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1 SKIRSNIS: [VADAS

1.1 Apzvalga

»NanoKnife** procedira yra abliacijos procedira, apimanti auks$tos jtampos nuolatinés sroves
impulsy perdavimg tarp dviejy elektrody, esanciy reikiamoje abliacijos srityje arba aplink jag.
Elektriniai impulsai sukuria elektrinj lauka, kuris indukuoja elektroporacijg lgsteléms reikiamoje
abliacijos srityje. Elektroporacija yra metodas, kuriuo Igsteléms perduodamas elektrinis
laukas, siekiant padidinti Igsteliy membrany pralaidumg per lipidy dvisluoksnio nanoskalés
defekty susidaryma. Perdavus pakankamai aukstos jtampos impulsy, Igstelés, esancios aplink
elektrodus ir tarp jy, bus negrjztamai paZeistos. Sis mechanizmas, kuris sukelia nuolatinj Igsteliy
pazeidimg, yra vadinamas negrjztama elektroporacija (IRE).

Dél natdraliy organizmo refleksy deél aukStos jtampos elektros impulsy (500-3000 volty)
pacientams reikia skirti nervy ir raumeny blokadg (paralyziuojancig), kad baty sumazintas
paciento judéjimas impulsy perdavimo metu; todél visos ,NanoKnife“ proceddros turi bati
atliekamos taikant bendrgjg nejautrg. Be to, siekiant sumazinti aritmijos rizikg, atliekant
.NanoKnife" procediras, atliekamas paciento pilvo arba kratinés ertméje, reikia, kad impulsas
baty perduodamas sinchroniSkai su paciento Sirdies ritmu, kuris pasiekiamas naudojant
suderinamg iSorinj Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisg, prijungta prie ,NanoKnife“ generatoriaus.
,NanoKnife“ generatorius yra skirtas perduoti vieng aukstosios jtampos impulsg per vieng
Sirdies dzj per refrakcinj laikotarpj (t. y. 50 ms po to, kai Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisas
aptinka paciento R bangg).

1.2 Paskirtis / Naudojimo indikacijos

1.21 Paskirtis
Audinio abliacija, atliekant membranos elektroporacija.

1.2.2 Naudojimo indikacijos

,NanoKnife* sistema skirta pacienty, kuriy prostatos vézio rizika yra tarpiné, prostatos
audiniui abliuoti

1.3 Numatytasis naudotojo profilis

,NanoKnife" sistemos naudotojai bus gydytojai (chirurgai, intervenciniai radiologai) ir klinikinés
komandos nariai (slaugytojai, praktikuojanti slaugytoja, gydytojo padéjéjas, chirurgas,
chirurgijos / radiologijos technikai). Pirminiai ir antriniai naudotojai gali naudoti naudotojo
sgsajg noredami valdyti ,NanoKnife“ generatoriy ir susijusius periferinius jrenginius, jskaitant
fizinés procediros sagrankg (kuri gali apimti manevravimo jrangg ir prietaisus, jungiamuosius
elektrodus, EKG jungtis, prijungimg prie maitinimo Saltinio ir kt.), procediry protokoly sudaryma,

gydanciam gydytojui.

1.4 Komponentai

,NanoKnife“ sistemg sudaro trys komponentai: (1) ,NanoKnife“ generatorius, kuris veikia
nesteriliame lauke, (2) dviejy pedaly kojinis jungiklis, jungiamas prie ,NanoKnife* generatoriaus,
taip pat veikiantis nesteriliame lauke, ir (3) vieno elektrodo zondai, veikiantys steriliame lauke.
Vieno elektrodo zondai yra skirti naudoti vienam pacientui, yra vienkartiniai bei supakuoti ir
pristatomi sterilUs. ,NanoKnife® generatoriuje yra SeSios zondy iSvestys, leidziancios naudotojui
vienu metu prijungti iki SeSiy vieno elektrodo zondy. Vienu metu galima valdyti tik vieno elektrodo
zondy pora. Daugiau informacijos rasite 5 skyriuje ,Sistemos veikimas*.

1.5 Sekcijos
,NanoKnife“ generatoriaus naudotojo vadove yra paeiliui einantys skyriai. Prie§ pradédami
naudoti sistemg, atidZiai perskaitykite §j naudotojo vadovag. Jei kyla abejoniy dél tinkamo
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sistemos naudojimo, nedvejodami kreipkités | vietinj tiekéjg arba gamintojg. Naudojimo
instrukcijg elektroniniu bddu galima gauti adresu www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal.

1.6 Simboliai

Ant ,NanoKnife® generatoriaus jrenginio ir etikeCiy yra simboliai. Toliau esancioje 1.6.1 lenteléje
yra simboliy sgrasas, simboliy reikSmé ir kiekvieno simbolio vieta ant ,NanoKnife" generatoriaus
jrenginio ir etike€iy. Simboliy Zodynélis pateiktas Sio vadovo 16 skyriuje.

1.6.1 lentelé: ,,NanoKnife“ generatoriaus simboliai

Simbolis ReikSmeé Vieta

Apsauginis jzeminimo lizdas Nurodo jZzeminimo apsaugg. Patikrinkite
prietaiso vidy.

Pavojinga auksta jtampa Zymi kiekvieng generatoriaus dalj,
kurioje gali biti pavojingas aukstos
jtampos potencialy skirtumas, iSskyrus
pagrindine jtampa.

Atidaryta: kai pagrindinio tinklo | Atspausdinta ant pagrindinio maitinimo
jungiklis paspaudziamas j Siuo jungiklio

simboliu pazymétg padétj,
generatorius iSsijungia.
UZdaryta: kai pagrindinio tinklo [ Atspausdinta ant pagrindinio maitinimo
jungiklis paspaudziamas j Siuo | jungiklio

simboliu pazymétg padétj,
generatorius jsijungia.

Temperatdros ribos Atspausdinta ant dezutés etiketés
Drégmeés ribos Atspausdinta ant dézutés etiketés
Atmosferos slégio ribos Atspausdinta ant dézutés etiketés
1 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje
2 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje

e~ — O ®

:D 3 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje

D 4 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje

SO 5 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje
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Simbolis Reiksmeé Vieta
6 zondo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje

BF tipo taikoma dalis Atspausdinta generatoriaus priekyje tarp
zondo jungcCiy

Pavojinga jtampa Atspausdinta generatoriaus priekyje tarp
zondo jungciy

0@~

Avarinis sustojimas Atspausdinta generatoriaus priekyje
Avarinio stabdymo mygtukas Atspausdinta generatoriaus priekyje

O = | Avarinio stabdymo mygtuko Atspausdinta generatoriaus priekyje

a bUsenos indikatorius

® =0
Pedalo jungtis Atspausdinta generatoriaus priekyje
EKG sinchronizacijos signalo Atspausdinta generatoriaus galinéje
jvestis dalyje vir§ apgaubiancios BNC jungties.
Perspéjimas. Nurodo, kad Atspausdinta ant duomeny plokstelés

naudotojas turi perskaityti
pridedamus dokumentus, kad
suprasty ir (arba) teisingai
naudoty simboliu pazymétg dalj.
Pavojinga auksta jtampa Atspausdinta ant duomeny plokstelés

Kintamoji srové: nurodo, kokig Atspausdinta ant duomeny plokstelés
srove reikia tiekti.

Saugiklio reitingas Atspausdinta ant duomeny plokstelés

Generatoriy ir visas jo dalis Atspausdinta ant duomeny plokstelés
reikia utilizuoti pagal vietinius
elektroniniy prietaisy utilizavimo

reikalavimus.
Teisétas gamintojas Atspausdinta ant duomeny plokstelés
Pagaminimo data Atspausdinta ant duomeny plokstelés

= k1=|) B> @ [GIN
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Simbolis ReikSmé Vieta
Nesaugus magnetinis Atspausdinta ant duomeny plokstelés
rezonansas
Masé; svoris Atspausdinta ant duomeny plokstelés

Katalogo numeris

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

4| @

Serijos numeris

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

EC (REP

Europos jgaliotasis atstovas

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

R, ONLY

Tik pagal recepta. Parduodamas
ir naudojamas tik licencijuoto

gydytojui

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

®

Federalinés rysiy komisijos

Zenklas patvirtina, kad gaminys
atitinka FCC 15 dalies taisykles
dél specialiy siystuvy jrenginiy

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

Intertek

ETL nurodytas Zenklas yra
jrodymas, kad gaminys atitinka
Siaurés Amerikos elektros
saugos standartus

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

C€2/97

Jrenginys atitinka medicinos
prietaisy direktyvos reglamentg
ir atitinkamus kokybés sistemos
standartus.

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

()

Sis prietaisas skleidzia
radijo daznj

Atspausdinta ant duomeny plokstelés

1.7 Konkreéiy daliy simboliai

1.7.1 lentelé: Konkrec€iy daliy simboliai

Simbolis Reiksmé Vieta
I§onsolés maitinimo indikatorius. | Vir$ pulto klaviattros
ﬁ Sviedia, kai konsolé yra jjungta.
»Caps Lock" klaviatlros Vir§ pulto klaviatiros
) o P

indikatorius. Jei jis Sviecia,
klaviatdra raso didziosiomis
raidémis.

HDD

Standziojo disko blsenos
indikatorius. PeriodiSkai Sviedia,
kai veikia kietasis diskas.

Vir$ pulto klaviattiros

—NancKnife
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2 SKIRSNIS: SAUGOS INSTRUKCIJOS

21

2.2
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Apzvalga

Generatoriy turi eksploatuoti tik tinkamai kvalifikuoti darbuotojai.

Federaliniai ar JAV jstatymai riboja sistemos naudojimg gydytojui arba jo nurodymu.

Sis gaminys atitinka Europos Bendrijy Tarybos direktyvos 93/42/EEB (medicinos prietaisy direktyvos)

reikalavimus. Ant prietaiso pritvirtinus ,CE

Zenklg, nurodoma, kad jis atitinka Sig direktyva.

C€2/97

Siame vadove pateiktos saugos instrukcijos yra suskirstytos j $iuos skyrius:

Generatoriaus saugos savybés — nurodo gaminyje esancias saugos funkcijas, padedancias
jj saugiai naudoti.

Kontraindikacijos — sglygos, kuriomis ,NanoKnife*“ sistema neturi bati naudojama.

Ispéjimai — saugos instrukcijos, kurios, jy nepaisant, gali sukelti rimty nepageidaujamy reiskiniy,
susijusiy su pacientu, naudotoju, kitu asmeniu ar aplinka.

Atsargumo priemonés — saugos instrukcijos, kurios, jy nepaisant, gali sukelti nepageidaujamy
jvykiy, nedideliy ar nereikSmingy sunkumuy, kurie gali apimti pacientg, naudotojg, kitus asmenis
arba dél kuriy prietaisas gali sugesti.

Galimas neigiamas poveikis — sglygy, kurios gali atsirasti dél abliacijos, sgrasas.

B

Generatoriaus saugos ypatybés
Generatorius turi Sias saugos funkcijas, padedancias naudotojui saugiai juo naudotis:

EKG sinchronizavimas:

.,NanoKnife* generatoriuje EKG sinchronizavimas nustatytas kaip numatytasis impulsy
perdavimo rezimo nustatymas. Norint iSvengti galimy pavojy, aprasyty toliau, kratinés ir pilvo
abliacijoms reikia atlikti EKG sinchronizacija.

Dvigubas pedalo kojinis jungiklis:

,NanoKnife“ generatoriuje yra dviejy pedaly kojinis jungiklis, kuris apsaugo nuo atsitiktinio
proceduros impulsy perdavimo. Norédamas naudoti kojinj pedalg, naudotojas pirmiausia turi
jjungti apsaugg sistemoje, nuspausdamas kairjjj (ARM) kojinj pedala, o po to per 10 sekundziy
nuo jsijungimo paspausti desinjjj (impulsinj) kojinj pedalg, kad energija baty perduota
pacientui.

ISvesties srovés apribojimas:

Kai generatorius jauc€ia, kad srové tarp bet kuriy elektrody pory virSija veikimo parametrus,
like impulsai, esantys dabartiniame 10 impulsy rinkinyje, sustabdomi. Si saugos funkcija
apsaugo nuo iSvesties energijos, virSijan¢ios maksimalius srovés parametrus, panaudojimo.

Laidumo testas:

Jvedus elektrody zondus ir prie$ perduodant impulsa, generatorius siuncia kiekvieng mazos
energijos impulsg tarp kiekvienos aktyvios zondy poros per reikiamg abliacijos sritj, kad baty
patvirtinta, jog audinio varza yra priimtiname intervale.
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2.3 Kontraindikacijos
Abliacijos proceddros naudojant ,NanoKnife“ sistemg yra kontraindikuotinos Siais atvejais:

Kratinés Igstos srities paZzeidimy abliacija, jei yra implantuoti Sirdies stimuliatoriai arba
defibriliatoriai.

PaZeidimy abliacija Salia implantuoty elektroniniy prietaisy arba implantuoty prietaisy su
metalinémis dalimis.

Akiy, jskaitant akiy vokus, abliacija.
Epilepsija ar Sirdies aritmija pacienty anamnezéje.
Neseniai buves miokardo infarktas.

24 |spéjimai

2.41

24.2

—NancKnife

Klinikinés problemos (jskaitant aritmija, hipertenzijg ir tromby rizika)

Irenginys ,NanoKnife” buvo patvirtintas naudoti pacienty, kuriy prostatos vezio rizika yra
tarpiné, prostatos audiniui abliuoti. Sio jrenginio naudojimas kitiems organams, esant kitoms
ligoms, iki galo néra jvertintas.

Pacientams, kuriy QT intervalai yra didesni nei 500 ms (milisekundziy), yra padidéjusi
netinkamo energijos perdavimo ir aritmijos rizika. PrieS pradedant energijos perdavimg Siems
pacientams, batina patikrinti, ar sinchronizacijos jrenginys veikia tinkamai.

Asinchroninis energijos perdavimas (90 PPM (impulsy per minute)) gali sukelti prieSirdziy arba
skilveliy virpéjima, ypac¢ pacientams, sergantiems struktdrine Sirdies liga. Uztikrinkite, kad baty
galima atlikti tinkamas intervencijas (pvz., defibriliatoriumi) ir Salia bty tinkamai apmokytas
personalas, kad bty galima pasalinti galimas Sirdies aritmijas (zr. 6.6 skyriy).

Naudojant QRS sinchronizavimo jtaisus, kuriy iSvestis nesuderinama su Siame vadove
iSvardytomis specifikacijomis, gali atsirasti aritmija, jskaitant skilveliy virpéjima.

Pacientams, kuriems yra implantuojami elektros prietaisai, reikia imtis tinkamy atsargumo
priemoniy. Atkreipkite démesj j kai kuriy pacienty kontraindikacijas.

Rizika gali bati susijusi su abliacijos vieta: Salia perikardo (tachikardija) arba Salia klajoklinio
nervo (bradikardija).

Be to, pacientams gali kilti pavojus dél nepakankamos raumeny blokados arba nejautros
nuskausminimui (refleksiné tachikardija ir refleksiné hipertenzija); pacientams, kuriy
sinusinis ritmas pries$ abliacijg yra nenormalus (aritmija); pacientams, kuriems anksc¢iau buvo
hipertenzija arba pacientams, kuriems yra daliné veny trombozé, Zemas centrinis veninis
slégis (CVS) ir protrombiné baklé (veny trombozeé).

Elektrody naudojimas
Venkite pakartotiniy kraujagysliy pazeidimy elektrody jvedimo metu.

Kaip ir tikétasi, atliekant su adata susijusig procedtrg, pakartotinis kraujagysliy paZeidimas dél
daugelio elektrody jvedimo j kraujagysle elektrody jvedimo metu gali sukelti tromba.

Uztikrinkite nuolatinj orientavimg monitoriuje adatos jdéjimo metu. To nepadarius, gali bati
suzalotos aplinkinés struktdros.

Elektrody jvedimo vietose, kuriose reikia atskirti arba atitraukti audinius, reikia elgtis atsargiai,
kad nebuty paZzeisti aplinkiniai audiniai.

Kad iSvengtuméte infekcijos pavojaus, visada turékite apsaugine elektrody pakuote (dangtelis,
vamzdeliai ir kt.), kai elektrodai néra jvedami j pacienta.

Gali bati naudojami tik elektrody zondai su nepazeista elektros izoliacija. Visus elektrodus su
pazeista elektros izoliacija nedelsdami iSmeskite ir nejunkite prie ,NanoKnife* generatoriaus.

Norédami iSsaugoti elektrodo sterilumg, neiSimkite elektrody i§ pakuotés, kol naudotojas
nebus pasirenges uzdéti elektrodg pacientui.
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* Nenaudokite elektrody pasibaigus jy tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés. Laikykités
specialiy elektrody gamintojo nurodymy (pvz., atspausdinty ant elektrody pakuociy).

* ,AngioDynamics” elektrody zondus naudokite tik su ,NanoKnife“ sistemos generatoriumi.
» Atskirkite elektrodus nuo apsauginio jZeminimo pavirSiaus, atlikdami Siuos veiksmus:
o Atjunkite nuo generatoriaus visus elektrodus, kurie néra uzdéti ant paciento.

o Venkite elektrodo laidy uzspaudimo, nebent elektrodo gamintojas tai aiSkiai nurodé
ar leido.

o Prie elektrody nejunkite jokiy prietaisy (pvz., matavimo), nebent juos tiekia ir tokj
naudojimg yra specialiai nurodes gamintojas.

2.4.3 Generatoriaus naudojimas (jskaitant elektros smigio pavojy)

2.5

16795933-13 REVB - lietuviy

Ispéjimas. Sios jrangos keisti neleidziama.

Ispéjimas. Kad bty iSvengta elektros smagio, Sig jrangg reikia jungti tik prie maitinimo tinklo
Su apsauginiu jzeminimu.

» Generatorius generuoja jtampa, kuri yra pavojinga ir gali bdti mirtina. Generatoriuje néra daliy,
kurias gali priziréti naudotojas, todél jo atidaryti negalima.

* Nenaudokite generatoriaus, jei jame yra degiy arba sprogiy dujy misiniy.

« Elektros saugos tikslams generatorius turi bati jZzemintas. Naudokite tik medicininius maitinimo
laidus, pvz., tuos, kuriuos tiekia gamintojas.

» Pries prijungdami generatoriy prie tinklo, jsitikinkite, kad nepaZzeisti pagrindiniai maitinimo
laidai. Pakeiskite juos, jei pastebite pazeidimy — pagrindiniy laidy taisyti negalima.

* Nejunkite ir neatjunkite generatoriaus nuo pagrindinio maitinimo laido drégnomis rankomis.
« Patikrinkite, ar pagrindinis maitinimo laidas bus prijungtas prie tinkamai jZzeminto elektros lizdo.

« Jeireikia, generatoriaus saugiklius keiskite tik Siame vadove nurodytais saugikliais, Zr.
14.3 skyriy.
» Technine priezidrag turi atlikti tik apmokytas personalas. Generatorius turi biti periodiSkai

+ ,NanoKnife* naudotojo vadovas yra svarbi generatoriaus dalis, todél visada turi bati
pridedamas prie jo. Norédami gauti teisingg ir iSsamig informacijg apie generatoriaus
naudojimg, naudotojai turi skaityti Sj vadova.

Atsargumo priemonés

Elektrodai, kurie néra lygiagretus vienas kitam, gali sukelti nevisiSkg abliacija.

Netinkamai iSdéstyti elektrodai ar metaliniai implantai lauke gali iSkreipti norimg abliacijos lauka.

Elektrody padétis turi bati stebima impulsy perdavimo metu, siekiant jsitikinti, kad zondy gylis
nesikeicia dél audiniy reakcijos.

Tarp generatoriaus priekinio skydelio ir kity radijo trikdZiams jautriy medicinos prietaisy, tokiy kaip
Sirdies stimuliatoriai ir implantuojami Sirdies defibriliatoriai, turi bati bent 65 cm atstumas.

Elektrodai yra veikiami potencialiai kenksmingos elektros energijos. Nelieskite metaliniy elektrody
daliy, kol vyksta proceddra.

»,NanoKnife* procediros poveikis vaisiui yra nezinomas. Procedira nés¢ioms moterims turi biti
atliekama tik jsitikinus, kad proceddros nauda bus didesné uz rizika.

Jei naudojami kiti elektrodai, nei tie, kuriuos tiekia ,AngioDynamics* arba jgaliotasis platintojas,
proceduros sauga ir efektyvumas gali pablogéti.
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Intraoperaciné hipertenzija gali bati nepakankamos nejautros poZzymis, rodantis nepakankamg
naudojamy narkotiniy medziagy kiekj. Salygos, kuriomis pasireiSkia raumeny stimuliacija,
reikalauja nedelsiant atlikti farmakologine korekcijg. Visi nejautros atvejai turi atitikti ASA
(Amerikos anesteziology draugijos) arba lygiavertes rekomendacijas.

Energijos perdavimo testai turi bati nutraukti po jspéjimo apie stiprig srove, atliekant abliacijg
anatominése vietose, kur netoliese yra liumenai ar kitos svarbios strukttros. Nuolatiniai testai
tiekti energijg per pakartotinius didelés srovés jspéjimus per tokias abliacijas gali sukelti fistulés
susidaryma, ypac pacientams, kuriems anksciau buvo taikyta spinduliné terapija ar operacija
artimiausioje abliacijos zonoje.

Naudojant operatoriaus apibréztus, o ne numatytuosius parametrus, padidéja neveiksmingy
procediry ar komplikacijy po proceduros rizika.

Perduodami impulsus, venkite elektrody trumpojo jungimo. Elektrodo kontaktas j elektrodg arba
mazesnis kaip 5 mm (milimetry) atstumas tarp elektrody gali sukelti trumpg jungimg energijos
perdavimo metu, dél kurio abliacija gali bati nepilna.

Jsitikinkite, kad generatorius yra prijungtas prie tinkamo elektros tinklo (zr. 14.2 skyriy) ir kad
maitinimo tinklo lizdas gali tiekti reikiamg galig.

Nenaudokite generatoriaus, jei jtariamas gedimas. Kreipkités j gamintojg arba vietinj

jgaliotajj tiekéja.

Venkite tyCinio ar atsitiktinio skysciy iSsiliejimo ant generatoriaus. Nelaikykite skysc€iy indy ant
generatoriaus. Nenaudokite jrangos drégnomis rankomis.

Laikykite generatoriy atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, Silumos $altiniy ir dulkiy; ilgg laikg
nepalikite jutiklinio LCD ekrano tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikykités aplinkos apsaugos, eksploatavimo ir laikymo salygy, kaip nurodyta 14.4 skirsnyje.
UZtikrinkite, kad niekas neuZstoty ventiliacijos tinkly, esanciy ant galinio generatoriaus skydelio ir
po pultu, kad baty galima tinkamai védinti vidaus grandines.

Nejudinkite prietaiso, kai jis jjungtas. Venkite jrangos sugadinimo transportavimo metu.
Venkite subraizyti jutiklinio ekrano skystuyjy kristaly ekrang, kad iSsaugotuméte vaizdo kokybe.
Prie$ valydami jrenginj, iSjunkite jj ir atjunkite pagrindinj laidg nuo generatoriaus.

Prie$ prijungdami iSorinius jrenginius, iSjunkite generatoriy.

Prijunkite tik tuos prietaisus, kurie atitinka galiojancius reikalavimus (IEC 60601-1).

Nestatykite medicininés elektrinés (ME) jrangos taip, kad susidarius avarinei situacijai bty sunku
atjungti prietaisg nuo elektros tinklo.

Norédami atskirti medicinine elektring (ME) jrangg nuo maitinimo tinklo, atjunkite prietaisg nuo
elektros lizdo arba maitinimo $altinio.
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2.6 Galimas neigiamas poveikis

Neigiamas poveikis, kuris gali bati susijes su ,NanoKnife* sistemos naudojimu, yra, bet neapsiriboja, Siuo:

»  Avritmija * Hematurija
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o PrieSirdziy virpéjimas arba plazdéjimas *  Hematoma

o Bigeminija * Kraujavimas

o Bradikardija * Hemotoraksas

o Sirdies arba atrioventrikuliné blokada * Infekcija

o Paroksizminé supraventrikuliné *  Pneumotoraksas
tachikardija * Prostatitas

° Tachikardija * Refleksiné hipertenzija

> Refleksiné tachikardija +  Nety&iné mechaniné perforacija

> Skllve“ne taChikardija . SIapIeS SUSiaUréjimaS

o Skilveliy virpéjimas « $lapimo nelaikymas

» Kritinés anatominés strukttros pazeidimas . Slapimo susilaikymas
(nervo, kraujagyslés ir (arba) latako)
L * Urosepsis

» Disurija

. » Kilajoklio nervo stimuliacija, asistolija
* Epididimitas

. . * Veny trombozé

» Erekcijos sutrikimas

* Fistulés susidarymas

PranesSimas tik Europos Sajungai: Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j jrenginj, reikia
pranesti ,AngioDynamics“ adresu complaints@angiodynamics.com bei nacionalinei kompetentingai
institucijai. Kompetentingy institucijy kontaktine informacijg rasite Siuo interneto adresu: https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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3 SKIRSNIS: GENERATORIAUS KOMPONENTAI

3.1 Apzvalga
Energijai perduoti i$ generatoriaus | reikiama abliacijos sritj ,NanoKnife* generatorius naudoja
vienkartinius vieno elektrodo zondus.

.NanoKnife“ generatorius 3.1.1 pav. apima: é
1. Jutiklinis LCD ekranas 3. Maitinimo blokas ir maitinimo laidas =
2. Konsolé ir klaviatdra 4. Dvigubo pedalo kojinis jungiklis

3.1.1 pav. ,NanoKnife* generatorius — pagrindiniai komponentai
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3.2 , NanoKnife*“ generatoriaus aprasymas

Naudotojo sgveika su generatoriumi yra panasi j asmeninio kompiuterio naudojima; naudotojas
valdo generatoriy per konsole ir jutiklinj LCD ekrang. Konsole sudaro jprasta klaviatiira su
jjungimo, ,Caps Lock® ir kietojo disko funkcijy Sviesos indikatoriais, jutikliné dalis su dviem
mygtukais ir dvi USB jungtys, esancios deSiniajame Soniniame skydelyje.

Informacija apie generatoriaus priekine / deSine dalis, jskaitant konsole, yra parodyta 3.2.1
pav., o generatoriaus elementy pavadinimai yra iSvardyti 3.2.1 lenteléje.

3.2.1 pav.: ,,NanoKnife“ generatorius — priekiniai deSinieji komponentai

3.2.1 lentelé: ,NanoKnife*“ generatorius — priekiniai desinieji komponentai

Zr.3.2.1 Komponentas Aprasymas
pav.
1 Jutiklinis LCD ekranas Rodo grafine naudotojo sgsajg
2 LCD ekrano etiketé Yra ,NanoKnife® logotipas
3 Klaviattra Duomeny jvedimui ir sgveikai su generatoriumi
4 USB prievadai USB prievadai USB laikmenoms prijungti
5 Padéklas Vieta iSoriniam Sirdies ritmo sinchronizavimo
jtaisui.
6 Sonineés kisenés Laikyti pedalui, elektrodams ir kitiems priedams,
tokiems kaip Naudotojo vadovas
Priekiniy raty stabdziai Kiekvienas priekinis ratas turi svirtj ratui
7 sustabdyti; nuleista svirtis sustabdo ratg, pakelta
svirtis atlaisvina ratg
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3.3 ,,NanoKnife“ generatorius — apatiniai priekiniai komponentai
Yra penki generatoriaus priekinio / apatinio skydo elementai, kaip parodyta 3.3.1 pav. ir aprasyta

3.3.1 lenteléje.

3.3.1 pav.: ,,NanoKnife“ generatorius — apatiniai priekiniai komponentai

3.3.1 lentelé: ,,NanoKnife“ generatorius — apatiniai priekiniai komponentai

Zr. 3.3.1 Komponentas Aprasymas
pav.
Sesiy elektrody zondy jungtys | Elektrody kistukas
DUV
1
JUU
2 7-0ji antena 7-0ji antena skirta tik aptarnavimo proceddroms ir
pan., ji nenaudojama klinikinése procedurose.
Raudonas mygtukas STOP, | Jj paspaudus, viduje atjungiamos elektrody
Zymimas simboliu jungtys. LeidZia nutraukti procedlrg nepasSalinant
3 elektrody i$ paciento. ISleidZziama galios
) komponente sukaupta energija. Pasukite pagal
— laikrodZio rodykle, kad atlaisvintuméte.
Raudono mygtuko STOP Kai Svie€ia, raudonas mygtukas STOP yra
bdsenos indikatorius atleistas ir proceddura gali bati pradéta. Jei
4 o nesviecia, raudonas mygtukas STOP yra
Q= jjungtas, o jrenginys veikia saugos rezimu.
® =0 Norint testi proceddra, reikia atleisti raudong
mygtuka STOP.
Pedaly jungtis, ~N Dviejy pedaly kojinio jungiklio prijungimo vieta
5 Zymima simboliu /
I
. 16795933-13 REVB - lietuvi
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3.4 ,NanoKnife*“ generatoriaus maitinimo blokas — apatiniai galiniai

komponentai

Generatoriaus maitinimo blokas atlieka visg abliacijos perdavimo ir matavimo procedidros
veiklg. Operatorius sgveikauja su maitinimo bloku per dviejy pedaly kojinj jungiklj, kuris pradeda
procedira. 3.4.1 pav. ir 3.4.1 lenteléje pateikta iSsami informacija apie generatoriaus galinio
vaizdo savybes. Galiniame generatoriaus maitinimo bloko skydelyje yra maitinimo jungiklis ir
jungtys maitinimo blokui ir iSoriniam EKG sinchronizavimui su abliacija.

3.4.1 pav.: ,,NanoKnife“ generatoriaus maitinimo blokas — apatinés galinés dalies komponentai

3.4.1 lentelé: ,NanoKnife“ generatoriaus maitinimo blokas — apatinés galinés dalies

komponentai
Zr.3.4.1 Komponentas Aprasymas
pav.
1 Maitinimo Saltiniy grupé | ja jeina tinklo maitinimo jungiklis, laido jungtis ir
apsauginiai saugikliai
2 Apsauginiy saugikliy Apsauginiy saugikliy jdéjimo vieta; leidzia
slankiklis pasirinkti tinklo jtampg
3 Maitinimo jungiklis Jjungia / iSjungia generatoriy
4 Laido jungtis Prijungia maitinimo laidg prie elektros tinklo
ISoriné sinchronizavimo Prijungia Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisa,
5 . . S
jungtis pvz., QRS aptikimg
Duomeny lentelé Nurodo jrenginio pavadinimg, modelj, serijos
6 numerj, gamintoja, maitinimo specifikacijas ir
galios saugikliy specifikacijas
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3.5 ,,NanoKnife*“ generatoriaus galiné rankena
Galiné rankena padeda perkelti generatoriy. Generatoriy uz Sios rankenos reikia kelti tik
perkeliant jj per klittj. Rankena taip pat tinka apvynioti pagrindinj maitinimo laidg, kai jis
nenaudojamas, zr. 3.5.1 pav.
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3.5.1 pav.: ,,NanoKnife“ generatoriaus galiné rankena

3.6 Jranga ir tiekiami komponentai
3.6.1 lenteléje iSvardyti generatoriaus komponentai ir tiekiami kiekiai.

3.6.1 lentelé: Jranga ir tiekiami komponentai

Kiekis Komponentas

1 Generatorius

1 Dvigubo pedalo kojinis jungiklis

1 Maitinimo laidas
Pasirenkamas | Elektrodai (jsigyjami atskirai)

PASTABA. Dviejy pedaly kojinis jungiklis yra svarbi ,NanoKnife“ sistemos dalis. Jo klasé
— IPX-8. Batina naudoti tik originalias ,NanoKnife* gamintojo arba jgaliotojo platintojo
tiekiamas dalis.

3.7  Jutiklinis LCD ekranas
LCD ekrano matymo kampas svyruoja nuo 45° j priekj iki 90° atgal, 3.7.1 pav.

Procedure Setup

ein e 4

3.7.1 pav.: ,NanoKnife“ generatoriaus jutiklinis LCD ekranas
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3.8

3.9

16795933-13 REVB - lietuviy

Konsolés komponentai
Generatoriuje yra $esi konsolés komponentai, parodyti 3.8.1 pav. ir aprasyti 3.8.1 lenteléje.

3

3.8.1 pav.: ,,NanoKnife“ generatoriaus konsolés komponentai

3.8.1 lentelé: Konsolés komponenty aprasymai

Zr. 3.8.1 Komponentas Aprasymas

pav.
1 Jutikliné dalis su kairiuoju | Perkelia ekrano zymiklj ekrane, kad bty galima
ir deSiniuoju mygtukais sgveikauti su programa; du mygtukai atstoja
jprastus deSiniuosius ir kairiuosius pelés mygtukus.
2 Priekiné rankena Padeda perkelti prietaisa.
3 Standziojo disko funkcijos | Kai dega, rodo, ar standusis diskas Siuo
lemputé, Zymima metu veikia.
simboliu HDD
4 »,Caps Lock® indikatorius, Kai dega, rodo, kad klaviatros raidziy klaviSai
iymimas simboliu @ raso didziosiomis raidémis.
5 Konsolés jjungimo Kai dega, rodo, kad konsolé yra jjungta.
indikatorius, Zzymimas
simboliu 2%
6 USB prievadai USB prievadai USB laikmenoms prijungti

Elektrody zondy komponentai

~AngioDynamics* teikia elektrody zondus, skirtus naudoti su ,NanoKnife“ generatoriumi.
Vieno elektrodo zondai yra 15 cm ir 25 cm ilgio. Procedurai reikia ne maziau kaip dviejy zondy.
Priklausomai nuo abliuojamy audiniy ploto dydZio, procediroje galima naudoti ne daugiau kaip
Sesis zondus. Po kiekvienos proceduros zondy padétis galima keisti, kad jie apimty didesn;j
reikiamg plota.

Vieno elektrodo zondy tarpiklis yra papildomas priedas, padedantis atskirti zondus nustatytu
atstumu ir iSlaikyti zondus lygiagrediai.

ISsamesnés informacijos apie elektrody zondy komponentus ieSkokite vieno elektrodo zondy
IFU (naudojimo instrukcijose).

Norédami gauti daugiau informacijos apie galimus elektrodus, kreipkités j ,AngioDynamics*
atstova arba jgaliotg platintoja.
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4 SKIRSNIS: SUMONTAVIMAS IR PALEIDIMAS

4.1 Vieta ir montavimas

Generatorius turi bdti sumontuotas ir eksploatuojamas tokioje aplinkoje, kuri atitinka 14.4
skirsnyje nurodytas darbo salygas.

Generatorius turi bati sumontuotas ant tvirty pavirsiy, tinkamy iSlaikyti jo svorj, kaip nurodyta
14.6.1 skirsnyje.

Be to, generatorius turi bati sumontuotas taip, kad bet koks pavirSius, lygiagretus maitinimo bloko
galiniam skydeliui ir jo ventiliacijos tinkleliams, bty nutoles bent 5 cm (centimetry) atstumu.

Reikia stengtis, kad ventiliacijos tinkleliy neuzdengty daiktai (pvz., dulkiy gaubtai).
411 Montavimo instrukcijos

»  Prijunkite maitinimo laida (tiekiamg gamintojo) prie laido jungties, esancios galiniame
skydelyje.

* Prijunkite kiStuka prie elektros tinklo lizdo su apsauginiu jZeminimu.

* Jjunkite generatoriy per maitinimo grupés pagrindinj maitinimo jungiklj, esantj maitinimo
bloko galiniame skydelyje. Sistema jsijungia, kai maitinimo jungiklis paspaudziamas j ,|*
padétj. Kai jungiklis paspaudzZiamas j ,O“ padétj, prietaisas iSsijungia.

4.2 ,NanoKnife* generatoriaus paleidimo savitikra

Norédami paleisti ,NanoKnife“ generatoriy, darykite taip:

1. perjunkite maitinimo jungiklj, esantj galiniame bloko skydelyje, j padét; ,|“. Kol konsolé
pradeda jkrauti operacine sistemg, konsoléje uzsidega Zalias maitinimo jjungimo indikatorius.
Jei generatorius nejsijungia, skaitykite 12 skyriy , Trik€iy Salinimas®.

Palaukite mazdaug 10 sekundZiy, kol skystyjy kristaly ekrane pasirodys vaizdo signalas.

3. Patikrinkite, ar raudono mygtuko STOP bisenos indikatorius generatoriaus priekiniame
skydelyje Sviecia zaliai. Jei neSviecia, pasukite raudono mygtuko STOP rankenéle pagal
laikrodZio rodykle, kaip nurodyta ant rankenélés, kad atlaisvintuméte raudong mygtuka
STOP.

4. ,NanoKnife“ generatorius pradés savipatikros testg. Prie$ naudotojui gaunant prieigg prie
»,NanoKnife* programinés jrangos, ji atliks daug testuy:
* Jrenginio inicijavimas * Jrenginio busenos tikrinimas
* RysSiy tikrinimas *  |krovimo tikrinimas
Blsenos juostoje rodoma paleidimo testo eiga, 4.2.1 pav. ir 4.2.2 pav.

@ angiodynamics

).142

4.2.1 pav.: Vykdom leidimo ekran
pa ykdomas paleidimo ekranas 16795933-13 REVB - lietuviy
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4.2.2 pav.: Pradinis ekranas sékmingai isSlaiké visus savitikros testus

Jei nepavyksta atlikti vieno i§ generatoriaus savitikros testy, pasirodo klaidos praneSimas.
4.2.3 pav. pateiktas klaidos praneSimo pavyzdys. Tada naudotojas turi spusteléti mygtukg
,Proceed” (Testi) ¥, kuris i3jungs generatoriy, kad jj baty galima paleisti i§ naujo.

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

4.2.3 pav.: ISkylantis langas ,,Paleidimo savikontrolés testo klaida“

Pilng paleidimo testo klaidy praneSimy sarasa rasite 12.3 skyriuje.

Jei visi savikontrolés testai bus sékmingi, Jutiklinio ekrano skystyjy kristaly ekrane pasirodys
.Proceddros sgrankos” ekranas (Zr. 6.1.1 pav.). Jei generatorius pakartotinai neatlieka savitikros
testo, skambinkite ,AngioDynamics” techninés priezidros tarnybai.
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5 SKIRSNIS: SISTEMOS VEIKIMAS

5.1 Procediros apzvalga

Toliau pateikta tipinés ,NanoKnife* abliacijos procedlros apzvalga. Norédami gauti daugiau
informacijos apie ,NanoKnife“ generatoriaus veikimg, skaitykite tolesnius Sio naudotojo
vadovo skyrius.

5.1.1 Procediros sgranka (pries pacientui uzeinant j procediiry kabineta):

1. Prijunkite ,NanoKnife* generatoriy ir Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisg j jzemintg
maitinimo lizdg proceddry kabinete.

2. Jjunkite ,NanoKnife“ generatoriy. ,NanoKnife“ generatorius inicijuos ir atliks jjungimo
savitikros testg (toliau — |ST).

3. Pritvirtinkite dviejy pedaly kojinj jungiklj prie ,NanoKnife* generatoriaus.

5.1.2 Paciento paruosSimas

4. Paruoskite pacientg bendrajai nejautrai.

5. Paguldykite pacientg j tinkamg padétj (pvz., ant nugaros, knitbs¢€ig, ant Sono, litotomijos
padétyje) numatytam ,NanoKnife* vieno elektrodo zondy jdé&jimui.

6. Jjunkite Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisa.

7. Uzdékite Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso laidus ant paciento su EKG elektrodais
su lipdukais.

/1@ + @\ /@ + @ / Q!
AHA5 laidy vieta AHA 4 laidy vieta IEC 4 laidy vieta
5.1.1 pav.: Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso laido vieta

8. Prijunkite kitg Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso laido galg prie Sirdies ritmo
sinchronizavimo jtaiso.

9. Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso BNC laido vieng galg pritvirtinkite prie $irdies ritmo
sinchronizavimo jtaiso jungties laikiklio, pazyméto ,Synchronized Output® (sinchronizuota
iSvestis). Prijunkite kitg BNC laido galg prie ,NanoKnife* generatoriaus jungties laikiklio,
pazymeéto etikete"W"@.

10. EKG signalg vizualiai patvirtinkite Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso monitoriuje ir
pasirinkite vieng ar daugiau tinkamy laidy pory bangos formy (t. y., pasirinkus laidy
porg, kurioje bty rodoma auksta R banga ir Zema T banga, sinchronizavimo indikatoriai
susiderina su R banga be elektriniy trukdziy arba triukSmo).

/— Auksta R-banga / Zema T-banga
5.1.2 pav.: Tinkamas laidy poros bangos formos pavyzdys

11. Paruoskite pacientg steriliai proceddrai.

12. PASIRINKTINALI. atlikite chirurginj pjavj (pvz., ,NanoKnife* procediroms, atliekamoms per
laparotomija, t. y. atvirg operacija).

13. PASIRINKTINALI atlikite pacientui kitas numatytas procediras (pvz., metalo stento
pasalinima, biopsija, sukibimy lize ir kt.).

. 16795933-13 REVB - lietuvi
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5.1.3 Proceduros planavimas
14. Jveskite paciento ID j ,NanoKnife“ programinés jrangos proceddry sgrankos ekrang.

15. Pasirinktinai: Jveskite j ,NanoKnife“ programine jrangg informacijg apie proceddras ir
atvejo pastabas.

16. Norédami vizualizuoti reikiamg plotg (-us) ir aplinkinius audinius, naudokite vaizdo
gavimo jranga.

17. Naudodamiesi vaizdo gavimo jrangos matavimo priemonémis, iSmatuokite reikiamus
abliacijos srities X, Y ir Z matmenis.

18. Pasirinkite norimg zondy masyvo tipg zondy pasirinkimo ekrane.
19. Spustelékite mygtukg ,Next* (Kitas) = , kad pereituméte j procediry planavimo ekrana.
20. Jveskite ,NanoKnife“ programineg jranga X, Y ir Z reikiamose srityse.

21. Norédami nustatyti vieno elektrodo zondy i8déstymg ir jterpimo kampg, naudokite
vaizdo gavimo jranga, kad baty iSvengta audiniy kliG¢iy (pvz., kaulo) ir vieno elektrodo
zondai nepatekty j kritines struktdras (pvz., kraujagysles, tulZies latakus) arba neity per
jas. Kiekvieno vieno elektrodo zondo elektrodai turi bati iSdéstyti taip, kad jie laikytysi
reikiamoje abliacijos srityje, iSlaikant zondy poros atstumg nuo 1,0 cm iki 2,0 cm. Daugiau
informacijos apie zondy tarpus ir zondy poveikj rasite 5.3 skyriuje ,Procediros parametry
nustatymai®.

($]
«n
=
%]
=
"

Vaizdas i$ Sono Vaizdas is virSaus

Abliuojama
sritis

Aktyvus
elektrodas

<—<20cm—>

5.1.3 pav.: Vieno elektrodo zondy iSdéstymas reikiamoje srityje

22. |veskite zondy jdéjimo plang j zondy jdéjimo tinklel;.
23. Spustelékite mygtukg ,Back” (Atgal) €= , kad grjiztuméte j procediry sgrankos ekrana.
5.1.4 Procediry sgranka

Pastaba. Norédami gauti papildomy instrukcijy, skaitykite vieno elektrodo zondy
naudojimo instrukcijas, pridedamas prie kiekvieno gaminio.

Pastaba. ,NanoKnife 3.0 generatoriui reikia naudoti aktyvinimo zondus, kurie turi
mélyng rankenéle.

24. Steriliu budu atidarykite ir iSimkite kiekvieng vieno elektrodo zondg i$ pakuotés. Nuimkite
ir iSmeskite apsauginj gabenimo apvalkalg, dengiantj adata.
25. Padékite kiekvieng vieno elektrodo zondg ant sterilaus operacinio stalo.

26. Unikaliai sunumeruokite kiekvieng vieno elektrodo zondg (nuo 1 iki 6) abiejuose vieno
elektrodo zondy laidy galuose, naudodami i$ anksto sunumeruotas etiketes, pateiktas su
zondais, arba sterily zymeklj ir ,Steri-Strip“.
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28.

20.

30.
31.

32.

33.

34.
35.

36.
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5.1.4 pav.: Unikaliai sunumeruoti vieno elektrodo zondai

Kiekvieng vieno elektrodo zondg steriliame lauke perduokite gydanc€iam gydytojui.

Perduokite vieno elektrodo zondy kabelio jungtis ,NanoKnife“ generatoriaus naudotojui,
esanciam uz sterilaus lauko riby.

Prijunkite kiekvieng vieno elektrodo zondy kabelio jungtj prie atitinkamo sunumeruoto
zondo jungties ,NanoKnife* generatoriuje.

Spustelekite mygtukg ,Next” (Kitas) = , kad pereituméte j procediry planavimo ekrang.

Naudodami nykscio slankiklj, sureguliuokite vieno elektrodo zondo atviro elektrodo sritj,
vadinamg zondo poveikio nustatymu, paspausdami zemyn proksimaliai pakeltg gala, kad
jj atlaisvintumeéte nuo fiksatoriaus.

N -y
0 05101520025 303540

Nanoknife

// 0 051.0152025303540 NanoKnife

Aktyvus elektrodas
//
/7

5.1.5 pav.: Elektrody veikimo srities nustatymas

.........
0 05101521025 303540

Nanoknife

Zondy padéjimas

PrieS dédami zondg, naudodamiesi vaizdo gavimo jranga, patikrinkite kiekvieno vieno
elektrodo zondo jéjimo taskg ir trajektorijg.

Pasirinktinai: naudokite vieng ar daugiau ,NanoKnife“ vieno elektrodo zondy tarpikliy,
kad jdétumeéte vieno elektrodo zondus lygiagreciai vienas kitam ir nustatytu atstumu
vienas nuo kito.

Atsargiai ir sistemingai, naudodamiesi vaizdo gavimo jranga, padékite kiekvieng vieno
elektrodo zondg, vengdami audiniy klia¢iy ir svarbiy anatominiy struktdry.

Naudokite vaizdo gavimo jrangg, kad patikrintuméte, ar vieno elektrodo zondy iSdéstymas
atitinka numatytg zondy iSdéstymo plana.

ISmatuokite ir uzrasykite visus atstumus tarp elektrody, naudodamiesi vaizdo gavimo
jrangos matavimo priemonémis.

Zondy iSdéstymo planas Faktinis zondy iSdéstymas

5.1.6 pav.: Atstumy tarp zondy matavimai
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Atnaujinkite zondy jdéjimo tinklelj, kad atspindéty pradinio zondy jdéjimo plano
pakeitimus.

Perzitrekite impulsy parametry lentele, kad jsitikintuméte, ar jtrauktos visos numatytos
aktyviy zondy poros, o visos numatytos neaktyvios zondy poros nejtrauktos.

Pasirinktinai: remkités klinikine patirtimi kad sutiktuméte arba pakeistuméte numatytgjj
impulsg. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite 5.3 skyriy ,Proceddros
parametry nustatymai®.

Impulsy generavimas

Spustelékite mygtukg ,Next* (Kitas) = , jei norite pereiti j ,Pulse Generation* (Impulsy
generavimo) ekrang. ,NanoKnife“ generatorius jkraus laidumo testo jtampa (= 400 volty).
Taip pat zidrékite 12 skyriy , TrikCiy Salinimas®, jei laidumo testo metu yra stipri sroveé.

. Patikrinkite pakankamg paciento paralyziaus lygj, naudodami konvulsijy monitoriy (t. y. 0/4

konvulsijy).
Patvirtinkite EKG sinchronizavimo biseng ,Pulse Generation“ (Impulsy generavimo) ekrane.

Pradékite laidumo testg, naudodami dviejy pedaly kojinj jungiklj. ,NanoKnife* generatorius
generuos laidumo testo impulsus.

Sékmingai atlike laidumo testg, spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi) ¥. ,NanoKnife*
generatorius jsikraus iki didZiausios jtampos, nurodytos impulsy parametry lenteléje
(pvz., 3000 volty).

Pradékite impulsy perdavimg, naudodami dviejy pedaly kojinj jungiklj. ,NanoKnife*
generatorius pradés impulsy perdavima. Ziarékite 12 skyriy , Trik&iy $alinimas*, jei impulsy
perdavimo metu kyla sunkumy (jskaitant praneSimus apie stiprig arba silpna srove)

Pastaba. Stebékite, arba impulsy perdavimo proceso metu nepasirodo jspéjimy.

Pasibaigus impulsy perdavimui, perzitrékite jtampos ir srovés diagramas, kad
jsitikintuméte, jog visi numatyti impulsai buvo perduoti.

Jvertinkite abliacijos plotg naudodamiesi vaizdo jranga, kad jsitikintuméte veiksmingumu ir
iSsaugotuméte kritines struktdras.

Pasirinktinai: jvertinkite esamus kiekvienos aktyvios zondy poros impulsy parametry
lenteléje rodomus pokycius ir, remdamiesi klinikiniu vertinimu, nustatykite, ar kiekvienai
zondy porai reikia papildomy impulsy.

Pasirinktinai: ,NanoKnife“ vieno elektrodo zondus galima perstatyti po impulsy
perdavimo, siekiant abliuoti didesnj plota, naudojant persidengimo ir (arba) atitraukimo

abliacijos metoda.
Pradiné abliacija
1-0ji atgaliné abliacija
/I 2-0ji atgaliné abliacija

5.1.7 pav.: Atitraukimo abliacijos metodas
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5.1.7 Zondo iSémimas ir sunaikinimas

50. Nykscio Sliauzikliu zondo poveikio nustatymg kiekvienam vieno elektrodo zondui
pakeiskite j 0 cm , taip uzdengdami atvirg elektrodo sritj bei astry galiuka.

51. ISimkite i§ paciento kiekvieng vieno elektrodo zondg.
52. Padékite vieno elektrodo zondg ant sterilios paruostos vietos.

53. Pasirinktinai: spauskite ,NanoKnife“ vieno elektrodo zondy ddrio vieta, kol atsiras
hemostazé; prireikus gali bati naudojamas ir atsarginis kauterizacijos jtaisas.

54. Atjunkite visas vieno elektrodo zondy laidy jungtis nuo ,NanoKnife* generatoriaus.

55. Pasirinktinai: jei reikia, pacientui atlikite kitas numatytas proceduras ir, jei reikia, susiukite
chirurginj pjav;j.

56. Vieno elektrodo zondai yra astris jtaisai. Panaudotus ir nepanaudotus jrenginius reikia Salinti
laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdZios tokiems jrenginiams numatytos
tvarkos. NeuZterstg jrenginio pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti arba alinti kaip bendrgsias
atliekas laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdZios tokiems jrenginiams
numatytos tvarkos.
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5.1.8 Pabaigos procedira
57. Nuimkite Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso laidus nuo paciento.

58. Patikrinkite paciento paralyziaus lygj, naudodami konvulsijy monitoriy, kol paralyziaus
poveikis iSnyks.

59. Pacientui pabudus i$ bendrosios nejautros, nugabenkite pacientg pooperaciniam

atsigavimui ir stebéjimui.
5.1.9 Jrangos iSjungimas, valymas ir saugojimas

60. Pasirinktinai: spustelékite mygtuka ,Export* (Eksportuoti) Wi eksportuokite procediry
failus i§ ,NanoKnife" generatoriaus j iSorine USB laikmena.

61. NarSymo juostoje spustelékite mygtukg ,Exit* (ISeiti) (= ir palaukite, kol ,NanoKnife*
generatorius uzbaigs iSjungimo seka.

62. ISjunkite, atjunkite ir iSvalykite ,NanoKnife“ generatoriy, dviejy pedaly kojy jungiklj ir
Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisg. ISsamias valymo instrukcijas rasite 13.3 skirsnyje.

63. Tvarkingai apvyniokite ,NanoKnife“ generatoriaus maitinimo kabelj aplink ,NanoKnife*
generatoriaus galine rankena.

64. Atjunkite ir iSvalykite Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso kabelj ir laidus. Tinkamai
suvyniokite kabelius ir laidus ir laikykite juos ,NanoKnife* generatoriaus Soninéje kiSenéje.

65. Tinkamai suvykite dviejy pedaly kojinio jungiklio laidg ir laikykite jj ,NanoKnife*
generatoriaus Soninéje kiSenéje.

66. Atsargiai nugabenkite ,NanoKnife* generatoriy ir Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaisg |
atitinkamag medicinos jrangos saugojimo vieta.

5.2 Procediry gairés ir reckomendacijos

« ,NanoKnife* sistemai reikalinga gilioji raumeny blokada ir bendroji nejautra (0/4 konvulsijy
keturiy testy sekoje).

* ASA gairése reikalaujama, kad bendrosios nejautros metu defibriliatorius bty lengvai
pasiekiamas (rekomenduojama naudoti defibriliatoriaus pagalvéles).

+ Sirdies ritmo sinchronizavimo jtaiso EKG laidus pacientui reikia paruosti tinkamoje vietoje
pries paruoSiant sterily lauka.

* Nejautros EKG monitoriai impulsy perdavimo metu gali rodyti EKG bangos formos artefaktus;
taciau periferinis kapiliary prisotinimas deguonimi (SpO2) ir arterijy linijy pédsakai impulsy
perdavimo metu neturi rodyti artefakty.
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