zafizeni pro srde¢ni gating k drzaku konektoru zafizeni
pro srdecni gating oznacenému ,Synchronizovany vystup®. PFipojte druhy konec BNC

kabelu k uchyceni konektoru generatoru NanoKnife oznacenému .W.-@

10. Potvrdte EKG signal vizualné na monitoru zafizeni pro srde¢ni gating a vyberte jednu
nebo vice kfivek vhodnych pard svodu (tj. vybér paru svodu, ktery zobrazuje vysokou
vinu R a nizkou vinu T, synchronizaéni indikatory jsou zarovnany s vinou R, bez elektrické
interference nebo Sumu).

/— Vysokd R-vina / Nizka T-vina

Obrazek 5.1.2: Priklad kfivky vhodného paru svodt

11. Pfipravte pacienta na sterilni zakrok.

12. VOLITELNE: Provedte chirurgicky fez (napt. pro zakroky NanoKnife provadéné
prostfednictvim laparotomie, tj. oteviené operace).

13. VOLITELNE: Provedte dal$i zamyslené zakroky u pacienta (napf. odstranéni kovového
stentu, biopsii, lyzu adhezi atd.).
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5.1.3

14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

22.
23.

24,

25.
26.

—NancKnife

Planovani zakroku

Zadejte ID pacienta na obrazovce Nastaveni zakroku softwaru NanoKnife.

Volitelné: Zadejte informace o zékroku a poznamky k pfipadu do softwaru NanoKbnife.
Pouzijte zobrazovaci zafizeni k vizualizaci cilové oblasti (oblasti) a okolnich tkani.
Zmeéfte rozméry X, Y a Z oblasti cilené ablace pomoci méficich nastroji zobrazovaciho
zafizeni.

Na obrazovce Vybér sondy vyberte poZzadovany typ pole sondy.

Kliknutim na tlaCitko DalSi =» pfejdéte na obrazovku Planovani zakroku.

Zadejte rozméry X, Y a Z cilové oblasti do softwaru NanoKnife.

Pomoci zobrazovaciho zafizeni urCete pfistup k umisténi jednoelektrodové sondy a uhel
zasunuti, ktery se vyhne prekazkam ve tkanich (napf. kost) a zabrani umisténi kterékoli
z jednoelektrodovych sond do kritické struktury nebo skrze ni (napf. krevni cévy,
Zlu€ovody). Odkryté elektrody kazdé jednoelektrodové sondy by mély byt umistény

tak, aby zachytily cilovou oblast ablace a pfitom udrzovaly vzdalenosti part sond

mezi 1,0 cm a 2,0 cm. DalSi informace o rozmisténi sond a expozici sondy naleznete

v Casti 5.3 Nastaveni parametr(i zakroku.

Bo¢ni pohled Horni pohled

Vysetiovana

/_ oblast

Aktivni
elektroda

<« $20m —>

Obrazek 5.1.3: Jednoelektrodové sondy zachycuijici cilovou oblast

Zadejte plan umisténi sondy do mfizky umisténi sondy.
Kliknutim na tlacitko Zpét €= se vratite na obrazovku Nastaveni zakroku.

Nastaveni zakroku

Poznamka: Dal3i pokyny k zakroku naleznete v navodu k pouZiti jednoelektrodové sondy,
ktery je souc€asti kazdého vyrobku.

Poznamka: Generator NanoKnife 3.0 vyzaduje pouziti aktivacnich sond, které maji
modrou rukojet.

Pomoci sterilni techniky oteviete a vyjméte kazdou jednoelektrodovou sondu z obalu.
Odstrarite a zlikvidujte ochranné pfepravni pouzdro zakryvajici jehlu.

Umistéte kaZzdou jednoelektrodovou sondu na sterilni pole stolu.

Kazdou jednoelektrodovou sondu opatfete unikatnim €islem (1 az 6) na obou koncich
kabelaze jednoelektrodové sondy pomoci pfedem oc€islovanych Stitki dodavanych se
sondami nebo sterilnim markerem a Steri-Strip.

e // *
|

m'//l4

cﬁm—i//l4

Obrazek 5.1.4: Jednoelektrodové sondy s unikatnim €islovanim
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5.1.5

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
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Pfedejte kazdou jednoelektrodovou sondu oSetfujicimu Iékafi uvnitf sterilniho pole.

Predejte konektory kabelu jednoelektrodové sondy uzivateli generatoru NanoKnife, ktery
se nachazi mimo sterilni pole.

PFipojte kazdy konektor kabelu jednoelektrodové sondy k odpovidajicimu ocislovanému
konektoru sondy generatoru NanoKnife.

Kliknutim na tlacitko DalSi = piejdéte na obrazovku Planovani zakroku.

Upravte oblast exponované elektrody jednoelektrodové sondy, oznaCovanou jako nastaveni
expozice sondy, posunem palcem, zatlaenim na proximalni zvySeny konec pro odjisténi.

//
’/
//// 0 0's 1015202530 5’5 40 NanoKnife
Aktivni elekiroda
— //
’/

Obrazek 5.1.5: Uprava oblasti expozice elektrody

Umisténi sondy

Pfed vloZzenim kazdé jednoelektrodoveé sondy ovéfte pomoci zobrazovaci techniky jeji
vstupni bod a trajektorii.

Volitelné: Pouzijte jednu nebo vice distancnich desti¢ek/spacers jednoelektrodovych
sond NanoKnife ke snadnéjSimu umisténi jednoelektrodovych sond paralelné k sobé
a v nastavené vzdalenosti od sebe.

Umistéte kazdou jednoelektrodovou sondu peclivé a systematicky pomoci zobrazovaci
techniky za kontinualniho navadéni obrazem a vyhnéte se pfekazkam ve tkanich
a kritickym strukturam.

PouZijte zobrazovaci zafizeni k ovéfeni, zda umisténi jednoelektrodové sondy odpovida
zamys$lenému planu umisténi sondy.

Zmérte a zaznamenejte veSkeré vzdalenosti mezi elektrodami pomoci méficich nastroju
zobrazovaciho zafizeni.

Plan umisténi elektrody Aktualni umisténi elektrody
1 2 1
% ________________ ’Z& %:-_"14cm.___ 2
5 . AN 2R
: ‘ i 1 2,2cm 7 ‘,|
i E 1,5em \:>(’ 1 3l‘cm
| i 200m ".‘
& --------------- % &::_---17cm ----- % 3
4 3 4

Obrazek 5.1.6: Méreni vzdalenosti mezi sondami

Aktualizujte mfizku umisténi sondy, aby odrazela zmény provedené v pavodnim planu
umisténi sondy.

Zkontrolujte tabulku parametrd pulzu a ujistéte se, Ze jsou zahrnuty v§echny zamyslené
aktivni pary sond a vSechny zamyslené neaktivni pary sond jsou vylouceny.

Volitelné: Pouzijte klinicky usudek k pfijeti nebo Upravé vychozich parametrli pulzu. Dalsi
informace naleznete v Césti 5.3 Nastaveni parametr(i zakroku.
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5.1.6

40.

41,
42.
43.

44,

45,

46.

47.

48.

49.

Generovani pulzu

Kliknutim na tlacitko DalSi = pfejdéte na obrazovku Generovani pulzu. Generator
NanoKnife se nabije na testovaci napéti vodivosti (= 400 voltd). Pokud se béhem testu
vodivosti vyskytuje vysoky proud viz také Cast 12 Odstranovani problém.

Potvrdte adekvatni Uroven paralyzy pacienta pomoci monitoru zaskubu (tj. 0/4 zaskuby).
Potvrdte stav EKG synchronizace na obrazovce generovani pulzu.

Zahaijte test vodivosti pomoci nozniho spina¢ se dvéma pedaly. Generator NanoKnife
bude vydavat testovaci pulzy vodivosti.

Po uspé&sném dokondeni testu vodivosti kliknéte na tlagitko Pokraovat ¥. Generator
NanoKnife se nabije na maximalni napéti nastavené v tabulce parametrl pulzu
(napf. 3 000 volth).

Zahaijte dodavani pulzu pomoci nozniho spinace se dvéma pedaly. Generator NanoKnife
zahdji dodavani pulzd. Pokud se béhem dodavani pulzu vyskytnou potize (vCetné
upozornéni na vysoky nebo nizky proud), pfectéte si Cast 12 Odstrariovani problém.

Upozornéni: Sledujte proces dodavani pulzu, abyste zachytili varovani, které se béhem
procesu mohou vyskytnout.

Po ukon&eni dodavani pulzu zkontrolujte grafy napéti a proudu, abyste se ujistili, ze byly
dodany vSechny zamyslené pulzy.

Vyhodnotte oblast ablace pomoci zobrazovaciho zafizeni, aby byla zaji§té€na ucinnost
a zachovani kritickych struktur.

Volitelné: VVyhodnotte aktualni zmény zobrazené v tabulce parametrd pulzu pro kazdy
aktivni par sond a pomoci klinického usudku urCete, zda jsou pro néktery par sond
potifeba dalSi pulzy.

Volitelné: Jednoelektrodové sondy NanoKnife Ize po dodani pulzu pfemistit, aby bylo
mozné provést ablaci vétsi oblasti za pouziti prekryvajici se techniky a/nebo ablaéni

techniky pullback.
Vychozi ablace
Prvni pullback ablace
/— Druha pullback ablace

Obrazek 5.1.7: Ablaéni technika pullback

5.1.7 Vyjmuti a likvidace sondy

50. Posunem palce zmérite nastaveni expozice sondy na 0 cm pro kazdou jednoelektrodovou
sondu, €imz zakryjete exponovanou oblast elektrody a ostry hrot.

51. Odstrante kazdou jednoelektrodovou sondu z téla pacienta.

52. Umistéte jedoelektrodovou sondu na sterilni pfipravnou plochu.

53. Volitelné: Tlacte na misto vpichu NanoKnife jednoelektrodovou sondou, dokud nedosahnete
hemostazy; alternativné muze byt v pfipadé potfeby pouzito kauterizaéni zafizeni.

54. Odpojte v8echny konektory kabelu jednoelektrodového sondy od generatoru NanoKnife.

55. Volitelné: V pripadé potfeby provedte u pacienta dalSi zamyslené zakroky a v pfipadé
potfeby zasijte chirurgickou incizi.
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56. Jednoelektrodové sondy jsou ostra zafizeni. PouZitd nebo nepouZita zafizeni by méla byt
zlikvidovana v souladu s nemocniénimi, administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi zasadami,
tykajicich se takovych zafizeni. Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné
recyklovany nebo likvidovany jako bé&Zny odpad v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi
a/nebo mistnimi vladnimi zasadami, tykajicich se takovych zaleZitosti.

5.1.8 Ukonceni zakroku

Gised

5.2

16795933-07 REVB — Czech
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57. Odstrante svody zafizeni pro srdecni gating z téla pacienta.

58. Kontrolujte uroveri paralyzy pacienta pomoci monitoru zaskubu, dokud paralytické G¢inky
nepominou.

59. Po probuzeni pacienta z celkové anestezie transportujte pacienta k pooperaéni

rekonvalescenci a monitorujte péci.

Vypnuti, €iSténi a skladovani zafizeni

60. Volitelné: Kliknéte na tlaCitko Export W exportujte soubory zakroku z generatoru
NanoKnife pomoci externiho pamétového zafizeni USB.

61. Kliknéte na tlagitko Ukongeni [% na navigacni listé a pocCkejte, az generator NanoKnife
dokon¢i sekvenci vypnuti.

62. Vypnéte, odpojte a vycistéte generator NanoKnife, nozni spinac se dvf:‘ma pedaly
a zafizeni pro srdecni gating. Podrobné pokyny k Cisténi naleznete v Casti 13.3.

63. Omotejte uhledné napajeci kabel generatoru NanoKnife kolem zadni rukojeti generatoru
NanoKnife.

64. Odpojte a vycistéte kabel zafizeni pro srdeéni gating a svody. Uhledné sto&te kabely
a vodiCe a ulozte je do bocni kapsy generatoru NanoKnife.

65. Uhledné stoéte kabel nozniho spinade se dvéma pedaly a uloZte jej do boéni kapsy
generatoru NanoKnife.

66. Opatrné pfemistéte generator NanoKnife a zafizeni pro srde¢ni gating do vhodného
prostoru uréeného pro ulozeni Iékafského vybaveni.

Standardy zakroku a doporucéeni

NanoKnife System vyZaduje hlubokou svalovou blokadu a celkovou anestezii (0/4 zasSkubt
pfi testu Train of Four).

Doporucené postupy ASA pozaduji, aby byl u celkové anestezie snadno dostupny defibrilator
(doporuc&eny jsou defibrilaéni podlozky).

Svody EKG ze zafizeni pro srdecni gating by se mély umistit na vhodném misté na
pacientovi pfed pfipravou sterilniho pole.

Anesteziologické EKG monitory mohou zobrazovat artefakty na EKG kfivce béhem dodavani
pulzu; periferni kapilarni saturace kyslikem (SpO2) a trasovani arterialnich linii by v§ak
béhem dodavani pulzu nemély vykazovat artefakty.

Pacienti maji byt napolohovani tak, aby pfistup k cilové 1ézi byl co nejsnazsi (podle klinického
usudku a zkuSenosti oSetfujiciho I€kare).
Pfedpokladany odbér proudu po testu vodivosti by nemél prekro€it 35 ampér, aby se snizZila

frekvence stavu, kdy vodi€em prochazi vétsi nez zamysleny elektricky proud (tj. dodavani
pulzu se zastavi kvuli vysokému detekovanému proudu nad 50 ampér).

Upozornéni: Odbér proudu se béhem dodavani pulzu obvykle zvysi.
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Kovoveé implantaty (napf. kryté nebo holé kovové stenty) umisténé do 1 cm od oblasti cilové
ablace by mély byt pfed aplikaci pulzu odstranény, aby se sniZilo riziko neupliné ablace.

Pro vétsi oblasti cilové ablace Ize pouzit techniku pullback ablace, ktera je definovana jako
sekvencni ablace provedena po vytazeni viech jednoelektrodovych sond o nastavenou
vzdalenost. Aby bylo zajisténo dostateCné prekryti ablace, neméla by pullback vzdalenost
prekrocit nastaveni expozice sondy. Pokud ma napfiklad kazda sonda nastavenou expozici
sondy na 1,5 cm, méla by byt pullback vzdalenost kazdé sondy mensi nez 1,5 cm

(napf. 1,3 cm).

Pro vétsi oblasti cilové ablace (> 4,0 cm) Ize pouzit techniku prekryvajici se ablace, ktera
je definovana jako sekvencni ablace provedena po pfemisténi jedné nebo vice
jednoelektrodovych sond.

Upozornéni: Viditelnost jednoelektrodové sondy pod ultrazvukem miize byt po pocatec¢ni
ablaci sniZzena. Hyperechogenni zéna pozorovana na ultrazvuku bezprostfedné po ablaci
muZze branit moznosti provadét méreni vzdalenosti pard sond a vyhnout se poSkozeni
zivotné dulezitych/kritickych struktur po pfemisténi jednoelektrodovych sond.

Prekryvajici se ablaéni technika vyuzivajici pole dvou sond se nedoporucuje jako alternativa
k pouZziti dostatecného poctu jednoelektrodovych sond k zachyceni celé cilové oblasti ablace.

Ke snizZeni rizika vysevu nadoru se pfed odstranénim sondy z téla pacienta doporucéuje
nastaveni expozice sondy na 0 cm pro kazdou jednoelektrodovou sondu.

Ke snizeni rizika mechanické perforace béhem aplikace pulzu a nasledné trombdzy by mély
byt sondy umistény paralelné s krevnimi cévami, dukty nebo jinymi kritickymi strukturami.

Vzhledem k protrahované metodé bunécné smrti ablaci NanoKnife maze nasledné zobrazeni
pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) provedené méné nez 3 mésice po zakroku
NanoKnife detekovat pfirozenou imunitni odpovéd po ablaci jako pozitivni znamku
metabolické aktivity.

Nastaveni parametri zakroku

Jakékoli odkazy na ,typicka“ nastaveni v Tabulce 5.3.1 nezaruCuji zlepSeni, dokonalejSi nebo
pFiznivé vysledky. Je vyhradni odpovédnosti oSetfujiciho Iékafe urlit vhodna nastaveni zafizeni
na zakladé svého nejlepsiho klinického usudku.

Tabulka 5.3.1: Nastaveni parametri zakroku

Parametry zakroku Nastaveni

Vzdalenost sondy:

Minimalni doporucena vzdalenost 1,0 cm
Maximalni doporuc¢ena vzdalenost 2,3cm
Typicky rozsah pouziti 1,5-2,0cm
Délka expozice sondy

Minimalni doporucenda expozice sondy 1,0 cm
Maximalni doporu¢ena expozice sondy 2,5¢cm
Doporuceny vychozi bod pro vétSinu mékkych tkani 1,5¢cm
Doporuceny vychozi bod pro tkan s vysokou vodivosti (napf. svaly) 1,0cm
Doporucena maximalni expozice sondy pro tkan s vysokou vodivosti [1,5 cm
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Délka pulzu:

Vychozi nastaveni systému 90 us
Minimalni doporu€ené nastaveni 70 us
Maximalni doporucené nastaveni 100 ps
Typicky rozsah pouziti 70-90 ps
Pocet pulzil na par sond:

Vychozi nastaveni systému 70 pulzu
Maximalni doporu¢ené nastaveni 100 pulzl
Typicky rozsah pouzivany pro toto nastaveni 70-90 pulzl

Typicky pocet celkovych pulzl na par sond (po vice kolech)

140-270 pulzd

Volti/cm:

Vychozi nastaveni systému

1500 voltd/cm

Typicky rozsah pouziti

1400-2000 voltd/cm

Volty:

Vychozi nastaveni systému

Hodnota pro vychozi
nastaveni voltl

je zaloZena na
vzdalenosti sond,
aby bylo dosazeno

1500 voltd/cm
Minimalni nastaveni systému 500 volta’
Maximalni doporu¢ené nastaveni 3000 voltd
Proudovy rozsah paru sondy
Maximalni aktualni systém dovoli 50 ampér

Typicky cilovy rozsah proudu pfi testu vodivosti

20-35 ampér?

Poznamky:

1. Béhem testu vodivosti systém doda jeden pulz s intenzitou pfiblizné 400 voltu. .
2. Proud normalné stoupa, kdyZ jsou dodavany pulzy, dalsi informace naleznete v Casti 8.2.6.

5.4. Tabulka tlacitek

Seznam tlacitek a ikon, které se objevuji v softwaru NanoKnife, a jejich funkce naleznete

v Tabulce 5.4.1 nize.

Tabulka 5.4.1: Tlacitka a jejich funkce

Tlacitko Funkce

Exit

*]

a vypne generator.

Tlacitko Ukon¢it na obrazovce Nastaveni zakroku ukonéi aplikaci

New Patient
pacienta.
&

Tlacitko Novy pacient na vSech obrazovkach umozfiuje uzivateli
pFejit na obrazovku Nastaveni zakroku a zahajit novy zakrok u jiného
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Tlacitko

Funkce

Export

Tlacitko Export na vSech obrazovkach otevie dialogové okno Export,
které umoznuje uzivateli ulozit data zakroku na USB flash disk.

Tlacitko Poznamky na vSech obrazovkach otevira dialogové okno
Poznamky k pFipadu, které zobrazuje poznadmky k existujicimu
pfipadu a umoznuje uzZivateli zadavat nové poznamky k pfipadu.

Tlagitko Nastaveni na vSech obrazovkach otevie dialogové okno
Nastaveni, které zobrazuje dostupny jazyk a nastaveni rezimu
dodavani pulzu.

Pomoci tlagitka DalSi na obrazovkach Nastaveni zakroku a Planovani
zakroku prejdete na dal8i obrazovku.

Pomoci tlaCitka Zpét na obrazovkach Planovani zakroku a Generovani
pulz( se vratite na pfedchozi obrazovku.

Exit

Tlac¢itko Ukoncit na obrazovce Generovani pulzu ukonci aplikaci
a vypne generator.

Modré tlacitko PFijmout, umisténé v riznych dialogovych oknech
nastaveni a parametrll, umoznuje uzivateli pfijmout operaci, jak je
uvedeno v dialogovém okné.

Modré tlagitko Odmitnout, umisténé v rliznych dialogovych oknech
nastaveni a parametrll, umoznuje uzivateli odmitnout operaci, jak je
uvedeno v dialogovém okné.

Oranzové tla¢itko Pfijmout, umisténé v riznych dialogovych oknech
varovani a dialogovych oknech Pozor, umozifiuje uzivateli pfijmout
operaci, jak je uvedeno v dialogovém okné.

Oranzové tlacitko Odmitnout, umisténé v rtznych dialogovych oknech
varovani a dialogovych oknech Pozor, umoZzhuje uzivateli odmitnout
operaci, jak je uvedeno v dialogovém okné.

xJ<lxlq]-

Zluté tlagitko Pfijmout, umisténé v riznych dialogovych oknech
poruch, umoznuje uzivateli pokracovat v ukonceni softwaru a vypnuti
generatoru.
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Tlacitko

Funkce

Tlagitko se Sipkou nahoru, umisténé v riznych dialogovych oknech
nastaveni parametrd pulzu, umozfiuje uzivateli zvySit parametry pulzu
o konkrétni pfirtistek, jak je uvedeno v Tabulce 7.5.2. Pro rychlé
zvySeni hodnoty parametru stisknéte a podrzte tlagitko.

Tlacgitko se Sipkou dolu, umisténé v riznych dialogovych oknech
nastaveni parametru pulzu, umoznuje uzivateli snizit parametry pulzu
o konkrétni pfirastek, jak je uvedeno v Tabulce 7.5.2. Pro rychlé
snizeni hodnoty parametru stisknéte a podrzte tlacitko.

Tlacitko PFidat sloZku v dialogovém okné& Export umoZzfiuje uzivateli
pfidat vybranou slozku s daty zakroku z okna ,Vybrat sloZku pro
ulozeni“ do okna ,SloZky pro ulozeni®.

Tlacitko Odstranit slozku v dialogovém okné& Export umozhuje uzivateli
odstranit vybranou slozku s daty zakroku z okna ,SloZky pro ulozeni*.

Tlacitko Deaktivace dvojice elektrod v dialogovém okné Moznosti pard
elekirod, dostupném na obrazovce Generovani pulzu, umoznuje uzivateli
deaktivovat vybranou dvojici elektrod v tabulce parametrt pulzu.
POZNAMKA: Generator se nepokusi dodavat pulzy mezi dvojici elektrod,
ktera byla deaktivovana.

Tlacitko Aktivace dvojice elektrod v dialogovém okné Moznosti dvojice
elektrod, dostupném na obrazovce Generovani pulzu, umozriuje
uzivateli reaktivovat vybranou dvojici elektrod v tabulce parametrt
pulzu.

Tlacitko Pridat fadek na obrazovce Planovani zakroku umozniuje
uzivateli pfidat novou dvojici elektrod do tabulky parametr(i pulzu.
Kdyz je pfidana sekvence pulzi dvojice elektrod, v tabulce parametr(
pulzu se zobrazi novy fadek s vychozimi parametry.

dl diefolil 4 »

Tlacitko Smazat Fadek na obrazovce Planovani zakroku umoZziuje
uzivateli odstranit dvojici elektrod z tabulky parametrd pulzu.

Tlagitko Reseni vzdalenosti na obrazovce Planovani zakroku otevie
dialogové okno Reseni vzdalenosti, které umoZiuje uzivateli zadat
vzdalenosti mezi dvojici elektrod a nechat je automaticky uspofadat
v mfizce umisténi elektrod s chybou nejmensich &tvercl.

©

Tlagitko Obnovit vychozi nastaveni na obrazovce Planovani zakroku
vrati mfizku umisténi sondy a tabulku parametrd pulzu na vychozi
hodnoty.
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Tlacitko

Funkce

Tlacitko Zastavit dodavani pulzi na obrazovce Generovani pulzu
umoznuje uzivateli kdykoli zastavit dodavani pulzu.

Tlacitko Preskocit dvoijici elektrod na obrazovce Generovani pulzu
umoznuje uzivateli pfeskocit zbyvajici pulzy, které maji byt dodany
pro aktivni dvojici elektrod, a prejit k dalSi dvoijici elektrod, uvedené
v tabulce generovani pulza.

Tlacitko Obratit vdechny dvojice na karté Polarity znovu pfifadi polaritu
vSem dvojicim elektrod.

Tlacitko Obratit polaritu, umisténé ve vyskakovacim okné Modifikace
dvojice elektrod, pfevraci polaritu aktivni dvojice elektrod.

Tlacitko Vratit se k mfiZce ve vyskakovacim okné Vzdalenost

znovu aktivuje mfizku umisténi sondy a umoziuje uzivateli zadavat
vzdalenosti dvojice elektrod pro aktivni dvojice elektrod pomoci ikon
mrizky.

Tlagitko Nabit na obrazovce Generovani pulzu umoziuje uzivateli
nabijet kondenzatory po dodani pulzu nebo pokud se generator vybije.

Tlacitko Vybit na obrazovce Generovani pulzu umozriuje uzivateli vybit
kondenzatory.

Tlagitko Opakovat test vodivosti v dialogovém okné Test vodivosti
dokongen umozriuje uzivateli opakovat test vodivosti pomoci nozniho
spinace se dvéma pedaly.

TlaCitko Pokracovat v dialogovém okné Test vodivosti dokon&en
umoznuje uzivateli nabit generator na maximalni napéti uvedené
v tabulce parametrd pulzu.

UOEBE0DDNEE

Tlacitko Obnovit dodavani pulzu v dialogovém okné Moznosti nabijeni
pfi neuplném dodani pulzu umozriuje uZivateli pokusit se dokoncit
zbyvaijici pulzy, které byly bud uzZivatelem preskoc€eny, nebo byly
zastaveny z ddvodu nadproudu.
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Tlacitko

Funkce

Tlagitko ,Restart Pulse Delivery“ (restartovat dodavani pulzu)

v dialogovém okné Moznosti nabijeni pfi Uplném dodani pulzu
umoznuje uzivateli restartovat dodavani pulzl a otevfit dialogové
okno Moznosti dat pulzu (Pulse Data Options).

Tlacitko Zrusit nabijeni, které se nachazi v dialogovém okné Moznosti
nabijeni pfi neuplném dodani pulzu a v dialogovém okné Moznosti dat
pulzu umoZzfiuje uZivateli zaviit aktuaini dialogové okno a NENABIJET
generator.

g 1)

TlaCitko Zachovat udaje o pulzu v dialogovém okné& MoZnosti dat
pulzu umoznuje uzivateli UCHOVAT poc&ateni hodnoty proudu,
maximalniho proudu, zmény proudu a hodnoty dodanych pulzl
a SMAZAT graf vysledku.

e

Tlacitko Resetovat udaje o pulzu v dialogovém okné Moznosti
dat pulzu umoznuje uzivateli SMAZAT pocatecni hodnoty proudu,
maximalniho proudu, zmény proudu a hodnoty dodanych pulzl

a SMAZAT graf vysledku.

POZNAMKA: zobrazi se dialogové okno varovani pro potvrzeni
vybéru, ktery uzivatel urcil.

5.5 Tabulka stavovych symbolt
Seznam stavovych symbolu, které se objevuji v softwaru NanoKnife, a jejich definice naleznete

v Tabulce 5.5.1 nize.

Tabulka 5.5.1: Stavové ikony a jejich definice

Stavova ikona Definice

Elektrodova sonda neni pfipojena nebo neni
rozpoznana

Sonda je pfipojena a je platna

Nejsou pfipojeny zadné jednoelektrodové sondy nebo je
pocet pfipojenych sond mensi nez volba vybéru sondy
uzivatelem.

Elektrodova sonda je pfipojena, ale expirovala nebo je
neplatna

Byl pfipojen platny pocCet sond a odpovida volbé vybéru
sondy uzivatelem.
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Stavova ikona

Definice

Sonda je neplatna nebo pocet sond je neplatny.

Sonda neni pfipojena nebo neni rozpoznana

Sonda je pfipojena a je platna

Sonda je pfipojena, ale expirovala nebo je neplatna

Systém pfipraven k aktivaci. Stisknutim levého
(ARM) pedalu nozniho spinace se aktivuje generator
NanoKnife pro dodavani pulzu.

Zafizeni pfipraveno k dodavani pulzd. Stisknutim
pravého (PULSE) pedalu nozniho spinace se zahaji
dodavani pulzu.

POZNAMKA: Pied dokon&enim odpogitavani stisknéte
pravy (PULSE) pedal nozniho spinace. Pokud béhem
10sekundového odpocitavani nestisknete pravy pedal
(PULSE) nozniho spinace, generator NanoKnife se
deaktivuje.

ECG Disabled

,EKG vypnuto®, pokud je zvoleno 90 PPM.

ECG Synchronized

,EKG synchronizovano®, pokud je zvolena EKG
synchronizace a signal je synchronizovan.

ECG Noisy

.,EKG s Sumem®, pokud je zvolena EKG synchronizace
a signal je pfilis rychly.

ECG Lost

.EKG bez signalu“, pokud je zvolena EKG synchronizace
a EKG signal je pfilis pomaly nebo chybi.
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CAST 6: NASTAVENI ZAKROKU

6.1 Prehled obrazovky nastaveni zakroku

Po zapnuti generatoru NanoKnife a uspé&Sném dokonceni automatickych kontrol se zobrazi
obrazovka Nastaveni zakroku. Obrazovka ma tyto Ctyfi panely: Informace o pacientovi,
informace o pfipadu, vybér sondy and stav pfipojeni sondy, z nichz kazdy je popsan
v nasledujicich podsekcich, viz Obrazek 6.1.1.

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
B 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

Obrazek 6.1.1: Obrazovka nastaveni zakroku

POZNAMKA: Uzivatel komunikuje se softwarem NanoKnife pomoci kombinace klavesovych
vstup, kliknuti na touchpad a dotyk(l na dotykové obrazovce. Ve zbyvajici ¢asti tohoto
dokumentu se vyrazy ,Vybrat® a/nebo ,Kliknout* budou vztahovat k vybéru provedenému
uzivatelem, ktery se déje bud pomoci klavesnice nebo tlagitek touchpadu nebo fyzickym
dotykem obrazovky.

Panel Informace o pacientovi umoZriuje uZivateli zadat nebo specifikovat informace
0 pacientovi:

» ID pacienta — povinné, text zadany pomoci klavesnice. UZivatel musi zadat ID pacienta,
aby mohl pfejit na dal8i obrazovku.

»  Vék (roky) — volitelné, upravi se pomoci tlacitek &/W¥ ve vyskakovacim okné.
»  Pohlavi — volitelné, zadava se kliknutim na tlacitko T nebo tlagitko ¥.

+ Diagnéza — volitelné, text zadany pomoci klavesnice.

Panel Informace o pripadu umoznuje uzivateli zadat informace o zakroku:

*  Datum zakroku — automaticky nastaveno.

* Jméno lékaie — volitelné, text zadany pomoci klavesnice.

» Misto ablace — volitelné, text zadany pomoci klavesnice.
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6.2

Panel Vybér sondy umoznuje uzivateli vybrat po€et sond, ozna¢ovanych jako pole vybrané
sondy. Vpravo se zobrazi bo¢ni pohled a pohled shora na pole vybrané sondy.

Panel Vybér sondy obsahuje seznam poctu sond a dvé zobrazovaci podokna. To umozriuje

uzivateli vybrat poCet sond, zobrazit bo¢ni pohled a pohled shora na tvar a velikost ablacni
zbny. Lze vybrat z tohoto poctu sond:

» Pole dvou sond — pole sond ovalného tvaru sestavajici ze dvou (2)
jednoelektrodovych sond

»  Pole tfi sond — pole sond ve tvaru trojuhelniku sestavajici ze tfi (3)
jednoelektrodovych sond

» Pole ¢tyf sond — pole sond &tvercového tvaru sestavajici ze ¢tyr (4)
jednoelektrodovych sond

* Pole péti sond — pole sond lichobéznikového tvaru sestavajici z péti (5)
jednoelektrodovych sond

* Pole Sesti sond — pole sond ve tvaru obdélniku sestavajici ze Sesti (6)
jednoelektrodovych sond

Upozornéni: Pro NanoKnife 3.0 je podporovana pouze konfigurace obdélnikového pole

se Sesti sondami. Hvézdicové pole Sesti sond (se stfedovou sondou) dfive nabizené

s NanoKnife 2.2 neni k dispozici. Vybér pole Sesti sond nezajisti konfiguraci, ktera zahrnuje
stfedovou sondu.

Panel stavu pfipojeni sond obsahuje ikony sond a logo NanoKnife a ukazuje pocet sond
pfipojenych ke generatoru NanoKnife. Sest ikon sond predstavuje $est konektord sondy
umisténych na prednim panelu generatoru NanoKnife. Software NanoKnife kontroluje expiraci
a autentiCnost kazdé pfipojené sondy.

Podrobné pokyny, jak pouZivat obrazovku Nastaveni zakroku jsou popsany v nasledujicich
podsekcich.

Informace o pacientovi
Panel Informace o pacientovi obsahuje textové pole ID pacienta, textové pole véku pacienta,
pfepina¢ pohlavi a textové pole diagndzy, viz Obrazek 6.2.1. Pro pfechod na obrazovku
Planovani zakroku je vyZzadovano ID pacienta. VEk, pohlavi a diagnézu neni nutné zadavat.
Pomoci klavesnice zadejte ID pacienta do textového pole ID pacienta. ID pacienta mlze
obsahovat Cisla a/nebo pismena.
Patient Information

Patient ID:

Age:

Diagnosis:

Obrazek 6.2.1: Panel informaci o pacientovi
. 16795933-07 REVB — Czech
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Pokud uzivatel necha textové pole ID pacienta prazdné a pokusi se prejit na dalSi obrazovku,
objevi se vyskakovaci okno, viz Obrazek 6.2.2. Kliknutim na tlacitko v se zavie vyskakovaci
okno. Pred pfechodem na dal$i obrazovku musi uzivatel zadat ID pacienta.

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

v

Obrazek 6.2.2: Vyskakovaci okno Pozadované informace chybi — Vyzaduje se ID pacienta

Chcete-li zadat vék pacienta, kliknéte na textové pole Vé&k, které zobrazi vyskakovaci okno
Vék, viz Obrazek 6.2.3. PouZijte tlaCitka &/W% ve vyskakovacim okné pro zadani véku pacienta
v letech. Kliknutim na tlagitko ¥ se hodnota uloZi a zavie se vyskakovaci okno. Kliknutim na
tlagitko X se hodnota zrusi a zavfe se vyskakovaci okno.

POZNAMKA: Kliknutim a podrzenim tladitek &/ Ize hodnotu rychle upravit.

Age
Enter Patient’s Age.

60

Obrazek 6.2.3: Vyskakovaci okno Vék

Pro zadani pohlavi pacienta kliknéte na tlacitko T nebo ‘i‘, které odpovida pohlavi pacienta, viz
Tabulka 6.2.1.

Tabulka 6.2.1: Tlacitka pro prepinani pohlavi

Pohlavi Vyznam

Vychozi — neni vybrano zadné
pohlavi

Vybrano muzské pohlavi

Vybrano zenské pohlavi
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Pro zadani diagnézy pacienta, kliknéte na textové pole Diagnéza a pomoci klavesnice zadejte
pacientovu diagnézu.

6.3 Informace o pripadu

Panel Informace o pfipadu obsahuje textové pole Datum zakroku, Jméno lékare a Misto ablace,
viz Obrazek 6.3.1. Datum zakroku je automaticky nastaveno. Jméno Iékafe a misto ablace neni
nutné zadavat.

Case Information

Procedure Date: 2017-08-21
Physician Name:

Ablation Location:

Obrazek 6.3.1: Cast Informace o pripadu

Pro zadani jména Iékafe, kliknéte na textové pole Jméno Iékafe a zadejte jméno Iékafe pomoci
klavesnice.

Pro zadani mista ablace, kliknéte na textové pole Misto ablace a pomoci klavesnice zadejte
misto ablace.

6.4 Vybér sondy

Panel Vybér sondy obsahuje seznam poctu sond a dvé obrazové roviny, viz Obrazek 6.4.1.
Panel Vybér sondy umoznuje uzivateli vybrat poc¢et sond, oznaCovanych jako pole vybrané
sondy. Vpravo se zobrazi bo¢ni pohled a pohled shora na pole vybrané sondy.

Probe Selection
Two Probe Array
B Three Probe Array
B Four Probe Array

M Five Probe Array

B Six Probe Array

Side View Top View

Obrazek 6.4.1: Vybér sondy

UZivatel by mél vybrat po&et sond na zakladé velikosti a tvaru cilové ablaéni oblasti. V&echny
ablaéni zakroky vyuzivajici systém NanoKnife by mély byt zaloZeny na zobrazovacich méfenich
a na klinickém posouzeni.

Panel Vybér sondy obsahuje seznam poctu sond: Pole dvou sond, pole tfi sond, pole &tyf sond,
pole péti sond a pole Sesti sond.

Pro vybér poc¢tu sond kliknéte na poc€et sond. V zaskrtavacim poli¢ku nalevo od pole vybrané
sondy se objevi V.
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Dostupna pole sond, ze kterych si muzete vybrat na panelu Vybér sondy, jsou uvedena na
Obrazku 6.4.2.

Pole dvou sond

Side View Top View

Pole tii sond

Side View Top View

Pole ¢ty sond

Side View Top View
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Pole péti sond

Side View Top View

Pole Sesti sond

Side View Top View

Obrazek 6.4.2: Pocet sond

6.5 Stav pripojeni sondy

Panel stavu pfipojeni sondy obsahuje ikony sond a logo NanoKnife a ukazuje pocet sond
pfipojenych ke generatoru NanoKnife. Sest ikon sond predstavuje Sest konektord sondy
umisténych na pfednim panelu generatoru NanoKnife, viz Obrazek 6.5.1. Software NanoKnife
kontroluje expiraci a autentinost kazdé pfipojené sondy.

Probe Connection Status

Obrazek 6.5.1: Stav pfipojeni sondy
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Stav kazdé jedné elektrody je jednoznacné identifikovan softwarem NanoKnife, viz Tabulka 6.5.1.

Tabulka 6.5.1: Stav pfipojeni sondy — lkona sondy

Stav pripojeni Vyznam
Sonda neni pfipojena nebo neni rozpoznana

Sonda je pfipojena a je platna

Sonda je pfipojena, ale expirovala nebo je neplatna

Softwaru NanoKnife muze trvat az 10 sekund, nez urci stav pfipojeni kazdé sondy, ktera byla
pfipojena. Jakmile je sonda pfipojena, ikona sondy zméni barvu, coZ znamena, Ze sonda byla
pfipojena.

Probe Connection Status

Obrazek 6.5.2: Stav pripojeni sondy — Validované sondy

Oranzova ikona sondy znamena, Ze pfipojena sonda expirovala nebo je neplatna. Kazda
jednoelektrodova sonda ma pracovni dobu osm hodin, ktera za¢ina okamzikem, kdy software
NanoKbnife rozpozna, ze sonda byla pfipojena. Na konci osmihodinové pracovni doby sondy
expiruji, viz Obrazek 6.5.3.

Probe Connection Status

Obrazek 6.5.3: Stav pfipojeni sondy — Expirované sondy

POZNAMKA: Expirované a neplatné sondy je nutné pred pokradovanim vyménit.

16795933-07 REVB — Czech
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Logo NanoKnife zméni barvu podle toho, zda byly spinény pozadavky na pfipojeni sondy, viz
Tabulka 6.5.2.

Tabulka 6.5.2: Stav pfipojeni sondy — Logo NanoKnife

Stav Vyznam

Nejsou pFipojeny zadné sondy nebo je pocet pfipojenych
sond mensi nez pole vybrané sondy.

Pocet pfipojenych sond odpovida poli vybrané sondy
a podminky pfipojeni sond byly spinény.

Pocet pfipojenych sond pfekracuje pole vybrané sondy
a/nebo nebyly spinény podminky pfipojeni sond.

POZNAMKA: | bez platného po&tu sond ma uZivatel stale pristup na obrazovku Planovani
zakroku k zadavani informaci o pacientovi a informaci o pfipadu.

Pokud uZivatel nespliiuje poZadavky na pfipojeni sondy a pokusi se pfejit na obrazovku
Generovani pulzu, objevi se vyskakovaci okno, viz Obrazek 6.5.4. Kliknutim na tlacitko v se
zavfe vyskakovaci okno. Pfed pfechodem na obrazovku Generovani pulzu musi uzivatel spinit
pozadavky na pfipojeni sondy. Vratte se na obrazovku Nastaveni zakroku a zkontrolujte stav
pfipojeni sondy.

Attention

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

4

Obrazek 6.5.4: Zkontrolujte vyskakovaci okno stavu pfipojeni sondy
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Pokud pocet pfipojenych sond prekroCi pole vybrané sondy, logo NanoKnife se zméni na
oranzové, viz Obrazek 6.5.5. Vyjméte jednoelektrodovou sondu z konektoru sondy 5, aby byly
splnény pozadavky na pfipojeni sondy.

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

Obrazek 6.5.5: Neplatné pripojeni sondy — Pripojeno pfiliS mnoho sond

POZNAMKA: Uzivatel se miZe vratit na obrazovku Nastaveni zakroku a vybrat si jiny podet
sond v kterémkoli okamziku zakroku.

Pokud sondy nejsou pfipojeny v sekvencnim pofadi, logo NanoKnife se zméni na oranzove,
viz Obrazek 6.5.6. Pfemistéte jednoelektrodovou sondu z konektoru sondy 5 do konektoru
sondy 4, aby byly splnény pozadavky na pfipojeni sondy.

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

Obrazek 6.5.6: Neplatné pripojeni sondy — Sondy nejsou pfipojeny sekven¢né

POZNAMKA: Sonda maze byt pouZita s jinym generatorem NanoKnife; osmihodinova
pracovni doba se vSak nezméni. Doba pouzitelnosti sondy vyprsi osm hodin poté, co byla
sonda pfipojena a rozpoznana prvnim generatorem NanoKnife.
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6.6 Nastaveni rezimu dodavani pulzu

Uzivatel mGze zménit rezim dodavani pulzu v dialogovém okné Nastaveni. Kliknutim na tlacitko
Nastaveni ¥ umisténé na navigacni liSté na vSech obrazovkach se otevie dialogové okno
Nastaveni, viz Obrazek 6.6.1.

New Patient

L

Obrazek 6.6.1: Navigacni lista — tla€itko Nastaveni

Dialogové okno Nastaveni se sklada ze dvou rezim( dodavani pulzu, 1) EKG synchronizace
a 2) 90 pulzd za minutu. Vychozi nastaveni je EKG synchronizace.

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Obrazek 6.6.2: Dialogové okno Nastaveni — Rezim EKG synchronizace

Varovani: EKG synchronizace je preferovanym nastavenim, pokud se oblast cilové ablace
nachazi v bfisni a hrudni dutiné. Rezim 90 pulz( za minutu by se nemél pouzivat, pokud je
oblast cilové ablace v bfiSni nebo hrudni duting, protoZe je spojen s vyznamnym zvySenim
rizika arytmie.

6.6.1 Jak zménit rezim dodavani pulzu na 90 PPM

Kliknutim na tlagitko Nastaveni 8 umisténé na navigaéni li§té otevrete dialogové
okno Nastaveni. Kliknéte na prepina¢ 90 pulzt za minutu. Zobrazi se vyskakovaci okno
s varovanim, viz Obrazek 6.6.3.

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

Obrazek 6.6.3: Vyskakovaci okno s varovanim na ¢asovani pulzu

- Nanf\l/n;re 16795933-07 REVB — Czech
P Uzivatelska prirucka NanoKnife System, verze 3.0

40

Cast 6

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

91se)

Kliknutim na tlagitko ¥ se zméni rezim dodavani pulzu na 90 pulz(i za minutu a zavie se
vyskakovaci okno s varovanim. Kliknutim na tlagitko 3 se neméni rezim dodavani pulzu
a vyskakovaci okno se zavre.

Kliknutim na tlagitko ¥ v dialogovém okné Nastaveni se potvrdi zména rezimu dodavani
pulzu a zavie se dialogové okno Nastaveni, viz Obrazek 6.6.4. Kliknutim na tlacitko ¥ se
neméni rezim dodavani pulzu a zavie se dialogové okno Nastaveni.

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Obrazek 6.6.4: Dialogové okno Nastaveni — Rezim 90 pulzi za minutu

6.6.2 Jak zménit rezim dodavani pulzu na EKG synchronizaci

6.7
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Kliknutim na tlagitko Nastaveni £ umisténé na navigaéni li§té oteviete dialogové okno
Nastaveni. Kliknéte na pfepina¢ EKG synchronizace.

Kliknutim na tlagitko «/ v dialogovém okné Nastaveni potvrdte zménu rezimu dodavani
pulzu na EKG synchronizaci a zavfete dialogové okno Nastaveni.

Poznamky k pfipadu
Uzivatel maze béhem zakroku zaznamenavat poznamky k pfipadu pomoci dialogového okna

Poznamky k pfipadu. Kliknutim na tla¢itko Poznamky [} umisténé na navigacni listé otevrete
na vSech obrazovkach dialogové okno Poznamky k pfipadu, viz Obrazek 6.7.1.

New Patient

do

Obrazek 6.7.1: Navigacni lista — tladitko Poznamky

Dialogové okno Poznamky k pfipadu obsahuje dvé textova pole, viz Obrazek 6.7.2. Tmavé
modré textové pole umisténé v horni Casti dialogového okna zobrazuje zaznam poznamek
k pfipadu s ¢asovym razitkem, které byly dfive vliozeny do protokolu poznamek k pfipadu. Do
svétle modrého textového pole ve spodni ¢asti dialogového okna se zadavaji nové poznamky
k pfipadu.
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6.7.1

Case Notes

Enter a new case note.

v X

Obrazek 6.7.2: Dialogové okno Poznamky k pripadu

Jak zadat poznamky k pripadu

Kliknutim na tlagitko Poznamky ) zobrazite dialogové okno tlacitka Poznamky k pFipadu.

Zadejte novou poznamku do svétle modrého textového pole oznaceného ,Zadat novou
poznamku k pripadu®, viz Obrazek 6.7.3.

Case Notes

Enter a new case note.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

v X

Obrazek 6.7.3: Dialogové okno Poznamky k pfipadu — Nova poznamka k pfipadu

Kliknutim na tlagitko ¢/ se zaznamena poznamka a zavie se dialogové okno Poznamky
k ptipadu. Kliknutim na tlagitko & se zrusi nova poznamka a zavfe se dialogové okno
Poznamky k pfipadu.

- Nanf\l{n:‘r’e 16795933-07 REVB — Czech
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Pro zaznamenani dal8i poznamky k pfipadu nebo ovéfeni, Ze byla zaznamenana predchozi
poznamka k pfipadu, kliknéte na tlacitko Poznamky L_E,' abyste zobrazili dialogové okno
Poznamky k pfipadu. Dfive zadané poznamky k pfipadu se zobrazi v tmavé modrém
textovém poli spolu s datem a ¢asovym razitkem udavajicim, kdy byla poznamka k pfipadu
pfidana do protokolu poznamek k pfipadu, viz Obrazek 6.7.4.

Case Notes

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

Enter a new case note.

91se)

v X

Obrazek 6.7.4: Dialogové okno Poznamky k pfipadu — Poznamky s €asovym razitkem

6.8 Pokracovat na dalsi obrazovku

Po dokonceni €asti Informace kliknéte na tlaCitko DalSi = a prejdéte na obrazovku Planovani
z4kroku.

New Patient

Obrazek 6.8.1: Navigacni lista — tla€itko DalSi

16795933-07 REVB — Czech
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CAST 7: PLANOVANI ZAKROKU

71

—NancKnife

Obrazovka planovani zakroku

Na obrazovce Planovani zakroku se planuje a zadava umisténi sondy a definuji se parametry
pulzu. Obrazovka obsahuje mfizku umisténi sondy, nastaveni oblasti cilové ablace a karty
Parametry a moznosti, viz Obrazek 7.1.1.

Procedure Planning
Table

Pulse Num
I N e
[ [ 90 70

90 70

istance
1500 1.4
2.0

2
5
4
=)
4
4

Distance Solver

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
1.0 Margin(cm) x:
y:
73

Restore Default Settings

New Patient Settings

:o 5 e
Obrazek 7.1.1: Obrazovka planovani zakroku

Mrizka umisténi sondy je mfizka o rozmérech 8 x 8 cm, ktera zobrazuje pole vybrané sondy
zachycujici oblast cilové ablace. Pole vybrané sondy se zobrazi jako sada ikon mfizky. Na
mrizce umisténi sondy je stejny pocCet ikon mfizky jako sond v poli vybrané sondy. lkony
mFizky Ize posouvat v mfizce umisténi sondy a zadavat vzdalenosti paru sond méfené pomoci
zobrazovaciho zafizeni.

Nastaveni oblasti cilové ablace obsahuje textova pole rozmérd zény léze, okraje a cilové
z6ny. Rozméry zony Iéze a okraje Ize upravit pomoci tlacitek &/W ve vyskakovacim okné.
Rozméry cilové zény se vypodcitaji na zédkladé hodnot 1éze a okraje.

Karty Parametry a Moznosti umoznuji uzivateli upravit parametry pulzu a zapnout nebo
vypnout funkce mfizky umisténi sondy. Panel Parametry a moznosti obsahuje tyto Ctyfi karty:
Tabulka, Rychlé nastaveni, Polarita a Moznosti.

» Tabulka — Zobrazuje podrobné parametry pulzu.

* Rychlé nastaveni — Snadné upraveni parametrd pulzu pro vSechny pary sond.
* Polarita — Snadné upraveni polarity paru sond nebo vSech parl sond.

*  Moznosti — Zapnout nebo vypnout funkce mfizky umisténi sondy.

Podrobné pokyny, jak pouZivat obrazovku Planovani zakroku jsou popsany v nasledujicich
podsekcich.

16795933-07 REVB — Czech
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7.2 Mrizka umisténi sondy

Mrizka umisténi sondy je mfizka o rozmérech 8 x 8 cm, ktera zobrazuje pole vybrané sondy
zachycujici oblast cilové ablace, viz Obrazek 7.2.1.

Obrazek 7.2.1: Mfizka umisténi sondy

Hlavni linky mfizky jsou modré linky vzdalené 1 cm od sebe. Vedlejsi linky mfizky jsou tmavé
modré linky, které jsou od sebe vzdaleny 1 mm. Pod ¢arami mfizky je dvourozmérna oblast
cilové ablace. Tmavé Sedy kruh ve stfedu mfizky umisténi sondy je zéna léze. Cilova zéna
obklopuje zénu léze v nastavené vzdalenosti oznacované jako okraj. Podrobné pokyny pro
Upravu nastaveni oblasti cilové ablace jsou popsany v Casti 7.3.

Kazda kruhova ikona s Cislem, oznaCovana jako ikona mfizky, pfedstavuje sondu z pole
vybrané sondy. Vychozi ikony mfiZky jsou vycentrovany na mfizce umisténi sondy a zachycuji
oblast cilové ablace. Na mfiZzce umisténi sondy je stejny pocet ikon mfizky jako sond v poli
vybrané sondy. Kazda ikona mfizky je barevna a ocislovana, aby predstavovala stav pfipojeni
sondy, viz Tabulka 7.2.1.

Tabulka 7.2.1: Mfizka umisténi sondy — lkony mfizky
lkona Vyznam
mrizky
Sonda neni pfipojena nebo neni
rozpoznana

Sonda je pfipojena a je platna

Sonda je pfipojena, ale expirovala nebo je
neplatna

€ e e
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PreruSované linky, které spojuji ikony mfizky, pfedstavuji aktivni pary sond. Aktivni pary
sond jsou zahrnuty v tabulce parametrl pulzu. Kazdy aktivni par sond zobrazuje hodnotu
vzdalenosti paru sondy v centimetrech, zaokrouhlenou na nejblizsi desetinu. Spicky prerusované
Sipky sméruji k negativni sondé (P-), aby reprezentovaly polaritu aktivniho paru sond, viz
Obrazek 7.2.2.

Obrazek 7.2.2: Mfizka umisténi sondy — Sipka polarity

Ikony mfizky Ize posouvat v mfizce umisténi sondy a zadavat vzdalenosti paru sond mérené
pomoci zobrazovaciho zafizeni. Kliknutim a pfetazenim libovolné ikony mfizky ji vyberte a
presufite. Cislo ikony mfizky se zmé&ni na z&fivé zelenou, coz znamena, Ze byla vybrana a Ize
ji pfesunout. Vybér ikony mfizky Ize zruSit opétovnym kliknutim.

Poznamka: lkony mfiZky lze posouvat v krocich po 1 mm pomoci klaves se Sipkami na
klavesnici.

Lze vybrat vice ikon mfizky a pfesunout je souCasné. Podrzte klavesu Ctrl na klavesnici
a kliknéte na kazdou ikonu mfiZky, kterou chcete pfesunout. Pomoci klaves se Sipkami na
klavesnici Ize pfesunout vybrané ikony mfizky jako skupinu, viz Obrazek 7.2.3.

|
T
NN
N
o
N
NN
T
T

Obrazek 7.2.3: Mrizka umisténi sondy — Vybér a presouvani vice ikon mfizky

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @ se mfizka umisténi sondy
a tabulka parametrd pulzu vrati na vychozi hodnoty.

—NancKnife

16795933-07 REVB — Czech
Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

46

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

7.3

16795933-07 REVB — Czech

Nastaveni oblasti cilové ablace

Nastaveni oblasti cilové ablace se nachazi pfimo pod mfizkou umisténi sondy a obsahuje
textova pole rozméra zoény léze, okraje a cilové zény, viz Obrazek 7.3.1.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
e 1.0 Margin(cm) x:
y: 1.0 1.0 y:
z: 1.0 Zi

Obrazek 7.3.1: Nastaveni oblasti cilové ablace a mfizky umisténi sondy

Zona léze je znazornéna jako tmavé Sedy kruh umistény ve stfedu mfizky umisténi sondy.
Cilova zéna obklopuje zénu léze v nastavené vzdalenosti oznacované jako okraj. Vychozi
rozmery zény léze jsou 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm, viz Obrazek 7.3.2. Vychozi nastaveni okraje
je 1,0 cm. Cilova zéna se vypocita pomoci nastaveni zény léze a okraje.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

/ X: 1.0 X:
Margin (cm)

: 1.0 g
Uity Y 0] Y

z. 1.0 Z

Obrazek 7.3.2: Nastaveni zény cilové ablace — Vychozi hodnoty

POZNAMKA: Upravy nastaveni oblasti cilové ablace jsou volitelné a neméni zadné
parametry dodavani pulzu.

Existuji tfi textova pole nastaveni zény léze, ktera predstavuji 3 priiméry cilové léze na ose
X, Y a Z. Hodnoty zény léze X a Y jsou priiméry Sifky a vySky cilové léze, které jsou kolmé
k predpokladané trajektorii umisténi sondy. Hodnota zény léze Z je pramér cilové léze, ktery
probiha podél predpokladané trajektorie umisténi sondy. Krychle planovani zakroku nalevo od
nastaveni zény léze je grafickym znazornénim &tyf sond, které zachycuiji 1ézi, aby pomohla
uzivateli urcit cilovou lézi a orientaci umisténi sondy.
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Pro upraveni Sifky zény léze, kliknéte na textové pole oznalené ,x:* aby se zobrazilo
vyskakovaci okno zény léze, viz Obrazek 7.3.3. Pomoci tlaCitek & /W ve vyskakovacim okné
zada Sifka zony léze v centimetrech. Kliknutim na tlagitko v se hodnota ulozi a zavie se

vyskakovaci okno. Kliknutim na tlacitko X se hodnota zrusi a zavie se vyskakovaci okno.

Stejnym zpusobem se upravi vyska a hloubka zény léze.

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
v A 4

v X v X

Obrazek 7.3.3: Vyskakovaci okna nastaveni zény léze a okraje

Pfi zméné nastaveni zony léze nebo okraje, software NanoKnife automaticky aktualizuje
rozméry cilové zony, viz Obrazek 7.3.4.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

/ X: 1.9 X:
Margin (cm)

y: 2.7 :
1.0 /

z. 15 72

Obrazek 7.3.4: Upravit nastaveni zény léze

Okraj je vzdalenost mezi zénou Iéze a cilovou zénou.

UPOZORNENI: Uprava nastaveni okraje by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékafem.

- Na. IN7E NI |||
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Pro upraveni nastaveni okraje, kliknéte na textové pole pod ,Okraj (cm)“, aby se zobrazilo
vyskakovaci okno Okraj, viz Obrazek 7.3.3. Pomoci tlaCitek a/w ve vyskakovacim okné
zadejte okraj v centimetrech. Kliknutim na tlacitko v se hodnota ulozi a zavie se vyskakovaci
okno. Kliknutim na tlacitko & se hodnota zrusi a zavfe se vyskakovaci okno. MfiZzka umisténi
sondy se aktualizuje, aby odréZela zménu, viz Obrazek 7.3.5.

L1889

esion Zone arget Zone Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
/"

x: 1.9 Margin(cm) x
Vel y: 2.7 0.5 y:

7E 115 Z:

Obrazek 7.3.5: Uprava nastaveni okraje

7.4 Rotacni uchyt cilové zény

Kdyz rotadni Gchyt cilové zény zobrazuje symbol ), je v reZimu rotace. UZivatel mize otogit
oblast l1éze a cilové zény az o 360 stuprili, ve sméru nebo proti sméru hodinovych ruci¢ek
pomoci techniky kliknuti a pfetazeni. Oblast cilové ablace bude rotovat kolem stfedu zény l1éze
ve stejném sméru jak klika a pretahuje uZivatel, viz Obrazek 7.4.1.

Obrazek 7.4.1: Rotator zény zakroku — Rezim rotace

16795933-07 REVB — Czech
Uzivatelska pfiru¢ka NanoKnife System, verze 3.0

NancKnife—

49



7.5

—NancKnife

POZNAMKA: P¥i provozu v reZzimu rotace se rotaéni tchyt cilové zény nepohne ze své
aktualni polohy.

Kliknutim pravym tlacitkem mySi na rotacni Uchyt cilové zony se aktivuje rezim prelozeni.
lkona rotaéniho tchytu cilové zény se zméni z ) na "I", €0z znamena, ze byl aktivovan rezim
preloZzeni. UzZivatel muzZe pfesunout (tj. pfelozit) oblast cilové ablace na jiné misto v mfiZce
umisténi sondy pomoci techniky kliknuti a pfetazeni, viz Obrazek 7.4.2.

Obrazek 7.4.2: Rotator zény zakroku — Rezim prelozeni

POZNAMKA: Rotaéni Uchyt cilové zény se pfi provozu v rezimu preloZeni presune ze své
aktualni polohy a je omezen vnéjSimi okraji mfizky umisténi sondy.

Uzivatel mlze vratit rotaéni Uchyt cilové zény zpét do rezimu rotace kliknutim pravym tlacitkem

mysSi na rotacni uchyt cilové zény. Ikona rota&niho uchytu cilové zény se zméni z + na ), coz
znamena, Ze byl povolen rezim rotace.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni ® se mfizka umisténi sondy
a tabulka parametrt pulzu vrati na vychozi hodnoty.

Tabulka parametrtii pulzu

Tabulka parametr(i pulzu se nachazi na zaloZzce Tabulka a zobrazuje vychozi parametry pulzu
pro pole vybrané sondy, viz Obrazek 7.5.1. K dosazeni ablaéniho efektu dodava generator
NanoKnife sérii kratkych vysokonapétovych elektrickych pulzi mezi parem jednoelektrodovych
sond, oznacovanych jako aktivni par sond. Kazdy radek tabulky parametri pulzu predstavuje
aktivni par sond.

POZNAMKA: Aktivni pary sond zahrnuté v tabulce parametrii pulzu jsou uvedeny v sek-
ven¢nim poradi. Na obrazovce generovani pulzu budou aktivni pary sond usporadany jinak,

16795933-07 REVB — Czech
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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%)

Obrazek 7.5.1: Tabulka parametra pulzu

Tabulka parametrl pulzu obsahuje: P+, P-, napéti, délka pulzu, pocet pulgt‘], V/cm a sloupce
vzdalenosti. Pod tabulkou jsou tlacitka Pfidat fadek, Odstranit fadek a ReSeni vzdalenosti.
Kazdy parametr pulzu je definovan v Tabulce 7.5.1.

Tabulka 7.5.1: Parametry a definice pulzu

Parametr pulzu Definice

P+ Pozitivni sonda aktivniho paru sond.
P- Negativni sonda aktivniho paru sond.
e Maximalni napéti kazdého pulzu dodaného mezi aktivnim parem sond
Napéti : )
s jednotkami ve voltech (V).
Délka pulzu Délka trvani kazdého dodaného pulzu v mikrosekundach (ps).
Pocet pulzi Zamysleny pocet pulz(l, ktery ma byt dodan mezi aktivnim parem sond.
Volty na centimetr — faktor nasobeny vzdalenosti paru sond pro vypocet
Vicm ert g . . .
napéti aktivniho paru sond v jednotkach volty/cm.
. Vzdalenost mezi pozitivnimi a negativnimi sondami aktivniho paru sond
Vzdalenost

s jednotkami v centimetrech (cm).
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52

7.5.1 Omezeni parametrd pulzu
Omezeni pro kazdou z hodnot parametru pulzu jsou zobrazena v Tabulce 7.5.2.
Tabulka 7.5.2: Omezeni parametra pulzu
Parametr pulzu Minimalni Maximalni Inkrementalni krok
hodnota hodnota
P+ 1 6 1
(Pozitivni sonda) (musi byt odlisna | (musi byt odliSna
od sondy -) od sondy -)
P- 1 6 1
(Negativni sonda) (musi byt odlisna | (musi byt odlisna
od sondy +) od sondy +)
Napéti 500 voltd 3000 volta 50 voltd
POZNAMKA:
Vypocitava se
a aktualizuje se
automaticky podle
toho, jak se upravuiji
vzdalenosti paru
sond nebo je upraven
parametr volty/cm.
Délka pulzu 20 us 100 us 10 ys
C. pulzt 10 100 10
(Pocet pulzl)
V/cm (volty/cm) 500 voltd/cm 3000 voltd/cm 50 voltd/cm
POZNAMKA:
Automaticky se
vypocitava a aktualizuje
pfi zméné parametru
napéti.
Vzdalenost Ocm 11,3 cm 0,1cm
(Vzdalenost péaru (s aktivovanou (s aktivovanou
sond) mfizkou umisténi | mfizkou umisténi
sondy) sondy)
0,1cm 50cm
(s deaktivovanou | (s deaktivovanou
mfizkou umisténi | mfizkou umisténi
sondy) sondy)
. 16795933-07 REVB — Czech
—NancKnife
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7.5.2 Jak upravit parametry impulzt

UPOZORNENI: Uprava parametrii pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékarem.

Chcete-li upravit parametr napéti, délky pulzu, po¢tu pulzli nebo parametr pulzu V/cm,
kliknutim na bufku obsahujici parametr pulzu zobrazite vyskakovaci okno.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

Obrazek 7.5.2: Priklad vyskakovaciho okna s parametrem pulzu

Pomoci tlaCitek &/Ww ve vyskakovacim okné upravi parametr pulzu. Kliknutim na tla¢itko
+/ se hodnota uloZi a zavie se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagitko 3 se hodnota zrusi
a zavfe se vyskakovaci okno. Tabulka parametrl pulzu se aktualizuje, aby odrazela zménu.
Barva bunky parametru pulzu se zméni na zlutou, coz znamena, ze parametr pulzu byl
upraven uzivatelem. Oranzové bunky s parametrem pulzu znamenaji, ze parametr je
v maximalnim nebo minimalnim nastaveni. Barvy poli s parametry impulzl a jejich vyznam
je uveden v Tabulce 7.5.3.

Tabulka 7.5.3: Barvy a vyznam bunék tabulky parametra pulzu

Barva pole Vyznam

Tmavé Sedé pole oznaluje parametr pulzu, ktery
1500 je aktualné nastaven na vychozi hodnotu.
12 Zluté pole oznaduje, ze parametr pulzu je bud nad
00 nebo pod vychozi hodnotou.

Oranzové pole buriky oznacuje, ze parametr je
3000 nastaven na maximalni nebo minimalni hodnotu.

500

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni ® se mfizka umisténi
sondy a tabulka parametrt pulzu vrati na vychozi hodnoty.
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7.5.3 Jak upravit parametry pulzu pro vSechny aktivni pary sond

UPOZORNENI: Uprava parametrti pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékarem.

Chcete-li upravit parametr napéti, délky pulzu, poctu pulzii nebo parametr pulzu V/cm pro
vSechny aktivni pary sond, kliknéte na libovolnou buriku obsahujici parametr pulzu, aby
se zobrazilo vyskakovaci okno. Pomoci tlalitek &/w ve vyskakovacim okné upravite
parametr pulzu. Kliknéte na tlagitko Pouzit na véechny. Kliknéte na tlagitko # se hodnota
ulozi a zavie se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlacitko ¥ se hodnota zrusi a zavie
se vyskakovaci okno. Tabulka parametrl pulzu se aktualizuje, aby odrazela zménu, viz
Obrazek 7.5.3.

Table

Number of Pulses Pulse ;
P+ Voltage e V/em Distance
Enter number of pulses. £
BN 2100 90 100 1500 1.4
1 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 "“1'(X¢)

Obrazek 7.5.3: Parametr pulzu — Pouzit na vSechny

7.5.4 Jak znovu priradit parametry P+ a P-

UPOZORNENI: Uprava parametrii pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékafem.

Chcete-li znovu pfifadit parametry P+ a P- pro aktivni pary sond, kliknéte na libovolnou
bunku ve sloupci P+ nebo P-, ktera obsahuje parametr, aby se zobrazilo vyskakovaci okno
Upravit par sond, viz Obrazek 7.5.4.

Modify Probe Pair
P+

— )
Reverse Polarity
f—

v X

Obrazek 7.5.4: Upravit vyskakovaci okno paru sondy
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Kliknutim na jinou hodnotu P+ nebo P- se zméni parametr. Kliknutim na tlacitko v se
hodnoty uloZi a zavie se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagitko ¥ se hodnoty zrusi
a zavre se vyskakovaci okno. Tabulka parametrd pulzu se aktualizuje, aby odrazela zménu.

POZNAMKA: Pokud se uzivatel pokusi zadat identické hodnoty P+ a P-, objevi se
vyskakovaci okno Upozornéni, viz Obrazek 7.5.5.

Modify Probe Pair
P+

Attention
The same probe number cannot be selected.

— .
Reverse Polarity
A

v X

Obrazek 7.5.5: Vyskakovaci okno Upozornéni — Identickad hodnota sondy

Kliknutim na tlagitko ¥ se zavie vyskakovaci okno Upozornéni. Hodnoty P+ a P- se vrati
zpét na plvodni hodnoty.

POZNAMKA: Pokud se uzivatel pokusi zadat par sond, ktery je jiz uveden v tabulce
parametru pulzu, objevi se vyskakovaci okno s varovanim, Obrazek 7.5.6.

Attention
This probe pair is already in the table.

Obrazek 7.5.6: Vyskakovaci okno Upozornéni — Identicky par sond

Kliknutim na tlagitko ¥ se zavie vyskakovaci okno Upozornéni. Hodnoty P+ a P- se vrati
zpét na plvodni hodnoty.
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7.5.5

7.5.6

—NancKnife

Jak zménit polaritu aktivniho paru sond
Chcete-li zménit polaritu aktivniho paru sond, kliknéte na libovolnou buriku ve sloupci P+

nebo P- pro aktivni par sond, aby se zobrazilo vyskakovaci okno Upravit par sond, viz
Obréazek 7.5.4. Stisknéte tlacitko Zménit polaritu <, viz Obrazek 7.5.7.

Modify Probe Pair Modify Probe Pair

P+ - P+

Reverse Polarity Reverse Polarity
A A

X 4 X

Obrazek 7.5.7: Zménit polaritu paru sond

Kliknutim na tlagitko ' se hodnoty uloZi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagitko
X se hodnoty zrusi a zavie se vyskakovaci okno. Tabulka parametr(i pulzu se aktualizuje,
aby odrazela zménu.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni ® se mfizka umisténi
sondy a tabulka parametrt pulzu vrati na vychozi hodnoty.

Jak manualné zadat vzdalenosti paru sond

Vzdalenosti paru sond se obvykle zadavaji pohybem ikon mfizky kolem mfizky pro umisténi
sondy. Software NanoKnife umozriuje uzivateli pfepsat mfizku umisténi sondy a manualné
zadat vzdalenosti paru sond do tabulky parametr(i pulzu. Chcete-li pfepsat mfizku umisténi
sond a zadat vzdalenosti paru sond pro aktivni pary sond, kliknéte na bufiku ve sloupci
Vzdalenost, ktera obsahuje hodnotu, aby se zobrazilo vyskakovaci okno Upozornéni, viz
Obrazek 7.5.8.

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

Obrazek 7.5.8: Vyskakovaci okno Upozornéni — Deaktivovat mfizku umisténi sondy
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Kliknutim na tlagitko + se deaktivuje mfizka umisténi sondy a zavfe se vyskakovaci okno
Upozornéni a zobrazi se vyskakovaci okno Vzdalenost, viz Obrazek 7.5.9. Kliknutim na
tlagitko & se zrusi a zavie vyskakovaci okno Upozornéni.

Distance
Enter probe pair distance.

A

1.8

v

@ Revert to Grid
v X

Obrazek 7.5.9: Vyskakovaci okno Vzdalenost

Pomoci tlaitek &/w ve vyskakovacim okné Vzdalenost se upravi hodnota vzdalenosti.
Kliknutim na tlagitko ¢ se hodnota uloZi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagitko
X se hodnota zrusi a zavie se vyskakovaci okno. Tabulka parametr(i pulzu se aktualizuje,
aby odrazela zménu a mfizka umisténi sondy bude deaktivovana, viz Obrazek 7.5.10.

Obrazek 7.5.10: Mfizka umisténi sondy — Deaktivovana

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni © se znovu aktivuje
mFizka umisténi sondy. Mfizka umisténi sondy a tabulka parametrt pulzu se vrati na
vychozi hodnoty.
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7.5.7 Jak znovu aktivovat mfizku umisténi sondy
Chcete-li znovu aktivovat mfizku umisténi sond a zadat vzdalenosti paru sond pro aktivni
pary sond pomoci ikon mriZky, kliknéte na bufiku ve sloupci Vzdalenost, aby se zobrazilo
vyskakovaci okno Vzdalenost, viz Obrazek 7.5.9. Kliknutim na tlagitko Vratit se k mfizce @
se zobrazi vyskakovaci okno Upozornéni, viz Obrazek 7.5.11.

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.

v X

Obrazek 7.5.11: Vyskakovaci okno Upozornéni — Vratit se k mfizce

Kliknutim na tlagitko ¥ se resetuji hodnoty vzdalenosti definované mfizkou umisténi sondy
a zavre se vyskakovaci okno. Klepnutim na tlagitko ¥ se zrusi a zavie vyskakovaci okno.

7.6 Tlacitka Pridat a Vymazat radek

Tladitka Pridat fadek a Vymazat fadek umoZzhuji uZivateli pfidat a vymazat aktivni pary sond
z tabulky parametr(i pulzu. Pokud napfiklad uzivatel zjisti, Ze neni potfeba dodavat pulzy mezi
sondou 1 a sondou 2, muze pouzit tlaCitko Vymazat fadek folk vymazani aktivni dvojice sondy
z tabulky parametr(i pulzu. Pokud chce uzivatel dodavat pulzy mezi parem sond, ktery neni
aktualné uveden v tabulce parametrl pulzu, mize uzivatel pomoci tlagitka Pfidat radek lo!
pFidat par sond do tabulky parametr pulzu.

7.6.1 Jak vymazat pary sond z tabulky parametra pulzu

UPOZORNENI: PFidavani nebo mazani pard sond by mélo byt zaloZzeno na klinickém
stanoveni oSetfujicim Iékafem.

Kliknéte na svétle Sedou bunku v prvnim sloupci fadku, ktery chcete odstranit. Ve svétle
Sedé burice v prvnim sloupci se objevi trojuhelnik a barva pole vybraného fadku se zméni
z tmavé Sedé na svétle modrou, viz Obrazek 7.6.1.

ulse
.H i m .HE

2100 1500 2100 1500

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 %0 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 3000 %0 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 210008190 70 1500 1.4

Distance Solver “1{X¢) [] Distance Solver @

Obrazek 7.6.1: Zména barvy pozadi
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7.6.2

16795933-07 REVB — Czech

Kliknutim na tlagitko ‘@’ se zobrazi vyskakovaci okno Upozornéni, viz Obrazek 7.6.2.

) g

2100 1500 )

3000 1500 2.0 Press the v button to delete this probe pair.
2100 1500

2100 1500

3000 1500

2100 1500

Distance Solver

Obrazek 7.6.2: Pole pro potvrzeni vymazani

Kliknutim na tlagitko ¥ odstranite vybrany par sond z tabulky parametrd pulzu a zaviete
vyskakovaci okno. Klepnutim na tlagitko ¥ se zrusi a zavre vyskakovaci okno.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @ se mfizka umisténi
sondy a tabulka parametr(i pulzu vrati na vychozi hodnoty.

Jak pridat pary sond do tabulky parametrui pulzu

UPOZORNENI: PFidavani nebo mazani pard sond by mélo byt zaloZzeno na klinickém
stanoveni oSetfujicim Iékafem.

Kliknutim na tlagitko [e? pfidate novy par sond do tabulky parametrd pulzu. Bude vybran
novy fadek paru sond a bude mit svétle modrou barvu pole, viz Obrazek 7.6.3.

3000 1500 2100 1500

[] Distance Solver

Distance Solver .

Obrazek 7.6.3: Pridat fadek do tabulky parametra pulzu

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni & se mfizka umisténi
sondy a tabulka parametr(i pulzu vrati na vychozi hodnoty.
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7.7 Reseni vzdalenosti

Reseni vzdalenosti je pomUcka, kterd umoZiuje uzivateli zadavat vzdalenosti sond a nechat
je automaticky usporadat na mfizce. To umozriuje uzivateli zadavat skute¢né vzdalenosti pard
sond méfené ze zobrazovaciho zafizeni namisto pouziti touchpadu nebo dotykové obrazovky

k ruénimu pohybu sond po mfizce, viz Obrazek 7.7.1.

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

Cov | 2 | 54 [ 5 16 |
EFll 2 200 2 e e
i I .

Obrazek 7.7.1: Pomucka pro tpravu vzdalenosti sond

7.7.1  Jak pouzivat pomtcku pro Reseni vzdalenosti

POZNAMKA: Pom(icka Reseni vzdalenosti neakceptuje hodnoty vétsi nez 5 cm.

POZNAMKA: Pom(cka Reseni vzdalenosti akceptuje vstupni hodnoty s rozligenim 0,1 cm.

POZNAMKA: Nepresna data zadana do pomucky Reseni vzdalenosti povedou k ne-
presnym vysledkim.

POZNAMKA: Pomicka Re$eni vzdalenosti nemusi dosahnout feseni, pokud jsou zadany
nespravné vstupni hodnoty.

Kliknéte na tlagitko Reseni vzdalenosti @ , aby se zobrazilo dialogové okno Reseni
vzdalenosti. Zadejte pozadované vzdalenosti mezi sondami do tmavé Sedych poli
v dialogovém okné Reseni vzdalenosti, viz Obrazek 7.7.2.

fable Distance Solver
.Hm Enter meaSLJrgd probe di§tances into the tabI‘e below to auto-arrange the
probe icons within the grid. Locked probes will not move.
il 90 70
s 3000 9% 70
% 70
90 70
3000 90 70
2400  [el0) 70

Distance Solver @

Obrazek 7.7.2: Tabulka parametrd pulzu & Pomiucka pro Upravu
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Pokud je napfiklad vzdalenost paru sondy mezi sondou 1 a sondou 3 aktualné 2,4 cm
a uzivatel urci, Ze vzdalenost paru sondy mezi sondou 1 a sondou 3 by méla byt 2,0 cm,
uzivatel klikne na textové pole Radek 1 / Sloupec 3 dialogového okna Reseni vzdalenosti
pro zobrazeni vyskakovaciho okna Vzdalenost. Pomoci tlaCitek &/W% ve vyskakovacim
okné Vzdalenost zadejte hodnotu 2,0, viz Obrazek 7.7.3.

Distance Solver Distance
Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the

. o > - Enter probe pair distance in cm. Press
probe icons within the grid. Locked probes will not move.

the space bar to clear the value.

Pooms | 2 [ > | & | 5 | o |
EF ¢ 20 13 [ D A
ga e I . 2.0

.

v

v X

Obrazek 7.7.3: Reseni vzdalenosti — Vyskakovaci okno vzdalenosti paru sondy

Volitelné: Kliknutim na pFepinaC ve sloupci Uzam&eno zabranite pfemisténi konkrétnich
ikon mFizky uvnitf mfizky umisténi sondy.

Kliknutim na tlacitko ¥ se hodnota uloZi a zavfe se vyskakovaci okno Vzdalenost.
I§Iiknutim na tlagitko X se hodnoty zrusi a zavie se vyskakovaci okno. Dialogové okno
ReSeni vzdalenosti se aktualizuje, aby odrazelo zménu.

Po provedeni vSech pozadovanych zmén se kliknutim na tlacitko v zavie dialogové okno
Re&eni vzdalenosti a zobrazi se dialogové okno Vysledky fedeni vzdalenosti.

POZNAMKA: B&hem vypoétu feSeni se mlize zobrazit vyskakovaci okno Stav feseni
vzdalenosti, viz Obrazek 7.7 .4.

Distance Solver

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

Obrazek 7.7.4: Vyskakovaci okno Stav reSeni vzdalenosti
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Poté, co pomiicka Reseni vzdalenosti dokon&i vypodet, zobrazi se v dialogovém okné
\v/ysledky feSeni vzdalenosti uZivatelska vstupni vzdalenost, vystupni vzdalenost pomucky
ReSeni vzdalenosti a odchylka mezi témito dvéma hodnotami, viz Obrazek 7.7.5.

Attention
The distance solver has approximated a solution using the .HEM
method of least squares. Press the v button to accept the
solver distance values. 2400  [el0)
3000 90

User Solver 2550 [l
T R

3000 90
2 1 ,1 2400 [l

1

1 g A7/
2 d a7/
2 2.5
3 1.6

Distance Solver “1(x*)

Obrazek 7.7.5: Vysledky feseni vzdalenosti & Tabulka parametrii pulzu

Zluté buriky ve sloupci Odchylka oznaduji, Ze mezi zadanou hodnotou a vypo&tenou
hodnotou existuji odchylky. Kliknutim na tlagitko X odmitnete Vysledky feSeni vzdalenosti,
zaviete dialogové okno Vysledky FeSeni vzdalenosti a vratite se do dialogového okna
Reseni vzdalenosti, kde mlzZete provést dalsi Gpravy.

Kliknutim na tlacitko v pfijmete Vysledky feSeni vzdalenosti, zaviete dialogové okno
Vysledky feSeni vzdalenosti a aktualizujte tabulku parametrd pulzu. lkony mfizky se
automaticky pfemisti uvnitf mfizky umisténi sondy tak, aby odrazely zmény provedené
vypo&tem pomlicky Reseni vzdalenosti.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @) se mfizka umisténi
sondy a tabulka parametrd pulzu vrati na vychozi hodnoty.

7.8 Karta Rychlé upraveni
Karta Rychlé upraveni zobrazuje sadu ovladacich prvkd, které umozruji uzivateli rychle
pridavat nebo odebirat pary sond, upravovat parametry pulzu pro vSechny aktivni pary sond
a vstupovat do nastaveni expozice sondy, viz Obrazek 7.8.1.
Quick Adjust

Add or Remove Probe Pairs

Pulse Length (usec)

70 g0 MEgM 100 )

Number of Pulses

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

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

Probe Exposure (cm)

g 05 10

Obrazek 7.8.1: Karta Rychlé upraveni
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UPOZORNENI: Uprava parametrti pulzu by méla byt zalozena na klinickém stanoveni
oSetfujicim l1ékafem.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @ se mfizka umisténi sondy
a tabulka parametrd pulzu vrati na vychozi hodnoty.

7.8.1  Jak rychle pridat nebo odebrat pary sond

Klepnutim na kartu Rychlé upraveni se zobrazi ovladaci prvky Rychlé upraveni. Kazda
svétle modra bunka v tabulce oznacena jako ,Pfidat nebo odebrat pary sond® predstavuje
aktivni par sond; tmavé modré bunky v tabulce pfedstavuji neaktivni pary sond. Kliknutim
na svétle modrou buriku zménite barvu buriky na tmavé modrou a odstranite ji z tabulky
parametrd pulzu. Kliknutim na tmavé modrou bunku zménite barvu na svétle modrou
a pfidate ji do tabulky parametr(i pulzu.

POZNAMKA: Musi byt aktivni alespori jeden par sond. Pokud se uZivatel pokusi
deaktivovat vSechny pary sond, objevi se vyskakovaci okno s varovanim, viz Obrazek 7.8.2.

Attention
At least one probe pair must be enabled.

Obrazek 7.8.2: Vyskakovaci okno Upozornéni — Odebrat par sond

Kliknutim na tlacitko ¥ se zavfe vyskakovaci okno Upozornéni. Par sond zlstane aktivni.

7.8.2 Jak rychle upravit délku pulzu pro vS§echny pary sond

Klepnutim na kartu Rychlé upraveni se zobrazi ovladaci prvky Rychlé upraveni. Kazda
svétle modra bunka v tabulce pod oznacenim ,Délka pulzu (us)“ pfedstavuje aktualni
nastaveni parametru; tmavé modré bunky v tabulce pfedstavuji dostupné parametry, ze
kterych si mazete vybrat. Kliknutim na tmavé modrou bunku rychle upravite parametr pro
v8echny pary sond. Burika se zméni na svétle modrou, coz znamena, Ze se parametr zménil.

POZNAMKA: Nezobrazuji se vechny moznosti parametrd. Pomoci tlagitek 4/b upravite
parametr a ziskate pfistup k parametrim pulzu nad nebo pod tim, co je zobrazeno.
Tlacitko 4 nebo P, jehoZ barva se zméni na palnoéni modF, znamena, Ze parametr je
nastaven na minimalni nebo maximalni hodnotu.

7.8.3 Jak rychle upravit pocet pulzl pro vSechny pary sond

Klepnutim na kartu Rychlé upraveni se zobrazi ovladaci prvky Rychlé upraveni. Kazda
svétle modra burika v tabulce pod oznacenim ,Pocet pulz(“ pfedstavuje aktualni nastaveni
parametru; tmavé modré buriky v tabulce pfedstavuji dostupné parametry, ze kterych si
muzete vybrat. Kliknutim na tmavé modrou burnku rychle upravite parametr pro vSechny
pary sond. Bufika se zméni na svétle modrou, coz znamena, Ze se parametr zmeénil.

POZNAMKA: Nezobrazuji se véechny moznosti parametr(i. Pomoci tlagitek 4/ upravite
parametr a ziskate pfistup k parametrdm pulzu nad nebo pod tim, co je zobrazeno.
Tlacitko 4 nebo P, jehoz barva se zméni na pulno¢ni modf, znamena, Ze parametr je
nastaven na minimalni nebo maximalni hodnotu.
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7.8.4

7.8.5

—Na

Jak rychle upravit nastaveni napéti pro vSechny pary sond

Klepnutim na kartu Rychlé upraveni se zobrazi ovladaci prvky Rychlé upraveni. Kazda
svétle modra burika v tabulce pod oznacenim ,Napéti na cm*® pfedstavuje aktualni nastaveni
parametru; tmavé modré buriky v tabulce pfedstavuji dostupné parametry, ze kterych si
muzete vybrat. Kliknutim na tmavé modrou bunku rychle upravite parametr pro vSechny
pary sond. Bufika se zméni na svétle modrou, coZ znamena4, Ze se parametr zménil.

POZNAMKA: Nezobrazuiji se véechny moznosti parametrl. Pomoci tlagitek 4/ upravite
parametr a ziskate pfistup k parametrim pulzu nad nebo pod tim, co je zobrazeno.
Tlacitko 4 nebo P, jehoz barva se zméni na palno¢ni modF, znamena, Ze parametr je
nastaven na minimalni nebo maximalni hodnotu.

Jak zadat expozici sondy pro vSechny pary sond

Klepnutim na kartu Rychlé upraveni se zobrazi ovladaci prvky Rychlé upraveni. Kazda
svéetle modra burka v tabulce pod oznacenim ,Expozice sondy (cm)* pfedstavuje aktualni
nastaveni parametru; tmavé modré burky v tabulce pfedstavuji dostupné parametry, ze
kterych si mizete vybrat. Vychozi nastaveni expozice sondy je 0,0 cm. Kliknutim na tmavé
modrou buriku rychle upravite parametr pro v8echny pary sond. Burfika se zméni na svétle
modrou, coZ znamena, ze se parametr zménil.

POZNAMKA: Nezobrazuiji se véechny moznosti parametrd. Pomoci tlagitek 4/ upravite
parametr a ziskate prfistup k parametrim pulzu nad nebo pod tim, co je zobrazeno.
Tlacitko 4 nebo P, jehoZ barva se zméni na palnoéni modF, znamena, Ze parametr je
nastaven na minimalni nebo maximalni hodnotu.

POZNAMKA: Zadani nastaveni expozice sondy je volitelné a neméni zadny z parametr(i
dodavani pulzu.

Textové pole napovédy poskytuje dalSi informace. Chcete-li otevfit obrazovku napovédy,
vyberte symbol ? v pravém hornim rohu obrazovky planovani zakroku.

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

Obrazek 7.8.3: Karta Rychlé upraveni parametri — vyskakovaci okno napovédy

Al mif, 16795933-07 REVB — Czech
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7.9 Karta Polarita

Karta Polarita zobrazuje sadu ovladacich prvkd, které umoznuji uzivateli rychle znovu pfifadit
polaritu kazdého paru sond jednotlivé nebo vSech pard sond soucasné, viz Obrazek 7.9.1.

UPOZORNENI: Uprava parametrt pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékafem.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @ se mfizka umisténi sondy
a tabulka parametr( pulzu vrati na vychozi hodnoty.

Polarity

Assign Polarity
[+ R
| + el
[ + [
[ + e
[ + [eaea
[+ el

— .
Reverse All Pairs
G

Obrazek 7.9.1: Karta Polarita

7.9.1 Jak znovu priradit polaritu paru sond

Kliknutim na kartu Polarita zobrazite ovladaci prvky Pfifadit polaritu. Kazdy fadek uvedeny
v tabulce predstavuje aktivni par sond. Aktualni pfifazeni polarity je oznaleno svétle
modrou barvou pole buriky. Kliknéte bud’ na modrou bufiku obsahujici obracena Cisla, nebo
pouZijte tlagitka + a — pro nové pfifazeni polarity paru sond.

7.9.2 Jak znovu priradit polaritu vSem pariim sond
Kliknutim na tlagitko Obratit vdechny dvojice < znovu pfitadite polaritu véem parim sond.

16795933-07 REVB — Czech
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7.10 Karta Moznosti

Karta Moznosti zobrazuje sadu ovladacich prvkad, které umozriuji uzivateli upravovat vizualni
elementy uvnitf mfizky umisténi sondy, viz Obrazek 7.10.1.

POZNAMKA: Kliknutim na tlagitko Obnovit vychozi nastaveni @ se mfizka umisténi sondy
a tabulka parametrt pulzu vrati na vychozi hodnoty.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Obrazek 7.10.1: Karta Moznosti obrazovky planovani zakroku

7.10.1 Moznosti mfizky umisténi sondy
Popisy jednotlivych moZnosti jsou uvedeny v Tabulce 7.10.1.

Tabulka 7.10.1 Moznosti mfizky umisténi sondy

Moznost Popis

Rotacni uchyt Skryt (OFF) nebo zobrazit (ON) Rotacni uchyt cilove zony.
cilové zény

Vzdalenosti Skryt (OFF) nebo zobrazit (ON) mezi-parové vzdalenosti
paru sond sondy mezi aktivnimi pary sond.

Sipky polarity Skryt (OFF) nebo zobrazit (ON) teckované linky a linky se

Sipkami mezi aktivnimi pary sond.
Vedlejsi linky mfizky Skryt (OFF) nebo zobrazit (ON) linky milimetrové mfizky.

Hlavni linky mfizky Skryt (OFF) nebo zobrazit (ON) linky centimetrové mfizky.
= 16795933-07 REVB — Czech
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7.10.2 Jak upravit moznosti mrizky umisténi sondy

Kliknéte na tlaCitko ON/OFF vedle moznosti pro zapnuti nebo vypnuti vizualniho prvku, viz
Obrazek 7.10.2.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Obrazek 7.10.2: Moznosti mrizky umisténi sondy

7.11 Obnovit vychozi nastaveni

Tlagitko Obnovit vychozi nastaveni (© zobrazi vyskakovaci okno Upozornéni, které uzivateli
umoziuje vratit sondy do vychoziho nastaveni zakroku, umisténé kolem stfedu rozméru léze,
zadaného oSetfujicim lékafem. Kliknutim na tladitko Obnovit vychozi vratite mfiZku umisténi
sondy a tabulku parametrd pulzu na vychozi hodnoty, véetné nastaveni oblasti cilové ablace,
umisténi ikony mfizky, polarity sondy a moznosti mfizky umisténi sondy.

Attention

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

v X

Obrazek 7.11.1: Vyskakovaci okno Obnovit vychozi nastaveni
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7.12 Pokracovat na dalsi obrazovku

Po zadani planu umisténi sondy na obrazovce Planovani zakroku kliknéte na tlacitko DalSi =
a prejdéte na obrazovku Generovani pulzu, viz Obrazek 7.12.1.

New Patient

o

Obrazek 7.12.1: Navigacni liSta — tla€itko DalSi

VAROVANI: Je velmi dileZité, aby &islo sondy odpovidalo &islu uvedenému na Generatoru,
aby byl jeho konektor zasunut tak, aby provadény zakrok odpovidal planovanému zéakroku.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze jsou sondy spravné pfipojeny ke generatoru a umistény do
cilové tkané pred dodanim pulzu. Pokus o pfechod na obrazovku Generovani pulzu bez
spravného poctu sond pfipojenych ke generatoru vyvola vyskakovaci okno Upozornéni, viz
Obrazek 7.12.2.

Attention

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

v

Obrazek 7.12.2: Zkontrolujte vyskakovaci okno stavu pripojeni sondy
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CAST 8: GENEROVANI PULZU

8.1

16795933-07 REVB — Czech

Obrazovka generovani pulzu

Obrazovka generovani pulzu je misto, kde je fizeno a monitorovano dodavani pulzu. Obrazovka
zahrnuje tabulku generovani pulzu, stavovou mfizku paru sondy, graf elektrickych vysledkd,
méFi¢ napéti a ovladaci panel dodavani pulzu, viz Obrazek 8.1.1.

Pulse Generation Device Ready
Table
[~ " [ven oot | |G |t 152 |
Current |Current | Change |Delivered
a 1500 0.0 0.0 (0X0] 0
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 i) e
Obrazek 8.1.1: Obrazovka generovani pulzu

Tabulka generovani pulzu je misto, kde se zobrazuji parametry pulzu, aktualni méfeni a stavy
dodavani pulzu. Parametry pulzu zobrazené v tabulce jsou stejné parametry jako v tabulce
Parametry pulzu na obrazovce Planovani zakroku. Jsou v8ak sefazeny podle napéti, od
pary sond pfed a po dodani pulzu. Pfedpokladané hodnoty proudu pro kazdy par sond se po
dokonceni testu tkanové vodivosti zobrazi v tabulce generovani pulzu. Pfedpokladané hodnoty
proudu se po zahajeni dodavani pulzu nahradi po¢ate¢nimi hodnotami proudu. Maximalni
proud a zmény v hodnotach proudu pro kazdy par sond budou aktualizovany béhem dodavani
pulzu. Zobrazi se také celkovy pocet pulzt dodanych pro kazdy par sond spolu se stavovym
fadkem.

vry

Stavova mrizka dvojice elektrod je obrazové znazornéni mrizky umisténi elektrody zobrazeno
na obrazovce umisténi elektrody Dva $titky ikon sondy, oznalujici par sond, ktery je aktivni
béhem aplikace pulzu, budou pomalu ménit barvu mezi tmavé modrou a zelenou.

Graf elektrickych vysledkl uZivateli umozriuje pfepinat mezi grafy napéti, proudu a odporu
bé&hem a po dodavani impulzu. Grafy se aktualizuji po kazdém dodani pulzu.

Méri¢ napéti zobrazuje napéti pfitomné v realném ¢€as na kondenzatorech pfed, béhem a po
dodavani impulzu.

Panel Rizeni dodavani pulzu je misto, kde mlze uZivatel zastavit dodavani pulzu, preskoéit
par sond béhem dodavani pulzu a nabijet nebo vybijet kondenzatory. Panel také obsahuje
indikator stavu EKG synchronizace a okno zprav. Okno zprav zobrazuje uzite€né informace
b&hem a po dodani pulzu.

Podrobné pokyny, jak pouzivat obrazovku Generovani pulzu, jsou popsany v nasledujicich
podsekcich.
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8.2 Tabulka generovani pulzu

Tabulka generovani pulzu je misto, kde se zobrazuji parametry pulzu, aktualni méfeni a stavy
dodavani pulzu, viz Obrazek 8.2.1.

| Pulse Predict. | Max Current |Pulses
- iSltaes Length V/em Current |Current |Change |Delivered Slatlis
B 1 3 3000 9% 70 150 00 00 00 0

3000 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
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

Obrazek 8.2.1: Tabulka generovani pulzu

Tabulka generovani pulzu obsahuje sloupce pro parametry P+, P-, napéti, délku pulzu, pocet
pulzl, V/icm, odhad. proud, po¢ate¢ni proud, maximalni proud, zménu proudu, dodané pulzy
a stav. Kazdy parametr je definovan v Tabulce 8.2.1.

Tabulka 8.2.1: Tabulka Generovani pulzu — Parametry a definice

Parametr pulzu Definice

P+ Pozitivni sonda z paru sond.
P- Negativni sonda z paru sond.
Napéti Maximalni napéti kazdého pulzu dodaného mezi parem sond
s jednotkami ve voltech (V).
Délka pulzu Délka trvani kazdého dodaného pulzu v mikrosekundach (us).
Pocet pulzd Urceny pocet impulz(l, které maji byt dodany mezi dvojici elektrod.
V/cm Volty na centimetr — faktor nasobeny vzdalenosti dvojice elektrod pro

vypocet napéti dvojice elektrod v jednotkach volty/cm.

Pfedp. proud

Predpokladany proud mezi dvojici elektrod po dokon&eni testu
vodivosti tkané v ampérech. Sloupec je po zahajeni dodavani
impulzu nahrazen pocatec¢nim proudem.

Pocatecni proud

Pocate¢ni proud mezi dvojici elektrod béhem dodavani impulzu
v ampérech. Sloupec po zahajeni dodavani impulzu nahrazuje
predpokladany proud.

Maximalni proud

Maximalni proud mezi dvojici elektrod b&éhem dodavani impulzu.

Zména proudu

Vypocteny rozdil mezi hodnotami maximalniho proudu a pocate¢niho
proudu v ampérech.

Dodavané impulzy

Celkovy pocet impulzt dodavanych dvojici elektrod.
POZNAMKA: Impulzy se pocitaji ve skupinach po 10 po uspé&sném
dokon¢eni kazdého sledu impulzu.

Stav Procento Uspésné dodanych impulzt béhem dodavani impulzu pro
dvojici elektrod. Stav odpovida 100 %, jestlize jsou dodany vSechny
uréené impulzy. Jestlize se dodavani impulzli zastavi nebo uzivatel
u dvojice elektrod zbyvajici impulzy vynechd, stav oznacuje pouze
uspésné dokoncené sledy impulzu.
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8.21

Jak upravit parametry impulzt

UPOZORNENI: Uprava parametrii pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékarem.

Uzivatel mlze upravovat parametry pulzu a aktivovat nebo deaktivovat pary sond pred
a po dodani pulzu. Pro nastaveni napéti, délky impulzu, po¢tu impulzt nebo V/cm parametru
impulzu stisknéte pole obsahujici parametry impulz(, aby se zobrazilo vyskakovaci okno,
viz Obrazek 8.2.2.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

Obrazek 8.2.2: Priklad vyskakovaciho okna s parametrem pulzu

Pomoci tlaCitek &/Ww ve vyskakovacim okné upravi parametr pulzu. Kliknutim na tla¢itko
+ se hodnota uloZi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagitko ¥ se hodnota
zrusi a zavfe se vyskakovaci okno. Tabulka generovani impulzi se aktualizuje a zména
se zobrazi.

Barva bunky parametru pulzu se zméni na zlutou, coz znamena, ze parametr pulzu byl
upraven uzivatelem. Oranzové bunky s parametrem pulzu znamenaji, ze parametr je
v maximalnim nebo minimalnim nastaveni. Barvy poli s parametry impulzl a jejich vyznam
je uveden v Tabulce 8.2.2.

Tabulka 8.2.2: Barvy a vyznam bunék tabulky parametra pulzu

Barva pole Vyznam

Tmavé Sedé pole oznaluje parametr pulzu, ktery je
1500 aktualné nastaven na vychozi hodnotu.
12 Zluté pole oznaduje, Ze parametr pulzu je bud nad nebo
00 pod vychozi hodnotou.

3000 Oranzové pole buriky oznacuje, ze parametr je nastaven
na maximalni nebo minimalni hodnotu.

500
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8.2.2

Jak upravit parametry impulzd pro vSechny dvojice elektrod

UPOZORNENI: Uprava parametrti pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékarem.

Pro nastaveni napéti, délky impulzu, poc¢tu impulzd a V/cm parametru impulzt pro véechny
dvojice elektrod stisknéte jakékoli pole obsahujici parametry generovani impulzl, aby
se zobrazilo vyskakovaci okno. Pomoci tlaCitek &/w ve vyskakovacim okné& upravi
parametr pulzu. Kliknéte na tlac¢itko Pouzit na vSechny. Kliknutim na tlacitko v se hodnota
uloZi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlagéitko ¥ se hodnota zrusi a zavfe se
vyskakovaci okno. Tabulka generovani impulzi se aktualizuje a zména se zobrazi, viz
Obrazek 8.2.3.

Number of Pulses
Enter number of pulses.

100

v

@ Apply to All

v X

Obrazek 8.2.3: Parametr pulzu — Pouzit na vSechny

8.2.3 Jak zmeénit polaritu aktivnhiho paru sond
Chcete-li zménit polaritu aktivniho paru sond, kliknéte na libovolnou buriku ve sloupci P+
nebo P- pro aktivni par sond, aby se zobrazilo vyskakovaci okno Upravit par sond, viz
Obrazek 8.2.4. Stisknéte tlacitko Zménit polaritu <, viz Obrazek 8.2.4.
Modify Probe Pair Modify Probe Pair
P+
Reverse Polarit Reverse Polarit
y ‘ y
Obrazek 8.2.4: Zménit polaritu paru sond
Kliknutim na tlagitko ¥ se hodnoty ulozi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na
tlagitko & se hodnoty zrusi a zavie se vyskakovaci okno. Tabulka generovani impulzd se
aktualizuje a zména se zobrazi.
. 16795933-07 REVB — Czech
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8.2.4 Jak deaktivovat dvojici elektrod

UPOZORNENI: Aktivace a deaktivace dvojic elektrod by méla byt zaloZzena na klinickém
stanoveni oSetfujicim lékarem.

Kliknéte na svétle Sedou bunku v prvnim sloupci fadku, ktery chcete odstranit. Ve svétle
Sedém poli prvniho sloupce se objevi trojuhelnik a barva zvoleného fadku se zméni z tmavé
Sedé na zafivé modrou, viz Obrazek 8.2.5.

b Vol Pulse v/ Predict. | Max Current | Pulses s
Oltage Length €M | current |Current Change | Delivered atds
B 90 70 Sk [ e

£000) 1500

3000 90 70 1500 0.0 (0X0) 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

Obrazek 8.2.5: Zména barvy pozadi
Zobrazi se vyskakovaci okno Moznosti dvojice elektrod, Obrazek 8.2.6.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

Q Deactivate Probe Pair

v X

Obrazek 8.2.6: Vyskakovaci okno s moznostmi dvojice elektrod — Deaktivace dvojice elektrod

Pro deaktivaci zvolené dvojice elektrod stisknéte tlacitko @ v tabulce generace impulzd.
Pro potvrzeni deaktivace dvojice elektrod stisknéte tlagitko v a okno zavfete. Stisknutim
tlagitka & se zmény zrusi a okno se zavre. Tabulka generovani impulzl se aktualizuje
a zména se zobrazi, viz Obrazek 8.2.7.

b Vol Pulse v Predict. | Max Current | Pulses s
* Gz Length fem Current |Current |Change |Delivered GEiE
Il : 9 70 0,00 oo 1|fe0 0

3000 1500

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

Obrazek 8.2.7: Deaktivovana dvojice elektrod
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8.2.5

Jak aktivovat dvojice elektrod

UPOZORNENI: Aktivace a deaktivace dvojic elektrod by méla byt zaloZzena na klinickém
stanoveni oSetfujicim Iékafem.

Stisknéte svétle $edé pole v prvnim sloupci v fadku, ktery obsahuje symbol ¥ . Barva
zvoleného Ffadku se zméni z tmavé modré na svétle modrou a objevi se okno s moznostmi
dvojice elektrod, viz Obrazek 8.2.8.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

c Activate Probe Pair

Obrazek 8.2.8: Vyskakovaci okno s moznostmi dvojice elektrod — Aktivace dvojice elektrod

8.2.6

—NancKnife

Pro aktivaci zvolené dvojice elektrod stisknéte tlagitko @ v tabulce generace impulzi. Pro
potvrzeni aktivace dvojice elektrod stisknéte tlacitko v a okno zaviete. Stisknutim tlagitka
X se zmény zrusi a okno se zavie. Tabulka generovani impulzl se aktualizuje a zména
se zobrazi.

Jak se vypocditavaji hodnoty proudu

Predpokladané hodnoty proudu pro kazdou dvojici elektrod se zobrazuji v tabulce generace
impulzd po uspésném dokonceni testu vodivosti tkané. Pfedpokladané hodnoty proudu se
po zahajeni dodavani pulzu nahradi pocate¢nimi hodnotami proudu. Maximalni hodnoty

proudu a jejich zména se béhem dodavani impulzu aktualizuje pro kazdou dvojici elektrod.

Aktualni zména hodnoty pro kazdou dvoijici elektrod se pocita odectenim pocatecni hodnoty
od maximalni hodnoty proudu, jak je znazornéno na Obrazku 8.2.9.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.2.9: Po¢ate€ni a maximalni proud a jeho zména
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m

8.2.7

Jak hodnotit dodavané impulzy a stav

Celkovy pocet impulzi dodanych pro kazdou dvojici elektrod spolu se stavovym pruhem
zobrazuje béhem a po dodani impulzll. Sloupec s dodavanymi impulzy a stavem se
v tabulce parametrd generovani impulzd aktualizuje spolu s dodanim skupiny 10 impulzd,
viz Obrazek 8.2.10.

Pulses
Delivered

Status

Obrazek 8.2.10: Sloupec s dodavanymi impulzy a stavem béhem dodavani impulzt

POZNAMKA: Do sloupce dodavanych impulzti se nepoéitaji Usp&sné dodavané impulzy
v ramci stejného sledu impulzl, skupiny 10 impulzu, které vedou k nadproudovému stavu.

Stavovy pruh je umisténa pod grafem elektrickych vysledk(l a oznacuje celkovy postup
v priibéhu dodavani impulzu a procento dokongéeni, viz Obrazek 8.2.11.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.2.11: Stavovy pruh v pribéhu dodavani impulzu

Stavovy pruh je synchronizovan s grafem elektrickych vysledkud. Aktualizuje se po kazdém
dodani impulzu.
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8.3 Stavova mrizka dvojice elektrod

Stavova mfizka dvojice elektrod je obrazové znazornéni mfizky umisténi elektrody zobrazeno
na obrazovce umisténi elektrody. lkony dvou elektrod pomalu méni barvu z tmavé modré na

zelenou oznadujici dvojici elektrod, ktera je béhem dodavani impulzu aktivni, viz Obrazek 8.3.1.

Pozitivni elektroda zméni barvu z tmavé modré na zelenou pfed negativni elektrodou, coz
indikuje polaritu dvojice elektrod.

Obrazek 8.3.1: Stavova miizka dvojice elektrod

8.4 Graf elektrickych vysledki

Graf elektrickych vysledk( uzivateli umoziuje prepinat mezi grafy napéti, proudu a odporu
béhem a po dodavani impulzu. Seznam tlacitek, ktera se objevuji vedle grafu elektrickych
vysledku a jejich funkce naleznete v Tabulce 8.4.1.

Tabulka 8.4.1: Tlacitka grafu elektrickych vysledku a jejich vyznam

Tlacitko Funkce

Vol Tlacitko Volty pfepina graf elektrickych vysledkd na
ofts zobrazeni hodnot napéti mezi 0 a 3 000 volty.

Tlacitko Ampéry prepina graf elektrickych vysledki na

Amps zobrazeni hodnot proudu mezi 0 a 50 ampéry.

Tlac¢itko Ohmy prepina graf elektrickych vysledkd na

Ohms zobrazeni hodnot odporu mezi 0 a 250 ohmy.

Grafy elektrickych vysledkl obsahuji vodorovné linky, které pfedstavuji prechody mezi kazdou
dvojici elektrod uvedenou v tabulce generovani impulzUl, viz Obrazek 8.4.1.

Voltage Results (Volts)

Obrazek 8.4.1: Grafy vysledkll napéti s vodorovnymi linkami
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8.4.1 Jak prepinat mezi grafy elektrickych vysledkt

Graf elektrickych vysledkl Ize prepinat mezi napétim, proudem a odporem pfed, béhem
a po dodavani impulzu. Stisknutim tlaCitka Volty se zobrazi graf s vysledky napéti.
Stisknutim tladitka Ampéry se zobrazi graf s vysledky proudu. Stisknutim tlacitka Ohmy se
zobrazi graf s vysledky odporu. Barva tlacitka se po stisknuti zméni na zafivé modrou, viz
Obrazek 8.4.2.

Voltage Results (Volts)

Current Results (Amps)

Resistance Results (Ohms)

m

Obrazek 8.4.2: Grafy elektrickych vysledku

8.4.2 Graf elektrickych vysledk( béhem dodavani impulzi

Barevné schéma grafu elektrickych vysledkl se bude béhem dodavani impulzd ménit. Barva
pozadi se zméni na svétle modrou a Udaje o impulzu na tmavé modrou. Synchronizovany
stavovy pruh umistén pod grafem elektrickych vysledkd oznacuje celkovy prabéh dodavani
impulzd, viz Obrazek 8.4.3.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.4.3: Graf vysledkd proudu béhem dodavani impulza
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8.4.3
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Graf elektrickych vysledkl se aktualizuje po kazdém dodani impulzu a poskytuje uzivateli
elektrické méfeni. Uzivatel se miize rozhodnout zastavit dodavani impulzu, jestlize hodnoty
proudu dosahuji hranice 50 ampéru a predejit tak podminkam s vysokym proudem.

UPOZORNENI: Podminky s vysokym proudem mohou vést k neefektivni ablaci nebo
dodani nadmeérné energie. DalSi informace tykajici se podminek pfi vysokém proudu
naleznete v Casti 8.7.11.

Graf elektrickych vysledkl po dodavani impulza

Grafy elektrickych vysledkd budou zobrazovat elektricka méfeni i po dokonceni dodani
impulzu a také po zastaveni dodavani impulzu uzivatelem, viz Obrazek 8.4.4.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.4.4: Graf elektrickych vysledkd — vS§echny dvojice elektrod

Uzivatel si maze pfiblizit konkrétni dvojici elektrod stisknutim oblasti grafu, ktera dané
dvojici odpovida. Nazev grafu elektrickych vysledkd se zméni podle toho, ktera dvojice
elektrod se zobrazuje, viz Obrazek 8.4.5.

Current (Amps): between probe 1 and 3

Obrazek 8.4.5: Graf elektrickych vysledku — jedna dvojice elektrod

Uzivatel si maze dale priblizit konkrétni sled impulzd po 10 impulzech kliknutim na oblast
grafu, ktera danému sledu odpovida. Nazev grafu elektrickych vysledk( se zméni podle
toho, ktera dvojice elektrod a sledu impulzt se zobrazuje, viz Obrazek 8.4.6.

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

Obrazek 8.4.6: Graf elektrickych vysledkd — jeden sled impulzi

Uzivatel si mize oddalit zobrazeni elektrickych méfeni vSech dvojic elektrod kliknutim na
jakékoli misto v oblasti grafu.
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8.5 Moznosti méreni napéti a vybijeni

Mefi¢ napéti zobrazuje napéti pfitomné v realném Cas na kondenzatorech pfed, béhem a po
dodavani impulzu. Stavy rliznych méfeni napéti jsou znazornény v Tabulce 8.5.1.

Tabulka 8.5.1: Stavy méreni napéti

Test vodivosti Dodavani impulzu

Voltage Voltage Voltage

POZNAMKA: Kondenzatory se vybiji, jestlize se systém NanoKnife ponecha bez jakékoliv
akce na obrazovce generovani impulz po dobu 5 minut.

8.5.1 Jak kondenzatory vybit

Pro vybiti kondenzatord stisknéte tlacitko O¢+. V okné se objevi zprava zobrazena na
Obrazku 8.5.1 nize.

Obrazek 8.5.1: Okno se zpravou pfri vybijeni

V pravém hornim rohu obrazovky se také objevi svétle modré oznaceni, jak je zndzornéno
na Obrazku 8.5.2.

Discharging
Obrazek 8.5.2: Oznaceni stavu vybijeni

8.5.2 Jak kondenzatory nabit

Jestlize jsou kondenzatory vybité, objevi se okno s pokynem pro uzivatele, aby stisknul
tlacitko pro zahajeni nabijeni, viz Obrazek 8.5.3.

Obrazek 8.5.3: Okno se zpravou, kdyz jsou kondenzatory vybité
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Pro nabiti kondenzator(i stisknéte Ot. V okn& se objevi zprava zobrazena na
Obrazku 8.5.4 nize.

Obrazek 8.5.4: Okno se zpravou pfri nabijeni

V pravém hornim rohu obrazovky se také objevi svétle modré oznaceni, jak je znazornéno
na Obrazku 8.5.5.
Charging

Obrazek 8.5.5: Oznaceni stavu nabijeni

8.6 Zvukové signalizace béhem dodavani impulza

Generator vydava ¢tyfi rizné zvukoveé signalizace. Seznam zvukovych tonu a jejich vyznam je
uveden nize v Tabulce 8.6.1.

Tabulka 8.6.1: Zvukové signalizace

Zvukova signalizace  Popis

Jedno dlouhé pipnuti | Dodavani impulzu bylo zahajeno

Dvé kratka pipnuti Dodani impulzu pro test vodivosti nebo dodani
sledu impulz{

Ctyfi kratka pipnuti V rdmci sledu impulzd byly zaznamenany
podminky s vysokym nebo nizkym proudem

Dvé dlouha pipnuti Dodavka impulzd dokon¢ena

8.7 Kontrolni panel dodavani impulzi

V kontrolnim panelu dodavani impulzd mze uzivatel zastavit dodavani impulzu, preskodit
dvojici elektrod béhem dodavani impulzu a nabit nebo vybit kondenzatory, viz Obrazek 8.7.1.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.1: Kontrolni panel dodavani impulzt
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Seznam tlacitek, ktera se objevuji v kontrolnim panelu dodavani impulzu, a jejich funkénost
naleznete v Tabulce 8.7.1 nize.

Tabulka 8.7.1: Tlacitka kontrolniho panelu dodavani impulza a jejich funkénost
Tlacitko

Funkce

Tlagitko Zastavit dodavani impulzu umozniuje uzivateli zastavit dodavani
impulzl, a to i béhem testu vodivosti.

Tlacitko Preskocit dvojici elektrod umoznuje uzivateli pfesko it zbyvajici
impulzy, které maji byt dodany pro aktivni par sond, a pfejit k dalSimu paru
sond uvedenému v tabulce generovani impulz(.

Tlacitko Nabit umozriuje uzivateli nabit generator po dodani impulzu nebo
po jeho vybiti vyprdenim &asového limitu.

Tlacgitko Vybit umoziuje uzivateli vybit generator.

Panel obsahuje také ukazatele stavu synchronizace EKG. Seznam ukazatell stavu
synchronizace EKG, které se objevuji v kontrolnim panelu dodavani impulzl, a jejich vyznam
naleznete v Tabulce 8.7.2 nize.

Tabulka 8.7.2: Stav synchronizace EKG

Stav EKG Popis
»EKG vypnuto®, pokud je zvoleno 90 PPM.

ECG Disabled

,EKG synchronizovano®, pokud je zvolena EKG
ECG Synchronized synchronizace a signal je synchronizovan.

,EKG s Sumem®, pokud je zvolena synchronizace
ECG Noisy a EKG signal je pfilis rychly (tj. nad 120 bpm).

,EKG bez signalu®, pokud je zvolena EKG
ECG Lost synchronizace a EKG signal je pfili§ pomaly
nebo chybi.
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Na kontrolnim panelu dodavani impulzi se zobrazi ikona nozniho spinace se dvéma pedaly,
ktera dava uzivateli pokyn stisknout budto levy (ARM) nebo pravy (PULSE) pedal nozniho
spinace. Seznam ikon nozniho spinace se dvéma pedaly, které se objevuji v kontrolnim panelu
dodavani impulz(, a jejich vyznam naleznete v Tabulce 8.7.3 nize.

Tabulka 8.7.3: Ikony nozniho spinace se dvéma pedaly a jejich popis

lkona Popis

Systém pfipraven k aktivaci. Stisknutim levého (ARM) pedalu
nozniho spinace se aktivuje generator NanoKnife pro dodavani
pulzu.

Zafizeni pfipraveno k dodavani pulz(. Stisknutim pravého (PULSE)
pedalu nozniho spinace se zahaji dodavani pulzu.

Jestlize systém neni pfipraven, na misté nozniho spinae se dvéma pedaly se objevi okno se
zpravou. V okné se zobrazuje text pro informovani nebo pouceni uzivatele.

8.7.1  Jak zahjjit test vodivosti

Test vodivosti zahrnuje jeden nizkoenergeticky pulz mezi kazdym aktivnhim parem sond skrz
oblast cilené ablace, aby potvrdil, Ze impedance tkané je v pfijatelném rozsahu. Napéti
béhem testu vodivosti je priblizné 400 voltd. Proces testu vodivosti je zahajen pomoci
nozniho spinace se dvéma pedaly.

Generator se nabiji pro test vodivosti, jakmile uzivatel vstoupi na obrazovku generovani
impulzd. Kdyz se kondenzatory nabiji na 400 volt(, na kontrolnim panelu dodavani impulzi
se zobrazi ikona nozniho spinace s levym pedalem osvétlenym zelené, Obrazek 8.7.2.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.2: lkona nozniho spinace se dvéma pedaly — osvétleny levy pedal

V pravém hornim rohu obrazovky se také objevi zelené oznacleni, jak je znazornéno na
Obrazku 8.7.3.

Device Ready

Obrazek 8.7.3: Oznaceni stavu Zafizeni pfipraveno

Stisknutim levého (ARM) pedalu nozniho spinace se aktivuje generator. Na kontrolnim
panelu dodavani impulzu se zobrazi ikona nozniho spinace s pravym pedalem osvétlenym
zelené a 10sekundovy odpocet, Obrazek 8.7 4.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.4: lkona nozniho spinace se dvéma pedaly — osvétleny pravy pedal
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Pfed dokonc¢enim odpocitavani stisknéte pravy (PULSE) pedal nozniho spinace a zahajte
test vodivosti.

POZNAMKA: Pokud b&hem 10sekundového odpogitavani nestisknete pravy pedal
(PULSE) nozniho spinace, generator NanoKnife se deaktivuje.

POZNAMKA: Stisknuti pravého (PULSE) pedalu nozniho spinaée bez ptipraveného
generatoru nema zadny efekt.

Po zahajeni testu vodivosti se v okné objevi zprava zobrazena na Obrazku 8.7.5 nize.

Obrazek 8.7.5: Okno se zpravou v pribéhu testu vodivosti

Po otestovani kazdé dvojice elektrod zazni dvé kratka pipnuti.

POZNAMKA: Uzivatel mUze zastavit test vodivosti stisknutim tlagitka Zastavit dodavani
impulzu kdykoli v pribéhu dodavani impulzu.

V prubéhu testu vodivosti se sloupec pfedp. proudu tabulky generovani impulzt aktualizuje
s méfenim predpokladaného proudu, viz Obrazek 8.7.6.

Predict. Max Current
Current Current Change

Obrazek 8.7.6: Tabulka generovani impulzt — Hodnoty predpokladaného proudu

UPOZORNENI: Jestlize jsou predpokladané hodnoty proudu vy$si nez 35 ampérd, mél
by uzivatel zvazit upravu parametri impulzu nebo nastaveni expozice elektrody, aby se
zabranilo podminkam s vysokym proudem bé&hem dodavani impulzu. DalSi informace
tykajici se fe$eni problému pfi vysokém proudu naleznete v Casti 12.

Stavovy pruh oznacuje prabéh testu vodivosti a procento jeho dokonceni. Po dokonceni
testu vodivosti se v okné objevi zprava zobrazena na Obrazku 8.7.7 nize.

Obrazek 8.7.7: Okno se zpravou o dokonceni testu vodivosti
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Jestlize je test vodivosti Uspésny, objevi se vyskakovaci okno Upozornéni, které uZivateli
umoznuje opakovat test vodivosti nebo pokracovat k dodavani impulzu, viz Obrazek 8.7.8.

Attention

Conductivity test complete.

0 v

Repeat Conductivity Proceed
Test

Obrazek 8.7.8: Vyskakovaci okno o dokonéeni testu vodivosti

Pro pokraCovani a pfipravu na dodavani impulzu stisknéte tlacitko V. Stisknuti tlagitka €
pfipravi systém na opakovani testu vodivosti.

POZNAMKA: Uzivatel bude muset nadale pouzivat nozni spina¢ se dvéma pedaly pro
zahajeni testu vodivosti i po stisknuti tlaCitka Opakovani testu vodivosti.

Po stisknuti tlacitka v/ generator nabije kondenzatory, objevi se okno s textem, jak je
znazornéno na Obrazku 8.5.4 a v pravém hornim rohu obrazovky se také objevi svétle
modré oznaceni, jak je znazornéno na Obrazku 8.5.5. Méfeni napéti se postupné vyplni
zdola nahoru a zobrazuje napéti pfritomné v realném Case na kondenzatorech. Nabijeni
obvykle trva 30 sekund.

8.7.2 Zaznamenani vysokého proudu béhem testu vodivosti

Jestlize je test vodivosti nelspésny, objevi se vyskakovaci okno s odtvodnénim. Jestlize
je divodem zaznamenani vysokého proudu, objevi se vyskakovaci okno Upozornéni
a pokyny pro uzivatele, aby zkontroloval pfipojeni elektrod a méfeni, viz Obrazek 8.7.9.

Attention
High current detected. Check probe connections and measurments.

N

Repeat
Conductivity Test

Obrazek 8.7.9: Test vodivosti — vyskakovaci okno o zaznamenani vysokého proudu

Sloupec s predp. proudem v tabulce generovani impulzli se aktualizuje o méfeni
predpokladaného proudu béhem testu vodivosti. Sloupec s s pfedp. proudem se zméni na
oranzovou, coz znamena, Ze predpokladany proud je vy$si nez 45 ampér(, viz Obrazek 8.7.10.

Predict. Max Current
Current Current Change

1000 0.0 0.0

100.0 0.0 0.0

1000 0.0 0.0

Obrazek 8.7.10: Tabulka generovani impulzu
— Test vodivosti — Zaznamenani vysokého proudu
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Stisknéte tlacitko €3 a systém se pripravi na opakovani testu vodivosti.

UPOZORNENI: Pro pokragovani k dodavani impulzu musi uZivatel zménit parametry
impulzu a nastaveni expozice elektrody a zopakovat test vodjvosti. Dalsi informace
tykajici se feSeni problém pFi vysokém proudu naleznete v Casti 8.7.11.

8.7.3 Zaznamenani nizkého proudu béhem testu vodivosti

Jestlize je test vodivosti netuspésny, objevi se vyskakovaci okno s odivodnénim. Jestlize je
dlvodem neuspésného testu vodivosti zaznamenani nizkého proudu, objevi se vyskakovaci
okno Upozornéni a pokyny pro uZivatele, aby zkontroloval pfipojeni elektrod, viz Obrazek
8.7.11. Viz také Cast 12 Odstrafiovani problému, pokud se b&hem testu vodivosti setkate
S nizkym proudem.

Attention
Low current detected. Check probe connections.

N v

Repeat Ignore and
Conductivity Test Proceed

Obrazek 8.7.11: Test vodivosti — vyskakovaci okno o zaznamenani nizkého proudu

Sloupec s prfedp. proudem v tabulce generovani impulzi se aktualizuje o méreni
predpokladaného proudu béhem testu vodivosti. Sloupec s Barva pole s proudem se
zméni na oranzovou, coz znamena, ze predpokladany proud je nizsi nez 0,75 ampérua, viz
Obrazek 8.7.12.

Predict. Max Current
Current Current Change

Obrazek 8.7.12: Tabulka generovani impulzt
— Test vodivosti — Zaznamenani nizkého proudu

Stisknéte tlacitko € a systém se pfipravi na opakovani testu vodivosti. Stisknutim tlacitka
v ignorujete varovani o nizkém proudu a pokracujete v pfipravé pro dodavani impulzu.

UPOZORNENI: Nizké hodnoty proudu Ize oekavat na zakladé impedance cilové tkané.
Na zakladé klinického usudku ignorujte vysledky vodivosti a pokracuijte.
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8.7.4 Jak upravit parametry impulzt po testu vodivosti

UPOZORNENI: Uprava parametrti pulzu by méla byt zaloZena na klinickém stanoveni
oSetfujicim lékarem.

Uzivatel maze upravovat parametry impulzl a aktivovat nebo deaktivovat dvojice elektrod
po dokonceni testu vodivosti a pfed dodavanim impulzl. Pro nastaveni napéti, délky
impulzu, poc¢tu impulztd nebo V/cm parametru impulzu stisknéte pole obsahujici parametry
impulzud, aby se zobrazilo vyskakovaci okno, viz Obrazek 8.2.2.

Pomoci tlaCitek & /W ve vyskakovacim okné se upravi parametr pulzu. Kliknutim na tlagitko
v se hodnota ulozi a zavfe se vyskakovaci okno. Kliknutim na tlaéitko ¥ se hodnota
zruSi a zavre se vyskakovaci okno. Tabulka generovani impulzl se aktualizuje a zména se
zobrazi.

Barva buriky parametru pulzu se zméni na Zlutou, coZ znamena, Ze parametr pulzu byl
upraven uzivatelem. Oranzové bufiky s parametrem pulzu znamenaji, Zze parametr je
v maximalnim nebo minimalnim nastaveni. Barvy poli s parametry impulz( a jejich vyznam
je uveden v Tabulce 8.2.2.

Jestlize byl zménén parametr impulzu nasledné po testu vodivosti, kondenzatory se vybiji
a v okné se zobrazi text uvedeny na Obrazku 8.5.1.

Jestlize jsou kondenzéatory vybité, objevi se okno s pokynem pro uZivatele, aby stisknul
tlagitko pro zahajeni nabijeni, viz Obrazek 8.5.3. Pro nabiti kondenzatort stisknéte Ot.
V okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 8.5.4 nize.

Kdyz se kondenzatory nabiji, na kontrolnim panelu dodavani impulzi se zobrazi ikona

nozniho spinace s levym pedalem osvétlenym zelené, viz Obrazek 8.7.13 a zelené oznaceni
se objevi také v hornim pravém rohu obrazovky, jak je znazornéno na Obrazku 8.7.14.

POZNAMKA: Pro zopakovani testu vodivosti s novymi parametry impulzu stisknéte
tlacitko Zpét €= na navigacni listé, aby se zobrazila obrazovka pro planovani postupu.
Stisknutim tlaCitka DalSi = prejdéte na obrazovku generovani impulzu. Test vodivosti
bude vyzadovan pfed dodavanim impulzl.

8.7.5 Jak zahijit dodavani impulzt
Dodavani impulzd zahrnuje dodani nékolika impulzd s vysokym napétim mezi kazdou
aktivni dvojici elektrod zahrnutych v tabulce generovani impulzd. Béhem dodavani impulzd
bude aktivni pouze jedna dvojice elektrod. K dodavani impulzi mezi dvojicemi elektrod
dochazi postupné, jak je uvedeno v tabulce dodavani impulz odshora dol

Generator se znovu nabije po dodani kazdych 10 impulz(. Skupina 10 impulzt se oznacuje
jako sled impulz(l. Napéti dodavani impulzt je v rozmezi 500 az 3 000 voltt. Dodavani
impulzu se zahajuje pomoci nozniho spinaCe se dvéma pedaly.

Po uspé3ném dokondeni testu vodivosti se generator pro dodavani impulzu nabiji. Kdyz
se kondenzatory nabiji, na kontrolnim panelu dodavani impulzl se zobrazi ikona nozniho
spinaCe s levym pedalem osvétlenym zeleng, viz Obrazek 8.7.13.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.13: Ikona nozniho spinace se dvéma pedaly — osvétleny levy pedal
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V pravém hornim rohu obrazovky se také objevi zelené oznacleni, jak je zndzornéno na
Obrazku 8.7.14.

Device Ready

Obrazek 8.7.14: Oznaceni stavu Zafizeni pripraveno

Stisknutim levého (ARM) pedalu nozniho spinace se aktivuje generator. Na kontrolnim
panelu dodavani impulzt se zobrazi ikona nozniho spinace s pravym pedalem osvétlenym
zelené a 10sekundovy odpocet, Obrazek 8.7.15.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.15: lkona nozniho spinace se dvéma pedaly — osvétleny pravy pedal

Pfed dokon¢enim odpocitavani stisknéte pravy (PULSE) pedal nozniho spinage a zahajte
dodavani impulzu.

POZNAMKA: Pokud b&hem 10sekundového odpoé&itavani nestisknete pravy pedal
(PULSE) nozniho spinace, generator NanoKnife se deaktivuje.

POZNAMKA: Stisknuti pravého (PULSE) pedalu nozniho spinade bez ptipraveného
generatoru nema zadny efekt.

Po zahajeni dodavani impulzu zazni dlouhé pipnuti a v okné se objevi zprava zobrazena
na Obrazku 8.7.16 nize.

Obrazek 8.7.16: Okno se zpravou v prubéhu dodavani impulzi

UPOZORNENI: Uzivatel by mé&l b&hem dodavani impulz( sledovat a provéfovat zpravy
zobrazené v oznamovacim okné. Pfehlédnuti chyb mlze vést k neefektivni ablaci nebo
dodani nadmérné energie.

POZNAMKA: UZivatel miiZe zastavit dodavani impulzl stisknutim tlagitka Zastavit
dodavani impulzu kdykoli v pribéhu dodavani impulzu.

UPOZORNENI: Jestlize se b&hem dodavani impulzl ozyva hlasité praskani, doporuéuje
se dodavani impulzl zastavit pomoci tlacitka Zastavit dodavani impulzu. Ovéfte, Ze jsou
obé elektrody umistény pIné na cilové tkani, pfipojeny ke spravnému konektoru elektrody
generatoru a vzdalenost mezi nimi byla do mfizky umisténi elektrod zadana presné.
Dalsi informace o fe$eni probléma viz Cast 12.
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Po zahdjeni dodavani impulzu bude sloupec s pfedp. proudem v tabulce generovani
impulzt nahrazen sloupcem pocatec¢niho proudu a aktualizovan o méfeni pocatecniho
proudu béhem dodavani impulzl. Sloupce s maximalnim proudem a zménou proudu se
béhem dodavani impulzd také aktualizuji, viz Obrazek 8.7.17.

Initial Max Current
Current Current Change

Obrazek 8.7.17: Tabulka generovani impulzt — Hodnoty poc¢atec¢niho proudu

UPOZORNENI: Jestlize maximalni hodnoty proudu dosahuji 50 ampéru, uzivatel by mél
zvazit zastaveni dodavani impulzu z divodu zabranéni podminkam s vysokym proudem
béhem dodavani impulzu. Dalsi informace tykajici se FeSeni probléml s vysokym
proudem naleznete v Céastech 8.7.11 a 12.

Ikony dvou elektrod v mfiZzce stavu dvojice elektrod pomalu méni barvu z tmavé modré
na zelenou oznacujici dvojici elektrod, ktera je béhem dodavani impulzu aktivni. Graf
elektrickych vysledkll se aktualizuje po kazdém dodani impulzu a poskytuje uzivateli
elektrické méfeni. Po kazdém uspésSném doruceni sledu impulzt zazni dvé kratka pipnuti.
Stavovy pruh oznacuje celkovy postup v pribéhu dodavani impulzu a procento dokonceni.
Sloupec s dodavanymi impulzy a stavem se aktualizuje spolu s dodanim skupiny 10 impulzU,
viz Obrazek 8.7.18.

Pulse Generation

Table

Pulse Initial Max Current | Pulses
W 2 32700 9 70 1500 27.0 270 0.0 70 100%00
3 1 22550 9 70 1500 255 255 0.0 30 3%

Il 1 3 2550 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0

Current Results (Amps) Voltage

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

Obrazek 8.7.18: Obrazovka generovani impulzi béhem jejich dodavani

POZNAMKA: Pokud byla vybrana synchronizace EKG, a EKG signal b&hem postupu
obsahuje Sum nebo neni pfitomen, ukazatel stavu synchronizace EKG se aktualizuje,

aby odpovidal aktualnimu stavu. Seznam ukazatel stavu synchronizace EKG, které se
objevuji v kontrolnim panelu dodavani impulzd, a jejich vyznam naleznete v Tabulce 8.7.2.
Dodavani impulzu bude pozastaveno dokud se neobnovi signal synchronizace EKG. Dalsi
informace tykajici se synchonizovaného dodavani impulzi EKG naleznete v Casti 10.
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Po dokonceni dodavani impulzu zazni dlouhé pipnuti, kondenzatory se vybiji a v okné se
objevi zprava zobrazena na Obrazku 8.7.19 nize.

Obrazek 8.7.19: Okno se zpravou pii dokonéeni dodavani impulza

Informace tykajici se resetovani generatoru pro dalSi faze dodavani impulzi naleznete
v Castech 8.7.12, 8.7.13 a 8.7.14.

8.7.6  Jak zastavit dodavani impulz{

Uzivatel miize zastavit dodavani impulzlG stisknutim tlacitka Zastavit dodavani impulzu
kdykoli v pribéhu dodavani impulzu, viz Obrazek 8.7.20.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

AW~ ECG Synchronized

Obrazek 8.7.20: Kontrolni panel dodavani impulzt — Tlacitko Zastavit dodavani impulzu

Po zastaveni dodavani impulzu se kondenzatory vybiji a v okné se objevi zprava zobrazena
na Obrazku 8.7.21 nize.

Obrazek 8.7.21: Okno se zpravou pfi zastaveni dodavani impulzt

Informace ohledné& obnoveni dodavani impulzt naleznete v Casti 8.7.7.

8.7.7 Jak obnovit dodavani impulz

Pro obnoveni dodavani impulzu stisknéte tlagitko O, aby se zobrazilo vyskakovaci okno
s moznostmi, jak je zobrazeno nize na Obrazku 8.7.22.

Attention
Choose option below to charge.

I» O X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

Obrazek 8.7.22: Vyskakovaci okno s moznostmi nabijeni — uprostied dodavani impulzd

Stisknéte tladitko IP> pro nabiti kondenzator( a pfipravte systém na dodavani impulz, aby
pokracoval tam, kde se dodavani impulzl zastavilo. Stisknutim tlaéitka O se dodavani
impulz(l restartuje. Stisknutim tlagitka ¥ se zavfe vyskakovaci okno a kondenzatory se
nenabiji.

Informace o restartovani dodavani impulz( naleznete v Césti 8.7.8.
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8.7.8 Jak resetovat dodavani impulzli uprostied dodavani impulzu
Dodavani impulzu resetujete stisknutim tlacitka Zastavit dodavani impulzu. Stisknéte tlacitko
Qr, aby se zobrazilo vyskakovaci okno s mozZnostmi, jak je zobrazeno na Obrazku 8.7.22.

Stisknéte tlagitko O, aby se zobrazilo vyskakovaci okno s moznostmi Gidajt o impulzu, jak
je zobrazeno nize na Obrazku 8.7.23.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo

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

Obrazek 8.7.23: Vyskakovaci okno s moznostmi Gidajli o impulzu — uprostied dodavani impulzi

Stisknéte tlagitko B8, abyste uchovali idaje o impulzu, jako je poéateéni hodnota proudu,
maximalni proud, zmény proudu a hodnoty dodanych pulzl zobrazenych v tabulce
generovani impulzt. Generator nabije kondenzatory pro dodavani impulzu.

Pro resetovani po¢atecni hodnoty proudu, maximalniho proudu, zmény proudu a hodnot

dodanych pulzt zobrazenych v tabulce generovani impulzll, stisknéte tlacitko B3 pro
resetovani udajl o impulzu. Zobrazi se vyskakovaci okno s varovanim, viz Obrazek 8.7.24.

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

Obrazek 8.7.24: Vyskakovaci okno s varovanim na resetovani tdaji o impulzu

Kliknutim na tlagitko v/ resetujete udaje o impulzu, zavfete vyskakovaci okno s varovanim
a nabijete kondenzatory pro dodavani impulzd. Kliknutim na tlagitko & resetujete tdaje o
impulzu, zavfete vyskakovaci okno a vratite se do vyskakovaciho okna s moznostmi tdaju
o impulzu, viz Obrazek 8.7.23.

8.7.9 Jak preskocit dvojice elektrod béhem dodavani impulzt
Uzivatel mize kdykoli béhem dodavani impulzt preskocit zbyvajici impulzy pro aktivni
dvojici elektrod stisknutim tlacitka Pfesko it dvojici elektrod, viz Obrazek 8.7.25.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

A/~ ECG Synchronized

Obrazek 8.7.25: Kontrolni panel dodavani impulzd — Tlacitko Preskocit dvojici elektrod
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8.7.10

Po stisknuti tlaitka Pfesko it dvojici elektrod se v okné objevi zprava zobrazena na
Obrazku 8.7.26 nize.

Obrazek 8.7.26: Okno se zpravou po pireskoéeni dvojice elektrod

Dodavani impulzi se obnovi pfiblizné po 5 sekundach na poc¢atku dalSi aktivni dvojice
elektrod uvedené v tabulce generovani impulzt. Na grafu elektrickych vysledk( se zobrazi
mezera, ktera predstavuje pfeskocené impulzy, viz Obrazek 8.7.27.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.7.27: Graf vysledkt proudu po preskoceni dvojice elektrod

Sloupec s dodavanymi impulzy a stavem zobrazi celkovy pocet dodanych impulzi
a procento dokon&enych impulz(, viz Obrazek 8.7.28.

Pulses
Delivered

Obrazek 8.7.28: Graf vysledkil proudu po preskoceni dvojice elektrod

UPOZORNENI: Jestlize uZivatel zastavi a obnovi dodavani impulzt po predchozim stisknuti
tlaCitka pro preskoceni dvojice elektrod, generator se pokusi dodavat impulzy, které byly
preskoceny.

Podminky s nizkym proudem béhem dodavani impulzi

Jestlize generator zaznamena impulzy s hodnotami proudu niz§iminez 0,75 ampér(, zabrani
dodavani zbyvajicich impulzd v ramci stejného sledu impulzl. Tento stav se oznacuje jako
podminky s nizkym proudem. Po kratké dobé se generator pokusi dodat dalSi sled impulzl
o stejnych parametrech. Generator se pokusi dodat vS§echny uréené impulzy, dokud neni
stisknuto tlagitko Zastavit dodavani impulzu.

Jestlize je béhem dodavani impulzi zaznamenan nizky proud, v okné se objevi zprava
zobrazena na Obrazku 8.7.29 nize. Dal$i informace ohledné FeSeni problém( se
zaznamenanim nizkého proudu béhem dodavani impulzl naleznete v Casti 12.

Obrazek 8.7.29: Okno se zpravou — Zaznamenan nizky proud béhem dodavani impulzt
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UPOZORNENI: Na zakladé klinického posouzeni zastavte dodavani impulzd, jestlize
bé&hem né&j nastanou podminky s nizkym proudem.

UPOZORNENI: V&ech 10 impulzl ve sledu impulzi musi byt dodano s vy$§im proudem,
nez je minimalni nastaveni proudu, aby byly ma pfidany do sloupce Celkem dodano
impulzU. Jestlize napfiklad béhem dodavani 6. impulzu nastanou podminky s nizkym
proudem, zbyvajici 4 impulzy nebudou dodany a do sloupce Celkem dodano impulz
nebudou pfidany Zadné impulzy. Dodané impulzy se v3ak zobrazi v grafech elektrickych
vysledkd.

Na grafu elektrickych vysledk(l se zobrazi mezera, ktera pfedstavuje impulzy s nizkym
proudem, Obrazek 8.7.30.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.7.30: Graf vysledkil proudu po zaznamenani nizkého proudu

Mezi mozné pfi€iny hodnot s nizkym proudem patfi:

o Odpojeni elektrod od generatoru

o Nespravné zméfeny vzdalenosti mezi elektrodami

o Nespravné vlozeny vzdalenosti mezi elektrodami do mfizky umisténi elektrod

o Exponované oblasti elektrod jsou vystaveny vzduchu

o Vzdalenost mezi elektrodami pfesahla pokyny

o Napéti je pro cilovou tkan pfilis nizké

o Nedostate¢né exponovana oblast elektrod
Ovéfte pfipojeni sond, jejich umisténi a parametry impulzu. Doporucuje se zjistit pficinu
a zopakovat jakeékoli impulzy, které byly pfeskoCeny z duvodu nizkého proudu. Dalsi

informace ohledné feSeni problému se zaznamenanim nizkého proudu béhem dodavani
impulz( naleznete v Casti 12.

UPOZORNENI: Jestlize uZivatel zvoli obnoveni dodavani impulzu po stavu s nizkym proudem,
generator se pokusi o dodani jakychkoli impulz(, které byly pfeskoceny z divodu nizkého proudu.

Informace ohledné& obnoveni dodavani impulzd naleznete v Casti 8.7.7.

Podminky s vysokym proudem béhem dodavani impulzu

Jestlize generator zaznamena impulzy, které prekroCily nastaveni maximalniho proudu
50 ampéru, ukonéi sled impulzll a zabrani dodavani zbyvajicich impulz v ramci stejného

sledu impulzt. Tento stav se oznacuje jako podminky s nadmérné vysokym proudem.
Po kratké dobé se generator pokusi dodat dalSi sled impulzG o stejnych parametrech.

Generator se pokusi dodat vSechny uréené impulzy, dokud neni stisknuto tlacitko Zastavit
dodavani impulzu.
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Jestlize je béhem dodavani impulzii zaznamenan vysoky proud, zazni 4 kratka pipnuti
a v okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 8.7.31 nize.

Obrazek 8.7.31: Okno se zpravou —
Zaznamenan vysoky proud béhem dodavani impulzd

UPOZORNENI: Na zakladé klinického posouzeni zastavte dodavani impulzd, jestlize
béhem néj nastanou podminky s vysokym proudem.

POZNAMKA: V&ech 10 impulz(i ve sledu impulzd musi byt dodano s nizsim proudem, nez
je maximalni nastaveni proudu, aby byly ma pfidany do sloupce Celkem dodano impulzd.
Jestlize napfiklad béhem dodavani 6. impulzu nastanou podminky s vysokym proudem,
zbyvajici 4 impulzy nebudou dodany a do sloupe Celkem dodano impulz{i nebudou pfidany
zadné impulzy. Dodané impulzy se vSak zobrazi v grafech elektrickych vysledku.

Na grafu elektrickych vysledkl se zobrazi mezera s oranzovou linkou podél vodorovné osy,
ktera predstavuje impulzy s vysokym proudem, viz Obrazek 8.7.32.

Current Results (Amps)

Obrazek 8.7.32: Graf vysledkll proudu po zaznamenani vysokého proudu

Mezi mozné pficiny podminek s vysokym proudem patfi:
o  Elektrody konverguji nebo se dotykaji jejich hroty
o Nastaveni expozice elektrod je pro cilovou tkan pfilis vysoké
o Nespravné zmeéreny vzdalenosti mezi elektrodami
o Nespravné vlozeny vzdalenosti mezi elektrodami do mfizky umisténi elektrod
o Napéti je pro cilovou tkan pfilis vysoké
o Délka impulzu je pro cilovou tkan pfilis velka

Ovérte umisténi elektrod a parametry impulzu. Doporucuje se zjistit pfiCinu a zopakovat
jakékoli impulzy, které byly pfeskoceny z divodu vysokého proudu. Dal$i informace ohledné
feSeni probléml se zaznamenanim vysokého proudu béhem dodavani impulzd naleznete
v Casti 12.

UPOZORNENI: Jestlize uZivatel zvoli obnoveni dodavani impulzu po stavu s vysokym
proudem, generator se pokusi o dodavani jakychkoli impulzU, které byly pfeskoceny
z divodu vysokého proudu.

UPOZORNENI: Pouiti krat$ich expozic elektrod vyznamné snizi odbér proudu b&hem
dodavani impulz(. Pro minimalizaci vyskytu vysokého proudu a podminek s nadmérné
vysokym proudem pouZijte krat8i expozice elektrod.

Informace ohledné obnoveni dodavani impulzt naleznete v Casti 8.7.7.
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8.7.12 Jak dodavat dalSi impulzy

UPOZORNENI: Na z&kladé& klinického posouzeni urdete, zda je potteba dodavat dalsi
impulzy.

Pro Uspé&sném dokon&eni dodavani impulzu stisknéte tlagitko Ot, aby se zobrazilo
vyskakovaci okno s moznostmi udaji o impulzu, jak je zobrazeno nize na Obrazku 8.7.33.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo E:l x
oop
ody/) (%
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

Obrazek 8.7.33: Vyskakovaci okno s moznostmi Gdaji o impulzu — po dodavani impulzi

Stisknéte tlagitko B8, abyste uchovali idaje o impulzu, jako je pogateéni hodnota proudu,
maximalni proud, zmény proudu a hodnoty dodanych pulzl zobrazenych v tabulce
generovani impulzd. Generator nabije kondenzatory pro dodavani impulzu.

8.7.13 Jak resetovat dodavani impulzl pro pullback ablaci

Pro vétsi oblasti cilové ablace Ize pouzit techniku pullback ablace, ktera je definovana jako
sekvencni ablace provedena po vytazeni vSech jednoelektrodovych sond o nastavenou
vzdalenost. Aby bylo zajisténo dostatecné prekryti ablace, neméla by pullback vzdalenost
prekroCit nastaveni expozice sondy. Pokud ma napfiklad kazda sonda nastavenou
expozici sondy na 1,5 cm, méla by byt pullback vzdalenost kazdé sondy mensSi nez 1,5 cm
(napt. 1,3 cm).

Po uspésném dokonceni dodavani impulz( pfi pocatecni hloubce zavedeni elektrody
vytahnéte kazdou jednoelektrodovou sondu NanoKnife na stejnou vzdalenost pomoci
zobrazovaci techniky. Stisknéte tlagitko G*, aby se zobrazilo vyskakovaci okno s moznostmi
udaju o impulzu, jak je zobrazeno nize na Obrazku 8.7.34.

Attention
Choose option below to charge system.

=]z E:I x
oop
ogy/) (%
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

Obrazek 8.7.34: Vyskakovaci okno s moznostmi Gdaji o impulzu — po dodavani impulzi

Pro resetovani pocate¢ni hodnoty proudu, maximalniho proudu, zmény proudu a hodnot
dodanych pulzi zobrazenych v tabulce generovani impulzll, stisknéte tlacitko B3 pro
resetovani Udaju o impulzu. Zobrazi se vyskakovaci okno s varovanim, viz Obrazek 8.7.24.

Kliknutim na tlagitko v/ resetujete Udaje o impulzu, zaviete vyskakovaci okno s varovanim
a nabijete kondenzatory pro dodavani impulza.
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8.7.14

8.7.15

Poznamka: Kdykoli dojde k resetovani udaju o impulzu, je pfed dalSim dodavanim
impulzl potfeba zopakovat test vodivosti.

Jak resetovat dodavani impulzd pro prekryvajici se ablaci

K ablaci vétSich oblasti cilené ablace Ize pouzit techniku pfekryvajici se ablace, ktera je definovana
jako sekvencni ablace provadéna po premisténi jedné nebo vice jednoelektrodovych sond.

UPOZORNENI: Viditelnost jednoelektrodové sondy pod ultrazvukem muiiZe byt po
pocatecni ablaci snizena. Hyperechogenni zéna pozorovana bezprostfedné po ablaci na
ultrazvuku muaze branit schopnosti provadét méfeni vzdalenosti parli sond po premisténi
jednoelektrodovych sond.

UPOZORNENI: Prekryvajici se ablaéni technika vyuzivajici pole dvou sond se nedoporu-
Cuje jako alternativa k pouziti dostate¢ného poctu jednoelektrodovych sond k zachyceni
celé cilové oblasti ablace.

Po uspésném dokoncéeni dodavani impulzi s pocate¢ni konfiguraci elektrody stisknéte
tlacditko Zpét € na navigacni listé, aby se zobrazila obrazovka pro planovani postupu.
Provedte repozici jednoelektrodovych sond NanoKnife a aktualizujte plan umisténi elektrody
na obrazovce pro planovani postupu. Stisknutim tladitka Dal$i = pirejdéte na obrazovku
generovani impulzu. Test vodivosti musi byt proveden pfed dodavanim impulzu.

Jak pouzivat cervené STOP tlacitko

Preferovanym zplsobem zastaveni dodavani impulzl je pouziti tlacitka Zastavit dodavani
impulzu. Dal$i informace tykajici se pouzivani tlacitka Zastaveni dodavani impulz
naleznete v Casti 8.7.6.

Dalsi moznosti kromé tlacitka Zastavit dodavani impulzu je stisknuti cerveného STOP
tlacitka na pfednim panelu generatoru, jak je znazornéno na Obrazku 3.3.1.

Po stisknuti cerveného STOP tlaCitka generator interné odpoji energetickou zatéz
a automaticky vybije energii akumulovanou v kondenzatorech. Selhani zobrazovani
vyskakovacich oken hardwaru/komunikace, viz Obrazek 8.7.35.

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.

Obrazek 8.7.35: Selhani vyskakovacich oken hardwaru/komunikace
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Po stisknuti €erveného STOP tlagitka pro zastaveni dodavani impulzu je nutné provést
nasledujici kroky:

Stisknutim tlagitka ¥ zaviete vyskakovaci okno Selhani hardwaru/komunikace, opustite
aplikaci NanoKnife a vypnete operaéni systém Windows.

o Po z€ernani dotykové obrazovky LCD displeje vypnéte hlavni vypina¢ umistény na
zadnim panelu.

o Uvolnéte cervené STOP tlacitko otaCenim ve sméru hodinovych rucicek, jak
ukazuji Sipky na tlagitku.

o Zapnéte napajeni hlavnim vypinaem na zadnim panelu generatoru a vyCkejte na
zapnuti generatoru.

Ukladani parametr(i impulzud a grafii elektrickych vysledku

Software NanoKnife o postupu uklada informace, poznamky z pfipadu, parametry impulz
a grafy elektrickych vysledkd po dokonéeni kazdého postupu. Informace o procedurach je
mozné exportovat na USB zafizeni ve formé zazipované slozky oznacené datem postupu
ve formatu ,RRRR-MM-DD*. Kazda zazipovana slozka obsahuje PDF soubor a XML soubor
pro kazdého pacienta. Nazvy PDF a XML soubor( se skladaji z data procedury ve formatu
,RRRR-MM-DD* a &asu zahajeni ablace ,HH.MM-SS* ve 24hodinovém formatu. PDF
soubor se oznacuje jako zprava procedury NanoKnife, viz Obrazek 8.7.36.

NancKnife Py e sn Nancinife vt o
NANOKNIFE PROCE!

© angiodynamics a2 © angiodynamics

Obrazek 8.7.36: Zprava procedury NanoKnife v PDF
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Kazdy PDF soubor obsahuje:

o

ID pacienta, pohlavi, vék
a diagn6za

Jméno |ékafe

Umisténi ablace

Pocet 1ézi

Velikost 1éze

Ablace na jednu lézi
Pocet pouzitych elektrod

Vzdalenosti elektrod
(vzdalenosti mezi
elektrodami)

Expozice elektrod (délka
expozice elektrod)

Délky pulzu
Nastaveni napéti

o

Napéti procedury

Pocet pulzil na kazdou dvojici
elektrod

Celkem dodano pulzt
Rezim dodavani pulzl

Cas zahajeni a ukon&eni
ablace

Pocet podminek s nadmérné
vysokym proudem (uréenych
z grafu a poznamek pripadl)
Obrazek mfizky umisténi
elektrod

Obrazek grafu s vysledky
proudu

Obrazek grafu s vysledky
napéti

Obrazek grafu s vysledky
odporu

Poznamky k pfipadu

Kromé informaci v PDF souboru, kazdy XML soubor obsahuje:

o

o

Podrobna méfeni napéti
Podrobna méfeni proudu

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

POZNAMKA: Soubor XML Ize otev¥it komer&nimi aplikacemi, jako je *Microsoft Excel
2003 nebo novejsi, tabulkovy procesor Open Office, Notepad atd.

Dalsi informace tykajici se exportu soubor( z procedur naleznete v Casti 9.1.1.
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CAST 9: UKONCENi PROCEDURY

9.1 Export soubort z procedury
Soubory z procedur Ize exportovat z generatoru NanoKnife pomoci pamétového zafizeni USB
(napf. USB flashdisk) pfipojeného do nékterého z portd USB umisténych po strané konzole.
Kliknutim na tlacitko Export 8 na navigacni listé zobrazite dialogové okno Exportu.

New Patient

L

Obrazek 9.1.1: Navigaéni lista — tlacitko Export

9.1.1 Jak exportovat soubory z procedur:

Kliknutim na tlagitko Export B na navigacni lité zobrazite dialogové okno Exportu, viz
Obrazek 9.1.2.

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

Obrazek 9.1.2: Dialogové okno pro export

Vlozte USB zafizeni (napf. USB flashdisk) do nékterého z portd USB umisténych po strané
konzole generatoru NanoKnife. Vyckejte 10 sekund, aby software NanoKnife rozpoznal
USB flashdisk.

Jestlize software NanoKnife automaticky nezvoli pamétové zafizeni USB nebo je téchto
zafizeni ke konzoli pfipojeno vice, kliknéte na rozbalovaci nabidku a zvolte poZzadované
zafizeni USB pro export soubor(l z procedury.

1. Vyberte slozku (slozky) [3J, ktera se bude exportovat, z textového pole Vyberte
slozku pro ulozeni. Nazev slozky se shoduje s kédem data postupu ve formatu
RRRR-MM-DD. Kazda slozka obsahuje sadu souborl postupl pro vSechny
postupy provedené v dany den.

2. Kliknéte na tlagitko PFidat slozku [@ a pfidejte zvolenou slozku do textového pole
»2l0ZKy k uloZeni®, viz Obrazek 9.1.3.
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Export

Choose folder to save: Folders to be saved
[ 2017-08-21 0 2017-08-21
0 2017-07-19

0 2017-07-12

0 2017-06-24

0O 2017-06-12

O 2017-04-23

Choose drive to save to: D: USB Storage Device

v X

Obrazek 9.1.3: Dialogové okno pro export — Pfidat slozku

3. Volitelné: Pro odstranéni slozky z textového pole ,Slozky k uloZeni“ zvolte slozku
(slozky), 03 které chcete odstranit z textového pole ,Slozky k uloZeni“ a kliknéte
na tlagitko Odstranit slozku CQ.

4. Kliknéte na tlagitko v pro ulozeni kopie souborl z procedury na pamétové
zafizeni USB a zaviete dialogové okno Exportovat. Jakmile budou soubory

exportovany, zobrazi se vyskakovaci okno Upozornéni, viz Obrazek 9.1.4,
a USB pamétové zafizeni Ize bezpecné vyjmout.

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

Obrazek 9.1.4: Vyskakovaci okno pro ulozeni soubort z procedur

5. Vyjméte USB pamétové zafizeni z generatoru NanoKnife.

POZNAMKA: Exportovanim soubortl z procedur na pamétové zatizeni USB se
soubory z generatoru NanoKnife neodstrani.
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9.2

9.3

9.4

Odpojeni elektrodovych sond

Odpojte kazdou jednoelektrodovou sondu z konektort generatoru NanoKnife tim, ze otoCite
objimku kabelového konektoru elektrody ve sméru hodinovych ruci¢ek a konektor z generatoru
NanoKnife vytahnete. Elektrodové sondy jsou uréeny pro pouziti pouze u jednoho pacienta
a po kazdé proceduie by mély byt fadné zlikvidovany.

Resetovani softwaru NanoKnife pro nového pacienta
Kliknéte na tlagitko Novy pacient & umisténé na navigacni listé, viz Obrazek 9.3.1.
N
New Patient
o
I
Obrazek 9.3.1: Navigacni lista — tla€itko Novy pacient
Zobrazi se vyskakovaci okno s varovanim, viz Obrazek 9.3.2.
Warning
Existing patient data will be cleared. Press the v button to
proceed.
Obrazek 9.3.2: Vyskakovaci okno s varovanim — tlaéitko Novy pacient
Kliknutim na tlagitko v vymazete Udaje o stavajicim pacientovi a vratite se na obrazovku
nastaveni procedury. Stisknutim tlagitka & se zavie vyskakovaci okno a tidaje o pacientovi se
nevymazou.
Vypnuti generatoru NanoKnife
Kliknéte na tlacitko Ukonceni #)/[# umisténé budto v navigacni listé nastaveni procedury,
nebo na obrazovkach generovani impulzd, viz Obrazek 9.4.1.
New Patient
o
Obrazek 9.4.1: Navigacni liSta — tlacitko Ukonceni
. 16795933-07 REVB — Czech
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Zobrazi se vyskakovaci okno Potvrdit ukon€eni, viz Obrazek 9.4.2.

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

Obrazek 9.4.2: Vyskakovaci okno Potvrdit ukonéeni

Stisknéte tlacitko ¥ ve vyskakovacim okné Potvrdit ukon&eni. Stisknutim tlagitka & se zavie
vyskakovaci okno, ale generator NanoKnife se nevypne.

Po zavreni aplikace NanoKnife ukonéi ¢innost i operac¢ni systém Windows. Po z&ernani
dotykové obrazovky LCD displeje zazni dlouhé pipnuti, které znamena, Ze lze bezpecné
vypnout hlavni vypina¢ na zadni strané panelu do pozice OFF.

UPOZORNENI: Vypnuti hlavniho vypinage do pozice OFF pfed zazné&nim pipnuti mize
generator NanoKnife poskodit.
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CAST 10: SYNCHRONIZACE EKG

10.1

10.2

10.3

104

Prehled

Generator se spousti v rezimu EKG synchronni (vychozi nastaveni). Pfi praci v tomto rezimu,
musi byt generator pfipojen k externimu detektoru R-viny.

Externi detektor R-vin / Kardiologické zafizeni pro gating

Externi detektor R-vin musi byt zafizeni IVY model 7600, AngioDynamics
objednaci €islo 3303-30-15

»  Konektor externi synchronizace je samici konektor BNC umistény na zadnim panelu

generatoru a oznaceny symbolem #--&).

Generator NanoKnife bude dodavat energeticky impuls 50 ms po nabézné hrané spoustéciho
signalu za pfedpokladu, Ze spoustéci interval je vétSi nez 500 ms.

R R

Vulnerabilni
faze

T

Q S QES

Refrakternf 5: S0 ms
faze < (0,05 sekund)

1 x NanoKnife
impulz

Obrazek 10.2.1: Dodavani impulzu synchronizovano s EKG

Synchronizace EKG

Existuji tfi stavy, ve kterych se spoustéci signal EKG mize nachazet:
1. EKG synchronizovano
2. EKG s Sumem

3. EKG bez signalu

Posledni dva stavy zabrani zahgjeni nebo pokracovani (pokud jiZz byla zahajena) dodavky
energie. Nasledujici oddily obsahuji kratky popis téchto tfi stavl pro rdzné stavy obrazovky
Generovani impulzu.

Pred testem vodivosti

10.4.1 EKG synchronizovano

—NancKnife

Synchronizace EKG se ovéfuje softwarem NanoKnife, kdyZ uZivatel pfejde na obrazovku
dodavani impulzl. Na této obrazovce kontrolni panel dodavani impulzd zobrazuje ukazatel
stavu synchronizace EKG. Jestlize signal spada do pfijatelného rozmezi, pak se ukazatel
stavu synchronizace EKG zobrazi jako na Obrazku 10.4.1.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Obrazek 10.4.1: EKG synchronizovano pied testem vodivosti
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10.4.2 EKG bez signalu

Jestlize je EKG signal pomaly nebo neni pfitomen, generator uzivateli neumozni spustit
test vodivosti. Na misté ikony nozniho spinace se dvéma pedaly se objevi okno se zpravou.
V okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 10.4.2 nize.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Obrazek 10.4.2: EKG bez signalu pred testem vodivosti

Mezi mozné pfi¢iny EKG bez signalu patfi:
o EKG kabel by odpojen od nalepovaci EKG elektrody.
o Kardiologické zafizeni pro gating negeneruje synchroniza¢ni signél na R-vIné.
o Dvojice vodi¢l kardiologického zafizeni pro gating ma nizkou amplitudu R-viny.
o Nalepovaci EKG elektrody se od pacienta odpojily.
o Nalepovaci EKG elektrody jsou nespravné umistény.
o EKG kabel kardiologického zafizeni pro gating je odpojen.
o BNC kabel mezi kardiologickym zafizenim pro gating a generatorem je odpojen.
o Srdecni frekvence pacienta je pod 17 tepi/min.
10.4.3 EKG s Sumem

Jestlize je EKG signal pfili§ rychly, generator uzivateli neumozni spustit test vodivosti. Na
misté ikony nozniho spinace se dvéma pedaly se objevi okno se zpravou. V okné se objevi
zprava zobrazena na Obrazku 10.4.3 nize.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Obrazek 10.4.3: EKG se Sumem pred testem vodivosti
Mezi mozné pfi¢iny EKG se Sumem patfi:
o Srdecni frekvence pacienta je nad 120 tep(/min.
o Na monitoru kardiologického zafizeni pro gating se zobrazuiji elektrické interference.
o EKG kabel prekrizil drat elektrického zafizeni (napf. zafizeni pro elektrokauterizaci).
o  Kardiologické zafizeni pro gating generuje synchroniza¢ni signal na R-viné a T-vIné.
o Dvojice vodicu kardiologického zafizeni pro gating ma vysokou amplitudu P-viny.

10.5 Béhem testu vodivosti

10.5.1 EKG synchronizovano

Jestlize EKG signal spada béhem testu vodivosti do pfijatelného rozmezi, pak se ukazatel
stavu synchronizace EKG zobrazi jako na Obrazku 10.5.1.

* Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazek 10.5.1: EKG synchronizovano béhem testu vodivosti
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10.5.2

EKG bez signalu

Je-li EKG signal pomaly nebo neni pfitomen béhem testu vodivosti, dojde k jeho
zastaveni a zacne odpocitavani 10 sekund. V okné se objevi zprava zobrazena na
Obrazku 10.5.2 nize.

* Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Obrazek 10.5.2: EKG bez signalu béhem testu vodivosti

Jestlize se EKG signal obnovi do 10. sekundy odpocitavani, bude test vodivosti automaticky
pokraCovat.

Jestlize EKG signél neni béhem 10sekundového odpoctu obnoven, kondenzéatory se vybiji.

Po obnoveni EKG signalu se objevi tlaitko Nabit, jak je znazornéno na Obrézku 10.5.3.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazek 10.5.3: Obnoveni EKG signalu béhem testu vodivosti

Pro nabiti kondenzatord na napéti pro test vodivosti stisknéte tlagitko Q. Generator je
pfipraven znovu zahdijit test vodivosti. Vice informaci ohledné zahajeni testu vodivosti
naleznete v Casti 8.7.1.

10.5.3 EKG s Sumem
Je-li EKG signal béhem testu vodivosti pfiliS rychly, dojde k jeho zastaveni a zalne
odpoditavani 10 sekund. V okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 10.5.4 nize.
* Stop Pulse Delivery
ECG Noisy
Obrazek 10.5.4: EKG signal s Sumem béhem testu vodivosti
Jestlize se EKG signal obnovi do 10. sekundy odpocitavani, bude test vodivosti automaticky
pokracovat.
Jestlize EKG signal neni béhem 10sekundového odpoctu obnoven, kondenzatory se vybiji.
Po obnoveni EKG signalu se objevi tlacitko Nabit, jak je znazornéno na Obrazku 10.5.5.
Stop Pulse Delivery
ECG Synchronized
Obrazek 10.5.5: Obnoveni EKG signalu béhem testu vodivosti
Pro nabiti kondenzatord na napéti pro test vodivosti stisknéte tlagitko Ot. Generator je
pfipraven znovu zahdjit test vodivosti. Vice informaci ohledné zahajeni testu vodivosti
naleznete v Casti 8.7.1.
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10.6 Béhem dodavani impulzi

10.6.1 EKG synchronizovano

Jestlize EKG signal spada béhem dodavani signalu do pfijatelného rozmezi, pak se ukazatel
stavu synchronizace EKG zobrazi jako na Obrazku 10.6.1.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Synchronized

Obrazek 10.6.1: EKG synchronizovano béhem dodavani impulzu

10.6.2 EKG bez signalu

Je-li EKG signal pomaly nebo neni pfitomen béhem dodavani impulzl, dojde k zastaveni
dodavani impulzt a zacne odpocitavani 10 sekund. V okné se objevi zprava zobrazena na
Obrazku 10.6.2 nize.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Lost

Obrazek 10.6.2: EKG bez signalu béhem dodavani impulzi

Jestlize se EKG signal obnovi do 10. sekundy odpocitavani, bude dodavani impulzd
automaticky pokracovat.

Jestlize EKG signal neni béhem 10sekundového odpoctu obnoven, kondenzatory se vybiji
a v okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 10.6.3 nize.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Obrazek 10.6.3: EKG bez signalu béhem dodavani impulzi - vybito

Po obnoveni EKG signalu se objevi tlacitko Nabit, jak je znazornéno na Obrazku 10.6.4.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazek 10.6.4: EKG signal obnoven béhem dodavani impulzu
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Pro obnoveni dodavani impulzu stisknéte tlagitko O, aby se zobrazilo vyskakovaci okno
s moznostmi, jak je zobrazeno nize na Obrazku 10.6.5.

Attention
Choose option below to charge.

I ® X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

Obrazek 10.6.5: Vyskakovaci okno s moznostmi nabijeni — uprostied dodavani impulzi

10.6.3

—NancKnife

Stisknéte tlacitko P> pro nabiti kondenzatorl a pfipravte systém na dodavani impulzd,
aby pokraCoval tam, kde se dogévéni impulza zastavilo. Vice informaci ohledné obnoveni
dodavani impulzt naleznete v Casti 8.7.7.

EKG s Sumem

Je-li EKG signal béhem dodavani impulza pfili§ rychly, dojde k zastaveni dodavani
impulzl a za¢ne odpocitavani 10 sekund. V okné se objevi zprava zobrazena na
Obrazku 10.6.6 nize.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Noisy

Obrazek 10.6.6: EKG s Sumem béhem dodavani impulzid

Jestlize se EKG signal obnovi do 10. sekundy odpocitavani, bude dodavani impulzt
automaticky pokracovat.

Jestlize EKG signal neni béhem 10sekundového odpodtu obnoven, kondenzatory se vybiji
a v okné se objevi zprava zobrazena na Obrazku 10.6.7 nize.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Obrazek 10.6.7: EKG s Sumem béhem dodavani impulzi — vybito

Po obnoveni EKG signalu se objevi tlacitko Nabit, jak je znazornéno na Obrazku 10.6.8.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Obrazek 10.6.8: EKG signal obnoven béhem dodavani impulzu

Pro obnoveni dodavani impulzu stisknéte tlagitko O, aby se zobrazilo vyskakovaci okno
s moznostmi, jak je zobrazeno nize na Obrazku 10.6.9.
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0l ¥sed

Attention
Choose option below to charge.

I O X

Resume Pulse Restart Pulse
Delivery Delivery

Obrazek 10.6.9: Vyskakovaci okno s moznostmi nabijeni — uprostired dodavani impulzi

Stisknéte tlacitko IP> pro nabiti kondenzatorl a pfipravte systém na dodavani impulzd,
aby pokraCoval tam, kde se dogévéni impulz( zastavilo. Vice informaci ohledné obnoveni
dodavani impulz naleznete v Casti 8.7.7.
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CAST 11: ELEKTRODOVE SONDY

1.1

—NancKnife

NanoKnife jednoelektrodova sonda

Jednoelektrodové sondy NanoKnife jsou monopolarni, coz znamena, ze mohou puUsobit pouze
jako anoda, nebo katoda. Z toho divodu je pro provedeni procedury NanoKnife nutné pouzit
sondy minimalné dvé. Jednoelektrodové sondy NanoKnife se umisti do cilové oblasti tkané
pomoci pfistupu zvaného bracketing. Generator NanoKnife je vyroben v pfedprogramovaném
pulznim algoritmu, ktery miGze pojmout az Sest jednoelektrodovych sond NanoKnife v jedné
procedufe. Pocet pozadovanych jednoelektrodovych sond NanoKnife pro proceduru zavisi na
velikosti a tvaru cilové oblasti tkané. Generator NanoKnife je navrzen tak, aby dodaval energii
pouze mezi jednou dvojici elektrod v jednom ¢ase. Pro procedury NanoKnife, které zahrnuti tfi
nebo vice jednoelektrodovych sond NanoKnife, je dodavani impulzli rozdéleno mezi po sobé
jdouci dvojice elektrod se stfidavou polaritou mezi kazdou z nich, viz Obrazek 11.1.1.

0N

Dvojice elektrod 1—2  Dvojice elektrod 2—3 Dvojice elektrod 3—1
Obrazek 11.1.1: Postup NanoKnife vyuzivajici jednoelektrodové sondy

Béhem dodavani impulzi generator NanoKnife monitoruje dodavany proud mezi aktivnimi
jednoelektrodovymi sondami NanoKnife. Dodavani impulzU je pozastaveno, jestlize hodnoty
proudu dosahnou 50 ampéru. Délku expozice aktivni sondy, délku impulzu a parametry napéti
Ize upravit tak, aby dodavani impulzd bylo i nadale v ramci normalniho operaéniho rozmezi.

PFi pouziti je nékolik jednoelektrodovych sond NanoKnife umisténo kolem cilové oblasti tkané
tak, ze expozice aktivnich elektrod svira cilovou oblast pomoci perkutanniho, laparoskopického
nebo laparotomického (tj. otevieného chirurgického) pfistupu. Umisténi jednoelektrodové
sondy NanoKnife je fizeno zobrazovaci metodou skrze CT, fluoroskopii nebo ultrazvuk. Jakmile
byly jednoelektrodové sondy NanoKnife zavedeny na uréené misto, pomoci sekvence nozniho
pedalu se zahaji dodavani impulzi. Po dokonéeni dodavani impulzl se sondy odstrani
a zobrazi se cilova oblast tkané pomoci zobrazovaci techniky.

Upozornéni: Monitorujte polohu elektrod béhem dodavani impulzu, aby bylo zajisténo, ze
se hloubka sondy neméni v disledku reakce tkané. V pfipadé nutnosti zastavte dodavani
impulzu a provedte repozici elektrod.

Jednoelektrodova sonda NanoKnife pro pouziti s generatorem NanoKnife 3.0 maji modrou
rukojet a jsou dostupné v délkach 15 cm a 25 cm. Pro dokon&eni procedury jsou nutné
minimalné dvé jednoelektrodové sondy NanoKnife. V zavislosti na velikosti cilové oblasti tkané
Ize pouzit az Sest jednoelektrodovych sond NanoKnife pro jakoukoli proceduru. Elektrody Ize
po uspésném dodani pulzu pfemistit, aby bylo mozné pokryt vétsi oblasti za pouziti prekryvajici
se techniky a/nebo abla¢ni techniky pullback.
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Pole ¢tyi sond
Cilové oblasti do 2,0 cm

Pole tii sond

Cilové oblasti do 1,5 cm

Pole dvou sond

Cilové oblasti do 1,0 cm

ové pole

k

N
O

n

Lichob

Kosocétvercové pole

péti sond
Cilové oblasti

Ctyr sond
Cilové oblasti do
2,0cm x 3,0 cm

do 4,0 cm

énosti
&jSim

In

a

ti s generatorem NanoKnife s nejaktu

t pouze s elektrodovymi sondami dodanymi spole

¢eny pro pouzi

ZNé pouzi

Obrazek 11.1.2: Priklady konfigurace jednoelektrodové sondy NanoKnife
AngioDynamics, Inc., které jsou ur:

Generator NanoKnife je mo
dostupnym softwarem.

Cast 11
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CAST 12: RESENi PROBLEMU

12.1 Prehled

V nasledujicich tabulkach jsou popsany néktere procesni problémy a chybové zpravy generatoru
NanoKbnife a zpUsob jejich feSeni.

12.2 Zdokumentované problémy a rfeSeni

Tabulka 12.2.1: Zdokumentované problémy a rFeseni

Nefunkénost: Generator se nezapina.

Mozné priciny Opatieni

Generator odpojen od sité, Zkontrolujte, zda je pfipojen sitovy napajeci kabel ke
anebo v sitové zasuvce konektoru na zadnim panelu napdjeci jednotky a Ze

neni proud. je pfipojen k vhodné sitové zasuvce. (Viz ¢ast 14.2)

Zkontrolujte, zda je v sitové zasuvce proud.

Vypadl|é pojistky hlavni ochrany | Vyménte pojistky hlavni ochrany napéjeci jednotky.
napajeci jednotky. (Viz cast 13.4)

UPOZORNENI! PFi vymé&né pouzivejte pouze pojistky
se stejnymi specifikacemi, jak je uvedeno na typovém

Stitku.
Nefunkénost: Generator nesplni automaticky test.
Mozné priciny Opatieni
Cervené STOP tlagitko je Zkontrolujte, ze indikator stavu ¢erveného tlacitka
stisknuto (aktivovano). STOP na pfednim panelu generatoru sviti zelené.

Pokud nesviti, uvolnéte knoflikové €ervené tlacitko
STOP tladitko oto€enim po sméru hodinovych rucicek,
jak je na ¢erveném tlacitku STOP oznaceno. Kliknéte
na tlaitko PokraCovat, ¢imz se generator vypne. Znovu
generator zapnéte. V pfipadé, ze problém pretrvava,
volejte hardwarovy servis spole€nosti AngioDynamics.

Nefunkénost: Touchpad nefunguje nebo nefunguje spravné.

Mozné pri¢iny Opatieni
Po8kozena nebo vadna Misto touchpadu pouZijte dotykovou obrazovku.
soucastka. Uzivatel mize docasné pouzivat mys pfipojenou k portu

USB a dokong¢it proceduru. Obecné se nedoporucuje
pouzivat myS. Volejte hardwarovy servis spole€¢nosti
AngioDynamics.

Nefunkénost: Neni mozné spustit nebo aktivovat test vodivosti nebo

dodavani impulzu.

Mozné priciny Opatieni
Nozni spina¢ se dvéma pedaly | Zkontrolujte pfipojeni kabell pro nozni spina€ se dvéma
neni spravneé pfipojen ke pedaly.
generatoru.
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Vyprselo 10sekundové
odpocitavani od stisknuti levého
pedalu (ARM) a pravého pedalu
(PULSE) nozniho spinace.

Znovu stisknéte levy (ARM) pedal nozniho spinace,
aby se generator NanoKnife aktivoval. Poté do

10 sekund stisknéte pravy (PULSE) pedal nozniho
spinace a zahajte dodavani impulzu.

Nozni spinac se dvéma pedaly
je vadny.

Volejte hardwarovy servis spole¢nosti AngioDynamics.

Nefunkénost: Zaznamenani vysokého proudu po testu vodivosti.

vrw

Mozné priciny

Opatieni

Elektrody konverguji nebo se
dotykaiji jejich hroty.

Zkontrolujte, zda jsou elektrody umistény paralelné
a nekonverguiji. V pfipadé potfeby provedte repozici
elektrod.

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfilis vysoké.

Snizte expozici elektrody o 5 mm a provedte naslednou
pullback ablaci pro dosazeni jeji poZadované vysky.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zkontrolujte, Ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravne.

Nespravneé vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zkontrolujte, ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravne.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
vysoké.

Pro danou dvojici elektrod snizte nastaveni napéti
0 100 V/cm.

Délka impulzu je pro cilovou tkan
prilis velka.

Pro danou QVojici elektrod snizte délku impulzu o 10 us.
UPOZORNENI: Pouziti délky impulzu pod 70 ys mize
vést k neuplné ablaci.

Elektrody jsou pfipojeny k
nespravnym konektoram.

Oveérte, ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektortim.

Nefunkénost: BEhem dodavani impulzi zaznamenan vysoky proud.

Mozné priciny

Opatieni

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfilis vysokeé.

Zastavte dodavani impulzu. Snizte expozici elektrody
0 5 mm a provedte naslednou pullback ablaci pro
dosazeni jeji pozadované vysky. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokonc&ete vSechny nedodané impulzy.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
vysokeé.

Zastavte dodavani impulzu. Pro danou dvojici elektrod
snizte nastaveni napéti o 100 V/cm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vS§echny nedodané impulzy.

Elektrody jsou pfipojeny k
nespravnym konektoram.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, Ze elektrody jsou
pfipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete v8echny nedodané impulzy.
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Nefunkénost: Hlasité praskani béhem dodavani impulzu.

Mozné priciny

Opatieni

Elektrody nejsou zcela umistény
na cilové tkani.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze elektrody
jsou plné umistény na cilové tkani a nejsou vystaveny
vzduchu. V pfipadé potifeby provedte repozici elektrod.
Obnovte dodavani impulzt a dokoncete vSechny
nedodané impulzy.

Elektrody jsou pfipojeny k
nespravnym konektordm.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, ze elektrody jsou
pFipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokonc&ete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Zze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Nespravneé vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncCete v§echny nedodané impulzy.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
vysokeé.

Zastavte dodavani impulzu. Pro danou dvojici elektrod
snizte nastaveni napéti o 100 V/cm. Obnovte dodavani
impulz( a dokonc&ete vSechny nedodané impulzy.

Nefunkénost: Zaznamenani nizkého proudu po testu vodivosti.

Mozné priciny

Opatieni

Odpojeni elektrod od generatoru.

Ovérte, ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektorim. Zopakuijte test vodivosti.

Elektrody jsou pfipojeny
k nespravnym konektor(im.

Ovérte, ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektorim. Zopakuijte test vodivosti.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zkontrolujte, ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravné. Zopakujte test vodivosti.

Nespravné vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zkontrolujte, Ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravné. Zopakujte test vodivosti.

Elektrody nejsou zcela umistény
na cilové tkani.

Zkontrolujte, Ze elektrody jsou plné umistény na cilové
tkani a nejsou vystaveny vzduchu. V pfipadé potfeby
provedte repozici elektrod. Zopakuijte test vodivosti.

Vzdalenost mezi elektrodami
presahuje pokyny (tj. 1,5-2,0 cm).

Zkontrolujte hodnoty vzdalenosti mezi elektrodami
a podle potfeby provedte jejich repozici. Zopakujte
test vodivosti.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
nizké.

Pro danou dvojici elektrod zvySte nastaveni napéti
0 100 V/em. Zopakujte test vodivosti.

Cilova tkan ma nizkou vodivost
nebo vysokou impedanci.

Nizké hodnoty proudu Ize oCekavat na zakladé
impedance cilové tkané. Na zakladé klinického usudku
ignorujte vysledky vodivosti a pokracujte.

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfilis nizkeé.

Nizké hodnoty proudu Ize oCekavat na zakladé
impedance cilové tkané. Na zakladé klinického usudku
ignorujte vysledky vodivosti, pokracujte nebo zvyste
expozici elektrod 0 5 mm a zopakuijte test vodivosti.

Elektroda ma ohnuty spojovaci
kolik kabelu.

Zkontrolujte, zda neni ohnuty néktery konektor kabelu.
Vyménte vadnou elektrodu. Zopakuijte test vodivosti.
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Nefunkénost: Béhem dodavani impulzll zaznamenan nizky proud.

Mozné priciny

Opatieni

Odpojeni elektrod od generatoru.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, Ze elektrody jsou
pFipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Elektrody jsou pfipojeny
k nespravnym konektoram.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, ze elektrody jsou
pFipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné zméreny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulzl a dokoncete vS§echny nedodané impulzy.

Nespravné vloZeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete v8echny nedodané impulzy.

Elektrody nejsou zcela umistény
na cilové tkani.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze elektrody
jsou plné umistény na cilové tkani a nejsou vystaveny
vzduchu. V pfipadé potfeby provedte repozici elektrod.
Obnovte dodavani impulz( a dokon&ete vSechny
nedodané impulzy.

Vzdalenost mezi elektrodami
presahuje pokyny (ij. 1,5-2,0 cm).

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte hodnoty
vzdalenosti mezi elektrodami a podle potfeby provedte
jejich repozici. Obnovte dodavani impulzd a dokoncete
vSechny nedodané impulzy.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
nizké.

Zastavte dodavani impulzu. Pro danou dvojici elektrod
zvy$te nastaveni napéti o 100 V/cm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Cilova tkan ma nizkou vodivost
nebo vysokou impedanci.

Varovani ohledné nizké hodnoty proudu Ize oéekavat na
zakladé impedance cilové tkané. Na zakladé klinického
usudku ignorujte varovani o nizkém proudu a pokracujte
v dodavani impulz(.

12.3 Chybové zpravy

Tabulka 12.3.1: Chybové zpravy

Zprava: Chyba: Nepodafilo se najit ovlada¢ NanoKnife. Ujistéte se, Ze

neni zapnuté tlacitko Stop a indikator sviti zelené.

Mozné priciny

Opatieni

Neuspésny autotest pfi spusténi
generatoru NanoKnife z dGvodu
zmacknutého (aktivovaného)
¢erveného tlacitka STOP.

Zkontrolujte, Ze indikator stavu ¢erveného tlacitka
STOP na pfednim panelu generatoru sviti zelené.
Pokud nesviti, uvolnéte knoflikové €ervené tlacitko
STOP tladitko oto¢enim po sméru hodinovych rucicek,
jak je na ¢erveném tlacitku STOP oznaceno. Kliknéte
na tlaCitko PokraCovat, ¢imz se generator vypne. Znovu
generator zapnéte.

Autotest pfi spusténi generatoru
NanoKnife nebyl Uspésny z divo-
du neuspésné komunikace mezi
softwarem NanoKnife a ovlada-

¢em generatoru NanoKnife.

Kliknéte na tlagitko Pokradovat, €imzZ se generator
vypne. Znovu generator zapnéte.
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Autotest pfi spusténi generatoru
NanoKnife nebyl Uspésny z du-
vodu poskozené nebo vadné
soucastky.

Volejte hardwarovy servis spole¢nosti AngioDynamics.

Zprava: Chyba: Nepodafilo

vrw

Mozné priciny

se najit ovlada¢ RFID.
Opatieni

Generator NanoKnife byl
nespravné vypnut.

Kliknéte na tlaCitko PokraCovat, &imz se generator
vypne. Znovu generator zapnéte.

Autotest pfi spusténi generatoru
NanoKnife nebyl Uspésny z di-
vodu poskozené nebo vadné
soucastky.

Volejte hardwarovy servis spole¢nosti AngioDynamics.

Mozné priciny

Zprava: Chyba: Neuspésny test stavu zafizeni (#).

Opatieni

Generator NanoKbnife byl
nespravné vypnut.

Kliknéte na tlagitko Pokracovat, ¢imz se generator
vypne. Znovu generator zapnéte.

Autotest pfi spusténi generatoru
NanoKnife nebyl tspésny z di-
vodu poSkozené nebo vadné
soucastky.

VSimnéte si Cisla uvedeného v zavorce v nazvu
vyskakovaciho okna. Volejte hardwarovy servis
spole¢nosti AngioDynamics.

Zprava: Chyba: Neuspésny test nabijeni zafizeni.

Mozné priciny

Opatieni

Generator NanoKbnife byl
nespravné vypnut.

Kliknéte na tlagitko Pokracovat, ¢imz se generator
vypne. Znovu generator zapnéte.

Autotest pfi spusténi generatoru
NanoKbnife nebyl uspésny z di-
vodu poSkozené nebo vadné
soucastky.

Volejte hardwarovy servis spole¢nosti AngioDynamics.

Zprava: Upozornéni: Zaznamenan vysoky proud. Zkontrolujte pfipojeni

a hodnoty elektrod.

Mozné priciny

Opatieni

Elektrody konverguji nebo se
dotykaiji jejich hroty.

Zkontrolujte, zda jsou elektrody umistény paralelné
a nekonverguji. V pfipadé potfeby provedte repozici
elektrod.

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfili§ vysokeé.

Snizte expozici elektrody o0 5 mm a provedte naslednou
pullback ablaci pro dosazeni jeji pozadované vysky.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zkontrolujte, ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravné.

Nespravné vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zkontrolujte, Ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravné.
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Napéti je pro cilovou tkan pfrilis
vysoke.

Pro danou dvojici elektrod snizte nastaveni napéti
0 100 V/cm.

Délka impulzu je pro cilovou tkan
prilis velka.

Pro danou dvojici elektrod snizte délku impulzu o 10 ps.
UPOZORNENI: Pouziti délky impulzu pod 70 ps mize
vést k neuplné ablaci.

Elektrody jsou pfipojeny k ne-
spravnym konektor(im.

Ovéfte, Ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektortim.

Zprava: Upozornéni: Zaznamenan nizky proud. Zkontrolujte pfipojeni

elektrody.

Mozné pri¢iny

Opatieni

Odpojeni elektrod od generatoru.

Ovéfte, Ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektorim. Zopakujte test vodivosti.

Elektrody jsou pfipojeny k ne-
spravnym konektor{im.

Ovérte, ze elektrody jsou pfipojeny ke spravnym
konektorim. Zopakuijte test vodivosti.

Nespravné zméreny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zkontrolujte, ze méfeni bylo provedeno a zadano
spravné. Zopakujte test vodivosti.

Nespravné vloZeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zkontrolujte, Ze mé&feni bylo provedeno a zadano
spravné. Zopakujte test vodivosti.

Elektrody nejsou zcela umistény
na cilové tkani.

Zkontrolujte, Ze elektrody jsou pIné umistény na cilové
tkani a nejsou vystaveny vzduchu. V pfipadé potfeby
provedte repozici elektrod. Zopakuijte test vodivosti.

Vzdalenost mezi elektrodami
presahuje pokyny (ij. 1,5-2,0 cm).

Zkontrolujte hodnoty vzdalenosti mezi elektrodami
a podle potfeby provedte jejich repozici. Zopakujte
test vodivosti.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
nizké.

Pro danou dvojici elektrod zvySte nastaveni napéti
0 100 V/em. Zopakujte test vodivosti.

Cilova tkan ma nizkou vodivost
nebo vysokou impedanci.

Nizké hodnoty proudu Ize oCekavat na zakladé
impedance cilové tkané. Na zakladé klinického usudku
ignorujte vysledky vodivosti a pokracujte.

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfili§ nizké.

Nizké hodnoty proudu Ize oekavat na zakladé impedance
cilové tkané. Na zakladé klinického Usudku ignoruijte vysledky
vodivosti a pokraCujte nebo zvyste expozici elektrod 0 5 mm
a zopakujte test vodivosti.

Elektroda ma ohnuty spojovaci
kolik kabelu.

Zkontrolujte, zda neni ohnuty néktery konektor kabelu.
Vymérite vadnou elektrodu. Zopakujte test vodivosti.

Zprava: EKG s Sumem

Mozné priciny

Opatieni

Srdecni frekvence pacienta je
nad 120 tepl/min.

Srdecni frekvence pacienta musi byt nad 17 tepG/min a pod
120 tept/min k obnoveni dodavani impulzu. Pro potvrzeni
srdecni frekvence pacienta nad 120 tept/min zkontrolujte
monitory anestézie. Jestlize srde¢ni frekvence zobrazena na
kardiologickém zafizeni pro gating neni pfesna, zvolte jinou
dvoijici pro svodové EKG. Informace ohledné vybéru vhodné
svodové dvojice naleznete v Casti 5.1.2.
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Na monitoru kardiologického
zarfizeni pro gating se zobrazuji
elektrické interference.

Zkontrolujte vSechny kabely EKG, které jsou spojeny

s jinym elektrickym zafizenim. Pfemistéte kabely jinych
elektrickych zafizeni nebo tato zafizeni podle potfeby
vypnéte.

EKG kabel prekfizil drat
elektrického zafizeni (napf.
zarizeni pro elektrokauterizaci).

Zkontrolujte vSechny kabely EKG, které jsou spojeny

s jinym elektrickym zafizenim. Pfemistéte kabely jinych
elektrickych zafizeni nebo tato zafizeni podle potfeby
vypnéte.

Kardiologické zafizeni pro gating
generuje synchronizac¢ni signal
na R-viné a T-viné.

Zvolte pro EKG jinou dvojici vodicu. Informace ohledné
vybéru vhodné svodové dvojice naleznete v Céasti 5.1.2.

Dvojice vodicu kardiologického
zarfizeni pro gating ma vysokou
amplitudu P-viny.

Zvolte pro EKG jinou dvojici vodicu. Informacg ohledné
vybéru vhodné svodové dvojice naleznete v Casti 5.1.2.

Zprava: EKG bez signalu

Mozné priciny

Opatieni

EKG kabel by odpojen od
nalepovaci EKG elektrody.

Zkontrolujte vSechna pfipojeni EKG kabell k nalepovacim
EKG elektrodam. V pfipadé potreby pfipojte EKG kabel
k odpovidajici nalepovaci EKG elektrodé znovu.

Kardiologické zafizeni pro gating
negeneruje synchronizacni
signal na R-vIné.

Zvolte pro EKG jinou dvojici vodicu. Informace ohledné
vybéru vhodné svodové dvojice naleznete v Casti 5.1.2.

Dvojice vodicl kardiologického
zafizeni pro gating ma nizkou
amplitudu R-viny.

Zvolte pro EKG jinou dvojici vodicu. Informace ohledné
vybéru vhodné svodové dvojice naleznete v Casti 5.1.2.

Nalepovaci EKG elektrody se od
pacienta odpajily.

Zkontrolujte vSechny nalepovaci EKG elektrody.
V pfipadé potieby pfipojte nalepovaci EKG elektrodu
znovu nebo na jiné misto.

Nalepovaci EKG elektrody jsou
nespravné umistény.

ZKkontrolujte umisténi vSech nalepovacich EKG elektrod.
V pripadé potieby vymérite nebo pfipojte znovu nalepovaci
EKG elektrodu do spravného umisténi. Viz Casti 5.1.2.

Srdecni frekvence pacienta je
pod 17 tepl/min.

Srdecéni frekvence pacienta musi byt nad 17 tepi/min
a pod 120 tepG/min k obnoveni dodavani impulzl. Pro
potvrzeni srdeé¢ni frekvence pacienta pod 20 tepl/
min zkontrolujte monitory anestézie. Jestlize srde¢ni
frekvence zobrazena na kardiologickém zafizeni pro
gating neni pfesna, zvolte jinou dvojici pro svodové
EKG. Informace ohledné vybéru vhodné svodové
dvojice naleznete v Casti 5.1.2.

EKG kabel kardiologického
zarfizeni pro gating je odpojen.

Zkontrolujte spojeni mezi kardiologickym zafizenim pro
gating a EKG kabelem. Kabel podle potfeby pfipojte
Znovu.

BNC kabel mezi kardiologickym
zarizenim pro gating a
generatorem je odpojen

Zkontrolujte BNC kabel spojeni mezi kardiologickym
zafizenim pro gating a generatorem NanoKbnife.
Ujistéte se, ze BNC kabel je pfipojen k drzaku
konektoru zafizeni pro srde¢ni gating oznacenému
Synchronizovany vystup. Kabel podle potfeby pfipojte

znovu. Viz Casti 5.1.2.
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Zprava: Varovani Doslo k chybé.

Mozné priciny

Opatieni

Systém zjistil problém béhem
nabijeni nebo vybijeni
kondenzatoru.

Kliknéte na tlaCitko PokraCovat, ¢imz se vyskakovaci
okno zavre. Kliknéte na tlacitko Nabit. Generator
NanoKnife by mél nabit kondenzatory. V pfipadeé,

Ze systém neni schopen provést nabiti nebo vybiti
kondenzatoru, volejte hardwarovy servis spole¢nosti
AngioDynamics.

Zprava: Selhani hardwaru/komunikace (#)

Mozné pric¢iny

Opatireni

Cervené STOP tlagitko je
stisknuto (aktivovano).

Zkontrolujte, ze indikator stavu cerveného tlacitka STOP
na pfednim panelu generatoru sviti zelené. Pokud nesviti,
uvolnéte knoflikové cervené tlacitka STOP otoCenim po
sméru hodinovych rucicek, jak je na cerveném tlacitku
STOP oznaceno. Kliknéte na tlaCitko Pokracovat, ¢imz se
generator vypne. Znovu generator zapnéte.

Neuspésna komunikace mezi
softwarem NanoKnife a ovlada-
¢em generatoru NanoKnife.

Kliknéte na tlagitko Pokracovat, ¢imz se generator
vypne. Znovu generator zapnéte.

Poskozena nebo vadna
soucastka.

Vsimnéte si Cisla uvedeného v zavorce v nazvu
vyskakovaciho okna. Volejte hardwarovy servis
spole€nosti AngioDynamics.

Zprava: Varovani! Zaznamenan nizky proud mezi sondami {X}-{Y}

Mozné priciny

Opatieni

Odpojeni elektrod od generatoru.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, Ze elektrody jsou
pfipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Elektrody jsou pfipojeny
k nespravnym konektoram.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, ze elektrody jsou
pFipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokonc&ete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné zméreny vzdalenosti
mezi elektrodami.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vS§echny nedodané impulzy.

Nespravné vloZeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Elektrody nejsou zcela umistény
na cilové tkani.

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze elektrody
jsou plné umistény na cilové tkani a nejsou vystaveny
vzduchu. V pfipadé potfeby provedte repozici elektrod.
Obnovte dodavani impulz( a dokon&ete vSechny
nedodané impulzy.

Vzdalenost mezi elektrodami
presahuje pokyny (ij. 1,5-2,0 cm).

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte hodnoty
vzdalenosti mezi elektrodami a podle potfeby provedte
jejich repozici. Obnovte dodavani impulzt a dokoncete
v§echny nedodané impulzy.
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Napéti je pro cilovou tkan pfrilis
nizké.

Zastavte dodavani impulzu. Pro danou dvoijici elektrod
zvyste nastaveni napéti o 100 V/cm. Obnovte dodavani
impulzl a dokoncete v§echny nedodané impulzy.

Cilova tkan ma nizkou vodivost
nebo vysokou impedanci.

Varovani ohledné nizké hodnoty proudu Ize o¢ekavat na
zakladé impedance cilové tkané. Na zakladé klinického
Usudku ignorujte varovani o nizkém proudu a pokracujte
v dodavani impulzd.

Zprava: Varovani! PferuS§eno dodavani impulzd mezi sondami {X}-{Y}

v dusledku vysokého proudu.

Mozné priciny

Opatieni

Nastaveni expozice elektrod je
pro cilovou tkan pfilis vysoké.

Zastavte dodavani impulzu. Snizte expozici elektrody
0 5 mm a provedte naslednou pullback ablaci pro
dosazeni jeji pozadované vysky. Obnovte dodavani
impulz( a dokonc&ete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné zméfeny vzdalenosti
mezi elektrodami

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Zze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Nespravné vlozeny vzdalenosti
mezi elektrodami do mfizky
umisténi elektrod

Zastavte dodavani impulzu. Zkontrolujte, Ze méfeni
bylo provedeno a zadano spravné. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vS§echny nedodané impulzy.

Napéti je pro cilovou tkan pfilis
vysokeé.

Zastavte dodavani impulzu. Pro danou dvojici elektrod
snizte nastaveni napéti o 100 V/cm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.

Elektrody jsou pfipojeny k ne-
spravnym konektor(im.

Zastavte dodavani impulzu. Ovérte, Ze elektrody jsou
pfipojeny ke spravnym konektordm. Obnovte dodavani
impulz( a dokoncete vSechny nedodané impulzy.
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CAST 13: UDRZBA A SERVIS

131

13.2
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Prehled

Tento oddil popisuje doporucené pravidelné kontroly a preventivni udrZzbu, kterou by mél uZivatel
provadét, aby bylo zajisténo, ze systém NanoKnife bude uspokojivé plnit zamyslenou funkci.
Generator neobsahuje zadné uzivatelem opravitelné dily. Zaruka bude neplatna, pokud dojde
k otevieni jednotky a/nebo pfelomeni zarucni peceti.

Pro veSkerou servisni nebo udrzbovou podporu se mizete obratit na mistniho prodejce nebo
pfimo na spole€¢nost AngioDynamics:

USA

Telefon: 1-866-883-8820

Fax: 1-518-932-0660

E-mail: service@angiodynamics.com

Preventivni udrzba a pravidelné kontroly
Nasledujici Tabulka 13.2.1 uvadi doporu€ené pravidelné kontroly a ukony preventivni udrzby.

Tabulka 13.2.1: Plan preventivni udrzby

Test/servis Casovy interval  Zdavodnéni

Ro¢ni servis 12 mésicu Udrzbova kalibrace je nutna kazdych 12 mésict
a musi ji provést zastupce autorizovaného servisu.

Cisténi

Pfi pravidelném cCiSténi zafizeni pouzivejte mékkou, netfepivou utérku, a to suchou nebo
mirné navlihcenou v Cisticim roztoku 70 % isopropylalkoholu.

Nelijte vodu ani jiné kapaliny pfimo u zafizeni.

Pro Cisténi zafizeni nepouzivejte rozpoustédla nebo jiné agresivni produkty! Pouziti
agresivnich Cisticich prostfedkl miize zpUsobit odbarveni nebo poskodit lak.

Necistotu mezi klavesami na klavesnici Ize odstranit malym vysavacem (snizeny vykon).

Obrazovku konzole Ize Cistit mékkym hadfikem namocenym ve vodé. Na obrazovku
nepouzivejte sprej ani aerosolové produkty, aby kapalina nepronikla do konzole
a neposkodila soucasti.
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13.4 Vymeéna hlavnich pojistek
UPOZORNENi!

Tato operace mUize byt provadéna pouze kvalifikovanym technickym personalem.
VAROVANI!

Pouzivejte pouze ochranné pojistky pro tento typ, které maiji proudové a napétové hodnoty
stanovené vyrobcem a oznacené typovym Stitkem pfistroje.

NepokraCujte v €innosti, pokud generator nenabiji nebo nevybiji kondenzatory spravné pfi
stisknuti tlaCitek Nabit nebo Vybit.

Po stisknuti tlaCitka Vybit musi byt napéti udané na digitalnim indikatoru vysokonapétovych
kondenzatort nizsi nez 70 V.

Pojistky jsou umistény v pojistkovém drzaku uvnitf modulu napajeciho vstupu / spinace / pojistek
v zadni ¢asti generatoru. Viz Obrazek 13.4.1 nize.

Obrazek 13.4.1: Modul napajeciho vstupu / spinace / pojistek pro vyménu pojistek
Pojistky se nachazeji uvnitf Cerveného drzaku pojistek.

Pfi vyméné hlavnich pojistek provedte nasledujici kroky:

1. Ujistéte se, ze hlavni vypinac je v poloze ,0% tzn. ve vypnuté poloze.

2. Odpojte kabel sitového napajeni od generatoru.

3. Otevrete kryt modulu napdjeciho vstupu / spinace / pojistek pomoci plochého Sroubovaku
v hornich drazkach pro otevieni krytu, viz Obrazek 13.4.1.

Vytahnéte ,Cerveny” drzak pojistek pomoci plochého Sroubovaku.
5. Vyménte dvé pojistky v pojistkovém drzaku za nové pojistky specifikované na typovém
Stitku pfistroje.
Umistéte drzak pojistek zpét do napajeci skupiny a uzavrete kryt.
Znovu pfipojte sitovy kabel.
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CAST 14: TECHNICKE UDAJE

Technické udaje definované v tomto oddile obsahuji celkové systémové a funkeni specifikace generatoru
NanoKnife.

14.1 Obecné informace

Cislo dilu generatoru NanoKnife: H787203003010

Vyrobce generatoru NanoKnife: AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 USA

Bezplatny telefon (pouze USA): 1-800-772-6446
Telefon: 1-518-798-1215
Fax: 1-518-798-1360

Autorizovany zastupce pro AngioDynamics Netherlands BV
Evropu Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
Nizozemsko

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

14.2 Specifikace napajeni

Sitové napéti: 100 az 230 VAC
Frekvence sité: 50-60 Hz
Maximalni pfikon: 420 VA
14.3 Specifikace typu pojistek
Elektricky popis: Pomala 5 A, 250 V
Fyzikalni popis: Axialni pojistka
Rozméry: 5x 20 mm
Jiné: Spliuje specifikaci IEC 60127-2, list 5

Vyhovuje RoHS
14.4 Podminky prostredi
14.4.1 Provozni podminky

Teplota mistnosti: 10°Caz 40 °C
Relativni vihkost: 30% az 75 %
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa

14.4.2 Prepravni a skladovaci podminky

Teplota: -20°C az +60 °C
Relativni vlhkost: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa

14.5 Klasifikace

14.5.1 Klasifikace EN 60601-1
Ochrana proti elektrickému Soku: TFida |
CISPR 11 T¥ida A (EMC)
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14.5.2 Ochrana proti elektrickému Soku
Aplikovany dil typu BF
14.5.3 Prunik tekutin
IPXO0 — Bez specialni ochrany
Nozni spinac se dvéma pedaly: IPX8
14.5.4 Bezpecnostni uroven

Generator NENi VHODNY pro pouziti v prostorach, kde mohou byt pfitomny hoflavé
anestetické smési specifikované v EN 60601-1.

14.5.5 Smeérnice rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

Tridall b
14.5.6 Klasifikace FDA
Trida ll

14.5.7 Aplikované dily

Generator NanoKnife neobsahuje aplikované dily. VSechny aplikované dily jsou obsazeny
v jednoelektrodovych sondach na jedno pouziti pro jednoho pacienta.

14.6 Podminky pouziti
Generator je vhodny pro trvaly provoz. Doporucuje se vypinat zafizeni na konci kazdé procedury.

14.6.1 Fyzikalni specifikace (bez obalu)

Rozméry: 56 cm x 68 cm x 149 cm
(Sifka x délka x vyska)
Hmotnost: 66 kg

14.7 Technické specifikace

Komponenta Popis

Pocet vystupu sond 1-6

Pocet impulzd* 10 az 100

Amplituda impulzu 500 az 3 000 V

Délka pulzu 20-100 ps

Interval impulzu, nesynchr. 90 PPM, 670 ms/3,5 s kazdy 10. impulz

Interval impulzu, synchr. EKG, interval se méni podle srdecni frekvence

Maximalni energie na impulz 15J

(jmenovita)

Akumulace energie** Min. 100 pF

Amplitudova pfesnost impulzu 15 %

Délkova presnost impulzu 12 ps nebo 2 % (podle toho, ktera hodnota je
vetsi)

Maximalni proud 50A

*Pocet impulzd pro kazdy par elektrod.
**Mezi nabitimi

14.8 Zakladni funkénost

Systém musi dodavat energii s deklarovanou toleranci napéti £ 15 % pulzniho napéti podle
pozadavkl uzivatele.
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14.9

Systém musi dodavat impulzy o délce s ur€enou toleranci + 2 ys délky impulzu podle pozadavku
uzivatele.

Systém musi dodavat impulzy ¢tvercové viny s dobou narlstu a poklesu < 10 ps.
Systém nesmi dodavat impulzy, jestlize je stav synchronizace EKG se Sumem nebo bez signalu.

Radiofrekvenc¢ni identifikace
FCC ID: YHS-600-104443

RFID karta s FCC ID Stitkem je umisténa uvnitf generatoru NanoKnife. RFID antény jsou
umistény okolo konektord sondy na ¢elnim panelu pfistroje.

RFID se pouziva pro bezdratovou identifikaci a ovéfeni jednorazovych sond NanoKnife. RFID
Stitek je zabudovan do kazdého konektoru sond NanoKnife. Stitky obsahuiji integrovany okruh
a anténu, ktera se vyuziva k pfenosu Sifrovanych udaji. Informace se odkdduje a precte RFID
CteCkou, ktera uklada informace shromazdéné ze stitki do databaze pro pozdéjsi analyzu.
RFID pracuje pfi frekvenci 13,56 MHz a ma rozmezi operacni vzdalenosti 0,58 + 0,15 palcl
(1,47 cm = 0,38 cm).

Pro kvalitu sluzeb (QoS) ma detekce, odecitani a zapisovani tagu pfi konkrétni anténé 99%
spolehlivost. V pfipadé, Ze jsou v rozmezi stejné antény zaznamenany dva stitky, budou
ignorovany, dokud nebude zaznamenan pouze jeden z nich.

Z divodu bezpecnosti pouziva systém NanoKnife zakédované §titky s bezpecnostni RFID
CteCkou. Komunikace S§titkd jsou zakddovany pomoci 128bit AES overlaying 3-DES. Kili¢
souboru uloZzeného na &titku je zakdédovan, stejné jako vSechny udaje uloZené na Stitku.
VSechny kli¢e jsou zakddovany pomoci 128 bit AES stejné jako samotné ¢teci zafizeni RFID.

Zpracovani systému NanoKnife mize trvat az 10 sekund. Pokud se jedna o komunikaéni
problém a systém neni schopen Stitek precist, Stitek neni platny nebo rozpoznan, systém
informuje uzivatele o stavu elektrod a neumozni pokraCovat k dal§imu kroku. Uzivatel by se
mél pokusit znovu pfipojit sondu ke generatoru NanoKnife. Jestlize tento krok nepom(ze, je
potfeba vyzkouset novou sondu. Jestlize ani toto feSeni nepomuize, mél by se uZivatel obratit
na zakaznicky servis.

Toto zafizeni splfiuje podminky ¢asti 15 smérnic FCC. Provoz je podminén spinénim dvou
nasledujicich podminek: (1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni
musi akceptovat jakékoli vnéjSi ruSeni v€etné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz.

Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za shodu,
mohou vést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozovani zafizeni.

14.10 Shrnuti specifikace aplikace

14.10.1 Urc€ené lékaiské podminky

Systém NanoKnife je uréen k usmrceni bunék v cilové oblasti tkané véetné nadorové
tkané prostaty. Cilové oblasti a patologie procedury urCuje lékaf u kazdého jednotlivého
pacienta. Zafizeni Ize zavést perkutanné, laparoskopicky nebo skrze laparotomii (oteviené
chirurgické pfistupy).

14.10.2 Urcena skupina pacientt

Systém NanoKbnife je ur€en pro skupinu pacientd, ktera zahrnuje Siroké rozmezi véku,
hmotnosti, rasy, narodnosti, zdravotniho stavu a zdravotnich podminek. Pacienti musi
byt povazovani za kandidaty na celkovou anestézii spole¢nosti ASA (American Society of
Anesthesiologists) nebo rovnocennymi pokyny.

14.10.3 Urcena cast téla

16795933-07 REVB — Czech

Systém lze pouzit k Iécbé rlznych tkani téla. Zahrnuje to organy peritonealni dutiny
a koncetiny, stejné tak jiné dutiny a mista v téle, které vykazuji aberantni cilovou tkan, na
kterou Ize NanoKnife zacilit.
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14.10.4 ZamysSleny uzivatelsky profil

14.10.5

14.10.6

—NancKnife

Mezi uzivatele systému NanoKnife budou patfit chirurgové, intervenéni radiologoveé, sestry,
rezidenti, radiologicti technici, klini¢ti odbornici (podle pokynt nemocnice) a dal$i obecni
klinicti asistenti. Primarni uzivatelé a Sir§i okruh uzivateld mohou obsluhovat uZivatelské
rozhrani pro ovladani generatoru NanoKnife a pfidruzenych periferii, véetné nastaveni
fyzického zakroku (které muze zahrnovat manévrovaci vybaveni a zafizeni, pfipojovani
elektrod, pfipojeni EKG, pfipojeni k napajeni atd.), vytvareni protokolt zakroku, sledovani
prabéhu zakroku a zastavovani zakroku pod dohledem a vedenim primarniho oSetfujiciho
lekare.

Uréené podminky pouziti

Podminky prostfedi Systém NanoKnife bude fungovat pfi teploté, vihkosti a svételnych
podminkach standardniho nemocni¢niho prostfedi. Zafizeni bude fungovat v blizkosti
standardniho anestetického, radiologického a chirurgického operacniho vybaveni.

Hygienické pozadavky: Systém NanoKnife by se mél nachazet v Cistych a operabilnich
podminkach.

Frekvence vyuziti: Systém NanoKnife je zafizeni pro vicenasobné pouziti.

Umisténi: Systém NanoKnife je uren pro pouziti v ramci operacniho nebo radiologického
salu v zavislosti na uréenych pokynech pro umisténi (oteviené nebo laparoskopické
umisténi ve srovnani s perkutannim umisténim vedenym zobrazovaci metodou).

Mobilita: Systém NanoKnife je mozné pfesouvat mezi mistnostmi v ramci nemocnice.
Musi zUstat v nemocnici, ale Ize ho pfesouvat mezi mistnostmi a jednotkami podle
potfeby pro rtzné procedury a skladovani.

Identifikace dalSich zafizeni/vybaveni: Systém NanoKnife je uren k interakci s monopolarni-
mi sondami NanoKnife.

Identifikace tekutin, kterym bude zafizeni vystaveno nebo se kterymi bude v kontaktu:
Generator mize neumysiné pfijit do styku s vodou, fyziologickym roztokem, télesnymi
tekutinami a dalSimi roztoky (LRS, modifikovany Krebsulv roztok atd.). Systém muze byt
vystaven také riznym cisticim roztokim. Veskery kontakt by mél byt pouze na vnéjsi
strané zafizeni.

Princip provozu

Po umisténi elektrod a provedeni nutnych pfipojeni k zafizeni mimo sterilni pole uzivatel
obsluhuje generator NanoKnife (NK) skrze grafické uzivatelské rozhrani a vlozi pfislusné
udaje o pacientovi do dokumentace. Lékar pokraCuje a zvoli pozadovany pocet NK sond.
Nastavi separacni vzdalenosti mezi elektrodami. Po zvoleni elektrod a nastaveni parametr(
je pacientovi podano paralytikum (znamé takeé jako svalové blokatory) a uzivatel pokracuje
k obrazovce generovani impulzl v grafickém uzivatelském rozhrani. Po potvrzeni paralyzy
(znamé také jako relaxace svall) se dodava zkuSebni impulz s nizkym napétim (znamy
také jako test vodivosti), aby se zajistila spravna elektricka spojeni a kontrola vyznamné
moznosti elektrického oblouku (tj. vystraha vysokého proudu) pfi zvolenych parametrech.
Generator NanoKnife se poté nabiji na urCené napéti, je pfipraven pomoci nozniho
pedalu ovladaného uzivatelem a nastaven pro dodani terapeutickych elektrickych impulzi
stejnym noznim pedalem. V8echny testovaci i terapeutické impulzy jsou dodavany béhem
excitacni periody 50 milisekund nasledujici R-vinu, kdy je pomoci externiho pfislusenstvi
kardiologického zafizeni pro gating stanoveno nac¢asovani impulz( vzhledem k srde¢nimu
rytmu pacienta. Systém NanoKnife dodava impulzy pomoci pfedem stanoveného protokolu,
ale |ze jej v pfipadé oblouku manualné zastavit nebo prerusit uzivatelem &i automaticky
systémem. U monopolarnich NK elektrod uzivatel mize pfi podminkach vysokého proudu
parametry procedury manualné upravit v reakci na moznost elektrického oblouku. Po
dodani findlniho impulzu se generator NanoKnife vybiji a elektrody jsou z cilového mista
odstranény. Pacient se uzavfe podle standardni klinické praxe a probudi z anestézie.
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CAST 15: ZARUKA A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

15.1

15.2

16795933-07 REVB — Czech

Zaruka
Generator NanoKnife zaruCuje, ze neobsahuje zadné zavady materialu nebo zpracovani pfi

bézném a spravném pouzivani po dobu dvanacti mésicl. Veskeré podrobnosti o této omezené

zaruce jsou popsany v broZufe 12 mési¢ni omezena zaruka a prodlouzena zaruka, ktera se
dodava s kazdym produktem.

Generator neobsahuje zadné uzivatelem opravitelné dily. Pokud dojde k otevfeni jednotky
nebo poruseni zaruéni peceti, zaruka pozbyva platnosti.

Elektromagneticka kompatibilita

Generator byl testovan a splfiuje pozadavky pfislusnych smérnic pro elektromagnetickou
kompatibilitu Iékafskych zafizeni (IEC 60601-1-2, 4. vydani).

Emisni charakteristiky tohoto zafizeni jej €ini vhodnym pro pouziti v prdmyslovych
oblastech a nemocnicich (norma CISPR 11, tfida A). Pokud se zafizeni pouZziva v obytné
oblasti (pro kterou je obvykle poZzadovana tfida B), toto zafizeni nemusi poskytovat
odpovidajici ochranu vi¢i komunikacnim sluzbam na radiové frekvenci. Muze byt nutné,
aby uzivatel pfijal opatfeni ke zmirnéni dopadu téchto vlivl, napfiklad pfemisténi nebo
zménu orientace zafizeni.

Lékarské elektrické zafizeni vyZaduje v souvislosti s EMC pfijeti zvlastnich

bezpecnostnich opatfeni. Jeho instalace a uvedeni do provozu musi byt provedeno
v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této casti.

Na lékarska elektricka zafizeni mohou mit vliv pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF)
komunikacni zafizeni.

Varovani: Pouziti pfisluSenstvi, snimacl a kabell jinych nez specifikovanych, s vyjimkou
snimacl a kabeld prodavanych vyrobcem generatoru NanoKnife jako nahradni dily

pro vnitfini komponenty, mize vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti generatoru
NanoKhnife.

Varovani: Generator NanoKnife by nemél byt pouzivan v té&sné blizkosti nebo polozeny
na jiném vybaveni, které neni ur€eno pro pouziti spolu se systémem NanoKnife.

V pfipadé, Ze pouziti v tésné blizkosti jiného zafizeni nebo pouziti na jiném zafizeni se
nelze vyhnout, sledujte generator NanoKnife, zda je jeho provoz v pouzité konfiguraci
normalni. Kardiologické zafizeni pro gating dodavano spole¢nosti AngioDynamics bylo
testovano na slozenou konfiguraci a neovliviiuje fungovani systému NanoKnife.

Tento produkt obsahuje RF vysila€ s anténni smyckou certifikovany FCC s provozni
frekvenci 13,56 MHz. RF vysila€ pouziva ASK modulaci (kliCovani amplitudovym
posunem) pro komunikaci se zafizenim v tésné blizkosti, které je integrovano

v dopliikovém zafizeni. Maximalni urovné emisi byly méreny podle norem FCC ¢ast
15.225 a byla namérena hodnota 24,1 dB (uV/m) pfi zakladni frekvenci, ktera ma

v ramci limitu FCC hodnotu 84,0 dB (uV/m).
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Doporucené odstupy mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zarizenimi
a generatorem NanoKnife.

Generator NanoKnife je navrzen k pouziti v elektromagnetickém prostredi s kontrolovanou
mirou RF ru$eni. Zakaznik nebo uzivatel generatoru NanoKnife mlze pfispét k prevenci
elektromagnetického ruSeni tim, Ze udrzuje vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim (vysilaci) a generatorem NanoKnife podle nize uvedenych
doporuceni a v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikac¢niho zafizeni.

Jmenovity maximalni | Separacni vzdalenost podle frekvence vysilaée m

vystupni vykon 150 kHz a2 80 MHz |80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
vysilaée W d=1,2P d=1,2P d=23P

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

U vysilacq, jejichz maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, mizeme doporuéenou separacni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci vztahu vyuZivajiciho frekvenci vysilae, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilate ve wattech (W) dle udaje vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Toto poudeni nemusi platit ve v8ech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazy od struktur, objekt( a osob.
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Specifikace testu na systému NanoKnife pro odolnost k RF bezdratovym komunikaénim

nosi¢liim
. Uroven
Zkusebni Pasmo (a) . Max. Vzdalenost testu
frekvence Sluzba (a) Modulace (b) vykon .
(MHz) (MHz) (W) (m) odolnosti
(V/m)
Modulace
385 380-390 TETRA impulzl (b) 1,8 0,3 27
(18 Hz)
Odchylka FM (c)
GMRS 460(c) +5kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinusova 2 0.3 28
krivka
710 Modulace
745 704-787 | LTE pasmo 13 17 impulzl (b) 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900 Modulace
870 TETRA 800 impulzti (b)
800-960 iDEN 820 2 0,3 28
930 CDMA 850
LTE pasmo 5 (18 Hz)
GSM 1800
1720
CDMA 1900
GSM 1900 Modulace
1845 1700-1990 impulzl (b) 2 0,3 28
DECT
i (217) Hz
1970 TE pasmo
1,3,4,25; UMTS
Bluetooth|
2400 WLAN Modulace
2450 5570 802.11 b/g/n impulzl (b) 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE pasmo 7
5240 5100— Modulace
5500 WLAN 802.11 a/n impulzl (b) 0,2 0,3 9
5800
5785 (217) Hz

POZNAMKA: Je-li to nezbytné pro dosazeni UROVNE TESTU IMUNITY, vzdalenost mezi vysilaci
anténou a ZARIZENIM ME nebo SYSTEMEM ME muze byt snizena na 1 m. ZkuSebni vzdalenost
1 m je povolena podle normy IEC 61000-4-3.

2 U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.

® Nosi¢ musi byt modulovan pomoci signalu s obvodovymi vinami 50 % provozniho cyklu.

¢ Jako alternativu k modulaci FM Ize pouzit 50 % pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze presto,
Ze nepredstavuje skutenou modulaci, mize se jednat o nejhorsi pfipad.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Generator NanoKnife je urCen k pouziti v profesionalnim zdravotnickém zafizeni v ramci nize
specifikovaného elektromagnetického prostredi. Klient nebo uzivatel generatoru NanoKnife
musi zajistit pouziti ve vyhovujicim prostfedi.

Test odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
pouceni

Elektrostaticky
vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

+/-8 kV kontaktni
vyboj

+/-15 kV vyboj
vzduchovou mezerou

+/-8 kV kontaktni
vyboj

+/-15 kV vyboj
vzduchovou
mezerou

Podlahy by mély byt dfevéne,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. V pfipadé pokryti podlah
syntetickym materialem by méla
relativni vihkost dosahnout
alespon 30 %.

Elektrické rychlé
prechodové jevy /

+/-2 kV pro napajeci
vedeni

+/-2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita elektrického vedeni
by méla odpovidat typickému

kratka preruseni
a pomalé zmény
napéti napajeciho
vedeni dle normy
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270°
a 315°.

0 % UT; 1 cyklus a
70 % UT; 25/30 cykly

Jedna faze @ 0°.
0 % UT; 250/300
cykla

priraz IEC +/-1 kV pro vstupni/ |+/-1 kV pro vstupni/ kOmevrc":n’fmu nebo nemocni¢nimu
61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni prostredi.
Opakovaci frekvence | Opakovaci
100 kHz frekvence 100 kHz
Razovy impulz +/-1 kV +/-1 kV Kvalita elektrického vedeni
dle normy IEC v diferencialnim v diferencialnim by méla odpovidat typickému
61000-4-5 rezimu rezimu komer&nimu nebo nemocniénimu
+/-2KV v b&ném  [+/-2KV v bszném | Prostred.
rezimu rezimu
Kratkodobé 0 % UT; 0,5 cykly 0 % UT; 0,5 cykly Kvalita elektrického vedeni
poklesy napéti, @ 0°,45°,90°,135°, | @ 0°, 45°, 90°,135°, | by méla odpovidat typickému

180°, 225°, 270°

a 315°,

0 % UT; 1 cyklus a
70 % UT; 25/30 cykly

Jedna faze @ 0°.
0 % UT; 250/300
cykla

(UPS) nebo z baterie.

komeré&nimu nebo nemocni¢nimu
prostfedi. Pokud uZivatel pfistroje
generatoru NanoKnife vyzaduje
nepferusSeny provoz béhem
preruseni dodavky energie ze
sité, doporucuje se napgjet
generator NanoKnife ze zdroje
nepferuSovaného napajeni

Napajeci
frekvence
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

typicka umisténi v typickém

Magneticka pole sitového
kmitoCtu by méla odpovidat
urovnim charakteristickym pro

komerénim nebo nemocnié¢nim
prostredi.

POZNAMKA UT je sitové napéti stfidavého proudu pred aplikaci testovaci trovné.

—NancKnife
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Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Generator NanoKnife je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Klient nebo uzivatel generatoru NanoKnife musi zajistit pouziti ve vyhovujicim prostiedi.

Test odolnosti Uroven testu | Uroveni Elektromagnetické prostiedi — pouéeni
IEC 60601 shody
Vedena RF IEC 3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms Pfenosné a mobilni RF komunikaéni pfistroje
61000-4-6 az 80 MHz by nemély byt pouzivany blize k jakékoli ¢asti
generatoru NanoKnife, a to véetné kabelaze,
nez je doporucena separacéni vzdalenost
6V vISM 6V vISM vypocitana na zakladé vztahu vychazejiciho
pasmech mezi | pasmech z frekvence vysilace.
150 KHz a 80 mezi 150 KHz
MHz a 80 MHz Doporuéena separacni vzdalenost.
80 % AM @ 80 % AM@ |d=12+P
1 Khz 1 Khz d = 1,2 VP 80 MHz a2 800 MHz
d =2,3P 800 MHz az 2,7 GHz
Vyzafovana RF 3V/m80MHz |3V/m
IEC 61000-4-3 az 2,7 GHz kde (P) je maximalni jmenovity vystupni vykon

vysilace ve wattech (W) dle udaje vyrobce
vysilaCe a (d) je doporuCena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Sily poli z pevnych RF vysilac¢t dle vysledku
elektronického prazkumu lokality # by mély
odpovidat urovni souladu v jednotlivych
frekvenénich pasmech. B

V blizkosti pFistroji oznacenych nasledujicim
symbolem muze dochazet k interferencim:

()

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Toto poudeni nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je
ovliviilovano pohlcovanim a odrazy od struktur, objekt(i a osob.

A: Sily poli z pevnych vysilacl, napfiklad ze zakladnich stanic pro radiovy (bezdratovy a mobilni)
telefon, pozemnich mobilnich vysilacek, amatérskych radii, AM a FM radiového vysilani nelze
pfesné vypocitat. Za u€elem vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi s ohledem na pevné RF
vysilace by mél byt proveden elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérena sila pole na
misté, kde se generator NanoKnife pouziva, pfekroc¢i vySe uvedenou platnou urovern RF souladu,
méla by byt normalni funk&nost generatoru NanoKnife ovéfena pozorovanim. Pokud dojde

k pozorovani abnormalniho chovani, je nutné provést dal3i opatfeni, napfiklad pfemisténi systému
generatoru NanoKnife.

B: Pii frekvenénim rozsahu 150 kHz az 800 MHz by méla byt sila pole nizSi nez 3 V/m.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Generator NanoKnife je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Klient nebo uzivatel generatoru NanoKnife musi zajistit pouziti ve vyhovujicim prostiedi.

Kolisani napéti /
blikavé emise
IEC 61000-3-3

Nepouziva se

Emisni test Shoda Elektromagnetické emise — pouceni

RF emise Skupina 1 Generator NanoKnife vyuziva RF energii pouze k zajisténi

CISPR 11 své interni funkce. Proto jsou radiofrekvenéni emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly interference
s elektronickymi zafizenimi nachazejicimi se pobliz.

RF emise Trida A Generator NanoKnife je vhodny k pouziti ve vSech

CISPR 11 objektech véetné obytnych objektl a objektl pFipojenych

Harmonické TFida A k vefejné siti nizkého napétl', ktera dodava energii

emise IEC budovam uzivanym k obytnym aceldm.

61000-3-2

—NancKnife
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CAST 16: GLOSAR SYMBOLU

V souladu s nafizenimi 21 CFR &ast 801.15 je nize glosar symbolu, které se v oznaceni generatoru
NanoKnife, jednorazovych elektrod a dalSiho systémového prislusenstvi objevuji bez pravodniho textu.

Referencni

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-07B_Czech

Symbol

cislo

“ 5.1.1

Nazev symbolu

Vyrobce

Vyznam symbolu

Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostfedku.?

m
(¢}

[ REP] 51.2

Autorizovany

v Evropském
spolecenstvi/Evropské
unii

Oznacuje autorizovaného zastupce pro
Evropské spolec¢enstvi/Evropskou unii.?

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnického
prostifedku.®

S|

Pouzijte do data

Oznaduje datum, po kterém se zdravotnicky
prostfedek nesmi pouzivat.

-
o
-
(93}
-_—
(93}

Kod Sarze

Oznacuje vyrobni kéd Sarze, podle kterého Ize
Sarzi identifikovat.?

Oznacuje vyrobni katalogové ¢islo, podle

5.1.6 Katalogové ¢islo kterého Ize zdravotnicky prostredek
identifikovat.
@ 517 Sériové &islo Oznacuje vyrobni sériové Cislo, podle kterého
o Ize zdravotnicky prostfedek identifikovat.?
Oznaduje dovazejici subjekt zdravotnického
5.1.8 Dovozce . b
prostfedku na misto.
Sterilizovano Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery byl
m 523 ethylenoxidem sterilizovan pomoci ethylenoxidu.”
526 Neprovadéjte Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi
% o opakovanou sterilizaci | byt opétovné sterilizovan.b
Nepouzivejte, pokud |Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek by se
je poSkozen obal, a nemél pouzivat, pokud byl poSkozen nebo
5.2.8 B N e o -
prectéte si navod k otevien obal, a Ze uZivatel by si mél pro dalSi
pouziti informace precist navod k pouziti.
O 59211 Jednoduchy sterilni Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy
o bariérovy systém systém.b
o . . | Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery muze
Kfehkeé, pfi manipulaci | .. "7 N . 4
5.3.1 P < byt zni¢en nebo poSkozen pfi neopatrné
zachazejte opatrné . .
manipulaci.
et 532 UdrZujte mimo dosah | Oznacuje zdravotnicky prostifedek, ktery

sluneéniho zareni

vyZaduje ochranu pred zdroji svétla.

N
0y

XY

a

NV
| 2K

T 5.3.4

Udrzujte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
vyZzaduje ochranu pred vihkosti.

r 5.3.6

Horni teplotni limit

Oznacuje horni mez teploty, které mize byt
zdravotnicky prostfedek bezpeéné vystaven.®

_I- 5.3.7

Teplotni limit

Oznacuje meze teploty, kterych muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpeéné vystaven.®
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Symbol

Referencni
cislo

Nazev symbolu

Vyznam symbolu

Oznacuje rozmezi vihkosti, kterému muze byt

53.8 Vinhkostni omezeni zdravotnicky prostfedek bezpeéné vystaven.®
. f Oznacuje rozmezi atmosférického tlaku,
Limity atmosférického . oy s - -
@ 5.3.9 taku kterému muUZe byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven.?
v Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je
Nepouzivejte N . vior "y
@ 542 2 uréen pouze na jedno pouziti, nebo pro pouZziti
opakované . : . . b
u jednoho pacienta béhem jednoho postupu.
Prectéte si navod
k pouZziti nebo si e ) .
Y ix ., | Oznadluje, Ze je nutné, aby si uzivatel
I:]zl 543 prectéte elektronicky X “he b
. i prostudoval navod k pouZiti.
navod k pouziti
ifu.angiodynamics.com
Zdravotnicky Oznacuje, zZe se jedna o zdravotnicky
MD 5.7.7 prostiedek prostiedek.®
U DI 5710 Jedine¢ny identifikator | Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace
o prostiedku jedine¢ného identifikatoru prostfedku.®
Pouze na lékarsky Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje
R ONLY NA . y prodej tohoto prostfedku na Iékafe s povolenim
predpis . et . Y
vykonu |Iékarské praxe nebo na jeho pfedpis.?
Univerzalni A Kod univerzalniho produktového €isla (UPN)
UPN NA < . ST S
produktové Cislo pfedstavuje &islo vyrobce polozky.
wz et . Oznaceni toho, Ze sousedni Cislo znamena
M’)‘ NA Mnozstvi v baleni pocet jednotek v baleni.
. Prohlaseni vyrobce o shodé se smérnici o
C€2797 NA | Znacka CE zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
Nebezpeéné pro . . ..
@ NA magnetickou Vyvarujte se technice pro zobrazovani

rezonanci (MR)

magnetickou rezonanci (MRI).f

Oznacuje, ze je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouziti, ktery obsahuje

54.4 Ubozornéni dulezité varovné informace, jako jsou
0434A P varovani a upozornéni, ktera z rdznych
ddvodu nelze uvést na samotném
zdravotnickém prostfedku.?
Oznacuje, zZe pfi ovladani zafizeni nebo
544 . . g ; L .
0434B Upozornéni ovladaciho prvku v blizkosti mista, kde je
umistén symbol, je nutna opatrnost.©
6042 Upozornéni na riziko | Oznacuje zafizeni, které nese riziko
elektrického Soku elektrického Soku.?
Dodrzujte navod
@ NA k pouziti Postupujte dle navodu k pouZiti.c
ifu.angiodynamics.com
. 16795933-07 REVB — Czech
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Referencni
cislo

Symbol

Nazev symbolu Vyznam symbolu

Oznacuje obecné zvySené, potencialné
nebezpelné hladiny neionizujiciho zafeni

Neionizujici nebo oznacuje zafizeni nebo systémy napf.
(((°))) 5140 elektromagnetické v |ékafské elektrické oblasti, ktera zahrnuje
A zéfeni RF vysilaCe, nebo ktera umysiné vyuziva RF
elektromagnetickou energii pro diagnostiku
nebo lécbu.¢

Oznacuje misto, kde Ize baleni otevfit

3079 Zde otevrit X L
a zpusob otevieni.c

Oznacuje vykon pojistek pouzitych v daném

5016 Pojistka I
zafizeni.

1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.c ¥

TFidény sbér elektrického a elektronického

NA Kontejner odpadu (nevyhazujte do béZzného odpadu).®

e Potvrzuje, ze elektromagneticka interference
FCC Prohlaseni S ] o o
NA 9 ze zafizeni je v mezich schvalenych Federalni
o shode o S h
komisi pro komunikaci.

1321A | Vaha, hmotnost Oznacuje hmotnost.©

Kfehké, pfi manipulaci | Obsah baleni je kifehky, proto je tfeba s nim

0621 zachazejte opatrné zachazet opatrné.c

Toto je spravna pozice baleni pro pfepravu

0623 Touto stranou nahoru L
nebo skladovani.®

= |-a|o| @S 1| D) [ |

N
<
O

<

Baleni je tfeba udrzovat mimo dést

0626 Udrzujte v suchu a uchovavat v suchych podminkach. ¢

Baleni je tfeba uchovavat, pfepravovat
0632 Teplotni limit a zachéazet s nim v ramci uvedenych
teplotnich mezi.©

|9

Stohovani baleni neni povoleno a nesmi na né

2402 | Neskladejte na sebe | o1 12 deno zadné zatizeni.

X

I

. 21 CFR 801.109 — Kodex federalnich pfedpisu.

. EN IS0 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na stitcich zdravotnickych prostfedk(, jejich oznacovani a informace, které maji
byt dodany.

. 1S0 7000 — Grafické symboly pro pouZiti zafizeni — Registrované symboly.

o

. IEC 60417 — Grafické symboly pro poufZiti zafizeni.
. IEC 60601-1 Tabulka D2, symbol 19 — Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 12: Obecné pozadavky pro zakladni bezpecnost a nezbytny vykon.
ASTM F2503-13 — Standardni praxe pro znacici Iékaiska zafizeni a dalsi polozky, aby byla zajisténa bezpecnost pouZiti v prostfedi magnetické rezonance.
. ES smérnice 2012/19/EU — Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).
. 47 CFR ¢ast 15— Americky kodex federalnich predpist Nézev 47: Telekomunikace CAST 15—RADIOFREKVENCN| ZARIZENI.
. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostfedky vydany 5. kvétna 2017.
j. 180 780 Distribucni baleni — Grafické symboly pro manipulaci a skladovani baleni.

T a ™ o o o

=~

. EN IS0 14021 Ekologické znacky a prohlageni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znageni typu Il).
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