Nancl{nife

System NanoKnife

Podrecznik uzytkownika
Wersja 3.0

@ angiodynamics

|

16795933-08 REVB — polski
2023-03

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

Copyright © 2023 AngioDynamics. *Wszystkie znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe
sg wiasnoscig ich odpowiednich wiascicieli. *AngioDynamics, logo AngioDynamics, NanoKnife
i logo NanoKnife sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy

System NanoKnife
Podrecznik uzytkownika

AngioDynamics, Inc., jej podmiotu zaleznego lub filii.

Niniejszy dokument zawiera zastrzezone informacje firmy AngioDynamics. Nie wolno
powiela¢ ani przekazywac zadnej czesci tego podrecznika w jakiejkolwiek formie, przy
uzyciu jakichkolwiek srodkow, elektronicznych lub mechanicznych, w jakimkolwiek celu, bez
uzyskania pisemnej zgody firmy AngioDynamics.

C€2/97

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, N.Y. 12804 USA
Numer dziatu obstugi klienta w USA

800-772-6446

16795933-08 REVB — polski

®

EC

AngioDynamics
REP Netherlands BV

Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
Holandia

UK Responsible Person:
U K AngioDynamics UK Ltd.

c/o Kidd Rapinet
C n 29 Harbour

Exchange Square
008 London E14 9GE

United Kingdom

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—



ZAWARTOSC

ROZDZIAL 1: WPROWADZENIE ... 1
1.1 Informacje 0goINe ... 1
1.2 Przeznaczenie /| Wskazania do stosowania..................cccccoeeeeveiieiiicceece 1
1.2.1  PrZEZNACZENIE ..ccooeeeee ettt e et e e e e e e e e e e e aenenes 1
1.2.2  Wskazania do StOSOWANIA .......ceiiiiieeiiiiiiiiiiee et e e e e e 1
1.3  Profil docelowego uzytkownika.................coooiiiiiii e 1
1.4  Elementy SyStemMU............cooiiiiii e 1
1.5 ROZAZIAMY ... 1
1.6 SYMDOIE ... 2
1.7 Symbole okreslonych elementow.................cocoiiiiic e 4
ROZDZIAL 2: INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ............... 5
21 INfOormacje OgOINE .............c.oooiiieee s 5
2.2 Zabezpieczenia generatora................cccocoeiiiiiii i 5
2.3 PrzeCiWwSsKazania..............ccoooiiiiiii s 6
2.4 OSIIZEZENIA ... e s 6
2.4.1 Problemy kliniczne (w tym arytmia, nadcisnienie
i ryzyko powstawania SKrzeplin) .........cccoooiiiiiiiiiiiie e 6
2.4.2  Uzytkowanie elektrod. ... 6
2.4.3 Korzystanie z generatora (w tym informacje dotyczace
zagrozenia porazeniem pragdem elekiryCznym).........cccccovviiieeiiiiiiieeeiiiieeeene 7
2.5  Srodki OStrOZNOSCI.............ov.oviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 7
2.6 Potencjalne dziatania niepozadane .......................ccooeiiiii e, 9
ROZDZIAL 3: ELEMENTY GENERATORA ... 10
3.1 Informacje 0golINe ..o 10
3.2 Opis generatora NanoKnife ... 1
3.3 Generator NanoKnife — elementy na przednim dolnym panelu.............. 12
3.4 Zasilacz generatora NanoKnife —
elementy na dolnym tylnym panelu..................ccooiiiin 13
3.5 Tylny uchwyt generatora NanoKnife ... 14
3.6 Urzadzenie i dostarczone elementy................ccccooiiiiiiiiiiic 14
3.7  EKran dotykoWy LCD ............ccoiiiiii e 14
3.8  Elementy KONSONi..........ccooooiiiiii e 15
3.9 Elementy sondy elektrody ... 15
ROZDZIAL 4: INSTALACJAITURUCHAMIANIE ... 16
4.1 Lokalizacjaiinstalacja..............cccocooiiiiiiiii e 16
4.1.1  INSrUKCIE MONTAZU.....coieieeee e 16
4.2 Autotest po uruchomieniu generatora NanoKnife....................cc.ccocee 16
L N ancKni.‘e 16795933-08 REVB — polski

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

ROZDZIAL 5: OBSLUGA SYSTEMU ... 18

5.1 Informacje ogdlne o zabiegu..................ccccoiiioiiiiiiic 18

5.1.1 Konfiguracja zabiegu (przed wejsciem pacjenta do sali zabiegowej): .......... 18

5.1.2 Przygotowanie PacCieNta.......cccooeiiiiiiiie i 18

5.1.3  Planowani€ Zabi@QU..........ccoiiiiiiiiiii i 19

5.1.4 Konfiguracja zabi€guU ............ccoooiiiiiiiiiiiiiiiieee e 19

5.1.5 ROZMIESZCZANIE SONG.....coiiiiiiiiiiiiiiiiiie et 20

5.1.6  Generowanie iMPUISU ...........ccooiiiiiiiiiiiieiie e e e e 21

5.1.7 Usuwanie i utylizacja SONAY .......ccccoeiiiiiiiiiiiiieeeeeer e 21

5.1.8 Zakanczanie Zabi€QU........ccccouiiiiiiiiiiii e 22

5.1.9 Whytgczanie, czyszczenie i przechowywanie Sprzetu........cccceeeeeeeeeieiieeeeenn... 22

5.2 Wytyczne i zalecenia dotyczgce zabiegu.................ccccooeeiiiiiiiiiiicicce 22

5.3 Ustawienia parametrow zabiegu ....................c.ccoooiiiiiiiiiicec 23

5.4 Tabela PrzyCiSKOW............ccccooooiiiiii i 24

5.5 Tabela symbolistanu ................c.ccocoooiiiiiiii 28

ROZDZIAL 6: KONFIGURACJA ZABIEGU .............c.cooooiiiiieeeeeeee 29

6.1 Informacje ogdlne o ekranie Konfiguracja zabiegu..................cc.cc.cocee. 29

6.2 Informacje 0 PACJENCIe.............ccooiiiiii e 30

6.3 Informacje 0 Przypadku ...............coooiiiiiiiii 32

6.4  WYDOIr SONAY ... 32

6.5 Stan polaczenia sondy ... 34

6.6 Ustawienie trybu dostarczania impulsow...................cccccociiiiiiiiiicic 38

6.6.1 Zmiana trybu dostarczania impulséw na opcje 90 impulséw na minute........ 38

6.6.2 Zmiana trybu dostarczania impulséw na opcje EKG zsynchronizowany...... 39

6.7 Uwagi dotyczace przypadku.............ccocoooiiiiiiiiiiiecc e 39

6.7.1 Wprowadzanie uwag dotyczgcych przypadKku ...........ccceeeriuiieeeeiiiiiieeeeiiiieenn. 40

6.8 Przechodzenie do kolejnego ekranu ... 41

ROZDZIAL 7: PLANOWANIE ZABIEGU. ... 42

7.1 Ekran planowania zabiegu.................c..ccccooiiiiiiii i 42

7.2 Schemat rozmieszczenia sond .................ccoooiiiiiiiiii 43

7.3 Ustawienia docelowego obszaru ablacji.................cccccoooeiiiiiiiiiiiince 45

7.4 Uchwyt obracania obszaru docelowego ..............c..ccoceeoieiiiiiiciii e 47

7.5 Tabela parametrOw impulSOW .................c.ccoooiiiiiiiicccce e 48

7.5.1 Ograniczenia parametrow impPUISOW............cccoveiiiiiiiiiiiieee e 50

7.5.2 Modyfikacja parametrow impuUISOW............ccooiiiiiiiiiiiiiiieeee e 51

7.5.3 Modyfikacja parametrow impulséw dla wszystkich aktywnych par sond...... 52

7.5.4 Ponowne przypisywanie parametrow S+ i S-.......ccccccciiiiiiiiiiiieeee 52

7.5.5 Odwracanie polarnosci aktywnych par sond ...........cccceeeeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 54

7.5.6 Reczne wprowadzanie odlegtosci miedzy parami sond ..........ccceeeeeeeeeeeen... 54

7.5.7 Ponowne wigczanie schematu rozmieszczenia sond.........cccceeeeeeeeeieeeeeee... 56

7.6 Przyciski dodawania i usuwania wierszy..................ccccccccoeviiviiiii i 56

7.6.1 Usuwanie pary sond z tabeli parametréw impulSOw..........cccceeeeeeeeieiiieeennn... 56

7.6.2 Dodawanie par sond do tabeli parametréw impulsOw ..........ccccoeeeeeeiiieeeen.n. 57
16795933-08 REVB — polski N ancKn:f

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0



7.7 Kalibrator odlegtoSCi..............ccooooiiiiiii e 58

7.7.1  Korzystanie z kalibratora odlegtoSCi ...........cooooiiiiii 58

7.8 Karta szybkie dostosowanie ................ccoccooiiiiiii 60
7.8.1 Szybkie dodawanie lub usuwanie par SONd............cccceeveeiiiiiieeeiiiiieee e 61

7.8.2 Szybka zmiana ustawien dtugosci impulséw dla wszystkich par sond.......... 61

7.8.3 Szybka zmiana ustawien liczby impulséw dla wszystkich par sond.............. 61

7.8.4 Szybka zmiana ustawien napiecia dla wszystkich par sond......................... 62

7.8.5 Wprowadzanie wartosci ekspozycji sondy dla wszystkich par sond............. 62

7.9  Karta PolarNOSC ... 63
7.9.1  Ponowne przypisanie polarnosci pary sond ..........cccccceveeieeiiiiiniiiiiiieeeee e 63

7.9.2 Ponowne przypisanie polarnosci wszystkich par sond.............cccccoeeneeenn. 63

TAQ Kart@ OPCJO ..ottt 63
7.10.1 Opcje schematu rozmieszczenia SONd ..........cc.eeveeieiiiieeeiiiiiie e 64

7.10.2 Modyfikacja opcji schematu rozmieszczenia sond ...........ccoooiiiiiiiieeeneeenn. 64

7.11 Przywracanie ustawien domysinych.......................cii 65
7.12 Przechodzenie do kolejnego ekranu ....................ccocooiiiiiiiiiiii 65
ROZDZIAL 8: GENEROWANIE IMPULSU........ccccoocomrmmmirisrssnssinssinsssnnie 66
8.1 Ekran Generowanie impulSu...............cc.cccooviiiiiiiiiiii e 66
8.2 Tabela Generowanie iIMpuUlSU.................cccoooviiiiiiiiiii e 67
8.2.1 Modyfikacja parametrow impulSOW.............ooiiiiiiiiiiiiii e 68

8.2.2 Zmiana parametrow impulsow dla wszystkich par sond...........cccccceeviinneee.. 69

8.2.3 Odwracanie polarnosci aktywnych par Sond ...........cccccceviiiiiieeiniiiieee e 69

8.2.4 Dezaktywacja Par SONG..........oueiiiuiiiieiiiiiee et 70

8.2.5 AKLyWacja Par SONG.......cccoiuiiiiiiiiiiiie et 7

8.2.6 Obliczanie pomiarow natezenia Pradu...........ccceeveeiiiiiiieiiiiieee e 71

8.2.7 Ocena dostarczanych impulSOW i StanU .........c.cccoeiiiiiiiiiiiii e 72

8.3  Siatka stanu pary SONM ... 73
8.4 Wykres wartosci parametréw elektrycznych ... 73
8.4.1 Przetgczanie pomiedzy wykresami wartosci parametréw elektrycznych...... 74

8.4.2 Wykres wartosci parametréw elekirycznych podczas dostarczania impulséw ... 74
8.4.3 Woykres wartosci parametrow elektrycznych po zakonczeniu

dostarczania iIMPUISOW ..........coiuiiiiiiiiii e 75

8.5 Wskaznik napigcia i opcje tadowania...................cocoooiiiiiiiiii 76
8.5.1 Roztadowywanie KondenSatorow .............ccooiiueiiieiiiiiiie i 76

8.5.2 tadowanie KONAENSAtOrOW .........c.uueiiiiiiiiiie it 76

8.6 Dzwiekowe wskazania podczas dostarczania impulsu............................. 77
8.7 Panel sterowania dostarczaniem impulsow....................ccccccoevviiiiiciien 77
8.7.1 Rozpoczynanie testu przewodniCtwa............ccceviieiiiiiiieiiie e 79

8.7.2 Wykrycie wysokiego natezenia prgdu podczas testu przewodnictwa........... 81

8.7.3 Woykrycie niskiego pradu podczas testu przewodnictwa...........cccccvveveeeeennn. 82

8.7.4 Zmiana parametrow impulsow po tescie przewodnictwa...........ccccceeeviinnen.. 83

8.7.5 Rozpoczynanie dostarczania impUISOW..........ccccuviiiiiiiiieie e 83

8.7.6 Zatrzymywanie dostarczania impulSOW ............ccccvviiiiiiiieeeeeee e 86

8.7.7 Wznawianie dostarczania impulSOW ...........c.cccuiiieiiiiiiie e 86

8.7.8 Resetowanie dostarczania impulséw w trakcie dostarczania impulsow....... 87

8.7.10 Niski prad podczas dostarczania impulSOW ...........cceeevveeeeeeeeiiiiiiiiiieeeeeeennnn 88

8.7.11 Woysokie natezenie pradu podczas przesytania impulSOW............cccceevueeeen.. 89

L N an,\yn.r 16795933-08 REVB — polski
1 INVI NI III

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

8.7.12 Dostarczanie dodatkowych impUISOW..........oooiiiiiiiiiiiiiii e 91

8.7.13 Resetowanie dostarczania impulséw na potrzeby ablacji cofane................ 91
8.7.14 Resetowanie dostarczania impulséw na potrzeby ablacji
nachodzgcych na siebie ObSZarOW .............ccuueiiiiiiiiiiiiie e, 92
8.7.15 Korzystanie z czerwonego przycisku ZATRZYMANIA ..., 92
8.7.16 Przechowywanie parametréw impulsow i wykresow wartosci
parametréw eleKtryCzZNyCh ............oo i 93
ROZDZIAL 9: ZAKONCZENIE ZABIEGU ...........ccooooooovoooeoeeeeeeeeeeeeeeeeee 95
9.1 Eksport plikOw zabiegu ..............c.occoiiiiiiiic 95
9.1.1 Eksportowanie plikOw zabiegu:...........cccouiiiiiiiiiiiieiiiee e 95
9.2 Odlaczanie sond elektrod ... 97
9.3 Resetowanie oprogramowania NanoKnife dla nowego pacjenta............ 97
9.4 Wylaczanie generatora NanoKnife.....................ccocociiiiiiii 97
ROZDZIAL 10: SYNCHRONIZACJA SYGNALU EKG........cccoocorvmnrmrirrnne 99
10.1 Informacje 0goOINe .............occooiiiii e 99
10.2 Zewnetrzny detektor zalamka R / urzadzenie do
bramkowania kardiologiCznego ...............c.occoooiiiiiiiiii 99
10.3 Synchronizacja sygnalu EKG...................cccooiiiiiiiii e, 99
10.4 Przed rozpoczeciem testu przewodnictwa....................cccoooiiiiiii 99
10.4.1 EKG ZSYNChIONIZOWANY .....ccoiiiiiieeeiiiiiee ettt e e nree e e e 99
10.4.2 Utrata sygnatu EKG .........coooiiiiiiiiiiiiice et 100
10.4.3 Zakldcenia sygnatu EKG ..........oooiiiiiiiiii e 100
10.5 Podczas testu przewodnictwa................ccccoooiiiiiiiiiiii 101
10.5.1 EKG ZSYNChIONIZOWANY .....cciiiiiiieeiiiiiiiee e et e ettt et e et e e e s snnaeeeeeens 101
10.5.2 Utrata sygnatu EKG .........ooooiiiiiiiiiiiiie e 101
10.5.3 Zakidcenia sygnatu EKG ..........ooooiiiiiiiiiiiiiec e 101
10.6 Podczas dostarczania impulSOWw..................c..cccoooiiiiiiiiiciiceceeee e, 102
10.6.1 EKG ZSYNChIONIZOWANY ......ciiiiiiieeiiiiiiie e e et e ettt e et e e e e ennaeeeeeans 102
10.6.2 Utrata sygnatu EKG .........ooooiiiiiiiiciiiie e 102
10.6.3 Zakidcenia sygnatu EKG ..........oooiiiiiiiiiiiiieec e 103
ROZDZIAL 11: SONDY ELEKTROD..........coccooimrmimmnmmseosscosssssessessessine 105
11.1 Sondy jednoelektrodowe NanoKnife................cccoocooiiiiiiiii 105
ROZDZIAL 12: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW..............ooooooiooiieeceer. 107
12.1 Informacje 0goINe ..............ccooiiiiiiee e 107
12.2 Udokumentowane problemy i rozwigzania...................cccocooiiiiniiiienenn 107
12.3 Komunikaty o btedach ... 110
ROZDZIAL 13: KONSERWACJA I SERWIS.........cccooocrmimnrisimsissimnssossn 116
13.1 Informacje 0goINe .............oco i 116
13.2 Konserwacja zapobiegawcza i okresowe inspekcje ................cccceurnen. 116
13.3 CZYSZCZENIC ..ot 116
13.4 Wymiana bezpieCznikOWw ...............cccooiiiiiiii e 116
16795933-08 REVB — polski
— NancKnife—

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

vi



ROZDZIAL 14: DANE TECHNICZNE ..., 118

14.1 Informacje 0goINe ..o, 118

14.2 Parametry techniczne zasilania...................cccccocooiiiiiiiii i, 118

14.3 Parametry techniczne bezpiecznikOw....................cccccoooiiiiiiiicccce, 118

14.4 Warunki SrodOWISKOWE...............ooiiiiiiiiiiieee e 118

14.4.1 WarunKi PraCy .....cccceeeiiiiiiieeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s eas 118

14.4.2 WarunKi transportu i przechowywania ............ccccoeeeeeiiiiiiiiieceeen, 118

14.5 KIQSYTIKACIE .......oviiieiiiee e 119

14.5.1 Klasyfikacja wedtug normy EN 60601-1 .........coovviieiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e, 19

14.5.2 Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym...........ccccceeeeeeeeeiiiiiinn, 19

14.5.3 Zabezpieczenie przed wnikaniem WOdY ..........ccceeeeeeiiiiiiiiiiieeeiinn 19

14.5.4 Poziom bezpieCZeNSIWa ........covvviiiiiiiicecee e 119

14.5.5 Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych................ccc...... 119

14.5.6 Klasyfikacja Agencji ds. zywnosci i lekdw (FDA) ........ccccocviviieiiieeeeeeeeiens 119

14.5.7 CzeSCi aPliIKACYJNE ...ccoiieeeeeeee et 19

14.6 Warunki uzytkowania ....................ccoocooiiiiiiiicccceeee e, 119

14.6.1 Parametry fizyczne (bez opakowania)...........ccceeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 119

14.7 Parametry teChNiCZNe .................coooiiiiie e 119

14.8 Zasadnicze parametry funkcjonalne ......................cccocoooiiiiiiiiicccce e, 120

14.9 Identyfikacja czestotliwosci radiowej ...................ccooiiiiiiiiiiic, 120

14.10 Podsumowanie danych dotyczacych zastosowania................................ 120

14.10.1D0CEIOWE SCNOIZENIA. ... ...ueiiiiiiiiiiieae e 120

14.10.2Docelowa populacja pacientOW .............ceeeieieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 120

14.10.3Docelowa CZESC Ciata ........ooeeeiiiiiiiece e 120

14.10.4Profil docelowego UZYtKOWNIKA............cccccviiiiiiiiieeecc e 121

14.10.5Docelowe warunki UzytkOwania............ccceeeeeiiiiiiiieeeeicieeeeeee 121

14.10.6Z8SAAY PrACY ..ceiiieeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e aa b ————————————— 121

ROZDZIAL 15: GWARANCJA | KOMPATYBILNOSC

ELEKTROMAGNETYCZNA ... 122

5.1 GWANANCHA ...ttt 122

15.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna ... 122

ROZDZIAL 16: SEOWNICZEK SYMBOLI ......ccccooocorierminenirmnenseenseesseese 128
L N a"""/""‘ 16795933-08 REVB — polski

1 INVI NI III

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

vii

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

2
o

N

o
N
Q0
N

ROZDZIAL 1: WPROWADZENIE

11

1.2
1.2.1

1.2.2

1.3

1.4

1.5

16795933-08 REVB — polski

Informacje ogoélne

Zabieg z uzyciem systemu NanoKnife* to zabieg ablacji polegajacy na dostarczeniu serii
wysokonapieciowych impulsow pradu statego generowanych pomiedzy dwoma elektrodami
umieszczonymi w obrebie lub wokét obszaru ablacji. Impulsy elektryczne wytwarzajg pole elektryczne,
ktore wywotuje elektroporacje w komoérkach w obrebie docelowego obszaru ablacji. Elektroporacja
to technika polegajaca na przytozeniu pola elekirycznego do komorek w celu zwigkszenia
przepuszczalnosci bton komdérkowych poprzez tworzenie nanouszkodzen w dwuwarstwowej btonie
lipidowej. Po dostarczeniu wystarczajgcej liczby impulséw wysokonapieciowych komoérki otaczajgce
elektrody (i znajdujgce sie miedzy nimi) ulegng nieodwracalnemu uszkodzeniu. Ten mechanizm
powodujgcy trwate uszkodzenia komorek jest okreslany jako nieodwracalna elektroporacja (IRE).

Ze wzgledu nanaturalny odruch organizmu w odpowiedzi na stymulacje impulsami wysokonapieciowymi
(500-3000 V) pacjentom nalezy podawac srodki powodujgce porazenie nerwowo-miesniowe (paraliz)
w celu zminimalizowania ruchu pacjenta podczas dostarczania impulséw. Dlatego wszystkie zabiegi
z uzyciem systemu NanoKnife nalezy wykonywac¢ pod znieczuleniem ogélnym. Ponadto w celu
zmniejszenia ryzyka arytmii podczas zabiegow z uzyciem systemu NanoKnife przeprowadzanych
w obrebie jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej pacjenta wymagana jest synchronizacja
dostarczanych impulséw z rytmem serca pacjenta za pomocg zgodnego zewnetrznego urzgdzenia
do bramkowania kardiologicznego podtgczonego do generatora NanoKnife. Generator NanoKnife
zostat zaprojektowany tak, aby dostarcza¢ jeden impuls wysokonapieciowy na jedno uderzenie serca,
w okresie opornosci na leczenie (. 50 ms po wykryciu zatamka R pacjenta przez urzgdzenie do
bramkowania kardiologicznego).

Przeznaczenie /| Wskazania do stosowania

Przeznaczenie
Ablacja tkanki metodg elektroporacji btony komérkowe;j.

Wskazania do stosowania

System NanoKnife jest wskazany do ablacji tkanki prostaty u pacjentéw z umiarkowanym
ryzykiem raka prostaty

Profil docelowego uzytkownika

Uzytkownikami systemu NanoKnife moga by¢ lekarze (chirurdzy, radiolodzy interwencyjni),
cztonkowie zespotu opieki klinicznej (pielegniarka, pielegniarka dyplomowana, asystent lekarza,
asystent chirurga, technik chirurgii/radiologii). Gtéwni i drugorzedni uzytkownicy mogg obstugiwac
interfejs uzytkownika, aby sterowa¢ generatorem NanoKnife i powigzanymi urzgdzeniami
peryferyjinymi, w tym przeprowadza¢ fizyczng konfiguracje zabiegu (co moze wymagac
przesuwania sprzetu i urzgdzen, podtgczania elektrod, wykonywania potgczen EKG, podfgczania
do zasilania itd.), ustala¢ protokoty zabiegu, monitorowa¢ postep zabiegu i zatrzymywac zabieg
pod nadzorem i kierunkiem lekarza prowadzgcego.

Elementy systemu

System NanoKnife sktada sie z trzech elementéw: (1) generatora NanoKnife, ktéry pracuje poza
obszarem pola sterylnego, (2) przetgcznika noznego z dwoma pedatami podigczonego do generatora
NanoKbnife i znajdujgcego sie poza polem sterylnym oraz (3) sond jednoelektrodowych uzywanych
w obrebie pola sterylnego. Sondy jednoelekirodowe sg przeznaczone do jednorazowego uzytku
u jednego pacjenta i sg pakowane i wysytane w stanie sterylnym. Generator NanoKnife posiada szes¢
portéw wyjsciowych sond, co umozliwia jednoczesne podigczenie szesciu sond jednoelektrodowych.
Mozna uzywac tylko jednej pary sond jednoelektrodowych na raz. Wiecej informacji na ten temat
zawiera rozdziat 5 ,Obstuga systemu”.

Rozdziaty

Podrecznik uzytkownika Generatora NanoKnife jest podzielony na rozdziaty. Nalezy przeczytac niniejszy
Podrecznik uzytkownika przed rozpoczeciem pracy z systemem. W przypadku watpliwosci dotyczgcych
poprawnego uzywania systemu nalezy skontaktowac sie z miejscowym dostawcg lub producentem.
Instrukcje uzytkowania sg dostepne w formie elektronicznej na stronie www.angiodynamics.com/ifu-dfu-
portal.
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1.6 Symbole

Na generatorze NanoKnife i jego oznakowaniu znajdujg sie rozne symbole. Tabela 1.6.1 ponizej
zawiera liste z wyjasnieniem ich znaczenia i wskazaniem ich lokalizacji na generatorze NanoKnife i
oznakowaniu. Stowniczek symboli mozna znalez¢ w rozdziale 16 tego podrecznika.

Tabela 1.6.1: Symbole na generatorze NanoKnife

Symbol Znaczenie Lokalizacja
Gniazdo uziemienia ochronnego | Oznacza uziemienie ochronne. Nalezy
sprawdzi¢ wewnatrz urzgdzenia.
Niebezpieczne wysokie napiecie | Oznacza kazdy element wewnatrz
generatora, przy ktérym moze wystepowac
niebezpiecznie wysoka réznica potencjatow,
czyli wysokie napiecie, oprocz
napiecia sieciowego.
Otwarty: jezeli przetacznik zasilania | Nadrukowany na przetgczniku zasilania
jest ustawiony w pozycji oznaczonej
tym symbolem, generator
jest wytgczony.
Zamkniety: jezeli przetgcznik Nadrukowany na przetgczniku zasilania
zasilania jest ustawiony w pozyciji
oznaczonej tym symbolem,
generator jest wigczony.
_I— Dopuszczalna temperatura Nadrukowany na etykiecie na skrzyni
Dopuszczalna wilgotnos¢ Nadrukowany na etykiecie na skrzyni
Dopuszczalne cisnienie Nadrukowany na etykiecie na skrzyni
@ atmosferyczne
1 Ztgcze sondy 1 Nadrukowany na przednim panelu generatora
2 Ztgcze sondy 2 Nadrukowany na przednim panelu generatora
3 Ztgcze sondy 3 Nadrukowany na przednim panelu generatora
4 Ztgcze sondy 4 Nadrukowany na przednim panelu generatora
5 Ztgcze sondy 5 Nadrukowany na przednim panelu generatora
6 Ztgcze sondy 6 Nadrukowany na przednim panelu generatora
N -.AI/-..F 16795933-08 REVB — polski
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Symbol Znaczenie Lokalizacja
Py Czes¢ aplikacyjna typu BF Nadrukowany na przednim panelu
R generatora pomiedzy ztgczami sond
Niebezpieczne napigcie Nadrukowany na przednim panelu

generatora pomiedzy ztgczami sond

@ Zatrzymanie awaryjne Nadrukowany na przednim panelu generatora
\..)

Wylgcznik zatrzymania awaryjnego | Nadrukowany na przednim panelu generatora

Wskaznik stanu wytgcznika Nadrukowany na przednim panelu generatora
zatrzymania awaryjnego

Ztgcze pedatu Nadrukowany na przednim panelu generatora

Wejscie sygnatu Nadrukowany na tylnym panelu generatora
synchronizujgcego EKG powyzej zenskiego ztgcza BNC.

Przestroga: oznacza, ze uzytkownik | Nadrukowany na tabliczce znamionowej
powinien przeczyta¢ dolgczong
dokumentacje, aby dowiedziec sig,
jak poprawnie uzywac elementu
oznaczonego tym symbolem.

Z

f Niebezpieczne wysokie napiecie | Nadrukowany na tabliczce znamionowej
+—

|

Prad przemienny: oznacza rodzaj | Nadrukowany na tabliczce znamionowej
pradu, ktory musi by¢ dostarczany
do urzgdzenia.

Moc bezpiecznika Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Generator oraz wszystkie jego Nadrukowany na tabliczce znamionowej
elementy nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji urzadzen
elektronicznych.

Legalny producent Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Data produkcji Nadrukowany na tabliczce znamionowej

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—



1.7

Znaczenie

Wyroéb nieprzeznaczony do
stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Lokalizacja
Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Masa; ciezar

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Numer katalogowy

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Numer seryjny

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Wytgcznie na recepte, podawanie
i stosowanie dozwolone
wytgcznie zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego lekarza

lub pod nadzorem personelu
medycznego

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Oznaczenie Federalnej Komis;ji
tgcznosci (ang. Federal
Communications Commission)
potwierdzajgce zgodnos¢ produktu
z czescig 15. wytycznych Komisiji
dotyczgcg urzgdzen celowo
transmitujgcych

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

EIb.

"1sTED

Intertek

Oznaczenie ,ETL Listed”
potwierdza zgodnos¢ wyrobu ze
standardami bezpieczenstwa
elektrycznego obowigzujgcymi
w Ameryce Pdétnocne;j

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

C€2797

Urzadzenie jest zgodne z
wymogami Rozporzgdzenia w
sprawie wyrobéw medycznych oraz
z wymogami standardow jakosci.

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

()

Urzgadzenie emituje sygnaty
o czestotliwosci radiowej

Nadrukowany na tabliczce znamionowej

Symbole okreslonych elementéw
Tabela 1.7.1: Symbole okreslonych elementéw
Symbol Znaczenie Lokalizacja
\{Vskainik zasilania konsoli Nad klawiaturg konsoli
ﬁ Swieci sie, gdy konsola jest wigczona.
N Wskaznik klawisza Caps Lock Nad klawiaturg konsoli
Gdy sie $wieci, klawiatura jest
| przetgczona w tryb pisania
wielkimi literami.
Wskaznik stanu dysku twardego Nad klawiaturg konsoli
H D D Wskaznik miga podczas pracy
dysku twardego.
- NanCKn:f 16795933-08 REVB — polski
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ROZDZIAL 2: INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
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Informacje ogéine
Generator moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

Prawo federalne lub prawo Stanéw Zjednoczonych zezwala na uzywanie tego produktu wytgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Niniejszy wyréb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG Rady Wspdlnot Europejskich

(Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych). Umieszczenie znaku CE na urzadzeniu oznacza
zgodnos¢ z powyzszg dyrektywa.

C€2/97

Instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa zawarte w tym podreczniku sg podzielone na nastepujgce rozdziaty:

Zabezpieczenia generatora — oznacza zabezpieczenia, w jakie wyposazono produkt, aby pomdc
W jego bezpiecznym uzytkowaniu.

Przeciwwskazania — stany, w jakich system NanoKnife* nie powinien by¢ stosowany.

Ostrzezenia — instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa, ktorych zlekcewazenie moze doprowadzi¢ do
wystgpienia powaznych zdarzen niepozgdanych u pacjenta, uzytkownika i innych osob lub w Srodowisku.
Srodki ostroznosci — instrukcje dotyczace bezpieczenstwa, ktdrych zlekcewazenie moze doprowadzié
do wystgpienia zdarzen niepozgdanych o marginalnym lub nieistotnym znaczeniu, ktére mogg dotyczy¢
pacjenta, uzytkownika lub innych oséb lub mogg spowodowac awarie urzadzenia.

Potencjalne dziatania niepozadane — lista stanéw, jakie moga wystapi¢ w wyniku zabiegu ablacji.

Zabezpieczenia generatora
Generator posiada nastepujgce zabezpieczenia, ktére zapewniajg bezpieczne stosowanie produktu:

Synchronizacja sygnatu EKG:

DomysIinym trybem dostarczania impulséw ustawionym w generatorze NanoKnife jest tryb
synchronizacji sygnatu EKG. Tryb synchronizacji sygnatu EKG nalezy stosowa¢ we wszystkich
zabiegach ablacji przeprowadzanych w jamie klatki piersiowej i jamy brzusznej

w celu unikniecia potencjalnych zagrozen opisanych ponizej.

Podwadjny pedat przetacznika noznego:

Generator NanoKnife jest wyposazony w podwaojny pedat przetgcznika noznego, ktdry zapobiega
przypadkowemu wigczeniu dostarczania impulsow podczas zabiegu. Uzytkownik musi najpierw
aktywowac system poprzez nacisniecie lewego pedatu do aktywacji systemu (ARM), a nastepnie
nacisngc¢ prawy pedat do dostarczania impulséw (Pulse) w ciggu 10 sekund od aktywacji systemu, aby
rozpoczg¢ dostarczanie impulsow elektrycznych do ciata pacjenta.

Ograniczenie poziomu pradu wyjsciowego:

Gdy generator wykryje, ze natezenie pragdu pomiedzy dowolng parg elektrod przekracza wartosci
parametrow dziatania, pozostate impulsy z biezgcej serii 10 impulséw nie zostang dostarczone.
To zabezpieczenie uniemozliwia dostarczenie energii wyjsciowej, ktora przekracza maksymalng
dopuszczalng wartos¢ poziomu pradu.

Test przewodnictwa:

Po umieszczeniu sond jednoelektrodowych oraz przed rozpoczeciem dostarczania impulséw generator
przesyta jeden impuls o niskiej energii pomiedzy kazdg aktywng parg sond przez docelowe miejsce ablacji
w celu sprawdzenia, czy impedancja tkanki miesci sie w dopuszczalnym zakresie.
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2.3 Przeciwwskazania

Przeprowadzanie zabiegu ablacji przy uzyciu systemu NanoKnife jest przeciwwskazane w nastepujgcych
przypadkach:

Ablacja zmian w obszarze klatki piersiowej u pacjentow z wszczepionym rozrusznikiem serca lub
defibrylatorem,

Ablacja zmian w poblizu wszczepionych urzgdzen elektronicznych lub wszczepionych urzadzen
z metalowymi elementami,

Ablacja zmian w obrebie gatek ocznych, w tym na powiekach,
Stwierdzona w wywiadzie padaczka lub arytmia serca,
Niedawno przebyty zawat serca.

2.4 Ostrzezenia
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Problemy kliniczne (w tym arytmia, nadcisnienie i ryzyko powstawania skrzeplin)

Urzadzenie NanoKnife zostato ocenione pod kgtem ablacji tkanki prostaty u pacjentéw

z umiarkowanym ryzykiem raka prostaty. Zastosowanie tego urzadzenia w innych narzadach

w przypadku innych stanéw chorobowych nie zostato w petni ocenione.

W przypadku pacjentéw, u ktorych odstep QT wynosi wiecej niz 500 ms (milisekund), wystepuje wyzsze
ryzyko dostarczenia nieodpowiedniej dawki energii oraz wystgpienia arytmii. W przypadku takich
pacjentow konieczne jest sprawdzenie poprawnego dziatania urzadzenia synchronizujgcego przed
dostarczeniem energii.

Asynchroniczne dostarczanie energii (90 impulséw na minute) moze wywota¢ migotanie
przedsionkow lub komoér, zwlaszcza w przypadku pacjentdw cierpigcych na strukturalng chorobe
serca. Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego sprzetu interwencyjnego
(np. defibrylatora) oraz odpowiednio przeszkolonego personelu na wypadek wystapienia arytmii
serca (patrz rozdziat 6.6).
Stosowanie urzadzen do synchronizacji zespotu QRS, ktérych moc wyjsciowa jest niezgodna ze
specyfikacjami podanymi w niniejszym podreczniku moze prowadzi¢ do wystgpienia arytmii, w tym
do migotania komor.
Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w przypadku pacjentow z wszczepialnymi
urzgdzeniami elektronicznymi. Nalezy pamietac¢ o przeciwwskazaniach w przypadku niektorych
pacjentow.
Istnieje potencjalne ryzyko powigzane z lokalizacjg ablacji: w poblizu osierdzia (czestoskurcz) lub
w poblizu nerwu btednego (bradykardia).
Dodatkowo pacjenci sg narazeni na powiktania zwigzane z niewystarczajgcg blokadg miesni lub
analgezjg pod znieczuleniem (czestoskurcz odruchowy i nadcisnienie odruchowe); pacjenci
z nieprawidtowym rytmem zatokowym przed ablacjg (arytmia); pacjenci cierpigcy na nadci$nienie
(nadcisnienie); lub pacjenci z czesciowg zakrzepicg zyt wrotnych, niskim osrodkowym cisnieniem
zylnym (CVP) i czynnikami prozakrzepowymi (zakrzepica zyt).
Uzytkowanie elektrod
Nalezy unika¢ powtarzalnego draznienia naczynh krwiono$nych podczas umieszczania elektrod.
Jak mozna oczekiwa¢ w przypadku zabiegéw z uzyciem igiet, powtarzalne draznienie naczyn
krwionosnych z powodu wielokrotnego wprowadzania elektrody do naczynia krwiono$nego moze
prowadzi¢ do utworzenia sie skrzepliny.
Podczas wprowadzania igiet nalezy zawsze korzysta¢ z pomocy urzgdzen do obrazowania.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia przylegtych tkanek.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas umieszczania elektrod w obszarach, w ktorych nalezy
oddzieli¢ lub odsungc tkanke, aby unikngc jej uszkodzenia.
Aby uniknac¢ ryzyka zakazenia, nalezy zawsze przechowywac elektrody w opakowaniu ochronnym
(pokrywie, rurce itp.), gdy nie znajdujg sie w ciele pacjenta.
Nalezy uzywac wytgcznie sond elektrody z nienaruszong izolacjg elektryczng. Elektrody
z uszkodzong izolacjg elektryczng nalezy niezwtocznie zutylizowac. Nie wolno podtgczac ich do
generatora NanoKnife.
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Aby zachowac sterylnosc¢ elektrod, nie nalezy wyjmowac ich z opakowania zanim uzytkownik
bedzie gotowy do umieszczenia elektrody na ciele pacjenta.

Nie nalezy uzywac elektrod po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.
Nalezy przestrzegac specjalnych instrukcji producenta elektrod (np. wydrukowanych
na opakowaniu elektrod).

Z generatorem systemu NanoKnife nalezy uzywac wytgcznie sond elektrod firmy AngioDynamics.
Nalezy zachowa¢ separacje elektryczng pomiedzy elektrodami a uziemieniem ochronnym zgodnie
Z ponizszg procedura:
o Nalezy odtgczy¢ od generatora elektrody, ktdre nie sg podtgczone do ciata pacjenta.
o Nie wolno zaciska¢ przewodu elektrody, chyba ze instrukcje producenta elektrody wyraznie
to zalecajg lub dopuszczajg.
o Nie nalezy podtgcza¢ zadnych urzadzen (np. pomiarowych) do elektrod, chyba ze producent
dostarczyt takie urzadzenia i wyraznie zalecit ich stosowanie.

Korzystanie z generatora (w tym informacje dotyczgce zagrozenia porazeniem
pradem elektrycznym)

Przestroga: zabrania sie poddawania tego urzadzenia jakimkolwiek modyfikacjom.

Przestroga: aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, urzgdzenie musi by¢ podtgczone
do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

Wewnatrz generatora wytwarzane jest niebezpieczne napiecie, ktore moze stanowi¢ Smiertelne
zagrozenie. Generator nie zawiera elementéw, ktére mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika i nie
powinien by¢ otwierany.

Nie nalezy uzywac generatora w obecnosci tatwopalnych lub wybuchowych mieszanin gazéw.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa elektrycznego nalezy uziemi¢ generator. Nalezy uzywaé wytgcznie
przewodow zasilajgcych do zastosowan medycznych, np. dostarczonych przez producenta.

Przed podigczeniem generatora do zasilania nalezy sprawdzi¢, czy przewody zasilajgce nie sg
uszkodzone. W przypadku wykrycia uszkodzenh nalezy wymienic¢ przewody zasilajgce — nie wolno
ich naprawiac.

Nie wolno podtgczac ani odtgczac generatora od przewodu zasilajgcego mokrymi rekoma.

Nalezy sie upewnic, ze gtdbwny przewdd zasilajgcy jest podtgczony do prawidtowo uziemionego
gniazda.

W razie potrzeby nalezy wymieni¢ bezpieczniki generatora wytgcznie na bezpieczniki wymienione
w tym podreczniku, patrz rozdziat 14.3.

Czynnosci konserwacyjne mogg by¢ przeprowadzane wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Generator nalezy poddawac okresowej konserwacji zapobiegawczej, zgodnie
z wytycznymi w rozdziale 13.2, ,Konserwacja i serwis”.

Podrecznik uzytkownika systemu NanoKnife stanowi wazny element generatora i powinien zawsze
znajdowac sie w jego poblizu. W celu uzyskania poprawnych i kompletnych informacji na temat pracy
z generatorem uzytkownicy powinni zapoznac sie z trescig niniejszego podrecznika.

2.5 Srodki ostroznosci
* Umieszczenie elektrod nieréwnolegle wzgledem siebie moze prowadzi¢ do niepetnej ablacji.
* Nieprawidtowe rozmieszczenie elektrod lub obecno$¢ metalowych implantéw w polu mogg zaktocac
wymagane pole ablaciji.
* Podczas dostarczania impulsow nalezy monitorowa¢ potozenie elektrod i sprawdzac, czy gtebokosc
potozenia sondy nie zmienita sie w wyniku reakcji tkanki.

* Nalezy zachowa¢ odlegtos¢ co najmniej 65 cm pomiedzy przednim panelem generatora a innymi
wyrobami medycznymi podatnymi na zakidcenia fal radiowych, takimi jak m.in. rozruszniki serca
i wszczepialne defibrylatory.

« Elektrody poddawane sg dziataniu potencjalnie szkodliwej energii elektrycznej. Nie nalezy dotykac¢
metalowych czesci elektrody w trakcie wykonywania zabiegu.

16795933-08 REVB — polski
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Woplyw zabiegu przy uzyciu systemu NanoKnife na ptdd jest nieznany. W przypadku kobiet w cigzy
przeprowadzenie zabiegu nalezy rozwazac wylgcznie, gdy jego korzysci przewyzszajg ryzyko.
Stosowanie elektrod niedostarczonych przez firme AngioDynamics lub niepochodzacych od
autoryzowanego dystrybutora moze wptyngc¢ na bezpieczenstwo i skutecznosé zabiegu.

Nadcis$nienie srodoperacyjne moze wskazywac na niewystarczajgce znieczulenie, np. z powodu
podania niewystarczajgcej ilosci sSrodkow odurzajgcych. Stany, w ktérych wystepuje stymulacja
miesni, wymagajg natychmiastowej korekty farmakologicznej. Podawanie jakichkolwiek srodkéw
znieczulajgcych musi by¢ zgodne z wytycznymi Amerykanskiego Stowarzyszenia Anestezjologow
(ASA, American Society of Anesthesiology) lub rGwnowaznymi wytycznymi.

Po wyswietleniu ostrzezenia o wysokim natezeniu prgdu podczas ablacji w lokalizacjach
anatomicznych, w ktérych wystepujg przylegajgce do siebie kanaty lub inne struktury krytyczne, nalezy
przerwac proby dostarczania energii. Wielokrotne proby dostarczania energii pomimo powtarzajgcych
sie ostrzezen o wysokim natezeniu pragdu podczas takich zabiegéw ablacji mogg powodowac
powstawanie przetok, w szczegodlnosci u pacjentow, ktérzy byli poddawani radioterapii lub przeszli
zabieg chirurgiczny wykonywany w sgsiedztwie strefy ablacji.

Zastgpienie parametrow domysinych parametrami definiowanymi przez operatora moze zmniejszy¢
skutecznos$c¢ zabiegu oraz zwiekszy¢ ryzyko powiktan pozabiegowych.

Nalezy unika¢ zwierania elektrod podczas podawania impulsow. Jezeli odstep pomiedzy elektrodami
lub elektrodg a stykiem elektrody wynosi mniej niz 5 mm (milimetréw), moze
doj$¢ do zwarcia podczas dostarczania energii, a w konsekwencji — do niepetnej ablacji.

Nalezy sie upewni¢, ze generator jest podigczony do odpowiedniego zrédta zasilania sieciowego (patrz
rozdziat 14.2) oraz ze gniazdo zasilania sieciowego moze dostarczyé wymagang moc.

W przypadku podejrzewanej usterki generatora nie nalezy korzystac¢ z urzgdzenia. Nalezy
skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dostawca.

Nie wolno wylewac¢ zadnych cieczy na generator. Nie nalezy stawia¢ pojemnikoéw z cieczg na
generatorze. Nie nalezy obstugiwac urzgdzenia mokrymi rekoma.

Nie nalezy przechowywac generatora w miejscach nastonecznionych, zapylonych ani w poblizu zrodet
ciepta. Nie nalezy wystawia¢ ekranu dotykowego LCD na bezposrednie oddziatywanie promieni
stonecznych przez dtugi czas.

Nalezy stosowac sie do wytycznych dotyczgcych warunkow pracy i przechowywania urzgdzenia
okreslonych w rozdziale 14.4. Nalezy sie upewnic, ze kratki wentylacyjne na tylnym panelu
generatora oraz pod konsolg nie sg zastoniete. W przeciwnym razie prawidtowa wentylacja obwodéw
wewnetrznych nie bedzie mozliwa.

Nie nalezy przesuwac urzgdzenia, gdy jest wigczone. Podczas transportu urzgdzenia nalezy unika¢
wstrzasow.

Nalezy uwaza¢, aby nie porysowac ekranu dotykowego LCD w celu zachowania wysokiej
jakosci obrazu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia generatora nalezy go wytgczy¢ oraz odtgczy¢ od niego przewdd
zasilajgcy.

Przed poditgczeniem urzgdzen zewnetrznych nalezy wytgczy¢ generator.
Mozna podtgczac wytgcznie urzgdzenia spetniajgce wymogi odpowiednich norm (IEC 60601-1).

Nie nalezy ustawia¢ medycznych urzgdzen elektrycznych w sposob, ktéry uniemozliwia tatwe
odtgczenie urzgdzenia w sytuacji awaryjne;j.

Aby odizolowa¢ medyczne urzgdzenie elektryczne od zasilania sieciowego, nalezy odigczyé
urzgdzenie od gniazda sciennego lub zrodta zasilania.
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2.6

Potencjalne dziatania niepozadane

Do mozliwych dziatah niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem systemu NanoKnife nalezg w szczegdlnosci:

* Arytmia *  Krwiomocz
o Migotanie lub trzepotanie przedsionkéw *  Krwiak
o Rytm blizniaczy serca *  Krwotok

o

Bradykardia

Blok serca lub blok
przedsionkowo-komorowy

Napadowy czestoskurcz nadkomorowy

Krwiak optucnej
Zakazenie
Odma optucnowa

Zapalenie prostaty
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°  Czestoskurcz ¢ Nadcisnienie odruchowe

> Z kurcz odruchow . . . .
Czgstoskurez odruchowy * Niezamierzona perforacja mechaniczna

> Czestoskurcz komorowy * Zwezenie cewki moczowej

Migotanie komor +  Niemoznos$¢ utrzymania moczu

Uszkodzenie waznej .struk,tury ar)atomlcznej - Zatrzymanie moczu
(nerwu, naczynia krwionosnego i/lub przewodu)
. * Posocznica moczowa
* Dyzuria

. Zapalenie najadrza « Stymulacja nerwu btednego, asystolia

+  Zaburzenia erekgji *  Zakrzepica zyt

» Powstanie przetoki

Uwaga dotyczaca tylko Unii Europejskiej: \Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas
uzywania tego urzadzenia, nalezy zgtasza¢ firmie AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com
i do wtasciwego organu krajowego. Informacje kontaktowe wtasciwych organéw mozna znalez¢ pod ponizszym
adresem internetowym. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact
points.pdf
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ROZDZIAL 3: ELEMENTY GENERATORA

3.1 Informacje ogdline

Generator NanoKnife wykorzystuje sondy jednoelektrodowe jednorazowego uzytku do
przekazywania energii z generatora do docelowego obszaru ablaciji.

Na rys. 3.1.1 przedstawiono elementy generatora NanoKnife: %
o
1. Ekran dotykowy LCD 3. Zasilacz i przewdd zasilajgcy §
2. Konsola z klawiaturg 4. Podwojny pedat przetgcznika
noznego

Rysunek 3.1.1: Generator NanoKnife — giéwne elementy
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3.2 Opis generatora NanoKnife

Obstuga generatora przypomina prace z komputerem osobistym — uzytkownik steruje generatorem
przy pomocy konsoli i ekranu dotykowego LCD. Konsola jest wyposazona w standardowg klawiature,
na ktdrej znajduja sie wskazniki zasilania, klawisza Caps Lock i dysku twardego, a takze panel dotykowy

z dwoma przyciskami oraz dwa porty USB, zlokalizowane po prawej stronie panelu.

Szczegotowy schemat budowy elementéw na panelach bocznych generatora na przodzie / po prawej
stronie, w tym konsoli, przedstawiono na rys. 3.2.1. Nazwy poszczegdlnych elementéw generatora

zawiera tabela 3.2.1

Rysunek 3.2.1: Generator NanoKnife — elementy na przedzie / po prawej stronie

Tabela 3.2.1: Generator NanoKnife — elementy na przedzie / po prawej stronie

Patrzrys. 3.2.1 Element Opis
1 Ekran dotykowy LCD Wyswietla graficzny interfejs uzytkownika.
2 Etykieta ekranu LCD Zawiera logo NanoKnife.
3 Klawiatura Stuzy do wprowadzania danych i interakgc;ji
z generatorem.
4 Porty USB Porty USB do podtgczania urzadzenh pamieci
masowej USB
5 Taca Zapewnia miejsce na zewnetrzne urzgdzenie do
bramkowania kardiologicznego.
Kieszenie boczne Przeznaczone do przechowywania pedatow,
6 elektrod oraz innych akcesoriow, w tym
podrecznika uzytkownika
Hamulce przedniego Przednie kota sg wyposazone w dzwignie
7 kota blokujgce kota — opuszczona dzwignia blokuje
koto, a podniesiona — zwalnia je.
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3.3 Generator NanoKnife — elementy na przednim dolnym panelu

Przedni dolny panel generatora sktada sie z pieciu elementéow przedstawionych na rys. 3.3.1

i opisanych w tabeli 3.3.1.

Rysunek 3.3.1: Generator NanoKnife — elementy na przednim dolnym panelu

Tabela 3.3.1: Generator NanoKnife — elementy na przednim dolnym panelu

Patrz rys. 3.3.1 Element

Opis
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Szes¢ ztgczy Wityki elektrod
sond elektrody
1 2 3
1
[G)0)S)
7-ma antena 7-ma antena jest przeznaczona wytgcznie do
2 procedur serwisowych itd. Nie jest uzywana
podczas zabiegdw klinicznych.
Czerwony przycisk Po nacisnieciu nastepuje wewnetrzne roztgczenie
zatrzymania ztgczy elektrod. Umozliwia przerwanie zabiegu
oznaczony symbolem bez potrzeby wyjmowania elektrod z ciata pacjenta.
3 Energia zgromadzona w elemencie zasilajgcym
) zostaje roztadowana. Aby go zwolni¢, nalezy
R przekreci¢ go zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
Wskaznik stanu Swiecacy sie wskaznik oznacza, ze czerwony
czerwonego przycisku | przycisk zatrzymania jest zwolniony i mozna
ZATRZYMANIA rozpoczac¢ zabieg. Jezeli wskaznik sie NIE swieci,
4 O = | czerwony przycisk zatrzymania jest wcisniety,
T a urzadzenie jest przetgczone w tryb awaryjny.
®:=0 Aby rozpoczgc¢ zabieg, nalezy zwolni¢ czerwony
przycisk zatrzymania.
Zigcze pedatu =y Miejsce podtgczenia podwojnego pedatu
5 oznaczone ﬁ przetgcznika noznego
symbolem
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3.4 Zasilacz generatora NanoKnife — elementy na dolnym tylnym panelu

Zasilacz generatora umozliwia wykonywanie ablacji i pomiaréw. Operator obstuguje zasilacz za
pomocg podwojnego pedatu przetgcznika noznego, ktory stuzy do rozpoczynania zabiegu. Rysunek
3.4.1 i tabela 3.4.1 przedstawiajg szczegdtowe informacje dotyczace elementdéw tylnego panelu
generatora. Tylny panel zasilacza generatora zawiera przetgcznik zasilania, ztgcza zasilacza oraz
ztgcza zewnetrznego urzgdzenia do synchronizacji sygnatu EKG podczas ablacji.

Rysunek 3.4.1: Zasilacz generatora NanoKnife — elementy na dolnym tylnym panelu

Tabela 3.4.1: Zasilacz generatora NanoKnife — elementy na dolnym tylnym panelu

Patrzrys. 3.4.1 Element Opis

Grupa elementow uktadu | Zawiera gtéwny przetgcznik, ztgcze przewodu oraz

1 o . . o
zasilania gniazdo bezpiecznikow.

Gniazdo bezpiecznikéw | Miejsce podtgczenia bezpiecznikdw, umozliwia

2 X o o
wybér napiecia zasilania.
3 Przetgcznik zasilania Wigcza lub wytgcza generator.
4 Ztacze przewodu Stuzy do podtgczania przewodu zasilajgcego.
Ztgcze zewnetrznego Umozliwia podtgczenie urzgdzenia do
5 urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego, np. urzadzenia
synchronizacji wykrywajgcego zespot QRS.

Tabliczka znamionowa Zawiera nazwe, model i numer seryjny urzgdzenia,
6 nazwe producenta, dane techniczne dotyczace
zasilania i bezpiecznikéw urzadzenia.
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3.5 Tylny uchwyt generatora NanoKnife

Tylny uchwyt utatwia przesuwanie generatora. Generator nalezy podnosi¢ wytacznie za uchwyt,
aby przenie$¢ go nad przeszkodg. Uchwyt mozna réwniez wykorzysta¢ do nawijania przewodu
zasilajgcego, gdy nie jest uzywany, patrz rys. 3.5.1.
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Rysunek 3.5.1: Tylny uchwyt generatora NanoKnife

3.6 Urzadzenie i dostarczone elementy
W tabeli 3.6.1 opisano elementy generatora oraz ich dostarczong ilosc.

Tabela 3.6.1: Urzadzenie i dostarczone elementy

llosé Element

1 Generator
1 Podwdjny pedat przetgcznika noznego
1 Przewod zasilajgcy

Opcjonalna | Elektrody (zakupione oddzielnie)

UWAGA: Podwojny pedat przetgcznika noznego stanowi integralng czes$¢ systemu NanoKnife.
Posiada stopien ochrony IPX-8. Wymagane jest uzywanie wytgcznie oryginalnych elementow
dostarczonych przez producenta systemu NanoKbnife lub autoryzowanego dystrybutora.

3.7 Ekran dotykowy LCD
Ustawienie kata obserwacji obrazu na ekranie LCD mozna zmieni¢ w zakresie od 45° do przodu do
90° do tytu, rys. 3.7.1.

Procedure Setup

Rysunek 3.7.1: Ekran dotykowy LCD generatora NanoKnife
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3.8 Elementy konsoli

Konsola generatora sktada sie z szesciu elementow przedstawionych na rys. 3.8.1 i opisanych

w tabeli 3.8.1.

Rysunek 3.8.1: Elementy konsoli generatora NanoKnife

Tabela 3.8.1: Opisy elementéw konsoli

Patrz rys. 3.8.1 Element

1 Panel dotykowy z lewym i
prawym przyciskiem

Opis

Stuzg do przesuwania kursora po ekranie w celu
obstugi aplikacji. Dwa przyciski odpowiadajg
lewemu i prawemu przyciskowi myszy
komputerowe;j.

Przedni uchwyt

Umozliwia przemieszczanie urzadzenia.

oznaczony symbolem i

3 Wskaznik dysku twardego | Swiecgcy sie wskaznik oznacza, ze dysk twardy
oznaczony symbolem pracuje.
HDD

4 Wskaznik Caps Lock Swiecacy sie wskaznik oznacza, ze klawiatura

dziata w trybie pisania wielkimi literami.

5 Wskaznik zasilania Swiecacy sie wskaznik oznacza, ze konsola jest
konsoli jest oznaczony wigczona.
symbolem

6 Porty USB Porty USB do podtgczania urzgdzen pamieci

masowej USB

3.9 Elementy sondy elektrody

Firma AngioDynamics dostarcza sondy elektrod do uzytku z generatorem NanoKnife.

Pojedyncze sondy elektrod sg dostepne w dtugosciach 15 cm i 25 cm. Do przeprowadzenia zabiegu
wymagane sg co najmniej dwie sondy. W zaleznosci od rozmiaru obszaru tkanki do ablacji do zabiegu
mozna wykorzysta¢ maksymalnie szes¢ sond. Po kazdym zabiegu sondy mozna przestawic, tak
aby pokry¢ wiekszy obszar docelowy.

Dostepny jest opcjonalny element dystansujgcy sondy elektrody, ktory utatwia rozmieszczenie sond
w okreslonej odlegtosci, rownolegle do siebie.

Szczegotowe informacje na temat sondy jednoelektrodowej mozna znalezé w instrukcjach
stosowania sondy elektrody.

Wiecej informaciji na temat dostepnych elektrod mozna uzyskac u przedstawiciela handlowego firmy
AngioDynamics lub autoryzowanego dystrybutora.
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ROZDZIAL 4: INSTALACJA | URUCHAMIANIE

4.1

Lokalizacja i instalacja
Generator mozna stosowac w otoczeniu, ktére spetnia warunki pracy okreslone w rozdziale 14.4.

Generator nalezy ustawi¢ na sztywnej powierzchni, ktéra moze utrzymac¢ wage urzadzenia, podang
w rozdziale 14.6.1.

Ponadto generator nalezy ustawic¢ tak, aby kazda powierzchnia ustawiona rownolegle do tylnego
panelu zasilacza znajdowata sie w odlegtosci przynajmniej 5 cm (centymetrow) od kratek
wentylacyjnych zasilacza.

Nalezy uwaza¢ na przedmioty (np. ostony przeciwkurzowe), ktére mogg zatka¢ kratki wentylacyjne.

411 Instrukcje montazu

4.2

*  Podtgczy¢ przewdd zasilania (dostarczony przez producenta) do ztgcza przewodu na tylnym

panelu.

* Podtgczy¢ wtyczke do gniazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.
+  Wiaczy¢ generator za pomocg przetgcznika zasilania grupy elementow uktadu zasilania na

tylnym panelu zasilacza. System jest wigczony, gdy gtowny przetgcznik znajduje sie w pozyciji
.I". Gdy przetacznik znajduje sie w pozycji ,O”, urzadzenie jest wytgczone.

Autotest po uruchomieniu generatora NanoKnife

Aby uruchomi¢ generator NanoKnife, nalezy wykonac¢ nastepujgce kroki:

1. Przetgczy¢ przetacznik zasilania na tylnym panelu zasilacza do pozyciji I”. Zaswieci sie zielony
wskaznik zasilania na konsoli, a konsola rozpocznie tadowanie systemu operacyjnego. Jesli generator
sie nie wigcza, nalezy zapoznac sie z informacji w rozdziale 12 Rozwigzywanie problemow.

2. Po okoto 10 sekundach na ekranie LCD pojawi sie obraz wideo.

3. Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu czerwonego przycisku ZATRZYMANIA na przednim panelu
generatora Swieci sie na zielono. Jezeli wskaznik sie nie swieci, nalezy przekreci¢ pokretto
czerwonego przycisku ZATRZYMANIA zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, jak wskazano
na pokretle, aby zwolni¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA.

4. Generator NanoKnife rozpocznie autotest po uruchomieniu. Zanim uzytkownik uzyska dostep
do oprogramowania NanoKnife system przeprowadzi rézne testy:

* Inicjacja urzgdzenia « Sprawdzanie stanu urzadzenia
» Sprawdzanie potgczen *  Préba tadunku
Pasek stanu wyswietla postep autotestu po uruchomieniu, rys. 4.2.1 irys. 4.2.2.
(D angiodynamics
Rysunek 4.2.1: Pasek postepu na ekranie uruchamiania
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Rysunek 4.2.2: Ekran uruchamiania — wszystkie autotesty zakonczone pomysinie

Jesli generator nie ukonczy pomyslnie jednego z autotestéw, zostanie wyswietlony komunikat
o btedzie. Narys. 4.2.3 przedstawiono przyktadowy komunikat o btedzie. W takiej sytuacji uzytkownik
musi klikngé przycisk Kontynuuj ¥ — generator zostanie wytgczony i bedzie mozna go uruchomié
ponownie.

Biad

Nie znaleziono kontrolera NanoKnife. Upewnij sie, ze przycisk
zatrzymania jest zwolniony, a jego wskaznik Swieci sie na
zielono.

Rysunek 4.2.3: Okno podreczne z komunikatem o btedzie autotestu po uruchomieniu

Petng liste komunikatow o btedzie wyswietlanych w przypadku niepowodzenia autotestow
przeprowadzanych podczas uruchamiania zawiera rozdziat 12.3.

Gdy autotest zostanie zakonczony pomysinie, na ekranie dotykowym LCD wys$wietli sie ekran
Konfiguracja zabiegu (patrz rys. 6.1.1). Jesli autotest generatora kilkakrotnie sie nie powiedzie,
skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.
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ROZDZIAL 5: OBSLUGA SYSTEMU

5.1 Informacje ogélne o zabiegu

Ponizej przedstawiono ogélny opis typowego zabiegu ablacji z uzyciem systemu NanoKnife.

Szczegotowe instrukcje obstugi generatora NanoKnife mozna znalez¢ w kolejnych rozdziatach tego
podrecznika uzytkownika.
511 Konfiguracja zabiegu (przed wejsciem pacjenta do sali zabiegowej):

1. Podtaczy¢ generator NanoKnife i urzgdzenie do bramkowania kardiologicznego do
uziemionego gniazda zasilania w sali zabiegowe;j.

2. Wigczyc¢ generator NanoKnife. Generator NanoKnife rozpocznie i przeprowadzi autotest po
wigczeniu (POST).

3. Podftgczy¢ podwadjny pedat przetgcznika noznego do generatora NanoKnife.

5.1.2 Przygotowanie pacjenta
4. Przygotowac pacjenta do znieczulenia ogdlnego.

5. Utozy¢ pacjenta w pozycji odpowiedniej do planowanego wprowadzenia sondy
jednoelektrodowej NanoKnife (np. na plecach, brzuchu, boku, w pozycji Trendelenburga).

6. Wigczy¢ urzgdzenie do bramkowania kardiologicznego.

7. Umiesci¢ odprowadzenia pacjenta urzadzenia do bramkowania kardiologicznego na ciele
pacjenta przy wykorzystaniu standardowych przylepianych elektrod EKG.

Lokalizacja odprowadzenia 5 AHA Lokalizacja odprowadzenia 4 AHA Lokalizacja odprowadzenia 4 IEC

Rysunek 5.1.1: Rozmieszczenie odprowadzen urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego

8. Podtagczy¢ drugi koniec przewodu odprowadzenia urzgdzenia do bramkowania
kardiologicznego do urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego.

9. Podtagczy¢ jeden koniec przewodu BNC urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego
do zlgcza urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego oznaczonego ,,Synchronized Output”
(Wyjscie zsynchronizowane). Podigczy¢ drugi koniec przewodu BNC do ztgcza generatora

NanoKnife oznaczonego
10. Potwierdzi¢ sygnat EKG wzrokowo na monitorze urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego
i wybraé co najmniej jeden odpowiedni ksztatt fal pary odprowadzen (tj. wybraé pare

odprowadzen z wysokim zatamkiem R i niskim zatamkiem T, wskaznikami synchronizacji
dostosowanymi do zatamka R i brakiem zaktocen elektrycznych).

/— Wysoki zatamek R/ Niski zatamek T

Rysunek 5.1.2: Przyktad odpowiedniego ksztattu fal pary odprowadzen

11. Przygotowac pacjenta do zabiegu sterylnego.

12. OPCJONALNIE: Wykona¢ naciecie chirurgiczne (np. do zabiegéw z uzyciem systemu
NanoKnife wykonywanych poprzez laparotomie, tj. otwartg operacije).

13. OPCJONALNIE: Przeprowadzi¢ inne planowane zabiegi na pacjencie (np. Usuniecie stentu
metalowego, biopsja, liza adhezji itd.).

16795933-08 REVB — polski
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14.
15.

16.
17.

18.
19.
20.
21.

22.
23.

24,

25.
26.

Planowanie zabiegu
Wprowadzi¢ ID pacjenta na ekranie Konfiguracja zabiegu w oprogramowaniu NanoKnife.

Opcjonalnie: Wprowadzi¢ informacje o zabiegu i uwagi dotyczace przypadku
w oprogramowaniu NanoKnife.

Za pomocg sprzetu do obrazowania zwizualizowa¢ obszar docelowy i przylegajgce tkanki.

Zmierzy¢ wymiary X, Y i Z docelowego obszaru ablacji za pomocg narzedzi pomiarowych
sprzetu do obrazowania.

Wybrac¢ zgdany typ uktadu sond na ekranie Wybor sondy.

Klikng¢ przycisk Dalej =, aby przej$¢ do ekranu Planowanie zabiegu.

Wprowadzi¢ wymiary X, Y i Z obszaru docelowego w oprogramowaniu NanoKnife.
Wykorzystujgc sprzet do obrazowania, okresli¢ dostep umozliwiajgcy odpowiednie umieszczenie
sondy jednoelektrodowej i kat wprowadzania tak, aby unikng¢ przeszkdd w postaci tkanek

(np. kostnych) i zapobiec wprowadzeniu sond jednoelektrodowych do struktur krytycznych lub
przez te struktury (np. naczynia krwionos$ne, przewody zéiciowe). Odkryte elektrody kazdej sondy
jednoelektrodowej nalezy ustawi¢ tak, aby otaczaty docelowy obszar ablacji, zachowujgc migedzy
parami sond odlegtosci w zakresie od 1,0 cm do 2,0 cm. Wiecej informacji na temat odlegtosci
miedzy sondami i ekspozycji sondy znajduje sie w rozdziale 5.3 Ustawienia parametréw zabiegu.

Widok z boku Widok z gory

/—Obszardoceluwv

Aktywna
elektroda

€— <20cm —>

Rysunek 5.1.3: Sondy jednoelektrodowe otaczajace obszar docelowy

Wprowadzi¢ plan rozmieszczenia sond na schemacie rozmieszczenia sond.
Klikngé przycisk Wstecz 4=, aby powrdcié do ekranu Konfiguracja zabiegu.

Konfiguracja zabiegu

Uwaga: Dodatkowe instrukcje przeprowadzania zabiegu mozna znalez¢ w Instrukcji uzycia
sondy jednoelektrodowej dotgczonej do kazdego produktu.

Uwaga: Generator NanoKnife 3.0 wymaga stosowania sond aktywacyjnych (z niebieskim
uchwytem).

Otworzy¢ opakowanie kazdej sondy jednoelektrodowej i wyjg¢ wyrdb z zachowaniem technik
zapewniajgcych sterylnosc. Zdjg¢ i wyrzuci¢ ostone ochronng pokrywajaca igte podczas transportu.
Utozy¢ kazda sonde elektrody na stole w polu sterylnym.

Oznaczy¢ kazdg sonde jednoelektrodowg niepowtarzalnym numerem (od 1 do 6) na obu kohcach

przewodu sondy jednoelektrodowej za pomocg wstepnie ponumerowanych znacznikéw dotgczonych
do sond lub sterylnego markera i paska Steri-Strip.

Rysunek 5.1.4: Sondy jednoelektrodowe oznaczone niepowtarzalnymi numerami

27.

16795933-08 REVB — polski

Podac¢ kazda sonde jednoelektrodowg lekarzowi przeprowadzajgcemu zabieg w obrebie
pola sterylnego.

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—



28.

290.

30.
31.

5.1.5

32.
33.
34.
35.

36.

37.
38.

39.
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Podac ztgcza przewodu sondy jednoelektrodowej do uzytkownika generatora NanoKnife
znajdujgcego sie poza polem sterylnym.

Podtgczy¢ ztgcze przewodu kazdej sondy jednoelektrodowej do ztgcza sondy generatora
NanoKnife oznaczonego odpowiednim numerem.

Klikng¢ przycisk Dalej =, aby przej$¢ do ekranu Planowanie zabiegu.

Dostosowac za pomocg suwaka odkryty obszar elektrody sondy jednoelektrodowej, okreslany
jako Ustawienie ekspozycji sondy, naciskajgc podniesiony koniec
proksymainy, aby go odblokowac.

Aktywna elektroda
A

Rysunek 5.1.5: Regulacja regionu odstonigcia elektrody

Rozmieszczanie sond

Przed wprowadzeniem kazdej sondy jednoelektrodowej sprawdzi¢ za pomocg sprzetu do
obrazowania miejsce jej wprowadzenia i trajektorie.

Opcjonalnie: Uzy¢ co najmniej jednej podktadki sondy jednoelektrodowej NanoKnife, aby
ustawi¢ sondy jednoelektrodowe réwnolegle wzgledem siebie i w okreslonej odlegtosci.

Ostroznie i systematycznie umiesci¢ wszystkie sondy jednoelektrodowe z wykorzystaniem
sprzetu do obrazowania, unikajgc przeszkod w postaci tkanek i struktur krytycznych.

Za pomocg sprzetu do obrazowania sprawdzi¢, czy rozmieszczenie sond jednoelektrodowych
jest zgodne z planem rozmieszczenia sond.

ZmierzyC i zarejestrowac wszystkie odlegtosci pomiedzy elektrodami za pomocg narzedzi
pomiarowych sprzetu do obrazowania.

Plan rozmieszczenia sond Faktyczne rozmieszczenie sond
1 2 1

4 3 4
Rysunek 5.1.6: Pomiary odleglosci pomiedzy sondami

Zaktualizowac¢ Schemat rozmieszczenia sond, aby odzwierciedli¢ zmiany wprowadzone we
wstepnym Planie rozmieszczenia sond.

Sprawdzi¢ dane w tabeli parametréw impulséw, aby sie upewni¢, ze wszystkie nieaktywne
pary sond zostaty wytgczone.

Opcjonalnie: Zaakceptowac lub zmieni¢ domysine parametry impulséw w oparciu o ocene
kliniczna. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 5.3 Ustawienia parametrow zabiegu.

16795933-08 REVB — polski
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Generowanie impulsu

Klikng¢ przycisk Dalej =P, aby przejs¢ do ekranu Generowanie impulsu. Generator NanoKnife
wygeneruje napiecie do testu przewodnictwa (= 400 V). Jesli w trakcie testu przewodnictwa
wystepuje wysokie natezenie pradu, nalezy zapoznac sie z rozdziatem 12 Rozwigzywanie
problemow.

Za pomocg urzgdzenia do monitorowania skurczéw potwierdzi¢, ze poziom paralizu pacjenta
jest odpowiedni (tj. 0/4 skurcze).

Sprawdzi¢ na ekranie Generowanie impulsu wyswietlany stan synchronizacji sygnatu EKG.

Rozpocza¢ test przewodnictwa za pomocg podwdéjnego pedatu przetgcznika noznego.
Generator NanoKnife rozpocznie dostarczanie impulséw na potrzeby testu przewodnictwa.

Klikngé przycisk Kontynuuj ¥ po pomysinym zakonczeniu testu przewodnictwa. Generator
NanoKnife zostanie natadowany do maksymalnego poziomu napiecia ustawionego w tabeli
parametréow impulséw (np. 3000 V).

Rozpocza¢ dostarczanie impulsow za pomocg podwodjnego pedatu przetgcznika noznego.
Generator NanoKnife rozpocznie dostarczanie impulséw. Jesli podczas dostarczania impulsow
wystgpig problemy (w tym powiadomienia o niskim/wysokim natezeniu prgdu), nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 12 Rozwigzywanie problemow.

Uwaga: nalezy monitorowac proces dostarczania impulséw pod katem wyswietlanych
komunikatow ostrzegawczych.

Po zakonczeniu dostarczania impulséw sprawdzi¢ wykresy napiecia i natezenia prgdu w celu
upewnienia sie, ze wszystkie planowane impulsy zostaty dostarczone.

Oceni¢ obszar ablacji z uzyciem sprzetu do obrazowania w celu zapewnienia skutecznosci i
zachowania struktur krytycznych.

Opcjonalnie: Oceni¢ zmiany natezenia prgdu wyswietlane w tabeli parametrow impulsow dla
kazdej aktywnej pary sond i ustali¢, czy wymagane sg dodatkowe impulsy dla ktérejkolwiek z par
elektrod na podstawie oceny kliniczne;.

Opcjonalnie: Potozenie sond jednoelektrodowych NanoKnife mozna zmieni¢ po zakonczeniu
dostarczania impulséw w celu ablacji wiekszego obszaru z zastosowaniem techniki ablaciji
nachodzgcych na siebie obszarow i/lub ablacji poprzez cofanie.

Ablacja wstepna
1. ablacja wycofana
/— 2. ablacja wycofana

Rysunek 5.1.7: Technika ablacji poprzez cofanie

Usuwanie i utylizacja sondy

Za pomocg suwaka zmieni¢ wartos¢ Ustawienia ekspozycji sondy na wartos¢ 0 cm dla kazde;j
pojedynczej sondy elektrodowej, aby pokry¢ odkryty obszar elektrody i ostrg koncowke.

Wyja¢ kazdg sonde jednoelektrodowg z ciata pacjenta.
Umiesci¢ sonde jednoelektrodowg w sterylnym obszarze do przygotowania.

Opcjonalnie: Dociska¢ miejsce wkiucia sondy jednoelektrodowej NanoKnife do czasu uzyskania
homeostazy; alternatywnie, jezeli to konieczne, mozna uzy¢ urzgdzenia do kauteryzacji.

Odtgczy¢ wszystkie zigcza sond jednoelektrodowych od generatora NanoKnife.

Opcjonalnie: Przeprowadzi¢ inne planowane zabiegi na pacjencie w razie potrzeby i zaszy¢
naciecie chirurgiczne, jezeli jest to konieczne.

Sondy jednoelektrodowe to ostre urzgdzenia. Zuzyte lub nieuzywane urzadzenia nalezy utylizowac¢
zgodnie z politykami szpitalnymi administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotow.
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Niezanieczyszczone opakowanie urzadzenia nalezy podda¢ recyklingowi, jesli ma to
zastosowanie, lub utylizowa¢ jak zwykte odpady zgodnie z politykg szpitala, administraciji
i/lub wtadz lokalnych dla takich przedmiotow.

5.1.8 Zakanczanie zabiegu

57. Usungc¢ urzadzenie do bramkowania kardiologicznego i przewody odprowadzen z organizmu
pacjenta.

58. Sprawdzac¢ stopien porazenia pacjenta za pomocg monitora odpowiedzi skurczowych do
czasu, az dziatanie Srodka paralizujgcego ustapi.

59. Gdy pacjent wybudzi sie ze znieczulenia ogdélnego, przetransportowaé go na oddziat opieki
pooperacyjne;j.

5.1.9 Wylaczanie, czyszczenie i przechowywanie sprzetu

5.2

—NancKnife

60. Opcjonalnie: Klikng¢ przycisk Eksportuj i wyeksportowac pliki zabiegéw z generatora
NanoKnife za pomocg zewnetrznego urzgdzenia pamieci masowej USB.

61. Klikngé przycisk Wyjdz 1% na pasku nawigacji i poczekaé, az generator NanoKnife zakonczy
sekwencje zamykania.

62. Wylgczyé¢, odigczy¢ od zasilania i oczysci¢ generator NanoKnife, podwdéjny pedat przetgcznika
noznego oraz urzadzenie do bramkowania kardiologicznego. Szczegétowe instrukcje
czyszczenia zawiera rozdziat 13.3.

63. Zwing¢ przewod zasilajgcy generatora NanoKnife wokot tylnego uchwytu generatora NanoKnife.

64. Odtagczy¢ i oczysci¢ przewodd urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego i przewody
odprowadzen. Zwing¢ réwno przewody i kable i wiozy¢ je do kieszeni bocznej generatora
NanoKnife.

65. Zwingé rowno przewdd podwdjnego pedatu przetgcznika noznego i wiozy¢ do kieszeni bocznej
generatora NanoKnife.

66. Ostroznie przenies¢ generator NanoKnife i urzgdzenie do bramkowania kardiologicznego do
odpowiedniego obszaru przeznaczonego do przechowywania wyrobéw medycznych.

Wytyczne i zalecenia dotyczace zabiegu

System NanoKnife wymaga blokady miesni gtebokich i znieczulenia ogdlnego (0/4 odpowiedzi
skurczowe podczas badania metodg ciggu czterech impulséw).

Zgodnie z wytycznymi stowarzyszenia ASA w przypadku stosowania znieczulenia ogélnego nalezy
zapewni¢ gotowy do uzytku defibrylator (zaleca sie stosowanie podktadek pod elektrody).
Odprowadzenia EKG urzgdzenia do bramkowania kardiologicznego nalezy umiescic¢

w odpowiedniej lokalizacji na ciele pacjenta przed przygotowaniem pola sterylnego.

Monitory EKG podczas znieczulenia mogg wyswietla¢ artefakty na ksztatcie fali EKG podczas
dostarczania impulséw; jednak slady nasycenia tlenem kapilar bocznych (Sp0O2) i linii tetniczej nie
powinny wyswietla¢ artefaktow podczas dostarczania impulsow.

Pacjenta nalezy utozy¢ tak, aby zapewni¢ jak najlepszy dostep do zmiany docelowej (w oparciu

o ocene kliniczng i do$wiadczenie lekarza prowadzgcego).

Aby zmniejszy¢ czestotliwos¢ incydentow przecigzenia pradowego (tj. zatrzymywania procesu
dostarczania impulséw z powodu wykrytego wysokiego natezenia, powyzej 50 A), przewidywane
natezenie pradu po tescie przewodnictwa nie powinno przekracza¢ 35 A.

Przestroga: Natezenie zazwyczaj wzrosnie podczas dostarczania impulséw.

Implanty metalowe (np. ostoniete lub nieostoniete trzpienie metalowe) znajdujgce sie w odlegtosci
1 cm od docelowego obszaru ablacji nalezy usungc¢ przed rozpoczeciem dostarczania impulsow
w celu zmniejszenia ryzyka niekompletnej ablac;ji.

Technika ablacji polegajgca na wycofaniu okreslana jako sekwencyjne ablacje wykonywane po
wycofaniu sond jednoelektrodowych na okreslong odlegto$¢, moze by¢ stosowana do ablaciji
wiekszych docelowych obszaréw ablacji. Aby zapewni¢ wystarczajgce pokrywanie sie ablaciji,
odlegtos¢ wycofania nie powinna przekracza¢ ustawienia ekspozycji sondy. Na przyktad, jesli
kazda sonda ma ustawienie ekspozycji sondy na 1,5 cm, odlegtos¢ cofania dla kazdej sondy
powinna by¢ mniejsza niz 1,5 cm (na przyktad 1,3 cm).

16795933-08 REVB — polski
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» Aby przeprowadzi¢ ablacje na wiekszym docelowym obszarze ablacji (> 4,0 cm), mozna zastosowaé
technike nachodzgcych na siebie obszaréw ablacji, ktdra polega na przeprowadzaniu kolejnych ablacji
po zmianie potozenia co najmniej jednej sondy jednoelektrodowe;.

Przestroga: Widocznos$¢ sondy jednoelektrodowej w badaniu USG moze zostaé zmniejszona po
wstepnej ablacji. Strefa hiperechogeniczna widoczna bezposrednio po ablacji na obrazie USG
moze utrudnia¢ pomiar odlegto$ci miedzy parami sond i unikniecie uszkodzenia struktur istotnych/
krytycznych po zmianie potozenia sond jednoelektrodowych.

+ Stosowanie techniki nachodzgcych na siebie obszaréw ablacji z wykorzystaniem dwoch
uktadoéw sond nie jest zalecane jako alternatywa dla stosowania odpowiedniej liczby sond
jednoelektrodowych do otoczenia catego docelowego obszaru ablaciji.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko wysiewu guza, zaleca sie ustawienie Ustawienia ekspozycji sondy na
wartos¢ 0 cm dla kazdej sondy jednoelektrodowej przed usunieciem sondy z ciata pacjenta.

» Aby zmniejszy¢ ryzyko mechanicznej perforacji podczas dostarczania impulséw i nastepujace;j
zakrzepicy, sondy nalezy umieszczac réwnolegle wzgledem naczyn krwionosnych, przewodoéw lub
innych struktur krytycznych.

» Ze wzgledu na rozciggnietg w czasie Smier¢ komodrek po zabiegu ablacji z wykorzystaniem systemu
NanoKnife badanie obrazowe za pomocg pozytonowej emisyjnej tomografii komputerowej (PET)
przeprowadzone w ciggu mniej niz 3 miesiecy po zabiegu z uzyciem systemu NanoKnife moze
wykry¢ naturalng odpowiedz immunologiczng po ablacji jako pozytywne wskazanie dla aktywnosci
metaboliczne;.
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5.3 Ustawienia parametréow zabiegu

Wszelkie odniesienia do ,typowych” ustawien w tabeli 5.3.1 nie gwarantujg lepszych, silniejszych ani
korzystnych rezultatéw. Wytgcznym obowigzkiem lekarza prowadzgcego leczenie jest okreslenie
wiasciwych ustawien urzgdzenia na podstawie oceny kliniczne;j.

Tabela 5.3.1: Ustawienia parametréw zabiegu

Parametry zabiegu Ustawienie

Odlegtosci miedzy sondami:

Minimalny zalecany odstep 1,0 cm
Maksymalny zalecany odstep 2,3cm
Typowy zakres 1,5-2,0cm
Diugosé ekspozycji sondy

Minimalna zalecana ekspozycja sondy 1,0cm
Maksymalna zalecana ekspozycja sondy 2,5¢cm
Zalecany punkt poczatkowy dla wiekszosci tkanek 1,5cm
miekkich

Zalecany punkt poczatkowy dla tkanek o wysokim 1,0cm
przewodnictwie (np. migesnie)

Zalecana maksymalna ekspozycja sondy dla tkanki |1,5 cm
0 wysokim przewodnictwie

Diugos¢ impulsu:

Domysine ustawienie systemu 90 psec
Minimalne zalecane ustawienie 70 psec
Maksymalne ustawienie systemu 100 psec
Typowy zakres 70-90 psec
Liczba impulséw na pare elektrod:

Domys$ine ustawienie systemu 70 impulséw
Maksymalne ustawienie systemu 100 impulsow

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—

23



Typowy zakres dla tego ustawienia 70-90 impulséw

Typowa tgczna liczba impulséw na pare sond 140-270 impulsow

(po wielu rundach)

V/cm:

Domysine ustawienie systemu 1500 V/cm

Typowy zakres 1400-2000 V/cm

Wolty:

Domysine ustawienie systemu Domysine ustawienie liczby woltow

zalezy od odlegtosci miedzy sondami,
by osiggng¢ wartos¢ 1500 V/cm

Minimalne ustawienie systemu 500 V!

(‘o)
Maksymalne ustawienie systemu 3000 V ‘:ﬁ:
Zakres natezenia pradu pary sond ng:
Maksymalne natezenie pradu dozwolone przez 50 A
system
Typowy zakres natezenia prgdu do uzyskania w 20-35 A2

ramach testu przewodnictwa

Uwagi:

1. W trakcie testu przewodnictwa system przesle jeden impuls o napigciu okoto 400 V.
2. Natgzenie pradu wzrasta w trakcie przesytania impulséw. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w rozdziale 8.2.6.

5.4 Tabela przyciskow

Tabela 5.4.1 ponizej zawiera liste przyciskéw i ikon wyswietlanych w oprogramowaniu NanoKnife
oraz opis ich funkgc;ji.

Tabela 5.4.1: Przyciski i ich funkcje

Przycisk Funkcja

Przycisk Wyjscie na ekranie Konfiguracja zabiegu umozliwia zamkniecie

Wyjscie aplikacji i wytgczenie generatora.

*]

Nowy pacjent

Przycisk Nowy pacjent dostepny na wszystkich ekranach umozliwia
przejscie do ekranu Konfiguracja zabiegu w celu rozpoczecia nowego
:0 zabiegu na innym pacjencie.

Przycisk Eksportuj dostepny na wszystkich ekranach otwiera okno
dialogowe eksportu i umozliwia zapisanie informacji o zabiegu na
napedzie flash USB.

Eksportuj

Przycisk Uwagi dostepny na wszystkich ekranach otwiera okno dialogowe
Uwagi dotyczace przypadku, w ktérym uzytkownik moze wyswietli¢
i doda¢ uwagi dotyczgce przypadku.

Przycisk Ustawienia dostepny na wszystkich ekranach otwiera okno
dialogowe Ustawienia, ktére wyswietla dostepny jezyk i ustawienia trybu
Q dostarczania impulsow.

Ustawienia
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Przycisk Funkcja

Przycisk Dalej na ekranach Konfiguracja zabiegu i Planowanie zabiegu
przenosi uzytkownika do kolejnego ekranu.

Przycisk Wstecz na ekranach Planowanie zabiegu i Generowanie impulsu
umozliwia powrot do poprzedniego ekranu.

Przycisk Wyjscie na ekranie Generowanie impulsu umozliwia zamkniecie
aplikacji i wytgczenie generatora.

Niebieski przycisk Zatwierdz dostepny w réoznych oknach dialogowych
ustawien i parametrow umozliwia zatwierdzenie operacji wymienionej
w oknie dialogowym.

Niebieski przycisk Odrzu¢ dostepny w réznych oknach dialogowych
ustawien i parametrow umozliwia odrzucenie operacji wymienionej
w oknie dialogowym.

Pomaranczowy przycisk Zatwierdz dostepny w réznych oknach
dialogowych z ostrzezeniami i uwagami umozliwia zatwierdzenie operacji
wymienionej w oknie dialogowym.

Pomaranczowy przycisk Odrzu¢ dostepny w réznych oknach dialogowych
z ostrzezeniami i uwagami umozliwia odrzucenie operacji wymienionej w oknie
dialogowym.

Zo6lty przycisk Zatwierdz dostepny w réznych oknach dialogowych
z informacjami o btedzie umozliwia wyjscie z oprogramowania i
wytgczenie generatora.

Przycisk strzatki w gore dostepny w réznych oknach dialogowych ustawien

i parametrow impulséw umozliwia zwigkszenie wartosci parametrow impulséw

o okreslong warto$¢, zgodnie z tabelg 7.5.2. Nacisngc¢ i przytrzymac przycisk, aby
szybko zwiekszy¢ wartos¢ parametru.

Przycisk strzatki w dot dostepny w réznych oknach dialogowych ustawien

i parametréw impulséw umozliwia zmniejszenie wartosci parametréw impulsow

o okreslong warto$¢, zgodnie z tabelg 7.5.2. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk, aby
szybko zmniejszy¢ warto$¢ parametru.

Przycisk Dodaj folder w oknie dialogowym Eksportuj umozliwia dodanie
wybranego folderu danych zabiegu z pola ,Wybierz folder do zapisu” do
pola ,Foldery do zapisania”.

Przycisk Usun folder w oknie dialogowym Eksportuj umozliwia usuniecie
wybranego folderu danych zabiegu z pola ,Foldery do zapisania”.
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Funkcja

Przycisk Dezaktywuj pare sond w oknie dialogowym Opcje pary sond,
dostepny na ekranie Generowanie impulsu, umozliwia dezaktywacje
wybranej pary sond w tabeli parametrow impulsow.

UWAGA: Generator nie bedzie probowat dostarcza¢ impulséw miedzy
parg sond, ktéra zostata dezaktywowana.

Przycisk Aktywuj pare sond w oknie dialogowym Opcje pary sond,
dostepny na ekranie Generowanie impulsu, umozliwia reaktywacje
wybranej pary sond w tabeli parametrow impulsow.

Przycisk Dodaj wiersz dostepny na ekranie Planowanie zabiegu
umozliwia dodanie nowej pary sond w tabeli parametrow impulséw. Po
dodaniu sekwencji impulsow pary sond w tabeli parametréw impulséw
wyswietli sie nowy wiersz z domys$inymi parametrami.

ddlojo

Przycisk Usun wiersz dostepny na ekranie Planowanie zabiegu umozliwia
usuniecie pary sond z tabeli parametrow impulsow.

Przycisk Kalibrator odlegtosci na ekranie Planowanie zabiegu otwiera okno
dialogowe Kalibrator odlegtosci, ktére pozwala uzytkownikowi wprowadzic¢
odlegtosci miedzy sondami i automatycznie utozy¢ Schemat rozmieszczenia
sond z najmniejszym btedem najmniejszych kwadratow.

Przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine na ekranie Planowanie zabiegu
przywraca wartosci domysine Schematu rozmieszczenia sond i tabeli
Parametry impulsow.

Przycisk Zatrzymaj dostarczanie impulséw na ekranie Generowanie
impulsu umozliwia przerwanie dostarczania impulséw w dowolnym
momencie.

Przycisk Pomin pare sond na ekranie Generowanie impulsu umozliwia
pominiecie pozostatych impulséw, ktére majg zosta¢ dostarczone do
aktywnej pary sond, i przejscie do nastepnej pary sond wymienionej w
tabeli Generowanie impulsu.

Przycisk Odwro¢ wszystkie pary na karcie Polarnos¢ ponownie przypisuje
polaryzacje wszystkich par sond.

JEBEE

Przycisk Odwréc¢ polarnos¢ dostepny w oknie podrecznym Zmien dane
pary sond odwraca polarnos¢ aktywnej pary sondy.

Hf\l{ﬂlr
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Przycisk Funkcja

Przycisk Przywré¢ siatke dostepny w oknie podrecznym Odlegtos¢
umozliwia ponowne wigczenie Schematu rozmieszczenia sond i
wprowadzenie odlegtosci miedzy parami sond dla aktywnych par sond za
pomocg ikon siatki.

Przycisk Nataduj na ekranie Generowanie impulsu umozliwia
uzytkownikowi fadowanie kondensatorow po zakonczeniu dostarczania
impulsow lub gdy generator sie roztaduje.

Przycisk Roztaduj na ekranie Generowanie impulsu umozliwia
roztadowanie kondensatorow.

Przycisk Powtérz test przewodnictwa w oknie dialogowym Test
przewodnictwa zakonczony umozliwia powtorzenie testu przewodnictwa
za pomocg przetgcznika noznego z dwoma pedatami.

Przycisk Kontynuuj w oknie dialogowym Test przewodnictwa zakonczony
umozliwia natadowanie generatora do maksymalnego napiecia podanego
w tabeli Parametry impulséw.

Przycisk Wznéw dostarczanie impulséw w oknie dialogowym Opcje
fadowania po niekompletnym dostarczeniu impulséw umozliwia dostarczenie
pozostatych impulsow, ktore zostaty pominiete przez uzytkownika lub zostaty
zatrzymane z powodu nadmiernego natezenia pradu.

Przycisk Uruchom ponownie dostarczanie impulséw w oknie dialogowym
Opcje tadowania po kompletnym dostarczeniu impulséw umozliwia
ponowne rozpoczecie dostarczania impulsow i uzyskanie dostepu do
okna dialogowego Opcje danych impulsow.

Przycisk Anuluj tadowanie, dostepny w oknie dialogowym Opcje
fadowania po niekompletnym dostarczeniu impulsow, oknie dialogowym
Opcje tadowania po kompletnym dostarczeniu impulséw i oknie
dialogowym Opcje danych impulsu, umozliwia zamknigcie biezgcego
okna dialogowego BEZ tadowania generatora.

Przycisk Zachowaj dane impulséw w oknie dialogowym Opcje danych
impulséw umozliwia ZACHOWANIE warto$ci prgdu poczgtkowego,
prgdu maksymalnego, zmiany prgdu i dostarczonych impulséw oraz
WYCZYSZCZENIE wykresu wynikow.

Przycisk Zresetuj dane impulséw w oknie dialogowym Opcje danych
impulséw umozliwia WYCZYSZCZENIE wartosci prgdu poczgtkowego,
prgdu maksymalnego, zmiany prgdu i dostarczonych impulséw oraz
WYCZYSZCZENIE wykresu wynikéw. UWAGA: wyswietli sie okno
dialogowe z ostrzezeniem, na ktérym uzytkownik bedzie mogt potwierdzic¢
swoj wybor.

HUECOUAERSER
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5.5 Tabela symboli stanu

Tabela 5.5.1 ponizej zawiera liste symboli stanu wyswietlanych w oprogramowaniu NanoKnife oraz
ich definicje.

Tabela 5.5.1: lkony stanu i ich definicje

lkona stanu Definicja

Nie podtaczono sondy elektrody lub sonda elektrody
nierozpoznana.

Podtgczono prawidtowg sonde.

Podtgczono sonde elektrody, ktdra jest po terminie
waznosci lub nieprawidtowa.

Yo}
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Brak podtgczonych sond jednoelektrodowych lub liczba
podtgczonych sond jest mniejsza niz liczba sond wybrana
przez uzytkownika.

Podtgczono prawidtowg liczbe sond zgodng z liczbg sond
wybrang przez uzytkownika.

Nieprawidtowa sonda lub liczba sond.

Nie podtgczono sondy lub sonda nierozpoznana.

Podtgczono prawidtowg sonde.

Podtgczono sonde, ktora jest po terminie waznosci lub
nieprawidtowa.

System gotowy do aktywacji. Nacisng¢ lewy pedat
przetgcznika noznego (ARM (Aktywacja)), aby aktywowac
generator NanoKnife w celu dostarczania impulséw.

System gotowy do dostarczania impulséw. Nacisng¢
prawy pedat przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)), aby
rozpocza¢ dostarczanie impulsow.

UWAGA: Nacisng¢ prawy pedat przetgcznika noznego
(PULSE (Impuls)) przed zakonczeniem odliczania. Jezeli
prawy pedat przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)) nie
zostanie nacisniety podczas 10-sekundowego odliczania,
generator NanoKnife zostanie zdezaktywowany.

HE---{lm
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lkona stanu Definicja

T — ~Wytgczono sygnat EKG” — jezeli wybrano warto$¢ 90 PPM.

-EKG zsynchronizowany” —jezeliwybrano opcje Synchronizacja
sygnatu EKG, a sygnat jest zsynchronizowany.

EKG zsynchronizowany

A —— .Zakiécenia sygnalu EKG” — jezeli wybrano opcje
- Synchronizacja sygnatu EKG, a sygnat jest zbyt szybki.
- _— ,Utracono sygnat EKG” — jezeli wybrano opcje
—— Synchronizacja sygnatu EKG, a sygnat jest zbyt wolny lub
nieobecny.

ROZDZIAL 6: KONFIGURACJA ZABIEGU

6.1 Informacje ogdlne o ekranie Konfiguracja zabiegu

Po uruchomieniu generatora NanoKnife i pomys$inym zakonczeniu autotestow zostanie wyswietlony
ekran Konfiguracja zabiegu. Ekran zawiera nastepujgce cztery panele: Informacje o pacjencie,
informacje o przypadku, Wybo6r sondy i Stan potgczenia sondy, ktdre opisano w ponizszych
podrozdziatach, rys. 6.1.1.

Konfiguracja zabiegu Wprowadz ID pacjenta

Informacje o pacjencie Informacje o przypadku
ID pacjenta: Data zabiegu: 2018-06-20
Wiek: Ptec: * i Nazwisko lekarza:

Diagnoza: Miejsce ablacji:

Wybér sondy

Uktad dwdch sond
Ukfad trzech sond

|

M Uktad czterech sond
M Uktad pieciu sond

|

Uktad szesciu sond

Stan potaczenia sondy

Wyjscie Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia
¢ o

Rysunek 6.1.1: Ekran Konfiguracja zabiegu

UWAGA: Uzytkownik taczy sie z oprogramowaniem NanoKnife poprzez wprowadzenie
kombinaciji klawiszy na klawiaturze, klikniecie przyciskiem panelu dotykowego i dotkniecie
ekranu dotykowego. W dalszej czesci tego dokumentu, terminy ,wybraé” i/lub ,klikng¢” odnoszg
sie do wyboru dokonanego przez uzytkownika za pomocg klawiatury badz przyciskow panelu
dotykowego lub poprzez fizyczne dotkniecie ekranu.
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Panel Informacje o pacjencie umozliwia uzytkownikowi wprowadzanie lub podawanie informaciji
0 pacjencie:

+ |ID pacjenta — wymagany, tekst wprowadzany przy uzyciu klawiatury. Aby przejs¢ do
nastepnego ekranu, uzytkownik musi wprowadzi¢ ID pacjenta.

+  Wiek (w latach) — opcja, dostosowywany za pomoca przyciskow & /W w oknie podrecznym.
*  Ple¢ — opcja, wprowadzana poprzez klikniecie przycisku L lub przycisku ».

« Diagnoza — opcja, tekst wprowadzany za pomoca klawiatury.

Panel Informacje o przypadku umozliwia uzytkownikowi wprowadzenie informacji o zabiegu:
« Data zabiegu — ustawiana automatycznie.

*  Nazwisko lekarza — opcja, tekst wprowadzany za pomocg klawiatury.

* Lokalizacja ablacji — opcja, tekst wprowadzany za pomocg klawiatury.

Panel Wybér sondy umozliwia uzytkownikowi wybor liczby sond, czyli ustawienie wybranego ukfadu
sond. Po prawej stronie wyswietlany bedzie widok boczny i widok z géry wybranego ukfadu sond.

Panel Wybér sondy zawiera liczbe sond oraz dwa okna z obrazem. Pozwala to uzytkownikowi
wybra¢ liczbe sond oraz obejrze¢ widok boczny i widok z gory ksztattu i rozmiaru strefy ablac;ji.
Dostepne sg nastepujace wartosci liczby sond:

+  Uktad dwéch sond — owalny uktad sond sktadajgcy sie z dwdch (2) sond jednoelektrodowych
«  Uktad trzech sond — trojkgtny uktad sond sktadajacy sie z trzech (3) sond jednoelektrodowych

»  Uktad czterech sond — kwadratowy uktad sond sktadajacy sie z czterech (4) sond
jednoelektrodowych

+  Uktad pieciu sond — trapezoidalny ukfad sond sktadajgcy sie z pieciu (5) sond
jednoelektrodowych

+  Uktad szesciu sond — prostokatny uktad sond sktadajacy sie z szesciu (6) sond
jednoelektrodowych

Przestroga: System NanoKnife 3.0 obstuguje tylko prostokgtny uktad szesciu sond. Uktad
szesciu sond w ksztatcie gwiazdy (z sondg centralng) oferowany wczesniej z systemem
NanoKnife 2.2 nie jest dostepny. Wybor uktadu szesciu sond nie zapewni konfiguracji
obejmujgcej sonde centralng.

Panel Stan polaczenia sondy zawiera ikony sond oraz logo NanoKnife, a takze wyswietla liczbe
sond podtgczonych do generatora NanoKnife. Sze$c¢ ikon sond odpowiada szesciu ztgczom sondy
znajdujgcym sie na przednim panelu generatora NanoKnife. Oprogramowanie NanoKnife Software
sprawdza date waznosci i autentycznos¢ kazdej podigczonej sondy.

Szczegotowe instrukcije korzystania z ekranu Konfiguracja zabiegu podano w ponizszych instrukcjach.

Informacje o pacjencie

Panel Informacje o pacjencie zawiera pole tekstowe ID pacjenta, pole tekstowe Wiek, przetgcznik Pte¢
i pole tekstowe Diagnoza, rys. 6.2.1. Aby przej$¢ do ekranu Planowanie zabiegu, trzeba wprowadzi¢ ID
pacjenta. Wprowadzanie wartosci w polach Wiek, Pte¢ i Diagnoza nie jest wymagane.

Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta w polu tekstowym ID pacjenta za pomoca klawiatury. Identyfikator
pacjenta moze zawierac liczby i/lub litery.

Informacje o pacjencie

ID pacjenta:
Wiek:

Diagnoza:

Rysunek 6.2.1: Panel Informacje o pacjencie
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Jezeli uzytkownik pozostawi pole ID pacjenta puste i sprobuje przej$¢ do kolejnego ekranu, zostanie
wys$wietlone okno podreczne, rys. 6.2.2. Klikngé przycisk «/, aby zamkna¢ okno podreczne. Przed
przejsciem do kolejnego ekranu uzytkownik musi wprowadzi¢ identyfikator pacjenta.

Brak wymaganych informacji

Aby przejs¢ do nastepnego ekranu, trzeba wprowadzi¢ ID
pacjenta.

v

Rysunek 6.2.2: Okno podreczne Brak wymaganych informacji —
wymagany identyfikator pacjenta

Aby wprowadzi¢ wiek pacjenta, kliknij pole tekstowe Wiek. Wyswietli sie okno podreczne Wiek, rys.
6.2.3. Wprowadzi¢ wiek pacjenta w latach, uzywajgc przyciskéw &/ w oknie podrecznym. Klikngé
przycisk v, aby zapisa¢ wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne. Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢
wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne.

UWAGA: Klikng¢ i przytrzymacé przyciski &/, aby szybko dostosowac wartosé.

Wiek

Wprowadz wiek pacjenta.

A

60
v

v X

Rysunek 6.2.3: Okno podreczne Wiek

Aby wprowadzi¢ pte¢ pacjenta, klikngc przycisk'i‘ lub przycisk # w zaleznosci od pici pacjenta, tabela 6.2.1.

Tabela 6.2.1: Przyciski do wyboru pici

Ple¢ Znaczenie

Ustawienie domysine — nie
wybrano ptci

Wybrano pte¢ meskg

Wybrano pte¢ zenskag

Aby wprowadzi¢ rozpoznanie pacjenta, klikng¢ pole tekstowe Diagnoza i wprowadzi¢ diagnoze
pacjenta za pomocg klawiatury.
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6.3

6.4

Informacje o przypadku
Panel Informacje o przypadku zawiera pole Data zabiegu, pole tekstowe Nazwisko lekarza oraz pole
tekstowe Miejsce ablacji, rys. 6.3.1. Data zabiegu jest ustawiana automatycznie. Wprowadzanie
wartosci w polach Nazwisko lekarza i Miejsce ablacji nie jest wymagane.
Informacje o przypadku
Data zabiegu: 2018-06-20
Nazwisko lekarza:
Miejsce ablacji:
Rysunek 6.3.1: Sekcja Informacje o przypadku
Aby wprowadzi¢ nazwisko lekarza, klikng¢ pole tekstowe Nazwisko lekarza i wprowadzi¢ nazwisko
lekarza za pomocg klawiatury.
Aby wprowadzi¢ miejsce ablacji, klikng¢ pole tekstowe Miejsce ablacji i wprowadzi¢ miejsce ablacji
za pomocg klawiatury.
Wybér sondy
Panel Wybor sondy zawiera liczbe sond oraz dwa okna z obrazem, rys. 6.4.1. Panel Wybdr sondy
umozliwia uzytkownikowi wybér liczby sond, czyli ustawienie wybranego uktadu sond. Po prawej
stronie wyswietlany bedzie widok boczny i widok z géry wybranego uktadu sond.
Wybodr sondy
Uktad dwoch sond
Uktfad trzech sond
Uktad czterech sond
Uktad pieciu sond
Uktad szesciu sond
Rysunek 6.4.1: Wybor sondy
Uzytkownik powinien wybra¢ liczbe sond na podstawie rozmiaru i ksztattu docelowego obszaru
ablacji. Wszystkie zabiegi ablacji z wykorzystaniem systemu NanoKnife powinny opiera¢ si¢ na
pomiarach wykonanych za pomocg obrazowania i ocenie klinicznej.
Panel Wybdr sondy zawiera liste wariantéw o réznych liczbach sond: uktad dwoch sond, ukfad
trzech sond, ukfad czterech sond, ukfad pieciu sond i uktad sze$ciu sond.
Aby wybrac liczbe sond, klikng¢ liczbe sond. W polu wyboru po lewej stronie okna Wybrany ukfad
sond zostanie wyswietlony znak ¥.
N nnl{n.F 16795933-08 REVB — polski
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Dostepne uktady sond sg wymienione w panelu Wybor sondy, jak pokazuje rys. 6.4.2.

Uktad dwoch sond

Widok z boku Widok z gory

Uktad trzech sond

Widok z boku Widok z gory

Uktad czterech sond

Widok z boku

Widok z gory

16795933-08 REVB — polski

NancKnife—

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0
33



Uktad pieciu sond

Widok z boku Widok z gory

Uktad szesciu sond

Widok z boku Widok z gory
Rysunek 6.4.2: Liczba sond

6.5 Stan potaczenia sondy

Panel Stan potgczenia sondy zawiera ikony sond oraz logo NanoKnife, a takze wyswietla liczbe
sond podigczonych do generatora NanoKnife. Sze$¢ ikon sond odpowiada szesciu ztgczom sondy
znajdujgcym sie na przednim panelu generatora NanoKnife, rys. 6.5.1. Oprogramowanie NanoKnife
Software sprawdza date waznosci i autentyczno$¢ kazdej podigczonej sondy.

Stan potaczenia sondy

Rysunek 6.5.1: Stan potaczenia sondy

16795933-08 REVB — polski
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Stan kazdej sondy jednoelektrodowe;j jest oznaczony niepowtarzalnym symbolem w oprogramowaniu
NanoKnife (tabela 6.5.1).

Tabela 6.5.1: Stan polaczenia sondy — ikona sondy

Stan potaczenia Znaczenie

Nie podtaczono sondy lub sonda nierozpoznana.

Podtgczono prawidtowg sonde.

Podtgczono sonde, ktora jest po terminie waznosci lub
nieprawidtowa.

Ustalanie stanu potgczenia sondy przez oprogramowanie moze potrwac¢ 10 sekund w przypadku
kazdej podfgczonej sondy. Po podigczeniu sondy jej ikona zmieni kolor, aby zasygnalizowaé
podtgczenie sondy.

Stan potaczenia sondy

Rysunek 6.5.2: Stan potgczenia sondy — zweryfikowane sondy

Pomaranczowa ikona sondy oznacza, ze uptynat termin waznosci podtgczonej sondy lub sonda jest
nieprawidtowa. Czas roboczy kazdej sondy jednoelektrodowej wynosi osiem godzin i rozpoczyna
sie w momencie, gdy oprogramowanie NanoKnife rozpozna, ze podtgczono sonde. Po uptywie
osmiogodzinnego czasu pracy termin waznosci sond uptywa, rys. 6.5.3.

Stan potaczenia sondy

Rysunek 6.5.3: Stan potgczenia sondy — sondy po terminie waznosci

UWAGA: Przed kontynuowaniem nalezy wymienic¢ sondy po terminie waznosci i sondy
nieprawidtowe.

Aby uzyskac dostep do ekranu Generowanie impulsu, nalezy speti¢ ponizsze wymagania dotyczace
potgczenia sondy.

1. Liczba sond podtgczonych do generatora NanoKnife odpowiada ustawieniu opcji Wybrany
uktad sond w panelu Wybor sondy.

2. Termin waznosci sond podtgczonych do generatora NanoKnife nie uptynat ani sondy
nie sg nieprawidtowe.

3. Sondy s3 podigczone w kolejnosci (np. cztery sondy sg poditgczone do ztgcza sondy 1, 2, 3 i 4).

16795933-08 REVB — polski
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Logo NanoKnife zmieni kolor, aby wskaza¢, czy wymogi dotyczace potaczenia sondy zostaty
spetnione, tabela 6.5.2.

Tabela 6.5.2: Stan potgczenia sondy — logo NanoKnife

Stan Znaczenie

Nie podtgczono zadnych sond lub liczba sond jest mniejsza,
niz okreslono w ustawieniu opcji Wybrany uktad sond.

Liczba poditgczonych sond odpowiada ustawieniu opcji Wybrany
ukfad sond, a warunki potgczenia sondy zostaty spetione.

Liczba poditgczonych sond przekracza liczbe w ustawieniu
opcji Wybrany ukfad sond i/lub warunki potaczenia sondy nie
zostaty spetnione.

UWAGA: Uzytkownik nadal moze uzyska¢ dostep do ekranu Planowanie zabiegu, aby wprowadzi¢
informacje o pacjencie i przypadku, bez podawania wtasciwej liczby sond.

Jezeli uzytkownik nie spetni wymogdw potgczenia sondy i sprobuje przejs¢ do ekranu Generowanie
impulsu, zostanie wyswietlone okno podreczne, rys. 6.5.4. Klikng¢ przycisk v, aby zamkngé
okno podreczne. Uzytkownik musi spetnic wymogi potgczenia sondy przed przejsciem do ekranu
Generowanie impulsu. Wro¢ do ekranu Konfiguracja zabiegu i sprawdz stan potgczenia sond.

Uwaga

Wrdé¢ do ekranu Konfiguracja zabiegu i sprawdz stan potgczenia
sond. Liczba podtgczonych sond musi odpowiadaé wybranej
sondzie.

v

Rysunek 6.5.4: Okno podreczne Sprawdz stan potgczenia sondy

_ N a.-\,\I{..\.lr' 16795933-08 REVB — polski
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Jezeli liczba podtgczonych sond przekracza liczbe wybrang w ustawieniu opcji Wybrany uktad sond,
logo NanoKnife zmieni kolor na pomaranczowy, rys. 6.5.5. Odtgczy¢ sonde jednoelektrodowg od
ztgcza sondy 5, aby spetni¢ wymogi potgczenia sondy.

Wybdr sondy

|
|
|
|

Uktad dwoch sond
Ukfad trzech sond
Ukfad czterech sond
Uktad pieciu sond

Uktad szesciu sond

Widok z boku Widok z géry

Stan potaczenia sondy

Rysunek 6.5.5: Nieprawidtowe potgczenie sondy — podigczono zbyt wiele sond

UWAGA: Uzytkownik moze powrdci¢ do ekranu Konfiguracja zabiegu, aby wybra¢ inny typ sondy
i liczbe sond w dowolnym momencie podczas zabiegu.

Jezeli sondy nie bedg podigczone w kolejnosci, logo NanoKnife zmieni kolor na pomaranczowy,
rys. 6.5.6. Przetgczy¢ sonde jednoelektrodowg ze ztgcza sondy 5 do ztgcza sondy 4, aby spetié
wymogi potgczenia sondy.

Wybor sondy

Uktad dwoch sond
Ukfad trzech sond
Ukfad czterech sond
Uktad pieciu sond

Uktad szesciu sond

Widok z boku Widok z géry

Stan potaczenia sondy

Rysunek 6.5.6: Nieprawidlowe potaczenie sondy — nie podtagczono sond w kolejnosci

UWAGA: Mozna uzy¢ sondy z innym generatorem NanoKnife, jednak o$miogodzinny czas
pracy sie nie zmieni. Sonda straci waznosc¢ po uptywie osmiu godzin od momentu podtgczenia
i rozpoznania sondy przez pierwszy generator NanoKnife.
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6.6

Ustawienie trybu dostarczania impulséw

Uzytkownik moze zmieni¢ tryb dostarczania impulséw w oknie dialogowym Ustawienia. Klikng¢ przycisk
Ustawienia £ znajdujacy sie na pasku nawigacji na kazdym ekranie, aby otworzy¢ okno dialogowe
Ustawienia, rys. 6.6.1.

Wyjscie Nowy pacjent Eksportuj

* 3 0

Rysunek 6.6.1: Pasek nawigacji — przycisk Ustawienia

Okno dialogowe Ustawienia zawiera dwa tryby dostarczania impulséw, 1) EKG zsynchronizowany oraz
2) 90 impulséw na minute. Ustawieniem domysinym jest tryb EKG zsynchronizowany.

Ustawienia

Jezyk Polski (Polska)

Tryb dostarczania impulséw:

@ EKG zsynchronizowany @ 90 impulséw na minute

v X

Rysunek 6.6.2: Okno dialogowe Ustawienia — tryb EKG zsynchronizowany

Ostrzezenie: jezeli docelowy obszar ablacji znajduje sie w jamie brzusznej lub jamie klatki piersiowej,
zaleca sig wybdr opcji EKG zsynchronizowany. Jezeli docelowy obszar ablacji znajduje sie w jamie
brzusznej lub jamie klatki piersiowej, nie nalezy stosowac trybu 90 impulséw na minute, poniewaz jego
wybor znacznie zwigksza ryzyko wystgpienia arytmii.

6.6.1

Zmiana trybu dostarczania impulséw na opcje 90 impulséw na minute

Klikng¢ przycisk Ustawienia e znajdujgcy sie na pasku nawigacji, aby otworzy¢ okno dialogowe
Ustawienia. Klikng¢ przycisk opcji 90 impulséw na minute. Zostanie wyswietlone okno podreczne
z ostrzezeniem, rys. 6.6.3.

Ostrzezenie

Jesli podczas zabiegu w obrebie jamy brzusznej lub klatki
piersiowej urzgdzenie pracuje w trybie 90 impulséw na minute,
moze wystgpic arytmia serca, w tym migotanie komor. Nacisnij
przycisk &, aby kontynuowaé w trybie 90 impulséw na minute.

v X

Rysunek 6.6.3: Okno z ostrzezeniem dotyczacym synchronizacji impulséw
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Klikng¢ przycisk ~/, aby zmienic¢ tryb dostarczania impulsow na opcje 90 impulsow na minute
i zamkna¢ okno podreczne z ostrzezeniem. Klikniecie przycisku X nie spowoduje zmiany trybu
dostarczania impulséw i zamkniecia okna podrecznego.

Klikng¢ przycisk v w oknie dialogowym Ustawienia, aby potwierdzi¢ zmiane trybu
dostarczania impulséw i zamkng¢ okno dialogowe Ustawienia, rys. 6.6.4. Klikng¢ przycisk X,
aby nie zmienia¢ trybu dostarczania impulséw i nie zamyka¢ okna podrecznego.

Ustawienia

Jezyk Polski (Polska)

Tryb dostarczania impulsow:

@ EKG zsynchronizowany @ 90 impulséw na minute

v X

Rysunek 6.6.4: Okno dialogowe Ustawienia — tryb 90 impulséw na minute

6.6.2 Zmiana trybu dostarczania impulséw na opcje EKG zsynchronizowany

6.7

16795933-08 REVB — polski

Klikngé przycisk Ustawienia e znajdujacy sie na pasku nawigaciji, aby otworzy¢ okno
dialogowe Ustawienia. Klikng¢ przycisk opcji EKG zsynchronizowany.

Klikng¢ przycisk v w oknie dialogowym Ustawienia, aby potwierdzi¢ zmiane trybu dostarczania
impulséw na opcje EKG zsynchronizowany i zamkna¢ okno dialogowe Ustawienia.

Uwagi dotyczace przypadku

Uzytkownik moze zapisywaC uwagi dotyczgce przypadku podczas zabiegu, korzystajgc z okna

dialogowego Uwagi dotyczace przypadku. Klikngé przycisk Uwagi % , znajdujgcy sie na pasku nawigacii
na kazdym ekranie, aby otworzy¢ okno dialogowe Uwagi dotyczgce przypadku, rys. 6.7.1

Wyjscie Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia

* 3 0

Rysunek 6.7.1: Pasek nawigacji — przycisk Uwagi

Okno dialogowe Uwagi dotyczace przypadku zawiera dwa pola tekstowe, rys. 6.7.2. Ciemnoniebieskie
pole tekstowe znajdujgce sie w gornej czesci okna dialogowego zawiera rejestr uwag dotyczgcych
przypadku ze znacznikiem czasowym, ktére wprowadzono wczesniej do dziennika uwag
dotyczacych przypadku. Jasnoniebieskie pole tekstowe w dolnej czesci okna dialogowego stuzy do
wprowadzania nowych uwagi dotyczacych przypadku.
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Uwagi dotyczace przypadku

WprowadzZ nowg uwage dotyczacg przypadku.

v X

Rysunek 6.7.2: Okno dialogowe Uwagi dotyczace przypadku

6.7.1  Wprowadzanie uwag dotyczacych przypadku

Klikng¢ przycisk Uwagi L_E,' aby wyswietli¢ okno dialogowe Uwagi dotyczgce przypadku.

Wprowadzi¢ nowg uwage w jasnoniebieskim polu tekstowym o nazwie ,Wprowadz nowg uwage
dotyczacg przypadku”, rys. 6.7.3.

Uwagi dotyczace przypadku

Wprowadz nowg uwage dotyczgcg przypadku.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Rysunek 6.7.3: Okno dialogowe Uwagi dotyczace przypadku —
nowa uwaga dotyczgca przypadku

Klikng¢ przycisk v , aby zapisa¢ uwage i zamkngc¢ okno dialogowe Uwagi dotyczgce przypadku.

Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢ nowg uwage i zamkna¢ okno dialogowe Uwagi dotyczace
przypadku.

_ N ancKn:f 16795933-08 REVB — polski
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Aby zapisa¢ dodatkowe uwagi dotyczgce przypadku lub sprawdzi¢, czy poprzednia uwaga
dotyczaca przypadku zostata zapisana, klikngé przycisk Uwagi 5r. Zostanie wys$wietlone
okno Uwagi dotyczace przypadku. Wprowadzone wczesniej uwagi dotyczgce przypadku sg
wyswietlane w ciemnoniebieskim polu tekstowym wraz z datg i znacznikiem czasu wskazujgcym,
kiedy dodano uwage dotyczaca przypadku do dziennika uwag dotyczacych przypadku, rys. 6.7.4.

Uwagi dotyczace przypadku

2018-06-20 15:28:52
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

WprowadzZ nowg uwage dotyczgcg przypadku.

v X

Rysunek 6.7.4: Okno dialogowe Uwagi dotyczace przypadku —
uwagi ze znacznikiem czasowym

6.8 Przechodzenie do kolejnego ekranu
Po uzupetnieniu sekgji Informacje klikna¢ przycisk Dalej =¥, aby przejs¢ do ekranu Planowanie zabiegu.

Wyjscie Nowy pacjent Eksportuj

* 3 &

Rysunek 6.8.1: Pasek nawigacji — przycisk Dalej
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ROZDZIAL 7: PLANOWANIE ZABIEGU

71

—NancKnife

Ekran planowania zabiegu

Ekran Planowanie zabiegu stuzy do planowania i wprowadzania rozmieszczenia sond oraz
definiowania parametrow impulséw. Ekran zawiera Schemat rozmieszczenia sond, ustawienia
docelowego obszaru ablacji oraz zaktadki Parametry i Opcje, rys. 7.1.1.

Planowanie zabiegu

Tabela

I A e P N
H 2 2100 90 70 1500 1.4
3 3000 2.0

4 2100
=5
4
4

2100
3000
2100

Kalibrator odlegtosci "' (X)

. Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm)
X: 1.0 Margines (cm)  x:
V% y: 1.0 1.0 VE
Z 1.0 23

Przywr6é ustawienia domysine

Wstecz Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia

* I ] =2 o
Rysunek 7.1.1: Ekran planowania zabiegu

Schemat rozmieszczenia sond to siatka o wymiarach 8 x 8 cm wyswietlajgca Wybrany uktad
sond otaczajgcy docelowy obszar ablacji. Wybrany uktad sond jest wyswietlany jako zestaw ikon
na siatce. Liczba ikon na siatce Schematu rozmieszczenia sond odpowiada liczbie wybranej
w ustawieniu opcji Wybrany uktad sond. lkony na siatce mozna przesuwa¢ w obrebie Schematu
rozmieszczenia sond w celu wprowadzenia odlegtosci miedzy parami sond zmierzonych za pomocg
sprzetu do obrazowania.

Obszar Ustawienia docelowego obszaru ablacji zawiera pola tekstowe do wprowadzania
wymiarow strefy zmiany, marginesu i obszaru docelowego. Wymiary obszaru zmiany i marginesu
mozna dostosowac za pomoca przyciskow & /W w oknie podrecznym. Wymiary obszaru docelowego
sg obliczane na podstawie wartosci Zmiana i Margines.

Zaktadki Parametry i Opcje umozliwiajg modyfikacje parametréw impulséw oraz witgczanie
i wylgczanie funkcji Schematu rozmieszczenia sond. Panel Parametry i opcje zawiera nastepujace
cztery karty: Tabela, Szybkie dostosowanie, Polarnosc¢ i Opcje.

* Tabela — wyswietla szczegotowe parametry impulséw.

*  Szybkie dostosowanie — tatwe dostosowanie parametréow impulséw do wszystkich par
sond.

* Polarnos¢ — fatwe dostosowanie polarnosci pary sond lub wszystkich par sond.

+  Opcje — wigczanie lub wytgczanie cech Schematu uktadu sond.
Szczegotowe instrukcje korzystania z ekranu Planowanie zabiegu podano w ponizszych instrukcjach.

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

Y]

~
—
.S
N
o
N
(]
4

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

L {e1zpzoy

7.2 Schemat rozmieszczenia sond

Schemat rozmieszczenia sond to siatka o wymiarach 8 x 8 cm wyswietlajgca Wybrany ukfad sond
otaczajgcy docelowy obszar ablacji, rys. 7.2.1.

Rysunek 7.2.1: Schemat rozmieszczenia sond

Gtéwne linie siatki to niebieskie linie rozmieszczone w odstepach 1 cm. Drobne linie siatki to
ciemnoniebieskie linie rozmieszczone w odstepach 1 mm. Pod liniami siatki wyswietlany jest
dwuwymiarowy docelowy obszar ablacji. Ciemnoszary okrag w srodku Schematu rozmieszczenia
sond to obszar zmiany. Obszar docelowy otacza obszar zmiany na okreslonej odlegtosci okreslane;j
jako Margines. Szczegodtowe instrukcje zmiany ustawien docelowego obszaru ablacji podano
w rozdziale 7.3.

Kazda okragta ikona z numerem, okreslana jako ikona na siatce, oznacza sonde na Wybranym uktadzie
sond. Domysine ikony na siatce znajduja sie na srodku Schematu rozmieszczenia sondy i otaczajg
docelowy obszar ablacji. Liczba ikon na siatce Schematu rozmieszczenia sond odpowiada liczbie
wybranej w ustawieniu opcji Wybrany uktad sond. Kazda ikona na siatce jest oznaczona odpowiednim
kolorem i numerem, ktére wskazujg stan potgczenia sondy, tabela 7.2.1.

Tabela 7.2.1: Schemat rozmieszczenia sond — ikony na siatce

lkona na siatce Znaczenie

Nie podtgczono sondy lub sonda nierozpoznana.

Podtgczono prawidtowg sonde.

Podtgczono sonde, ktdra jest po terminie waznosci
lub nieprawidtowa.

& ee

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—

43



Licznie przerywane tgczace ikony na siatce przedstawiajg aktywne pary sond. Aktywne pary sond
wymieniono w tabeli parametréw impulsow. Kazda aktywna para sond wyswietla wartos¢ odlegtosci
miedzy parami sond w centymetrach, zaokraglong do najblizszej dziesietnej. Groty strzatek
narysowanych linig przerywang sg zwrocone w kierunku sondy ujemnej (P-), co przedstawia
polarnos$¢ aktywnej pary sond, rys. 7.2.2.

Rysunek 7.2.2: Schemat rozmieszczenia sond — strzatka polarnosci

Ikony na siatce mozna przesuwac¢ w obrebie Schematu rozmieszczenia sond w celu wprowadzenia
odlegtosci miedzy parami sond zmierzonych za pomocg sprzetu do obrazowania. Klikngc
i przeciggna¢ dowolng ikone na siatce, aby jg wybrac i przesung¢. Liczba ikony na siatce zmieni
kolor na jasnozielony, co bedzie oznaczaé, ze zostata wybrana i moze zosta¢ przesunieta. Aby
usungc¢ zaznaczenie ikony na siatce, nalezy klikng¢ jg ponownie.

Uwaga: lkony na siatce mozna przesuwac¢ w odstepach 1 mm za pomocg klawiszy strzatek
na klawiaturze.

Mozna wybrac i przesung¢ wiele ikon na siatce jednoczes$nie. Przytrzymac klawisz Ctrl na klawiaturze
i klikng¢ kazdg ikone na siatce do przeniesienia. Za pomocg klawiszy strzatek na klawiaturze
przenies¢ wybrane ikony na siatce jako grupe, rys. 7.2.3.

1T
T
T

T
T
T
N
)
N
T
T
T

Rysunek 7.2.3: Schemat rozmieszczenia sond — zaznaczanie
i przenoszenie wielu ikon na siatce

UWAGA: Klikna¢ przycisk Przywroé ustawienia domysine ), aby przywrdcié wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulséw.

—NancKnife
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Ustawienia docelowego obszaru ablacji
Obszar Ustawienia docelowego obszaru ablacji znajduje sie bezposrednio ponizej Schematu

rozmieszczenia sond i zawiera pola tekstowe do wprowadzania wymiaréw obszaru zmiany,
marginesu i obszaru docelowego, rys. 7.3.1.

Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm)
X: 1.0 Margines (cm)  x:
1.0 1.0 y:
1.0 2z

Rysunek 7.3.1: Ustawienia docelowego obszaru ablacji
i Schemat rozmieszczenia sond

Obszar zmiany jest przedstawiony za pomocg szarego okregu znajdujgcego sie na srodku Schematu
rozmieszczenia sond. Obszar docelowy otacza obszar zmiany na okreslonej odlegtosci okreslanej
jako Margines. DomysIne wymiary obszaru zmiany wynoszg 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm, rys. 7.3.2.
Opcja Margines jest domysinie ustawiona na warto$¢ 1,0 cm. Rozmiar obszaru docelowego jest
obliczany przy wykorzystaniu ustawien obszaru zmiany i marginesu.

Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm)

X: 1.0 Margines (cm)  X:

VP
VetV

1.0 1.0 e
1.0 72

Rysunek 7.3.2: Ustawienia docelowej strefy ablacji — wartosci domysine

UWAGA: Wprowadzanie zmian w obszarze Ustawienia docelowego obszaru ablaciji jest
opcjonalne i nie powoduje zmiany zadnych parametréw dostarczania impulsow.

Dostepne sg trzy pola ustawien obszaru zmiany, ktére odpowiadajg 3 srednicom zmiany docelowej
na osi X, Y oraz Z. Wartosci obszaru zmiany na osi X i Y oznaczajg srednice szerokosci i wysokosci
zmiany docelowej, ktére sg prostopadte do przewidywanej trajektorii umieszczenia sondy. Wartos¢
obszaru zmiany na osi Z oznacza docelowg $rednice zmiany, ktéra przebiega wzdtuz przewidywanej
trajektorii rozmieszczenia sondy. Kostka Planowanie zabiegu znajdujgca sie po lewej stronie
ustawien sekcji Obszar zmiany jest graficznym przedstawieniem czterech sond otaczajgcych
zmiane, aby pomaoc uzytkownikowi w okresleniu orientacji docelowej zmiany i potozenia sondy.
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Aby zmieni¢ szerokos¢ obszaru zmiany, klikng¢ pole tekstowe oznaczone ,x”, aby wyswietlic okno
podreczne Obszar zmiany, rys. 7.3.3. Za pomocg przyciskow & /W% w oknie podrecznym wprowadzi¢
szerokos¢ obszaru zmiany w centymetrach. Klikng¢ przycisk ‘/, aby zapisa¢ warto$¢ i zamkngé¢
okno podreczne. Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢ wartos¢ i zamkngc¢ okno podreczne. Dostosowac
wysokos$c i glebokos¢ obszaru zmiany w ten sam sposoéb.

Obszar zmiany (cm) Obszar zmiany (cm)
Wprowadz szerokosc¢ obszaru zmiany. Woprowadz wysokos¢ obszaru zmiany.

A A

Obszar zmiany (cm) Liczba impulséw
Wprowad? gtebokosé obszaru zmiany. Woprowad? liczbe impulséw.

= 100
v

@ Zastosuj do wszystkich

v X

Rysunek 7.3.3: Okna podreczne Obszar zmiany i Ustawienia marginesu

Po zmianie ustawien sekcji Obszar zmiany lub Margines oprogramowanie NanoKnife automatycznie
zaktualizuje wymiary obszaru docelowego, rys. 7.3.4.
Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm)

X: 1.8 Margines (cm) X:

LS
Vet

2.7 1.0 y:
1.6 Z:

Rysunek 7.3.4: Zmienione ustawienia sekcji Obszar zmiany

Wartos¢ pola Margines okresla odlegto$¢ pomiedzy obszarem zmiany a obszarem docelowym.

UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie powinien podjaé decyzje o zmianie ustawien margineséw
na podstawie oceny klinicznej.

—NancKnife

16795933-08 REVB — polski
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Aby zmieni¢ ustawienie marginesu, klikng¢ pole tekstowe pod tekstem ,Margines (cm)’, aby
wyswietli¢c okno podreczne Margines, rys. 7.3.3. Za pomocg przyciskow & /W% w oknie podrecznym
wprowadzi¢ wartos¢ marginesu w centymetrach. Klikng¢ przycisk ‘/, aby zapisac wartos¢ i zamkng¢
okno podreczne. Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢ warto$¢ i zamkng¢ okno podreczne. Schemat
rozmieszczenia sond zostanie zaktualizowany w celu odzwierciedlenia zmiany, rys. 7.3.5.

Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm) Obszar zmiany (cm) Obszar docelowy (cm)

Yl )
(" X 1.9 Margines (cm)  X: X: 19 Margines (cm)  x:
Yttt T4 y: 2 1.0 y: Vet Ut y: 2 0.5 y:

Z5 1.6 = z 16 z

Rysunek 7.3.5: Zmiana ustawienia marginesu

Uchwyt obracania obszaru docelowego

Gdy uchwyt obracania obszaru docelowego wyswietla symbol ) znajduje sie w trybie obrotu.
Uzytkownik moze obréci¢ Obszar zmiany i Obszar docelowy maksymalnie o 360 stopni, w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara lub przeciwnym, klikajgc i przeciggajgc. Docelowy obszar
ablacji obroci sie wokét punktu Srodkowego obszaru zmiany w tym samym kierunku, w ktérym
uzytkownik wykonuje ruch klikniecia i przeciggania, rys. 7.4.1.

Rysunek 7.4.1: Rotator strefy zabiegu — tryb obrotu
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7.5

UWAGA: Uchwyt obracania obszaru docelowego nie przesunie sie z aktualnej pozycji podczas
pracy w trybie obrotu.

Klikngé prawym przyciskiem myszy uchwyt obracania obszaru docelowego, aby wigczy¢ tryb

translacji. lkona Uchwyt obracania obszaru docelowego zmieni sie z ikony ) na "I" CO Oznacza, ze
tryb translacji zostat wigczony. Uzytkownik moze przenies¢ (tj. dokonac translacji) docelowy obszar
ablacji na inne miejsce w obrebie Schematu rozmieszczenia sond, uzywajgc techniki klikania
i przeciggania, rys. 7.4.2.

Rysunek 7.4.2: Rotator strefy zabiegu — tryb translacji

UWAGA: Uchwyt obracania obszaru docelowego przesunie sie z aktualnej pozycji podczas pracy
w trybie translacji i jest ograniczony przez zewnetrzne krawedzie Schematu rozmieszczenia sond.

Uzytkownik moze przetgczy¢é Uchwyt obracania obszaru docelowego ponownie na tryb Obrotu,
klikajgc prawym przyciskiem myszy Uchwyt obracania obszaru docelowego. Ikona Uchwytu

obracania obszaru docelowego zmieni sie z 4 na ) €O 0znacza, ze tryb obrotu zostat wigczony.

UWAGA: Klikngé przycisk Przywré¢ ustawienia domysine (), aby przywrécié wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréow impulsow.

Tabela parametréow impulséw

Tabela parametréw impulséw znajduje sie na karcie Tabela i zawiera domys$lne parametry impulséw
dla Wybranego uktadu sond, rys. 7.5.1. Aby uzyskac¢ efekt ablacji, generator NanoKnife dostarcza
serie krotkich wysokonapieciowych impulséw elektrycznych generowanych pomiedzy parg sond
jednoelektrodowych, ktére sg okreslane jako Aktywna para sond. Kazdy wiersz tabeli Parametry
impulséw przedstawia aktywng pare sond.

UWAGA: Aktywne pary sond wymieniono w tabeli parametréow impulséw w kolejno$ci. Aktywne
pary sond zostang posortowane w kolejnosci od najwyzszego do najnizszego napiecia na ekranie
Generowanie impulsu.

N r\f\l{n" 16795933-08 REVB — polski
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Tabela

S+ [S- | Napiecie D fhuo-s !'ICZba V/em | Odlegto$é
impulsu | impuls.
B : 90 70 1.4

2100 1500

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

Kalibrator odlegtosci " [ (X¢)

Rysunek 7.5.1: Tabela parametrow impulséw

Tabela parametrow impulséw zawiera: kolumny S+, S-, Napiecie, Dtugos¢ impulsu, Liczba impuls.,
V/cm oraz Odlegtosé. Pod tabelg znajdujg sie przyciski Dodaj wiersz, Usun wiersz i Kalibrator
odlegtosci. Kazdy parametr impulsu jest zdefiniowany w Tabeli 7.5.1.

Tabela 7.5.1: Parametry impulsow i definicje

Parametr impulsu Definicja

S+ Dodatnia sonda z aktywnej pary sond.
S- Ujemna sonda z aktywnej pary sond.
Napiecie Maksymalne napiecie kazdego impulsu dostarczonego pomiedzy parg

aktywnych sond z jednostkami w woltach (V).

Dtugosc¢ impulsu

Czas trwania kazdego dostarczonego impulsu z jednostkami
w mikrosekundach (usec).

Liczba impuls.

Planowana liczba impulséw do dostarczenia pomiedzy aktywng parag sond.

V/iem

Wolty na centymetr — wspotczynnik pomnozony przez wartos¢ odlegtosci
miedzy parami sond, aby obliczy¢ napiecie aktywnej pary sondy w woltach/cm.

Odlegtos¢

Odlegtos¢ pomiedzy sondg dodatnig a sondg ujemna z aktywnej pary sond
w centymetrach (cm).

16795933-08 REVB — polski
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7.5.1

—Na

Ograniczenia parametrow impulséw
Ograniczenia dla kazdej z warto$ci parametréw impulséw podano w Tabeli 7.5.2.

Tabela 7.5.2: Ograniczenia parametrow impulséw

Parametr impulsu

S+
(sonda dodatnia)

Wartos¢
minimalna

1

(Musi by¢ inna
niz wartosc¢ S-
(Sonda -))

Wartos¢
maksymalna
6

(Musi by¢ inna
niz warto$¢ S-
(Sonda -))

Wartos¢ przesuniecia

S-
(sonda ujemna)

1
(Musi by¢ inna
niz wartos¢ S+

6
(Musi by¢ inna
niz wartos¢ S+

rozmieszczenia
sond)

(Sonda +)) (Sonda +))
Napigcie 500 V 3000 V 50V
UWAGA: Wartos¢ jest
obliczana i aktualizowana
automatycznie po regulacji
odlegtosci miedzy
parami sond lub regulacji
parametru V/cm.
Dtugos$¢ impulsu 20 psec 100 psec 10 psec
Liczba impuls. 10 100 10
(liczba impulsow)
V/cm (wolty/cm) 500 V/cm 3000 V/cm 50 V/icm
UWAGA: Wartos¢
obliczana i aktualizowana
automatycznie po zmianie
parametru Napiecie.
Odlegtosc 0Ocm 11,3 cm 0,1 cm
(odlegtos¢ miedzy | (z wigczonym (z wkaczonym
parami sond) schematem schematem
rozmieszczenia rozmieszczenia
sond) sond)
0,17 cm 5,0 cm
(z wytgczonym (z wytaczonym
schematem schematem

rozmieszczenia
sond)

Hf\l{ﬂlr
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7.5.2 Modyfikacja parametréw impulsow

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie powinien podjg¢ decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Aby zmieni¢ parametr impulsu Napiecie, Dlugo$é impulsu, Liczba impuls. lub V/cm, nalezy
klikng¢ komorke parametru impulsu w celu wyswietlenia okna podrecznego.

Dtugosé impulsu

Wprowadz dtugos¢ impulsu (psec).

A

90

v

@ Zastosuj do wszystkich

v X

Rysunek 7.5.2: Przyktad okna podrecznego Parametr impulsu

o)
o
N
o
N,
Q
==
~

Dostosowa¢ wartos¢ parametru impulsu za pomocg przyciskéw &/W% w oknie podrecznym. Klikng¢
przycisk v , aby zapisaé warto$é i zamkna¢ okno podreczne. Kliknaé¢ przycisk ¥, aby odrzucié
wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne. Tabela parametréw impulséw zostanie zaktualizowana w celu
odzwierciedlenia zmiany.

Kolor komérki parametru Parametr impulsu zmieni sie na zotty, co wskazuje, ze parametr impulsu
zostat zmodyfikowany przez uzytkownika. Pomaranczowe komorki parametréow impulsu wskazuja,
ze parametr jest ustawiony na warto$¢ maksymalng lub minimalng. Kolory wypetnienia i znaczenie
komorek parametrow impulsow przedstawiono w tabeli 7.5.3.

Tabela 7.5.3: Tabela parametrow impulséw — kolory komoérek i ich znaczenie

Kolor komorki  Znaczenie

Ciemnoszare wypetnienie komorki wskazuje parametr

1500 impulsu, ktéry jest aktualnie ustawiony na warto$é
domysIng.
Zébite wypetnienie komorki wskazuje, ze parametr
1200 impulsu jest ustawiony na warto$¢ wyzszg lub nizsza

niz wartos¢ domysina.

Pomaranczowe wypetnienie komorki wskazuje, ze
3000 parametr jest ustawiony na wartos¢ maksymalng lub
minimalnag.

500

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine o, aby przywréci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulséw.

16795933-08 REVB — polski
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7.5.3

7.54

—Na

Modyfikacja parametrow impulséw dla wszystkich aktywnych par sond

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie powinien podjg¢ decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Aby zmodyfikowa¢ parametr impulsu Napiecie, Diugo$¢ impulsu, Liczba impuls. lub V/cm dla
wszystkich aktywnych par sond, nalezy klikng¢ dowolng komérke zawierajgcg parametr impulsu
w celu wyswietlenia okna podrecznego. Dostosowaé warto$¢ parametru impulsu za pomocg
przyciskow &/ W w oknie podrecznym. Klikng¢ przycisk Zastosuj do wszystkich. Klikng¢ przycisk «/,
aby zapisa¢ warto$¢ i zamkng¢ okno podreczne. Klikngé przycisk 3, aby odrzuci¢ wartos¢ i zamkngé
okno podreczne. Tabela parametrow impulséw zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia
zmiany, rys. 7.5.3.

Tabela

Liczba impulsow TRET
P S+ Napigcie !)fugosc .LICZba V/em | Odlegtosé
Woprowad? liczbe impulséw. lagaeli || sl
N : 90 1.4

2100 100 1500

3000 90 100 1500 2.0
2100 @ 90 100 1500 1.4
2100 @ 90 100 1500 ' 1.4

100 3000 90 100 15001/ 2.0
2100 90 100 1500 1.4

v

~
—
.S
N
o
N
(]
4

@ Zastosuj do wszystkich

J x Kalibrator odlegtosci

Rysunek 7.5.3: Parametr impulsu — Zastosuj do wszystkich

Ponowne przypisywanie parametrow S+ i S-

UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie powinien podjgé decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Aby ponownie przypisa¢ parametry S+ i S- dla aktywnych par sond, nalezy klikngé dowolng
komorke w kolumnie S+ i S-, ktdra zawiera parametr. Wyswietli sie okno Zmien dane pary sond,

Zmien dane pary sond
S Sz

<~ Odwroé¢ polarnosé

v X

Rysunek 7.5.4: Okno podreczne Zmien dane pary sond

16795933-08 REVB — polski
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Klikng¢ inng wartos¢ S+ lub S-, aby zmieni¢ parametr. Klikng¢ przycisk ‘/, aby zapisa¢ wartosci
i zamkng¢ okno podregczne. Klikng¢ przycisk ¥, aby odrzuci¢ wartoscii zamkna¢ okno podrgczne.
Tabela parametréw impulséw zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia zmiany.

UWAGA: Jesli uzytkownik sprobuje wpisac¢ identyczne wartosci S+ i S-, wyswietli sie okno
Uwaga, rys. 7.5.5.

Zmien dane pary sond
S S-

Uwaga

Nie mozna wybrac tego samego numeru sondy.

P Odwrdé¢ polarnosé

v X

Rysunek 7.5.5: Okno podreczne Uwaga — identyczna wartos¢ sond

v

Klikng¢ przycisk v , aby zamkng¢ okno podreczne Uwaga. Warto$ci S+ i S- powrdca do wartosci
pierwotnych.

UWAGA: Jezeli uzytkownik sprobuje wprowadzi¢ pare sond, ktora jest juz wymieniona
w Tabeli parametréw impulséw, pojawi sie okno z ostrzezeniem, rys. 7.5.6.

Uwaga

Ta para sond znajduje sie juz w tabeli.

v

Rysunek 7.5.6: Okno podreczne Uwaga — identyczne para sond

Klikng¢ przycisk ’/, aby zamknagé¢ okno podreczne Uwaga. Wartosci S+ i S- powrécg do
wartosci pierwotnych.

16795933-08 REVB — polski
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7.5.5

7.5.6

—Na

Odwracanie polarnosci aktywnych par sond

Aby odwréci¢ polarno$¢ aktywnej pary sond, nalezy klikng¢ dowolng komoérke w kolumnie S+
lub S- dla aktywnej pary sondy. Wyswietli sie okno podreczne Zmien dane pary sond, rys. 7.5.4.
Klikng¢ przycisk Odwrdé polarnosé <, rys. 7.5.7.

Zmien dane pary sond Zmien dane pary sond
S+ S- S+ S-

- Odwrdc polarnosé <— Odwrd¢ polarnosé

v X v X

Rysunek 7.5.7: Odwrotna polarnos¢ pary sond

Klikng¢ przycisk v , aby zapisa¢ wartosci i zamkng¢ okno podreczne. Klikngé przycisk X,
aby odrzuci¢ wartosci i zamkng¢ okno podreczne. Tabela parametrow impulsow zostanie
zaktualizowana w celu odzwierciedlenia zmiany.

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine @, aby przywrdéci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulsow.

Reczne wprowadzanie odlegtosci miedzy parami sond

Odlegtosci miedzy parami sond sg zwykle wprowadzane poprzez przesuwanie ikon siatki na
Schemacie rozmieszczenia sond. Oprogramowanie NanoKnife umozliwia uzytkownikowi
zastgpienie ustawien Schematu rozmieszczenia sond poprzez reczne wprowadzenie odlegtosci
miedzy parami sond w Tabeli parametrow impulséw. Aby zastgpi¢ ustawienia Schematu
rozmieszczenia sond i wprowadzi¢ odlegtosci miedzy parami sond dla aktywnych par sond, nalezy
klikng¢ komorke w kolumnie Odlegtos¢, kidra zawiera wartos¢. Wyswietli sie okno podreczne
Uwaga, rys. 7.5.8.

Uwaga

Reczne wprowadzenie odlegtosci miedzy parami sond
spowoduje wytgczenie siatki pozycjonowania sond. Nacisnij
przycisk «, aby recznie wprowadzi¢ odlegto$é miedzy parami
sond.

v X

Rysunek 7.5.8: Okno podreczne Uwaga — Wylacz
schemat rozmieszczenia sond
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Klikng¢ przycisk ~/, aby wylgczy¢ Schemat rozmieszczenia sond. Okno podreczne Uwaga
zostanie zamkniete i wy$wietli sie okno podreczne Odlegtosé, rys. 7.5.9. Klikniecie przycisku 3¢
spowoduje zamknigcie okna podrecznego Uwaga.

Odlegtosé
Woprowadz odlegtosé miedzy parg sond.

A

1.8

v

<> Przywrdc siatke

Rysunek 7.5.9: Okno podreczne Odlegto$¢

Dostosowac warto$¢ odlegtosci za pomocg przyciskow &/W% w oknie podrecznym Odlegtos¢.
Klikngé przycisk ¥, aby zapisa¢ warto$¢ i zamkngé okno podreczne. Klikngé przycisk X,
aby odrzuci¢ wartos¢ i zamknag¢ okno podreczne. Tabela parametréw impulséw zostanie
zaktualizowana w celu odzwierciedlenia zmiany, a Schemat rozmieszczenia sond zostanie
wytgczony, rys. 7.5.10.

Rysunek 7.5.10: Schemat rozmieszczenia sond — wytaczony

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywré¢ ustawienia domysine o, aby ponownie wigczy¢ Schemat
rozmieszczenia sond i przywroci¢ wartosci domysine ustawien w obszarach Schemat
rozmieszczenia sond i Tabela parametrow impulséw.
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7.5.7 Ponowne wiaczanie schematu rozmieszczenia sond

Aby ponownie wigczy¢é Schemat rozmieszczenia sond i wprowadzi¢ odlegtosci miedzy parami
sond dla aktywnych par sond za pomocg ikon siatki, nalezy klikngé komorke w kolumnie
Odlegtos¢. Wyswietli sie okno podreczne Odlegtosé, rys. 7.5.9. Klikng¢ przycisk Przywrdc¢ siatke
@, aby wyswietli¢ okno podreczne Uwaga, rys. 7.5.11.

Uwaga

Prébujesz przywrdci¢ powigzania wszystkich odlegtosci miedzy
parami sond z siatkg pozycjonowania sond. W ten sposéb
nadpiszesz wszystkie recznie wprowadzone odlegtosci i
przywrdcisz funkcje pozycjonowania sond na siatce. Nacisnij
przycisk , aby kontynuowaé.

v X

Rysunek 7.5.11: Okno podreczne Uwaga — Przywré¢ siatke

Klikng¢ przycisk v , aby wyzerowa¢ wartosci odlegtosci podane na Schemacie rozmieszczenia sond
i zamkng¢ okno podreczne. Kliknigcie przycisku X spowoduje zamkniecie okna podrecznego.

7.6  Przyciski dodawania i usuwania wierszy
Przyciski dodawania i usuwania wierszy umozliwiajg uzytkownikowi dodawanie i usuwanie

aktywnych par sond w tabeli parametréw impulséw. Na przyktad, jezeli Uzytkownik zdecyduje,

ze dostarczanie impulséw miedzy Sondg 1 a Sondg 2 nie jest konieczne, Uzytkownik moze uzy¢
przycisku Usun wiersz “@°, aby usung¢ aktywng pare sond z tabeli Parametry impulséw. Jesli
uzytkownik chce dostarczac impulsy miedzy parg sond, ktora nie jest aktualnie wymieniona w tabeli
parametrow impulséw, Uzytkownik moze uzy¢ przycisku Dodaj wiersz @, aby dodac pare sond
w tabeli parametréw impulséw.

7.6.1 Usuwanie pary sond z tabeli parametrow impulséw

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie moze podjg¢ decyzje o dodaniu lub usunigeciu pary
sond na podstawie oceny kliniczne;.

Klikng¢ jasnoszarg komoérke w pierwszej kolumnie wiersza, ktéry ma zosta¢ usuniety.

W jasnoszarej komoérce w pierwszej kolumnie pojawi sie trojkat, a wybrany kolor wypetnienia
wierszy zmieni sie z ciemnoszarego na jaskrawoniebieski, rys. 7.6.1.

Tabela Tabela

Diugosc Ln:zba Dfugosc Llczba
| [ el e s IH seor, [ Yim|odeso

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 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4

Kalibrator odlegtosci [] Kalibrator odlegtosci

Rysunek 7.6.1: Zmiana koloru tta
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7.6.2

Klikng¢ przycisk le), aby wyswietli¢ okno podreczne Uwaga, rys. 7.6.2.

Tabela

R |
2100 1500 Uwaga
3000 1500
2100 1500
2100 1500
3000 1500
2100 1500

Nacisnij przycisk «, aby usunaé te pare sond.

Kalibrator odlegtosci -

Rysunek 7.6.2: Okno potwierdzenia operacji kasowania

Klikng¢ przycisk '/, aby usung¢ wybrang pare sond z tabeli parametrow impulséw i zamkngé
okno podreczne. Klikniecie przycisku X spowoduje zamknigcie okna podrecznego.

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine @, aby przywréci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulséw.

Dodawanie par sond do tabeli parametréow impulséw

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie moze podjg¢ decyzje o dodaniu lub usunieciu pary
sond na podstawie oceny klinicznej.

Klikngé¢ przycisk lo), aby doda¢ nowg pare sond w tabeli parametrow impulsow. Wybrany zostanie
nowy wiersz sondy, ktory bedzie miat jasnoniebieski kolor wypetnienia, rys. 7.6.3.

Tabela Tabela

Dtugo$é | Liczba Dtugosé | Liczba
+
..H Napigcie |mpu|su mpuls V/em | Odlegtosé .H Napigcie |mpuls lmpuls V/em | Odlegtos¢

1500 1500
70 1500 1.4 70 1500 2.0
70 1500 1.4 70 1500 1.4
70 1500 2.0 70 1500 1.4
70 1500 1.4 70 1500 2.0
70 1500 1.4

[] Kalibrator odlegtosci [] Kalibrator odlegtosci

Rysunek 7.6.3: Dodawanie wiersza do tabeli parametréw impulsow

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine @, aby przywréci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulséw.

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

NancKnife—

57



7.7 Kalibrator odlegtosci

Kalibrator odlegtosci sond to narzedzie, ktére umozliwia wprowadzenie odlegtosci pomiedzy sondami
oraz ich automatyczne ustawienie na siatce. Umozliwia to uzytkownikowi wprowadzenie rzeczywistych
odlegtosci miedzy parami sond mierzonych za pomocg urzadzenia obrazujgcego, a nie panelu
dotykowego lub ekranu dotykowego do recznego przesuwania sond na siatce, rys. 7.7.1.

Kalibrator odlegtosci

Wprowadz zmierzone odlegtosci miedzy sondami do ponizszej tabeli, aby
automatycznie rozmiescic ikony sond na siatce. Zablokowane sondy sie nie
przesung.

1.4

~
—
.S
N
o
N
(]
4

Rysunek 7.7.1: Kalibrator odlegtosci sond

7.71 Korzystanie z kalibratora odlegtosci

UWAGA: Kalibrator odlegtosci nie przyjmuje wartosci wiekszych niz 5 cm.

UWAGA: Kalibrator odlegtosci przyjmuje wartosci wejsciowe z rozdzielczoscig 0,1 cm.

UWAGA: Niedoktadne dane wprowadzone do Kalibratora odlegtosci spowodujag niedoktadne
wyniki.

UWAGA: Kalibrator odlegtosci moze nie znalez¢ rozwigzania, jezeli zostang wprowadzone
nieprawidtowe wartosci wejsciowe.

Klikng¢ przycisk Kalibrator odlegtosci @, aby wyswietli¢ okno dialogowe Kalibrator odlegtosci.
Wprowadzi¢ wymagane odlegtosci miedzy sondami w ciemnoszarych polach okna dialogowego
Kalibrator odlegtosci, rys. 7.7.2.

JELEES

lug
| e i v ot

P 2250 [EN) JLN 15 |

3 3000 90 1500 _
7y 2550 [N 1500
El 2550 JIEN) 1500
4 3000 90 1500
21 2250 [N 1500

Kalibrator odlegtosci

Woprowadz zmierzone odlegtosci miedzy sondami do ponizszej tabeli, aby
automatycznie rozmiescic ikony sond na siatce. Zablokowane sondy sig nie
przesuna.

Kalibrator odlegtosci

Rysunek 7.7.2: Tabela parametréw impulséw i regulator
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Na przyktad, jesli odlegtosci miedzy parg sond 1 i 3 wynosi obecnie 2,4 cm, a uzytkownik ustali, ze
odlegtos¢ miedzy parg sond 1 i 3 powinna wynosi¢ 2,0 cm, uzytkownik kliknie pole tekstowe Wiersz
1/Kolumna 3 okna dialogowego Kalibrator odlegtosci, aby wyswietli¢ okno podreczne Odlegtose.
Uzy¢ przyciskow &/W% w oknie podrecznym Odlegtos¢, aby wprowadzi¢ wartos¢ 2,0, rys. 7.7.3.

Kalibrator odlegtosci Odlegtosé

Wprowadz zmierzone odlegtosci miedzy sondami do ponizszej tabeli, aby
automatycznie rozmiescic ikony sond na siatce. Zablokowane sondy si¢ nie
przesuna.

zaviokowaral 23 |4 | s | o ]
16 20 18
18 24 A

16

Woprowad? odlegtos¢ migdzy parami
sond w cm. Nacisnij spacje, aby usung¢
wprowadzong wartosc.

Rysunek 7.7.3: Kalibrator odlegtosci — okno podreczne
Odlegtosci miedzy parami sond

Opcjonalnie: Klikng¢ przycisk opcji w kolumnie Zablokowana, aby zapobiec zmianie potozenia
okreslonych ikon siatki na Schemacie rozmieszczenia sond.

)
o

N

o
N
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~

Klikngé przycisk ‘/, aby zapisa¢ wartosc i zamkng¢ okno podreczne Odlegtosé. Klikng¢ przycisk
, aby odrzuci¢ wartosci i zamkng¢ okno podreczne. Okno dialogowe Kalibrator odlegtosci
zostanie zaktualizowane w celu odzwierciedlenia zmiany.

Po wprowadzeniu wszystkich pozgdanych zmian, klikng¢ przycisk ‘/, aby zamkng¢ okno
dialogowe Kalibrator odlegtosci i wyswietli¢ okno dialogowe Wyniki kalibratora odlegtosci.

UWAGA: Okno podreczne Stan kalibratora odlegto$ci moze zosta¢ wyswietlone podczas
obliczania rozwigzania, rys. 7.7 4.

| Kalibrator odlegtosci
Poczekaj az kalibrator odlegtosci dokona obliczen...

Rysunek 7.7.4: Okno podreczne Stan kalibratora odlegtosci

Po zakonczeniu obliczen przez narzedzie Kalibrator odlegtosci w oknie dialogowym Wyniki
kalibratora odlegtosci wyswietli sie odlegtos¢ wejsciowa przez uzytkownika, odlegtos¢ wyjsciowa
kalibratora odlegtosci oraz odchylenie miedzy tymi dwiema wartosciami, rys. 7.7.5.
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Tabela
Uwaga

q o q Zq o tugosé Llczba
Kalibrator odlegtosci obliczyt szacunkowe wartosci przy uzyciu .H Odlegfos¢

metody najmniejszych kwadratéw. Nacisnij przycisk «, aby 1 2250 D) 1500
zaakceptowa¢ wartosci kalibratora. 3 3000 90 70 1500

Odlegt. wprow. Odlegtos$¢ obliczona odehyl 22 2550 90 70 1500
przezuzvtkownlka przezkallbrator vtz ) El 2550 90 70 1500

or | 43000 9 70 | 1500 PN
2.1 : 4 %0 |70 1500

1.7
1.7/
2:5)
115

Kalibrator odlegtosci .

Rysunek 7.7.5: Wyniki kalibratora odlegtosci i tabela parametréw impulséw

Zo6tte komérki w kolumnie Odchylenie pokazujg odchylenia miedzy wartoscig wprowadzong
a wartoscig obliczong. Kliknigcie przycisku 3 spowoduje odrzucenie Wynikow kalibratora
odlegtosci, zamkniecie okna dialogowego Wyniki kalibratora odlegtosci i powrdt do okna
dialogowego Kalibrator odlegtosci w celu wprowadzenia dalszych zmian.

Klikngé¢ przycisk v , aby zaakceptowac¢ Wyniki kalibratora odlegtosci, zamkng¢ okno dialogowe
Wyniki kalibratora odlegtosci i zaktualizowa¢ tabele parametrow impulséw. lkony siatki
automatycznie zmienig potozenie w obrebie Schematu rozmieszczenia sond, aby odzwierciedli¢
zmiany wprowadzone na podstawie obliczen Kalibratora odlegtosci.

~
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N
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N
o
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UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine O, aby przywréci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametrow impulsow.

7.8 Karta szybkie dostosowanie
Karta Szybkie dostosowanie wyswietla zestaw elementéw sterujgcych, ktdére umozliwiajg uzytkownikowi
szybkie dodawanie lub usuwanie par sond, modyfikowanie parametrow impulséw dla wszystkich
aktywnych par sond i wprowadzanie ustawien ekspozycji sondy, rys. 7.8.1.
Szybkie dostosowanie
Dodaj lub usun pary sond

IS E—

BT

I ——

Dtugosé impulsu (psec)

d 20 so e 70 g0 WegW 00 )

Liczba impulséw

q' "10'"20"30 "0 " 50 so*)

Napiecie na cm
4" "1200'"1250" "1300 "1350 1400 1450 500" »
Ekspozycja sondy (cm)

B s 10 15 20 25 30 >

Rysunek 7.8.1: Karta Szybkie dostosowanie
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UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie powinien podjgé decyzje o zmianie parametrow impulsow
na podstawie oceny klinicznej.

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine @, aby przywrdéci¢ wartosci domys$ine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulséw.

7.81 Szybkie dodawanie lub usuwanie par sond

Klikng¢ karte Szybkie dostosowanie, aby wysSwietlic elementy sterujgce menu Szybkie
dostosowanie. Kazda jasnoniebieska komorka w tabeli oznaczona ,Dodaj lub usun pary sond”
przedstawia aktywng pare sond; ciemnoniebieskie komorki w tabeli przedstawiajg nieaktywne
pary sond. Po kliknieciu jasnoniebieskiej komorki jej kolor zmieni sie na ciemnoniebieski,
a komorka zostanie usunieta z tabeli parametrow impulséw. Po kliknieciu ciemnoniebieskiej komorki
jej kolor zmieni sie na jasnoniebieski, a komodrka zostanie dodana do tabeli parametréw impulsow.

UWAGA: Co najmniej jedna para sond musi by¢ wigczona. Jesli uzytkownik sprébuje
dezaktywowaé wszystkie pary sond, wyswietli sie okno z ostrzezeniem, rys. 7.8.2.

Uwaga

Przynajmniej jedna para sond musi by¢ wigczona.

P
o
N
o
N,
Q
==
~

v

Rysunek 7.8.2: Okno podreczne Uwaga — usun pare sond

Klikng¢ przycisk J, aby zamkng¢ okno podreczne Uwaga. Para sond pozostanie aktywna.

7.8.2  Szybka zmiana ustawien diugosci impulséw dla wszystkich par sond

Klikng¢ karte Szybkie dostosowanie, aby wyswietli¢ elementy sterujgce menu Szybkie
dostosowanie. Kazda jasnoniebieska komérka w tabeli pod etykietg ,Diugos¢ impulsu (usec)’
przedstawia biezgce ustawienie parametrow; szaroniebieskie komorki w tabeli przedstawiajg
parametry dostepne do wyboru. Klikng¢ szaroniebieskg komoérke, aby szybko zmodyfikowaé
wartos¢ parametru dla wszystkich par sond. Komérka stanie sig jasnoniebieska, co oznacza, ze
wartos¢ parametru zostata zmieniona.

UWAGA: Nie wszystkie opcje parametrow sg wyswietlane. Uzy¢ przyciskow 4/, aby
zmodyfikowa¢ parametr i uzyskaé dostep do parametréw impulséw powyzej lub ponizej
wyswietlanych wartosci. Przycisk 4 lub P, ktéry zmienia kolor na ciemnoniebieski, wskazuje, ze
parametr jest ustawiony na warto$¢ minimalng lub maksymaina.

7.8.3  Szybka zmiana ustawien liczby impulséw dla wszystkich par sond

Klikngé karte Szybkie dostosowanie, aby wyswietli¢ elementy sterujgce menu Szybkie
dostosowanie. Kazda jasnoniebieska komoérka w tabeli pod etykietg ,Liczba impulsow”
przedstawia biezgce ustawienie parametrow; szaroniebieskie komorki w tabeli przedstawiajg
parametry dostepne do wyboru. Klikng¢ szaroniebieskg komorke, aby szybko zmodyfikowac
wartos¢ parametru dla wszystkich par sond. Komérka stanie sie jasnoniebieska, co oznacza, ze
wartos¢ parametru zostata zmieniona.

UWAGA: Nie wszystkie opcje parametrow sg wyswietlane. Uzy¢ przyciskow 4/, aby
zmodyfikowaé parametr i uzyskac dostep do parametréw impulséw powyzej lub ponizej
wys$wietlanych wartosci. Przycisk 4 lub P, ktéry zmienia kolor na ciemnoniebieski, wskazuje, ze
parametr jest ustawiony na warto$¢ minimalng lub maksymaina.
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7.8.4  Szybka zmiana ustawien napiecia dla wszystkich par sond

Klikng¢ karte Szybkie dostosowanie, aby wyswietli¢ elementy sterujgce menu Szybkie
dostosowanie. Kazda jasnoniebieska komodrka w tabeli pod etykietg ,Napiecie na cm”
przedstawia biezgce ustawienie parametréw; szaroniebieskie komorki w tabeli przedstawiajg
parametry dostepne do wyboru. Klikng¢ szaroniebieskg komoérke, aby szybko zmodyfikowaé
wartos¢ parametru dla wszystkich par sond. Komérka stanie sie jasnoniebieska, co oznacza, ze
wartos¢ parametru zostata zmieniona.

UWAGA: Nie wszystkie opcje parametrow sg wyswietlane. Uzy¢ przyciskow 4/p, aby
zmodyfikowaé¢ parametr i uzyskac dostep do parametrow impulséw powyzej lub ponizej
wyswietlanych wartosci. Przycisk 4 lub P, ktéry zmienia kolor na ciemnoniebieski, wskazuje, ze
parametr jest ustawiony na warto$¢ minimalng lub maksymaina.

7.8.5 Wprowadzanie wartosci ekspozycji sondy dla wszystkich par sond

Klikng¢ karte Szybkie dostosowanie, aby wyswietli¢ elementy sterujgce menu Szybkie dostosowanie.
Kazda jasnoniebieska komérka w tabeli pod etykietg ,,Ekspozycja sondy (cm)” przedstawia biezgce
ustawienie parametréw; szaroniebieskie komorki w tabeli przedstawiajg parametry dostepne do
wyboru. Domyslne ustawienie ekspozycji sondy wynosi 0,0 cm. Klikng¢ szaroniebieskg komarke, aby
szybko zmodyfikowa¢ warto$¢ parametru dla wszystkich par sond. Komérka stanie sie jasnoniebieska,
CO 0znacza, ze wartos¢ parametru zostata zmieniona.

UWAGA: Nie wszystkie opcje parametrow sg wyswietlane. Uzy¢ przyciskow 4/p, aby
zmodyfikowaé parametr i uzyskac dostep do parametrow impulséw powyzej lub ponizej
wys$wietlanych wartosci. Przycisk 4 lub P, ktéry zmienia kolor na ciemnoniebieski, wskazuje, ze
parametr jest ustawiony na warto$¢ minimalng lub maksymaina.
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UWAGA: Wprowadzanie ustawien ekspozycji sondy jest opcjonalne i nie zmienia zadnego
z parametrow dostarczania impulséw.

Pole tekstowe Pomoc zawiera dodatkowe informacje. Aby wyswietli¢ ekran pomocy, nacisngc
symbol ,,?” w gérnym prawym rogu ekranu Planowanie zabiegu.

Pomoc

Dodaj lub usun pary sond

Dotknij pary sond, aby ja wytaczy¢/wtaczyé.

Diugosc impulsu (psec)

Aby dostosowac dtugos¢ impulsu dla kazdej pary sond, dotknij
wybranej wartosci lub skorzystaj z przyciskéw kierunkowych.
Liczba impulsow

Aby dostosowac liczbe impulséw dla kazdej pary sond, dotknij
wybranej wartosci lub skorzystaj z przyciskow kierunkowych.
Ustawienie napiecia (V/cm)

Aby dostosowac ustawienie napiecia dla kazdej pary sond,

dotknij wybranej wartosci lub skorzystaj z przyciskow
kierunkowych.

Ekspozycja sondy (cm)

Aby zapisac¢ ekspozycje sondy dla kazdej pary sond, dotknij
wybranej wartosci lub skorzystaj z przyciskow kierunkowych.

Rysunek 7.8.3: Karta Szybkie dostosowanie parametrow — okno podreczne Help
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7.9

Karta Polarnos¢

Karta Polarnos¢ wyswietla zestaw elementow sterujgcych, ktory umozliwia uzytkownikowi szybkie
ponowne przypisanie polarnosci kazdej pary sond osobno lub wszystkich par sond jednoczesnie,
rys. 7.9.1.

UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie powinien podjgé decyzje o zmianie parametrow impulsow
na podstawie oceny kliniczne;.

UWAGA: Klikng¢ przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine @, aby przywroci¢ wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametrow impulsow.

L feizpzoy

7.91

7.9.2

7.10

Polarnosé

Przypisz polarnosé

Odwrdéé wszystkie pary

Rysunek 7.9.1: Karta Polarnos¢

Ponowne przypisanie polarnosci pary sond
Klikng¢ karte Polarnos¢, aby wyswietli¢ elementy sterujgce menu Przypisz polarnosé. Kazdy
wiersz tabeli przedstawia aktywng pare sond. Biezgce przypisanie polarnosci jest wskazywane
jasnoniebieskim kolorem wypetnienia. Klikngé niebieska komérke zawierajgcg odwrécone liczby
lub uzy¢ przyciskoéw + lub -, aby ponownie przyporzadkowac polarnos¢ pary sond.
Ponowne przypisanie polarnosci wszystkich par sond
Klikng¢ przycisk Odwréé wszystkie pary <, aby ponownie przypisa¢ polarno$é¢ wszystkich
par sond.

Karta Opcje

Karta Opcje wyswietla zestaw elementéw sterujgcych, ktdére umozliwiaja uzytkownikowi
modyfikowanie elementéw wizualnych na Schemacie rozmieszczenia sond, rys. 7.10.1.

UWAGA: Klikngé przycisk Przywro¢ ustawienia domysine (), aby przywrdcié wartosci domysine
ustawien w obszarach Schemat rozmieszczenia sond i Tabela parametréw impulsow.
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Uchwyt obr. obszaru doc.

Odlegtosci miedzy parami sond

Strzatki polarnosci

Drobne linie siatki

Gtéwne linie siatki

Rysunek 7.10.1: Karta Opcje na ekranie Planowanie zabiegu

7.10.1 Opcje schematu rozmieszczenia sond
Opisy kazdej opcji sg wyswietlane w tabeli 7.10.1.

~
—
.©
N
o
N
o
4

Tabela 7.10.1 Opcje schematu rozmieszczenia sond

Opcja Opis

Uchwyt obr. obszaru doc. | Ukrywanie (Wyt.) lub wyswietlanie (Wt). uchwytu obracania
obszaru docelowego.
Odlegtosci miedzy Ukrywanie (Wyt.) lub wyswietlanie (Wt). odlegtosci miedzy parami
parami sond aktywnych sond.
Strzatki polarnosci Ukrywanie (Wyt.) lub wyswietlanie (WH). linii przerywanych
i strzatek pomiedzy aktywnymi parami sond.
Drobne linie siatki Ukrywanie (Wyt.) lub wyswietlanie (Wt). milimetrowych linii siatki.
Gtowne linie siatki Ukrywanie (Wyt.) lub wyswietlanie (WH). centymetrowych linii siatki.

7.10.2 Modyfikacja opcji schematu rozmieszczenia sond
Klikng¢ przycisk Wt/Wyt. obok opciji, aby wtgczy¢ lub wytgczy¢ element wizualny, rys. 7.10.2.

Uchwyt obr. obszaru doc.

Odlegtosci miedzy parami sond Wi,

Strzatki polarnosci * Wyt.

Drobne linie siatki Wt *
Gtéwne linie siatki * Wyt.

Rysunek 7.10.2: Schemat rozmieszczenia sond — opcje
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7.1

Przywracanie ustawien domysinych

Przycisk Przywrd¢ ustawienia domysine ® umozliwia wyswietlenie okna podrecznego Uwaga, za
pomocg ktérego uzytkownik moze przywréci¢ ustawienia domysine sond rozmieszczonych wokot
punktu srodkowego wymiarow zmiany wprowadzonych przez lekarza prowadzgcego leczenie.
Klikniecie przycisku Przywro¢ domysine spowoduje przywrécenie wartosci domysinych Schematu
rozmieszczenia sond i Tabeli parametréw impulséw; w tym ustawien docelowego obszaru ablacji,
lokalizaciji ikon siatki, polarnosci sond i opcji schematu rozmieszczenia sond.

Uwaga

Zostang przywrdcone domysine ikony sond i wartosci w tabeli.
Nacisnij przycisk «, aby przywréci¢ wartosci domysine.

X

Rysunek 7.11.1: Okno podreczne Przywr6¢ ustawienia domysine

712 Przechodzenie do kolejnego ekranu
Po wprowadzeniu planu rozmieszczenia sond na ekranie Planowanie zabiegu klikng¢ przycisk Dalej
=» . aby przej$¢ do ekranu Generowanie impulsu, rys. 7.12.1.
Wstecz Nowy pacjent Eksportuj
* J & o
Rysunek 7.12.1: Pasek nawigacji — przycisk Dalej
OSTRZEZENIE: Aby zabieg przebiegat zgodnie z planem, nalezy sie upewni¢, ze numer sondy
odpowiada numerowi ztgcza na generatorze, do ktérego sonda jest podtgczona.
PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem dostarczania impulséw nalezy sie upewnic, ze sondy sg
prawidtowo podtgczone do generatora i umieszczone w tkance docelowej. Proba przejscia do
ekranu Generowanie impulsu bez poprawnej liczby sond poditgczonych do generatora spowoduje
wyswietlenie okna podrecznego Uwaga, rys. 7.12.2.
Uwaga
Wrd¢ do ekranu Konfiguracja zabiegu i sprawdz stan potgczenia
sond. Liczba podtgczonych sond musi odpowiada¢ wybranej
sondzie.
Rysunek 7.12.2: Okno podreczne Sprawdz stan potaczenia sondy
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Nancinife—

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

65



ROZDZIAL 8: GENEROWANIE IMPULSU

8.1

—NancKnife

Ekran Generowanie impulsu

Ekran Generowanie impulsu stuzy do kontrolowania i monitorowania procesu dostarczania impulsow.
Ekran zawiera nastepujgce sekcje: tabele Generowanie impulsu, Siatke stanu pary sond, Wykres
wartosci parametréw elektrycznych, Wskaznik napiecia i Panel sterowania procesem dostarczania
impulséw, rys. 8.1.1.

Generowanie impulsu Urzadzenie gotowe do pracy

3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
3000 1500 0.0 0.0 0.0
2100 1500 O. 0.0 0.0
2100 1500 O. 0.0 0.0
2100 1500 O. 0.0 0.0
2100 1500 0. 0.0 0.0

Wyniki: prad (ampery) Napigcie

400V

Zat j dost: i
Zatrzymaj dostarczanie oo D‘
impulséw

EKG zsynchronizowany

Wstecz Nowy pacjent Eksportuj d Ustawienia Wyjscie

* I ] o (=
Rysunek 8.1.1: Ekran Generowanie impulsu

W tabeli Generowanie impulsu wyswietlane sg parametry impulséw, pomiary natezenia pradu i stany
dostarczania impulséw. Parametry impulsow wyswietlane w tej tabeli to te same parametry, ktdre sg
wyswietlane w tabeli parametréw impulséw znajdujgcej sie na ekranie Planowanie zabiegu; sg one jednak
sortowane wedtug napiecia, od najwyzszej do najnizszej wartosci. Uzytkownik moze modyfikowac
parametry impulsow i aktywowac lub dezaktywowac pary sond przed rozpoczeciem i po zakonczeniu
dostarczania impulséw. Przewidywane pomiary natezenia prgdu dla kazdej pary sond zostang
wyswietlone w tabeli Generowanie impulsu po zakonczeniu testu przewodnictwa tkanki. Przewidywane
pomiary prgdu zostang zastgpione wartosciami pomiaru prgdu poczgtkowego po rozpoczeciu
dostarczania impulsu. Maksymalne wartosci natezenia pradu i zmiany w wartosciach natezenia pradu
dla kazdej sondy bedg aktualizowane przez caty proces dostarczania impulséw. Razem z paskiem stanu
wyswietlana jest rowniez tgczna liczba impulséw dostarczanych do kazdej pary sond.

Siatka stanu pary sond jest obrazowym przedstawieniem Schematu rozmieszczenia sond
wyswietlanego na ekranie Rozmieszczenie sond. Dwie etykiety ikon sond bedg powoli zmieniac
kolor miedzy ciemnoniebieskim a zielonym, wskazujgc pare sond, ktéra jest aktywna podczas
dostarczania impulsu.

Wykres wartosci parametréw elektrycznych umozliwia uzytkownikowi przetgczanie sie pomiedzy
wykresami Napiecie, Natezenie pradu i Rezystancja w trakcie i po zakonczeniu dostarczania impulsow.
Wykresy sg aktualizowane po dostarczeniu kazdego impulsu podczas dostarczania impulsow.

Wskaznik napiecia wyswietla wartosci napiecia w czasie rzeczywistym obecne na kondensatorach
przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu dostarczania impulséw.

Panel sterowania dostarczaniem impulsu umozliwia wykonywanie operacji, takich jak zatrzymanie
dostarczania impulséw, pominiecie pary sond podczas dostarczania impulsu i tadowanie lub
roztadowanie kondensatoréw. Panel zawiera rowniez wskaznik stanu synchronizacji sygnatu EKG
i okno komunikatu. Okno komunikatu wyswietla pomocne informacje w trakcie i po zakohczeniu
dostarczania impulsu.

Szczegotowe instrukcje korzystania z ekranu Generowanie impulsu podano w ponizszych instrukcjach.
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8 felzpzoy

8.2 Tabela Generowanie impulsu

W tabeli Generowanie impulsu wyswietlane sg parametry impulséw, pomiary natezenia prgdu
i stany dostarczania impulsow, rys. 8.2.1.

Tabela

o e e o el i S

impulsu | impuls. prad maks. pradu impulsy
1 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
3000 90 70 1500 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

Rysunek 8.2.1: Tabela Generowanie impulsu

Tabela Generowanie impulsu zawiera nastepujgce kolumny: S +, S-, Napiecie, Dlugos$¢ impulsu,
Liczba impuls., V/icm, Przew. prad, Prgd poczgtk., Prad maks., Zmiana prgdu, Dost. impulsy i Stan.
Kazdy parametr jest zdefiniowany w tabeli 8.2.1.

Tabela 8.2.1: Tabela Generowanie impulsu — parametry i definicje

Parametr impulsu Definicja

S+ Dodatnia sonda z pary sond.
S- Ujemna sonda z pary sond.
Napiecie Maksymalne napiecie kazdego impulsu dostarczonego pomiedzy parg

sond z jednostkami w woltach (V).

Dtugosc¢ impulsu | Czas trwania kazdego dostarczonego impulsu z jednostkami
w mikrosekundach (usec).

Liczba impuls. Planowana liczba impulséw do dostarczenia pomiedzy parg sond.

V/cm Wolty na centymetr — wspotczynnik pomnozony przez wartos¢ odlegtosci
miedzy parami sond, aby obliczy¢ napiecie pary sond w woltach/cm.

Prognoza Prad Przewidywany pobor prgdu miedzy parami sond po zakonczeniu testu
przewodnictwa tkanek w amperach. Kolumna zastgpiona kolumng Prad
poczatk. po rozpoczeciu dostarczania impulsu.

Prad poczatk. Poczgtkowy pobdr prgdu miedzy parami sond podczas dostarczania impulsu
w amperach. Kolumna zastgpiona kolumng Prad prognoz. po rozpoczeciu
dostarczania impulséw.

Prad maks. Maksymalny pobdr prgdu miedzy parami sond podczas
dostarczania impulsu.

Zmiana pradu Obliczona réznica miedzy wartosciami prgdu maksymalnego i prgdu
poczgtkowego w amperach.

Dost. impulsy taczna liczba impulséw dostarczonych do pary sond.
UWAGA: Impulsy sg liczone w grupach po 10 po pomysinym zakonczeniu
kazdej sekwencji impulséw.

Stan Procent impulséw pomysinie dostarczonych podczas dostarczania impulsu
dla pary sond. Stan wynosi 100%, jesli zostang dostarczone wszystkie
planowane impulsy. Jezeli dostarczanie impulsu zostanie zatrzymane lub
uzytkownik pominie pozostate impulsy dla pary sond, Stan wskazuje tylko
pomysinie dostarczone sekwencje impulsow.
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8.21

—Na

1 INI NI III

Modyfikacja parametréw impulsow

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie powinien podjg¢ decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Uzytkownik moze modyfikowac parametry impulséw i aktywowac lub dezaktywowac pary sond
przed rozpoczeciem i po zakonczeniu dostarczania impulséw. Aby zmieni¢ parametr impulsu
Napiecie, Dlugos¢ impulsu, Liczba impuls. lub V/cm, nalezy klikng¢ komérke parametru impulsu
w celu wyswietlenia okna podrecznego, rys. 8.2.2.

Dtugos¢ impulsu

Woprowad? dtugos¢ impulsu (psec).

A

90

v

@ Zastosuj do wszystkich

v X

Rysunek 8.2.2: Przyktad okna podrecznego Parametr impulsu

Dostosowaé¢ warto$¢ parametru impulsu za pomocg przyciskow & /W w oknie podrecznym. Klikng¢
przycisk v , aby zapisa¢ wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne. Klikngé przycisk X, aby odrzuci¢
warto$¢ i zamkng¢ okno podreczne. Tabela Generowanie impulsu zostanie zaktualizowana w celu
odzwierciedlenia zmiany.

Kolor komérki parametru Parametr impulsu zmieni sie na zotty, co wskazuje, ze parametr impulsu
zostat zmodyfikowany przez uzytkownika. Pomaranczowe komorki parametréow impulsu wskazuja,
ze parametr jest ustawiony na warto$¢ maksymalng lub minimalng. Kolory wypetnienia i znaczenie
komorek parametrow impulsow przedstawiono w tabeli 8.2.2.

Tabela 8.2.2: Tabela parametrow impulséw — kolory komoérek i ich znaczenie

Kolor Znaczenie

komorki

Ciemnoszare wypetnienie komorki wskazuje parametr
impulsu, ktory jest aktualnie ustawiony na wartos¢ domysing.

1500

Zo6ite wypetnienie komorki wskazuje, ze parametr impulsu

1200 jest ustawiony na warto$¢ wyzszg lub nizszg niz warto$é
domysina.
Pomaranczowe wypetnienie komoérki wskazuje, ze parametr
3000 jest ustawiony na warto$¢ maksymalng lub minimalna.
500
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8.2.2 Zmiana parametréw impulséw dla wszystkich par sond

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie powinien podjg¢ decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Aby zmodyfikowa¢ parametr impulsu Napiecie, Diugo$¢ impulsu, Liczba impuls. lub V/cm dla
wszystkich par sond, nalezy klikng¢ dowolng komérke zawierajgcg parametr generowania impulsu
w celu wyswietlenia okna podrecznego. Dostosowaé wartos¢ parametru impulsu za pomocg
przyciskow &/ w oknie podrecznym. Klikng¢ przycisk Zastosuj do wszystkich. Klikng¢ przycisk v ,
aby zapisa¢ wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne. Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢ warto$¢ i zamknaé
okno podreczne. Tabela parametrow impulséw zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia
zmiany, rys. 8.2.3.

Liczba impulsow

Wprowad? liczbe impulséw.

100

v

@ Zastosuj do wszystkich

v X

Rysunek 8.2.3: Parametr impulsu — Zastosuj do wszystkich

Py
o
N
Q.
N
[
el
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8.2.3 Odwracanie polarnosci aktywnych par sond

Aby odwréci¢ polarnos¢ aktywnej pary sond, nalezy klikng¢ dowolng komoérke w kolumnie S+
lub S- dla aktywnej pary sondy. Wyswietli sie okno podreczne Zmien dane pary sond, rys. 8.2.4.
Klikngé przycisk Odwréé polarnosé <, rys. 8.2.4.

Zmien dane pary sond Zmien dane pary sond
S- S-

<— Odwrd¢ polarnosé Odwrdéé polarnosé

v X X

Rysunek 8.2.4: Odwrotna polarnos¢ pary sond

Klikng¢ przycisk v , aby zapisa¢ wartosci i zamkng¢ okno podreczne. Klikng¢ przycisk X, aby odrzuci¢
wartosci i zamkngé okno podreczne. Tabela Generowanie impulsu zostanie zaktualizowana w celu
odzwierciedlenia zmiany.
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8.2.4 Dezaktywacja par sond

UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie moze podjg¢ decyzje o aktywacji lub dezaktywacji pary
sond na podstawie oceny kliniczne;.

Klikng¢ jasnoszarg komoérke w pierwszej kolumnie wiersza, ktéry ma zosta¢ usuniety.
W jasnoszarej komodrce w pierwszej kolumnie pojawi sie tréjkat, a kolor wypetnienia wybranego
wiersza zmieni sie z ciemnoszarego na jaskrawoniebieski, rys. 8.2.5.

Tabela
ugosc | Liczba Przew. Prad Zmiana
0 e e e vl =
1500
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

Rysunek 8.2.5: Zmiana koloru tta
Wyswietli sie okno Opcje pary sond, rys. 8.2.6.

Opcje pary sond
Wybierz opcje aktywacji lub dezaktywacji pary sond

[ce]
=
8
N
el
N
o
&

° Dezaktywuj pare sond

v X

Rysunek 8.2.6: Okno podreczne Opcje pary sond — Dezaktywuj pare sond

Klikng¢ przycisk o, aby dezaktywowac¢ wybrang pare sond w tabeli Generowanie impulsu.
Klikng¢ przycisk '/, aby potwierdzi¢ dezaktywacje par sond i zamkng¢ okno podreczne. Klikngé
przycisk ¥, aby odrzuci¢ zmiany i zamkna¢ okno podreczne. Tabela Generowanie impulsu
zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia zmiany, rys. 8.2.7.

Dtugosé | Liczba Przew. Prad Zmiana | Dost.
S+ Napigcie
|mpulsu |mpuls prad maks. prqdu |mpulsy

1 3 3000 1500 | 0.0

2 2100 1500 | 0.0
4 2100 1500 | 0.0
3 2100 1500 | 0.0
4 2100 1500 | 0.0

Rysunek 8.2.7: Dezaktywowana para sond
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8.2.5 Aktywacja par sond

UWAGA: Lekarz prowadzgcy leczenie moze podjg¢ decyzje o aktywacji lub dezaktywacji pary
sond na podstawie oceny kliniczne;.

Klikng¢ jasnoszarg komoérke w pierwszej kolumnie wiersza zawierajgcego symbol X. Kolor tta
wybranego wiersza zmieni sie z ciemnoniebieskiego na jasnoniebieski i zostanie wyswietlone
okno podreczne Opcje pary sond, rys. 8.2.8.

Opcje pary sond

Wybierz opcje aktywacji lub dezaktywacji pary sond

0 Aktywuj pare sond

v X

Rysunek 8.2.8: Okno podreczne Opcje pary sond — Aktywuj pare sond

Klikng¢ przycisk O, aby aktywowac wybrang pare sond w tabeli Generowanie impulsu. Klikng¢
przycisk ¢/, aby potwierdzi¢ aktywacje par sond i zamkng¢ okno podreczne. Klikng¢ przycisk
K, aby odrzuci¢ zmiany i zamkng¢ okno podreczne. Tabela Generowanie impulsu zostanie
zaktualizowana w celu odzwierciedlenia zmiany.
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8.2.6 Obliczanie pomiaréw natezenia pradu

Przewidywane pomiary natezenia prgdu dla kazdej pary sond zostang wyswietlone w tabeli
Generowanie impulsu po pomysinym zakonczeniu testu przewodnictwa tkanki. Przewidywane
pomiary pradu zostang zastgpione wartosciami pomiaru prgdu poczgtkowego po rozpoczeciu
dostarczania impulsu. Maksymalne wartosci pomiaru natezenia pragdu i zmiany w wartosciach
natezenia pradu dla kazdej sondy bedg aktualizowane przez caty proces dostarczania impulsow.
Zmiana wartosci natezenia prgdu dla kazdej pary sond jest obliczana poprzez odjecie od
maksymalnej wartosci pragdu wartosci poczatkowej, jak pokazano na rys. 8.2.9.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.2.9: Wartosci poczatkowe, wartosci maksymalne
i wartosci zmiany natezenia pradu
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Ocena dostarczanych impulséw i stanu

W trakcie i po zakonczeniu dostarczania impulséw razem z paskiem stanu wyswietlana jesttgczna liczba
impulséw dostarczanych do kazdej pary sond. Kolumny Dost. impulsy i Stan w tabeli Generowanie
impulsu sg aktualizowane po dostarczeniu kazdej grupy 10 impulséw, rys. 8.2.10.

Dost.
impulsy

Stan

100%
71%

Rysunek 8.2.10: Kolumny liczby dostarczanych impulséw
i stanu podczas dostarczania impulsow

UWAGA: Impulsy dostarczone z powodzeniem w tej samej sekwencji impulséw, grupa 10
impulséw powodujgca przecigzenie elektryczne, nie bedg wliczane do wartosci w kolumnie
,Dost. impulsy”.

Pasek stanu znajduje sie ponizej Wykresu wartosci parametréw elektrycznych i wskazuje ogoiny
postep poprzez dostarczanie impulsu i procent ukonczenia, rys. 8.2.11.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.2.11: Pasek stanu podczas dostarczania impulséw

Pasek stanu jest zsynchronizowany z Wykresem wartosci parametrow elektrycznych. Pasek
stanu zostanie zaktualizowany po dostarczeniu kazdego impulsu.
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8.3 Siatka stanu pary sond

Siatka stanu pary sond jest obrazowym przedstawieniem Schematu rozmieszczenia sond
wyswietlanego na ekranie Rozmieszczenie sond. Dwie etykiety ikon sond bedg powoli zmieniac
kolor miedzy ciemnoniebieskim a zielonym, wskazujgc pare sond, ktéra jest aktywna podczas
dostarczania impulsu, rys. 8.3.1. Sonda dodatnia zmieni kolor z ciemnoniebieskiego na zielony
przed sondg ujemng, co wskazuje polarnos¢ pary sond.

Rysunek 8.3.1: Siatka stanu pary sond

8.4 Wpykres wartosci parametrow elektrycznych

Wykres wartosci parametrow elektrycznych umozliwia uzytkownikowi przetgczanie sie pomiedzy
wykresami Napiecie, Natezenie prgdu i Rezystancja w trakcie i po zakonczeniu dostarczania
impulséw. Tabela 8.4.1 ponizej zawiera liste przyciskéw wyswietlanych obok Wykresu warto$ci
parametrow elektrycznych oraz opis ich funkcji.

Tabela 8.4.1: Przyciski Wykresu wartosci parametréow elektrycznych i ich znaczenie

Przycisk Funkcja

Przycisk Wolty przetgcza Wykres wartosci parametrow
Wolty elektrycznych, aby wyswietli¢ wartosci napiecia w zakresie od
0 do 3000 V.

Przycisk Ampery przetgcza Wykres wartosci parametrow
Ampery elektrycznych, aby wyswietli¢ wartosci natezenia pradu
w zakresie od 0 do 50 A.

Przycisk Omy przetgcza Wykres wartosci parametrow

Omy elektrycznych, aby wyswietli¢ wartosci rezystancji w zakresie
od 0 do 250 Q.

Wykresy wartosci parametrow elektrycznych zawierajg pionowe linie siatki, ktére reprezentujg
przejscia miedzy kazda parg sond wymieniong w tabeli Generowanie impulsu, rys. 8.4.1.

Wyniki: napiecie (wolty)

Rysunek 8.4.1: Wykresy wartosci napiecia z pionowymi liniami siatki

16795933-08 REVB — polski

NancKnife—

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0
73



8.41

8.4.2

—NancKnife

Przelagczanie pomiedzy wykresami wartosci parametréw elektrycznych

Wykres wartosci parametrow elektrycznych mozna przetgcza¢ pomiedzy wykresami Napiecie,

Natezenie pradu i Rezystancja przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu dostarczania
impulséw. Klikng¢ przycisk Volty, aby wyswietlic wykres Wartosci napiecia. Klikngé przycisk
Ampery, aby wyswietli¢ wykres Wartosci natezenia pradu. Klikng¢ przycisk Omy, aby wyswietli¢

wykres Wartosci rezystanciji. Po kliknigciu kolor przycisku zmieni sie na jasnoniebieski, rys. 8.4.2.

Wyniki: napigcie (wolty)

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.4.2: Wykresy wartosci parametrow elektrycznych

Wykres wartosci parametrow elektrycznych podczas dostarczania impulsow

Schemat koloréw wykresu wartosci parametrow elektrycznych bedzie sie zmienia¢ podczas
dostarczania impulséw. Kolor tta zmieni sie na jasnoniebieski, a kolor danych impulsu zmieni sie
na ciemnoniebieski. Zsynchronizowany pasek stanu znajdujgcy sie ponizej wykresu wartosci
parametrow elektrycznych wskazuje ogolny przebieg procesu dostarczania impulsu, rys. 8.4.3.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.4.3: Wykres wartosci natezenia pragdu podczas dostarczania impulsow
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Wykres wartosci parametrow elektrycznych bedzie aktualizowany po dostarczeniu kazdego
impulsu, aby wyswietli¢ pomiar wartosci parametréw elektrycznych. Jezeli zmierzona wartosc¢
natezenia prgdu zbliza sie do wartosci granicznej 50 A, uzytkownik moze zdecydowac o
przerwaniu dostarczania impulsu, aby unikngé wysokiego natezenia pradu.

UWAGA: Wysokie natezenie prgdu moze prowadzi¢ do nieskutecznej ablacji lub spowodowac
dostarczenie nadmiernej ilosci energii. Dodatkowe instrukcje dotyczace wysokiego natezenia
prgdu mozna znalez¢ w rozdziale 8.7.11.

8.4.3  Wykres wartosci parametrow elektrycznych po zakonczeniu dostarczania impulséw

Wykresy wartosci parametrow elektrycznych bedg nadal wyswietlac pomiary elektryczne po
zakonczeniu dostarczania impulséw i po zatrzymaniu dostarczania impulséw przez uzytkownika,

rys. 8.4.4.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.4.4: Wykres wartosci parametréw elektrycznych — wszystkie pary sond

Uzytkownik moze powiekszy¢ wybrang pare sond, klikajgc obszar wewnatrz wykresu, ktory
odpowiada parze sond. Tytut wykresu wartosci parametrow elektrycznych zmieni sie, aby
wskazac, ktoéra para sond jest wyswietlana, rys. 8.4.5.
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Prad (ampery): pomiedzy sondami 1i 3

Rysunek 8.4.5: Wykres wartosci parametréw elektrycznych — jedna para sond

Uzytkownik dodatkowo moze powiekszy¢ wybrang sekwencje impulséw zawierajgcg 10 impulséw,
klikajgc obszar wewnagtrz wykresu, ktory odpowiada sekwencji impulsow. Tytut wykresu wartosci
parametrow elektrycznych zmieni sie, aby wskazac, ktéra para sond i sekwencja impulsow jest
wyswietlana, rys. 8.4.6.

Prad (ampery): pomiedzy sondami 1 i 3 dla sekwencji impulséw 1

Rysunek 8.4.6: Wykres wartosci parametrow elektrycznych —
jedna sekwencja impulséw

Uzytkownik moze pomniejszy¢ widok pomiarow elektrycznych dla wszystkich par sond, klikajgc
dowolne miejsce w obszarze wykresu.
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8.5 Wskaznik napiecia i opcje tadowania

Wskaznik napiecia wyswietla wartosci napiecia w czasie rzeczywistym obecne na kondensatorach
przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu dostarczania impulsow. Rozne stany wskaznika
napiecia przedstawiono w tabeli 8.5.1.

Tabela 8.5.1: Stany wskaznika napiecia

Roztadowano Test przewodnictwa Dostarczanie
impulséow

Napiecie Napiecie Napiecie

UWAGA: Kondensatory roztadujg sie, jezeli system NanoKnife bedzie bezczynny przez 5 minut
przy wtgczonym ekranie Generowanie impulsu.

8.5.1 Roztadowywanie kondensatorow

Klikng¢ przycisk D’, aby roztadowac¢ kondensatory. W oknie komunikatu bedzie wyswietlany
tekst przedstawiony ponizej na rys. 8.5.1.

Rysunek 8.5.1: Okno komunikatu podczas roztadowywania

Jasnoniebieski wskaznik flagi pojawi sie rowniez w prawym gérnym rogu ekranu, jak pokazano
narys. 8.5.2.

Roztadowywanie
Rysunek 8.5.2: Flaga stanu roztadowania

8.5.2 tadowanie kondensatoréow

Gdy kondensatory sg roztadowane, w oknie komunikatu wyswietlana jest instrukcja, aby
nacisngc¢ przycisk tadowania w celu rozpoczecia, rys. 8.5.3.

Rysunek 8.5.3: Okno komunikatu, gdy kondensatory sg roztadowane
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Klikng¢ przycisk D’, aby natadowac kondensatory. W oknie komunikatu bedzie wyswietlany
tekst przedstawiony ponizej na rys. 8.5.4.

Rysunek 8.5.4: Okno komunikatu podczas tadowania

Jasnoniebieski wskaznik flagi pojawi sie réwniez w prawym goérnym rogu ekranu, jak pokazano
narys. 8.5.5.

tadowanie

Rysunek 8.5.5: Flaga stanu fadowania

8.6 Dzwiekowe wskazania podczas dostarczania impulsu

Generator wytwarza cztery rodzaje sygnatéw dzwiekowych: Tabela 8.6.1 ponizej zawiera liste
styszalnych dzwiekdéw i wyjasnienie ich znaczenia.

Tabela 8.6.1: Powiadomienia dzwigkowe

Powiadomienie Opis
dzwiekowe
Jeden dtugi dzwiek Rozpoczeto dostarczanie impulsow.

Dwa krotkie sygnaty | Przeprowadzono test przewodnictwa lub
dzwiekowe dostarczono impuls.

Cztery krotkie dzwieki | W sekwencji impulsow wykryto stan wysokiego lub
niskiego natezenia pradu.

Dwa dtugie sygnaty Zakonczono dostarczanie impulsow.
dzwiekowe

8.7 Panel sterowania dostarczaniem impulsow

Panel sterowania dostarczaniem impulsu umozliwia wykonywanie operacji takich jak zatrzymanie
dostarczania impulséw, pominiecie pary sond podczas dostarczania impulsu i tadowanie lub
roztadowanie kondensatorow, rys. 8.7.1.

Zat j dost i
atrzymaj dostarczanie Recsi D‘

impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.1: Panel sterowania dostarczaniem impulséw
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Tabela 8.7.1 ponizej zawiera liste przyciskow wyswietlanych obok Panelu sterowania dostarczaniem
impulséw oraz opis ich funkgciji.

Tabela 8.7.1: Przyciski i funkcjonalnos¢ panelu sterowania dostarczaniem impulsow

Przycisk Funkcja

Przycisk Zatrzymaj dostarczanie impulséw umozliwia zatrzymanie dostarczania
impulséw podczas testu przewodnictwa i dostarczania impulsow.

Przycisk Pomin pare sond umozliwia pominiecie pozostatych impulséw, ktére
majg zostac¢ dostarczone do aktywnej pary sond, i przejscie do nastepnej pary
sond wymienionej w tabeli Generowanie impulsu.

Przycisk Nataduj umozliwia natadowanie generatora po dostarczeniu impulsu
lub po wytadowaniu generatora z powodu przekroczenia czasu.

Przycisk Roztaduj umozliwia roztadowanie generatora.

Panel zawiera réwniez wskaznik stanu synchronizacji sygnatu EKG. Tabela 8.7.2 ponizej zawiera
liste wskaznikéw stanu synchronizacji sygnatu EKG wyswietlanych obok Panelu sterowania
dostarczaniem impulséw oraz wyjasnienie ich znaczenia.

Tabela 8.7.2: Stan synchronizacji EKG

~Wylgczono sygnat EKG” — jezeli wybrano wartos¢
90 PPM.

-,EKG zsynchronizowany” — jezeli wybrano opcje
Synchronizacja sygnatu EKG, a sygnat jest
zsynchronizowany.

Wytaczono sygnat EKG

EKG zsynchronizowany

~Zaktécenia sygnatu EKG” — jezeli wybrano opcje
Synchronizacja sygnatu EKG, a sygnat jest zbyt
szybki (tj. powyzej 120 uderzen na minute).

Zaktdcenia sygnatu EKG

,2Utracono sygnat EKG” — jezeli wybrano opcje
Synchronizacja sygnatu EKG, a sygnat jest zbyt
wolny lub nieobecny.

Utracono sygnat EKG

Na pulpicie sterowania dostarczaniem impulsow wyswietli sie ikona przetgcznika noznego z dwoma
pedatami oraz z instrukcjg dla uzytkownika, aby nacisnat lewy (ARM (Aktywacja)) lub prawy (PULSE
(Impuls)) pedat przetgcznika noznego. Tabela 8.7.3 ponizej zawiera liste ikon przetgcznika noznego
z dwoma pedatami wyswietlanych w oprogramowaniu NanoKnife oraz opis ich funkcji.
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Tabela 8.7.3: Ikony przetgcznika noznego z dwoma pedatami i ich opis

lkona Opis

System gotowy do aktywacji. Nacisng¢ lewy pedat przetgcznika noznego
(ARM (Aktywacja)), aby aktywowac generator NanoKnife w celu
dostarczania impulséw.

System gotowy do dostarczania impulséw. Nacisng¢ prawy pedat
przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)), aby rozpoczg¢ dostarczanie
impulsow.

Wyswietli sie okno komunikatu zamiast ikony przetgcznika noznego z dwoma pedatami, jezeli system
nie jest w stanie gotowosci do pracy. W oknie komunikatu wyswietlany jest tekst z informacjami lub
instrukcjami uzytkownika.

8.71 Rozpoczynanie testu przewodnictwa

Test przewodnictwa polega na dostarczeniu jednego impulsu o niskiej energii pomiedzy kazdg
aktywng parg sond przez docelowy obszar ablacji, aby potwierdzi¢, ze impedancja tkanki miesci
sie w dopuszczalnym zakresie. Napiecie stosowane podczas testu przewodnictwa wynosi
okoto 400 V. Test przewodnictwa nalezy rozpoczg¢ za pomocg przetgcznika noznego z dwoma
pedatami.

Generator nataduje sie w celu przeprowadzenia testu przewodnictwa, gdy uzytkownik
przejdzie do ekranu Generowanie impulsu. Gdy kondensatory natadujg sie do poziomu
400 V, na pulpicie sterowania dostarczaniem impulsow wyswietli sie ikona przetacznika
noznego z dwoma pedatami, na ktérej lewy pedat bedzie podswietlony na zielono,

rys. 8.7.2.

Zat j dost. i
Zatrzymaj dostarczanie R D‘
impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.2: lkona przetacznika noznego z dwoma pedatami —
lewy pedal podswietlony

Zielony wskaznik flagi pojawi sie rowniez w prawym gérnym rogu ekranu, jak pokazano na rys.

Urzadzenie gotowe do pracy

Rysunek 8.7.3: Flaga stanu Urzadzenie gotowe do pracy

Nacisngc¢ lewy pedat przetgcznika noznego (ARM (Aktywacja)), aby aktywowaé generator. Panel
sterowania dostarczaniem impulsow wys$wietli ikone przetgcznika noznego z dwoma pedatami,
na ktérej prawy pedat bedzie podswietlony na zielono z 10-sekundowym odliczaniem, rys. 8.7.4.

Zat j dost. i
atrzymaj dostarczanie Roztaduj D{

impulséw

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.4: lkona przetacznika noznego z dwoma pedatami —
prawy pedat podswietlony
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Nacisng¢ prawy pedat przetacznika noznego (PULSE (Impuls)) przed zakohczeniem odliczania,

aby rozpoczg¢ test przewodnictwa.

UWAGA: Jezeli prawy pedat przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)) nie zostanie nacisniety
podczas 10-sekundowego odliczania, generator NanoKnife zostanie zdezaktywowany.

UWAGA: Nacisniecie prawego pedatu przetagcznika noznego (PULSE (Impuls)), gdy generator
nie jest aktywny, nie bedzie miato zadnego efektu.

Po rozpoczeciu testu przewodnictwa wyswietli sie okno komunikatu z tekstem przedstawionym
ponizej na rys. 8.7.5.

Rysunek 8.7.5: Okno komunikatu podczas testu przewodnictwa

Po przetestowaniu kazdej pary sond zostang wygenerowane dwa krotkie sygnaty dzwiekowe.

UWAGA: Uzytkownik moze zatrzymac test przewodnictwa, naciskajgc przycisk Zatrzymaj
dostarczanie impulséw w dowolnym momencie podczas dostarczania impulsu.

Podczas testu przewodnictwa kolumna Prad prognoz. w tabeli Generowanie impulsu zostanie
zaktualizowana prognozowanymi wartosciami pomiaru natezenia pradu, rys. 8.7.6.

Przew. Prad Zmiana

254 0.0 0.0
2630100 0.0
24.1 0.0 0.0

Rysunek 8.7.6: Tabela Generowanie impulsu —
prognozowane wartosci natezenia pradu

UWAGA: Uzytkownik powinien rozwazy¢ zmiane parametrow impulsow lub ustawien
ekspozycji sondy, jezeli prognozowane warto$ci natezenia prgdu sg wieksze niz 35 A,
aby zapobiec nadmiernemu natezeniu pragdu podczas dostarczania impulséw. Dodatkowe
instrukcje na temat rozwigzywania problemow zwigzanych z wysokim natezeniem pradu
mozna znalez¢ w rozdziale 12.

Pasek stanu wskazuje postep testu przewodnictwa i procent jego ukonczenia. Po zakohczeniu
testu przewodnictwa wyswietli sie okno komunikatu z tekstem przedstawionym ponizej na rys.
8.7.7.

Rysunek 8.7.7: Okno komunikatu po zakonczeniu testu przewodnictwa
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Jezeli test przewodnosci zakonczy sie pomysinie, wyswietli sie komunikat Uwaga, ktéry umozliwi
uzytkownikowi powtorzenie testu przewodnictwa lub rozpoczecie dostarczania impulsow, rys. 8.7.8.

Uwaga
Zakonczono test przewodnictwa.

O v

Powtorz test Kontynuuj
przewodnictwa

Rysunek 8.7.8: Okno podreczne Zakonczono test przewodnictwa

Nacisng¢ przycisk ’/, aby kontynuowac i przygotowa¢ system do dostarczania impulsow.
Nacisniecie przycisku ) przygotuje system do powtdrzenia testu przewodnictwa.

UWAGA: Uzytkownik nadal bedzie musiat uzy¢ przetgcznika noznego z dwoma pedatami, aby
rozpoczgc test przewodnictwa po nacisnieciu przycisku Powtorz test przewodnictwa.

Po nacisnieciu przycisku v generator nataduje kondensatory, a w oknie komunikatu zostanie
wyswietlony tekst przedstawiony na rys. 8.5.4; w prawym gornym rogu ekranu pojawi sie rowniez
niebieski wskaznik flagi, jak pokazano na rys. 8.5.5. Wskaznik napiecia bedzie sie stopniowo
wypetniat od dotu do gory i wyswietlat w czasie rzeczywistym wartosci napiecia obecnego na
kondensatorach. Ladowanie trwa zwykle 30 sekund.

8.7.2 Wykrycie wysokiego natezenia pradu podczas testu przewodnictwa

Jezeli test przewodnictwa zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietli sie okno podreczne
z podaniem powodu. Jezeli przyczyng jest wykrycie wysokiego natezenia prgdu, wyswietli sie
okno podreczne Uwaga, instruujgce uzytkownika, aby sprawdzit potgczenia i pomiary sondy,
rys. 8.7.9.

Py
o
N
Q.
N
[
el
oo

Uwaga
Wykryto wysoki prad. Sprawdz potgczenia sond i pomiary.

N

Powtorz test
przewodnictwa

Rysunek 8.7.9: Test przewodnictwa — okno podreczne Wykryto wysoki prad

Kolumna Prad prognoz. w tabeli Generowanie impulsu zostanie zaktualizowana prognozowanymi
wartosciami pomiaru natezenia prgdu podczas testu przewodnictwa. Kolumna Prad prognoz.
Kolor biezgcej komoérki zmieni sie na pomaranczowy, wskazujgc, ze prognozowane natezenie
pradu przekracza 45 A, rys. 8.7.10.
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Przew. Prad Zmiana

100.0 0.0
100.0 0.0

1000 0.0

Rysunek 8.7.10: Tabela Generowanie impulsu —
Test przewodnictwa — Wykryto wysoki prad

Nacisnac¢ przycisk ¢, aby przygotowac system do powtdrzenia testu przewodnictwa.

UWAGA: Uzytkownik musi zmieni¢ parametry impulsow lub ustawienia ekspozycji sondy

i powtdrzyc¢ test przewodnictwa, aby rozpoczg¢ dostarczanie impulséw. Dodatkowe instrukcje
na temat rozwigzywania problemoéw zwigzanych z wysokim natezeniem prgdu mozna znalez¢
w rozdziale 8.7.11.

Wykrycie niskiego pradu podczas testu przewodnictwa

Jezeli test przewodnictwa zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietli sie okno podreczne
z podaniem powodu. Jezeli przyczyng niepowodzenia testu przewodnictwa jest wykrycie niskiego
pradu, wyswietli sie okno podreczne Uwaga, instruujgce uzytkownika, aby sprawdzit potgczenia
sondy, rys. 8.7.11. Jesli w trakcie testu przewodnictwa wystepuje niskie natezenie pradu, nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 12 Rozwigzywanie probleméw.

Uwaga
Wykryto niski prad. Sprawdz potgczenia sond.

N v

Powtorz test Zignoruj i kontynuuj
przewodnictwa

Rysunek 8.7.11: Test przewodnictwa — okno podreczne Wykryto niski prad

KolumnaPrad prognoz. w tabeli Generowanie impulsu zostanie zaktualizowana prognozowanymi

wartosciami pomiaru natezenia prgdu podczas testu przewodnictwa. Kolumna Prad prognoz.

Kolor biezgcej komorki zmieni sie na pomaranczowy, wskazujgc, ze prognozowane natezenie
pradu jest nizsze niz 0,75 A, rys. 8.7.12.

Przew. Prad Zmiana

Rysunek 8.7.12: Tabela Generowanie impulsu —
Test przewodnictwa — Wykryto niski prad

Nacisna¢ przycisk €3, aby przygotowac system do powtorzenia testu przewodnictwa. Nacisngé
przycisk «f, aby zignorowaé ostrzezenie o niskim natezeniu pradu i kontynuowac przygotowania
do rozpoczecia dostarczania impulséw.

UWAGA: Pomiar niskiego natezenia pradu mozna przewidzie¢ na podstawie impedancji docelowe;j
tkanki. Kierujgc sie ocena kliniczng, zignorowa¢ wyniki testu przewodnictwa i kontynuowac.
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8.7.4 Zmiana parametréw impulséw po tescie przewodnictwa

UWAGA: Lekarz prowadzacy leczenie powinien podjg¢ decyzje o zmianie parametrow
impulséw na podstawie oceny klinicznej.

Uzytkownik moze modyfikowa¢ parametry impulséw i aktywowac¢ lub dezaktywowac pary sond
po zakonczeniu testu przewodnictwa i przed rozpoczeciem dostarczania impulséw. Aby zmienic
parametr impulsu Napiecie, Dlugos¢ impulsu, Liczba impuls. lub V/cm, nalezy klikngé komorke
parametru impulsu w celu wyswietlenia okna podrecznego, rys. 8.2.2.

Dostosowa¢ wartos¢ parametru impulsu za pomocg przyciskow &/W w oknie podrecznym. Klikng¢
przycisk ¥, aby zapisa¢ warto$¢ i zamkng¢ okno podreczne. Klikngé przycisk &, aby odrzucic¢
wartos¢ i zamkng¢ okno podreczne. Tabela Generowanie impulsu zostanie zaktualizowana w celu
odzwierciedlenia zmiany.

Kolor komorki parametru Parametr impulsu zmieni sie na zotty, co wskazuje, ze parametr impulsu
zostat zmodyfikowany przez uzytkownika. Pomaranczowe komorki parametrow impulsu wskazuja,
ze parametr jest ustawiony na warto$¢ maksymalng lub minimalng. Kolory wypetnienia i znaczenie
komorek parametrow impulséw przedstawiono w tabeli 8.2.2.

Po zmianie parametru impulséw po tescie przewodnictwa kondensatory sie roztadujg, a w oknie
komunikatu zostanie wyswietlony tekst przedstawiony na rys. 8.5.1.

Gdy kondensatory sg roztadowane, w oknie komunikatu wyswietlana jest instrukcja, aby
nacisng¢ przycisk tadowania w celu rozpoczecia, rys. 8.5.3. Klikng¢ przycisk D’, aby natadowac
kondensatory. W oknie komunikatu bedzie wySwietlany tekst przedstawiony ponizej na
rys.8.5.4.

Gdy kondensatory zostang w petni natadowanie, na pulpicie sterowania dostarczaniem impulsow
zostanie wyswietlona ikona przetgcznika noznego z dwoma pedatami, na ktdrej lewy pedat jest
podswietlony na zielono, rys 8.7.13; w prawym gdérnym rogu ekranu pojawi sie rowniez niebieski
wskaznik flagi, jak pokazano na rys. 8.7.14.
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UWAGA: Aby powtdrzy¢ test przewodnictwa przy nowych parametrach impulséw, klikngé
przycisk Wstecz € na pasku nawigacyjnym, aby wyswietli¢ ekran Planowanie zabiegu.
Klikng¢ przycisk Dalej =, aby przej$¢ do ekranu Generowanie impulsu. Przeprowadzenie
testu przewodnictwa jest wymagane przed rozpoczeciem dostarczania impulsow.

8.7.5 Rozpoczynanie dostarczania impulsow

Dostarczanie impulsow polega na dostarczaniu wielu impulséw wysokonapigciowych generowanych
pomiedzy kazdg aktywng parg sond uwzgledniong w tabeli Generowanie impulsu. Podczas
dostarczania impulsow bedzie aktywna tylko jedna para sond. Dostarczanie impulséw pomiedzy
parami sond jest przeprowadzane sekwencyjnie, w kolejnosci od gory do dotu, jak podano w tabeli
Generowanie impulsu.

Generator taduje sie po dostarczeniu kazdej grupy 10 impulséw. Grupa 10 impulséw jest okreslana
jako sekwencja impulséw. Napiecie podczas dostarczania impulséw wynosi od 500 do 3000 V.
Dostarczanie impulséw nalezy rozpoczg¢ za pomocg przetgcznika noznego z dwoma pedatami.

Generator taduje sie na potrzeby dostarczania impulsow po pomysinym zakohczeniu testu
przewodnictwa. Gdy kondensatory natadujg sie do petna, na pulpicie sterowania dostarczaniem
impulsow wyswietli sie ikona przetgcznika noznego z dwoma pedatami, na ktorej lewy pedat bedzie
podswietlony na zielono, rys. 8.7.13.

Zat j dost: i
atrzymaj dostarczanie Roziadu] U‘

impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.13: lkona przetagcznika noznego z dwoma
pedatami — lewy pedat podswietlony
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Zielony wskaznik flagi pojawi sie rowniez w prawym gérnym rogu ekranu, jak pokazano na rys. 8.7.14.

Urzadzenie gotowe do pracy

Rysunek 8.7.14: Flaga stanu Urzadzenie gotowe do pracy

Nacisng¢ lewy pedat przetgcznika noznego (ARM (Aktywacja)), aby aktywowac generator. Panel

sterowania dostarczaniem impulséw wys$wietli ikone przetgcznika noznego z dwoma pedatami,
na ktorej prawy pedat bedzie podswietlony na zielono z 10-sekundowym odliczaniem, rys. 8.7.15.

Zat j dost. i
Zatrzymaj dostarczanie Roetan] D‘

impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.15: lkona przetagcznika noznego z dwoma
pedatami — prawy pedat podswietlony

Nacisng¢ prawy pedat przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)) przed zakonczeniem odliczania,

aby rozpoczg¢ dostarczanie impulséw.

UWAGA: Jezeli prawy pedat przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)) nie zostanie naci$niety
podczas 10-sekundowego odliczania, generator NanoKnife zostanie zdezaktywowany.

UWAGA: Nacisniecie prawego pedatu przetgcznika noznego (PULSE (Impuls)), gdy generator
nie jest aktywny, nie bedzie miato zadnego efektu.

Po rozpoczeciu dostarczania impulsow rozlegnie sie dtugi sygnat dzwiekowy i wyswietli sie okno
komunikatu z tekstem przedstawionym ponizej na rys. 8.7.16.

Rysunek 8.7.16: Okno komunikatu podczas dostarczania impulséw

UWAGA: Uzytkownik powinien zwraca¢ uwage na komunikaty wyswietlane w oknie
komunikatu i je przeglgda¢, aby otrzymywac powiadomienia podczas dostarczania impulsow.
Przeoczenie btedéw moze prowadzi¢ do nieskutecznej ablacji lub spowodowaé dostarczenie
nadmiernej ilosci energii.

UWAGA: Uzytkownik moze zatrzyma¢ dostarczanie impulséw, naciskajac przycisk Zatrzymaj
dostarczanie impulséw w dowolnym momencie podczas dostarczania impulsu.

UWAGA: Jezeli podczas dostarczania impulsow bedg styszalne gtosne odgtosy pekania,
zaleca sie zatrzymanie dostarczania impulséw za pomocg przycisku Zatrzymaj dostarczanie
impulséw. Nalezy sprawdzi¢, czy elektrody sg umieszczone catkowicie w docelowej tkance,
sondy sg podtgczone do wtasciwego ztgcza sondy generatora, a odlegtosci miedzy sondami
zostaty doktadnie wprowadzone na Schemacie rozmieszczenia sond. Dodatkowe informacje
na temat rozwigzywania probleméw mozna znalez¢ w rozdziale 12.
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Po rozpoczeciu dostarczania impulséw kolumna Pragd prognoz. w tabeli Generowanie impulsu
zostanie zastgpiona kolumng Prad poczatk. i zaktualizowana wartosciami pomiaru pradu
poczatkowego podczas dostarczania impulséw. Podczas dostarczania impulséw kolumny Prad
maks. i Zmiana pradu rowniez bedg aktualizowane, rys. 8.7.17.

Prad Prad Zmiana
poczatk. | maks. pradu

2514083552
26.3 36.4

24.1 33.8

Rysunek 8.7.17: Tabela Generowanie impulsu — wartosci pragdu poczatkowego

UWAGA: Uzytkownik powinien rozwazy¢ przerwanie dostarczania impulsow, jezeli maksymalne
wartosci natezenia pradu zblizajg sie do poziomu 50 A, aby zapobiec wysokiemu natezeniu prgdu
podczas dostarczania impulséw. Dodatkowe instrukcje na temat rozwigzywania problemow
zwigzanych z wysokim natezeniem prgdu mozna znalez¢ w rozdziale 8.7.11 i rozdziale 12.

Dwie etykiety ikon na Siatce stanu pary sond bedg powoli zmienia¢ kolor miedzy ciemnoniebieskim
a zielonym, wskazujgc pare sond, ktora jest aktywna podczas dostarczania impulsu. Wykres
wartosci parametréw elektrycznych bedzie aktualizowany po dostarczeniu kazdego impulsu,
aby wyswietli¢ pomiar wartosci parametrow elektrycznych. Po pomysinym dostarczeniu kazdej
serii impulsdw generowane sg dwa kroétkie sygnaty dzwiekowe. Pasek stanu wskazuje ogdélny
postep poprzez dostarczanie impulséw i procent ukonczenia. Kolumny Dost. impulsy i Stan sg
aktualizowane po dostarczeniu kazdej grupy 10 impulséw, rys. 8.7.18.

Generowanie impulsu

Py
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Tabela

D e e o ol i S

Il 2 3 2700 90 70 1500 27.0 27.0 0.0 70 100%00

I3 1 2 2550 90 70 1500 '25.5 255 0.0 50 719

Il 1 3 2550 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0 ‘!ﬂk
| 3-F-32
-

Wyniki: prad (ampery) Napigcie

Zatrzymaj dostarczanie -
. , Pomin pare sond
impulséw pare "

EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.18: Ekran Generowanie impulsu podczas dostarczania impulséw

UWAGA: Jezeli wybrano opcje Synchronizacja EKG, a podczas dostarczania impulséw
dojdzie do zaktdcen lub zaniku sygnatu EKG, wskaznik stanu synchronizacji sygnatu EKG
zostanie zaktualizowany w celu odzwierciedlenia stanu. Tabela 8.7.2 zawiera liste wskaznikow
stanu synchronizacji sygnatu EKG znajdujgcych sie na panelu sterowania dostarczaniem
impulséw oraz objasnienie ich znaczenia. Proces dostarczania impulséw zostanie zatrzymany
do czasu przywrécenia sygnatu synchronizacji EKG. Wiecej informacji na temat procesu
dostarczania impulséw z synchronizacjg sygnatu EKG zawiera rozdziat 10.
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Po zakonczeniu dostarczania impulsow generowany jest podwdjny dtugi sygnat dzwigekowy,
kondensatory sg roztadowywane, a w oknie komunikatu wyswietlany jest tekst przedstawiony
ponizej narys. 8.7.19.

Rysunek 8.7.19: Okno komunikatu po zakonczeniu dostarczania impulséw

Instrukcje resetowania generatora w celu przeprowadzenia dodatkowych zabiegéw dostarczania
impulséw zawierajg rozdziaty 8.7.12, 8.7.13 oraz 8.7.14.

8.7.6  Zatrzymywanie dostarczania impulséw

W dowolnym momencie podczas dostarczania impulséw uzytkownik moze zatrzymac
dostarczanie impulséw poprzez nacisniecie przycisku, rys. 8.7.20.

Zatrzymaj dostarczanie o2
* : , Pomin pare sond
impulsow parg ”

AW~ EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.20: Panel sterowania dostarczaniem impulséw —
przycisk Zatrzymaj dostarczanie impulsow

Po zatrzymaniu dostarczania impulséw kondensatory zostang roztadowane, a w oknie
komunikatu bedzie wysSwietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 8.7.21.

o
s
N
o
N
o
o

Rysunek 8.7.21: Okno komunikatu po zatrzymaniu dostarczania impulséw
Instrukcje dotyczgce wznowienia dostarczania impulsow zawiera rozdziat 8.7.7.

8.7.7 Wznawianie dostarczania impulsow

Aby wznowi¢ dostarczanie impulséw, nalezy klikng¢ przycisk 0 w celu wyswietlenia okna
podrecznego Opcje tadowania, jak pokazano ponizej na rys. 8.7.22.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby zaczg¢ tadowanie.

b O X

Wznoéw dostarczanie Uruchom ponownie Anuluj tadowanie
impulséw dostarczanie impulséow

Rysunek 8.7.22: Okno podreczne Opcje tadowania —
w trakcie dostarczania impulséw

Klikng¢ przycisk 1P, aby natadowaé kondensatory i przygotowac¢ system do dostarczania
impulsu, gdy zatrzymano dostarczanie impulsow. Klikniecie przycisku ¢ spowoduje ponowne
uruchomienie dostarczania impulséw. Kliknigcie przycisku € spowoduje zamkniecie okna
dialogowego bez tadowania kondensatorow.

Informacje dotyczgce ponownego uruchamiania dostarczania impulséw zawiera rozdziat 8.7.8.
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8.7.8 Resetowanie dostarczania impulséw w trakcie dostarczania impulséw

Aby zresetowacC dostarczanie impulsow, nalezy nacisng¢ przycisk Zatrzymaj dostarczanie
impulséw; proces dostarczania impulsow zostanie zatrzymany. Klikng¢ przycisk [J+ w celu
wyswietlenia okna podrecznego Opcje fadowania, jak pokazano na rys. 8.7.22.

Klikngé przycisk O w celu wyéwietlenia okna podrecznego Opcje danych impulséw, jak pokazano
ponizej na rys. 8.7.23.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby natadowac system.

oo
o Ha X

Zachowaj dane Zresetuj dane Anuluj fadowanie
impulséw impulséw

Rysunek 8.7.23: Okno podreczne Dane impulséw —
w trakcie dostarczania impulséw

Aby zachowac¢ wartosci prgdu poczgtkowego, prgdu maksymalnego, zmiany pradu i dostarczonych
impulsow wyswietlane w tabeli Generowanie impulsu, nalezy klikng¢ przycisk g w celu zachowania
danych impulséw. Generator nataduje kondensatory w celu dostarczenia impulséw.

Aby zresetowac wartosci pradu poczgtkowego, prgdu maksymalnego, zmiany pradu i dostarczonych
impulsow wyswietlane w tabeli Generowanie impulsu, nalezy klikng¢ przycisk Eg w celu zresetowania
danych impulsow. Zostanie wys$wietlone okno podreczne z ostrzezeniem, rys. 8.7.24.
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Ostrzezenie

Jesli wybierzesz opcje Zresetuj dane impulséw, spowoduje to
usuniecie wartosci prgdu poczgtkowego, pragdu maksymalnego,
zmiany pradu oraz dostarczonych impulséw oraz wyczyszczenie
wykresu wynikéw. Nacisnij przycisk , aby kontynuowaé.

v X

Rysunek 8.7.24: Okno podreczne z ostrzezeniem Zresetuj dane impulsow

Kliknaé przycisk «/, aby zresetowaé dane impulséw, zamknaé okno z ostrzezeniem i natadowaé
kondensatory w celu dostarczania impulséw. Klikniecie przycisku ¥ nie spowoduje zresetowania
danych impulséw, zamkniecia okna podrecznego i powrotu do okna podrecznego Opcja danych
impulséw, rys. 8.7.23.

8.7.9 Pomijanie pary sond podczas dostarczania impulsow

W dowolnym momencie podczas dostarczania impulsu uzytkownik moze poming¢ pozostate
impulsy, ktére miaty zosta¢ dostarczone do aktywnej pary sondy, naciskajgc przycisk Pomin
pare sond, rys. 8.7.25.

Zatrzymaj dostarczanie -
) P d
’ impulsow el "

A/~ EKG zsynchronizowany

Rysunek 8.7.25: Panel sterowania dostarczaniem
impulséw — przycisk Pomin pare sond
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Po kliknieciu przycisku Pomih pare sond w oknie komunikatu bedzie wysSwietlany tekst
przedstawiony ponizej na rys. 8.7.26.

Rysunek 8.7.26: Okno komunikatu po pominieciu pary sond

Dostarczanie impulsow zostanie wznowione po okoto 5 sekundach na poczgtku kolejnej aktywnej
pary sondy wymienionej w tabeli Generowanie impulsu. Na Wykresie wartosci parametréw
elektrycznych bedzie wyswietlana przerwa reprezentujgca pominiete impulsy, rys. 8.7.27.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.7.27: Wykres wartosci natezenia pragdu po pominieciu pary sond

Kolumny Dostarczone impulsy i Stan wyswietlajg catkowitg liczbe dostarczonych impulsow
i procent ukonczenia, rys. 8.7.28.

Dost.
impulsy

Stan

Rysunek 8.7.28: Wykres wartosci natezenia pradu po pominieciu pary sond

PRZESTROGA: Jezeli uzytkownik zatrzyma i wznowi dostarczanie impulséw po uprzednim
uzyciu przycisku Pomin pare sond, generator podejmie probe wystania impulséw, ktére zostaty
wczesniej pominiete.

Niski prad podczas dostarczania impulsow

Jezeli generator wykryje impulsy ze zmierzonym natezeniem prgdu ponizej 0,75 A, generator
uniemozliwi dostarczenie pozostatych impulsow w tej samej serii impulséw. Jest to okreslane jako
Stan niskiego pradu. Po krotkiej przerwie generator sprébuje dostarczy¢ kolejng serie impulséw
przy tych samych parametrach impulséw. Generator bedzie prébowat dostarczy¢ wszystkie
planowane impulsy, chyba ze zostanie nacisniety przycisk Zatrzymaj dostarczanie impulsow.

W przypadku wykrycia niskiego natezenia pragdu podczas dostarczania impulséw w oknie
komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 8.7.29. Wiecej informacji
dotyczgcych wystgpienia niskiego natezenia prgdu podczas dostarczania impulséw znajduje sie
w rozdziale 12 Rozwigzywanie problemow.
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Rysunek 8.7.29: Okno komunikatu — wykryto niski prad
podczas dostarczania impulséow

PRZESTROGA: W oparciu o ocene kliniczng mozna zatrzyma¢ dostarczanie impulsow, jezel
w trakcie tego procesu wystgpi wiele standw niskiego pradu.

PRZESTROGA: Wszystkie 10 impulséw w ramach jednej sekwencji impulséw musi by¢
dostarczane zgodnie z ustawieniem minimalnego natezenia prgdu, aby mogty zosta¢ dodane do
kolumny Catkowita liczba dostarczonych impulséw. Na przykiad jezeli podczas 6. dostarczanego
impulsu wystgpi stan niskiego natezenia pradu, pozostate 4 impulsy nie zostang dostarczone i zadne
impulsy nie zostang dodane do kolumny Catkowita liczba dostarczonych impulséw. Dostarczone
impulsy beda jednak nadal wyswietlane na wykresach wartosci parametréw elektrycznych.

Na wykresie wartosci parametréw elektrycznych bedzie wyswietlana przerwa reprezentujgca
impulsy o niskim natezeniu pradu, rys. 8.7.30.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.7.30: Wykres wartosci natezenia pragdu po wykryciu niskiego pradu
Mozliwe przyczyny niskiego pradu:

o  Sondy sg odtgczone od generatora

o Odlegto$¢ pomiedzy sondami zostata zmierzona nieprawidtowo

o Odlegtosci miedzy sondami zostaty nieprawidtowo wprowadzone na Schemacie
rozmieszczenia sond

o  Odstoniete obszary elektrod sg narazone na dziatanie powietrza
o Odlegto$¢ miedzy sondami przekracza zalecang wartosé

o Zbyt niskie napiecie dla tkanki docelowej

o Niewystarczajgco odstoniety obszar elektrody

Sprawdzi¢ potgczenia i rozmieszczenie sond oraz parametry impulséw. Zaleca sig identyfikacje
przyczyny i powtdrzenie dostarczania pominietych pulséw z powodu impulséw o niskim
natezeniu prgdu. Wiecej informacji dotyczacych wystgpienia niskiego natezenia prgdu podczas
dostarczania impulséw znajduje sie w rozdziale 12 Rozwigzywanie problemow.

PRZESTROGA: Jezeli uzytkownik zdecyduje sie wznowi¢ dostarczanie impulséw po wystgpieniu
stanu niskiego pradu, generator podejmie prébe dostarczenia impulséw, ktére zostaty pominiete
z powodu niskiego prgdu.

Instrukcje dotyczgce wznowienia dostarczania impulséw zawiera rozdziat 8.7.7.

Wysokie natezenie pradu podczas przesytania impulséw

Jezeli generator wykryje impulsy o natezeniu pradu przekraczajgcym maksymalne ustawienie
natezenia pradu, czyli 50 A, zakonczy sekwencje impulséw i uniemozliwi dostarczenie
pozostatych impulséw z tej samej sekwencji impulséw. Jest to okreslane jako Stan nadmiernego
natezenia pradu. Po krotkiej przerwie generator sprobuje dostarczy¢ kolejng serie impulsow
przy tych samych parametrach impulséw. Generator bedzie probowat dostarczy¢ wszystkie
planowane impulsy, chyba Ze zostanie nacisniety przycisk Zatrzymaj dostarczanie impulsow.
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W przypadku wykrycia wysokiego natezenia pragdu podczas dostarczania impulséw rozlegng
sie 4 krotkie sygnaty dzwiekowe, a w oknie komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony
ponizej narys. 8.7.31.

Rysunek 8.7.31: Okno komunikatu —
wykryto wysokie natezenie pradu podczas dostarczania impulsow

UWAGA: W oparciu o ocene kliniczng mozna zatrzymac¢ dostarczanie impulsow, jezeli
w trakcie tego procesu wystgpi wiele stanow nadmiernego natezenia pradu.

UWAGA: Wszystkie 10 impulséw w ramach jednej sekwencji impulséw muszg by¢
dostarczane po dodaniu ustawien maksymalnych wartosci pragdu do kolumny Catkowita liczba
dostarczonych impulsoéw. Na przyktad, jezeli podczas 6. dostarczanego impulsu wystgpi stan
nadmiernego natezenia pradu, pozostate 4 impulsy nie zostang dostarczone i zadne impulsy
nie zostang dodane do kolumny Catkowita liczba dostarczonych impulséw. Dostarczone
impulsy bedg jednak nadal wyswietlane na wykresach wartosci parametréw elektrycznych.

Na wykresie wartosci parametréw elekirycznych bedzie wyswietlana przerwa z pomaranczowg
linig narysowang wzdtuz osi poziomej, co przedstawia stan wysokiego natezenia pradu, rys. 8.7.32.

Wyniki: prad (ampery)

Rysunek 8.7.32: Wykres wartosci natezenia pradu po
wykryciu wysokiego natezenia pradu

Mozliwe przyczyny wysokiego natezenia pradu:
o  Sondy sg zbiezne lub koncoéwki elektrod sie stykajg
o  Wartosc¢ ustawienia ekspozyciji elektrody jest zbyt duza dla tkanki docelowej
o Odlegtos¢ pomiedzy sondami zostata zmierzona nieprawidtowo

o QOdlegtosci miedzy sondami zostaty nieprawidtowo wprowadzone na Schemacie
rozmieszczenia sond

o Zbyt wysokie napiecie dla tkanki docelowe;j
o  Zbyt duza diugos¢ impulsu dla tkanki docelowej

Sprawdzi¢ rozmieszczenie sond oraz parametry impulséw. Zaleca sie identyfikacje przyczyny
i powtdrzenie dostarczania pominietych impulséw z powodu impulséw o nadmiernym natezeniu
pradu. Wiecej informacji dotyczacych wystgpienia wysokiego natezenia prgdu podczas
dostarczania impulséw znajduje sie w rozdziale 12 Rozwigzywanie problemow.

PRZESTROGA: Jezeli uzytkownik zdecyduje sie wznowi¢ dostarczanie impulséw po
wystgpieniu stanu nadmiernego natezenia pradu, generator podejmie prébe dostarczenia
impulsow, ktore zostaty pominiete z powodu nadmiernego natezenia pradu.

PRZESTROGA: Stosowanie krotszych czaséw ekspozycji sond znacznie zmniejszy pobor
pragdu podczas dostarczania impulséw. Aby zminimalizowa¢ wystepowanie wysokiego i
nadmiernego natezenia pradu, nalezy stosowac krotsze czasy ekspozycji sondy.

Instrukcje dotyczgce wznowienia dostarczania impulséw zawiera rozdziat 8.7.7.
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8.7.12 Dostarczanie dodatkowych impulséw

8.7.13

UWAGA: Na podstawie oceny klinicznej nalezy okresli¢, czy wymagane sg dodatkowe impulsy.

Po pomysinym zakornczeniu dostarczania impulséw nalezy klikngé przycisk Ot w celu
wysSwietlenia okna podrecznego Opcje danych impulséw, jak pokazano ponizej na
rys. 8.7.33.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby natadowac system.

ooo
) i) X

Zachowaj dane Zresetuj dane Anuluj fadowanie
impulséw impulséw

Rysunek 8.7.33: Okno podreczne Dane impulséw —
po zakonczeniu dostarczania impulséw

Aby zachowa¢ wartosci prgdu poczatkowego, pradu maksymalnego, zmiany prgdu
i dostarczonych impulsow wyswietlane w tabeli Generowanie impulsu, nalezy klikng¢ przycisk
w celu zachowania danych impulséw. Generator nataduje kondensatory w celu dostarczenia
impulsow.

Resetowanie dostarczania impulséw na potrzeby ablacji cofanej

Technika ablacji polegajaca na wycofaniu okreslana jako sekwencyjne ablacje wykonywane po
wycofaniu sond jednoelektrodowych na okreslong odlegtos¢, moze by¢ stosowana do ablac;ji
wiekszych docelowych obszaréw ablacji. Aby zapewni¢ wystarczajgce pokrywanie sie ablaciji,
odlegto$¢ wycofania nie powinna przekracza¢ ustawienia ekspozycji sondy. Na przyktad, jesli
kazda sonda ma ustawienie ekspozycji sondy na 1,5 cm, odlegto$¢ cofania dla kazdej sondy
powinna by¢ mniejsza niz 1,5 cm (na przyktad 1,3 cm).

Po pomysinym zakonczeniu dostarczania impulséw na poczatkowej gtebokosci wprowadzenia
sondy nalezy cofng¢ kazdg sonde jednoelektrodowa NanoKnife o takg sama odlegtosé,
korzystajgc z urzadzenia do obrazowania. Klikngé przycisk [J*+ w celu wyswietlenia okna
podrecznego Opcje danych impulséw, jak pokazano ponizej na rys. 8.7.34.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby natadowac system.

ooo
cE) Ha X

Zachowaj dane Zresetuj dane Anuluj fadowanie
impulséw impulséw

Rysunek 8.7.34: Okno podreczne Dane impulséw —
po zakonczeniu dostarczania impulséw

Aby zresetowaC wartosci prgdu poczgtkowego, prgdu maksymalnego, zmiany prgdu
i dostarczonych impulséw wyswietlane w tabeli Generowanie impulsu, nalezy klikng¢ przycisk &
w celu zresetowania danych impulséw. Zostanie wyswietlone okno podreczne z ostrzezeniem,
rys. 8.7.24.

Klikngé¢ przycisk ‘/, aby zresetowac¢ dane impulséw, zamkng¢ okno z ostrzezeniem i natadowac
kondensatory w celu dostarczania impulsow.

UWAGA: Po kazdym zresetowaniu danych impulsu nalezy powtorzy¢ test przewodnictwa,
zanim bedzie mozliwe dalsze przesytanie impulsow.

16795933-08 REVB — polski
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8.7.14 Resetowanie dostarczania impulséw na potrzeby ablacji nachodzacych na siebie obszarow

Aby przeprowadzi¢ ablacje na wiekszym docelowym obszarze ablacji, mozna zastosowac technike
nachodzgcych na siebie obszarow ablacji, ktdra polega na przeprowadzaniu kolejnych ablacji po
zmianie potozenia co najmniej jednej sondy jednoelektrodowe;.

UWAGA: Widoczno$c¢ sondy jednoelektrodowej w badaniu USG moze zosta¢ zmniejszona
po wstepnej ablacji. Strefa hiperechogeniczna widoczna bezposrednio po ablacji na obrazie
USG moze utrudnia¢ pomiar odlegtosci miedzy parami sond po zmianie potozenia sond
jednoelektrodowych.

UWAGA: Stosowanie techniki nachodzgcych na siebie obszaréw ablacji z wykorzystaniem
dwéch uktadow sond nie jest zalecane jako alternatywa dla stosowania odpowiedniej liczby sond
jednoelektrodowych do otoczenia catego docelowego obszaru ablacji.

Po pomysinym zakonczeniu dostarczania impulséow ze wstepng konfiguracjg sondy klikngc
przycisk Wstecz € na pasku nawigacyjnym, aby wyswietli¢ ekran Planowanie zabiegu.

Zmieni¢ potozenie sond jednoelektrodowych NanoKnife i zaktualizowaé plan rozmieszczenia
sond na ekranie Planowanie zabiegu. Klikng¢ przycisk Dalej =®, aby przejs¢ do ekranu
Generowanie impulsu. Przeprowadzenie testu przewodnictwa jest wymagane przed
rozpoczeciem dostarczania impulsow.

8.7.15 Korzystanie z czerwonego przycisku ZATRZYMANIA

Zalecang metodg zatrzymywania dostarczania impulséw jest uzycie przycisku Zatrzymaj
dostarczanie impulséw. Wiecej informacji na temat stosowania przycisku Zatrzymaj dostarczanie
impulséw zawiera rozdziat 8.7.6.

Zamiast przycisku Zatrzymaj dostarczanie impulsow mozna uzy¢ czerwonego przycisku
ZATRZYMANIA zlokalizowanego na przednim panelu generatora, jak pokazano na
rys. 3.3.1.

Po nacisnieciu czerwonego przycisku ZATRZYMANIA generator roztgczy ftadunek
energetyczny wewnetrznie i automatycznie roztaduje energie zakumulowang w kondensatorach.
Wyswietli sie okno podreczne Btad sprzetu/komunikaciji, rys. 8.7.35.

©
s
N
ke
S
o

Awaria sprzetu/komunikacji (0)

Wystapity zaktdcenia komunikacji z generatorem NanoKnife
lub nieodwracalna awaria sprzetowa.

Jesli dostarczanie impulsow jest nadal aktywne, nacisnij
czerwony wytgcznik zatrzymania awaryjnego, aby je
zatrzymac.

Generator NanoKnife musi zosta¢ wytgczony i ponownie
uruchomiony. Nacisnij przycisk «, aby wyjs¢ z programu

i wytaczy¢ generator NanoKnife.

Jesli problem bedzie sie powtarzat, skontaktuj sie
z lokalnym przedstawicielem firmy AngioDynamics.

Rysunek 8.7.35: Okno podreczne Btad sprzetu/komunikacji
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Po uzyciu czerwonego przycisku ZATRZYMANIA w celu zatrzymania dostarczania impulsow
nalezy koniecznie wykonac czynnosci opisane ponizej.

*  Klikng¢ przycisk v , aby zamkng¢ okno podreczne Btgd sprzetu/komunikacji, zamkng¢
aplikacje NanoKnife i wytgczy¢ system operacyjny Windows.

o Gdy ekran LCD ekranu dotykowego zmieni kolor na czarny, ustawi¢ przetgcznik
zasilania znajdujacy sie na tylnym panelu w pozycji OFF (Wyt.).

o Zwolni¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA poprzez przekrecenie go zgodnie
z ruchem wskazowek zegara tak, jak wskazujg strzatki na przycisku.

o Wigczy¢ zasilanie za pomocg przetgcznika zasilania na tylnym panelu generatora
i poczekac, az generator zostanie uruchomiony ponownie.

8.7.16 Przechowywanie parametréw impulsow i wykresow wartosci
parametréw elektrycznych

Oprogramowanie NanoKnife zapisuje informacje o zabiegu, uwagi dotyczace przypadku,
parametry impulsow elektrycznych i wykresy wartosci parametrow elektrycznych dla kazdego
zakonczonego zabiegu. Informacje o zabiegu mozna wyeksportowaé do urzgdzenia pamieci
masowej USB w postaci spakowanego folderu oznaczonego datg zabiegu w formacie ,RRRR-
MM-DD”. Kazdy folder zip zawiera plik PDF i plik XML dla kazdego pacjenta. Nazwy plikéw PDF
i XML skfadajg sie z daty zabiegu w formacie ,RRRR-MM-DD” i czasu rozpoczecia ablaciji
w formacie 24-godzinnym ,HH.MM-SS”. Plik PDF to Raport z zabiegu NanoKnife, rys. 8.7.36.
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Rysunek 8.7.36: Raport z zabiegu NanoKnife
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Kazdy plik PDF zawiera:

o

ID pacjenta, jego ptec, wiek
i diagnoze

Nazwisko lekarza

Miejsce ablacji

Liczbe zmian

Rozmiar zmiany

Serie ablacji na kazdg zmiane
Liczbe wykorzystanych sond

Odstepy miedzy elektrodami
(odlegtosci miedzy sondami)

Ekspozycje elektrod (diugosé
ekspozycji sondy)

Dtugos¢ impulséw

Ustawienia napiecia

o

Wartosci napiecia podczas
zabiegu

Liczbe impulsoéw na pare elektrod

Catkowitg liczbe dostarczonych
impulsow

Tryb dostarczania impulséw

Czas rozpoczecia i zakohczenia
ablacji

Liczbe stanéw nadmiernego
natezenia pradu (okreslong na
podstawie obrazéw wykresow

i uwag dotyczacych przypadku)
Obraz schematu rozmieszczenia
sond

Obraz wykresu wartosci
natezenia pradu

Obraz wykresu wartosci napiecia

Obraz wykresu wartosci
rezystanc;ji

Uwagi dotyczgce przypadku

Oprocz informacji znajdujacych sie w pliku PDF kazdy plik XML zawiera:

o  Szczego6towe pomiary napiecia

o  Szczegodtowe pomiary natezenia prgdu

UWAGA: Plik XML mozna otworzy¢ przy pomocy aplikacji dostepnych na rynku, takich jak
program *Microsoft Excel w wersji 2003 lub nowszej, program Open Office, Notatnik itp.

Wiecej informacji na temat eksportowania plikow zabiegu zawiera rozdziat 9.1.1.
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ROZDZIAL 9: ZAKONCZENIE ZABIEGU

9.1 Eksport plikdéw zabiegu
Pliki mozna wyeksportowa¢ z generatora NanoKnife za pomocg urzgdzenia pamieci masowej USB
(np. napedu flash USB), podtgczonego do jednego z portéw USB na bocznym panelu konsoli. Klikng¢
przycisk Eksportuj B znajdujgcy sie na pasku nawigacji, aby wyswietli¢ okno dialogowe Eksportu;.
L]
Wstecz Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia Wyjscie

* :0 E =4 Q B

L
Rysunek 9.1.1: Pasek nawigacji — przycisk Eksportuj

9.1.1 Eksportowanie plikéw zabiegu:
Klikna¢ przycisk Eksportuj ] znajdujgcy sie na pasku nawigacji, aby wyswietli¢ okno dialogowe
Eksportuj, rys. 9.1.2.

Eksportuj
Wybierz folder do zapisu: Foldery do zapisania:

[ 2018-06-21
[ 2018-06-20 I i
[ 2018-06-18 0

[ 2018-06-15
[ 2018-06-14

[ 2018-06-13

-

W16z naped USB

X
o

N

o
N
=
©

Rysunek 9.1.2: Okno dialogowe Eksportuj

Wiozy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB (np. naped flash USB) do jednego z portow USB
na bocznym panelu konsoli generatora NanoKnife. Odczekac¢ 10 sekund, az oprogramowanie
NanoKnife wykryje naped flash USB.

Jezeli oprogramowanie NanoKnife nie wybierze automatycznie urzgdzenia pamieci masowej
USB lub jezeli do konsoli podtgczono wiele urzgdzen pamieci masowej USB, nalezy klikng¢
menu rozwijane, aby wybra¢ zadane urzadzenie pamieci masowej USB, na ktore zostang
wyeksportowane pliki zabiegu.

1. Wybraé folder(y) [3J do eksportu w polu tekstowym ,Wybierz folder do zapisu”. Nazwa
folderu jest skorelowana z kodem daty zabiegu w formacie RRRR-MM-DD. Kazdy
folder zawiera zestaw plikow zabiegu dla wszystkich zabiegéw przeprowadzonych
w danym dniu.

2. Klikng¢ przycisk Dodaj folder EB, aby doda¢ wybrany folder do pola tekstowego
.Foldery do zapisania”, rys. 9.1.3.
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Eksportuj
Wybierz folder do zapisu: Foldery do zapisania:

[ 20180620 [ 2018-06-21
[ 2018-06-18 I |
[ 2018-06-15 9

[ 2018-06-14
[ 2018-06-13

[ 2018-06-07

-

Wybierz naped do zapisu:

Rysunek 9.1.3: Okno dialogowe Eksportuj — Dodaj folder

3. Opcjonalnie: Aby usung¢ folder z pola tekstowego ,Foldery do zapisania”, wybrac
folder(y) O do usuniecia z pola tekstowego ,Foldery do zapisania” i klikng¢ przycisk
Usun folder C3.

4. Klikng¢ przycisk ’/, aby zapisac¢ kopie plikow zabiegu na urzadzeniu pamieci masowej
USB i zamkng¢ okno dialogowe Eksportuj. Po wyeksportowaniu plikéw wyswietli

sie okno podreczne Uwaga, rys. 9.1.4; mozna teraz bezpieczne usung¢ urzgdzenie
pamieci masowej USB.

Uwaga

(<2}
S
N
o
N
o
o

Pliki zostaty zapisane. Mozna bezpiecznie odtgczy¢ naped USB.

v

Rysunek 9.1.4: Okno podreczne Zapisano pliki zabiegu

5. Wyja¢ urzadzenie pamieci masowej USB z generatora NanoKnife.

UWAGA: Wyeksportowanie plikéw zabiegu do urzgdzenia pamieci masowej USB nie
powoduje usuniecia plikéw z generatora NanoKnife.

_ N a.-\,\l/..,.r 16795933-08 REVB — polski
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9.2 Odtaczanie sond elektrod

Odtgczy¢ kazdg sonde jednoelektrodowg od ztgczy sond NanoKnife, obracajgc i przytrzymujgc
kotnierz zlgcza przewodu sondy elektrody w prawo, a nastepnie wyciggng¢ ztgcze kabla
z generatora NanoKnife. Sondy elektrody sg przeznaczone do stosowania wytgcznie do leczenia
jednego pacjenta. Po kazdym zabiegu nalezy je odpowiednio zutylizowac.

9.3 Resetowanie oprogramowania NanoKnife dla nowego pacjenta

Klikng¢ przycisk Nowy pacjent L 3 znajdujacy sie na pasku nawigacyjnym, rys. 9.3.1.
———————
Wstecz Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia Wyjscie

- 2 i & e

I
Rysunek 9.3.1: Pasek nawigacji — przycisk Nowy pacjent

Zostanie wyswietlone okno podreczne z ostrzezeniem, rys. 9.3.2.

Ostrzezenie

Istniejgce dane pacjenta zostang usuniete. Nacisnij przycisk 7,
aby kontynuowac.

v X

Rysunek 9.3.2: Okno podreczne z ostrzezeniem — przycisk Nowy pacjent

Klikngé v przycisk, aby usung¢ istniejgce dane pacjenta i powrdécic¢ do ekranu Konfiguracja zabiegu.
Klikniecie przycisku X spowoduje zamknigcie okna dialogowego bez usuwania danych pacjenta.

9.4 Wylaczanie generatora NanoKnife

Klikng¢ przycisk Wyjscie /= znajdujgcy sie na pasku nawigacyjnym ekranu Konfiguracja zabiegu
lub Generowanie impulsu, rys. 9.4.1.

]
Wstecz Nowy pacjent Eksportuj Ustawienia Wyjscie

* & 0 = o Ei

Rysunek 9.4.1: Pasek nawigacji — przycisk Wyjscie
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Wyswietli sie okno dialogowe Potwierdz wyjscie, rys. 9.4.2.

Potwierdz wyjscie

Naci$nij przycisk «, aby wyj$¢ z programu i wytgczyé generator
NanoKnife. Wytgcz przetacznik zasilania z tytu generatora
NanoKnife, kiedy kolor ekranu zmieni sie na czarny.

v X

Rysunek 9.4.2: Okno dialogowe Potwierdz wyjscie

Klikng¢ przycisk v w oknie dialogowym Potwierdz wyjscie. Klikniecie przycisku X spowoduje
zamkniecie okna dialogowego bez wytgczania generatora NanoKnife.

Po zamknieciu aplikacji NanoKnife nastapi wytgczenie systemu operacyjnego Windows. Gdy ekran
dotykowy LCD zmieni kolor na czarny, zostanie wygenerowany dtugi sygnat dzwiekowy, wskazujacy,
ze przetgcznik zasilania znajdujgcy sie na tylnym panelu mozna bezpiecznie ustawi¢ w pozycji OFF
(Wyt.).

UWAGA: Ustawienie przetgcznika zasilania w pozycji OFF (Wyt.) przed ustyszeniem sygnatu
dzwiekowego moze spowodowac uszkodzenie generatora NanoKnife.

_ N a.\,\I{..,.lr' 16795933-08 REVB — polski
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ROZDZIAL 10: SYNCHRONIZACJA SYGNALU EKG

10.1

10.2

10.3

10.4

Informacje ogélne

Generator uruchamia sie w trybie synchronizacji sygnatu EKG (ustawienie domysine). Podczas
pracy w tym trybie generator musi by¢ podtgczony do zewnetrznego detektora zatamka R.

Zewnetrzny detektor zatamka R / urzadzenie do bramkowania
kardiologicznego

Zewnetrzny detektor zatamka R musi by¢ urzgdzeniem IVY Model 7600, numer czesci firmy
AngioDynamics 3303-30-15

»  Zigcze zewnetrznego urzadzenia do synchronizacji to ztacze zenskie typu BNC umieszczone
na tylnym panelu generatora i oznaczone symbolem

Generator NanoKnife dostarczy jeden impuls energii 50 ms po narastajgcym zboczu sygnatu
wyzwalajgcego, pod warunkiem ze interwat wyzwalajgcy jest wigkszy niz 500 ms.

R
Okres E
podatnosci !
P : i
QS |
L. g 50 ms (0,05 s)
Ok G
res opornosci H
na leczenie
1 x impuls
NanoKnife

Rysunek 10.2.1: Dostarczanie impulséw z synchronizowanym sygnatem EKG

Synchronizacja sygnatu EKG

Sygnat wyzwalajgcy EKG moze miec jeden z trzech stanéw:
1. EKG zsynchronizowany
2. Zakiécenia sygnatu EKG
3. Utracono sygnat EKG

Dwa ostatnie stany uniemozliwiajg rozpoczecie i wznowienie (jesli juz rozpoczeto) dostarczania
energii. W nastepnych punktach opisano te trzy stany dla réoznych stanéw ekranu Generowanie
impulsu.

Przed rozpoczeciem testu przewodnictwa

10.4.1 EKG zsynchronizowany

16795933-08 REVB — polski

Synchronizacja sygnatu EKG jest weryfikowana przez oprogramowanie NanoKnife, gdy
uzytkownik przechodzi do ekranu Generowanie impulsu. Na tym ekranie panel sterowania
dostarczaniem impulsow wyswietla wskaznik stanu synchronizacji sygnatu EKG. Jezeli sygnat
miesci sie w dopuszczalnym zakresie, wskaznik stanu synchronizacji EKG bedzie wygladat tak,
jak przedstawiono na rys. 10.4.1.
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Zat j dost: i
Aa rzyn?aj ostarczanie Roztaduj D&

impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.4.1: Sygnat EKG zsynchronizowany przed testem przewodnictwa

10.4.2 Utrata sygnatu EKG

10.4.3

—Na

Jesli sygnat EKG bedzie powolny lub zaniknie, generator nie zezwoli uzytkownikowi na
rozpoczecie testu przewodnictwa. W miejscu ikony przetgcznika noznego z dwoma pedatami
wyswietli sie okno komunikatu. W oknie komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony

ponizej na rys. 10.4.2.

Zatrzymaj dostarczanie

. . Nataduj
impulsow

Utracono sygnat EKG

Rysunek 10.4.2: Sygnat EKG utracony przed testem przewodnictwa

Mozliwe przyczyny utraty sygnatu EKG:
o Przewodd EKG zostat odtgczony od elektrody przylepianej EKG.

o Urzadzenie do bramkowania kardiologicznego nie generuje sygnatu synchronizacji na
zatamku R.

o Para odprowadzen urzadzenia do bramkowania kardiologicznego ma zatamek R
o niskiej amplitudzie.

o Elektrody przylepiane EKG odigczyty sie od ciata pacjenta.
o Elektrody przylepiane EKG znajdujg sie w nieprawidtowej lokalizaciji.
o Przewod EKG urzadzenia do bramkowania kardiologicznego zostat odtgczony.

o Przewod BNC pomiedzy urzgdzeniem do bramkowania kardiologicznego a
generatorem zostat odigczony.

o Puls pacjenta wynosi mniej niz 17 uderzen na minute.

Zaklocenia sygnatu EKG

Jesli sygnat EKG bedzie zbyt szybki, generator nie zezwoli uzytkownikowi na rozpoczecie testu
przewodnictwa. W miejscu ikony przetgcznika noznego z dwoma pedatami wyswietli sie okno
komunikatu. W oknie komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 10.4.3.

Zatrzymaj dostarczanie

. 7 Nataduj
impulsow

Zaktdcenia sygnatu EKG

Rysunek 10.4.3: Zaklocenia sygnatu EKG przed testem przewodnictwa
Mozliwe przyczyny zakiocen sygnatu EKG:
o Puls pacjenta wynosi wiecej niz 120 uderzen na minute.

o  Zakiocenia elektryczne wyswietlane na monitorze urzgdzenia do bramkowania
kardiologicznego.

o Przewdd EKG jest skrzyzowany z przewodem urzgdzenia elektrycznego (np. urzadzenia
do elektrokauteryzacji).

o Urzadzenie do bramkowania kardiologicznego generuje sygnat synchronizacji na
zatamku R i zatamku T.

o Para odprowadzen urzadzenia do bramkowania kardiologicznego ma zatamek P
0 wysokiej amplitudzie.

nnl{n.F 16795933-08 REVB — polski
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10.5 Podczas testu przewodnictwa

10.5.1

10.5.2

10.5.3

16795933-08 REVB — polski

EKG zsynchronizowany

Jezeli sygnat EKG miesci sie w dopuszczalnym zakresie podczas testu przewodnictwa,
wskaznik stanu synchronizacji sygnatu EKG bedzie wygladat tak, jak przedstawiono na
rys. 10.5.1.

* Zatrzymaj dostarczanie
impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.5.1: Sygnat EKG zsynchronizowany w trakcie testu przewodnictwa

Utrata sygnatu EKG

Jezeli sygnat EKG jest powolny lub nieobecny podczas testu przewodnictwa, test przewodnictwa
zostanie przerwany oraz nastgpi rozpoczecie 10-sekundowego odliczania. W oknie komunikatu
bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 10.5.2.

* Zatrzymaj dostarczanie
impulséw

Utracono sygnat EKG

Rysunek 10.5.2: Sygnat EKG utracony w trakcie testu przewodnictwa

Jezelisygnat EKG zostanie przywrécony w ciggu 10-sekundowego odliczania, test przewodnictwa
zostanie automatycznie wznowiony.

Jezeli sygnat EKG nie zostanie przywrécony podczas 10-sekundowego odliczania, kondensatory
zostang roztadowane. Po przywroceniu sygnatu EKG pojawi sie przycisk ,Nataduj” przedstawiony
narys. 10.5.3.

Zatrzymaj dostarczanie
impulséw

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.5.3: Sygnat EKG przywrécony w trakcie testu przewodnictwa

Klikngé¢ przycisk D’, aby natadowac¢ kondensatory do napiecia wymaganego do przeprowadzenia
testu przewodnictwa. Generator jest gotowy do ponownego uruchomienia testu przewodnictwa.
Dodatkowe instrukcje dotyczgce uruchamiania testu przewodnictwa zawiera rozdziat 8.7.1.

Zaklocenia sygnatu EKG

Jezeli sygnat EKG jest zbyt szybki podczas testu przewodnictwa, test przewodnictwa zostanie
przerwany oraz nastgpi rozpoczecie 10-sekundowego odliczania. W oknie komunikatu bedzie
wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 10.5.4.

* Zatrzymaj dostarczanie
impulséw

Zaktdcenia sygnatu EKG

Rysunek 10.5.4: Zaklécenia sygnatu EKG w trakcie testu przewodnictwa
Jezelisygnat EKG zostanie przywrdcony w ciggu 10-sekundowego odliczania, test przewodnictwa
zostanie automatycznie wznowiony.

Jezeli sygnat EKG nie zostanie przywrocony podczas 10-sekundowego odliczania, kondensatory
zostang roztadowane. Po przywroceniu sygnatu EKG pojawi sie przycisk ,Nataduj” przedstawiony

narys. 10.5.5.
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Zatrzymaj dostarczanie
impulséow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.5.5: Sygnat EKG przywrécony w trakcie testu przewodnictwa

Klikng¢ przycisk D’, aby natadowac kondensatory do napiecia wymaganego do przeprowadzenia
testu przewodnictwa. Generator jest gotowy do ponownego uruchomienia testu przewodnictwa.
Dodatkowe instrukcje dotyczgce uruchamiania testu przewodnictwa zawiera rozdziat 8.7.1.

10.6 Podczas dostarczania impulséw
10.6.1 EKG zsynchronizowany

Jezeli sygnat EKG miesci sie w dopuszczalnym zakresie podczas dostarczania impulsow,
wskaznik stanu synchronizacji sygnalu EKG bedzie wygladat tak, jak przedstawiono na
rys. 10.6.1.

Zatrzymaj dostarczanie e s
X , Pomin pare sond "
impulsow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.6.1: Sygnat EKG zsynchronizowany podczas dostarczania impulséw

10.6.2 Utrata sygnatu EKG

Jezeli sygnat EKG jest powolny lub nieobecny podczas dostarczania impulsoéw, dostarczanie
impulséw zostanie przerwane oraz nastgpi rozpoczecie 10-sekundowego odliczania. W oknie
komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 10.6.2.

Zatrzymaj dostarczanie 27
* ; . . | Pomin pare sond "
impulsow

Utracono sygnat EKG

Rysunek 10.6.2: Sygnat EKG utracony podczas dostarczania impulséw

Jezeli sygnat EKG zostanie przywrocony w ciggu 10-sekundowego odliczania, dostarczanie
impulséw zostanie automatycznie wznowione.

Jezeli sygnat EKG nie zostanie przywrdcony w trakcie 10-sekundowego odliczania, kondensatory
zostang roztadowane, a w oknie komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na
rys. 10.6.3.

Zatrzymaj dostarczanie

7 i Nataduj
impulsow

Utracono sygnat EKG

Rysunek 10.6.3: Sygnat EKG utracony podczas
dostarczania impulséw — roztadowano

Po przywréceniu sygnatu EKG pojawi sie przycisk ,Nataduj” przedstawiony na rys. 10.6.4.

Zatrzymaj dostarczanie
impulséow

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.6.4: Sygnat EKG przywrécony podczas dostarczania impulséw

N Al ik 16795933-08 REVB — polski
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10.6.3

16795933-08 REVB — polski N a'“"'{"‘“

Aby wznowi¢ dostarczanie impulséw, nalezy klikng¢ przycisk 0 w celu wyswietlenia okna
podrecznego Opcje tadowania, jak pokazano ponizej na rys. 10.6.5.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby zacza¢ tadowanie.

5= O X

Wznow dostarczanie Uruchom ponownie Anuluj tadowanie
impulséow dostarczanie impulséw

Rysunek 10.6.5: Okno podreczne Opcje tadowania —
w trakcie dostarczania impulséw

Klikng¢ przycisk |’, aby natadowac¢ kondensatory i przygotowac¢ system do dostarczania
impulsu, gdy zatrzymano dostarczanie impulséw. Dodatkowe instrukcje dotyczgce wznowienia
dostarczania impulséw zawiera rozdziat 8.7.7.

Zaklocenia sygnatu EKG

Jezeli sygnat EKG jest zbyt szybki podczas dostarczania impulséw, dostarczanie impulséw
zostanie przerwane oraz nastgpi rozpoczecie 10-sekundowego odliczania. W oknie komunikatu
bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na rys. 10.6.6.

Zatrzymaj dostarczanie oz
* p i , . Pomin pare sond "
impulsow

Zaktdcenia sygnatu EKG

Rysunek 10.6.6: Zaklocenia sygnatu EKG podczas dostarczania impulséw

Jezeli sygnat EKG zostanie przywrocony w ciggu 10-sekundowego odliczania, dostarczanie
impulséw zostanie automatycznie wznowione.

Jezeli sygnat EKG nie zostanie przywrdécony w trakcie 10-sekundowego odliczania, kondensatory
zostang roztadowane, a w oknie komunikatu bedzie wyswietlany tekst przedstawiony ponizej na
rys. 10.6.7.

Zatrzymaj dostarczanie

; i Nataduj
impulsow

Zaktdcenia sygnatu EKG

Rysunek 10.6.7: Zaklocenia sygnatu EKG podczas
dostarczania impulséw — roztadowano

Po przywroceniu sygnatu EKG pojawi sie przycisk ,Nataduj” przedstawiony na rys. 10.6.8.

Zatrzymaj dostarczanie
impulséw

EKG zsynchronizowany

Rysunek 10.6.8: Sygnat EKG przywrécony podczas dostarczania impulsow
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Aby wznowi¢ dostarczanie impulséw, nalezy klikng¢ przycisk 0 w celu wyswietlenia okna
podrecznego Opcje tadowania, jak pokazano ponizej na rys. 10.6.9.

Uwaga

Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby zacza¢ tadowanie.

5= O X

Wznéw dostarczanie Uruchom ponownie Anuluj tadowanie
impulséow dostarczanie impulséw

Rysunek 10.6.9: Okno podreczne Opcje tadowania —
w trakcie dostarczania impulséw

Klikng¢ przycisk |>, aby natadowac¢ kondensatory i przygotowac¢ system do dostarczania
impulsu, gdy zatrzymano dostarczanie impulséw. Dodatkowe instrukcje dotyczgce wznowienia
dostarczania impulséw zawiera rozdziat 8.7.7.

=S
s
)
)
2

_ N an,\l/n:;'e 16795933-08 REVB — polski
PR Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

104

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

} {elZpzoy

ROZDZIAL 11: SONDY ELEKTROD

1.1

16795933-08 REVB — polski

Sondy jednoelektrodowe NanoKnife

Sondy jednoelektrodowe NanoKnife sg monopolarne, co oznacza, ze mogg dziata¢ wytgcznie jako
anoda lub katoda; dlatego do przeprowadzenia zabiegu NanoKnife nalezy uzy¢ minimum dwoch
sond jednoelektrodowych NanoKnife. Sondy jednoelektrodowe NanoKnife sg umieszczane
w docelowym obszarze tkanki zgodnie z technikg ,otaczania”. Generator NanoKnife wykorzystuje
wstepnie zaprogramowane algorytmy impulsoéw, ktére pozwalajg na zastosowanie do szesciu sond
jednoelektrodowych NanoKnife w ramach zabiegu. Liczba sond jednoelektrodowych NanoKnife
wymaganych do przeprowadzenia zabiegu zalezy od wielko$ci i ksztattu docelowego obszaru
tkanki. Generator NanoKnife moze dostarcza¢ energii pomiedzy tylko jedng parg elektrod
w danym momencie. Podczas zabiegéw NanoKnife wymagajacych uzycia co najmniej trzech sond
jednoelektrodowych NanoKnife proces dostarczania impulsow jest wykonywany sekwencyjnie
przez pary sond ze zmiang polarnosci miedzy kazdg parg sond, rys. 11.1.1.

A3

Para sond 1—-2 Para sond 2—3 Para sond 3—1
Rysunek 11.1.1: Zabieg NanoKnife z wykorzystaniem sond jednoelektrodowych

Podczas generowania impulsu generator NanoKnife monitoruje natezenie prgdu dostarczanego
miedzy aktywnymi sondami elektrodg jednoelektrodowymi NanoKnife. Dostarczanie impulsow
zostaje zawieszone, jezeli warto$¢ natezenia pradu osiggnie poziom 50 A. Diugos$¢ ekspozyciji
aktywnej sondy, dtugos¢ impulsu i parametry napiecia mozna zmienic, aby zapewni¢ dostarczanie
impulséw w normalnym zakresie roboczym.

Podczas zabiegu umieszcza sie wiele sond jednoelektrodowych NanoKnife wokdét docelowego
obszaru tkanki tak, aby ekspozycja aktywnej elektrody obejmowata obszar docelowy; zabieg jest
przeprowadzany przezskoérnie, laparoskopowo lub laparotomijnie (tj. poprzez otwarcie chirurgiczne).
Sondy jednoelektrodowe NanoKnife wprowadza sie z pomocg urzgdzenia do obrazowania, np.
systemu do tomografii komputerowej, fluoroskopii lub badan ultrasonograficznych. Po umieszczeniu
sond jednoelektrodowych NanoKnife w wymaganym potozeniu uzytkownik rozpoczyna dostarczanie
impulséw za pomocg przetgcznika noznego z dwoma pedatami. Po zakonczeniu dostarczania
impulséw sondy sg usuwane, a docelowy obszar tkanki jest wizualizowany za pomocg urzadzenia
do obrazowania.

Przestroga: Podczas dostarczania impulséw nalezy monitorowac potozenie sond i sprawdzac,
czy gtebokos¢ potozenia sond nie zmienita sie w wyniku reakcji tkanki. W razie potrzeby nalezy
przerwac przesytanie impulséw i poprawic¢ potozenie sond.

Sonda jednoelektrodowa NanoKnife do uzycia z generatorem NanoKnife 3.0 ma niebieski uchwyt i
jest dostepna w wariantach o dtugosci 15 i 25 cm. Do przeprowadzenia zabiegu wymagane sg co
najmniej dwie sondy jednoelektrodowe NanoKnife. W zaleznosci od wielkosci obszaru docelowego
do przeprowadzenia jednego zabiegu mozna uzy¢ maksymalnie szesciu sond jednoelektrodowych
NanoKnife. Potozenie sond mozna zmieni¢ po skutecznym dostarczeniu impulsu, aby pokryé
wiekszy obszar z zastosowaniem techniki ablacji nachodzgcych na siebie obszaréw i/lub ablacji
poprzez cofanie.
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Uktad czterech sond
Obszary docelowe do 2,0 cm

Uktad trzech sond

Obszary docelowe do 1,5 cm

Uktad dwéch sond
Obszary docelowe do 1,0 cm

Uktad pieciu sond

Uktad czterech sond

— trapez
Obszary docelowe do 4,0 cm

— romb
Obszary docelowe do

2,0cm x 3,0cm
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Rysunek 11.1.2: Przyktad konfiguracji sondy jednoelektrodowej NanoKnife
Inc, ktére dopuszczono do uzytku z generatorem NanoKnife z zainstalowang najnowsza wersjg

Generator NanoKnife moze pracowac¢ wytgcznie z sondami elektrodowymi firmy AngioDynamics,
oprogramowania.

16795933-08 REVB — polski
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ROZDZIAL 12: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Informacje ogélne

W ponizszych tabelach opisano wybrane problemy procesowe i komunikaty o btedach generatora
NanoKnife oraz sposoby ich rozwigzywania.

12.2 Udokumentowane problemy i rozwigzania

Tabela 12.2.1: Udokumentowane problemy i rozwigzania

Usterka: Generator nie wigcza sie.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Generator nie jest podtgczony do
zasilania lub gniazdo zasilania nie
jest zasilane.

Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajgcy jest potgczony ze ztgczem
przewodu na tylnym panelu zasilacza oraz z odpowiednim
gniazdem zasilania. (Patrz rozdziat 14.2) Sprawdzi¢, czy do
gniazda zasilania doprowadzany jest prad.

Przepalone bezpieczniki zasilacza.

Wymieni¢ bezpieczniki zasilacza. (Patrz rozdziat 13.4)
UWAGA! Bezpieczniki nalezy wymienia¢ wytgcznie na
bezpieczniki o identycznych parametrach technicznych,
zgodnie z tabliczkg znamionowa.

Mozliwe przyczyny

Usterka: Autotest generatora zakonczyt sie niepowodzeniem.

Dziatania

Czerwony przycisk
ZATRZYMANIA jest wcisniety
(aktywowany).

Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu czerwonego przycisku
ZATRZYMANIA na przednim panelu generatora $wieci sie
na zielono. Jezeli wskaznik sie nie $wieci, nalezy przekreci¢
pokretto czerwonego przycisku ZATRZYMANIA zgodnie
z ruchem wskazoéwek zegara, jak wskazano na pokretle,
aby zwolni¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA. Klikng¢
przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator. Uruchomic
generator ponownie. Jezeli problem nadal wystepuije,
skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.

Mozliwe przyczyny

Usterka: Panel dotykowy nie dziata lub nie dziata poprawnie.

Dziatania

Uszkodzony lub wadliwy komponent.

Uzy¢ ekranu dotykowego zamiast panelu dotykowego.
Uzytkownik moze tymczasowo uzy¢ myszy podigczonej
do portu USB, aby dokonczy¢ zabieg. Ogodlnie nie zaleca
sie uzywania myszy. Skontaktowac sie z serwisem firmy
AngioDynamics.

Usterka: Nie mozna aktywowac ani uruchomic testu przewodnictwa lub

dostarczania impulséw.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Przetgcznik nozny z dwoma
pedatami nieprawidtowo
podtgczony do generatora.

Sprawdzi¢ potgczenia przewodow przetgcznika noznego
z dwoma pedatami.

10-sekundowe odliczanie pomiedzy
nacisnieciem lewego pedatu
przetgcznika noznego (ARM
(Aktywacja)) a nacisnieciem pedatu
przetgcznika noznego (PULSE
(Impuls)) zostato zakonczone.

Nacisngc¢ jeszcze raz lewy pedat przetgcznika noznego
(ARM (Aktywacja)), aby ponownie aktywowaé generator.
Nastepnie nacisng¢ prawy pedat przetgcznika noznego
(PULSE (Impuls)) w ciggu 10 sekund, aby rozpoczagé
dostarczanie impulséw.

Przetacznik nozny z dwoma
pedatami jest uszkodzony.

Skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.
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Usterka: Wykryto wysokie natezenie pradu po tescie przewodnictwa.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sg zbiezne lub kohcowki
elektrod sie stykaja.

Sprawdzi¢, czy sondy sg umieszczone réwnolegle
wzgledem siebie i nie sg zbiezne. W razie potrzeby
zmieni¢ potozenie sond.

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt duza dla tkanki
docelowe;.

Zmniejszy¢ ekspozycje sondy o 5 mm i przeprowadzi¢
nastepng ablacje cofang, aby uzyska¢ pozadang
wysokos¢ ablacji.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone.

Zbyt wysokie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zmniejszy¢ ustawienie napiecia o 100 V/cm dla danej
pary sond.

Zbyt duza dtugo$c¢ impulsu dla
tkanki docelowej

Zmniejszy¢ dtugos¢ impulsu o 10 psec dla odpowiedniej
pary sond.

UWAGA: Stosowanie impulséw o dtugosci ponizej 70 usec
moze prowadzi¢ do niepetnej ablaciji.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Sprawdzi¢, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych.

Usterka: Wykryto wysokie natezenie prgdu podczas dostarczania impulsow.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt duza dla tkanki
docelowe;.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Zmniejszy¢
ekspozycje sondy o 5 mm i przeprowadzi¢ nastepng
ablacje cofang, aby uzyskac¢ pozgdang wysokos$c¢ ablaciji.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi€, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Zbyt wysokie napiecie dla tkanki
docelowe.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Zmniejszy¢ ustawienie
napiecia o 100 V/cm dla danej pary sond. Wznowié¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Zatrzymacé dostarczanie impulsow. Sprawdzi¢, czy sondy sg
podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie

niedostarczone impulsy.

—NancKnife
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Usterka: Gtosne dzwieki pekania podczas dostarczania impulséw.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Elektrody nie zostaty w catosci
wprowadzone do tkanki docelowe;.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy elektrody
zostaty w catosci wprowadzone do tkanki docelowej i nie

sg wystawione na dziatanie powietrza. W razie potrzeby
zmieni¢ potozenie sond. Wznowi¢ dostarczanie impulsow

i dostarczy¢ wszystkie niedostarczone impulsy.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Sprawdzi¢, czy sondy sg
podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzié, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Zbyt wysokie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zatrzymac dostarczanie impulséw. Zmniejszy¢ ustawienie
napiecia o 100 V/cm dla danej pary sond. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Usterka: Wykryto niski prad po tescie przewodnictwa.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sa odtgczone od generatora.

Sprawdzi¢, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych. Powtérzyc¢ test przewodnictwa.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Sprawdzi¢, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych. Powtorzyc¢ test przewodnictwa.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaly poprawnie wykonane
i wprowadzone. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Elektrody nie zostaty w catosci
wprowadzone do tkanki docelowe;.

Sprawdzi¢, czy elektrody zostaty w catosci wprowadzone
do tkanki docelowej i nie sg wystawione na dziatanie
powietrza. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie sond.
Powtoérzyc¢ test przewodnictwa.

Odlegtos¢ miedzy sondami
przekracza zalecang wartosc
(tj. 1,5-2,0 cm).

Sprawdzi¢ pomiary odlegtosci miedzy sondami
i zmieni¢ potozenie sond w razie potrzeby. Powtorzy¢
test przewodnictwa.

Zbyt niskie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zwiekszy¢ ustawienie napiecia o 100 V/cm dla
odpowiedniej pary sond. Powtérzy¢ test przewodnictwa.

Tkanka docelowa charakteryzuje
sie niskim przewodnictwem lub
wysokg impedancja.

Pomiar niskiego natezenia pragdu mozna przewidzie¢
na podstawie impedancji docelowej tkanki. Kierujgc sie
oceng kliniczna, zignorowac¢ wyniki testu przewodnictwa
i kontynuowac.

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt mata dla tkanki
docelowe;.

Pomiar niskiego natezenia pradu mozna przewidzie¢ na
podstawie impedancji docelowej tkanki. Kierujgc sie oceng
kliniczna, mozna zignorowac wyniki testu przewodnictwa

i kontynuowac lub zwiekszy¢ ekspozycje sondy o 5 mm,

a nastepnie powtorzyc¢ test przewodnictwa.

Sworzen ztgcza przewodu sondy
jest zagiety.

Sprawdzi¢ kazde ztgcze przewodu pod kgtem wygietego
sworznia. Wymieni¢ uszkodzong sonde. Powtorzy¢
test przewodnictwa.
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Usterka: Wykryto niski prad podczas dostarczania impulséw.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sa odtgczone od generatora.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy sondy sg
podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy sondy sg
podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Elektrody nie zostaty w catosci
wprowadzone do tkanki docelowe;j.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy elektrody
zostaty w catosci wprowadzone do tkanki docelowej i nie

sg wystawione na dziatanie powietrza. W razie potrzeby
zmieni¢ potozenie sond. Wznowi¢ dostarczanie impulsow

i dostarczy¢ wszystkie niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ miedzy sondami
przekracza zalecang wartosc
(tj. 1,5-2,0 cm).

Zatrzymac dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢ pomiary
odlegtosci miedzy sondami i zmieni¢ potozenie sond w razie
potrzeby. Wznowi¢ dostarczanie impulséw i dostarczy¢
wszystkie niedostarczone impulsy.

Zbyt niskie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Zwiekszy¢ ustawienie
napiecia o 100 V/cm dla odpowiedniej pary sond.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Tkanka docelowa charakteryzuje
sie niskim przewodnictwem lub
wysokg impedancja.

Mozna przewidzie¢ ostrzezenia dotyczgce niskiego natezenia
pradu na podstawie impedancji docelowej tkanki. Kierujgc
sie oceng kliniczng, mozna zignorowac ostrzezenia o niskim
pradzie i kontynuowac¢ dostarczanie impulséw.

12.3 Komunikaty o btedach

Tabela 12.3.1: Komunikaty o btedach

Komunikat: Btgd: Nie znaleziono kontrolera NanoKnife. Upewnij sie, ze przycisk

zatrzymania jest zwolniony, a jego wskaznik swieci sie na zielono.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Autotest generatora NanoKnife
po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem,
poniewaz czerwony przycisk
ZATRZYMANIA jest wcisniety
(aktywowany).

Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu czerwonego przycisku
ZATRZYMANIA na przednim panelu generatora swieci sie
na zielono. Jezeli wskaznik sie nie Swieci, nalezy przekreci¢
pokretto czerwonego przycisku ZATRZYMANIA zgodnie
z ruchem wskazowek zegara, jak wskazano na pokretle,
aby zwolni¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA. Klikng¢
przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator. Uruchomic
generator ponownie.

Autotest generatora NanoKnife

po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem z powodu
braku komunikacji miedz&
oprogramowaniem NanoKnife a
kontrolerem generatora NanoKnife.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator.
Uruchomi¢ generator ponownie.

Autotest generatora NanoKnife
po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem z powodu
uszkodzonego lub niesprawnego
elementu.

Skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.
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Komunikat: Btgd: Nie znaleziono kontrolera RFID.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Generator NanoKnife zostat
nieprawidtowo wytgczony.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator.
Uruchomic generator ponownie.

Autotest generatora NanoKnife
po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem z powodu
uszkodzonego lub
niesprawnego elementu.

Skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.

Komunikat: Btad: Niepowodzenie testu stanu urzadzenia (#).

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Generator NanoKnife zostat
nieprawidtowo wytgczony.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator.
Uruchomi¢ generator ponownie.

Autotest generatora NanoKnife
po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem z powodu
uszkodzonego lub
niesprawnego elementu.

Nalezy zwrdci¢ uwage na liczbe podang w nawiasach
w tytule okna podrecznego. Skontaktowac sie z serwisem
firmy AngioDynamics.

Komunikat: Btad: Niepowodzenie testu natadowania urzgdzenia.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Generator NanoKnife zostat
nieprawidtowo wytgczony.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator.
Uruchomic generator ponownie.

Autotest generatora NanoKnife
po uruchomieniu zakonczyt

sie niepowodzeniem z powodu
uszkodzonego lub
niesprawnego elementu.

Skontaktowac sie z serwisem firmy AngioDynamics.

Komunikat: Uwaga: Wykryto wysoki prad. Sprawdz potgczenia sond i pomiary.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sg zbiezne lub kohcowki
elektrod sie stykaja.

Sprawdzi¢, czy sondy sg umieszczone réwnolegle
wzgledem siebie i nie sg zbiezne. W razie potrzeby zmienic
potozenie sond.

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt duza dla
tkanki docelowe;.

Zmniejszy¢ ekspozycje sondy o 5 mm i przeprowadzi¢
nastepng ablacje cofang, aby uzyskac¢ pozgdang wysokos¢
ablacji.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone.

Zbyt wysokie napiecie dla
tkanki docelowe;.

Zmniejszy¢ ustawienie napiecia o 100 V/cm dla danej
pary sond.

Zbyt duza dtugosc¢ impulsu dla
tkanki docelowej

Zmniejszy¢ dtugos$c impulsu o 10 psec dla odpowiedniej

pary sond.

UWAGA: Stosowanie impulsow o dtugosci ponizej 70 usec
moze prowadzi¢ do niepetnej ablaciji.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Sprawdzi¢, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych.
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Komunikat: Uwaga: Wykryto niski prad. Sprawdz potgczenia sond.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sg odtgczone od
generatora.

Sprawdzié, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych. Powtérzy¢ test przewodnictwa.

Sondy podtgczone do niewtasciwych
ztgczy sond elektrodowych.

Sprawdzi¢, czy sondy sg podtgczone do odpowiednich
ztgczy sond elektrodowych. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Sprawdzi¢, czy pomiary zostaty poprawnie wykonane
i wprowadzone. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Elektrody nie zostaty w catosci
wprowadzone do tkanki docelowe;j.

Sprawdzi¢, czy elektrody zostaty w catos$ci wprowadzone do
tkanki docelowej i nie sg wystawione na dziatanie powietrza.
W razie potrzeby zmieni¢ potozenie sond. Powtorzyé

test przewodnictwa.

Odlegtos¢ miedzy sondami
przekracza zalecang wartosc
(tj. 1,5-2,0 cm).

Sprawdzi¢ pomiary odlegtosci miedzy sondami
i zmieni¢ potozenie sond w razie potrzeby. Powtérzy¢
test przewodnictwa.

Zbyt niskie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zwigkszy¢ ustawienie napiecia o 100 V/cm dla
odpowiedniej pary sond. Powtorzy¢ test przewodnictwa.

Tkanka docelowa charakteryzuje
sie niskim przewodnictwem lub
wysokg impedancja.

Pomiar niskiego natezenia pragdu mozna przewidzie¢
na podstawie impedancji docelowej tkanki. Kierujgc sie
oceng kliniczna, zignorowac¢ wyniki testu przewodnictwa
i kontynuowac.

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt mata dla tkanki
docelowe).

Pomiar niskiego natezenia prgdu mozna przewidzie¢ na
podstawie impedancji docelowej tkanki. Kierujgc sie oceng
kliniczna, mozna zignorowac¢ wyniki testu przewodnictwa

i kontynuowac¢ lub zwiekszy¢ ekspozycje sondy o 5 mm,

a nastepnie powtorzyc¢ test przewodnictwa.

Sworzen ztgcza przewodu sondy
jest zagiety.

Sprawdzi¢ kazde ztgcze przewodu pod katem wygietego
sworznia. Wymieni¢ uszkodzong sonde. Powtorzy¢
test przewodnictwa.

Mozliwe przyczyny

Komunikat: Zaktécenia sygnatu EKG

Dziatania

Puls pacjenta wynosi wiecej niz
120 uderzen na minute.

Puls pacjenta musi by¢ wyzszy niz 17 uderzen na minute

i nizszy niz 120 uderzen na minute, aby mozna byto wznowi¢
dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢ monitory anestezjologiczne

w celu potwierdzenia, ze puls pacjenta wynosi ponad 120 uderzen
na minute. Jezeli warto$¢ pulsu wyswietlana na urzgdzeniu do
bramkowania kardiologicznego jest niedoktadna, wybra¢ inng
pare odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru odpowiedniej pary
odprowadzen mozna znalez¢ w rozdziale 5.1.2.

Zaktécenia elektryczne
wyswietlane na monitorze
urzgdzenia do bramkowania
kardiologicznego.

Sprawdzi¢ kazdy przewdd EKG wzgledem innych
przewodow urzadzen elektrycznych. Zmieni¢ potozenie
przewodow innych urzgdzen elektrycznych lub wytgczy¢
inne urzgdzenia elektryczne wedle potrzeby.

Przewodd EKG jest skrzyzowany
z przewodem urzgdzenia
elektrycznego (np. urzadzenia
do elektrokauteryzaciji).

Sprawdzi¢ kazdy przewod EKG wzgledem innych
przewodow urzgdzen elektrycznych. Zmieni¢ potozenie
przewodow innych urzgdzen elektrycznych lub wytgczy¢
inne urzgdzenia elektryczne wedle potrzeby.

Urzgdzenie do bramkowania
kardiologicznego generuje sygnat
synchronizacji na zatamku R

i zatamku T.

Wybra¢ inng pare odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru
odpowiedniej pary odprowadzen mozna znalez¢
w rozdziale 5.1.2.

Para odprowadzen urzgdzenia do
bramkowania kardiologicznego ma
zatamek P o wysokiej amplitudzie.

Wybra¢ inng pare odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru
odpowiedniej pary odprowadzen mozna znalez¢

w rozdziale 5.1.2.

16795933-08 REVB — polski

Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0
112

o~
N
<
=

S
o

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

¢l feizpzoy

Komunikat: Utracono sygnat EKG

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Przewod EKG zostat odtgczony od
elektrody przylepianej EKG.

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia przewodow EKG

z przylepianymi elektrodami EKG. Ponownie podtgczy¢
przewod EKG do odpowiedniej przylepianej elektrody
EKG w razie potrzeby.

Urzgdzenie do bramkowania
kardiologicznego nie generuje
sygnatu synchronizacji na
zatamku R.

Wybra¢ inng pare odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru
odpowiedniej pary odprowadzen mozna znalez¢
w rozdziale 5.1.2.

Para odprowadzen urzgdzenia do
bramkowania kardiologicznego ma
zatamek R o niskiej amplitudzie.

Wybrac inng pare odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru
odpowiedniej pary odprowadzen mozna znalez¢
w rozdziale 5.1.2.

Elektrody przylepiane EKG
odtgczyly sie od ciata pacjenta.

Sprawdzi¢ kazdg elektrode przylepiang. Wymieni¢ lub
ponownie przymocowac przylepiang elektrode EKG
wedle potrzeby.

Elektrody przylepiane EKG
znajdujg sie w nieprawidtowej
lokalizaciji.

Sprawdzi¢ potozenie kazdej przylepianej elektrody

EKG. Wymieni¢ lub ponownie przymocowac przylepiang
elektrode EKG we wiasciwym potozeniu wedle potrzeby.
Zapoznac¢ sie z informacjami w rozdziale 5.1.2.

Puls pacjenta wynosi mniej niz 17
uderzen na minute.

Puls pacjenta musi by¢ wyzszy niz 17 uderzen na minute
i nizszy niz 120 uderzen na minutg, aby mozna byto
wznowi¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢ monitory
anestezjologiczne w celu potwierdzenia, ze puls pacjenta
wynosi mniej niz 17 uderzen na minute. Jezeli warto$¢
pulsu wyswietlana na urzgdzeniu do bramkowania
kardiologicznego jest niedoktadna, wybra¢ inng pare
odprowadzen EKG. Instrukcje wyboru odpowiedniej pary
odprowadzen mozna znalez¢ w rozdziale 5.1.2.

Przewdéd EKG urzadzenia do
bramkowania kardiologicznego
zostat odtgczony.

Sprawdzi¢ potgczenie pomiedzy urzgdzeniem do
bramkowania kardiologicznego a przewodem EKG.
Podtgczy¢ ponownie przewdd w razie potrzeby.

Przewéd BNC pomiedzy
urzgdzeniem do bramkowania
kardiologicznego a generatorem
zostat odtgczony.

Sprawdzi¢ potgczenie przewodu BNC pomiedzy
urzagdzeniem do bramkowania kardiologicznego

a generatorem NanoKnife. Sprawdzi¢, czy przewéd BNC
jest podtgczony do ztgcza urzadzenia do bramkowania
kardiologicznego oznaczonego jako ,Wyjscie
zsynchronizowane”. Podtgczy¢ ponownie przewdd w razie
potrzeby. Zapoznac sie z informacjami w rozdziale 5.1.2.

Mozliwe przyczyny

Komunikat: Ostrzezenie Wystgpit btad.

Dziatania

System wykryt problem w trakcie
tadowania lub roztadowania
kondensatorow.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby zamkna¢ okno podreczne.
Klikng¢ przycisk Nataduj. Generator NanoKnife powinien
natadowac kondensatory. Jezeli nie mozna natadowac lub
roztadowac kondensatoréw, nalezy skontaktowac sie

z serwisem firmy AngioDynamics.
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Komunikat: Awaria sprzetu/komunikaciji (#)

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Czerwony przycisk
ZATRZYMANIA jest wcisniety
(aktywowany).

Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu czerwonego przycisku
ZATRZYMANIA na przednim panelu generatora $wieci sie
na zielono. Jezeli wskaznik sie nie swieci, nalezy przekreci¢
pokretto czerwonego przycisku ZATRZYMANIA zgodnie
z ruchem wskazowek zegara, jak wskazano na pokretle,
aby zwolni¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA. Klikng¢
przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator. Uruchomic
generator ponownie.

Btad komunikacji miedzy
oprogramowaniem NanoKnife

a kontrolerem generatora NanoKnife.

Klikng¢ przycisk Kontynuuj, aby wytgczy¢ generator.
Uruchomic generator ponownie.

Uszkodzony lub wadliwy
komponent.

Nalezy zwréci¢ uwage na liczbe podang w nawiasach
w tytule okna podrecznego. Skontaktowac sie z serwisem
firmy AngioDynamics.

Komunikat: Ostrzezenie! Wykryto niski prad pomiedzy sondami {X}-{Y}

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Sondy sg odfgczone od

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Sprawdzi¢, czy sondy sg

generatora. podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Sondy podtgczone do Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy sondy sg

niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegto$¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi€, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzié, czy
pomiary zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Elektrody nie zostaty w catosci
wprowadzone do tkanki docelowe;j.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy elektrody
zostaty w catosci wprowadzone do tkanki docelowej i nie

sg wystawione na dziatanie powietrza. W razie potrzeby
zmieni¢ potozenie sond. Wznowi¢ dostarczanie impulsow

i dostarczy¢ wszystkie niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ miedzy sondami
przekracza zalecang wartosc
(tj. 1,5-2,0 cm).

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢ pomiary
odlegtosci miedzy sondami i zmieni¢ potozenie sond
w razie potrzeby. Wznowi¢ dostarczanie impulsow

i dostarczy¢ wszystkie niedostarczone impulsy.

Zbyt niskie napiecie dla tkanki
docelowe;.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Zwiekszy¢ ustawienie
napiecia o 100 V/cm dla odpowiedniej pary sond. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Tkanka docelowa charakteryzuje
sie niskim przewodnictwem lub
wysokg impedancja.

Mozna przewidzie¢ ostrzezenia dotyczgce niskiego
natezenia prgdu na podstawie impedancji docelowej tkanki.
Kierujgc sie oceng kliniczng, mozna zignorowac ostrzezenia
0 niskim pradzie i kontynuowac dostarczanie impulséw.

—NancKnife
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Komunikat: Ostrzezenie! Pominieto dostarczanie impulséw pomiedzy sondami

{X}-{Y} z powodu wysokiego pradu.

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Wartos¢ ustawienia ekspozycji
elektrody jest zbyt duza dla
tkanki docelowe;j.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Zmniejszy¢
ekspozycje sondy o 5 mm i przeprowadzi¢ nastepng
ablacje cofang, aby uzyskac¢ pozgdang wysokosc¢ ablaciji.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczyé wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtos¢ pomiedzy sondami
zostata zmierzona nieprawidtowo.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Odlegtosci miedzy sondami zostaty
nieprawidtowo wprowadzone na
Schemacie rozmieszczenia sond.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulséw. Sprawdzi¢, czy pomiary
zostaty poprawnie wykonane i wprowadzone. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Zbyt wysokie napiecie dla
tkanki docelowe;.

Zatrzymacé dostarczanie impulséw. Zmniejszy¢ ustawienie
napiecia o 100 V/cm dla danej pary sond. Wznowi¢
dostarczanie impulséw i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.

Sondy podtgczone do
niewtasciwych ztgczy sond
elektrodowych.

Zatrzymac¢ dostarczanie impulsow. Sprawdzi¢, czy sondy sg
podtgczone do odpowiednich ztgczy sond elektrodowych.
Wznowi¢ dostarczanie impulsow i dostarczy¢ wszystkie
niedostarczone impulsy.
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ROZDZIAL 13: KONSERWACJA | SERWIS

13.1 Informacje ogdlne
Ten rozdziat opisuje zalecane okresowe inspekcje oraz dziatania w ramach konserwacji
zapobiegawczej, ktére uzytkownik powinien wykonac, aby system NanoKnife funkcjonowat
prawidtowo.
Generator nie zawiera czesci, ktére uzytkownik moze serwisowa¢ samodzielnie. Otwarcie urzadzenia
i/lub zerwanie zabezpieczenia gwarancyjnego powoduje uniewaznienie gwaranc;ji.
W celu uzyskania wsparcia w zakresie serwisu i konserwacji nalezy skontaktowac sie z miejscowym
dystrybutorem lub bezposrednio z firmg AngioDynamics:
USA
Nr telefonu: 1-866-883-8820
Nr faksu: 1-518-932-0660
Adres e-mail: service@angiodynamics.com
13.2 Konserwacja zapobiegawcza i okresowe inspekcje
W tabeli 13.2.1 przedstawiono zalecenia w zakresie okresowych inspekcji oraz konserwaciji
zapobiegawczej.
Tabela 13.2.1: Harmonogram konserwacji zapobiegawczej
Test/serwis Przedziat czasowy Uzasadnienie
Coroczny serwis 12 miesiecy Wymagana kalibracja konserwacyjna
przeprowadzana co 12 miesiecy przez
przedstawiciela autoryzowanego serwisu.
13.3 Czyszczenie

+ Do okresowego czyszczenia urzgdzenia nalezy uzywaé miekkich, niestrzepigcych sie Sciereczek,
suchych lub delikatnie zwilzonych roztworem czyszczgcym zawierajgcym 70% alkohol
izopropylowy.

* Nie wolno wylewa¢ wody ani innych cieczy bezposrednio na urzgdzenie.

* Nie wolno uzywac¢ rozpuszczalnikéw ani innych zrgcych srodkéw do czyszczenia urzgdzenia!
Stosowanie zrgcych srodkéw chemicznych moze doprowadzi¢ do odbarwienia lub uszkodzenia
farby.

* Do usuwania zabrudzen nagromadzonych pomiedzy klawiszami klawiatury nalezy uzywa¢ matego
odkurzacza (o matej mocy).

* Do czyszczenia ekranu konsoli nalezy uzywac miekkiej Sciereczki zwilzonej wodg. Nie wolno
spryskiwa¢ ekranu srodkami w aerozolu, aby zapobiec przedostaniu sie cieczy do wnetrza konsoli,
co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia jej elementow.

13.4 Wymiana bezpiecznikéw
PRZESTROGA!
Te operacje moze wykonac¢ wytagcznie wykwalifikowany pracownik dziatu obstugi techniczne;j.
OSTRZEZENIE!
Nalezy stosowac wytgcznie bezpieczniki, ktdrych typ, wartosci pradu i napiecia odpowiadajg
wartosciom podanym przez producenta na tabliczce znamionowej urzgdzenia.
Nie nalezy kontynuowac pracy, jezeli generator nie taduje lub nie roztadowuje kondensatoréw
prawidtowo po nacisnieciu przyciskow Charge (Laduj) i Discharge (Roztaduj).
Po nacisnieciu przycisku Roztaduj warto$¢ napiecia wyswietlana na elektronicznym wskazniku
kondensatorow wysokiego napiecia musi by¢ mniejsza niz 70 V.
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Bezpieczniki znajdujg sie w uchwytach bezpiecznikbw wewngtrz modutu  wtyku
przewodu zasilajgcego / przetgcznika zasilania / bezpiecznika w tylnej czesci generatora.
Patrz rys. 13.4.1 ponize;j.

Rysunek 13.4.1: Modut wtyku przewodu zasilajgcego / przetgcznika
zasilania / bezpiecznika w celu wymiany bezpiecznika

Bezpieczniki sg umieszczone w czerwonym uchwycie bezpiecznikow.

Aby wymieni¢ bezpieczniki, nalezy:

1. Upewnic¢ sie, ze przetgcznik zasilania znajduje sie w potozeniu ,O”, tzn. jest wytgczony.
2. Odtgczy¢ przewdd zasilajgey od generatora.

3. Otworzy¢ ostone modutu wtyku przewodu zasilajgcego / przetgcznika zasilania / bezpiecznika,
podwazajgc ostone za pomocg Srubokreta ptaskiego wtozonego do otworéw w gornej czesci
panelu, jak pokazano na rys. 13.4.1.

Wyciggna¢ czerwony uchwyt bezpiecznikdw za pomocg Srubokreta ptaskiego.

5. Wymieni¢ dwa bezpieczniki znajdujgce sie w uchwycie bezpiecznikéw na nowe bezpieczniki
o parametrach technicznych podanych na tabliczce znamionowej urzadzenia.

Wtozy¢ uchwyt bezpiecznikow do grupy elementéw uktadu zasilania i zamkng¢ ostone.
Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy.
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ROZDZIAL 14: DANE TECHNICZNE

Dane techniczne przedstawione w tym rozdziale obejmujg ogélne parametry techniczne systemu i funkcje
generatora NanoKnife.

14.1 Informacje ogdlne

Numer czesci generatora H787203003010
NanoKnife:

Producent generatora NanoKnife: AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 USA

Bezptatny numer (tylko USA): 1-800-772-6446
Nr telefonu: 1-518-798-1215
Faks: 1-518-798-1360

Autoryzowany przedstawiciel AngioDynamics Netherlands BV
w Europie Haaksbergweg 75

1101 BR Amsterdam

Holandia

Nr telefonu: +31(0)20 753 2949
Faks: +31(0)20 753 2939

14.2 Parametry techniczne zasilania

Napiecie zasilania: od 100 do 230 VAC
Czestotliwos$¢ zasilania: 50-60 Hz
Maksymalna moc wejsciowa: 420 VA

14.3 Parametry techniczne bezpiecznikéw

Opis elektryczny: Opdznienie 5 A, 250 V

Opis fizyczny: Bezpiecznik osiowy elektrody

Wymiary: 5 x 20 mm

Inne: Spetnia wymogi normy IEC 60127-2, arkusz 5

Zgodny z dyrektywg RoHS
14.4 Warunki srodowiskowe
14.41 Warunki pracy

Temperatura pomieszczenia: od 10°C do 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%
Cisnienie atmosferyczne: od 70 do 106 kPa
14.4.2 Warunki transportu i przechowywania %
Temperatura: od -20°C do +60°C g
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%
Cisnienie atmosferyczne: od 70 do 106 kPa
. 16795933-08 REVB — polski
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14.5 Klasyfikacje

14.5.1 Klasyfikacja wediug normy EN 60601-1
Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: Klasa |
CISPR 11 klasa A (EMC)

14.5.2 Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym
Czesc aplikacyjna typu BF

14.5.3 Zabezpieczenie przed wnikaniem wody

IPX0 — brak specjalnej ochrony
Przetgcznik nozny z dwoma pedatami:  IPX8

14.5.4 Poziom bezpieczenstwa
Generator NIE NADAJE SIE do pracy w obecnosci palnych mieszanek srodkéw znieczulajgcych,
zgodnie z normg EN 60601-1.

14.5.5 Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych
Klasa Il b

14.5.6 Klasyfikacja Agencji ds. zywnosci i lekow (FDA)
Klasa Il

14.5.7 Czesci aplikacyjne
Generator NanoKnife nie zawiera zadnych czesci aplikacyjnych. Wszystkie czesci aplikacyjne
znajdujg sie w sondach jednoelektrodowych przeznaczonych do jednorazowego uzytku
u jednego pacjenta.
14.6 Warunki uzytkowania
Generator nadaje sie do pracy ciggtej. Zaleca sie wytgczenie urzgdzenia po zakohczeniu kazdego
zabiegu.

14.6.1 Parametry fizyczne (bez opakowania)

Wymiary: 56 cm x 68 cm x 149 cm
(szerokos¢ x dtugos¢ x wysokos¢)
Waga: 66 kg

14.7 Parametry techniczne

Element Opis

Liczba portéw wyjsciowych sond 1-6

Liczba impulséw* od 10 do 100

Amplituda impulsow od 500 do 3000 V

Dtugos¢ impulsu od 20 do 100 psec

Interwat impulsu bez synchronizacji 90 impulséw na minute, 670 ms/3,5 s co 10. impuls

Interwat impulsu z synchronizacja sygnatu EKG, interwat zalezny od pulsu

Maksymalna energia na impuls 15J

(nominalna)

Magazynowanie energii** minimum 100 pF

Doktadnos¢ pomiaru amplitudy impulsu 5%

Doktadnos¢ pomiaru diugosci impulsu 12 psec lub 2% (w zaleznosci od tego, ktéra
wartosc jest wieksza)

Prgd maksymalny 50 A

*Liczba impulséw na kazda pare elektrod
**Migdzy cyklami tadowania

16795933-08 REVB — polski
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14.8

14.9

Zasadnicze parametry funkcjonalne

System musi dostarcza¢ energie w ramach okreslonej tolerancji mocy wynoszacej + 15% napiecia
impulséw wybranego przez uzytkownika.

System musi dostarcza¢ impulsy o dtugosci z tolerancjg + 2 ysec wzgledem diugosci impulséw
wybranej przez uzytkownika.

System musi dostarcza¢ impulsy fali prostokatnej o czasie narastania i opadania <10 psec.

System nie moze dostarcza¢ impulséw, gdy zsynchronizowany sygnat EKG jest zaktocany lub
zostat utracony.

Identyfikacja czestotliwosci radiowej
Identyfikator FCC: YHS-600-104443

Karta RFID z identyfikatorem FCC znajduje sie¢ wewnatrz generatora NanoKnife. Anteny RFID
znajdujg sie wokot ztgczy sond na przednim panelu urzadzenia.

RFID stuzy do bezprzewodowej identyfikacji i uwierzytelniania jednorazowych sond NanoKnife.

Znacznik RFID jest zintegrowany ze ztgczem kazdej sondy NanoKnife. Znaczniki zawierajg uktad
scalony oraz antene, ktére stuzg do przesytania zaszyfrowanych danych. Informacje sg nastepnie
dekodowane i odczytywane przez czytnik RFID, ktéry przechowuje informacje zebrane ze
znacznikéw w bazie danych do dalszej analizy. RFID dziata na czestotliwosci 13,56 MHz i ma zasieg
dziatania 0,58 +0,15 cala (1,47 cm £0,38 cm).

W przypadku jakosci ustug (QoS) wykrywanie, odczytywanie i zapisywanie znacznika w okreslonej
antenie wykazuje sie 99% niezawodnoscig. W przypadku wykrycia dwoch znacznikdw w zasiegu tej
samej anteny, zostang one zignorowane do momentu wykrycia tylko jednego znacznika.

Dla bezpieczenstwa system NanoKnife wykorzystuje zaszyfrowane znaczniki z bezpiecznym
czytnikiem RFID. Komunikacja znacznikow jest szyfrowana przy uzyciu 128bit AES overlaying
3-DES. Klucz pliku przechowywany w znaczniku jest zaszyfrowany, podobnie jak wszystkie dane
przechowywane w znaczniku. Réwniez w samym urzadzeniu czytnika RFID wszystkie klucze sg
szyfrowane za pomocg 128-bitowego AES.

Przetwarzanie w systemie NanoKnife moze potrwa¢ do 10 sekund. Jesli wystgpi problem z
komunikacjg i system nie jest w stanie odczyta¢ znacznika lub jest on nieprawidtowy lub rozpoznany,
system poinformuje uzytkownika o stanie sondy i nie pozwoli uzytkownikowi przej$¢ do nastepnego
kroku. Uzytkownik powinien sprobowac¢ ponownie podtgczy¢ sonde do generatora NanoKnife. Jesli
to nie zadziata, uzytkownik powinien wyprobowa¢ nowa sonde. Jesli zadne z tych rozwigzan nie
dziata, uzytkownik powinien skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi klienta.

Urzadzenie spetnia wymogi czesci 15 wytycznych FCC. Dziatanie urzadzenia podlega nastepujgcym
dwdm warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen oraz (2) urzadzenie musi
by¢ odporne na wszelkie zaktécenia, w tym takie, ktére mogg spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone przez strony odpowiedzialne za zgodnos$¢ urzgdzenia
z tymi przepisami mogg pozbawi¢ uzytkownika prawa do obstugi sprzetu.

14.10 Podsumowanie danych dotyczacych zastosowania
14.10.1 Docelowe schorzenia

System NanoKnife jest przeznaczony do zabijania komorek w docelowych obszarach tkanki, w tym
w tkance nowotworowej prostaty. Regiony docelowe i zmiany patologiczne do leczenia w ramach
zabiegu sg okreslane przez klinicyste indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zabieg z uzyciem
urzadzenia jest przeprowadzany przezskornie, laparoskopowo lub laparotomijnie (tj. poprzez
otwarcie chirurgiczne).

14.10.2 Docelowa populacja pacjentow

System NanoKnife jest przeznaczony do leczenia populacji pacjentéw w réznym wieku,
réznej masie ciata, rasie i narodowos$ci oraz o réznym ogélnym stanie zdrowia i schorzeniach.
Pacjenci muszg kwalifikowa¢ sie do podania znieczulenia ogélnego zgodnie z wytycznymi
Amerykanskiego Stowarzyszenia Anestezjologdw (ASA, American Society of Anesthesiology)
lub réwnowaznymi zaleceniami.

14.10.3 Docelowa czes¢ ciala

System bedzie stosowany do leczenia roznych tkanek w organizmie pacjenta. Obejmuje to
narzady w obrebie jamy otrzewnowej i konczyn, a takze inne ubytki i miejsca w organizmie,
w ktorych wystepujg nieprawidtowe tkanki do leczenia za pomoca systemu NanoKnife.
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14.10.4 Profil docelowego uzytkownika

Uzytkownikami systemu NanoKnife mogg by¢ chirurdzy, radiolodzy interwencyjni, pielegniarze,
lekarze rezydenci, technicy radiologii, specjalisci kliniczni (w zaleznosci od wytycznych
szpitalnych) i inni cztonkowie personelu klinicznego. Gtéwni i drugorzedni uzytkownicy mogg
obstugiwac interfejs uzytkownika, aby sterowaé generatorem NanoKnife i powigzanymi
urzgdzeniami peryferyjnymi, w tym przeprowadzac¢ fizyczng konfiguracje zabiegu (co moze
wymagac przesuwania sprzetu i urzgdzen, podigczania elektrod, wykonywania potgczen
EKG, podigczania do zasilania itd.), ustala¢ protokoty zabiegu, monitorowaé postep zabiegu
i zatrzymywac zabieg pod nadzorem i kierunkiem lekarza prowadzgcego.

14.10.5 Docelowe warunki uzytkowania

*  Warunki srodowiskowe: System NanoKnife moze dziata¢ w standardowych warunkach
temperatury, wilgotnosci i o$wietlenia panujacych w szpitalu. Urzgdzenie bedzie dziata¢
w poblizu standardowych urzadzen anestezjologicznych, radiologicznych i chirurgicznych.

*  Wymagania higieniczne: System NanoKnife nalezy utrzymywac w czystosci i gotowosci
do pracy.

+  Czestotliwosc¢ stosowania: System NanoKnife jest urzadzeniem wielofunkcyjnym.

« Lokalizacja: System NanoKnife jest przeznaczony do uzytku na sali operacyjnej lub
w gabinecie radiologicznym, w zaleznosci od zamierzonej metody umieszczania (otwarcie
chirurgiczne lub laparoskopia bgdz wprowadzanie przezskérne z uzyciem sprzetu
do obrazowania).

*  Mobilnos¢: System NanoKnife mozna przenosi¢ miedzy réznymi pomieszczeniami w szpitalu.
Musi caty czas pozostawac na terenie szpitala, ale moze by¢ transportowany miedzy salami
i oddziatami, w zaleznosci od potrzeb w zakresie réznych podejs¢ do przeprowadzania
zabiegbw i przechowywania sprzetu.

* ldentyfikacja innych urzadzen/sprzetu: System NanoKnife wspotpracuje z sondami
monopolarnymi NanoKnife.

»  Zidentyfikowac ptyny, na ktérych dziatanie urzgdzenie bedzie narazone lub z ktérymi moze
mie¢ kontakt: moze doj$¢ do przypadkowego kontaktu generatora z wodg, solg fizjologiczng,
ptynami ustrojowymi i innymi roztworami fizjologicznymi (LRS, zmodyfikowany roztwér Krebsa
itp.). System moze by¢ réwniez narazony na dziatanie réznych roztworéw czyszczacych. Tylko
zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia moga mie¢ kontakt z takimi substancjami.

14.10.6 Zasady pracy

Po umieszczeniu elektrody i wykonaniu niezbednych potgczen z urzgdzeniami poza polem
sterylnym uzytkownik uruchamia generator NanoKnife (NK) za posrednictwem graficznego
interfejsu uzytkownika (GUI) w celu wprowadzenia odpowiednich danych pacjenta do
dokumentacji. Klinicysta kontynuuje i wybiera liczbe sond NK. Klinicysta wyznacza odstepy miedzy
sondami. Po wyborze sondy i ustawieniu parametrow pacjentowi podaje sie srodek paralizujgcy
(blokade ruchow miesni), a nastepnie uzytkownik przechodzi do ekranu Generowanie impulsu na
graficznym interfejsie uzytkownika. Po potwierdzeniu paralizu (rozluznienie miesni) dostarczany
jest impuls testowy o niskim napieciu (test przewodnictwa) w celu zapewnienia prawidtowych
potgczen elektrycznych i sprawdzenia, czy istnieje duze prawdopodobienstwo wystgpienia
wytadowan tukowych (np. ostrzezenie o duzym natezeniu prgdu) podczas stosowania wybranych
parametrow. Generator NanoKnife nastepnie jest fadowany do okreslonego poziomu napiecia,
aktywowany za pomocg pedatu przetgcznika noznego przez uzytkownika i przygotowywany
do dostarczenia terapeutycznych impulséow elektrycznych za pomocg pedatu przetgcznika
noznego przez uzytkownika. Wszystkie impulsy testowe i terapeutyczne sg dostarczane w
ciggu nasyconego okresu wzbudzenia 50 milisekund po zatamku R, przy czym czas trwania
impulsu wzgledem rytmu serca pacjenta okresla sie za pomocg zewnetrznego urzgdzenia
do brakowania kardiologicznego. System NanoKnife dostarcza impulsy zgodnie z wczesniej
ustalonym protokotem, ale proces ten moze zostac zatrzymany lub przerwany przez uzytkownika
badz automatycznie przez system w przypadku wystgpienia wytadowan tukowych. W przypadku
monopolarnych sond NK po wystgpieniu wysokiego natezenia prgdu uzytkownik moze
dostosowac¢ parametry zabiegu recznie, gdy wystgpig wytadowania tukowe. Po dostarczeniu
ostatniego impulsu generator NanoKnife zostanie roztadowany, a sonda NanoKnife zostanie
usunieta z miejsca docelowego. Naciecie operacyjne zostanie nastepnie zamkniete zgodnie ze
standardowg praktyka kliniczng, a pacjent zostanie wybudzony ze znieczulenia.
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ROZDZIAL 15: GWARANCJA | KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

15.1 Gwarancja

Na generator NanoKnife udzielana jest 12-miesieczna gwarancja obejmujgca wady materiatowe
i produkcyjne pod warunkiem normalne;j i prawidtowej obstugi urzgdzenia. Petne informacje na temat
tej ograniczonej gwarancji przedstawiono w broszurze ,12-Month Limited Warranty & Extended

Warranty” (12-miesieczna ograniczona i rozszerzona gwarancja), dostarczanej z kazdym produktem.

Generator nie zawiera czesci, ktére uzytkownik moze serwisowa¢ samodzielnie. Otwarcie urzgdzenia
i/lub zerwanie zabezpieczenia gwarancyjnego powoduje uniewaznienie gwaranciji.

15.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Generator przeszedt serie testow i spetnia wymogi odpowiednich dyrektyw dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej wyrobéw medycznych (IEC 60601-1-2, wyd. 4).

«  Emisje charakterystyczne dla tego sprzetu nie przeszkadzajg w stosowaniu urzgdzenia
w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11, klasa A). Jezeli bedzie uzywane w budynku
mieszkalnym (gdzie zazwyczaj wymagana jest klasa B), urzgdzenie moze nie zapewniac
odpowiedniej ochrony ustug fgcznosci radiowej. Moze by¢ konieczne zastosowanie srodkéw
zapobiegawczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

* Podczas eksploatacji medycznych urzgdzen elektrycznych nalezy stosowac specjalne srodki
ostroznosci dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) — urzgdzenia takie nalezy
instalowac i wigcza¢ do eksploatacji zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w tym rozdziale.

* Na dziatanie medycznych urzadzen elektrycznych moga mie¢ wptyw przewozne i przenosne
urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwos¢ radiowg (RF).

Przestroga: Stosowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone, z wyjatkiem
przetwornikoéw i kabli sprzedawanych przez producenta generatora NanoKnife jako czesci
zamiennych komponentéw wewnetrznych, moze spowodowaé zwiekszong emisje zakitdcen
elektromagnetycznych lub zmniejszong odpornosc¢ na zaktécenia generatora NanoKnife.

Przestroga: Generatora NanoKnife nie nalezy uzywaé w przypadku, gdy jest on umieszczony
obok innych urzgdzen lub na urzgdzeniach, ktére nie sg przeznaczone do stosowania

z systemem NanoKnife. Jesli uzycie generatora NanoKnife w takim ustawieniu jest
konieczne, nalezy obserwowac, czy system dziata poprawnie. Urzadzenie do bramkowania
kardiologicznego dostarczane przez firme AngioDynamics zostato przetestowane pod kagtem
ustawiania na stosie. Stwierdzono, ze nie wptywa ono na dziatanie systemu NanoKnife.

«  Produkt jest wyposazony w przekaznik RF anteny petlowej (posiadajacy certyfikat FCC)
pracujacy na czestotliwosci 13,56 MHz. Przekaznik RF wykorzystuje mechanizm kluczowania
amplitudy do komunikacji z pobliskimi urzgdzeniami wbudowanymi w urzgdzenia pomocnicze.
Maksymalne poziomy emisji zmierzone zgodnie z czescig 15.225 wytycznych FCC wynoszg
24,1 dB (uV/m) przy czestotliwosci podstawowej, czyli nie przekraczajg wartosci graniczne;j
okreslonej w wytycznych FCC, ktéra wynosi 84,0 dB (pV/m).
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Zalecane odlegtosci separacji przenosnych i przewoznych urzadzen tgcznosci radiowej oraz
generatora NanoKnife.

Generator NanoKnife jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktdcenia o wysokiej czestotliwosci sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik generatora
NanoKnife moze aktywnie zapobiega¢ zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez zachowywanie
odlegtosci pomiedzy przewoznymi i przenosnymi urzgdzeniami (nadajnikami) tgcznosci radiowej

a generatorem NanoKnife, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i odpowiednio do maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu fgcznosci.

Maksymalna
zZnamionowa moc
wyjsciowa nadajnika
(w)

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

od 150 kHz do 80 MHz
d=12P

od 80 MHz do 800 MHz
d=1,2P

od 800 MHz do 2,7 GHz
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

zakresu czestotliwosci.

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang
odlegto$¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W), podang

przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegto$¢ podana dla wyzszego

UWAGA 2: podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbijanie fal od budynkow, przedmiotow i ludzi.
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Specyfikacje testow odpornosci systemu NanoKnife na zakiécenia powodowane przez
bezprzewodowe urzadzenia komunikacji radiowej
Czestotliwosé Pasmo(a) Maks. Odlealosé Poziom testu
testowa (MHz) Ustuga(a) Modulacja(b) moc (rg) odpornosci
(MHz) (W) (V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA impulsu(b) 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
GMRS 460(c) Odchylenie +
450 430-470 FRS 460 5 KHz 2 0,3 28
Sinus 1 KHz
710 Modulacja
745 704-787 Pasmo LTE 13 17 impulsu(b) 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulacja
800960 iDEN 820 impulsu(b) 2 0,3 28
930 CDMA 850 (1 8 HZ)
Pasmo LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900 .
GSM 1900 Modulacja
1845 1700-1990 impulsu(b) 2 0,3 28
DECT (217) Hz
Pasmo TE
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth|
WLAN Modulacja
2450 2400-2570 802.11 b/g/n impulsu(b) 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n impulsu(b) 0,2 0,3 9
UWAGA: Jezeli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$é miedzy
anteng nadawczg a WYROBEM MEDYCZNYM lub SYSTEMEM MEDYCZNYM mozna zmniejszy¢ do
1 m. Odlegtos¢ testowa wynoszaca 1 m jest dozwolona zgodnie z wymogami normy IEC 61000-4-3.
a W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sg tylko pasma czestotliwosci uplink.
® Nos$nik powinien by¢ modulowany przy wykorzystaniu sygnatu fali prostokgtnej z 50%
wskaznikiem wypetnienia.
¢ Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulséw przy czestotliwosci
18 Hz, poniewaz chociaz nie jest to faktyczna modulacja, bytby to najgorszy scenariusz.
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Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System Generator NanoKnife jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalne placéwki stuzby zdrowia
w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik generatora NanoKnife
powinien sie upewnic, ze jest on uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko

Czestotliwos¢
powtarzania 100 KHz

Czestotliwos¢
powtarzania 100 KHz

IEC 60601 elektromagnetyczne — zalecenia
Wytadowania +/-8 kV przy +/-8 kV przy Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne bezposrednim bezposrednim betonowe lub wytozone ptytkami
(ESD) IEC 61000- | kontakcie kontakcie ceramicznymi. Jesli podtogi sg
4-2 +1-15 KV przez +1-15 KV przez pokryte tkar_1inami syntetyczpymi,
powietrze powietrze W_ymaga?e. Jest utrzymywame_ .
wilgotnosci wzglednej na poziomie
co najmniej 30%.
Serie szybkich +/-2 kV dla linii +/-2 kV dla linii Jakosc zasilania powinna
elektrycznych zasilajgcych zasilajgcych odpowiada¢ typowemu srodowisku
stan.o,w. e +/-1 KV dla linii +/-1 KV dla linii komercyjnemu lub szpitalnemu.
g:zoe(l)?)‘_’m’yc wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia

Przepiecie IEC

+/-1 kV w trybie

+/-1 kV w trybie

Jakosc zasilania powinna

krotkie przerwy

i zmiany napiecia
na przytaczu
zasilania
elektrycznego IEC
61000-4-11

0°, 45°, 90°,135°,
180°, 225°, 270° oraz
315°.

0% UT; 1 cykl i 70%
UT; 25/30 cyki

Jedna faza przy 0°.
0% UT; 250/300 cykle

0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° oraz
315°.

0% UT; 1 cykl i 70%
UT; 25/30 cyki

Jedna faza przy 0°.
0% UT; 250/300
cykle

61000-4-5 réznicowym réznicowym odpowiada¢ typowemu srodowisku
+-2 KV w trybie +-2 KV w trybie komercyjnemu lub szpitalnemu.
wspolnym wspolnym

Zapady napiecia, 0% UT; 0,5 cyklu przy [ 0% UT; 0,5 cyklu przy | Jakosc¢ zasilania powinna

odpowiadac typowemu srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik generatora
NanoKnife wymaga zachowania
ciggtosci pracy systemu podczas
przerw w zasilaniu, zaleca sie
zasilanie generatora NanoKnife

z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Czestotliwosc¢ linii
energetycznej
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
linii energetycznej powinny
utrzymywac sie na poziomach
wiasciwych dla typowych srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

UWAGA: UT jest napieciem zasilania prgdem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Generator NanoKnife jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik generatora NanoKnife powinien sie upewnic,
ze jest on uzywany w takim wiasnie srodowisku.

wypromieniowane
0 wysokiej
czestotliwosci IEC
61000-4-3

Test odpornosci Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
testowy zgodnosci
IEC 60601
Przewodzone 3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms Nie nalezy uzywac przenosnych i przewoznych
zaktécenia do 80 MHz urzgdzen emitujgcych fale radiowe, jesli ich
o czestotliwosciach odlegtos¢ od jakiejkolwiek czesci generatora
radiowych IEC NanoKnife, w tym przewodow elektrycznych,
61000-4-6 jest mniejsza od zalecanej odlegtosci
6V wpasmach (6Vw obliczonej na podstawie réwnania
ISM w zakresie | pasmach ISM | dotyczacego czestotliwosci nadajnika.
czestotliwosci w zakresie ‘oz
od 150 KHz do | czestotliwosci Zalecana odleglosc.
80 MHz od 150 KHz do | d=1.2VP
80% AM przy 80 MHz d =1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz
1 KHz 80% AM przy |d =2,3 VP od 800 MHz do 2,7 GHz
1 KHz
Odporno$é 3V/m80MHz |3V/m gdzie (P) to maksymalna znamionowa moc
na zakldcenia do 2,7 GHz wyjsciowa nadajnika w watach (W), zgodnie z

informacjg podang przez producenta nadajnika,
a (d) jest zalecanym odstepem w metrach (m).

Natezenia pola emitowanego przez stacjonarne
nadajniki RF, okreslone na podstawie

pomiaru elektromagnetycznego,” nie powinno
przekracza¢ poziomu zgodnosci podanego dla
kazdego zakresu czestotliwosci. &

Mogag wystgpi¢ zaktdécenia w poblizu urzgdzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA 1: przy 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie majg czestotliwosci o wyzszym zakresie.

UWAGA 2: wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbijanie fal od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

A: Nie mozna w sposob teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezen pol pochodzgcych od

nieruchomych nadajnikéw, np. stacji bazowych telefonii komérkowej lub tacznosci bezprzewodowej,
naziemnych nadajnikéw ruchomych, nadajnikéw amatorskich, a takze nadajnikéw radiowych (fal

dtugich i ultrakrétkich). Aby oceni¢ wptyw stacjonarnych nadajnikow radiowych na srodowisko
elektromagnetyczne, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw pola elektromagnetycznego w miejscu
instalacji. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu uzywania generatora NanoKnife przekracza
okreslony powyzej poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowych, nalezy zweryfikowac prawidtowosé
dziatania generatora NanoKnife. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze
okazac¢ sie zastosowanie dodatkowych srodkéw, na przyktad obrécenie generatora NanoKnife lub
zmiana jego lokalizaciji.

B: W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 800 MHz natezenie pola elektrycznego powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.

16795933-08 REVB — polski
Podrecznik uzytkownika systemu Nanoknife, wer. 3.0

—NancKnife

126

)
©
g
oc

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-08B_Polish

g
N
S8
'R
o

Wytyczne i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne

Generator NanoKnife jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik generatora NanoKnife powinien sie upewni¢, ze jest on
uzywany w takim wiasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ z Emisje elektromagnetyczne — wytyczne

przepisami
Emisja radiowa Grupa 1 Generator NanoKnife uzywa energii o czestotliwosci fal
CISPR 11 radiowych wytgcznie do swojego dziatania wewnetrznego.

W zwigzku z tym emisje radiowe sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktécen sprzetu elektronicznego znajdujgcego

sie w poblizu.
Emisja radiowa Klasa A Generatora NanoKnife mozna uzywa¢ we wszystkich
CISPR 11 placéwkach, takze tych znajdujgcych sie w budynkach
Emisje Klasa A mieszkalnych i budynkach podtgczonych bezposrednio do
harmoniczne IEC niskonapieciowej publicznej sieci elektroenergetycznej, ktora
61000-3-2 zasila budynki mieszkalne.

Skoki napiecia / Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3
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ROZDZIAL 16: SLOWNICZEK SYMBOLI

Zgodnie z wymaganiami paragrafu 21 ustawy CFR, cze$¢ 801.15, ponizej podano stowniczek symboli, ktére
pojawiajg sie bez towarzyszgcego tekstu w etykietach generatora NanoKnife, jednorazowych sondach

i innych akcesoriach systemu.

Numer

Symbol

referencyjny

Nazwa symbolu

Znaczenie symbolu

“ 511 Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego.®
Upowazniony
przedstawiciel Oznacza u . dstawiciel
mm 5.1.2 we Wspdlnocie iCza Upowaznionego przedstawicie:a we
Europejskiej/Unii Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej®.
Europejskiej
- Oznacza date produkcji wyrobu
M 51.3 Data produkgiji medycznego.?
S Oznacza date, po uptywie ktérej nie wolno
g 514 Data waznosci uzywac¢ wyrobu medycznego.?
- Wskazuje kod partii producenta, aby mozna
5.1.5 Kod partii byto zidentyfikowac partie lub serie.
Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
516 Numer katalogowy mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.b
Wskazuje numer seryjny producenta,
@ 51.7 Numer seryjny aby mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb
medyczny.”
Wskazuje podmiot importujgcy wyrob
% 518 Importer medyczny do regionu.?
Wysterylizowano Oznacza, ze wyréb medyczny zostat
523

tlenkiem etylenu.

wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.?

52.6

Nie sterylizowac
ponownie

Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno
ponownie sterylizowac.?

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest

Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

5.2.8 d . |lub otwarte oraz ze uzytkownik powinien
@ gf’zgﬁggﬁﬂﬁ cl ze:)%cglr}aic zapoznac sie z instrukcjg obstugi w celu
€ 13 9 uzyskania dodatkowych informagji®.
5.2.11 System pojedynczej Wskazuje system pojedynczej bariery
o bariery sterylnej sterylnej.
Wskazuje na wyrob medyczny, ktory
53.1 Delikatne, obchodzi¢ moze ulec uszkodzeniu lub zniszczeniu
e sie z ostroznoscig w przypadku nieostroznego obchodzenia
sie z nim.b
>/‘:'< 5.3.2 Chroni¢ przed $wiattem | Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy
% A\ " stonecznym chroni¢ przed zrédtami $wiatta.
o o .. | Oznacza wyréb medyczny, ktory nalezy
T 53.4 Chroni¢ przed wilgocig | /- =% przed wilgocia,
. < Oznacza gérng warto$¢ graniczng
Gorna wartosc e : .
5.3.6 . temperatury, w jakiej stosowanie wyrobu jest
r graniczna temperatury bezpieczne.®
N -.AI{-..F 16795933-08 REVB — polski
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Symbol

Numer
referencyjny

Nazwa symbolu

Znaczenie symbolu

5.3.7 Dopuszczalna Oznacza wartosci graniczne temperatury,
e temperatura w jakich stosowanie wyrobu jest bezpieczne.?
@ 5.3.8 Ograniczenie Oznacza zakres wilgotnosci, w jakim
=> e wilgotnosci stosowanie wyrobu jest bezpieczne.?
@ 539 Ograniczenie cisnienia | Oznacza zakres ci$nienia atmosferycznego,
e atmosferycznego w jakim stosowanie wyrobu jest bezpieczne.®
(dDznaé:za wyrob medycinyI pgzgznaczl?ny
P . : 0 jednorazowego uzytku lub do uzytku
@ 542 Nie uzywac ponownie u jednego pacjenta w ramach
jednego zabiegu.?
Zapoznac sie z
instrukcjg obstugi .. . . .
I:Ii] 54.3 lub zapozna¢ sig z | Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac
e elbelitronlczna instrukcjg | sie z instrukcjg uzytkowania.
obstugi
ifu.angiodynamics.com
. Wskazuije, 2 iot jest
MD 57.7 Wyréb medyczny mZd%;Jr%rﬁ% przedmiot jest wyrobem
; ; ; Wskazuje nosnik, ktory zawiera unikalne
U DI 5.7.10 Unlkglny identyfikator informacje o unikalnym identyfikatorze
urzgdzenia urzgdzenia.®
Przestroga: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
R’ ONLY NA Tylko Rx tego produktu wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.?
Uniwersalnvy numer Kod uniwersalnego numeru produktu
U PN NA dukt y (UPN) to numer elementu nadany
produktu przez producenta
Fvi(’" NA Liczba sztuk w Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza
AN opakowaniu liczbe sztuk w opakowaniu.
Deklaracja zgodnosci producenta zgodna z
c E 2797 NA Znak CE dyrektywg dotyczgcg wyrobow medycznych
2017/745.
Wyréb
nieprzeznaczony Trzymac z dala od sprzetu do obrazowania
@ NA g%ﬁ?ﬁfévﬁﬁ??zgnansu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).f
magnetycznego (MR)
Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie
544 przez uzytkownika z instrukcjg uzytkowania,
s Przestroqa ktéra zawiera wazne informacje, takie jak
0434A 9 przestrogi, ostrzezenia i srodki ostroznosci,
ktore nie mogg z réznych powoddéw zostaé
przedstawione na wyrobie medycznym.b
544 Wskazuije, ze nalezy zachowac ostroznosc
e Przestroga podczas obstugi urzgdzenia lub elementu
0434B 9 sterujgcego w poblizu miejsca, w ktdrym
znajduje sie symbol.°c
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Numer

Nazwa symbolu

Znaczenie symbolu

referencyjny
Uwaga, ryzyko Oznacza urzgdzenie, w przypadku
6042 porazenia prgdem ktdrego wystepuje ryzyko porazenia
elektrycznym pradem elektrycznym.®
Przestrzegac instrukcji
@ NA stosowania Zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

ifu.angiodynamics.com

(°‘))) 5140

Niejonizujace
promieniowanie
elektromagnetyczne

Wskazuje ogdlnie podwyzszone, potencjalnie
niebezpieczne poziomy promieniowania
niejonizujgcego lub wskazuje sprzet badz
systemy, np. w obszarze elektrycznych
urzadzen medycznych, ktore zawierajg
nadajniki RF lub ktore celowo wykorzystujg
energie elektromagnetyczng RF do
diagnostyki lub leczenia.?

ﬂ 3079
«

Otwierac¢ tutaj

Wskazuje miejsce, w ktdorym mozna
otworzy¢ opakowanie, oraz przedstawia
metode otwierania.c

5016

Bezpiecznik

Oznacza moc bezpiecznikow stosowanych
w urzgdzeniu.©

1135

Opakowanie nadajgce
sie do recyklingu

Opakowanie nadajgce sie do recyklingu.©

Pojemnik na odpady

Oddzielna zbiérka zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (nie
wyrzucac¢ do kosza na odpady zwykte).9

C NA

@
E NA
FE

Deklaracja zgodnosci
FCC

Poswiadcza, ze zakiocenia
elektromagnetyczne generowane przez
urzgdzenie mieszcza sie w zakresie wartosci
granicznych zatwierdzonych przez

Federalng komisje ds. komunikacji

(Federal Communications Commission)."

1321A

Masa; ciezar

Oznacza mase.©

Delikatne, obchodzi¢
sie z ostroznoscig

Zawartos¢ opakowan jest delikatna, dlatego
nalezy sie z nig obchodzi¢ ostroznie.®!

]
I 0621
T T 0623

Goéra

Jest to prawidtowa pozycja pionowa
opakowan do transportu i/lub
przechowywania.®!

T’l 0626

Chroni¢ przed
deszczem

Opakowania nalezy chroni¢ przed deszczem
i przechowywaé w suchym miejscu.®}

Hf\l{ﬂlr
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Symbol . Nazwa symbolu Znaczenie symbolu
referencyjny

Opakowania dystrybucyjne powinny

X’ 0632 Dopuszczalna by¢ przechowywane, transportowane i
temperatura obstugiwane w okreslonych wartosciach
granicznych temperatury.
]Z[ Uktadanie opakowan na stosie jest
2402 Nie ustawia¢ na stosie | niedozwolone. Ponadto nie wolno na nich
. umieszczaé zadnych obcigzen.©

Q

. 21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).

o

. 1SO 15223-1: 2016 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach.

o

. 1ISO 7000: 2014 — Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach — Symbole zarejestrowane.

[o8

. IEC 60417 — Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach.

[

. IEC 60601-1 Tabela D2, symbol 19 — Sprzet elektryczny do zastosowan medycznych — Cze$¢ 12: Ogdine wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych.

—

. ASTM F2503-13 — Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych przedmiotéw w zakresie bezpieczenstwa pracy
w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

«

. Dyrektywa WE 2012/19/UE — Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (dyrektywa WEEE).

. 47 CFR, cze$¢ 15 — amerykanski Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations); tytut 47: Telekomunikacja CZESC 15
— URZADZENIA WYKORZYSTUJACE CZESTOTLIWOSCI RADIOWE.

. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.

=

j. 1SO 780 — Opakowania — Graficzne znaki manipulacyjne

=~

. EN ISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wtasne stwierdzenia $rodowiskowe (etykietowanie srodowiskowe Il typu)
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