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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“ Zenkla, nurodoma, kad jis atitinka Sig direktyva.

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.

e 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 REVC - 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

> Skilveliné tachikardija . Slaplés sankaupos

°  Skilveliy virpéjimas + Slaplés susiauréjimas

» Kritinés anatominés strukttros pazeidimas - Slapimo nelaikymas
(nervo, kraujagyslés ir (arba) latako) .
o » Slapimo susilaikymas
» Disurija
. * Urosepsis

* Epididimitas

. . » Klajoklio nervo stimuliacija, asistolija
» Erekcijos sutrikimas

. . . * Veny trombozé
* 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 REVC - 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 REVC - 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 REVC - 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 REVC - 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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37.

38.

39.

5.1.6

40.

41

42.
43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.
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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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» Pacientg reikia paguldyti taip, kad bty kuo lengviau pasiekti gydomg pazeidimg (atsizvelgiant
j gydancio gydytojo klinikinius sprendimus ir patirtj).
* Norint sumazinti vir§sroviy daznj (t. y. impulsy perdavimo sustojimus dél didesnés nei

50 ampery sroves), prognozuojamas sroves émimas po laidumo testo neturi virSyti 35
ampery.

Perspéjimas: Paprastai impulsy perdavimo metu ampery émimas padidéja.

* Metalinius implantus (pvz., padengtus arba nepadengtus metalinius stentus), esancius 1 cm
atstumu nuo reikiamos abliacijos vietos, prie$ impulsg reikia iSimti, kad bty sumazinta
nevisiskos abliacijos rizika.

» Didesnéms reikiamoms abliacijos vietoms gali biti naudojama atitraukimo abliacijos technika,
vadinama nuosekligja abliacija, kuri atliekama atitraukus visus vieno elektrodo zondus
nustatytu atstumu. Norint uztikrinti pakankamg abliacijos persidengima, atitraukimo atstumas
neturi virSyti zondy poveikio nustatymo. Pavyzdziui, jei kiekvieno zondo zondy poveikio
nustatymas yra 1,5 cm, kiekvieno zondy atitraukimo atstumas turi bati mazesnis kaip 1,5 cm
(pvz., 1,3 cm).
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» Norint abliuoti didesnius plotus (> 4,0 cm), gali bati taikomas persidengiancios abliacijos
metodas, vadinamas nuosekligja abliacija, kuri atliekama perkeliant vieng ar daugiau vieno
elektrodo zondy j kitg padét;.

Perspéjimas: Vieno elektrodo zondy matomumas, esant ultragarsui po pradinés abliacijos,
gali sumazéti. Hiperechoikiné zona, pastebima iSkart po abliacijos ultragarsu, gali trukdyti
nustatant zondy poros atstumg ir iSvengiant pakenkti gyvybinéms / kritinéms struktiroms,
pakeitus vieno elektrodo zondy padét;.

» Persidengiancios abliacijos metodas naudojant dviejy zondy masyvg nerekomenduojamas
kaip alternatyva naudojant atitinkama skaiciy vieno elektrodo zondy, siekiant abliuoti visg
reikiamg abliacijos plota.

* Norint sumazinti naviko i§séjimo rizikg, pries iSimant zondg i§ paciento, kiekvienam vieno
elektrodo zondui rekomenduojama nustatyti zondy poveikio reikSme j 0 cm.

* Norint sumazinti mechaninj perforavimg impulsy perdavimo metu ir vélesnés trombozés
rizikg, zondai turi biti dedami lygiagreciai kraujagysléms, latakams ar kitoms kritinéms
struktiroms.

« Dél uzsitesusio ,NanoKnife* abliacijos Iasteliy zaties metodo, atlikus tolesnj vaizdo stebéjimg,
naudojant pozitrony emisijos tomografijg (PET), atliekamg praéjus maziau nei 3 ménesiams
po ,NanoKnife* procediros, galima aptikti natdraly imuninj postabliacinj atsakg kaip teigiamg
metabolinio aktyvumo pozym,;.
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5.3 Procediros parametry nustatymai

Visos nuorodos j tipinius“ nustatymus 5.3.1 lenteléje negarantuoja geresniy, patobulinty ar
palankiy rezultaty. Tik gydantis gydytojas atsako uz tinkamus prietaiso nustatymus, remdamasis
savo geriausia klinikine patirtimi.

5.3.1 lentelé: Procediiros parametry nustatymai

Procediiros parametras Nustatymas

Tarpai tarp zondy:

Maziausias rekomenduojamas tarpas 1,0cm

Didziausias rekomenduojamas tarpas 2,3cm

Tipinis naudojamas intervalas 1,5-2,0 cm

Zondo poveikio ilgis @

MazZiausias rekomenduojamas zondo poveikis 1,0 cm é

DidZiausias rekomenduojamas zondo poveikis 2,5cm o

Rekomenduojamas daugelio minkstyjy audiniy pradinis taSkas 1,5¢cm

Rekomenduojamas atskaitos taskas didelio laidumo audiniams 1,0 cm

(pvz., raumenims)

Rekomenduojamas didziausias zondo poveikis didelio laidumo 1,5¢cm

audiniui

Impulso ilgis:

Numatytasis sistemos nustatymas 90 us

Maziausias rekomenduojamas nustatymas 70 ys

DidzZiausias sistemos nustatymas 100 s

Tipinis naudojamas intervalas 70-90 us

Impulsy skaicius zondy poroje:

Numatytasis sistemos nustatymas 70 impulsy

DidZiausias sistemos nustatymas 100 impulsy

Siam nustatymui naudojamas tipinis intervalas 70-90 impulsy

TipiSkas bendras impulsy skaicius zondy poroje (po keliy raundy) 140-270 impulsy

Volty/cm:

Numatytasis sistemos nustatymas 1500 volty/cm

Tipinis naudojamas intervalas 1400-2000 volty/cm

Volty:

Numatytasis sistemos nustatymas Numatytojo volty
nustatymo reikSmé
yra pagrjsta tarpais
tarp zondy, norint
pasiekti 1500 volty/cm

Minimalus sistemos nustatymas 500 volty’

DidZiausias sistemos nustatymas 3000 volty

Zondy poros srovés intervalas

Didziausia srovés sistema leis 50 ampery

Tipinis srovés intervalo tikslas atliekant laidumo testg 20-35 ampery?

Pastabos:

1. Laidumo bandymo metu sistema skleis vieng mazdaug 400 volty impulsg.

2. Perduodant impulsus srové paprastai padidéja. Daugiau informacijos pateikta 8.2.6 skirsnyje.

L N anc!(nife 16795933-13 REVC - lietuviy

,NanoKnife" sistemos naudotojo vadovas 3.0 versija
2%

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-13C_Lithuanian



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-13C_Lithuanian

5.4 Mygtuky lentelé
Mygtuky ir piktogramy, rodomy programinéje jrangoje ,NanoKnife®, sgrasg ir jy funkcijas zr.
5.4.1 lenteléje.

5.4.1 lentelé: Mygtukai ir jy funkcija

Mygtukas Funkcija

Exit LEXit* (15€jimo) mygtukas procediros sgrankos ekrane uzdaro
Xi programg ir iSjungia generatoriy.

*]

- .New Patient* (Naujo paciento) mygtukas visuose ekranuose leidzia
New Patient naudotojui pereiti | procediros sgrankos ekrang ir pradéti naujg
: procedirg kitam pacientui.
)
Export Mygtukas ,Export* (Eksportuoti) visuose ekranuose atidaro
P eksportavimo dialogo langa, kuriame naudotojui leidziama jraSyti
E proceddros duomenis j USB atmintine.

Mygtukas ,Notes* (UZrasai) visuose ekranuose atidaro dialogo langg
.Case Notes” (Atvejo uzrasai), kuriame rodomos esamos pastabos ir
naudotojui leidZiama jvesti naujas pastabas.
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Mygtukas ,Settings” (Nustatymai) visuose ekranuose atidaro
nustatymy dialogo langg, kuriame rodomi galimi kalbos ir impulsy
perdavimo rezimo parametrai.

Mygtukas ,Next* (Kitas) procediros sgrankos ir procedury planavimo
ekranuose perkelia j kitg ekrang.

Mygtukais ,Back® (Atgal) procediros planavimo ekrane ir impulsy
generavimo ekrane pateksite j ankstesnj ekrana.

LEXit* (I5&jimo) mygtukas, esantis impulsy generavimo ekrane, uzdaro
programg ir iSjungia generatoriy.

Mélynas mygtukas ,Accept” (Priimti), esantis jvairiuose parametruose
ir parametry dialogo languose, leidZia naudotojui sutikti su dialogo
lange nurodytu veiksmu.

Mélynas mygtukas ,Reject® (Atmesti), esantis jvairiuose parametruose
ir parametry dialogo languose, leidzia naudotojui atmesti operacija,
kaip nurodyta dialogo lange.
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Mygtukas

Funkcija

Oranzinis mygtukas ,,Accept® (Priimti), esantis jvairiuose jspéjimo ir
démesio dialogo languose, leidzia naudotojui sutikti su dialogo lange
nurodytu veiksmu.

Oranzinis mygtukas ,Reject” (Atmesti), esantis jvairiuose jspé&jimo
ir démesio dialogo languose, leidZia naudotojui atmesti operacija,
nurodytg dialogo lange.

Geltonas mygtukas ,Accept” (Priimti), esantis jvairiuose gedimy
dialogo languose, leidZia naudotojui iSeiti i5 programinés jrangos ir
iSjungti generatoriy.

Rodyklés aukstyn mygtukas, esantis jvairiuose impulso parametry
nustatymo dialogo languose, leidzia naudotojui padidinti impulso
parametrus tam tikru intervalu, kaip nurodyta 7.5.2 lenteléje.
Paspauskite ir laikykite mygtuka, kad greitai padidintumeéte parametro
reikSme.

Rodyklés Zemyn mygtukas, esantis jvairiuose impulso parametry
nustatymo dialogo languose, leidzia naudotojui sumazinti impulso
parametrus tam tikru intervalu, kaip nurodyta 7.5.2 lenteléje.
Paspauskite ir laikykite mygtuka, kad greitai sumazintumeéte
parametro reikSme.

Dialogo lango ,Export” (Eksportuoti) mygtukas ,,Add Folder” (Pridéti
aplankg) leidzia naudotojui pridéti pasirinktg procedidros duomeny
aplankg i$ lango ,Choose folder to save“ (Pasirinkite aplankg, kurj
norite iSsaugoti), esancio laukelyje ,Folders to be saved* (Aplankai,
kuriuos norite iSsaugoti).

Dialogo lango ,Export* (Eksportuoti) mygtukas ,Remove Folder®
(Pasalinti aplankg) leidzia naudotojui pasalinti pasirinktg proceddros
duomeny aplanka i$ langelio ,Folders to be saved* (Aplankai, kuriuos
norite iSsaugoti).

ISjunges zondy poros mygtukg dialogo lange ,Probe Pair Options®
(Zondy poros parinktys), kurj galima pasiekti ,Pulse Generation*
(Impulsy generavimo) ekrane, naudotojas gali iSjungti pasirinktg zondy
porg impulsy parametry lenteléje.

PASTABA. Generatorius nemégins perduoti impulsy tarp zondy poros,
kuri buvo iSjungta.

Jjunges zondy poros mygtukg dialogo lange ,Probe Pair Options®
(Zondy poros parinktys), kurj galima pasiekti ,Pulse Generation*
(Impulsy generavimo) ekrane, naudotojas gali iS naujo suaktyvinti
pasirinktg zondy porg impulsy parametry lenteléje.

G0 0EE0D OB

Mygtukas ,Add Row* (Jtraukti eilute) proceddros planavimo ekrane
leidzia naudotojui pridéti naujg zondy porg prie impulsy parametry
lentelés. Kai pridedama zondy poros impulsy seka, impulsy parametry
lenteléje rodoma nauja eiluté su numatytaisiais parametrais.
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Mygtukas Funkcija

Mygtukas ,Delete Row* (Naikinti eilute) proceddros planavimo ekrane
leidzia naudotojui pasalinti zondy porg i$ impulsy parametry lentelés.

dl

Procediros planavimo ekrane pasirodes mygtukas ,Distance

Solver” (Atstumo nustatymas) atidaro dialogo langg ,Distance Solver*
(Atstumo nustatymas), kuriame naudotojas gali jvesti atstumus tarp
zondy pory ir leisti automatiSkai iSdéstyti zondy iSdéstymo tinklelj su
maziausia kvadratine paklaida.

Mygtukas ,Restore Default Settings® (Atkurti numatytuosius
nustatymus) procediros planavimo ekrane grgzina zondy padéties
tinklelio ir impulsy parametry lentele j numatytgsias vertes.

3
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Mygtukas ,Stop Pulse Delivery* (Sustabdyti impulsy perdavima)
impulsy generavimo ekrane leidZia naudotojui bet kuriuo metu
sustabdyti impulsy perdavimag.

Mygtukas ,Skip Probe Pair“ (Praleisti zondy porg) impulsy generavimo
ekrane leidZia naudotojui praleisti likusius impulsus, kuriuos reikia
perduoti aktyviajai zondy porai, ir pereiti prie kitos zondy poros,
nurodytos impulsy generavimo lenteléje.

Mygtukas ,Reverse All Pairs“ (Grazinti visy pory poliSkumag)
skirtuke ,Polarity Tab“ (PoliSkumas) i$ naujo nustato visy zondy
pory poliskuma.

Mygtukas ,Reverse Polarity“ (Atvirkstinis poliSkumas), esantis ,Modify
Probe Pair* (Zondy poros keitimo) iSkylanc€iajame lange, sukeicia
atvirosios zondy poros poliskuma.

Mygtukas ,Revert to Grid“ (Grjzti j tinklelj) nuotoliniame iSkylan&iame
lauke Vvél jjungia zondo jdéjimo tinklelj ir leidZia naudotojui jvesti
zondy pory atstumus aktyvioms zondy poroms, naudojant tinklelio
piktogramas.

Mygtukas ,Charge* (Jkrovimas) Impulsy generavimo ekrane leidzia
naudotojui jkrauti kondensatorius po impulsy perdavimo arba
generatoriaus iSsikrovimo.

Mygtukas ,Discharge” (ISkrovimas) impulsy generavimo ekrane leidzia
naudotojui iSkrauti kondensatorius.

EE0DEBEE
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Mygtukas Funkcija

Mygtukas ,Repeat Conductivity Test” (Kartoti laidumo testg), esantj
dialogo lange ,,Conductivity Test Complete® (Laidumo testas baigtas),
naudotojui leidzia pakartoti laidumo testg naudojant dviejy pedaly
kojinj jungikl;.

Dialogo lange ,,Conductivity Test Complete” (Laidumo testas
baigtas) esantis mygtukas ,Proceed” (Testi) leidZia naudotojui
jkrauti generatoriy iki didZiausios jtampos, nurodytos impulsy
parametry lenteléje.

Mygtukas ,Resume Pulse Delivery“ (Atnaujinti impulsy perdavimg)
dialogo lange ,Incomplete Pulse Delivery Charge Options” (Nebaigto
impulsy perdavimo jkrovimo parinktys) leidZia naudotojui bandyti
uzbaigti likusius impulsus, kuriuos naudotojas praleido arba kurie buvo
sustabdyti dél vir§srovio sglygy.

Mygtukas ,Restart Pulse Delivery“ (IS naujo paleisti impulsy
perdavimg) dialogo lange ,Completed Pulse Delivery Charge Options®
(Baigto impulsy perdavimo jkrovimo parinktys) leidzia naudotojui

i$ naujo paleisti impulsg ir patekti j impulso duomeny parink&iy
dialogo langa.

Mygtukas ,Cancel Charge* (AtSaukti jkrovimg), esantis dialogo

lange ,Incomplete Pulse Delivery Charge Options“ (Nebaigto impulsy
perdavimo jkrovimo parinktys) ir dialogo lange ,Pulse Data Options*®
(Impulso duomeny parinktys) leidzia naudotojui uzdaryti dabartinj
dialogo langg ir NEJKRAUTI generatoriaus.

R
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Mygtukas ,Keep Pulse Data“ (ISlaikyti impulso duomenis), esantis
dialogo lange ,Pulse Data Options® (Impulso duomeny parinktys),
leidZia naudotojui ISLAIKYTI pradine srove, didZiausig srove, srovés
pokytj ir perduoty impulsy reikdmes ir ISVALYTI rezultaty diagrama.

Mygtukas ,Reset Pulse Data“ (IS naujo nustatyti impulso duomenis),
esantis dialogo lange ,Pulse Data Options* (Impulso duomeny
parinktys), leidZia naudotojui ISVALYTI pradine srove, didziausig
srove, srovés pokytj ir perduoty impulsy reik§mes bei ISVALYTI
rezultaty diagrama.

PASTABA. Pasirodys perspéjimo dialogo langas, kuriame bus
patvirtinta, kg naudotojai ketina pasirinkti.

>
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5.5 Busenos simboliy lentelé

Atsizvelgti j 5.5.1 lenteléje zemiau pateiktg bdsenos simboliy, esanciy programoje ,NanoKnife*,
sgrasg ir jy apibrézima.

5.5.1 lentelé: Busenos piktogramos ir jy apibrézimas

Busenos piktograma Apibrézimas
Elektrodo zondas neprijungtas arba neatpazintas

Zondas prijungtas ir galiojantis

Elektrodo zondas prijungtas ir pasibaiges jo galiojimas
arba zondas netinkamas

3
(72
=
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w

Neprijungtas joks vieno elektrodo zondas, arba prijungty
zondy skaicius néra maZesnis nei haudotojo zondy
pasirinkimas.

Prijungtas tinkamas zondy skaicius ir jis atitinka
naudotojo zondy pasirinkima.

Netinkamas zondas arba zondy skaicius.

Zondas neprijungtas arba neatpazintas

Zondas prijungtas ir galiojantis

Zondas prijungtas ir pasibaiges jo galiojimas arba
zondas netinkamas

Sistema paruosta paleidimui. Paspauskite kairjjj (ARM)
kojinio jungiklio pedalg, kad jjungtuméte ,NanoKnife*
generatoriy impulsy perdavimui.

Sistema parengta impulsy perdavimui. Paspauskite
desinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedala, kad
pradétuméte impulsy perdavima.

PASTABA. Spauskite deSinjjj (PULSE) kojinio jungiklio
pedalg, kol atgalinis skai€iavimas bus baigtas. Jei
desinysis (PULSE) kojinio jungiklio pedalas nebus
nuspaustas per 10 sekundziy atgalinj skaiCiavima,
.NanoKnife* generatorius bus iSjungtas.

HE---[lim
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Busenos piktograma Apibrézimas

ECG Disabled

,ECG Disabled” (atjungtas), jei pasirinktas 90 PPM.

ECG Synchronized

,ECG Synchronized” (sinchronizuota), jei pasirinkta EKG
sinchronizacija ir signalas yra sinchronizuojamas.

ECG Noisy

,LECG Noisy“ (triukSminga), jei pasirinkta EKG
sinchronizacija ir signalas yra per greitas.

ECG Lost

,ECG Lost* (prarasta), jei pasirinkta EKG sinchronizacija
ir signalas yra per létas arba jo néra.

16795933-13 REVC - lietuviy
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6 SKIRSNIS: PROCEDURY SARANKA

6.1

16795933-13 REVC - lietuviy

Procediros sgrankos ekrano apzvalga

.Procedure Setup® (Procediiros sgrankos) ekranas pasirodo po to, kai jjungiamas ,NanoKnife"
generatorius ir sékmingai uzbaigiamos automatinés savikontrolés. Ekrane yra Sios keturios
plokstés: informacija apie pacientg, atvejo informacija, zondy parinkimas ir zondy rySio bisena
blsena — visa tai apra8yta tolesniuose poskirsniuose, 6.1.1 pav.

Procedure Setup Enter Patient ID

Patient Information Case Information

Patient ID: Procedure Date: 2017-08-21

Age: Gender: i i Physician Name:

Diagnosis: Ablation Location:

Probe Selection

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

M Six Probe Array
Side View Top View

Probe Connection Status

New Patient

do

6.1.1 pav.: Procediiros sgrankos ekranas

PASTABA. Naudotojo sgsajos su ,NanoKnife“ programine jranga, naudojant klaviatiros
jrady, jutiklinés plokstés paspaudimy ir jutiklinio ekrano prisilietimy derinj. Visoje likusioje

Sio dokumento dalyje terminai ,Pasirinkti“ ir (arba) ,Spusteléti reiSkia naudotojo atliktg
pasirinkima, perduotg klaviattra arba jutiklinio pulto mygtukais arba fiziSkai palie€iant ekrana.

Patient Information® (Paciento informacijos) skydelyje naudotojas gali jvesti arba nurodyti
informacijg apie pacienta:

« Patient ID* (Paciento ID) — bdtinas, tekstas jvedamas klaviatira. Norédamas pereiti j kitg
ekrang, naudotojas turi jvesti paciento ID.

*  ,Age* (Amzius) — neprivalomas, koreguojamas mygtukais & /W, esandiais
iSkylanciajame lange.

* ,Gender” (Lytis) — neprivaloma, jvedama spusteléjus mygtukg T arba mygtukg L
« ,Diagnosis” (Diagnozé) — neprivaloma, tekstas jvedamas klaviatdra.

~Case information“ (Atvejo informacija) skydelyje naudotojas gali jvesti informacijg

apie procedura:
» ,Procedure Date” (Procediros data) — nustatoma automatiskai.
« ,Physician Name* (Gydytojo vardas, pavardé) — neprivaloma, tekstas jvedamas klaviatira.

,NanoKnife" sistemos naudotojo vadovas 3.0 versija
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6.2

+ LAblation Location® (Abliacijos vieta) — neprivaloma, tekstas jvedamas klaviatdra.

Probe Selection” (Zondy parinkimas) skydelyje naudotojas gali pasirinkti zondy skaiciy,
vadinama pasirinktu zondy masyvu. Pasirinkto zondy masyvo Soninis ir virSutinis rodinys bus
rodomas deSinéje.

Zondy pasirinkimo skydelyje yra zondy skai¢iaus sgrasas ir dvi vaizdy sritys. Cia naudotojas
gali pasirinkti zondy skai€iy, perzitréti abliacijos zonos formos ir dydzio Soninius ir virSutinius
rodinius. Galima rinktis i$ Siy zondy skai€iaus:
* Dviejy zondy masyvas — ovalios formos zondy susidedantis, susidedantis i$ dviejy

(2) vieno elektrodo zondy.

»  Trijy zondy masyvas — trikampio formos zondy masyvas, susidedantis i$ trijy (3) vieno
elektrodo zondy.

« Keturiy zondy masyvas — kvadrato formos zondy masyvas, susidedantis i$ keturiy (4)
vieno elektrodo zondy.

» Penkiy zondy masyvas — trapecijos formos zondy masyvas, susidedantis i$ penkiy (5)
vieno elektrodo zondy.

+  Sesiy zondy masyvas — stagiakampio formos zondy masyvas, susidedantis i§ $esiy (6)
vieno elektrodo zondy.

Perspéjimas: ,NanoKnife 3.0“ palaiko tik staciakampe SeSiy zondy masyvo konfiglracijg.
Anksciau su ,NanoKnife 2.2“ sillomo Zvaigzdés formos Sesiy zondy masyvo (su centriniu
zondu) varianto neliko. Renkantis $eSiy zondy masyvag nebus konfiglracijos su centriniu zondu.

Probe Connection Status“ (Zondy jungties busena) skydelyje yra zondy piktogramos ir
.NanoKnife“ logotipas, nurodomas zondy, prijungty prie ,NanoKnife* generatoriaus, skaicius.
Sesios zondy piktogramos Zymi $e$ias zondy jungtis, esancgias ,NanoKnife* generatoriaus
priekiniame skydelyje. ,NanoKnife“ programiné jranga patikrina kiekvieno prijungto zondo
galiojimo pabaigg ir autentiSkuma.

ISsamios instrukcijos, kaip naudoti procedlros sgrankos ekrang, apraSytos tolesniuose
poskirsniuose.

Paciento informacija
.Patient Information“ (Paciento informacijos) skydelyje yra teksto laukas ,Patient ID* (Paciento
ID), teksto laukas ,Age“ (Amzius), lyties mygtukas ir teksto laukas ,Diagnosis“ (Diagnozé),
6.2.1 pav. Norint patekti j proceddros planavimo ekrana, reikalingas paciento ID. Amziaus,
Iyties ir diagnozeés jvesti nereikia.
Klaviatura jveskite paciento ID j teksto lauka ,Patient ID“ (Paciento ID). Paciento ID gali sudaryti
skaiciai ir (arba) raidés.
Patient Information

Patient ID:

Age:

Diagnosis:

6.2.1 pav.: Paciento informacijos skydelis
= 16795933-13 REVC - lietuvi
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Jei naudotojas palieka paciento ID teksto laukg tus€ig ir bando pereiti | kitg ekrang, pasirodo
iSkylantysis langas, 6.2.2 pav. Spustelékite mygtukg v, kad uzdarytuméte iSkylantjjj langa.
PrieS pereidamas prie kito ekrano, naudotojas turi jvesti paciento ID.

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

v

6.2.2 pav.: Privaloma informacija. Triksta iSkylanéiojo lango — reikalingas paciento ID

Norédami jvesti paciento amziy, spustelékite teksto laukg ,Age“ (Amzius), kuriame rodomas
iSkylantysis langas ,Age” (Amzius), 6.2.3 pav. Naudokite &/W% mygtukus iSkylanciajame lange,
kad baty galima jvesti paciento amziy metais. Spustelékite mygtuka ¥, kad i$saugotuméte
reikSme ir uzdarytuméte iSkylantjjj langg. Spusteléjus mygtukg ¥, reikSmé bus atmesta ir
iSkylantysis langas bus uzdarytas.

PASTABA. Spustelékite ir laikykite nuspaude mygtukus & /W, kad greitai
sureguliuotuméte verte.

Age
Enter Patient’s Age.

A

60
A 4

v X

6.2.3 pav.: Amziaus iSkylantysis langas

Norédami jvesti paciento lytj, spustelékite paciento lytj atitinkantj mygtukg ¥ arba mygtuka ‘i‘,
6.2.1 lentelé.

16795933-13 REVC - lietuviy
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6.3

6.4

6.2.1 lentelé: Lyties perjungimo mygtukai

Lytis ReikSmé

Numatytasis — nepasirinkta jokia lytis

Pasirinktas vyras

Pasirinkta moteris

Norédami jvesti paciento diagnoze, spustelékite teksto laukelj ,Diagnozé ir klaviatira®, jveskite
paciento diagnoze.

Informacija apie atvejj
,Case Information” (Informacija apie atvejj) skydelyje yra teksto laukas ,Procedure Date*
(Proceddros data), ,Physician Name* (Gydytojo vardas, pavardé) ir teksto laukas ,Ablation
Location* (Abliacijos vieta), 6.3.1 pav. Procediros data nustatoma automatiSkai. Gydytojo
vardo ir abliacijos vietos nereikia jvesti.
Case Information
Procedure Date: 2017-08-21
Physician Name:
Ablation Location:
6.3.1 pav.: Atvejo informacijos skiltis
Norédami jvesti gydytojo varda, pavarde, spustelékite teksto laukg ,Physician Name*
(Gydytojo vardas, pavardé) ir klaviatira jveskite gydytojo varda.
Norédami jvesti abliacijos vietg, spustelékite teksto laukelj ,Ablation Location “ (Abliacijos vieta)
ir klaviatdra jveskite abliacijos vieta.
Zondy parinkimas
.Probe Selection® (Zondy parinkimas) skydelyje yra zondy ir dviejy vaizdo sri€iy skaiCiaus
sgrasas, 6.4.1 pav. ,Probe Selection“ (Zondy parinkimas) skydelyje naudotojas gali pasirinkti
zondy skaiciy, vadinamg pasirinktu zondy masyvu. Pasirinkto zondy masyvo Soninis ir virSutinis
rodinys bus rodomas deSinéje.
Probe Selection
Two Probe Array
B Three Probe Array
B Four Probe Array
M Five Probe Array
M Six Probe Array
Side View Top View
6.4.1 pav.: Zondy parinkimas
. 16795933-13 REVC - lietuvi
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Naudotojas turi pasirinkti keletg zondy pagal numatytos abliacijos zonos dydj ir formg. Visos
abliacijos procediros, naudojant ,NanoKnife* sistema, turi biti pagrjstos vaizdo matavimais ir
klinikiniu vertinimu.

.Probe Selection“ (Zondy parinkimas) skydelyje yra zondy skaiiaus sarasas: dviejy zondy
masyvas (Two Probe Array), trijy zondy masyvas (Three Probe Array), keturiy zondy masyvas
(Four Probe Array), penkiy zondy masyvas (Five Probe Array) ir $eSiy zondy masyvas
(Six Probe Array).

Norédami pasirinkti zondy skaigiy, spustelékite zondy skaiéiy. Zymés lange, esandiame
pasirinkto zondy masyvo kairéje, pasirodys V.

Galimi zondy masyvai, i$ kuriy galima rinktis zondy pasirinkimo skydelyje, pateikti 6.4.2 pav.

Dviejy zondy masyvas

(o))
»
=
%)
=
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Side View Top View

Trijy zondy masyvas

Side View Top View

16795933-13 REVC - lietuviy
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Keturiy zondy masyvas

Side View Top View

Penkiy zondy masyvas

Side View Top View

Sesiy zondy masyvas

Side View Top View

6.4.2 pav.: Zondy skai€ius
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6.5
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Zondy rysSio busena

,Probe Connection Status“ (Zondy rySio bisena) skydelyje yra zondy piktogramos ir
.NanoKnife“ logotipas ir nurodomas zondy, prijungty prie ,NanoKnife* generatoriaus, skaicius.
Sesios zondy piktogramos Zymi $e$ias zondy jungtis, esancdias ,NanoKnife* generatoriaus
priekiniame skydelyje, 6.5.1 pav. ,NanoKnife“ programiné jranga patikrina kiekvieno prijungto
zondo galiojimo pabaigg ir autentiSkuma.

Probe Connection Status

6.5.1 pav.: Zondy rySio biisena
Kiekvieno atskiro elektrodo biseng unikaliai nustato programiné jranga ,NanoKnife®, 6.5.1 lentelé.

6.5.1 lentelé: Zondy rysio busena — zondy piktograma

RysSio busena Reiksmeé
Zondas neprijungtas arba neatpazintas

Zondas prijungtas ir galiojantis

Zondas prijungtas ir pasibaiges jo galiojimas arba
zondas netinkamas

,NanoKnife“ programinei jrangai gali prireikti iki 10 sekundziy nustatyti kiekvieno prijungto
zondo rySio blseng. Kai zondas bus prijungtas, pasikeis zondy piktogramos spalva, nurodant,
kad zondas buvo prijungtas.

Probe Connection Status

6.5.2 pav.: Zondy rysio busena — patvirtinti zondai

Geltona zondy piktograma rodo, kad prijungto zondo galiojimo laikas pasibaiges arba zondas
yra netinkamas. Kiekvieno vieno elektrodo zondo veikimo laikas yra a$tuonios valandos. Sis
laikas prasideda, kai ,NanoKnife“ programiné jranga nustato, kad zondas buvo prijungtas.
Pasibaigus astuoniy valandy darbo laikui, zondo galiojimas baigiasi, 6.5.3 pav.

Probe Connection Status

6.5.3 pav.: Zondy rySio busena — zondai, kuriy galiojimas baigési

PASTABA. Zondai, kuriy galiojimas baigési ir netinkami zondai turi bati pakeisti prie$ tesiant.
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Norint patekti j impulsy generavimo ekrang, reikia jvykdyti Siuos zondy prijungimo reikalavimus:

1. Zonduy, prijungty prie ,NanoKnife“ generatoriaus, skaicius atitinka zondy masyva,
pasirinktg zondy pasirinkimo skydelyje.

2. Zondy, prijungty prie ,NanoKnife“ generatoriaus, galiojimo laikas nesibaigé ir jie néra
negaliojantys.

3. Zondai jungiami nuosekliai (pvz., keturi zondai jungiami prie 1, 2, 3 ir 4 zondy jungg€iy).

.NanoKnife“ logotipas pakeis spalvg, kad nustatyty, ar jvykdyti zondy prijungimo reikalavimai,
6.5.2 lentele.

6.5.2 lentelé: Zondy rySio busena — ,,NanoKnife“ logotipas

Biisena ReikSmeé

Zondas neprijungtas arba prijungty zondy skaicius yra
mazesnis nei pasirinktas zondy masyvas.

Prijungty zondy skaicius atitinka pasirinktg zondy masyva
ir zondy prijungimo salygos buvo jvykdytos.

Prijungty zondy skai€ius virSija pasirinktg zondy masyva ir
(arba) zondy prijungimo sglygos nebuvo jvykdytos.

PASTABA. Naudotojas vis tiek gali pasiekti proceddros planavimo ekrang, kad jvesty
paciento ir atvejo informacijg be galiojancio zondy skaiciaus.

Jei naudotojas nesilaiko zondy prijungimo reikalavimy ir bando pereiti prie impulsy generavimo
ekrano, pasirodo ikylantysis langas, 6.5.4 pav. Spustelékite mygtuka ¥/, kad uZdarytuméte
iSkylantjjj langa. Prie$ eidamas | impulsy generavimo ekrang, naudotojas turi atitikti zondy
prijungimo reikalavimus. GrjZkite j procedidros sgrankos ekrang ir patikrinkite zondy rySio
bdsena.

Attention

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

4

6.5.4 pav.: Zondy rysSio busenos patikrinimo iSkylantysis langas

Jei prijungty zondy skaicius virSija pasirinktg zondy masyva, ,NanoKnife“ logotipas tampa
geltonas, 6.5.5 pav. Nuimkite vieno elektrodo zondg i$ zondo jungties 5, kad patenkintuméte
zondy prijungimo reikalavimus.
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Probe Selection
B Two Probe Array
B Three Probe Array
Four Probe Array

M Five Probe Array

H Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

6.5.5 pav.: Neteisingas zondy prijungimas — prijungta per daug zondy

PASTABA. Naudotojas gali grjzti j procedlros sgrankos ekrang ir pasirinkti kitokj zondy
skaiciy bet kuriuo procediros metu.

Jei zondai néra sujungti eilés tvarka, ,NanoKnife* logotipas taps geltonas, 6.5.6 pav. Pakeiskite
vieno elektrodo zondo padétj nuo zondo jungties 5 iki zondo jungties 4, kad baty patenkinti
zondy prijungimo reikalavimai.

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

H Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

6.5.6 pav.: Netinkamas zondy prijungimas — zondai néra sujungti nuosekliai

PASTABA. Zondas gali bati naudojamas su kitu ,NanoKnife* generatoriumi, taciau astuoniy
valandy darbo laikas nesikeis. Zondo galiojimas baigiasi praéjus astuonioms valandoms po
to, kai zondas buvo prijungtas ir atpazintas pirmojo ,NanoKnife* generatoriaus.

16795933-13 REVC - lietuviy
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6.6

Impulsy perdavimo rezimo nustatymas

Naudotojas gali pakeisti impulsy perdavimo rezimg dialogo lange ,Settings“ (Nustatymai).
Spustelékite mygtukg ,Settings” (Nustatymai), Qesanti narSymo juostoje visuose ekranuose, kad
pasiektuméte dialogo langg ,Settings” (Nustatymai), 6.6.1 pav.

New Patient

L

6.6.1 pav.: NarSymo juosta — Nustatymy mygtukas

Nustatymy dialogo langg sudaro du impulsy perdavimo rezimai: 1) EKG sinchronizuota, 2) 90
impulsy per minute. EKG sinchronizuota yra numatytasis nustatymas.

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

6.6.2 pav.: Nustatymy dialogo langas — EKG sinchronizuotas rezimas

Ispéjimas. EKG sinchronizuota yra tinkamiausias nustatymas, jei reikiama abliacijos sritis yra
pilvo ir kratinés ertmése. 90 impulsy per minute rezimas neturi bati naudojamas, jei reikiama
abliacijos sritis yra pilvo ar kratinés ertméje, nes tai susije su reikSmingu aritmijos rizikos
padidéjimu.

6.6.1

—NancKnife

Kaip pakeisti impulsy perdavimo rezima j 90 PPM

Spustelékite mygtuka ,Settings* (Nustatymai) &, esantj nar§ymo juostoje, kad
patektumeéte j ,Settings” (Nustatymai) dialogo langg. Spustelékite 90 impulsy per minute
iSrinkimo mygtukg. Pasirodys jspéjamasis iSkylantysis langas, 6.6.3 pav.

Warning

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

v X

6.6.3 pav.: Impulso laiko nustatymo jspéjimo iSkylantysis langas

16795933-13 REVC - lietuviy
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Spustelékite mygtuka ¢ , jei norite pakeisti impulsy perdavimo rezima j 90 impulsy
per minute ir uzdarykite iSkylantjjj langa. Spusteléjus mygtukg ¥ , impulso perdavimo
rezimas nebus pakeistas, ir iSkylantysis langas bus uzdarytas.

Spustelékite mygtukg v dialogo lange ,Settings” (Nustatymai), kad patvirtintuméte
impulsy perdavimo rezimo pakeitima, ir uzdarykite dialogo langg ,Settings“ (Nustatymai),
6.6.4 pav. Spustelékite mygtukg ¥ , kad nepakeistuméte impulso perdavimo rezimo, ir
uzdarykite dialogo langg ,Settings” (Nustatymai).

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

6.6.4 pav.: Nustatymy dialogo langas — 90 impulsy per minute rezimas

6.6.2 Kaip pakeisti sinchronizuotg impulsy perdavimo rezima

Spustelékite mygtuka ,Settings* (Nustatymai) £, esantj nar§ymo juostoje, kad
patektuméte j ,Settings“ (Nustatymai) dialogo langg. Spustelékite iSrinkimo mygtukg ,ECG
Synchronized” (EKG sinchronizuota).

Spustelékite mygtukg « dialogo lange ,Settings“ (Nustatymai), kad patvirtintuméte
impulsy perdavimo rezimo pakeitimg | EKG sinchronizuotg, ir uzdarykite dialogo langa
~Settings” (Nustatymai).

6.7 Atvejo uzrasai

Procediros metu naudotojas gali registruoti atvejo uzrasus, naudodamas dialogo langg ,Case
Notes* (Atvejo uzra$ai). Spusteléekite mygtuka ,Notes” (Pastabos) L_E,' esantj narSymo juostoje
visuose ekranuose, kad pasiektuméte dialogo langg ,,Case Notes® (Atvejo uzrasai), 6.7.1 pav.

New Patient

o

6.7.1 pav.: NarS§ymo juosta — uzraSy mygtukas
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Dialogo lange ,Case Notes“ (Atvejo uzraSai) yra du teksto laukai, 6.7.2 pav. Dialogo lango
virSuje esanciame tamsiai mélyname teksto lauke rodomas atvejo uzrasy, kurie anks&iau buvo
jvesti j atvejo uzra8y Zurnalg, jradas su laiko Zyma. Dialogo lango apacioje esangiame Sviesiai
mélyname teksto lauke jvedami nauji atvejo uzra3ai.

Case Notes

Enter a new case note.

B
=
2

=
©

©

v X

6.7.2 pav.: Dialogo langas ,,Case Notes“ (Atvejo uzrasai)

6.7.1 Kaip jvesti atvejo uzrasus

Spustelekite mygtuka ,Notes* (Uzrasai) (5}, kad bity parodytas ,Case Notes* (Atvejo uzrasai)
mygtuko dialogo langas. Jveskite naujg uzrasg j Sviesiai mélyng teksto laukg ,Enter a new
case note” (Jrasyti naujg atvejo uzrasg), 6.7.3 pav.

Case Notes

Enter a new case note.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

v X

6.7.3 pav.: ,,Case Notes“ (Atvejo uzrasai) dialogo langas — naujas atvejo uzrasas

Spustelékite mygtukg v , norédami jradyti uzrasa, ir uzdarykite dialogo langg ,Case Notes*
(Atvejo uzrasai). Spusteléjus mygtuka & , naujas uzrasas bus panaikintas ir dialogo langas
,Case Notes" (Atvejo uzrasai) bus uzdarytas.
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Norédami jraSyti papildomus atvejo uzraSus arba patikrinti, ar jradSytas ankstesnis
,Case Notes“ (Atvejo uzraSai), spustelékite mygtukg [E! ,Notes“ (Pastabos), kad buty
parodytas dialogo langas ,Case Notes® (Atvejo uzraSai). AnksCiau jvesti atvejo uzraSai
rodomi tamsiai mélyname teksto laukelyje kartu su datos ir laiko Zyma, nurodancia, kada
atvejo uzraSai buvo jtraukti j atvejo uzrasy Zurnalg, 6.7.4 pav.

Case Notes

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

Enter a new case note.

v X

6.7.4 pav.: Dialogo langas ,,Case Notes“ (Atvejo uzrasai) — pastabos su laiko zyma

6.8 Pereikite prie kito ekrano

Uzpildzius informacijos skyrius, spustelékite mygtukg ,Next* (Kitas) = , kad pereituméte
j procedlros planavimo ekrana.

New Patient

6.8.1 pav.: NarSymo juosta — mygtukas ,,Next“ (Kitas)
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7 SKIRSNIS: PROCEDUROS PLANAVIMAS

71

—NancKnife

Procediiros planavimo ekranas

Proceduros planavimo ekrane planuojama ir jvedama zondo vieta ir apibréZiami impulso
nustatymai. Ekrane yra ,Probe Placement Grid“ (Zondy jdéjimo tinklelio), ,Targeted Ablation
Area Settings®(Reikiamos abliacijos zonos nustatymy) ir ,Parameters® (Parametry) bei
,Options® (Parink¢iy) skirtukai, 7.1.1 pav.

Procedure Planning

Table

Pulse Num .
I N e
I 1 2 2100 % 70 1500 1.4

90 70 2.0

3 3000 1500

i

1 4 2100
2 3 2100
2
=)

4 3000
4 2100

Distance Solver ")

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
" 1.0 Margin(cm) x:
S 1.0 1.0 y:
Z 1.0 23

Restore Default Settings

New Patient Settings

:o H 5 e
7.1.1 pav.: Proceduros planavimo ekranas

Zondy jdéjimo tinklelis yra 8 x 8 cm dydzio tinklelis, kuriame rodomas pasirinktas zondy
masyvas, dengiantis reikiamg abliacijos sritj. Pasirinktas zondy masyvas rodomas kaip tinklelio
piktogramy rinkinys. Zondy jdéjimo tinklelyje yra toks pat tinklelio piktogramy skaicius, kaip
ir zonduose pasirinktame zondy masyve. Tinklelio piktogramos gali biti perkeliamos zondo
jdéjimo tinklelyje, kad baty galima jvesti zondy poros atstumus, matuojamus naudojant vaizdo
gavimo jranga.

Reikiamos abliacijos zonos nustatymuose yra teksto laukai,Lesion Zone® (Pazeidimo zona),
,Margin“ (Parasté), ir ,Target Zone" (Abliuojama zona). Pazeidimo zonos ir parastés matmenis
galima koreguoti, naudojant mygtukus &/W iSkylanCiajame lange. Abliuojamos zonos
matmenys apskai€iuojami pagal pazeidimo ir parastés reikSmes.

Skirtukai ,.Nustatymai“ ir ..Parinktys“ leidzia naudotojui modifikuoti impulsy nustatymus
ir jjungti arba iSjungti zondy jdéjimo tinklelio funkcijas. Skydelyje ,Parameters® (Nustatymai)
ir ,Options* (Parinktys) yra Sie keturi skirtukai: ,Table“ (Lentelé), ,Quick Adjust® (Spartusis
reguliavimas), ,Polarity” (PoliSkumas), ir ,Options* (Parinktys).

« ,Table* (Lentelé) — rodo i§samius impulsy nustatymus.

* ,Quick Adjust” (Spartusis reguliavimas) — lengvai sureguliuokite impulso
nustatymus visoms zondy poroms.

+ ,Polarity” (PoliSkumas) — lengvai nustatykite zondy poros arba visy zondy
pory poliskuma.
« ,Options” (Parinktys) — jjunkite arba iSjunkite zondy jdéjimo tinklelio funkcijas.

ISsamios instrukcijos, kaip naudoti proceddros planavimo ekrang, aprasytos tolesniuose
poskyriuose.
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7.2

16795933-13 REVC - lietuviy

Zondy jdéjimo tinklelis

Zondo jdéjimo tinklelis yra 8 x 8 cm dydzio tinklelis, kuris parodo pasirinktg zondy masyva,
padengiantj reikiamg abliacijos sritj, 7.2.1 pav.

7.2.1 pav.: Zondy jdéjimo tinklelis

Pagrindinés tinklelio linijos yra mélynos, iSdéstytos 1 cm atstumu viena nuo kitos. Mazosios
tinklelio linijos yra tamsiai mélynos linijos, iSdéstytos 1 mm atstumu viena nuo kitos. Po tinklelio
linijomis yra dvimaté reikiamos abliacijos sritis. Tamsiai pilkas apskritimas zondy jdéjimo
tinklelio centre yra pazeidimo zona. Abliacijos zona supa pazeidimo zong nustatytu atstumu,
vadinamu paraste. ISsamios reikiamos abliacijos zonos nustatymy keitimo instrukcijos yra
pateiktos 7.3 skirsnyje.

Kiekviena apvali piktograma su skaic¢iumi, vadinama tinklelio piktograma, Zymi pasirinkty zondy
masyva. Numatytosios tinklelio piktogramos yra sutelktos zondy jdéjimo tinklelyje ir padengia
reikiamg abliacijos sritj. Zondy jdéjimo tinklelyje yra toks pat tinklelio piktogramy skaicius,
kaip ir zonduose pasirinktame zondy masyve. Kiekviena tinklelio piktograma yra spalvota ir
sunumeruota taip, kad parodyty zondy rysSio biseng, 7.2.1 lentelé.

7.2.1 lentelé: Zondy jdéjimo tinklelis — tinklelio piktogramos

Tinklelio Reiksmeé
piktograma
Zondas neprijungtas arba neatpazintas

Zondas prijungtas ir galiojantis

Zondas prijungtas ir pasibaiges jo
galiojimas arba zondas netinkamas

€ ee
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Punktyrinés linijos, jungiancios tinklelio piktogramas, nurodo aktyvias zondy poras. Aktyvios
zondy poros yra jtrauktos j impulsy parametry lentele. Kiekvienoje aktyvioje zondy poroje
rodoma zondy poros atstumo verté centimetrais, suapvalinta iki artimiausios deSimtosios
dalies. Punktyrinés linijos rodykliy galai nukreipti j neigiamg zonda (P-) ir rodo aktyvios zondy

poros poliskumg, 7.2.2 pav.

7.2.2 pav.: Zondy jdéjimo tinklelis — poliSkumo rodyklé

Tinklelio piktogramos gali bati perkeliamos zondo jdejimo tinklelyje, kad baty galima jvesti
zondy poros atstumus, matuojamus naudojant vaizdo gavimo jrangg. Spustelékite ir vilkite
bet kurig tinklelio piktograma, kad jg pasirinktumete ir perkeltuméte. Tinklelio piktogramos
numeris pasikeis j rySkiai zalig, nurodant, kad jis buvo pasirinktas ir gali bati perkeltas. Tinklelio
piktogramg galima panaikinti spusteléjus jg dar karta.
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Pastaba. Tinklelio piktogramas galima perkelti 1 mm Zingsniu klaviataros rodykliy klavi$ais.

Vienu metu galima pasirinkti ir perkelti kelias tinklelio piktogramas. Laikykite klavisg ,Ctrl*
klaviatiroje ir spustelékite kiekvieng tinklelio piktogramag, kurig norite perkelti. Klaviattros
rodykliy klaviSais perkelkite pasirinktas tinklelio piktogramas kaip grupe, 7.2.3 pav.

|
NN
NN
N
o
N

7.2.3 pav.: Zondy jdéjimo tinklelis — keliy tinklelio piktogramy pasirinkimas ir perkélimas

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings® (Atkurti numatytuosius
nustatymus) © , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytgsias reikSmes.
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Reikiamos abliacijos zonos nustatymai

Reikiamos abliacijos zonos nustatymai yra tiesiai po zondy jdéjimo tinkleliu ir yra teksto
laukeliuose ,Lesion Zone*“(Pazeidimo zona), ,Margin“(Parasté)ir,, Target Zone“ (Abliacijos zona),
7.3.1 pav.

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

7.3.1 pav.: Reikiamos abliacijos zonos nustatymai ir zondy jdéjimo tinklelis

Pazeidimo zona pavaizduota kaip tamsiai pilkas apskritimas, esantis zondy jdéjimo tinklelio
centre. Abliacijos zona supa pazeidimo zong nustatytu atstumu, vadinamu paraste. Numatytieji
pazeidimo zonos matmenys yra1,0cmx 1,0 cm x 1,0 cm, 7.3.2 pav. Numatytasis parastés dydis
yra 1,0 cm. Abliacijos zona apskaiciuojama naudojant pazeidimo zonos ir parastés nustatymus.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

X: 1.0 X:
Margin (cm)

y: 1.0 :
1.0 Y

z. 1.0 Z

7.3.2 pav.: Reikiamos abliacijos zonos nustatymai — numatytosios vertés

PASTABA. Reikiamos abliacijos zonos nustatymy pakeitimai yra pasirinktiniai ir nekeicia jokiy
impulsy perdavimo nustatymuy.

Yra trys pazeidimo zonos nustatymy teksto laukai, kurie atitinka 3 abliuojamo paZeidimo
skersmenis X, Y ir Z aSyse. X ir Y pazeidimo zonos vertés yra abliuojamo pazeidimo plocio
ir aukscCio skersmenys, statmeni numatomai zondy jdéjimo trajektorijai. Z pazeidimo zonos
verté yra abliuojamo pazeidimo skersmuo, einantis palei numatomg zondy jdéjimo trajektorijg.
Procedlros planavimo kubas, esantis pazeidimo zonos nustatymy kairéje, yra keturiy zondy,
dengianciy pazeidimag, grafinis vaizdas, padedantis naudotojui nustatyti abliuojamg pazeidimag
ir zondy jdéjimo orientacija.
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Norédami pakeisti pazeidimo zonos plotj, spustelékite teksto laukelj, pavadintg ,x:“ rodyti
pazeidimo zonos iSkylantjjj langa, 7.3.3 pav. Naudokite mygtukus & /W, esancius iSkylanCiame
lange, kad jvestuméte pazeidimo zonos plotj centimetrais. Spustelékite mygtukg v, kad
iSsaugotumeéte reikSme ir uzdarytuméte iskylantjjj langg. Spusteléjus mygtuka ¥, reikSmeé bus
atmesta ir iSkylantysis langas bus uzdarytas. Tuo paciu bidu nustatykite pazeidimo zonos

aukstj ir gylj.

Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone width dimension.

A

Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone depth dimension.

A
Z: .
v

v X

Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone height dimension.

A

Margin (cm)
Enter Margin.

B
c
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A
1.0
v

v X

7.3.3 pav.: Pazeidimo zonos ir parastés nustatymy iSkylantys langai

Pakeitus pazeidimo zonos arba parastes nustatymus, ,NanoKnife® programiné jranga
automatiskai atnaujina abliuojamos zonos matmenis, 7.3.4 pav.

Lesion Zone (cm)

/ X: ..

y: 2.7

Z. .

Target Zone (cm)

X:

Margin (cm)

1.0 4

Z.

7.3.4 pav.: Modifikuoti pazeidimo zonos nustatymai

Parasté yra atstumas tarp pazeidimo zonos ir abliuojamos zonos.

DEMESIO. Parastés nustatymas turi biti pakeistas remiantis gydanéio gydytojo

klinikiniu sprendimu.
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Norédami pakeisti parastés nustatyma, spustelékite teksto laukelj po ,Margin“ (Parasté) (cm),
kad bity parodytas iSkylantysis parastés langas, 7.3.3 pav. Naudokite mygtukus a/w,
esancius iSkylanciajame lange, kad jvestuméte paraste centimetrais. Spustelékite mygtukg J,
kad iSsaugotumeéte reikSme ir uzdarytuméte iSkylantjjj langa. Spusteléjus mygtukg ¥, reikdmé
bus atmesta ir i8kylantysis langas bus uZdarytas. Zondy jdéjimo tinklelis bus atnaujintas, kad
atspindéty pasikeitimg, 7.3.5 pav.

esion Zone arget Zone Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
%

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

7E 115 Z:

Ve
el

7.3.5 pav.: Parastés nustatymo keitimas

7.4 Abliuojamos zonos sukimo rankenélé

Kai abliuojamos zonos sukimo rankenélé rodo simbolj 3, ji yra sukimosi reZime. Naudotojas
gali sukti pazeidimo zong ir abliuojamg zong iki 360 laipsniy pagal laikrodZio rodykle arba prie$
laikrodZio rodykle, naudodamas paspaudimo ir vilkimo badg. Reikiama abliacijos sritis suksis
apie pazeidimo zonos centrinj taskg ta pacia kryptimi, kaip ir naudotojo paspaudimo ir tempimo
judesys, 7.4.1 pav.
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7.4.1 pav.: Procediiros zonos rotatorius — sukimo rezimas

PASTABA. Abliuojamos zonos sukimo rankenélé nejudés iS esamos padéties, veikiant
sukimosi rezimu.

B
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DeSiniuoju pelés mygtuku spustelékite abliuojamos zonos sukimo rankenéle, kad jjungtuméte
vertimo rezima. Abliuojamos zonos sukimo rankenélés piktograma pasikeis i§ ) j"I", nurodant,
kad vertimo rezimas jjungtas. Naudotojas gali perkelti (t. y. iSversti) reikiamg abliacijos sritj j kitg
vietg zondy jdéjimo tinklelyje, naudodamas spragteléjimo ir vilkimo btda, 7.4.2 pav.

7.4.2 pav.: Procediiros zonos rotatorius — vertimo biidas

PASTABA. Abliuojamos zonos sukimo rankenélé judés i§ esamos padeéties, kai veiks vertimo
rezimu, ir jg ribos iSoriniai zondo jdéjimo tinklelio krastai.
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Naudotojas gali gragZinti reikiamos zonos sukimo rankenéle atgal j sukimo reZimg, deSiniuoju
pelés mygtuku spustelédamas reikiamos zonos sukimo rankenéle. Abliuojamos zonos sukimo

rankenélés piktograma pasikeis i$ "1"1 ), nurodant, kad sukimo rezimas jjungtas.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytasias reikSmes.

Impulsy parametry lentelé

Impulsy parametry lentelé yra skirtuke ,Table* (Lentelé) ir rodo numatytuosius pasirinkto
zondy masyvo impulsy parametrus, 7.5.1 pav. Kad pasiekty abliacijos efekta, ,NanoKnife"
generatorius perduoda keletg trumpy aukstos jtampos elektros impulsy tarp vieno elektrodo
zondy poros, vadinamos aktyvia zondy pora. Kiekviena impulsy parametry lentelés eiluté
nurodo aktyvig zondy pora.

PASTABA. | impulsy parametry lentele jtrauktos aktyviy zondy poros iSvardytos paeiliui.
Aktyvios zondy poros bus pertvarkytos nuo auksciausios iki Zemiausios jtampos impulsy
generavimo ekrane.

Table

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

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

Distance Solver “1(X%)

7.5.1 pav.: Impulsy parametry lentelé

Impulsy parametry lenteléje yra: P+, P-, ,Voltage® (Jtampa), ,Pulse Length” (Impulsy ilgis), ,Num
Pulses” (Impulsy skaicius), V/cm, ir ,Distance” (Atstumo) stulpeliai. Po lentele yra mygtukai ,Add
Row*“ (Pridéti eilute), “Delete Row" (Naikinti eilute), ir “Distance Solver” (Atstumo nustatymas).
Kiekvienas impulsy parametras yra apibréztas 7.5.1 lenteléje.
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7.5.1 lentelé: Impulsy parametrai ir apibrézimai

Impulsy Apibrézimas
parametras
P+ Teigiamas aktyviosios zondy poros zondas.
P- Neigiamas aktyviosios zondy poros zondas.
Didziausia kiekvieno impulso, perduodamo tarp aktyviojo zondy poros ir
Jtampa . . .
jtampos vienety, jtampa (V).
Impulso ilgis Kiekvieno perduoto impulso trukmé mikrosekundémis (us).

Impulsy skai€ius

Numatytas impulsy skaicius, perduodamas tarp aktyviosios
zondy poros.

V/em

Volty centimetre — koeficientas, padaugintas i$ zondy poros atstumo,
norint apskaiciuoti aktyvaus zondy poros jtampa, iSreikstas voltais/cm.

Atstumas

Atstumas tarp teigiamos ir neigiamos aktyviosios zondy poros su
vienetais, centimetrais (cm).

7.5.1 Impulsy parametry apribojimai
Kiekvienos impulsy parametry vertés apribojimai pateikti 7.5.2 lenteléje.

7.5.2 lentelé: Impulsy parametry apribojimai

Impulsy Minimali Didziausia verté  Zingsnis
parametras verté
P+ 1 6 1
(Teigiamas zondas) | (Turi skirtis (Turi skirtis
nuo zondo -) | nuo zondo -)
P- 1 6 1
(Neigiamas zondas) [ (Turi skirtis (Turi skirtis
nuo zondo +) | nuo zondo +)
Jtampa 500 volty 3000 volty 50 volty
PASTABA. SkaiCiuojamas ir
atnaujinamas automatiskai,
kai koreguojami zondy pory
atstumai arba koreguojamas
nustatymas volty/cm.
Impulso ilgis 20 ps 100 ps 10 s
Num Pulses 10 100 10
(Impulsy skaicius)
V/cm (volty/cm) 500 volty/cm | 3000 volty/cm 50 volty/cm
PASTABA. SkaiCiuojamas ir
atnaujinamas automatiskai,
kai keiCiamas jtampos
nustatymas.
Distance Ocm 11,3 cm 0,1cm
(Zondy poros (su jjungtu (su jjungtu zondy
atstumas) zondy jdéjimo | jdéjimo tinkleliu)
tinkleliu) 5,0 cm (su iSjungtu
0,1cm zondy jdéjimo
(su iSjungtu tinkleliu)
zondy jdéjimo
tinkleliu)
= 16795933-13 REVC - lietuvi
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7.5.2 Kaip keisti impulsy parametrus

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi bati pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.

Noredami pakeisti jtampos, impulsy ilgio, skai€iaus impulsy ar volty/cm impulsy parametrus,
spustelékite langa, kuriame yra impulsy parametras, kad bty parodytas iSkylantysis langas.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

7.5.2 pav.: Impulsy parametro iSkylanciojo lango pavyzdys

—
(%)
=
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Norédami sureguliuoti impulso nustatymg, naudokite iSkylancCiojo lango mygtukus & /v .
Spustelékite mygtukg + , kad i$saugotuméte reikdme ir uzdarytuméte iskylantjjj langa.
Spusteléjus mygtukg XK , reikd8mé bus atmesta ir iSkylantysis langas bus uZdarytas.
Impulsy parametry lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.

Impulsy parametro lango spalva pasikeis | geltong, nurodydama, kad naudotojas
pakeité impulsy parametrg. Geltoni impulsy parametro langeliai rodo, kad nustatymas
yra didZiausias arba maziausias. Impulsy parametro lango uZpildymo spalvos ir reikSmé
pateiktos 7.5.3 lenteléje.

7.5.3 lentelé: Impulsy parametry lentelés langeliy spalvos ir reikSmé

Langelio ReikSmé

spalva

Tamsiai pilkos spalvos langelis rodo impulsy
1500 parametra, kuris $iuo metu nustatytas kaip
numatytoji reikSme.

Geltonos spalvos langelis rodo, kad impulsy
1200 parametras yra didesnis arba mazesnis uz
numatytgjg reikSme.

Geltonos spalvos langelis rodo, kad nustatymas
R10[0]0; nustatytas kaip didziausia arba maziausia reikSmé.

500

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytgsias reikSmes.
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7.5.3 Kaip pakeisti impulsy parametrus visoms aktyvioms zondy poroms

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi bati pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.

Norédami pakeisti visy aktyviy zondy pory jtampos, impulsy ilgio, skaiCiaus impulsy ar
V/cm impulsy parametrus, spustelékite bet kurj langg, kuriame yra impulsy parametras, kad
baty parodytas iSkylantysis langas. Norédami sureguliuoti impulso nustatymg, naudokite
iSkylanciojo lango mygtukus & /W . Spustelékite iSrinkimo mygtukg ,Apply to All* (Taikyti
visiems). Spustelékite mygtuka ¢ , kad isaugotuméte reikdme ir uzdarytuméte iskylantjjj
langg. Spusteléjus mygtukg XK , reikSme bus atmesta ir idkylantysis langas bus uzdarytas.
Impulsy parametry lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitimus, 7.5.3 pav.

Table
Number of Pulses Pulse ;
P+ Voltage e V/em Distance
Enter number of pulses. £
I 1 2 2100 9% 100 1500 1.4
1 3000 90 100 1500 2.0

2100 90 100 1500 1.4
2100 90 100 1500

100 3000 90 100 1500

2100 90 100 1500
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@ Apply to All

J x Distance Solver "“1'(X)

7.5.3 pav.: Impulsy parametras — taikyti visiems

7.5.4 Kaip i$ naujo priskirti P+ ir P- nustatymus

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi bati pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.

Norédami i$ naujo priskirti P+ ir P- nustatymus aktyviosioms zondy poroms, spustelékite bet
kurj langelj stulpelyje P+ arba P-, kuriame yra nustatymas, kad bty rodomas iskylantysis
langas ,Modify Probe Pair* (Keisti zondy porg), 7.5.4 pav.

Modify Probe Pair
P+

— )
Reverse Polarity
f—

v X

7.5.4 pav.: Keisti zondy poros iSkylantjjj langa
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Spustelékite kitg P+ arba P- reikSme, kad pakeistuméte nustatymg. Spustelékite mygtuka
V, kad i§saugotuméte reik§mes ir uzdarytuméte iSkylantjjj langa. Spusteléjus mygtukg X ,
reikSmé bus atmesta ir iSkylantysis langas bus uzdarytas. Impulsy parametry lentelé bus
atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.

PASTABA. Jei naudotojas bandys jvesti identiSkas P+ ir P- vertes, atsiras iSkylantysis
langas ,Attention” (Démesio), 7.5.5 pav.

Modify Probe Pair
P+

Attention
The same probe number cannot be selected.

— .
Reverse Polarity
A

v X

7.5.5 pav.: ISkylantysis langas ,,Attention” (Démesio) — identiSka zondy verté

—
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Spustelékite mygtuka v kad uzdarytuméte iSkylantjjj ,Attention“ (Démesio) langg. P+ ir P-
reikSmeés grj$ j pradines vertes.

PASTABA. Jei naudotojas bando jvesti zondy porag, kuri jau yra jtraukta j impulsy
parametry lentele, pasirodys jspéjamasis ikylantysis langas, 7.5.6 pav.

Attention
This probe pair is already in the table.

7.5.6 pav.: ISkylantysis langas ,Attention” (Démesio) — identiSka zondy pora

Spustelékite mygtukag ’/, kad uzdarytuméte iSkylantjjj ,Attention” (Démesio) langa. P+ ir P-
reikSmeés grj$ j pradines vertes.

7.5.5 Kaip pakeisti aktyviy zondy pory poliSkumag

Norédami pakeisti aktyvios zondy poros poliSkumg, spustelékite bet kurj langg, esantj
aktyviosios zondy poros stulpelyje P+ arba P-, kad bdty rodomas iSkylantysis langas
,Modify Probe Pair* (Keisti zondy porg), 7.5.4 pav. Spustelékite mygtukg ,Reverse Polarity*
(Atvirkstinis poliskumas) <, 7.5.7 pav.
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Modify Probe Pair Modify Probe Pair
P+ - P+

Reverse Polarity Reverse Polarity
A A

v X v X

7.5.7 pav.: Zondy poros atvirkstinis poliSkumas

Spustelékite mygtukg  , kad i$saugotuméte reikdmes ir uzdarytuméte ikylantjjj langa.
Spusteléjus mygtukg XK , reikdmés bus atmestos ir iSkylantysis langas bus uZdarytas.
Impulsy parametry lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos j
numatytgsias reikSmes.
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7.5.6 Kaip rankiniu badu jvesti zondy pory atstumus

Zondy poros atstumai paprastai jvedami perkeliant tinklelio piktogramas aplink zondy jdéjimo
tinklelj. ,NanoKnife* programiné jranga leidzia naudotojui nepaisyti zondy jdéjimo tinklelio ir
zondy pory atstumus jvesti j impulsy parametry lentele rankiniu badu. Norédami nepaisyti
zondy jdéjimo tinklelio ir jvesti zondy pory atstumus aktyvioms zondy poroms, spustelékite
langelj stulpelyje ,Atstumas®, kuriame yra reikS8mé, kad bity parodytas iSkylantysis langas
LAttention” (Démesio), 7.5.8 pav.

Attention

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

4 X

7.5.8 pav.: ISkylantysis langas ,Attention”“ (Démesio) — iSjungti zondy jdéjimo tinklelj

Spustelékite mygtukg v , kad igjungtuméte zondo jdéjimo tinklelj, uzdarytuméte iskylantjjj
langg ,Attention® (Démesio) ir parodytuméte iSkylantjjj langa ,Distance” (Atstumas),
7.5.9 pav. Spusteléjus mygtukg & , bus atSauktas ir uzdarytas iSkylantysis langas
LAttention“ (Démesio).
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Distance
Enter probe pair distance.

A

1.8

v

@ Revert to Grid
v X

7.5.9 pav.: Atstumo iSkylantysis langas

Norédami sureguliuoti atstumo verte, naudokite mygtukus &/w, esancius iSkylaniame
lauke ,Distance” (Atstumas). Spustelékite mygtuka « , kad i$saugotuméte reikdme ir
uzdarytuméte ikylantjjj langa. Spusteléjus mygtukg X , reik§mé bus atmesta ir iSkylantysis
langas bus uzdarytas. Impulsy parametry lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pasikeitimag,
0 zondy jdéjimo tinklelis bus iSjungtas, 7.5.10 pav.

7.5.10 pav.: Zondy jdéjimo tinklelis — iSjungtas

PASTABA. Spusteléje mygtukg ,Restore Default Settings® (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , vél jjungsite zondy padéties tinklelj, o zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy
parametry lentelés bus grgzintos j numatytgsias reikSmes.
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7.5.7 Kaip i$ naujo jjungti zondy jdéjimo tinklelj
Norédami vél jjungti zondo jdéjimo tinklelj ir naudodami tinklelio piktogramas jvesti zondy
pory atstumus tarp aktyviy zondy pory, spustelékite stulpelj ,Distance® (Atstumas), kad
bity parodytas iSkylantysis langas ,Distance” (Atstumas), 7.5.9 pav.. Spustelékite mygtukg
,Revert to Grid“ (Grjzti j tinklelj) @ , kad bity parodytas iSkylantysis langas ,Attention*
(Démesio), 7.5.11 pav.

Attention

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

4 X

7.5.11 pav.: ISkylantysis langas ,,Attention“ (Démesio) — grjzti j tinklelj

Spustelékite mygtukg v s naujo nustatyti atstumo vertes, apibréztas zondy jdéjimo
tinkleliu, ir uzdarykite iskylantjjj langa. Paspaude mygtuka ¥ , atSauksite ir uzdarysite
iSkylantjjj langa.

7.6 Eilu¢iy mygtuky pridéjimas ir naikinimas

Mygtukai ,Add Row“ (Prideti eilute) ir ,Delete Row* (Trinti eilute) leidzia naudotojui pridéti ir
iStrinti aktyviy zondy pory duomenis i$ impulsy parametry lentelés. Pvz., jei naudotojas nustato,
kad impulsy perdavimas tarp 1 ir 2 zondy yra nereikalingas, naudotojas gali naudoti mygtukg
.Delete Row* (Trinti eilute) fe) noredamas istrinti aktyvig zondy porg i$ impulsy parametry
lentelés. Jei naudotojas nori perduoti impulsus tarp zondy pory, kurios Siuo metu néra iSvardytos
impulsy parametry lenteléje, naudotojas gali naudoti mygtukg ,Add Row*“ (Pridéti eilute) lo]
kad zondy pora baty jtraukta j impulsy parametry lentele.

7.6.1  Kaip iStrinti zondy poras i$ impulsy parametry lentelés

DEMESIO. Zondy pory pridéjimas arba i$trynimas turi bati pagrjstas gydanéio gydytojo
klinikiniu sprendimu.

Pirmame iStrintinos eilutés stulpelyje spustelékite Sviesiai pilkg langg. Pirmame stulpelyje
Sviesiai pilkos spalvos lange pasirodys trikampis, o pasirinkta eilutés uzpildymo spalva
pasikeis i$ tamsiai pilkos j rySkiai mélyng, 7.6.1 pav.
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Pulse Pulse
.H VeI m .H i K

2100 1500 2100 1500

3000 90 70 1500 2 0 3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 2100 %0 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 3000 %0 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4 210008190 70 1500 1.4

Distance Solver [] Distance Solver @

7.6.1 pav.: Fono spalvos keitimas
Spustelékite mygtukg fel kad bdty rodomas isSkylantysis langas ,Attention“ (Démesio),
7.6.2 pav.

ulse

2100 1500
3000 1500
2100 1500
1500
1500
1500

Attention
Press the v button to delete this probe pair.

—
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Distance Solver “1(X¢)

7.6.2 pav.: IStrynimo patvirtinimo langas

Spustelékite mygtukg '/, norédami pasalinti pasirinktg zondy porg i§ impulsy parametry
lentelés ir uzdaryti ikylantjjj langg. Paspaude mygtukg X , atSauksite ir uzdarysite
iSkylantjjj langa.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytasias reikSmes.

7.6.2 Kaip pridéti zondy poras prie impulsy parametry lentelés

DEMESIO. Zondy pory pridéjimas arba i$trynimas turi bati pagrjstas gydanéio gydytojo
klinikiniu sprendimu.
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Spustelékite mygtukg le! kad pridétuméte naujg zondy porg prie impulsy parametry
lentelés. Bus pasirinkta nauja zondy pory eiluté, kurios uzpildymo spalva bus ryskiai

meélyna, 7.6.3 pav.

P+ Volt Rk v/ Dist
Oltage Length cm Istance

3000 1500

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

P+ Volt Rk v/ Dist
Oltage Length cm Istance

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

[] Distance Solver

Distance Solver .

7.6.3 pav.: Pridéti eilute prie impulsy parametry lentelés

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus graZintos |
numatytagsias reikSmes.

7.7 Nuotolinis sprendimas

,Distance Solver® (Atstumo nustatymas) yra jrankis, kuris leidzia naudotojui jvesti zondy
atstumus ir juos automatigkai idestyti tinklelyje. Cia naudotojas gali jvesti faktinius zondy pory
atstumus, matuojamus i$ vaizdo gavimo jrenginio, o ne naudojant jutiklinj pultg arba jutiklinj
ekranag, ir rankiniu bidu perkelti zondus ant tinklelio, 7.7.1 pav.

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

N ENE

20 1.4
1.4 2.0
1.4

7.7.1 pav.: Zondy atstumo reguliatorius
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7.7.1 Kaip naudoti atstumo nustatymo priemone

PASTABA. Atstumo nustatymo priemoné nepriima didesniy nei 5 cm reikSmiy.

PASTABA. Atstumo nustatymo priemoné priima jvesties reikSmes 0,1 cm
skiriamaja geba.

PASTABA. Netikslis duomenys, jvesti j atstumo nustatymo priemone, duos netikslius
rezultatus.

PASTABA. Atstumo nustatymo priemoneé gali nerasti sprendimo, jei jvedamos neteisingos
jvesties reikSmés.

Spustelékite mygtukg ,Distance Solver* (Atstumo nustatymo priemoné) & , kad bty
rodomas dialogo langas ,Distance Solver* (Atstumo nustatymo priemoné). Jveskite norimus
atstumus tarp zondy j tamsiai pilkus dialogo lango ,Distance Solver” (Atstumo nustatymo
priemoné) langelius, 7.7.2 pav.

Table 5
Distance Solver

EIiloo 70 1500

3000 90 70 1500
FEEMo 70 1500
B 70 1500 W

3000 90 70 1500
PZOMl o0 70 1500

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

| E

e

—
(%)
=
=
7}
=
7

Distance Solver @

7.7.2 pav.: Impulsy parametry lentelé ir reguliatorius

Pvz., jei zondy poros atstumas tarp 1 ir 3 zondy Siuo metu yra 2,4 cm, o naudotojas nustato,
kad zondy poros atstumas tarp 1 ir 3 zondy turi bati 2,0 cm, naudotojas spusteli ,Distance
Solver® (Atstumo nustatymo priemoné) dialogo lango teksto laukelj 1 eiluté / 3 skiltis,
kad blty rodomas iSkylantysis langas ,Distance” (Atstumas). Mygtukais & /W nuotoliniame
iSkylan¢iame lauke jveskite reikSme 2,0, 7.7.3 pav.

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

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

A

7.7.3 pav.: Atstumo nustatymo priemoné — zondy poros iSkylantysis langas ,,Atstumas*“
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Pasirinktinai: spustelékite iSrinkimo mygtuka, esantj stulpelyje ,Locked" (UzZrakinta), kad
tam tikros tinklelio piktogramos nebaty perkeltos zondy jdéjimo tinklelyje.

Spustelékite mygtuka v, kad iSsaugotumeéte reikSme ir uzdarytuméte atstumo iSkylantjjj
langa. Spusteléjus mygtukg X, reiksmes bus atmestos ir iSkylantysis langas bus uzdarytas.
Atstumo nustatymo priemonés dialogo langas bus atnaujintas, kad atspindéty pakeitima.

Atlike visus norimus pakeitimus, spustelékite mygtukg V, kad uzdarytuméte ,Distance
Solver® (Atstumo nustatymo priemonés) dialogo langg ir pasirodyty ,Distance Solver*

(Atstumo nustatymo priemonés) dialogo langas.

PASTABA. Kol skaic¢iuojamas sprendimas, gali bati rodomas ,Distance Solver*
(Atstumo nustatymo priemonés) bisenos iSkylantysis langas, 7.7.4 pav.

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

7.7.4 pav.: ,Distance Solver” (Atstumo nustatymo priemonés) busenos iSkylantysis langas

Kai ,Distance Solver (Atstumo nustatymo priemoné) uzbaigs skaic¢iavimg, dialogo lange
,Distance Solver® (Atstumo nustatymo priemoné) dialogo lange bus rodomas naudotojo
jvestas atstumas, sprendimo priemonés nustatytas atstumas ir nuokrypis tarp dviejy verciy,

7.7.5 pav.

Attention

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

P User Solver o)
Distace | Distance Svistionliem

o1 |

2400 |10

3000 90 70
12550 [l o)
12550 [ELIZ)
3000 90 70
2400  [EIA)

0.1

Pulse
.H e Ew

1500

1500
1500
1500
1500
1500

Distance Solver “1{x)

7.7.5 pav.: ,,Distance Solver“ (Atstumo nustatymo priemoné) rezultaty ir impulsy parametry lentelé

Geltonos spalvos langeliai ,Deviation® (Nuokrypio) stulpelyje rodo nukrypimus tarp jvestos
vertés ir apskaiCiuotos vertés. Spusteléjus mygtuka ¥ bus atmesti ,Distance Solver*
(Atstumo nustatymo priemoné) rezultatai, uzdarytas atstumo nustatymo rezultaty dialogo
langas ir grjiztama j ,Distance Solver® (Atstumo nustatymo priemoné) dialogo langg, kad

baty galima atlikti papildomus pakeitimus.

Spustelékite mygtuka v, kad patvirtintuméte ,Distance Solver® (Atstumo nustatymo
priemoneé) rezultatus, uzdarykite ,Distance Solver® (Atstumo nustatymo priemoné) rezultaty
dialogo langg ir atnaujinkite impulsy parametry lentele. Tinklelio piktogramos automatidkai
pakeis vietas zondo jdéjimo tinklelyje, kad atspindéty pakeitimus, padarytus atstumo

nustatymo priemonés skai€iavimais.
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PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytagsias reikSmes.

7.8 Sparciojo reguliavimo skirtukas

Skirtuke ,Quick Adjust® (Spartusis reguliavimas) pateiktas valdikliy rinkinys, leidziantis
naudotojui greitai pridéti arba paSalinti zondy poras, keisti visy aktyviy zondy pory impulsy
parametrus ir jvesti zondy poveikio nustatymus, 7.8.1 pav.

Quick Adjust

Add or Remove Probe Pairs

I |

e

G
Pulse Length (usec)

4 20 "s0 60 70 g0 MEGE 100 )

Number of Pulses

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

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

Probe Exposure (cm)

g 05 10

7.8.1 pav.: Sparciojo reguliavimo skirtukas

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi biti pakeistas remiantis gydanéio gydytojo sprendimu.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytasias reikSmes.

7.8.1 Kaip greitai pridéti arba pasalinti zondy poras

Spustelékite skirtuka ,Quick Adjust® (Spartusis reguliavimas), kad baty rodomi ,,Quick Adjust*
(Sparciojo reguliavimo) valdikliai. Kiekvienas rySkiai mélynas lentelés langas, pazymétas
»,Add or Remove Probe Pairs” (Pridéti arba pasalinti zondy poras), nurodo aktyvig zondy
porg; blySkios melynos spalvos lentelés langas rodo neaktyvias zondy poras. Spusteléjus
rySkiai mélyng langg, langeliy spalva pasidaro tamsiai mélyna ir jis pasalinamas i$ impulsy
parametry lentelés. Spusteléjus Sviesiai mélyng langa, spalva pasikeis j rySkiai meélyng ir
bus jtraukta j impulsy parametry lentele.

PASTABA. Bent viena zondy pora turi bti aktyvi. Jei naudotojas bandys i$jungti visas
zondy poras, pasirodys jspéjamasis iSkylantysis langas, 7.8.2 pav.
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Attention
At least one probe pair must be enabled.

7.8.2 pav.: ISkylantysis langas ,,Attention“ (Démesio)- pasalinti zondy pora

Spustelékite mygtukag V, kad uzdarytuméte iSkylantjjj langg ,Attention” (Démesio). Zondy
pora liks aktyvi.

7.8.2 Kaip greitai pakeisti impulsy ilgj visoms zondy poroms
Spustelékite skirtuka ,Quick Adjust® (Spartusis reguliavimas), kad baty rodomi ,Quick Adjust*
(Sparciojo reguliavimo) valdikliai. Kiekvienas rySkiai mélynas langas lenteléje, esantis po
etikete ,Pulse Length (usec)” (Impulso ilgis (us)), rodo esamg parametro nustatymag; Sviesiai
mélynas langas lenteléje rodo galimus nustatymus, i$ kuriy galima rinktis. Spustelékite
Sviesy melyng langg, kad galétuméte greitai keisti visy zondy pory nustatymus. Langas
taps rySkiai mélynas, nurodant, kad nustatymas pasikeité.
PASTABA. Rodomos ne visos nustatymy parinktys. Mygtukais 4/p galite pakeisti
nustatyma ir pasiekti impulsy parametrus vir§ arba toliau to, kas rodoma. 4 arba »
mygtukas, kuris tampa tamsiai mélynas, rodo, kad nustatymas yra nustatytas kaip
maziausia arba didZiausia reikSmé.

7.8.3 Kaip greitai keisti impulsy skai€iy visoms zondy poroms
Spustelékite skirtuka ,Quick Adjust® (Spartusis reguliavimas), kad baty rodomi ,,Quick Adjust*
(Sparciojo reguliavimo) valdikliai. Kiekvienas ryskiai mélynas langas lenteléje, esantis po
etikete ,Number of Pulses” (Impulsy skai€ius), rodo esamg parametry nustatymg; Sviesiai
mélynos spalvos langas lenteléje parodo galimus nustatymus, i$ kuriy galima rinktis.
Spustelékite Sviesy meélyng langa, kad galétuméte greitai keisti visy zondy pory nustatymus.
Langas taps rySkiai mélynas, nurodant, kad nustatymas pasikeité.
PASTABA. Rodomos ne visos nustatymy parinktys. Mygtukais 4/» galite pakeisti
nustatyma ir pasiekti impulsy parametrus vir§ arba toliau to, kas rodoma. 4 arba »
mygtukas, kuris tampa tamsiai mélynas, rodo, kad nustatymas yra nustatytas kaip
maziausia arba didZiausia reikSmé.

7.8.4 Kaip greitai pakeisti jtampos nustatymus visoms zondy poroms
Spustelékite skirtukg ,Quick Adjust” (Spartusis reguliavimas), kad baty rodomi ,,Quick Adjust*
(Sparciojo reguliavimo) valdikliai. Kiekvienas ryskiai mélynas langas lenteléje, esantis po
etikete ,Voltage per cm* (Jtampa vienam cm) rodo esamg parametry nustatyma; Sviesiai
mélynos spalvos langas lenteléje parodo galimus nustatymus, i§ kuriy galima rinktis.
Spustelékite Sviesy mélyng langa, kad galétuméte greitai keisti visy zondy pory nustatymus.
Langas taps ryskiai mélynas, nurodant, kad nustatymas pasikeité.
PASTABA. Rodomos ne visos nustatymy parinktys. Mygtukais 4/p galite pakeisti
nustatyma ir pasiekti impulsy parametrus vir§ arba toliau to, kas rodoma. 4 arba »
mygtukas, kuris tampa tamsiai mélynas, rodo, kad nustatymas yra nustatytas kaip
maZziausia arba didZiausia reikSme.
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7.8.5 Kaip jvesti zondy poveikj visoms zondy poroms

Spustelékite skirtuka ,Quick Adjust® (Spartusis reguliavimas), kad baty rodomi ,,Quick Adjust*
(Sparciojo reguliavimo) valdikliai. Kiekvienas ryskiai mélynas langas lenteléje, esantis po
etikete ,Probe Exposure (cm)“ (Zondy poveikis (cm)) rodo esamg parametry nustatyma;
Sviesiai mélynos spalvos langas lenteléje parodo galimus nustatymus, i$ kuriy galima rinktis.
Numatytasis zondy poveikio nustatymas yra 0,0 cm. Spustelékite Sviesiai mélyng langa,
kad galétuméte greitai keisti visy zondy pory nustatymus. Langas taps rySkiai mélynas,
nurodant, kad nustatymas pasikeité.

PASTABA. Rodomos ne visos nustatymy parinktys. Mygtukais 4/p galite pakeisti
nustatyma ir pasiekti impulsy parametrus vir§ arba toliau to, kas rodoma. 4 arba »
mygtukas, kuris tampa tamsiai mélynas, rodo, kad nustatymas yra nustatytas kaip
maziausia arba didZiausia reikSme.

PASTABA. |vesti zondy poveikio nustatymg neprivaloma ir jis nekeicia né vieno i$ impulsy
perdavimo nustatymy.

Lauke ,Help Text“ (Zinyno tekstas) pateikta papildoma informacija. Norédami atidaryti
Zinyno ekrang, pasirinkite ? simbolj ekrano ,Procedure Planning® (Procedaros planavimo)
virSutiniame deSiniajame kampe.

Help

~
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Add or Remove Probe Pairs

Tap probe pairs to turn off/on individual probe pairs.

Pulse Length (usec)

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

Number of Pulses

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

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

Probe Exposure (cm)

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

v

7.8.3 pav.: Sparciojo koregavimo parametry skirtukas — zinyno iSkylantysis langas

7.9 PoliSskumo skirtukas

Skirtuke ,Polarity” (PoliSkumas) pateiktas valdikliy rinkinys, leidZiantis naudotojui greitai priskirti
kiekvienos zondy poros poliSkuma atskirai arba visy zondy pory tuo paciu metu, 7.9.1 pav.
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DEMESIO. Impulsy nustatymas turi biti pakeistas remiantis gydanéio gydytojo sprendimu.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius
nustatymus) © , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytgsias reikSmes.

Polarity

Assign Polarity
[+ e
[ + e
[ + [
[ + [acad
[ + [raeal
L+ R

— .
Reverse All Pairs
G

7.9.1 pav.: PoliSkumo skirtukas

7.9.1 Kaip i$ naujo priskirti zondy poros poliSkuma

Spustelékite skirtuka ,Polarity” (PoliSkumas), kad bty rodomi ,Assign Polarity* (poliSkumo
priskyrimo) valdikliai. Kiekviena lentelés eiluté rodo aktyvig zondy porg. Esamg poliSkumo
priskyrimg rodo ryskiai mélyna lango spalva. Spustelékite mélyng langg, kuriame yra
atvirkStiniai skaiciai, arba naudokite mygtukus + arba -, kad vél priskituméte zondy
poros poliskuma.

7.9.2 Kaip i$ naujo priskirti visy zondy pory poliSkuma
Spustelékite mygtukg ,Reverse All Pairs“ (Apversti visas poras) <, kad vél priskirtuméte
visy zondy pory poliskuma.

7.10 Skirtukas ,,Parinktys‘

Skirtuke ,Options” (Parinktys) rodomas valdikliy rinkinys, leidziantis naudotojui keisti vaizdinius
elementus zondo jdéjimo tinklelyje, 7.10.1 pav.

PASTABA. Spusteléjus mygtuka ,Restore Default Settings” (Atkurti numatytuosius
nustatymus) & , zondo jdéjimo tinklelio ir impulsy parametry lentelés bus grazintos |
numatytasias reikSmes.
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Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

7.10.1 pav.: Procediros planavimo ekrano parink€iy skirtukas

7.10.1 Zondy jdéjimo tinklelio parinktys
Kiekvienos parinkties apradymas pateiktas 7.10.1 lenteléje.

~
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7.10.1 lentelé. Zondy jdéjimo tinklelio parinktys

Parinktis Aprasymas

,Target Zone Rotation Handle* | Slépti (ISJUNGTA) arba rodyti (JJUNGTA) abliuojamos
(Abliuojamos zonos sukimo zonos sukimosi rankenéle.

rankenélé)

.Probe Pair distances” Slépti (ISJUNGTA) arba rodyti (JJUNGTA) tarp zondy
(Zondy poros atstumai) pory esancius atstumus tarp aktyviy zondy pory.
~Polarity Arrows* Slépti (ISJUNGTA) arba rodyti (JJUNGTA) punktyrines ir
(Poliskumo rodyklés) rodykliy linijas tarp aktyviy zondy pory.

~Minor Grid Lines* Slépti (ISJUNGTA) arba rodyti (JJUNGTA) milimetry
(Mazosios tinklelio linijos) tinklelio linijas.

.Major Grid Lines" Slépti (ISJUNGTA) arba rodyti (JJUNGTA) centimetry
(Pagrindinés tinklelio linijos) | tinklelio linijas.

7.10.2 Kaip keisti zondy jdéjimo tinklelio parinktis

Spustelékite ]JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka, esantj $alia parinkties, norédami jjungti
arba iSjungti vaizdinj elementg, 7.10.2 pav.
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Options

Target Zone Rotation Handle on [WgEm

Probe Pair Distances on EGHFER
Polarity Arrows e i
Minor Grid Lines on EGFEm
Major Grid Lines e o

7.10.2 pav.: Zondy jdéjimo tinklelio parinktys

7.11 Atkurti numatytuosius nustatymus

Mygtukas ,Restore Default Settings* (Atkurti numatytuosius nustatymus) @ rodo iSkylantjjj
langg ,Attention“ (Démesio), leidZiantj grazinti zondus j numatytuosius nustatymus, esancius
aplink gydancio gydytojo jvestg pazeidimo matmens centrg. Spusteléjus mygtukg ,Restore
Default” (Atkurti numatytajj), zondo jdéjimo tinklelis ir impulsy parametry lentelé bus grgZinti
j numatytasias vertes; jskaitant reikiamos abliacijos zonos nustatymus, tinklelio piktogramos
vietas, zondy poliS§kuma ir zondy jdéjimo tinklelio parinktis.
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Attention

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

v X

7.11.1 pav.: ISkylantysis langas ,,Restore Default Settings“ (Atkurti numatytuosius nustatymus)

7.12 Pereikite prie kito ekrano

Jvede zondy iSdéstymo plang j proceddros planavimo ekrang, spustelékite mygtukg ,Next"
(Kitas) = , kad pereituméte j ,Pulse Generation" (Impulsy generavimo) ekrang, 7.12.1 pav.

New Patient

L

7.12.1 pav.: NarSymo juosta — mygtukas ,,Next“ (Kitas)

ISPEJIMAS. Labai svarbu, kad zondy skai&ius atitikty generatoriaus rodoma skai¢iy, kad jo
jungtis baty jjungta taip, jog atlikta proceddra atitikty planuojamg procedira.
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PERSPEJIMAS: Prie$ impulsy perdavima jsitikinkite, kad zondai tinkamai prijungti prie
generatoriaus ir jkisti j abliuojamg audinj. Jei bandysite pereiti j impulsy generavimo ekrang
be tinkamo zondy, prijungty prie generatoriaus, skaiciaus, pasirodys iSkylantysis langas
LAttention“ (Démesio), 7.12.2 pav.

Attention

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

v

7.12.2 pav.: Zondy rySio biisenos patikrinimo iSkylantysis langas

—
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8 SKIRSNIS: IMPULSY GENERAVIMAS

8.1

—NancKnife

Impulsy generavimo ekranas

,Pulse Generation® (Impulsy generavimo) ekranas yra tas, kuriame kontroliuojamas ir stebimas
impulsy perdavimas. Ekrane yra impulsy generavimo lentelé, zondy poros busenos tinklelis,
elektros rezultaty diagrama, jtampos matuoklis ir impulsy perdavimo valdymo pultas, 8.1.1 pav.

Pulse Generation Device Ready

Table
8 o P i el e 2R

Length Current | Current | Change | Delivered

1 3 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0

90 70 1500 0.0 0.0 0.0 &
1500 O. ; . by a
e o AT vy

1500

1500

3000

el
TFE2

Current Results (Amps) Voltage

400V

Stop Pulse Delivery Discharge D‘
ECG Synchronized

New Patient Notes Settings

& E o
8.1.1 pav.: Impulsy generavimo ekranas

Impulsy generavimo lenteléje rodomi impulsy parametrai, esami matavimai ir impulsy
perdavimo blsenos. Lenteléje rodomi impulsy parametrai yra tie patys nustatymai, rodomi
impulsy parametry lenteléje, esancioje procediros planavimo ekrane, taciau jie rdsiuojami
pagal jtampg nuo auksciausios iki Zemiausios. Naudotojas gali keisti impulsy parametrus ir
jjlungti arba iSjungti zondy poras prie$ ir po impulsy perdavimo. Prognozuojami kiekvienos
zondy poros sroves matavimai rodomi impulsy generavimo lenteléje, uzbaigus audiniy laidumo
testg. Prognozuojami srovés matavimai bus pakeisti pradiniais srovés matavimais, pradéjus
impulsy perdavimg. Kiekvienos zondy poros didziausia sroveé ir srovés verciy pokytis bus
atnaujinami viso impulsy perdavimo metu. Taip pat rodomas bendras impulsy, perduodamy
kiekvienai zondy porai kartu su bisenos juosta, skaicius.

Zondy poros busenos tinklelis yra vaizdinis zondy jdéjimo tinklelio vaizdas, rodomas zondy
jdéjimo ekrane. Dvi zondy piktogramy etiketés létai kei€ia spalvg nuo tamsiai meélynos iki Zalios,
nurodant zondy porg, kuri yra aktyvi impulsy perdavimo metu.

Elektros rezultaty lentelé leidzia naudotojui pereiti tarp jtampos, srovés ir varzy diagramy
impulsy perdavimo metu ir po jo. Diagramos atnaujinamos po to, kai impulsy perdavimo metu
perduodamas kiekvienas impulsas.

Itampos matuoklis rodo realaus laiko jtampa, esancig kondensatoriuose prie$ impulsg, jo
metu ir po jo.

Impulsy perdavimo valdymo pulte naudotojas gali sustabdyti impulsy perdavima, praleisti
zondy porg impulsy perdavimo metu ir jkrauti arba iSkrauti kondensatorius. Pulte taip pat yra
EKG sinchronizacijos bisenos indikatorius ir praneSimy langas. PraneSimy lange rodoma
naudinga informacija impulsy perdavimo metu ir po jo.

ISsamios instrukcijos, kaip naudoti ekrang ,Pulse Generation” (Impulsy generavimo), aprasytos
tolesniuose poskirsniuose.
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Impulsy generavimo lentelé

Impulsy generavimo lenteléje rodomi impulsy parametrai, srovés matavimai ir impulsy
perdavimo bisenos, 8.2.1 pav.

P Vol Pulse v Predict. | Max Current |Pulses 5
+ e Length fem Current |Current |Change |Delivered il
B 9% 70 Gopn oo oo o

3000 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

8.2.1 pav.: Impulsy generavimo lentelé

Impulsy generavimo lenteléje yra skirtukai P+, P-, ,Voltage“ (Jtampa), ,Pulse Length“ (Impulso
ilgis), ,Num Pulses” (Impulsy skaicius), V/cm, ,Predict. Current® (Prognoz. srové), ,Initial
Current” (Pradiné srové), ,Max Current” (Didziausia srové), ,Current Change“ (Srovés pokytis),
.Pulses Delivered“ (Perduoti impulsai), ir ,Status® (Bldsena). Kiekvienas nustatymas yra
apibréztas 8.2.1 lenteléje.

8.2.1 lentelé: Impulsy generavimo lentelés nustatymai ir apibrézimai

Impulsy  Apibrézimas

parametras
P+ Teigiamas zondy poros zondas.
P- Neigiamas zondy poros zondas.
Jtampa Didziausia kiekvieno impulso, perduodamo tarp zondy poros ir jtampos,
jtampa (V).

Impulso ilgis | Kiekvieno perduoto impulso trukmé mikrosekundémis (us).

Impulsy Numatomas impulsy, perduodamy tarp zondy poros, skaicius.
skaiCius

Viem Volty centimetre — koeficientas, padaugintas i§ zondy poros atstumo, norint
apskaiciuoti zondy poros jtampa, i8reikstg voltais/cm.

Prognoz. | Prognozuojama srove tarp zondy poros atlikus audiniy laidumo testg su

srove vienetais, amperais. Skiltis, pakeista pradine srove, pradéjus impulsy perdavima.
Pradiné Pradinis srovés émimas tarp zondy poros impulsy perdavimo metu,
srove amperais. Stulpelis pakeicia ,Predict. Current® (Prognoz. srové) pradéjus

impulsy perdavima.

Maksimali | DidZiausia sroveé tarp zondy poros impulsy perdavimo metu.
srové
Srovés ApskaicCiuotas skirtumas tarp didZiausios sroves ir pradinés sroves verciy,
pokytis amperais.

Perduoti Bendras zondy porai perduoty impulsy skaicius.

impulsai PASTABA. Impulsai skaiCiuojami grupémis po 10 po kiekvieno sékmingo

impulsy sekos uzbaigimo.

Blsena Impulsy, sékmingai perduoty zondy poros impulsy perdavimo metu, procentiné
dalis. Busena yra 100 %, jei perduodami visi numatyti impulsai. Jei impulsy
perdavimas sustabdomas arba naudotojas praleidzia likusius zondy poros
impulsus, bdsena rodo tik sékmingai jvykdytas impulsy sekas.
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8.2.2

—NancKnife

Kaip keisti impulsy parametrus

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi bati pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.

Naudotojas gali keisti impulsy parametrus ir jjungti arba iSjungti zondy poras pries ir
po impulsy perdavimo. Norédami pakeisti jtampos, impulsy ilgio, skai¢iaus impulsy ar
V/cm impulsy parametrus, spustelékite langa, kuriame yra impulsy parametras, kad baty
parodytas iSkylantysis langas, 8.2.2 pav.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

8.2.2 pav.: Impulsy parametro iSkylanciojo lango pavyzdys

Norédami sureguliuoti impulso nustatymg, naudokite iSkylancCiojo lango mygtukus &/w .
Spustelékite mygtukg + , kad i$saugotuméte reikdme ir uzdarytuméte iskylantjjj langa.
Spusteléjus mygtukg K , reikdmé bus atmesta ir ikylantysis langas bus uzdarytas.
Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.

Impulsy parametro lango spalva pasikeis j geltong, nurodydama, kad naudotojas
pakeité impulsy parametrg. Geltoni impulsy parametro langeliai rodo, kad nustatymas
yra didZiausias arba maziausias. Impulsy parametro lango uZpildymo spalvos ir reikSmé

pateiktos 8.2.2 lenteléje.
8.2.2 lentelé: Impulsy parametry lentelés langeliy spalvos ir reikSmé

Langelio ReikSmé
spalva

1500

Tamsiai pilkos spalvos langelis rodo impulsy parametra,
kuris Siuo metu nustatytas kaip numatytoji reikSme.

Geltonos spalvos langelis rodo, kad impulsy parametras
1200 yra didesnis arba maZesnis uz numatytgjg reikSme.

Geltonos spalvos langelis rodo, kad nustatymas
nustatytas kaip didziausia arba maziausia reikSmeé.

3000

500

Kaip keisti impulsy parametrus visoms zondy poroms

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi bati pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.
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Norédami keisti visy zondy pory jtampos, impulsy ilgio, skai€iaus impulsy ir V/cm impulsy
parametrus, spustelékite bet kurj langg, kuriame yra impulsy generavimo nustatymas, kad
baty parodytas iSkylantysis langas. Norédami sureguliuoti impulso nustatymg, naudokite
iSkylanciojo lango mygtukus & /W . Spustelékite iSrinkimo mygtukg ,Apply to All* (Taikyti
visiems). Spustelékite mygtuka v, kad iSsaugotumeéte reik8me ir uzdarytuméte iSkylantjjj
langa. Spusteléjus mygtukg ¥ , reik§mé bus atmesta ir iSkylantysis langas bus uzdarytas.
Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pasikeitimg, 8.2.3 pav.

Number of Pulses
Enter number of pulses.

100

v

@ Apply to All

v X

8.2.3 pav.: Impulsy parametras — taikyti visiems

8.2.3 Kaip pakeisti aktyviy zondy pory poliSkumg

Norédami pakeisti aktyvios zondy poros poliSkumg, spustelékite bet kurj langa, esant]
aktyviosios zondy poros stulpelyje P+ arba P-, kad badty parodytas iSkylantysis langas
,Modify Probe Pair” (Keisti zondy porg), 8.2.4 pav. Spustelékite mygtukg ,Reverse Polarity*
(Atvirkstinis poliSkumas) <, 8.2.4 pav.
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Modify Probe Pair Modify Probe Pair

Reverse Polarity
fp——

v X

Reverse Polarity
—

v X

8.2.4 pav.: Zondy poros atvirkstinis poliSkumas

Spustelékite mygtuka v, kad iSsaugotumeéte reik8mes ir uzdarytuméte iSkylantjjj langa.
Spusteléjus mygtukg XK , reikdmés bus atmestos ir iSkylantysis langas bus uzdarytas.
Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.
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—Na

Kaip iSjungti zondy poras

DEMESIO. Zondy poros jjungiamos ir igjungiamos gydanéio gydytojo klinikine patirtimi.

Pirmame istrintinos eilutés stulpelyje spustelékite Sviesiai pilkg langg. Pirmo stulpelio
Sviesiai pilkos spalvos lange pasirodys trikampis, o pasirinkta eilutés uzpildymo spalva
pasikeis i$ tamsiai pilkos j rySkiai mélyng, 8.2.5 pav.

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

£000) 1500

3000 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0

8.2.5 pav.: Fono spalvos keitimas
Bus parodytas iSkylantysis langas ,Probe Pair Options* (Zondy poros parinktys), 8.2.6 pav.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

Q Deactivate Probe Pair

v X

8.2.6 pav.: Zondy poros parinkéiy iSkylantysis langas — iSjungti zondy porag

Spustelékite mygtukg @ , kad ijungtuméte pasirinktg zondy porg impulsy generavimo
lenteléje. Spustelékite mygtukg V, kad patvirtintuméte zondy poros iSjungimg ir
uzdarytuméte iSkylantjjj langg. Spusteléjus mygtukg X , pakeitimai bus panaikinti ir
iSkylantysis langas uZdarytas. Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty
pokycius, 8.2.7 pav.

b Vol Pulse v Predict. | Max Current | Pulses s
* Gz Length fem Current |Current |Change |Delivered GEE
[ % 70 0,00 oo 1|fe0 0

3000 1500

2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 S0 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0

8.2.7 pav.: ISjungta zondy pora
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8.2.5 Kaip suaktyvinti zondy poras

DEMESIO. Zondy poros jjungiamos ir i§jungiamos gydanéio gydytojo klinikine patirtimi.

Spustelékite $viesiai pilkg langg pirmame eilutés stulpelyje, kuriame yra simbolis X .
Pasirinkta eilutés uzpildymo spalva pasikeis i$ tamsiai mélynos j rySkiai mélyng ir pasirodys
zondy poros parinkc&iy iSkylantysis langas, 8.2.8 pav.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

c Activate Probe Pair

8.2.8 pav.: Zondy poros parinkéiy iSkylantysis langas — suaktyvinti zondy pora

Spustelékite mygtukg © , kad impulsy generavimo lenteléje suaktyvintuméte pasirinktg
zondy porg. Spustelékite mygtuka V, kad patvirtintuméte zondy poros aktyvavimg ir
uzdarykite ikylantjjj langg. Spusteléjus mygtukg & , pakeitimai bus panaikinti ir ikylantysis
langas uzdarytas. Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitima.
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8.2.6 Kaip apskaiciuojami srovés matavimai

Prognozuojami kiekvienos zondy poros srovés matavimai perduodami impulsy generavimo
lenteléje, s€kmingai uzbaigus audinio laidumo testg. Prognozuojami srovés matavimai bus
pakeisti pradiniais srovés matavimais pradéjus impulsy perdavimg. Didziausios srovés
matavimo vertés ir kiekvienos zondy poros srovés verciy pokytis bus atnaujinti impulsy
perdavimo metu. Kiekvienos zondy poros srovés pokycio verté apskaiCiuojama atimant
didziausig srovés verte i$ pradinés srovés vertés, kaip parodyta 8.2.9 pav.

Current Results (Amps)

8.2.9 pav.: Pradiné, didziausia srové ir jos pokytis

8.2.7 Kaip jvertinti perduotus impulsus ir biseng

Bendras impulsy, perduoty kiekvienai zondy porai kartu su blsenos juosta, skaiius
rodomas impulsy perdavimo metu ir po jo. Impulsy generavimo nustatymy lentelés stulpeliai
,Pulses Delivered” (Perduoti impulsai) ir ,Status” (Bdsena) atnaujinami perdavus kiekvieng

10 impulsy grupe, 8.2.10 pav.
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Pulses
Delivered

8.2.10 pav.: Perduoti impulsai ir busenos stulpeliai impulsy perdavimo metu

PASTABA. Impulsai, s€ékmingai perduoti toje pacioje impulsy sekoje, 10 impulsy grupéje,
dél kurios susidaro vir8srovis, impulsy stulpelyje nebus skaiciuojami.

Blsenos juosta yra po elektros rezultaty lentele ir rodo bendrg impulsy perdavimo eigg ir
procentine dalj, 8.2.11 pav.

Current Results (Amps)

8.2.11 pav.: Busenos juosta impulsy perdavimo metu

Blsenos juosta sinchronizuojama su elektros rezultaty lentele. Basenos juosta bus
atnaujinta po kiekvieno impulso perdavimo.

8.3 Zondy poros busenos tinklelis

Zondy poros busenos tinklelis yra vaizdinis zondy jdéjimo tinklelio vaizdas, rodomas zondy
jdéjimo ekrane. Dvi zondy piktogramy etiketés létai kei€ia spalvg nuo tamsiai mélynos ir Zalios,
nurodydamos zondy porg, aktyvig impulsy perdavimo metu, 8.3.1 pav. Teigiamas zondas pakeis
spalvg i§ tamsiai mélynos j zalig prieS neigiamg zondg, nurodantj zondy poros poliSkuma.

8.3.1 pav.: Zondy poros busenos tinklelis

N nnl{,_“[,' 16795933-13 REVC - lietuviy
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8.4 Elektros rezultaty lentelé
Elektros rezultaty lentelé leidzia naudotojui pereiti tarp jtampos, srovés ir varzy diagramy
impulsy perdavimo metu ir po jo. Mygtuky, esanciy Salia elektros rezultaty lentelés, sgrasas ir
ju funkcijos pateiktos 8.4.1 lenteléje.

8.4.1 lentelé: Elektros rezultaty lentelés mygtukai ir reikSmés

Volts

Mygtukas Funkcija

,Volts“ (Voltai) mygtukas perjungia elektros rezultaty lentele,
kad bty rodomi jtampos rodmenys nuo 0 iki 3000 volty.

Amps

~LAmps“ (Amperai) mygtukas perjungia elektros rezultaty
lentele, kad bity rodomi srovés rodmenys nuo O iKi
50 ampery.

Ohms

,Ohms* (Omai) mygtukas perjungia elektros rezultaty lentele,
kad baty rodomi varzos rodmenys nuo 0 iki 250 omuy.

Elektros rezultaty lentelése yra vertikalios tinklelio linijos, kurios atitinka peréjimus tarp
kiekvienos zondy poros, iSvardytos impulsy generavimo lenteléje, 8.4.1 pav.

Voltage Results (Volts)

8.4.1 pav.: Jtampos rezultaty grafikai su vertikaliomis tinklelio linijomis

8.4.1 Kaip perjungti parametrus elektros rezultaty lenteléje

Elektros rezultaty lentele galima perjungti j jtampos, srovés ir varzos pries$, per ir po impulsy
perdavimo. Spustelékite mygtukg ,Volts* (voltai), kad perziGrétuméte jtampos ,rezultaty”
diagrama. Spustelékite mygtukg ,Amps“ (amperai), norédami pamatyti srovés rezultaty
diagramg. Spustelékite mygtukg ,Ohms* (omai), norédami pamatyti varzos rezultaty
diagrama. Paspaudus mygtukg, spalva pasikeis j rySkiai mélyna, 8.4.2 pav.

16795933-13 REVC - lietuviy
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8.4.2

—Na

Voltage Results (Volts)
s 3000
Volts

2500
2000
Amps™ 1500

1000

Ohms' °00
0]

Current Results (Amps)

Resistance Results (Ohms)

8.4.2 pav.: Elektros rezultaty lentelés

Elektros rezultaty lentelé impulsy perdavimo metu

Elektros rezultaty lentelés spalvy schema pasikeis perduodant impulsg. Fono spalva
pasikeis | Sviesiai mélyng, o impulsy duomenys pasikeis j tamsiai mélyng. Sinchronizuota
bdsenos juosta, esanti po elektros rezultaty lentele, rodo bendrg impulsy perdavimo eiga,
8.4.3 pav.

Current Results (Amps)

8.4.3 pav.: Srovés rezultaty diagrama impulsy perdavimo metu

Elektros rezultaty lentelé bus atnaujinta po to, kai bus perduotas kiekvienas impulsas,
suteikiant naudotojui elektrinj matavima. Naudotojas gali nuspresti sustabdyti impulsy
perdavima, jei srovés matavimai artéja prie 50 ampery ribos ir reikia iSvengti stiprios
srovés buklés.

DEMESIO. Esant stipriai srovei, abliacija gali biti nesékminga arba gali i$siskirti per daug
energijos. Norédami suzinoti daugiau informacijos apie stiprios srovés sglygas, skaitykite
8.7.11 skirsnj.
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8.4.3 Elektros rezultaty lentelé po impulsy perdavimo

Elektros rezultaty lentelése ir toliau bus rodomi elektriniai matavimai, kai impulsy perdavimas
bus baigtas, ir naudotojui sustabdzius impulsy perdavima, 8.4.4 pav.

Current Results (Amps)

8.4.4 pav.: Elektros rezultaty lentelé — visos zondy poros

Naudotojas gali priartinti tam tikrg zondy pora, spustelédamas diagramos sritj, atitinkancig
zondy porg. Elektros rezultaty lentelés pavadinimas pasikeis, nurodant, kuri zondy pora yra
rodoma, 8.4.5 pav.

Current (Amps): between probe 1 and 3
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8.4.5 pav.: Elektros rezultaty lentelé — viena zondy pora

Naudotojas gali dar labiau priartinti tam tikrg 10 impulsy sekg, spustelédamas diagramos
sritj, atitinkancig impulsy seka. Elektros rezultaty lentelés pavadinimas pasikeis, nurodant,
kuri zondy pora ir impulsy seka rodomos, 8.4.6 pav.

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

8.4.6 pav.: Elektros rezultaty lentelé — viena impulsy seka

Naudotojas gali nutolinti vaizdg, kad perZilréty visy zondy pory elektros matavimus,
spustelédamas bet kurig lentelés sritj.
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8.5 |Jtampos matuoklis ir jkrovimo parinktys
Jtampos matuoklis rodo realaus laiko jtampa, esancig kondensatoriuose prie$ impulsg, jo metu

ir po jo. Jvairios jtampos matuoklio bisenos parodytos 8.5.1 lenteléje.

8.5.1 lentelé: Jtampos matuoklio biisenos

ISsikroves Laidumo testas Impulsy perdavimas

Voltage Voltage Voltage

PASTABA. Kondensatoriai iSsikrauna, jei ,NanoKnife“ sistema 5 minutes nenaudojama
impulsy generavimo ekrane.

8.5.1 Kaip iSkrauti kondensatorius
Norédami iSkrauti kondensatorius, spustelékite mygtukg 0+. Prane$imy lange bus rodomas
tekstas, kaip parodyta 8.5.1 pav.
8.5.1 pav.: PranesSimy langas iSkraunant
Sviesiai mélynos véliavélés indikatorius taip pat pasirodys virSutiniame de$iniajame ekrano
kampe, kaip parodyta 8.5.2 pav.
Discharging
8.5.2 pav.: ISkraunama bisenos véliavélé
8.5.2 Kaip jkrauti kondensatorius
Kai kondensatoriai iSsikrauna, praneSimy lange naudotojui nurodoma paspausti ,Charge*
(Jkrauti) mygtuka, kad jis bty paleistas, 8.5.3 pav.
8.5.3 pav.: PranesSimy langas, kai kondensatoriai yra iSkraunami
Norédami jkrauti kondensatorius, spustelékite mygtukg Ot . Prane$imy lange bus rodomas
tekstas, kaip parodyta 8.5.4 pav.
. 16795933-13 REVC - lietuvi
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8.5.4 pav.: PranesSimy langas jkraunant

VirSutiniame deSiniajame ekrano kampe taip pat bus rodomas Sviesiai mélynos véliavélés
indikatorius, kaip parodyta 8.5.5 pav.

Charging
8.5.5 pav.: [krovimo busenos véliavélé

8.6 Garsinés indikacijos impulsy perdavimo metu

Generatorius generuoja keturias skirtingas garsines indikacijas. Garsiniy tony ir jy reikSmiy
sgrasg skaitykite toliau 8.6.1 lenteléje.

8.6.1 lentelé: Garsinés indikacijos

Garsiné indikacija Aprasymas

Vienas ilgas Impulsy perdavimas pradétas

pypteléjimas

Du trumpi Perduotas laidumo testo impulsas arba perduota
pypteléjimai impulsy seka

Keturi trumpi Impulsy sekoje nustatyta stipri arba silpna srove
pypteléjimai

Du ilgi pypteléjimai | Impulsy perdavimas baigtas

8.7 Impulsy perdavimo valdymo pultas

Impulsy perdavimo valdymo pulte naudotojas gali sustabdyti impulsy perdavimg, praleisti
zondy porg impulsy perdavimo metu ir jkrauti arba iSkrauti kondensatorius, 8.7.1 pav.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

8.7.1 pav.: Impulsy perdavimo valdymo pultas

Toliau pateiktoje lenteléje 8.7.1 nurodytas mygtuky, rodomy impulsy perdavimo valdymo skyde,
sgradas ir jy funkcijos.
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8.7.1 lentelé: Impulsy perdavimo valdymo pulto mygtukai ir funkcionalumas
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Funkcija

Mygtukas ,Stop Pulse Delivery® (Stabdyti impulsy perdavima) leidzia
naudotojui sustabdyti impulsy perdavimg laidumo testo ir impulsy
perdavimo metu.

Mygtukas ,Skip Probe Pair“ (Praleisti zondy pora) leidzia naudotojui
praleisti likusius impulsus, kuriuos reikia perduoti aktyviajai zondy porai, ir
pereiti prie kitos zondy poros, nurodytos impulsy generavimo lenteléje.

Mygtukas ,Charge” (Jkrauti) leidzia naudotojui jkrauti generatoriy po
impulsy perdavimo arba kai generatorius iSsikrauna dél skirtojo laiko.

Mygtukas ,Discharge” (ISkrauti) leidzia naudotojui iSkrauti generatoriy.

Pulte taip pat yra EKG sinchronizacijos busenos indikatorius. Toliau perduotoje 8.7.2 lenteléje
pateiktas EKG sinchronizavimo busenos indikatoriy, rodomy impulsy perdavimo valdymo
skyde, sgrasas ir jy reikSme.

8.7.2 lentelé: EKG sinchronizacijos biisena

ECG busena Aprasymas

,ECG Disabled (atjungtas), jei pasirinktas
ECG Disabled 90 PPM.

,ECG Synchronized* (sinchronizuota), jei
ECG Synchronized pasirinkta EKG sinchronizacija ir signalas yra
sinchronizuojamas.

-ECG Noisy“ (EKG triukSminga), jei pasirenkamas
ECG Noisy EKG sinchronizavimas ir signalas yra per greitas
(t. y. didesnis nei 120 duziy per minute).

,ECG Lost* (prarasta), jei pasirinkta EKG
ECG Lost sinchronizacija ir signalas yra per létas arba
jo néra.

Impulsy perdavimo valdymo pulte bus rodoma dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma,
nurodanti naudotojui paspausti kairjjj (ARM) arba deSinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedala.
Toliau 8.7.3 lenteléje pateiktas dviejy pedaly kojinio jungiklio piktogramy, rodomy impulsy
perdavimo valdymo pulte, sgrasas ir jy reikSme.
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8.7.3 lentelé: Dviejy pedaly kojinio jungiklio piktogramos ir aprasymas

Piktograma Aprasymas

Sistema paruosta paleidimui. Paspauskite kairjjj (ARM) kojinio
jungiklio pedala, kad jjungtuméte ,NanoKnife* generatoriy
impulsy perdavimui.

Sistema parengta impulsy perdavimui. Paspauskite desinjjj (PULSE)
kojinio jungiklio pedala, kad pradétumeéte impulsy perdavima.

Kai sistema néra parengties blsenoje, vietoje dvigubo kojinio pedalo piktogramos bus rodomas
praneSimy langas. PraneSimy lange rodomas tekstas, informuojantis arba instruktuojantis
naudotojq.

8.7.1 Kaip pradéti laidumo testg

Laidumo testas apima vieng mazos energijos impulsy perdavimg tarp kiekvienos aktyvios
zondy poros per reikiamg abliacijos sritj, siekiant patvirtinti, kad audinio varza yra
priimtiname intervale. Laidumo testo jtampa yra mazdaug 400 volty. Pradedamas laidumo
testas naudojant dviejy pedaly kojinj jungikl;.

Generatorius jsikrauna laidumo testui, kai naudotojas pereina j impulsy generavimo ekrang.
Kai kondensatoriai jkraunami iki 400 volty, impulsy perdavimo valdymo pulte pasirodo
dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma, kur kairysis pedalas Sviecia zaliai, 8.7.2 pav.

Stop Pulse Delivery Discharge D@

ECG Synchronized

8.7.2 pav.: Dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma — Sviecia kairysis pedalas

VirSutiniame deSiniajame ekrano kampe taip pat pasirodys Zalias véliavélés indikatorius,
kaip parodyta 8.7.3 pav.

Device Ready

8.7.3 pav.: Prietaiso parengties biisenos véliavélé

Norédami jjungti generatoriy, paspauskite kairjjj (ARM) kojinj pedalg. Impulsy perdavimo
valdymo pulte bus rodoma dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma, o deSinysis pedalas
Svies zaliai, ir vyks 10 sekundziy atgaliné atskaita, 8.7.4 pav.

Stop Pulse Delivery Discharge D@

ECG Synchronized

8.7.4 pav.: Dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma — Sviec¢ia deSinysis pedalas

Spauskite desinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedalg, kol skai¢iavimas nebus baigtas, kad
blty galima pradéti laidumo testa.
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PASTABA. Jei deSinysis (PULSE) kojinio jungiklio pedalas nebus nuspaustas per
10 sekundziy atgalinj skai¢iavima, ,NanoKnife“ generatorius bus iSjungtas.

PASTABA. Paspaudus deSinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedala, nenaudojant
generatoriaus, jis neturi jokios jtakos.

Pradéjus laidumo testg, pasirodys pranesSimy langas, kuriame bus rodomas tekstas, kaip
parodyta 8.7.5 pav.

8.7.5 pav.: PraneSimy langas, kol vykdomas laidumo testas

Patikrinus kiekvieng zondy porg, pasigirsta du trumpi pypteléjimai.

PASTABA. Naudotojas gali sustabdyti laidumo testa, bet kuriuo metu paspausdamas
mygtukg ,Stop Pulse Delivery“ (Sustabdyti impulsy perdavimg).

Prognozavimas laidumo testo metu. Impulsy generavimo lentelés srovés stulpelis
atnaujinamas su prognozuojamais srovés matavimais, 8.7.6 pav.

Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.6 pav.: Impulsy generavimo lentelé — numatomos srovés vertés

DEMESIO. Naudotojas turi apsvarstyti galimybe pakeisti impulsy parametrus arba zondy
poveikio nustatymus, jei prognozuojamos sroveés vertés yra didesnés nei 35 amperai,

kad impulsy perdavimo metu nesusidaryty per didelé srové. Papildomos instrukcijos, kaip
pasalinti didelés srovés sglygas, pateiktos 12 skirsnyje.

Basenos juostoje bus rodoma laidumo testo eiga ir baigimo procentiné dalis. Baigus laidumo
testg, praneSimy lange bus rodomas tekstas, kaip parodyta 8.7.7 pav.

8.7.7 pav.: PraneSimy langas, baigus laidumo testg
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Jei laidumo testas yra sékmingas, pasirodys iSkylantysis langas ,Attention“ (Démesio),
leidZiantis naudotojui pakartoti laidumo testg arba pereiti prie impulsy perdavimo, 8.7.8 pav.

Attention

Conductivity test complete.

0 v

Repeat Conductivity Proceed
Test

8.7.8 pav.: Baigto laidumo testo iSkylantysis langas

Paspauskite mygtukag ~/, jei norite testi ir pasiruosti impulsy perdavimui. Paspaudus
mygtukg €, sistema bus parengta pakartoti laidumo testa.

PASTABA. Naudotojui vis tiek reikés naudoti dviejy pedaly kojinj jungiklj, kad
baty galima pradéti laidumo testg, paspaudus mygtukg ,Repeat Conductivity Test"
(Pakartoti laidumo testa).

Paspaudus mygtukg ~/, generatorius jkrauna kondensatorius, praneSimy lange rodomas
tekstas, kaip parodyta 8.5.4 pav., virSutiniame deS$iniajame ekrano kampe pasirodo Sviesiai
meélynos spalvos véliavélés indikatorius, kaip parodyta 8.5.5 pav. |tampos matuoklis
palaipsniui uzsipildys i§ apacios j virSy ir rodys kondensatoriuose esancig realaus laiko
jtampa. |krovimas paprastai uztrunka 30 sekundziy.

8.7.2 Laidumo testo metu aptikta stipri srove

Jei laidumo testas nesékmingas, pasirodys iSkylantysis langas, nurodantis priezastj. Jei
priezastis yra aptikta stipri srove, pasirodys iSkylantysis langas ,Attention“ (Démesio) ir
nurodys naudotojui patikrinti zondy jungtis ir matavimus, 8.7.9 pav.
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Attention
High current detected. Check probe connections and measurments.

N

Repeat
Conductivity Test

8.7.9 pav.: Laidumo testas — aptiktos stiprios srovés iSkylantysis langas

Stulpelis ,Predict. Current” (Prognoz. srovés) atnaujinamas prognozuojamais sroves
matavimais laidumo testo metu. Stulpelio ,Predict. Current” (Prognoz. srovés) langelio
spalva pasikeis j geltong, nurodant, kad prognozuojama srove yra didesné kaip 45 amperai,

8.7.10 pav.
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Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.10 pav.: Impulsy generavimo lentelé
— laidumo testas — aptikta stipri srové

Paspauskite mygtuka €3, kad paruostuméte sistemg pakartoti laidumo testa.

DEMESIO. Naudotojas turi pakeisti impulsy parametrus arba zondy poveikio nustatymus
ir pakartoti laidumo testg, kad impulsai bity perduodami. Papildomos instrukcijos,
susijusios su auksty sroviy sglygy Salinimu, ieSkokite 8.7.11 skirsnyje.

8.7.3 Laidumo testo metu aptikta Zzema srové

Jei laidumo testas nesékmingas, pasirodys iSkylantysis langas, nurodantis priezastj. Jei
laidumo testas nesékmingas dél aptiktos silpnos srovés, pasirodys iSkylantysis langas
LAttention® (Démesio) ir nurodys naudotojui patikrinti zondy jungtis, 8.7.11 pav. Taip pat
ziarékite 12 skyriy , Trik€iy Salinimas®, jei laidumo testo metu yra silpna srové.

Attention
Low current detected. Check probe connections.

N v

Repeat Ignore and
Conductivity Test Proceed

8.7.11 pav.: Laidumo testas — aptiktos silpnos srovés iSkylantysis langas

Stulpelis ,Predict. Current® (Prognoz. srovés) atnaujinamas prognozuojamais sroves
matavimais laidumo testo metu. Stulpelio ,Predict. Current® (Prognoz. srovés) langelio spalva
pasikeis j geltong, nurodant, kad numatoma srové yra mazesné nei 0,75 ampery, 8.7.12 pav.

Predict. Max Current
Current Current Change

8.7.12 pav.: Impulsy generavimo lentelé
— laidumo testas — aptikta silpna sroveé
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Paspauskite mygtukg €3, kad paruostuméte sistemg pakartoti laidumo testg. Paspaudus
mygtukag V, bus ignoruojamas jspéjimas apie silpng srove ir toliau ruoSiamasi impulsy
perdavimui.

DEMESIO. Galima tikétis silpnos srovés matavimy, atsiZvelgiant j abliuojamo audinio
varza. Remdamiesi klinikine patirtimi, nekreipkite démesio j laidumo rezultatus ir teskite.

8.7.4 Kaip pakeisti impulsy parametrus po laidumo testo

DEMESIO. Impulsy nustatymas turi biti pakeistas remiantis gydanéio gydytojo
sprendimu.

Naudotojas gali keisti impulsy parametrus ir jjungti arba iSjungti zondy poras po laidumo
testo ir prieS impulsy perdavimg. Norédami pakeisti jtampos, impulsy ilgio, skaiciaus
impulsy ar V/cm impulsy parametrus, spustelékite langa, kuriame yra impulsy parametras,
kad bdty parodytas iSkylantysis langas, 8.2.2 pav.

Norédami sureguliuoti impulso nustatymg, naudokite iSkylangiojo lango mygtukus
A /v . Spustelékite mygtukg v, kad iSsaugotumeéte reik8me ir uzdarytuméte iSkylantjjj
langa. Spusteléjus mygtukg & , reik§més bus atmestos ir iSkylantysis langas bus uzdarytas.
Impulsy generavimo lentelé bus atnaujinta, kad atspindéty pakeitimg.

Impulsy parametro lango spalva pasikeis j geltong, nurodydama, kad naudotojas
pakeité impulsy parametrg. Geltoni impulsy parametro langeliai rodo, kad nustatymas
yra didZiausias arba maziausias. Impulsy parametro lango uzpildymo spalvos ir reikSme
pateiktos 8.2.2 lenteléje.

Kai impulsy parametras bus pakeistas atlikus laidumo testg, kondensatoriai iSsikraus,
pranesSimy lange pasirodys tekstas, kaip parodyta 8.5.1 pav.

Kai kondensatoriai iSsikrauna, praneSimy lange naudotojui nurodoma paspausti jkrovimo
mygtuka, kad jis baty paleistas, 8.5.3 pav. Norédami jkrauti kondensatorius, spustelékite
mygtukg Ot . Prane$imy lange bus rodomas tekstas, kaip parodyta 8.5.4 pav.

Kai kondensatoriai pasieks visg jkrova, impulsy perdavimo valdymo pulte bus rodoma dviejy
pedaly kojinio jungiklio piktograma su kairiuoju pedalu, ap8viestu Zaliai, 8.7.13 pav., o Zalias
véliavélés indikatorius taip pat pasirodys virSutiniame deSiniajame ekrano kampe, kaip
parodyta 8.7.14 pav.
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PASTABA. Norédami pakartoti laidumo testg su naujais impulsy parametrais, spustelékite
mygtukg ,Back” (Atgal) € narSymo juostoje, kad bty parodytas procediros planavimo
langas. Spustelékite mygtukg ,Next* (Kitas) = , jei norite pereiti j ,Pulse Generation*
(Impulsy generavimo) ekrana. Prie$ perduodant impulsa, reikes atlikti laidumo testa.

8.7.5 Kaip pradéti impulsy perdavima

Impulsy perdavimas apima keliy auk$tos jtampos impulsy perdavimg tarp kiekvienos
aktyvios zondy poros, jtrauktos | impulsy generavimo lentele. Impulsy perdavimo metu
bus aktyvi tik viena zondy pora. Impulsy perdavimas tarp zondy pory vyksta paeiliui, kaip
nurodyta impulsy generavimo lenteléje, i$ virSaus j apacia.

Generatorius jsikrauna po kiekvienos 10 impulsy grupés perdavimo. 10 impulsy grupé
yra vadinama impulsy seka. Impulsy perdavimo jtampa svyruoja nuo 500 iki 3000 volty.
Impulsy perdavimas pradedamas naudojant dviejy pedaly kojinj jungiklj.

Sékmingai atlikus laidumo testa, generatorius jsikrauna impulsy perdavimui. Kai
kondensatoriai pasieks visg jkrovg, impulsy perdavimo valdymo pulte pasirodys dviejy
pedaly kojinio jungiklio piktograma, kurioje kairysis pedalas Svies. zaliai, 8.7.13 pav.
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Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

8.7.13 pav.: Dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma — Sviecia kairysis pedalas

VirSutiniame deSiniajame ekrano kampe taip pat pasirodys Zalias véliavélés indikatorius,
kaip parodyta 8.7.14 pav.

Device Ready

8.7.14 pav.: Prietaiso parengties blisenos véliavélé

Norédami jjungti generatoriy, paspauskite kairjjj (ARM) kojinj pedalg. Impulsy perdavimo
valdymo pulte bus rodoma dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma, o deSinysis pedalas
Svies zaliai, ir vyks 10 sekundziy atgalinis skaiCiavimas, 8.7.15 pav.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

8.7.15 pav.: Dviejy pedaly kojinio jungiklio piktograma — Sviec€ia deSinysis pedalas

Spauskite desinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedalg, kol skai€iavimas nebus baigtas, kad
baty galima pradéti impulsa.

PASTABA. Jei deSinysis (PULSE) kojinio jungiklio pedalas nebus nuspaustas per 10
sekundziy atgalinj skai¢iavima, ,NanoKnife“ generatorius bus iSjungtas.

PASTABA. Paspaudus deSinjjj (PULSE) kojinio jungiklio pedala, nenaudojant
generatoriaus, jis neturi jokios jtakos.

Kai prasideda impulsy perdavimas, pasigirsta ilgas garsinis pypteléjimas ir pasirodo
pranesimy langas, kuriame rodomas tekstas, kaip parodyta 8.7.16 pav.

8.7.16 pav.: PraneSimy langas, kol vykdomas impulsy perdavimas

DEMESIO. Naudotojas turi stebéti ir perzidréti prane$imus, rodomus pranesimy lange
prane8imy perdavimo metu. Nepastebéjus klaidy, gali atsirasti nesékminga abliacija arba
gali bati tiekiama per daug energijos.

PASTABA. Naudotojas gali sustabdyti impulsy perdavimg, bet kuriuo impulsy perdavimo
metu paspausdamas mygtuka ,Stop Pulse Delivery* (Sustabdyti impulsy perdavimg).

DEMESIO. Jei impulsy perdavimo metu girdimas stiprus tradkantis garsas,
rekomenduojama sustabdyti impulsy perdavimg, paspaudus mygtukg ,Stop Pulse
Delivery” (Sustabdyti impulsy perdavimg). Patikrinkite, ar elektrodai yra visiSkai jdéti
j abliuojamg audinj, zondai yra prijungti prie tinkamos generatoriaus zondo jungties
ir atstumai tarp zondy yra tiksliai jvesti j zondo jdéjimo tinklelj. Papildomos trik&iy
diagnostikos informacijos ieSkokite 12 skirsnyje.
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Prognozavimas pradéjus impulsy perdavimg. Dabartinis impulsy generavimo lentelés
stulpelis bus pakeistas stulpeliu ,Initial Current® (Pradiné srové) ir atnaujinamas pradinés
srovés matavimais impulsy perdavimo metu. Stulpeliai ,Max Current® (DidZiausia srové) ir
,current Change* (Srovés pokytis) taip pat atnaujinami impulsy perdavimo metu, 8.7.17 pav.

Initial Max Current
Current Current Change

8.7.17 pav.: Impulsy generavimo lentelé — pradinés srovés vertés

DEMESIO. Naudotojas turi apsvarstyti galimybe sustabdyti impulsy perdavima, jei
didZiausios srovés vertés artéja prie 50 ampery, kad impulsy perdavimo metu bty
iSvengta stiprios srovés salygy. Papildomos instrukcijos, kaip paSalinti stiprios sroves
sglygas, ieSkokite 8.7.11 ir 12 skyriuose.

Dvi zondy piktogramy etiketés zondy poros biusenos tinklelyje Iétai keiCia spalvg nuo
tamsiai meélynos iki Zalios, nurodydamos zondy porg, kuri yra aktyvi impulsy perdavimo
metu. Elektros rezultaty lentelé atnaujinama po to, kai bus perduotas kiekvienas impulsas,
suteikiant naudotojui elektrinj matavimg. Po kiekvieno sékmingo impulsy sekos perdavimo
pasigirsta du trumpi garsiniai pypteléjimai. Basenos juosta rodo bendrg impulsy perdavimo
eigg ir procentine dalj. Stulpeliai ,Pulses Delivered® (Perduoti impulsai) ir ,Status” (Blsena)
atnaujinami perdavus kiekvieng 10 impulsy grupe, 8.7.18 pav.

Pulse Generation

Table

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

Il 1 3 2550 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0

Current Results (Amps) Voltage

9%
* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

8.7.18 pav.: Impulsy generavimo ekranas impulsy perdavimo metu

PASTABA. Jei buvo pasirinkta EKG sinchronizacija, o impulsy perdavimo metu EKG
signalas yra triukSmingas arba prarandamas, EKG sinchronizacijos blsenos indikatorius
bus atnaujintas, kad atspindéty blseng. 8.7.2 lenteléje pateiktas EKG sinchronizavimo
bisenos indikatoriy, rodomy impulsy perdavimo valdymo skyde, sara8as ir jy reikSmé.
Impulsy perdavimas sustos, kol nebus atkurtas EKG sinchronizacijos signalas. Zr.

10 skyriy, norédami gauti daugiau informacijos apie EKG sinchroninj impulsa.
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UZbaigus impulsy perdavimag, pasigirsta dvigubas pypteléjimas, kondensatoriai i8sikrauna,
o praneSimy lange rodomas tekstas, kaip parodyta 8.7.19 pav.

8.7.19 pav.: PraneSimy langas, kai impulsy perdavimas baigtas

Zr. 8.7.12. 8.7.13 ir 8.7.14 skyrius, kur rasite instrukcijas, kaip atkurti generatoriy
papildomiems impulsy perdavimo ciklams.

8.7.6 Kaip sustabdyti impulsy perdavimag

Bet kuriuo impulsy perdavimo momentu naudotojas gali sustabdyti impulsy perdavima,
paspausdamas mygtukg ,Stop Pulse Delivery” (Sustabdyti impulsy perdavimg), 8.7.20 pav.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

AW~ ECG Synchronized

8.7.20 pav.: Impulsy perdavimo valdymo skydas — mygtukas ,,Stop Pulse Delivery*
(Sustabdyti impulsy perdavima)

Sustabdzius impulsy perdavimg, kondensatoriai iSsikrauna, o pranesimy lange rodomas
tekstas, kaip parodyta 8.7.21 pav.
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8.7.21 pav.: PraneSimy langas sustabdzius impulsy perdavima

Nurodymus, kaip atnaujinti impulsy perdavima, rasite 8.7.7 skyriuje.

8.7.7 Kaip atnaujinti impulsy perdavimg

Norédami atnaujinti impulsy perdavima, spustelékite mygtukg Ot , kad bity rodomas
jkrovimo parinkc€iy iSkylantysis langas, kaip parodyta 8.7.22 pav.

Attention
Choose option below to charge.

I» O X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

8.7.22 pav.: |kélimo parinké&iy iSkylantysis langas — vidutiniy impulsy perdavimas
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Spustelékite mygtukg 1P, kad jkrautuméte kondensatorius ir paruo$tuméte impulsy
perdavimo sistemg, kad ji blty sustabdyta ten, kur buvo sustabdytas impulsy perdavimas.

Paspaudus mygtukg ©, impulsy perdavimas bus paleistas i§ naujo. Paspaudus mygtukg
X | bus uzdarytas iskylantysis langas, o ne jkrauti kondensatoriai.
Informacijos apie impulsy perdavimo i$§ naujo paleidimg ieSkokite 8.7.8 skirsnyje.

8.7.8 Kaip atkurti impulsy perdavima. Vidutiniy impulsy perdavimas
Noredami atkurtiimpulsy perdavima, paspauskite mygtukg ,Stop Pulse Delivery® (Sustabdyti
impulsy perdavimg), tuomet impulsy perdavimas bus sustabdytas. Spustelékite mygtukg
D’, kad bdty rodomas jkrovimo parinkCiy iSkylantysis langas, kaip parodyta_8.7.22 pav.

Spustelékite mygtukg © , kad baty rodomas mygtuko ,Pulse Data Options* (Impulso
duomeny parinktys) iSkylantysis langas, kaip parodyta 8.7.23 pav.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo

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

©
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8.7.23 pav.: Impulso duomeny parink¢iy iSkylantysis langas — vidutiniy impulsy perdavimas

Noredamiislaikyti pradine srove, didZiausig srove, srovés pokytjir perduoty impulsyreikSmes,
rodomas impulsy generavimo lenteléje, spustelékite mygtukg , kad iSsaugotuméte
impulsy duomenis. Generatorius jkraus kondensatorius impulsy perdavimui.

Norédami i§ naujo nustatyti pradine srove, didZiausig srove, srovés pokytj ir perduoty
impulsy reikS8mes, pateiktas impulsy generavimo lenteléje, spustelékite mygtukg BB,
kad atkurtuméte impulsy duomenis. Pasirodys jspéjamasis iSkylantysis langas, 8.7.24 pav.

Warning

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

v X

8.7.24 pav.: IS naujo nustatyti impulso duomeny jspéjimo iSkylantj langa

Spustelékite mygtukg J, kad i naujo nustatytuméte impulso duomenis, uzdarytuméte
jspéjimo iskylantj langa, ir jkrautuméte kondensatorius impulsy perdavimui. Spusteléjus
mygtukg &, impulso duomenys nebus atstatomi i§ naujo, uzdaromas iskylantysis langas ir
griztama j impulso duomeny parinkg¢iy iSkylantj langg, 8.7.23 pav.
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8.7.9 Kaip praleisti zondy poras impulsy perdavimo metu

Bet kuriuo impulsy perdavimo metu naudotojas gali praleisti likusius impulsus, kurie bus
perduodami aktyviajai zondy porai, paspausdami mygtukg ,Skip Probe Pair* (Praleisti

zondy porg), 8.7.25 pav.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Synchronized

8.7.25 pav.: Impulsy perdavimo valdymo skydas — mygtukas ,,Skip Probe Pair*
(Praleisti zondy pora)

Spusteléjus mygtuka ,Skip Probe Pair” (Praleisti zondy porg), pranesimy lange bus rodomas
tekstas, kaip parodyta 8.7.26 pav.

8.7.26 pav.: PraneSimy langas praleidus zondy porg

Impulsas bus atnaujintas mazdaug po 5 sekundZziy, kai prasideda kita aktyviy zondy pora,
nurodyta impulsy generavimo lenteléje. Elektros rezultaty lenteléje bus parodytas tarpas,
nurodantis praleistus impulsus, 8.7.27 pav.

Current Results (Amps)

8.7.27 pav.: Srovés rezultaty lentelé praleidus zondy pora

Stulpeliuose ,Pulses Delivered (Perduoti impulsai) ir ,Status® (Bdsena) bus rodomas
bendras perduoty impulsy skaicius ir atliktas procentas, 8.7.28 pav.

Pulses

. Status
Delivered

8.7.28 pav.: Srovés rezultaty lentelé praleidus zondy pora

PERSPEJIMAS: Jei naudotojas sustabdo ir vél atnaujina impulsy perdavima, pries tai
panaudojes zondy poros praleidimo mygtuka, generatorius bandys perduoti impulsus,
kurie anksc€iau buvo praleisti.
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8.7.10 Silpnos srovés salygos impulsy perdavimo metu

Jei generatorius aptinka impulsus, kuriy srovés matavimas yra mazesnis nei 0,75 ampery,
generatorius neleidzia perduoti likusiy impulsy toje pacioje impulsy sekoje. Tai vadinama
silpnos srovés salyga. Po trumpo laiko generatorius bandys perduoti kitg impulsy sekg su
tais paciais impulsy parametrais. Generatorius bando perduoti visus numatytus impulsus,
nebent paspaudziamas mygtukas ,Stop Pulse Delivery® (Sustabdyti impulsy perdavima).

Jei impulsy perdavimo metu aptinkama silpna srove, praneSimy lange bus rodomas tekstas,
kaip parodyta 8.7.29 pav. Norédami gauti papildomos informacijos apie impulsg perduodant
silpng srove, skaitykite 12 skyriy , Trik&iy Salinimas®.

8.7.29 pav.: PraneSimy langas — impulsy perdavimo metu aptinkama silpna srové

PERSPEJIMAS: Remdamiesi klinikinémis jZvalgomis, sustabdykite impulsy perdavima,
jei impulsy perdavimo metu pasireiskia kelios silpnos srovés sglygos.

PERSPEJIMAS: Visi 10 impulsy, esangiy impulsy sekoje, turi bati perduodami per
minimalius srovés nustatymus, kurie turi bati pridedami prie stulpelio , Total Pulses
Delivered (Perduoti visi impulsai). Pvz., jei 6-0jo impulso metu jvyksta silpnos srovés
salyga, like 4 impulsai nebus perduodami ir impulsai nebus pridedami prie stulpelio , Total
Pulses Delivered” (Perduoti visi impulsai). Taciau perduoti impulsai vis tiek bus rodomi
elektros rezultaty lentelése.
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Elektros rezultaty lenteléje bus parodytas tarpas, vaizduojantis silpnos srovés impulsus,
8.7.30 pav.

Current Results (Amps)

8.7.30 pav.: Srovés rezultaty lentelé aptikus silpng srove

Galimos silpnos srovés matavimy priezastys:
o Zondai yra atjungti nuo generatoriaus.
o Netinkamai iSmatuoti atstumai tarp zonduy.
o Tarp zondy tarpy neteisingai jvestas zondy jdéjimo tinklelis.
o Atskleistos elektrody sritys yra veikiamos oro.
o Atstumas tarp zondy virSija rekomendacijas.
o Jtampa per maza abliuojamam audiniui.

o Nepakankama veikiamo elektrodo sritis.

Patvirtinkite zondy jungtis, vietg irimpulsy parametrus. Rekomenduojama nustatyti priezastj
ir pakartoti visus impulsus, praleistus dél silpnos srovés impulsy. Norédami gauti papildomos
informacijos apie impulsg perduodant silpng srove, skaitykite 12 skyriy , TrikCiy Salinimas®.
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8.7.11

PERSPEJIMAS: Jei naudotojas nusprendzia atnauijinti impulsg po to, kai jvyko silpnos srovés
buklé, generatorius bandys perduoti visus impulsus, kurie buvo praleisti dél silpnos srovés.

Nurodymus, kaip atnaujinti impulsy perdavima, rasite 8.7.7 skyriuje.

Stiprios srovés salygos impulsy perdavimo metu

Jei generatorius aptinka impulsus, virSijan€ius didZiausig sroves reikSme — 50 ampery,
generatorius nutraukia trumpg impulsy sekg ir neleidzia perduoti likusiy impulsy toje
pacioje impulsy sekoje. Tai vadinama vir§srovio bukle. Po trumpo laiko generatorius
bandys perduoti kitg impulsy sekg su tais paciais impulsy parametrais. Generatorius bando
perduoti visus numatytus impulsus, nebent paspaudziamas mygtukas ,Stop Pulse Delivery*
(Sustabdyti impulsy perdavima).

Jei impulsy perdavimo metu aptinkama stipri srove, pasigirsta 4 pypteléjimai ir praneSimy
lange rodomas tekstas, kaip parodyta 8.7.31 pav.

8.7.31 pav.: PranesSimy langas — impulsy perdavimo metu aptinkama stipri srove

—NancKnife

DEMESIO. Remdamiesi klinikinémis jZvalgomis, sustabdykite impulsy perdavima, jei
impulsy perdavimo metu pasireiskia kelios stiprios srovés sglygos.

PASTABA. Visi 10 impulsy, esanciy impulsy sekoje, turi biti perduodami pagal
didziausias srovés reikSmes, kurie turi bati pridedami prie stulpelio , Total Pulses
Delivered® (Perduati visi impulsai). Pvz., jei 6-0jo impulso metu jvyksta stiprios srovés
salyga, like 4 impulsai nebus perduodami ir impulsai nebus pridedami prie stulpelio
»Jotal Pulses Delivered“ (Perduoti visi impulsai). Tagiau perduoti impulsai vis tiek bus
rodomi elektros rezultaty lentelése.

Elektros rezultaty lenteléje bus parodytas tarpas su geltona linija, nubrézta iSilgai
horizontalios aSies, kad bity atspindéta stiprios srovés baklé, 8.7.32 pav.

Current Results (Amps)

8.7.32 pav.: Srovés rezultaty lentelé aptikus stiprig srove

Galimos stiprios srovés salygy priezastys:
o Zondai susikerta arba lieCiasi elektrody antgaliai.
o Elektrodo poveikio nustatymas yra per didelis abliuojamam audiniui.
o Netinkamai iSmatuoti atstumai tarp zonduy.
o Tarp zondy tarpy neteisingai jvestas zondy jdéjimo tinklelis.
o Jtampa per auksta abliuojamam audiniui.

o Impulso ilgis per didelis abliuojamam audiniui.
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8.7.12
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Patvirtinkite zondo vietg ir impulsy parametrus. Rekomenduojama nustatyti priezastj ir
pakartoti visus impulsus, praleistus dél stiprios srovés impulsy. Norédami gauti papildomos
informacijos apie impulsg perduodant stiprig srove, skaitykite 12 skyriy , TrikCiy Salinimas”.

PERSPEJIMAS: Jei naudotojas nusprendzia atnaujinti impulsy perdavima po to, kai jvyko
stiprios srovés buklé, generatorius bandys perduoti visus impulsus, kurie buvo praleisti
dél stiprios srovés.

PERSPEJIMAS: Naudojant trumpesnj zondy poveikj, Zymiai sumazés srové impulsy
perdavimo metu. Norédami kuo labiau sumazinti stiprig ir per didele srove, naudokite
trumpesnj zondy poveikj.

Nurodymus, kaip atnaujinti impulsy perdavima, rasite 8.7.7 skyriuje.

Kaip perduoti papildomus impulsus

DEMESIO. Remdamiesi klinikine patirtimi nustatykite, ar reikia papildomy impulsy.

Sékmingai baige impulsy perdavima, spustelékite mygtukg Ot | kad bty rodomas
iSkylantysis impulso duomeny parink€iy langas, kaip parodyta 8.7.33 pav.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo @ x
oop
ogy/) (%
Keep Pulse Data Reset Pulse Data Cancel
Charge

8.7.33 pav.: Impulso duomeny parinkéiy iSkylantysis langas — po impulsy perdavimo

8.7.13

16795933-13 REVC - lietuviy

Norédamiislaikyti pradine srove, didZiausig srove, srovés pokytjir perduoty impulsyreikSmes,
rodomas impulsy generavimo lenteléje, spustelékite mygtukag , kad iSsaugotuméte
impulsy duomenis. Generatorius jkraus kondensatorius impulsy perdavimui.

Kaip i$ naujo nustatyti impulsy perdavima, norint atlikti abliacija

Didesnéms reikiamoms abliacijos vietoms gali buati naudojama atitraukimo abliacijos
technika, vadinama nuosekligja abliacija, kuri atliekama atitraukus visus vieno elektrodo
zondus nustatytu atstumu. Norint uztikrinti pakankamg abliacijos persidengimg, atitraukimo
atstumas neturi virSyti zondy poveikio nustatymo. PavyzdZiui, jei kiekvieno zondo zondy
poveikio nustatymas yra 1,5 cm, kiekvieno zondy atitraukimo atstumas turi bati mazesnis
kaip 1,5 cm (pvz., 1,3 cm).

Sekmingai baige impulsy perdavimg pradiniame zondy jterpimo gylyje, atitraukite kiekvieng
,NanoKnife“ vieng elektrodg tokiu pat atstumu, naudodamiesi vaizdais. Spustelékite
mygtuka Q¢ , kad baty rodomas mygtuko ,Pulse Data Options* (Impulso duomeny parinktys)
iSkylantysis langas, kaip parodyta 8.7.34 pav.
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Attention
Choose option below to charge system.

ooo
2354 Ea X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

8.7.34 pav.: Impulso duomeny parink¢iy iSkylantysis langas — po impulsy perdavimo

Norédami i§ naujo nustatyti pradine srove, didzZiausig srove, srovés pokytj ir perduoty
impulsy reik8mes, pateiktas impulsy generavimo lenteléje, spustelékite mygtukg B3, kad
atkurtuméte impulsy duomenis. Pasirodys jspéjamasis iSkylantysis langas, 8.7.24 pav.

Spustelékite mygtukag J, kad i naujo nustatytuméte impulso duomenis, uzdarytuméte
jspejimo iSkylantj langa, ir jkrautuméte kondensatorius impulsy perdavimui.

Pastaba. Bet kuriuo metu i§ naujo nustatant impulsy duomenis, pries tesiant impulsy
perdavima, reikia pakartoti laidumo testa.

8.7.14 Kaip atkurti impulsy perdavima, kai abliacija persidengia

Norint abliuoti didesnius plotus, gali bati taikomas persidengiancios abliacijos metodas,
vadinamas nuosekligja abliacija, kuri atliekama perkeliant vieng ar daugiau vieno elektrodo
zondy | kitg padét;.
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DEMESIO. Vieno elektrodo zondy matomumas, esant ultragarsui po pradinés abliacijos,
gali sumazéti. Hiperechoikiné zona, pastebima iSkart po abliacijos ultragarsu, gali trukdyti
nustatant zondy poros atstumg, pakeitus vieno elektrodo zondy padet;.

DEMESIO. Persidengiangios abliacijos metodas naudojant dviejy zondy masyva
nerekomenduojamas kaip alternatyva naudojant atitinkamg skaiciy vieno elektrodo zonduy,
siekiant abliuoti visg reikiama abliacijos plota.

Sékmingai baige impulsy perdavimg pradinéje zondy konfiglracijoje, spustelékite mygtukg
,Back” (Atgal) € narSymo juostoje, kad bty parodytas procediros planavimo ekranas.
Perkelkite ,NanoKnife* vieno elektrodo zondus ir atnaujinkite zondy iSdéstymo plang
proceddros planavimo ekrane. Spustelékite mygtukg ,Next* (Kitas) = , jei norite pereiti |
.Pulse Generation“ (Impulsy generavimo) ekrang. Prie§ perduodant impulsg, reikia atlikti
laidumo testa.

8.7.15 Kaip naudoti raudong mygtukg STOP
Pageidautinas bldas sustabdyti impulsy perdavimg yra naudoti mygtukg ,Stop Pulse
Delivery” (Sustabdyti impulsy perdavimg). Norédami gauti daugiau informacijos apie
mygtuko ,Stop Pulse Delivery® (Sustabdyti impulsy perdavimg) naudojimg, skaitykite
8.7.6 skyriy.
Mygtuko ,Stop Pulse Delivery“ (Sustabdyti impulsy perdavimg) naudojimo alternatyva
yra paspausti raudong mygtuka STOP generatoriaus priekiniame pulte, kaip parodyta
3.3.1 pav.
Paspaudus raudong mygtukg STOP, generatorius i$ vidaus atjungia energijos kravj ir
automatiskai iSleidzia kondensatoriuose sukauptg energijg. Atsiranda iSkyantysis langas
»Hardware/Communication Failure (Aparatdros / rySio gedimas), 8.7.35 pav.
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Hardware / Communication Failure (0)
The NanoKnife Generator has either lost communication or
has experienced an unrecoverable hardware failure.

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

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

and shut down the NanoKnife Generator.

Contact your AngioDynamics sales representative if the

problem persists.

8.7.35 pav.: Aparatiiros / rySio gedimy iSkylantysis langas

Jjungus raudong mygtuka STOP, norint sustabdyti impulsy perdavima, batina atlikti Siuos
veiksmus:
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»
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*  Spustelékite mygtukag ’/, kad uzdarytuméte iSkyantjjj langg ,Hardware/Communication
Failure (Aparatiros / rySio gedimas), iSeituméte i$ ,NanoKnife* programos ir uzdarytumete
~Windows" operacine sistema.

o Kaijutiklinio ekrano LCD ekranas tampa juodas, pasukite maitinimo jungiklj, esantj
galiniame pulte, j padétj OFF (iSjungta).

o Atleiskite raudong mygtukg STOP, sukdami jj pagal laikrodzio rodykle, kaip rodo
mygtuko rodyklés.

o Jjunkite maitinimg per maitinimo jungiklj galiniame generatoriaus pulte ir palaukite,
kol generatorius jsijungs.

8.7.16 Impulsy parametry ir elektros rezultaty lenteliy saugojimas

.,NanoKnife“ programiné jranga saugo informacijg apie procedirg, atvejo pavyzdZius,
impulsy parametrus ir kiekvienos atliktos proceduros elektros rezultaty lenteles. Procediros
informacijg galima eksportuoti | USB atmintine kaip suglaudintg aplankg, pazymétg
procediros data ,YYYY-MM-DD". Kiekviename suglaudintame aplanke yra kiekvieno
paciento PDF ir XML failai. PDF ir XML faily pavadinimus sudaro procedaros data ,YYYY-
MM-DD* formatu ir abliacijos pradZios laikas ,HH.MM-SS“ 24 valandy formatu. PDF
rinkmena vadinama ,NanoKnife“ proceddros ataskaita, 8.7.36 pav.
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8.7.36 pav.: ,NanoKnife“ procediros ataskaita PDF

Kiekviename PDF faile nurodyta:

o Paciento ID, lytis, amZius ir o Proceduros jtampa

diagnoze o Impulsy skaicius vienoje elektrody
o Gydytojo vardas, pavardé poroje
o Abliacijos vieta o Bendras perduoty impulsy skaicius %
o Pazeidimy skaicius o Impulsy perdavimo rezimas E
o Pazeidimo dydis o Abliacijos pradzios ir pabaigos laikai
o Abliacijos rinkiniai o VirSsroves salygy skaicius

kiekvienam pazeidimui (nustatomas pagal lentelés vaizdus ir

o Naudoty zondy skaigius atvejo uzrasus)

o Tarpas tarp elektrody o Zondy jdéjimo tinklelio vaizdas

(atstumas tarp zondy) o Srovés rezultaty lentelés vaizdas
o Elektrody poveikis (zondy o |tampos rezultaty lentelés vaizdas
poveikio ilgis) °

Varzos rezultaty lentelés vaizdas

o Impulsy ilgiai o  Atvejo uzradai

o Jtampos nustatymai
Be informacijos PDF rinkmenoje, kiekviename XML faile yra:
o ISsamis jtampos matavimai

o |Ssamis srovés matavimai

PASTABA. XML failg galima atidaryti komercinémis programomis, pvz.,* ,Microsoft Excel*
2003 m. arba naujesne versija ,Open Office* skaiciuokle, ,Notepad* ir kt.

Norédami gauti daugiau informacijos apie procediry faily eksportavimag, skaitykite
9.1.1 skirsnyje.
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9 SKIRSNIS: PROCEDUROS PABAIGA

9.1 Procediros faily eksportavimas
Procediros failus galima eksportuoti i§ ,NanoKnife“ generatoriaus naudojant USB atmintine,
prijungtg prie vieno i§ USB prievady, esanciy konsolés Sone. Spustelékite mygtukg ,Export*
(Eksportuoti) [ narS§ymo juostoje, kad bty parodytas dialogo langas ,Export* (Eksportuoti).

New Patient

L

9.1.1 pav.: NarSymo juosta — eksporto mygtukas

9.1.1 Kaip eksportuoti procediry failus:

Spustelékite mygtuka ,,Export* (Eksportuoti) [ narS§ymo juostoje, kad baty parodytas dialogo
langas ,Export (Eksportuoti), 9.1.2 pav.

Export

Choose folder to save: Folders to be saved
[ 2017-08-21

0 2017-07-19

0 2017-07-12

0O 2017-06-24

[ 2017-06-12

[ 2017-04-23

Choose drive to save to:

v X

9.1.2 pav.: Dialogo langas ,,Export“ (Eksportuoti)

Jdékite USB atmintine j vieng i§ USB prievady, esanciy ,NanoKnife generatoriaus konsolés

Sone. Palaukite 10 sekundziy, kol ,NanoKnife programiné jranga aptiks USB atmintine.

Jei ,NanoKnife“ programiné jranga automatiSkai nepasirenka USB atmintinés jrenginio

arba jei prie konsolés yra prijungti keli USB atminties jrenginiai, spustelékite iSskleidZziamajj

meniu, kad pasirinktuméte norimg USB laikmena, j kurig norite eksportuoti procedary failus.

1. 1S teksto laukelio ,Choose folder to save® (Pasirinkite aplankg, kurj norite iSsaugoti)

0 , pasirinkite aplankg (-us), kurj (-iuos) norite eksportuoti. Aplanko pavadinimas
koreliuoja su procedaros datos kodo YYYY-MM-DD formatu. Kiekviename aplanke
yra procedary faily rinkinys visoms tg dieng atliktoms proceddroms.

2. Spustelékite mygtukg ,Add Folder* (Pridéti aplankg) Cg , norédami pridéti
pasirinktg aplankg j teksto laukelj ,Folders to be saved” (Aplankai, kuriuos reikia

iSsaugoti), 9.1.3 pav.
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Export

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

0 2017-07-12

0 2017-06-24

0 2017-06-12

0O 2017-04-23

Choose drive to save to: D: USB Storage Device

v X

9.1.3 pav.: Eksportavimo dialogo langas — pridéti aplanka

3. Pasirinktinai: norédami pasalinti aplankg i$ teksto laukelio ,Folders to be saved*
(I8saugotini aplankai) pasirinkite aplanka (-us), £33 kurj (-iuos) norite pasalinti i§
teksto laukelio ,Folders to be saved” (ISsaugotini aplankai) ir spustelékite mygtukg
,Remove Folder* (Pasalinti aplankg) Ca .

4. Spustelékite mygtukg v, norédami iSsaugoti proceddros faily kopijas USB
atmintinéje ir uzdaryti dialogo langa ,Export* (Eksportuoti). Kai failai bus
eksportuoti, pasirodys iSkylantysis langas ,Attention” (Démesio), 9.1.4 pav., ir USB
saugojimo jrenginj bus galima saugiai pasalinti.

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

9.1.4 pav.: Procediros faily jraSymo iSkylantysis langas

5. ISimkite USB laikmeng i§ ,NanoKnife* generatoriaus.

PASTABA. Eksportuojant proceddry failus j USB laikmena, failai neistrinami i$
,NanoKnife“ generatoriaus.
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9.2

9.3

9.4

16795933-13 REVC - lietuviy

Atjunkite elektrody zondus

Atjunkite kiekvieng vieno elektrodo zondg nuo ,NanoKnife“ generatoriaus zondy jungdiy,
sukdami ir laikydami elektrodo zondy laido jungties ziedg pagal laikrodzio rodykle, tada
nutempkite kabelio jungtj nuo ,NanoKnife“ generatoriaus. Elekirody zondai naudojami tik
vienam pacientui, todél juos reikia tinkamai iSmesti po kiekvienos procediros.

IS naujo nustatykite ,,NanoKnife*“ programine jrangg naujam pacientui

Spustelékite mygtukg ,New Patient* (Naujas pacientas) & esantj narSymo juostoje, 9.3.1 pav.

]
New Patient

L

I
9.3.1 pav.: NarSymo juosta — naujo paciento mygtukas

Atsiras jspéjamasis iSkylantysis langas, 9.3.2 pav.

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

9.3.2 pav.: |spéjamasis iSkylantysis langas — naujo paciento mygtukas

Spustelékite mygtuka v kad iSvalytuméte esamus paciento duomenis ir griztumete j procediros
sarankos ekrang. Spusteléjus mygtukg ¥ , uzdaromas i$kylantysis langas ir nebus i§valyti
paciento duomenys.

ISjunkite ,,NanoKnife*“ generatoriy

Spustelékite mygtuka ,Exit* (13eiti) €)/[%, esantj procediiros sgrankos arba impulsy generavimo
ekrany narS§ymo juostoje, 9.4.1 pav.

New Patient

&

9.4.1 pav.: NarSymo juosta — iSéjimo mygtukas
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Pasirodys iSkylantysis langas ,,Confirm Exit* (Patvirtinti, kad iSeinate), 9.4.2 pav.

Confirm Exit

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

v X

9.4.2 pav.: ISkylantysis langas ,,Patvirtinti iSéjimg“

Spustelékite mygtukg ’/, esantj iSkylan¢iame meniu ,Confirm Exit* (Patvirtinti, kad iSeinate).
Paspaude mygtukg & , uZdarysite iSkylantjjj langa, o ne i§jungsite ,NanoKnife* generatoriy.
Kai ,NanoKnife* programa uZsidarys, ,Windows* operaciné sistema bus iSjungta. Kai jutiklinio
ekrano skystyjy kristaly ekranas tampa juodas, pasigirsta ilgas pypteléjimas, rodantis, kad yra
saugu pasukti pagrindinj maitinimo jungiklj, esantj galiniame pulte, j padétj OFF (iSjungta).

DEMESIO. Pagrindinj maitinimo jungiklj pasuke j padétj OFF (i§jungta) prie$ pasigirstant
pypteléjimui, galite sugadinti ,NanoKnife* generatoriy.
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10 SKIRSNIS: EKG SINCHRONIZACIJA

10.1 Apzvalga

10.2

10.3

16795933-13 REVC - lietuviy

Generatorius veikia EKG sinchroniniu rezimu (numatytasis nustatymas). Dirbant Siuo rezimu,
generatorius turi bati prijungtas prie iSorinio R bangos detektoriaus.

ISorinis R bangos detektorius / Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaisas

ISorinis R bangos ie8kiklis turi bati IVY modelio 7600 jrenginys, ,AngioDynamics® dalies numeris

3303-30-15

» ISoriné sinchronizacijos jungtis yra apgaubiancios BNC jungties laikiklis, esantis
generatoriaus galiniame pulte, pazymétas simboliu #--6) .

.,NanoKnife“ generatorius perduos vieng energijos impulsg 50 ms po didéjancio paleidimo
signalo krasto, jei aktyvinamasis intervalas yra didesnis nei 500 ms.

R
Pazeidziamas i
laikotarpis !
P 1 5
QS :
Refrakcinis %i 50 ms (0,05 s)
laikotarpis <

1 x ,NanoKnife*
impulsas

10.2.1 pav.: EKG sinchronizuotas impulsy perdavimas

EKG sinchronizacija

Yra trys sglygos, kuriomis gali veikti EKG aktyvinamasis signalas:
1. EKG sinchronizuota.
2. EKG triukSminga.
3. EKG prarasta.

Paskutinés dvi sglygos neleis pradéti arba testi energijos perdavimo (jei jau pradétas).
Tolesniuose skyriuose pateiktas trumpas Siy trijy sglygy apraSymas jvairioms impulsy
generavimo ekrano bisenoms.

,NanoKnife" sistemos naudotojo vadovas 3.0 versija

NancKnife—

103



10.4 Pries laidumo testq

10.4.1

10.4.2

10.4.3

—NancKnife

Sinchronizuota EKG

EKG sinchronizavimg patikrina ,NanoKnife“ programiné jranga, naudotojui pereinant |
impulsy generavimo ekrang. Siame ekrane impulsy perdavimo valdymo pulte rodomas
EKG sinchronizacijos bisenos indikatorius. Jei signalas yra priimtiname intervale, pasirodys
EKG sinchronizacijos bisenos indikatorius, kaip parodyta 10.4.1 pav.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

10.4.1 pav.: EKG sinchronizuojama pries laidumo testa

Prarasta EKG

Jei EKG signalas yra létas arba jo néra, generatorius neleis naudotojui pradéti laidumo
testo. Vietoj dvigubo kojinio pedalo piktogramos bus rodomas pranesSimy langas. Pasirodys
pranesimy langas, kuriame bus parodytas tekstas, kaip parodyta 10.4.2 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.4.2 pav.: EKG prarasta pries laidumo testa

Galimos EKG praradimo priezastys:
o EKG kabelis atsiskyré nuo EKG lipduko elektrodo.

o Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaisas negeneruoja sinchronizacijos signalo R
bangoje.

o Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaiso laidy pora turi mazos amplitudés R banga.
o EKG lipduko elektrodai nebepritvirtinti prie paciento.
o EKG lipduko elektrodai yra netinkamoje vietoje.
o Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaiso EKG kabelis yra atjungtas.
o BNC kabelis tarp Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaiso ir generatoriaus yra atjungtas.
o Paciento Sirdies ritmas yra maZesnis nei 17 duziy per minute.
EKG triukSminga

Jei EKG signalas yra per greitas, generatorius neleis naudotojui pradéti laidumo testo. Vietoj
dvigubo kojinio pedalo piktogramos bus rodomas praneSimy langas. Pasirodys praneSimy
langas, kuriame bus parodytas tekstas, kaip parodyta 10.4.3 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.4.3 pav.: EKG triukSminga pries laidumo testa

16795933-13 REVC - lietuviy
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Galimos EKG triukSmo priezastys:
o Paciento Sirdies ritmas yra didesnis nei 120 diziy per minute.
o Elektriniy trukdziy rodmenys Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaiso monitoriuje.
o EKG kabelis kerta elektros prietaiso laidg (pvz., elektrokauterinis jtaisas).

o Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaisas generuoja sinchronizacijos signalg ant R ir T
bangy.

o Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaisy laidy pora turi didele P bangos amplitude.

10.5 Laidumo testo metu

10.5.1

10.5.2

10.5.3

16795933-13 REVC - lietuviy

Sinchronizuota EKG

Jei atliekant laidumo testg EKG signalas nepatenka j priimting intervalg, pasirodo EKG
sinchronizacijos blsenos indikatorius, kaip parodyta 10.5.1 pav.

* Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.1 pav.: EKG sinchronizuojama laidumo testo metu

Prarasta EKG

Jei atliekant laidumo testg EKG signalas yra létas arba jo néra, tada laidumo testas sustos
ir prasidés 10 sekundZiy atgalinis skaiciavimas. Pasirodys praneSimy langas, kuriame bus
parodytas tekstas, kaip parodyta 10.5.2 pav.

* Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.5.2 pav.: EKG, atliekant laidumo testg

Jei EKG signalas atkuriamas per 10 sekundziy atgalinj skaiCiavimg, laidumo testas
automatiSkai atnaujinamas.

Jei EKG signalas neatkuriamas per 10 sekundziy atgalinj skai¢iavimg, kondensatoriai
iSsikrauna. Atkdrus EKG signalg, pasirodys jkrovimo mygtukas, kaip parodyta 10.5.3 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.3 pav.: EKG signalas atkurtas atliekant laidumo testa

Spustelékite mygtukg Ot | kad kondensatoriai baty jkrauti iki laidumo testo jtampos.
Generatorius yra pasirenges i$ naujo paleisti laidumo testg. Norédami suzinoti daugiau
apie laidumo testo pradzig, skaitykite 8.7.1 skyriy.

EKG triukSminga

Jei atliekant laidumo testg EKG signalas yra per greitas, laidumo testas sustos ir prasidés
10 sekundziy atgalinis skaicCiavimas. Pasirodys pranesimy langas, kuriame bus parodytas
tekstas, kaip parodyta 10.5.4 pav.
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* Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.5.4 pav.: EKG signalo triuk§mas laidumo testo metu

Jei EKG signalas atkuriamas per 10 sekundZiy atgalinj skai€iavimg, laidumo testas bus
atnaujintas automatiskai.

Jei EKG signalas neatkuriamas per 10 sekundziy atgalinj skai€iavimg, kondensatoriai
iSsikrauna. Atkdrus EKG signalg, pasirodys jkrovimo mygtukas, kaip parodyta 10.5.5 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.5.5 pav.: EKG signalas atkurtas atliekant laidumo testa

Spustelékite mygtukg Ot | kad kondensatoriai bity jkrauti iki laidumo testo jtampos.
Generatorius yra pasirenges i$ naujo paleisti laidumo testg. Norédami suzinoti daugiau
apie laidumo testo pradzig, skaitykite 8.7.1 skyriy.

10.6 Impulsy perdavimo metu

10.6.1 Sinchronizuota EKG

Jei impulsy perdavimo metu EKG signalas lieka priimtiname intervale, pasirodys EKG
sinchronizacijos busenos indikatorius, kaip parodyta 10.6.1 pav.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

10.6.1 pav.: EKG sinchronizuojama impulsy perdavimo metu
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10.6.2 Prarasta EKG

Jei impulsy perdavimo metu EKG signalas yra létas arba jo néra, impulsy perdavimas
sustos ir prasidés 10 sekundziy atgalinis skaiCiavimas. Pasirodys praneSimy langas,
kuriame bus parodytas tekstas, kaip parodyta 10.6.2 pav.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Lost

10.6.2 pav.: EKG prarasta impulsy perdavimo metu

Jei EKG signalas atkuriamas per 10 sekundziy atgalinj skaiCiavima, impulsy perdavimas
bus atnaujintas automatiskai.

Jei 10 sekundziy skai€iavimo metu EKG signalas neatstatomas, kondensatoriai iSsikrauna
ir praneSimy lange rodomas tekstas, kaip parodyta 10.6.3 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

10.6.3 pav.: EKG prarasta impulsy perdavimo metu — iSsikrové
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Atkdrus EKG signala, pasirodys ,Charge” (Jkrovimo) mygtukas, kaip parodyta 10.6.4 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

10.6.4 pav.: EKG signalas atkuriamas impulsy perdavimo metu

Norédami atnaujinti impulsy perdavima, spustelékite mygtukg Ot , kad bity rodomas
jkrovimo parinkdiy iSkylantysis langas, kaip parodyta 10.6.5 pav.

Attention
Choose option below to charge.

I @ X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

10.6.5 pav.: Jkélimo parinkéiy iSkylantysis langas — vidutiniy impulsy perdavimas

Spustelékite mygtukg [P, kad jkrautuméte kondensatorius ir paruostuméte impulsy

perdavimo sistemag, kad ji bty sustabdyta ten, kur buvo sustabdytas impulsy perdavimas.

Norédami suzinoti daugiau apie impulsy perdavimo atnaujinima, skaitykite 8.7.7 skyriy.
10.6.3 EKG triukSminga

Jei EKG signalas impulsy perdavimo metu yra per greitas, impulsy perdavimas sustos ir
prasidés 10 sekundZziy atgalinis skaiiavimas. Pasirodys praneSimy langas, kuriame bus
parodytas tekstas, kaip parodyta 10.6.6 pav.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Noisy

o
o
w
=
3
S,
w

10.6.6 pav.: EKG triuk§minga impulsy perdavimo metu

Jei EKG signalas atkuriamas per 10 sekundZziy atgalinj skai€iavima, impulsy perdavimas
bus atnaujintas automatiskai.

Jei 10 sekundziy skai¢iavimo metu EKG signalas neatstatomas, kondensatoriai iSsikrauna
ir pranesimy lange rodomas tekstas, kaip parodyta 10.6.7 pav.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

10.6.7 pav.: EKG triukSminga impulsy perdavimo metu - iSsikrové
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Atkdrus EKG signalg, pasirodys jkrovimo mygtukas, kaip parodyta 10.6.8 pav.

Stop Pulse Delivery

AIW-  ECG Synchronized

10.6.8 pav.: EKG signalas atkuriamas impulsy perdavimo metu

Norédami atnaujinti impulsy perdavima, spustelékite mygtukg Ot , kad bity rodomas
jkrovimo parinkgiy iSkylantysis langas, kaip parodyta 10.6.9 pav.

Attention
Choose option below to charge.

I @ X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

10.6.9 pav.: Jkélimo parinkéiy iSkylantysis langas — vidutiniy impulsy perdavimas

Spustelékite mygtukg [P, kad jkrautuméte kondensatorius ir paruostuméte impulsy
perdavimo sistemg, kad ji bty sustabdyta ten, kur buvo sustabdytas impulsy perdavimas.
Norédami suzinoti daugiau apie impulsy perdavimo atnaujinima, skaitykite 8.7.7 skyriy.
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11 SKIRSNIS: ELEKTRODUY ZONDAI

1.1

16795933-13 REVC - lietuviy

,NanoKnife“ vieno elektrodo zondai

»,NanoKnife“ vieno elektrodo zondai yra vienpoliai, o tai reiSkia, kad jie gali veikti tik kaip anodai
arba katodai, todél norint atlikti ,NanoKnife“ procedirg, reikia naudoti maziausiai du ,NanoKnife*
vieno elektrodo zondus. ,NanoKnife“ vieno elektrodo zondai dedami | abliuojamg audinio
plota, naudojant laikiklius. ,NanoKnife* generatorius turi jmontuotus i$ anksto uzprogramuotus
impulsy algoritmus, kurie procedidros metu gali apimti iki SeSiy ,NanoKnife® vieno elektrodo
zondy. Procedirai reikalingas ,NanoKnife® vieno elektrodo zondy skaicius priklauso nuo
abliuojamo audinio srities dydzio ir formos. ,NanoKnife* generatorius skirtas energijai tiekti
tik tarp vienos elektrody poros vienu metu. ,NanoKnife* procediroms, apimancioms tris ar
daugiau ,NanoKbnife“ vieno elektrodo zondy, impulsy perdavimas yra suskaidytas j nuoseklias
zondy poras, nuolat kei€iant kiekvienos zondy poros poliSkumg, 11.1.1 pav.

0.V @

Zondy pora 1—2 Zondy pora 2—3 Zondy pora 3—1
11.1.1 pav.: ,,NanoKnife“ procediira naudojant vieno elektrodo zondus

Impulsy perdavimo metu ,NanoKnife® generatorius stebi srove, perduodamg tarp aktyviy
.NanoKnife“ vieno elektrodo zondy. Impulsy perdavimas sustabdomas, jei sroves
reikSmeés pasiekia 50 ampery. Aktyvaus zondy poveikio ilgj, impulsy ilgj ir jtampos nustatymus
galima keisti, kad impulsy perdavimas islikty jprastame veikimo intervale.

Naudojant kelis ,NanoKnife® vieno elektrodo zondus, jie dedami aplink abliuojamg audinio plotg
taip, kad aktyviojo elektrodo poveikis likty abliuojamoje srityje, naudojant poodinj, laparoskopinj
ar laparotomin;j (t. y. atvirg chirurginj) metoda. ,NanoKnife“ vieno elektrodo zondai dedami juos
nukreipiant pagal vaizdg naudojant kompiuterine tomografija, fluoroskopijg arba ultragarsa. Kai
.,NanoKnife* vieno elektrodo zondai manevruojami j vietg, impulsy perdavimas pradedamas
naudojant dvigubo kojy pedalo sekg. Pasibaigus impulsy perdavimui, zondai pasalinami ir
abliuojamas audinio plotas matomas naudojant vaizdo gavimo jrangg.

Perspéjimas. Impulsy perdavimo metu stebékite zondy padétj, kad jsitikintuméte, jog
zondy gylis nesikei€ia dél audiniy reakcijos. Jei reikia, pristabdykite impulsy perdavimg ir
perstatykite zondus.

,NanoKnife" vieno elektrodo zondas, skirtas naudoti su ,NanoKnife 3.0“ generatoriumi, turi
mélynos spalvos rankenéle ir yra 15 cm ir 25 cm ilgio. Proceddrai atlikti reikia maziausiai
dviejy ,NanoKnife* vieno elektrodo zondy. Priklausomai nuo abliuojamos srities dydZio,
vienai proceddrai galima naudoti iki $eSiy ,NanoKnife* vieno elektrodo zondy. Zondus galima
perstatyti po impulsy perdavimo, siekiant abliuoti didesnj plota, naudojant persidengimo ir
(arba) atitraukimo abliacijos metoda.
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Trijy zondy Keturiy zondy

Dviejy zondy

masyvas
Abliuojamos sritys iki 2,0 cm

masyvas

Abliuojamos sritys iki 1,5 cm

masyvas
Abliuojamos sritys iki 1,0 cm

|

[—-1

Penkiy zondy

Penkiy zondy
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12 SKIRSNIS: GEDIMUY LOKALIZAVIMAS

12.1 Apzvalga

Siose lentelése aprasytos kai kurios ,NanoKnife* generatoriaus proceso problemos ir klaidy
praneSimai, ir nurodyta, kaip pasalinti problemas.

12.2 Aprasytos problemos ir sprendimai

12.2.1 lentelé: Aprasytos problemos ir sprendimai

Triktis: generatorius nejsijungia.

Galimos priezastys Veiksmai

Generatorius yra atjungtas nuo Patikrinkite, ar tinklo maitinimo laidas yra prijungtas
tinklo arba i$ elektros tinklo lizdo | prie maitinimo bloko galinio skydo laido jungties, ar jis
ir néra maitinamas. yra prijungtas prie tinkamo tinklo lizdo (nuoroda j 14.2
skyriy). Patikrinkite, ar maitinimo lizdas yra maitinamas.

Perdegé maitinimo bloko Pakeiskite maitinimo bloko pagrindinius apsauginius
pagrindiniai apsauginiai saugiklius (nuoroda j 13.4 skyriy).
saugikliai. DEMESIO! Pakeiskite tik saugikliais, kuriy specifikacijos

yra tokios pacios, kaip nurodyta duomeny ploksteléje.

Triktis: generatorius neatlieka savipatikros.

Galimos priezastys Veiksmai
Raudonas mygtukas STOP Patikrinkite, ar raudono mygtuko STOP bisenos
paspaustas (jjungtas). indikatorius generatoriaus priekiniame skydelyje Sviecia

zaliai. Jei nesviecia, pasukite raudono mygtuko STOP
rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kaip nurodyta ant
rankeneélés, kad atlaisvintuméte raudong mygtuka
STOP. Spustelékite mygtuka ,Proceed” (Testi), kuris
iSjungs generatoriy. IS naujo paleiskite generatoriy.

Jei problema iSlieka, skambinkite ,AngioDynamics
Hardware Service*.

Triktis: jutiklinis pultas neveikia arba veikia netinkamai.

= Galimos priezastys Veiksmai
z Pazeistas arba sugedes Vietoje jutiklinio pulto naudokite jutiklinj ekrana.
g komponentas. Naudotojas gali laikinai naudoti pele, prijungtg prie USB

prievado, norédamas uzbaigti procedurg. Paprastai
nerekomenduojama naudoti pelés. 18kvieskite
»<AngioDynamics® techninés prieZilros tarnyba.
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Triktis: negalima jjungti ar suaktyvinti laidumo testo ar impulsy perdavimo.

Galimos priezastys

Veiksmai

Dviejy pedaly kojinis jungiklis
netinkamai pritvirtintas prie
generatoriaus.

Patikrinkite dviejy pedaly kojinio jungiklio laido jungtis.

Baigési 10 sekundziy atgalinis
skaiCiavimas tarp kairiojo (ARM)
kojinio jungiklio ir deSiniojo
(PULSE) kojinio pedalo
paspaudimo.

Dar kartg paspauskite kairjjj (ARM) kojinio jungiklio
pedalg, kad vél jjungtuméte ,NanoKnife generatoriaus
apsaugg. Tada per 10 sekundziy paspauskite deSinijjj
(PULSE) kojinj pedalg, kad pradétuméte impulsy
perdavima.

Sugedes dviejy pedaly
kojinis jungiklis.

ISkvieskite ,AngioDynamics® techninés priezitros

tarnyba.

Triktis: atlikus laidumo testg nustatyta stipri srove.

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai persidengia arba lieCiasi
elektrody antgaliai.

Patikrinkite, ar zondai yra iSdéstyti lygiagreciai vienas
kitam ir nesutampa. Pakeiskite zondus, jei reikia.

Elektrody poveikio nustatymas
yra per didelis abliuojamam
audiniui.

Sumazinkite zondy poveikj 5 mm ir atlikite tolimesne
atitraukimo abliacija, jei reikia, kad pasiektuméte norimg
abliacijos aukstj.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.

Jtampa per auksta abliuojamam
audiniui.

Sumazinkite atitinkamos zondy poros jtampg 100 V/cm.

Impulso ilgis per didelis
abliuocjamam audiniui.

Sumazinkite atitinkamos zondy poros impulsg 10 ps.
DEMESIO. Jei impulsas yra mazesnis nei 70 s,
abliacija gali bati nepilna.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungdiy.

Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy
elektrodo zondy jungdiy.
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Triktis: impulsy perdavimo metu nustatyta stipri srové.

Galimos priezastys

Veiksmai

Elektrody poveikio nustatymas
yra per didelis abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Sumazinkite zondy
poveikj 5 mm ir atlikite tolimesne atitraukimo abliacija,
jei reikia, kad pasiektuméte norimg abliacijos aukst;.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Sustabdykite impulsy perdavimag. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Jtampa per auk$ta abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Sumazinkite
atitinkamos zondy poros jtampg 100 V/cm. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungciy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
zondai yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy
jungCiy. Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus
neperduotus impulsus.

Triktis: impulsy perdavimo metu sklinda traskantis triukSmas.

Galimos priezastys

Veiksmai

Elektrodai nejdéti j abliuojamg
audin;.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
elektrodai yra visiSkai jdéti j abliuojamg audinj ir néra
veikiami oro. Pakeiskite zondus, jei reikia. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungciy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai
yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy jungciy.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Sustabdykite impulsy perdavimag. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Jtampa per auk$ta abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Sumazinkite
atitinkamos zondy poros jtampg 100 V/cm. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.
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Triktis: maza srové, aptikta atlikus laidumo testa.

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai yra atjungti nuo

Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy

generatoriaus. elektrodo zondy jungdiy. Pakartokite laidumo testa.
Zondai prijungti prie neteisingy Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy
elektrody zondy jungdiy. elektrodo zondy jungdiy. Pakartokite laidumo testa.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.
Pakartokite laidumo tests.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.
Pakartokite laidumo testa.

Elektrodai nejdéti j abliuojamg
audin;.

Patikrinkite, ar elektrodai yra visiSkai jdéti j abliuojamag
audinj ir néra veikiami oro. Pakeiskite zondus, jei reikia.
Pakartokite laidumo tests.

Tarpas tarp zondy virsija
rekomendacijas (t. y. 1,5-2,0 cm).

Patikrinkite tarpus tarp zondy ir, jei reikia, perstatykite
zondus. Pakartokite laidumo testa.

Jtampa per maza abliuojamam
audiniui.

Padidinkite jtampos nustatymg 100 V/cm zondy porai.
Pakartokite laidumo testa.

Abliuojamas audinys turi maza
laidumg ar didele pilnuting varza.

Galima tikétis silpnos srovés matavimy, atsizvelgiant j
abliuojamo audinio varzg. Remdamiesi klinikine patirtimi,
nekreipkite démesio j laidumo rezultatus ir teskite.

Elektrody poveikio nustatymas
yra per mazas abliuojamam
audiniui.

Galima tikétis silpnos srovés matavimy, atsizvelgiant j
abliuojamo audinio varzg. Remdamiesi klinikine patirtimi,
nepaisykite laidumo rezultaty ir teskite ar padidinkite
zondy poveikj 5 mm ir pakartokite laidumo tests.

Zondas turi sulankstytg kabelio
jungties kaistj.

Patikrinkite, ar kabelio jungtis néra sulankstyta.
Pakeiskite sugedusj zondg. Pakartokite laidumo testa.
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Triktis: silpna srove, aptikta impulsy perdavimo metu.

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai yra atjungti nuo
generatoriaus.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai
yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy jungciy.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungciy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai
yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy jungciy.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Sustabdykite impulsy perdavimag. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Elektrodai nejdéti j abliuojamg
audin;.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
elektrodai yra visiSkai jdéti j abliuojama audinj ir néra
veikiami oro. Pakeiskite zondus, jei reikia. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarpas tarp zondy virsija
rekomendacijas (t. y. 1,5-2,0 cm).

Sustabdykite impulsy perdavima. Patikrinkite tarpus tarp
zondy ir, jei reikia, perstatykite zondus. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Jtampa per maza abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Padidinkite jtampos
nustatymg 100 V/cm zondy porai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Abliuojamas audinys turi maza
laidumg ar didele pilnuting varza.

Dél abliuojamo audinio varzos gali bati tikétini silpnos
sroves jspéjimai. Remdamiesi klinikine patirtimi, nekreipkite
démesio | silpnos srovés jspéjimus ir teskite impulsy
perdavima.
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12.3 Klaidy pranesSimai

12.3.1 lentelé: Klaidy pranesimai

PranesSimas: klaida: nepavyko rasti ,NanoKnife“ valdiklio. ]sitikinkite, kad

mygtukas STOP yra atleistas ir indikatorius Svie€ia zaliai.

Galimos priezastys

Veiksmai

,NanoKnife* generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas, nes paspaustas
(aktyvuotas) raudonas
mygtukas STOP.

Patikrinkite, ar raudono mygtuko STOP bisenos
indikatorius generatoriaus priekiniame skydelyje SviecCia
Zaliai. Jei nesviecia, pasukite raudono mygtuko STOP
rankenele pagal laikrodZio rodykle, kaip nurodyta ant
rankenélés, kad atlaisvintuméte raudong mygtuka
STOP. Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris
iSjungs generatoriy. 18 naujo paleiskite generatoriy.

.,NanoKnife generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas del rysio su
,NanoKnife“ programine jranga
ir ,NanoKnife* generatoriaus
valdiklio sutrikimo.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris iSjungs
generatoriy. 1S naujo paleiskite generatoriy.

,NanoKnife* generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas dél sugadinto ar
sugedusio komponento.

ISkvieskite ,AngioDynamics® techninés priezitros
tarnyba.

Pranesimas: klaida: nepavyko rasti RFID valdiklio.

Galimos priezastys

Veiksmai

,NanoKnife“ generatorius buvo
netinkamai isjungtas.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris iSjungs
generatoriy. 18 naujo paleiskite generatoriy.

,NanoKnife" generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas dél sugadinto ar
sugedusio komponento.

ISkvieskite ,AngioDynamics® techninés priezitros
tarnyba.

Pranesimas: klaida: jrenginio blsenos testas nesékmingas (#).

Galimos priezastys

Veiksmai

,NanoKnife“ generatorius buvo
netinkamai iSjungtas.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris iSjungs
generatoriy. 18 naujo paleiskite generatoriy.

,NanoKnife* generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas dél sugadinto ar
sugedusio komponento.

Atkreipkite démes;j j skai€iy, nurodytg skliausteliuose,
iSkylanciojo pavadinimo pavadinime. ISkvieskite
+AngioDynamics® techninés priezilros tarnyba.
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PranesSimas: klaida: jrenginio jkrovimo testas nesékmingas.

Galimos priezastys

Veiksmai

,NanoKnife* generatorius buvo
netinkamai iSjungtas.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris iSjungs
generatoriy. IS naujo paleiskite generatoriy.

.,NanoKnife* generatoriaus
paleidimo savikontrolés testas
nesékmingas del sugadinto ar
sugedusio komponento.

ISkvieskite ,AngioDynamics® techninés priezitros
tarnyba.

Pranesimas: démesio: aptikta stipri srové. Patikrinkite zondy jungtis ir

matavimus.

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai persidengia arba lieCiasi
elektrody antgaliai.

Patikrinkite, ar zondai yra iSdéstyti lygiagreciai vienas
kitam ir nesutampa. Pakeiskite zondus, jei reikia.

Elektrody poveikio nustatymas
yra per didelis abliuojamam
audiniui.

Sumazinkite zondy poveikj 5 mm ir atlikite tolimesne
atitraukimo abliacija, jei reikia, kad pasiektuméte norimg
abliacijos aukstj.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.

Jtampa per auk$ta abliuojamam
audiniui.

Sumazinkite atitinkamos zondy poros jtampg 100 V/cm.

Impulso ilgis per didelis
abliuojamam audiniui.

Su_maiinkite atitinkamos zondy poros impulsg 10 ys.
DEMESIO. Jei impulsas yra mazesnis nei 70 s,
abliacija gali bati nepilna.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungciy.

Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy
elektrodo zondy jungciy.
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PraneSimas: démesio: aptikta silpna srové. Patikrinkite zondy jungtis.

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai yra atjungti nuo

Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy

generatoriaus. elektrodo zondy jungdiy. Pakartokite laidumo testa.
Zondai prijungti prie neteisingy Patikrinkite, ar zondai yra prijungti prie tinkamy
elektrody zondy jungdiy. elektrodo zondy jungdiy. Pakartokite laidumo testa.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.
Pakartokite laidumo tests.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Patikrinkite, ar matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai.
Pakartokite laidumo testa.

Elektrodai nejdéti j abliuojamg
audin;.

Patikrinkite, ar elektrodai yra visiSkai jdéti j abliuojamag
audinj ir néra veikiami oro. Pakeiskite zondus, jei reikia.
Pakartokite laidumo tests.

Tarpas tarp zondy virsija
rekomendacijas (t. y. 1,5-2,0 cm).

Patikrinkite tarpus tarp zondy ir, jei reikia, perstatykite
zondus. Pakartokite laidumo testa.

Jtampa per maza abliuojamam
audiniui.

Padidinkite jtampos nustatymg 100 V/cm zondy porai.
Pakartokite laidumo testa.

Abliuojamas audinys turi maza
laidumg ar didele pilnuting varza.

Galima tikétis silpnos srovés matavimy, atsizvelgiant |
abliuojamo audinio varzg. Remdamiesi klinikine patirtimi,
nekreipkite démesio j laidumo rezultatus ir teskite.

Elektrody poveikio nustatymas
yra per mazas abliuojamam
audiniui.

Galima tikétis silpnos srovés matavimy, atsizvelgiant |
abliuojamo audinio varzg. Remdamiesi klinikine patirtimi,
nepaisykite laidumo rezultaty ir teskite arba padidinkite zondy
poveikj 5 mm ir pakartokite laidumo testa.

Zondas turi sulankstytg kabelio
jungties kaistj.

Patikrinkite, ar kabelio jungtis néra sulankstyta.
Pakeiskite sugedusj zondg. Pakartokite laidumo testa.
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Pranesimas: EKG triukSminga.

Galimos priezastys

Veiksmai

Paciento Sirdies ritmas yra
didesnis nei 120 duziy per
minute.

Norint atnaujinti impulsy perdavima, paciento Sirdies ritmas
turi bati didesnis nei 17 diziy per minute ir mazesnis nei

120 duziy per minute. Patikrinkite nejautros monitorius, kad
jsitikintuméte, ar paciento Sirdies ritmas yra didesnis nei 120
ddziy per minute. Jei Sirdies ritmo jrenginyje rodomas Sirdies
ritmas netikslus, pasirinkite kitg EKG laidy porg. Nurodymus,
kaip pasirinkti tinkamg laidy pora, rasite 5.1.2 skirsnyje.

Elektros trukdziai, rodomi Sirdies
ritmo mazinimo jtaiso monitoriuje.

Patikrinkite kiekvieng EKG laidg kity elektros prietaisy
laidy atzvilgiu. Jei reikia, pakeiskite kity elektros
prietaisy laidus arba iSjunkite kitus elektros prietaisus.

EKG laidas kerta elektros
prietaiso laidg (pvz.,
elektrokauterinj jtaisg).

Patikrinkite kiekvieng EKG laidg kity elektros prietaisy
laidy atzvilgiu. Jei reikia, pakeiskite kity elektros
prietaisy laidus arba iSjunkite kitus elektros prietaisus.

Sirdies ritmo sinchronizacijos
jtaisas generuoja
sinchronizacijos signalg ant R ir
T bangu.

Pasirinkite kitg EKG laidy porag. Nurodymus, kaip
pasirinkti tinkamg laidy porg, rasite 5.1.2 skirsnyje.

Sirdies ritmo sinchronizacijos
jtaisy laidy pora turi didele P
bangos amplitude.

Pasirinkite kitg EKG laidy porg. Nurodymus, kaip
pasirinkti tinkamg laidy pora, rasite 5.1.2 skirsnyje.
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PraneSimas: EKG prarasta.

Galimos priezastys

Veiksmai

EKG kabelis atsiskyré nuo EKG
lipduko elektrodo.

Patikrinkite kiekvieng EKG laidg prie EKG lipduko
elektrodo junggiy. Jei reikia, vél pritvirtinkite EKG laidg
prie atitinkamo EKG lipduko elektrodo.

Sirdies ritmo sinchronizacijos
jtaisas negeneruoja
sinchronizacijos signalo R
bangoje.

Pasirinkite kitg EKG laidy porg. Nurodymus, kaip
pasirinkti tinkamag laidy pora, rasite 5.1.2 skirsnyje.

Sirdies ritmo sinchronizacijos
jtaiso laidy pora turi mazos
amplitudés R banga.

Pasirinkite kitg EKG laidy porg. Nurodymus, kaip
pasirinkti tinkama laidy pora, rasite 5.1.2 skirsnyje.

EKG lipduko elektrodai
nebepritvirtinti prie paciento.

Patikrinkite kiekvieng EKG lipduko elektroda. Jei reikia,
pakeiskite arba vél pritvirtinkite EKG lipduko elektroda.

EKG lipduko elektrodai yra
netinkamoje vietoje.

Patikrinkite kiekvieng EKG lipduko elektrodo vieta.
Pakeiskite arba vél pritvirtinkite EKG lipduko elektroda,

kaip reikia. Zr. 5.1.2 skyriy.

Paciento Sirdies ritmas yra
mazesnis nei 17 duziy per
minute.

Norint atnaujinti impulsy perdavimg, paciento Sirdies
ritmas turi bati didesnis nei 17 duZiy per minute

ir maZesnis nei 120 duZiy per minute. Patikrinkite
nejautros monitorius, kad jsitikintuméte, ar paciento
Sirdies ritmas yra létesnis nei 17 ddziy per minute. Jei
Sirdies ritmo jrenginyje rodomas S$irdies ritmas netikslus,
pasirinkite kitg EKG laidy porg. Nurodymus, kaip
pasirinkti tinkama laidy pora, rasite 5.1.2 skirsnyje.

Sirdies ritmo sinchronizacijos
jtaiso EKG laidas yra atjungtas.

Patikrinkite, ar néra Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaiso ir
EKG laido. Jei reikia, prijunkite laidg.

BNC kabelis tarp Sirdies
ritmo sinchronizacijos jtaiso ir
generatoriaus yra atjungtas.

Patikrinkite BNC kabelio jungtj tarp Sirdies ritmo
sinchronizacijos jtaiso ir ,NanoKnife“ generatoriaus.
Jsitikinkite, kad BNC laidas yra prijungtas prie Sirdies
ritmo sinchronizacijos jtaiso jungties laikiklio, pazyméto
»oynchronized Output® (Sinchronizuota iSvestis). Jei

reikia, prijunkite laidg. Zr. 5.1.2 skyriy.

Pranesimas: jspéjimas. |vy

Galimos priezastys

ko klaida.

Veiksmai

Sistema aptiko problema
jkraunant arba iSkraunant
kondensatorius.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris uzdarys
iSkylantjjj langa. Paspauskite mygtukg ,,Charge* (Jkrauti).
,NanoKnife“ generatorius turi jkrauti kondensatorius.

Jei sistema negali jkrauti ar iSkrauti kondensatoriy,
skambinkite ,AngioDynamics* techninés priezitros

tarnybai.
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PranesSimas: aparaturos / rySio gedimas (#).

Galimos priezastys

Veiksmai

raudonas mygtukas STOP
paspaustas (jjungtas).

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. Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris
iSjungs generatoriy. 18 naujo paleiskite generatoriy.

Rysio triktis tarp ,NanoKnife*
programinés jrangos ir
.,NanoKnife* generatoriaus
valdiklio.

Spustelékite mygtukg ,Proceed” (Testi), kuris iSjungs
generatoriy. 1S naujo paleiskite generatoriy.

Pazeistas arba sugedes
komponentas.

Atkreipkite démes;j j skai€iy, nurodytg skliausteliuose,
iSkylanciojo pavadinimo pavadinime. ISkvieskite
»+AngioDynamics* techninés priezitros tarnyba.

Pranesimas: jspéjimas! Tarp zondy aptikta silpna srové {X} — {Y}

Galimos priezastys

Veiksmai

Zondai yra atjungti nuo
generatoriaus.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai
yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy junggiy.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Zondai prijungti prie neteisingy
elektrody zondy jungdiy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai
yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy jungciy.
Teskite impulsy perdavima ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Sustabdykite impulsy perdavimag. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Elektrodai nejdéti j abliuojamg
audinj.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
elektrodai yra visiSkai jdéti j abliuojama audinj ir néra
veikiami oro. Pakeiskite zondus, jei reikia. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarpas tarp zondy virSija
rekomendacijas (t. y. 1,5-2,0 cm).

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite tarpus tarp
zondy ir, jei reikia, perstatykite zondus. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Jtampa per maza abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Padidinkite jtampos
nustatymg 100 V/cm zondy porai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Abliuojamas audinys turi mazg
laidumag ar didele pilnutine varza.

Dél abliuojamo audinio varZos gali bati tikétini silpnos
sroves jspéjimai. Remdamiesi klinikine patirtimi,
nekreipkite démesio j silpnos srovés jspéjimus ir teskite
impulsy perdavima.
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PranesSimas: jspéjimas! Dél stiprios srovés impulsy perdavimas tarp zondy

{X} — {Y} praleistas.

Galimos priezastys

Veiksmai

Elektrody poveikio nustatymas
yra per didelis abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Sumazinkite zondy
poveikj 5 mm ir atlikite tolimesne atitraukimo abliacija,
jei reikia, kad pasiektuméte norimg abliacijos aukst;.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.

Netinkamai iSmatuoti atstumai
tarp zondy.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Tarp zondy tarpy neteisingai
jvestas zondy jdéjimo tinklelis.

Sustabdykite impulsy perdavimag. Patikrinkite, ar
matavimai buvo atlikti ir jvesti teisingai. Teskite impulsy
perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Jtampa per auksta abliuojamam
audiniui.

Sustabdykite impulsy perdavimg. Sumazinkite
atitinkamos zondy poros jtampg 100 V/cm. Teskite
impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus impulsus.

Zondai prijungti prie neteisingy

Sustabdykite impulsy perdavimg. Patikrinkite, ar zondai

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-13C_Lithuanian

elektrody zondy jungdiy. yra prijungti prie tinkamy elektrodo zondy jungciy.
Teskite impulsy perdavimg ir atlikite visus neperduotus
impulsus.
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13 SKIRSNIS: TECHNINE PRIEZIURA IR APTARNAVIMAS

13.1 Apzvalga

13.2

13.4

16795933-13 REVC - lietuviy

Siame skirsnyje aprasomi rekomenduojami periodiniai patikrinimai ir prevenciné priezidra,
kuriuos naudotojas turi atlikti, kad jsitikinty, jog ,NanoKnife* sistema tinkamai atliks
numatytag funkcija.

Generatoriaus viduje néra daliy, kurias naudotojui reikia priziaréti. Garantija anuliuojama, jei
jrenginys atidaromas ir (arba) pazeidziama garantiné plomba.

Dél priezioros ar techninés priezitros pagalbos kreipkités tiesiogiai j vietinj platintojg arba
»+AngioDynamics*:

JAV

Telefonas: 1-866-883-8820

Faks.: 1-518-932-0660

El. p. service@angiodynamics.com

Prevenciné prieziura ir periodiniai patikrinimai
Sioje 13.2.1 lenteléje nurodomi rekomenduojami periodiniai patikrinimai ir prevenciné priezidra.

13.2.1 lentelé: Prevencinis techninés prieziiiros grafikas

Patikrinimas / Laiko intervalas Loginis pagrindas

priezidra

Metinis 12 mén. Techninés prieZidros kalibravimg kas 12 ménesiy

aptarnavimas turi atlikti jgaliotas techninés prieZilros atstovas.
Valymas

Norédami periodiskai iSvalyti prietaisg, naudokite minkstg Sluoste be piakeliy, sausg arba Siek
tiek sudrékintg 70 % izopropilo alkoholio valymo tirpalu.

Nepilkite vandens ar kito skyscio tiesiai ant prietaiso.

Prietaiso valymui nenaudokite tirpikliy ar kity agresyviy produkty! Naudojant agresyvius
ploviklius, dazai gali iSblukti arba nusilupti.

Nesvarumus, likusius tarp klaviatiros klavisy, galima pasalinti nedideliu dulkiy siurbliu
(sumazinta galia).

Konsolés ekrang galima valyti minkStu skuduréliu, sudrékintu vandeniu. Nenaudokite
purSkiamy ar aerozoliniy produkty ekranui valyti, kad skystis nepatekty j konsolés vidy ir
nepazeisty komponenty.

Pagrindiniy saugikliy keitimas

PERSPEJIMAS!

Sig operacijg turi atlikti kvalifikuoti techniniai darbuotojai.

ISPEJIMAS!

Naudokite tik gamintojo ir prietaiso plokstelés etiketéje nurodyto tipo, srovés ir jtampos verciy
apsauginius saugiklius.

Neatlikite veiksmuy, jei generatorius tinkamai nejkrauna ir neiSkrauna kondensatoriaus,
paspaudus mygtuka ,Charge or Discharge® (Jkrauti ar iSkrauti).

Paspaudus iSkrovimo mygtuka, jtampa, kurig rodo skaitmeninis auk$tos jtampos
kondensatoriaus indikatorius, turi bati mazesné nei 70 V.

Saugikliai yra saugikliy laikiklyje, esanCiame maitinimo Saltinio jungiklyje / saugikliy modulyje
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generatoriaus gale. Zr. 13.4.1 pav. toliau.

13.4.1 pav.: Maitinimo jvedimo / jungiklio saugikliy modulis saugikliy pakeitimui
Saugikliai yra raudonos spalvos saugikliy laikiklio viduje.
Norédami pakeisti pagrindinius saugiklius, atlikite Siuos veiksmus:

1. sitikinkite, kad pagrindinio maitinimo jungiklis yra ,O" padétyje, t. y. ,OFF* (iSjungta)
padétyje.

Atjunkite pagrindinj maitinimo laidg nuo generatoriaus.

Atidarykite maitinimo jvesties / jungiklio / saugiklio modulio dangtj, naudodami plokscig
atsuktuvg virSutinése angose, kad atidarytuméte dangtelj, kaip parodyta 13.4.1 pav.

IStraukite raudong saugikliy laikiklj naudodami ploks¢&ig atsuktuva.

5. Pakeiskite du saugikliy laikiklyje esancius saugiklius naujais saugikliais, kaip nurodyta
prietaiso plokstelés etiketéje.

|dékite saugiklio laikiklj atgal j maitinimo Saltiniy grupe ir uzdarykite dangtelj.
Vél prijunkite pagrindinj maitinimo laida.
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14 SKIRSNIS: TECHNINIAI DUOMENYS

Siame skirsnyje apibrézti techniniai duomenys apima bendrg ,NanoKnife* generatoriaus sistemg ir
funkcines specifikacijas.

14.1 Bendra informacija

,NanoKnife" generatoriaus H787203003010
dalies numeris:

,NanoKnife" generatoriaus »<AngioDynamics®, Inc.
gamintojas: 603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 JAV

Nemokamas tel. (tik JAV): 1-800-772-6446
Telefonas: 1-518-798-1215
Faks.: 1-518-798-1360

Jgaliotas Europos atstovas »+AngioDynamics Netherlands BV*
Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdamas
Nyderlandai

Telefonas: + 31 (0) 20 753 2949
Faksas: + 31 (0) 20 753 2949

14.2 Maitinimo specifikacijos

Maitinimo jtampa: Nuo 100 iki 230 VAC
Maitinimo daznis: 50-60 Hz
DidZiausia jéjimo galia: 420 VA

14.3 Saugikliy tipo specifikacijos

Elektrinis apraSymas: Laiko delsa 5A, 250 V

Fizinis apradymas: ASinis laido saugiklis

Matmenys: 5x 20 mm

Kita: Atitinka IEC 60127-2, 5 lapo specifikacijg

RoHS atitiktis

14.4 Aplinkos salygos
14.4.1 Veikimo salygos

Kambario temperatdra: nuo 10 °C iki 40 °C
Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 75 %
= Atmosferos slégis: nuo 70 iki 106 kPa
z 14.4.2 Transportavimo ir laikymo sglygos
- Temperatira: nuo -20 °C iki +60 °C
Santykinis drégnis: nuo 10 % iki 90 %
Atmosferos slégis: nuo 70 iki 106 kPa
16795933-13 REVC - lietuviy N anc!(r‘.:f
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14.5 Klasifikacijos

14.5.1 EN 60601-1 klasifikacija
Apsauga nuo elektros trikdziy: | klasé
CISPR 11 Aklasé (EMS)

14.5.2 Apsauga nuo elektros trikdziy
BF taikomoji dalis

14.5.3 Skysc€iy patekimas
IPX0 — néra specialios apsaugos
Dviejy pedaly kojinis jungiklis: IPX8

14.5.4 Saugos lygis

Generatorius NETINKA naudoti regionuose, kur gali bati degiy anestetiky misiniy, nurodyty
EN 60601-1.

14.5.5 Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
Il b klasé

14.5.6 FDA klasifikacija
Il klasé

14.5.7 |dedamos dalys

,NanoKnife“generatoriuje nérajokiy jdedamy daliy. Visos jdedamos dalys yra vienkartiniuose
paciento vieno elektrodo zonduose.

14.6 Naudojimo salygos

Generatorius tinka nepertraukiamam veikimui. Rekomenduojama, kad naudotojas iSjungty
jrenginj kiekvienos proceduros pabaigoje.

14.6.1 Fizinés specifikacijos (be pakuotés)

Matmenys: 56 cm x 68 cm x 149 cm
(Plotis x ilgis x aukstis)
Svoris: 66 kg

14.7 Techninés specifikacijos

Komponentas Aprasymas

Zondo iSéjimy skaicius 1-6
Impulsy skai€ius* nuo 10 iki 100
Impulso amplitude nuo 500 iki 3000 V
Impulso ilgis 20-100 ps
Impulsy intervalas, nesinchronizuotas | 90 PPM, 670 ms / 3,5 s kas 10 impulsy
Impulsy intervalas, sinchronizacija EKG, intervalas priklauso nuo Sirdies
susitraukimy daznio "
Didziausia energija impulsui (nominali) |15 J g’
Energijos kaupimas™* Ne maziau kaip 100 pF §
Impulso amplitudés tikslumas +5%
Impulso ilgio tikslumas 1 2 ys arba 2 % (priklausomai nuo to, kuris yra
didesnis)
DidzZiausia srové 50 A

* Impulsy skaicius kiekvienai elektrody porai.
**Tarp jkrovimy
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14.9

Esminé eksploatacija

Sistema turi tiekti energijg nevirSydama nurodytos jtampos, nevirSijancios 15 % naudotojo
pageidaujamos impulsy jtampos.

Sistema turi perduoti nurodyto ilgio impulsus, kuriy paklaida yra + 2 ys naudotojo pageidaujamo
impulso ilgio.

Sistema turi perduoti kvadratiniy bangy impulsus, kuriy pakilimo ir kritimo laikas yra < 10 ps.
Sistema neturi perduoti impulsy, kai EKG sinchronizacijos bisena yra triukSminga arba prarasta.

Radijo dazniy atpazinimas
FCC ID: YHS-600-104443

RFID kortelé su jos FCC ID etikete yra ,NanoKnife" generatoriaus viduje. RFID antenos yra aplink
zondy jungtis, esancias priekiniame prietaiso pulte.

RFID naudojamas belaidZiu budu identifikuoti ir autentifikuoti vienkartinius ,NanoKnife* zondus.
RFID Zyma yra integruota j kiekvieng ,NanoKnife* zondo jungti. Zymas sudaro integruota
grandiné ir antena, naudojama koduotiems duomenims siysti. Tada informacija iSkoduojama ir
ja nuskaito RFID skaitytuvas, kuris i§ Zymy surinktg informacijg laiko duomeny bazéje ir véliau
naudoja tolesnei analizei. RFID veikimo daZnis yra 13,56 MHz, o veikimo atstumas siekia 0,58 +
0,15 col. (1,47 cm + 0,38 cm).

Paslaugos kokybei (QoS) uztikrinti, Zymos nuskaitymo ir jraS8ymo ties konkreCia antena
patikimumas yra 99 proc. Jei tos pacios antenos veikimo diapazone aptinkamos dvi zymos jy
nebus paisoma iki aptinkant tik vieng zyma.

Dél saugumo ,NanoKnife* sistema naudoja koduotas Zymas su saugiu RFID skaitytuvu. Zymos
komunikacijos koduojamos naudojant 28bit AES overlaying 3-DES. Zymoje esantis failo raktas
yra uzkoduotas kaip ir visi Zymoje saugomi duomenys. Taip pat ir pats RFID nuskaitymo prietaisas
bei visi raktai yra uzkoduoti naudojant 128-bit AES.

Kad apdoroty, ,NanoKnife“ sistemai gali prireikti iki 10 sek. Jei kilty rySio problemy ir sistema
zymos nuskaityti negaléty, arba ji negalioty ar bty neatpazjstama, sistema informuoty naudotojg
apie zondo biseng ir neleisty pereiti prie kito veiksmo. Naudotojas turéty paméginti zondg i$
naujo prijungti prie ,NanoKnife“ generatoriaus. Jei tai nepadeda, reikéty paméginti naudoti naujg
zondg. Jei ir tai nepadeda, naudotojui reikéty susisiekti su klienty aptarnavimo tarnyba.

Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacijai taikomos $ios dvi salygos: (1) $is
prietaisas negali sukelti zalingy trukdziy, (2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius gautus trukdzius,
jskaitant trikdzius, kuriegali sukelti nepageidaujamg veikima.

Pakeitimai ar modifikacijos, kuriems aiSkiai nepritaré uz atitiktj atsakinga Salis, gali panaikinti
naudotojo teises naudoti jrangg.

14.10 Panaudojimo specifikacijos santrauka

14.10.1 Numatytos medicininés sglygos

.,NanoKnife“ sistema skirta sunaikinti Igsteles abliuojamy audiniy, jskaitant vézinius
prostatos audinius, srityse. Abliuojamas sritis ir patologijas procedirai nustato gydytojas
pagal konkrety pacientg. Prietaisg galima jvesti terapijai perkutaniskai, laparoskopiskai
arba naudojant laparotomijg (atviri chirurginiai metodai).

14.10.2 Numatoma pacienty populiacija

,NanoKnife“ sistemos pacienty populiacija gali biti jvairaus amziaus, svorio, rasés, tautybés,
bendros sveikatos ir sveikatos biklés. Pagal ASA (Amerikos anesteziology draugijos) ar
lygiavertes rekomendacijas pacientai turi bati laikomi kandidatais bendrai nejautrai.

14.10.3 Abliuojama kiino dalis

16795933-13 REVC - lietuviy

Sistema gali biti naudojama jvairiems kino audiniams gydyti. Tai gali bati pilvapléves
ertmés ir galtniy organai, taip pat kitos ertmés ir kno vietos, kuriose yra aberuoty audiniy,
skirty abliuoti su ,NanoKnife®.
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14.10.4 Numatytasis naudotojo profilis

.,NanoKnife* sistemos naudotojais gali bati chirurgai, intervenciniai radiologai, slaugytojai,
gyventojai, radiologijos technikai, klinikos specialistai (atsizvelgiant | ligoninés
naudoti naudotojo sgsajg norédami valdyti ,NanoKnife generatoriy ir susijusius periferinius
jrenginius, jskaitant fizinés proceddros saranka (kuri gali apimti manevravimo jrangg ir
prietaisus, jungiamuosius elektrodus, EKG jungtis, prijungimg prie maitinimo Saltinio ir
kt.), procedary protokoly sudarymg, procediiros eigos stebéjimg ir procediry sustabdyma,

14.10.5 Numatomos naudojimo sglygos

Aplinkos salygos: ,NanoKnife* sistema gali veikti normaliomis ligoninés aplinkos
temperatdros, drégmés ir apSvietimo sglygomis. Prietaisas veikia arti standartinés
nejautros, radiologinés ir chirurginés operacinés jrangos.

Higienos reikalavimai: ,NanoKnife* sistema turi bati Svari ir tinkama eksploatuoti.
Naudojimo daznumas: ,NanoKnife* sistema yra daugkartinio naudojimo jrenginys.

Vieta: ,NanoKnife“ sistema skirta naudoti operacinéje arba radiologiniame komplekte,
atsizvelgiant | numatytg jdéjimo metodg (atviras arba laparoskopinis iSdéstymas, palyginti
su vaizdu valdomu poodiniu jdéjimu).

Mobilumas: ,NanoKnife* sistemg galima perkelti i$ vienos ligoninés j kitg. Ji turi likti
ligoninéje, taCiau gali bati gabenama i$ vienos patalpos j kitas, jei to reikia jvairiems
procediry metodams ir saugojimui.

Kity prietaisy / jrangos identifikavimas: ,NanoKnife* sistema skirta sgveikauti su
vienpoliais ,NanoKnife* zondais.

Nustatykite skyscCius, kuriais prietaisas bus veikiamas: ant generatoriaus gali netyCia
patekti vandens, fiziologinio tirpalo, kiino skysciy ir kity fiziologiniy tirpaly (LRS,
modifikuotas Krebso tirpalas ir kt.). Sistemg taip pat gali paveikti jvairis valymo tirpalai.
Visi kontaktai turi bati tik prietaiso iSoréje.

14.10.6 Veikimo principas

—NancKnife

|déjes elektrodg ir sujunges reikiamus rySius su prietaisais, esanciais uz steriliojo lauko
riby, naudotojas naudoja ,NanoKnife* (NK) generatoriy naudodamas grafine naudotojo
sgsajg (GUI), kad jvesty atitinkamus paciento duomenis dokumentacijai. Gydytojas tesia
ir pasirenka NK norimg zondy skaiciy. Gydytojas nustato atstumus tarp zondy. Pasirinkus
zondg ir parametry nustatymus, pacientui skiriamas paralyziuojantis (dar vadinamas
raumeny blokada) medikamentas, tada naudotojas pereina | impulsy generavimo ekrang
GUI. Patvirtinus paralyziy (dar vadinamg raumeny atpalaidavimu), perduodamas Zzemos
jtampos testo impulsas (dar vadinamas laidumo testu), kad baty galima uztikrinti teisingg
elektros jungtj ir patikrinti, ar naudojant pasirinktus nustatymus yra didelé kibirkS€iavimo
tikimybé (dar vadinama stiprios sroves jspéjimu). Tada ,NanoKnife® generatorius jkraunamas
iki nustatytos jtampos, jjungiamas per naudotojo valdomg kojos pedalg ir nustatomas tiekti
terapinius elektrinius impulsus per naudotojo valdomag kojinj pedalg. Visi testo ir terapiniai
impulsai perduodami per prisotintg suzadinimo 50 milisekundziy laikotarpj po R bangos,
kai impulsy laikas pagal paciento Sirdies ritmg nustatomas naudojant iSorinj Sirdies ritmo
sinchronizacijos jtaiso priedg. ,NanoKnife“ sistema perduoda impulsus pagal i§ anksto
nustatytg protokolg, taCiau naudotojas gali juos sustabdyti ar pertraukti, arba juos gali
automatiskai nutraukti sistema lanko atveju. Vienpoliams NK zondams, esant stiprios srovés
sglygoms, naudotojas gali rankiniu bodu koreguoti procediros nustatymus, reaguodamas
| lanko salygas. Po galutinio impulsy perdavimo ,NanoKnife* generatorius iSsikrauna, o
,NanoKnife* zondai iSimami i§ abliuojamos vietos. Tada pacientas uzdaromas pagal jprastg
klinikine praktikg ir pabunda i$ nejautros.

16795933-13 REVC - lietuviy
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15 SKIRSNIS: GARANTIJA IR ELEKTROMAGNETINIS
SUDERINAMUMAS

15.1 Garantija

Garantuojama, kad normaliai ir tinkamai naudojant ,NanoKnife“ generatoriy dvylika ménesiuy, jis
neturés medziagy ir gamybos defekty. ISsami informacija apie Sig ribotg garantijg yra aprasyta
12 ménesiy ribotos garantijos ir iSpléstinés garantijos broSitroje, pridedamoje prie kiekvieno
gaminio.

Generatoriaus viduje néra daliy, kurias naudotojui reikia prizidréti. Garantija bus anuliuota, jei
prietaisas atidaromas ir (arba) pazeidziama garantijos plomba.

15.2 Elektromagnetinis suderinamumas

Generatorius buvo iSbandytas ir atitinka atitinkamas direktyvas dél medicininés jrangos
elektromagnetinio suderinamumo (IEC 60601-1-2 4-asis leidimas).

- Dél Siai jrangai budingy iSmetamujy ter8aly, generatoriy tinka naudoti pramoninése
teritorijose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei Si jranga naudojama gyvenamojoje
aplinkoje (kuriai paprastai reikia B klasés), $i jranga gali neuZtikrinti tinkamos radijo
dazniy apsaugos. Naudotojui gali tekti imtis Svelninimo priemoniy, pavyzdZiui, perkelti ar
perstatyti jranga.

» Elektrinei medicinos jrangai reikia ypatingy atsargumo priemoniy, susijusiy su EMS, jg
reikia montuoti ir pradéti eksploatuoti pagal Siame skirsnyje pateiktg EMS informacija.

» NesSiojamoji ir mobilioji RF rysSio jranga gali turéti jtakos medicinos elektros jrangai.

Ispéjimas. Naudojant nenurodytus priedus, keitiklius ir kabelius, iSskyrus keitiklius ir
kabelius, kuriuos parduoda ,NanoKnife“ generatoriaus gamintojas, ir vidiniy komponenty
atsargines dalis, gali padidéti ,NanoKnife“ generatoriaus emisijos arba sumazéti varza.

Ispéjimas. ,NanoKnife“ generatoriaus negalima naudoti greta ar statyti su kita jranga,
kuri néra skirta naudoti kartu su ,NanoKnife“ sistema. Jei ,NanoKnife“ generatoriy reikia
statyti greta ar ant virSaus, reikia stebéti ,NanoKnife“ generatoriy, norint patikrinti normaly
jo veikimg tokia konfigracija, kurioje jis bus naudojamas. ,AngioDynamics* tiekiamas
Sirdies ritmo sinchronizacijos jtaisas buvo iSbandytas dél sudétinés konfiglracijos ir jis
nedaro jtakos ,NanoKnife“ sistemos veikimui.

* ] §j gaminj jeina FCC sertifikuotos kilpos antenos RF siystuvas, kuris veikia 13,56 MHz
dazniu. RF siystuvas naudoja ASK (amplitudés poslinkio klavi§o) moduliacija, kad galéty
palaikyti rySj su artimojo rySio jrenginiu, jdétu j priedy jrenginj. Didziausi iSmetamuyjy
terSaly kiekiai buvo matuojami pagal FCC 15.225 dalies standartus ir iSmatuoti kaip 24,1
dB (uV/m), pagrindiniu dazniu, kuris atitinka FCC ribg — 84,0 dB (uV/m).
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generatoriaus.

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamujy ir mobiliyjy RF rySiy nuo ,,NanoKnife*

,NanoKnife“ generatorius yra skirtas naudoti elekiromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami
radijo dazniy spinduliuotés trikdziai. ,,NanoKnife* generatoriaus klientas arba naudotojas gali
padeti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy iSlaikydamas atstumg tarp nesiojamos ir mobilios radijo
dazniy rysio jrangos (siystuvy) ir ,,NanoKnife“ generatoriaus, kaip rekomenduojama toliau,
atsizvelgiant j didZiausig rySiy jrangos iSvesties galig.

Siystuvo vardiné

Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj m

didziausia iSvesties | huo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki

galia W 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

atstumas.

nuo absorbcijos ir atspindzio i§ konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.

Siystuvy, kuriy didziausia iSvesties galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojamg atskyrimo atstumg
d metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant siystuvo dazniui taikomg lygtj, kur P yra didZiausia
siystuvo iSvesties galia vatais (W), kaip nurodo siystuvo gamintojas.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnio daznio intervalo atskyrimo

2 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinis sklidimas priklauso

—NancKnife
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»NanoKnife“ sistemos varzos RF belaidzio rySio nesikliams testo specifikacijos
Testo Juosta (a) Maksimali Atstumas Varzos
daznis (MHz) Paslauga (a) Moduliacija (b) galia (m) testo lygis
(MHz) (W) (V/m)
Impulso (b)
385 380-390 TETRA moduliacija 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460 (c) + 5 kHz nuokrypis 2 0,3 28
FRS 460 o
1 kHz sinusinis
710 Impulso (b)
745 704-787 LTE juosta 13 17 moduliacija 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulso (b)
800-960 iDEN 820 moduliacija 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE Band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulso (b)
1845 1700-1990 moduliacija 2 0,3 28
DECT
: (217) Hz
TE juosta
1970 1,3,4,25: UMTS
~Bluetooth®
WLAN Impulso (b)
2450 2400-2570 802.11 b/g/n moduliacija 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE juosta 7
5240 Impulso (b)
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n moduliacija 0,2 0,3 9
5785 (217) Hz
PASTABA. Jei bitina, kad baty pasiektas APSAUGOS NUO ELEKTROMAGNETINIY LAUKUY
TESTO LYGIS, atstumas tarp perduodancios antenos ir ME |RANGOS arba ME SISTEMOS gali
bati sumazintas iki 1 m. Pagal IEC 61000-4-3 leidziamas 1 m testo atstumas.
@ Kai kurioms paslaugoms jtraukiami tik aukStyn nukreipti dazniai.
® Nesiklis turi bati moduliuojamas naudojant 50 % veikimo ciklo kvadratiniy bangy signala.
¢ Kaip alternatyvg FM moduliacijai galima naudoti 50 % impulsy moduliavimg esant 18 Hz dazniui,
nes nors tai néra faktinis moduliavimas, tai bty galima blogiausiu atveju.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — apsauga nuo elektromagnetiniy lauky

»NanoKnife“ generatorius yra skirtas naudoti profesionalioje sveikatos priezidros jstaigoje
esancioje elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje toliau. ,,NanoKnife“ generatoriaus klientas
arba naudotojas turi jsitikinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Apsaugos nuo
elektromagnetiniy
lauky testas

IEC 60601 testo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
nurodymai

Elektrostatiné
iSkrova (ESD) IEC

+/- 8 kV kontaktas
+/- 15 kV oras

+/- 8 kV kontaktas
+/- 15 kV oras

Grindys turi bati medinés,
betoninés arba keraminiy

iSvesties linijoms
100 kHz kartojimo
daznis

61000-4-2 plyteliy. Jei grindys yra
padengtos sintetinémis
medziagomis, santykinis oro
drégnis turi bati bent 30 %.

Elektrinis +/- 2 kV maitinimo +/- 2 kV maitinimo Tinklo maitinimo kokybé turi bati

trumpalaikis linjjoms linjjoms tipiSka komercinei ar ligoninés

pliapsnis IEC +-1KV jvesties /| [+/- 1 kV jvesties/ | @plinkai.

61000-4-4 ‘ ‘

iSvesties linijoms
100 kHz kartojimo
daznis

Virsjtampis IEC
61000-4-5

+/- 1 kV diferencialo
rezimas

+/- 2 kV bendrasis
rezimas

+/- 1 kV diferencialo
rezimas

+/- 2 kV bendrasis
rezimas

Tinklo maitinimo kokybé turi bati
tipiSka komercinei ar ligoninés
aplinkai.

Jtampos kryciai,
trumpi maitinimo
jvesties linijy
jtampos svyravimai
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 cikly,
esant 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°,
270°, ir 315°,

0 % UT; 1 ciklas ir
70 % UT; 25/30 cikly

Vienfazis esant 0°.
0 % UT; 250/300
cikly

0 % UT; 0.5 cikly,
esant 0°, 45°,
90°,135°, 180°,
225°,270°, ir 315°.
0 % UT; 1 ciklas ir
70 % UT; 25/30 cikly

Vienfazis esant 0°.
0 % UT; 250/300
cikly

Tinklo maitinimo kokybé

turi bati tipiSka komercinei

ar ligoninés aplinkai. Jei
,NanoKnife" generatoriaus
naudotojui reikia testi darbg
elektros tinklo pertrikiy

metu, rekomenduojama, kad
,NanoKnife" generatorius baty
maitinamas i$ nepertraukiamo
maitinimo $altinio ar
akumuliatoriaus.

Galios daznis (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo daznio magnetiniai
laukai turi bati tokio lygio, koks
bldingas tipiSkai vietai tipinéje
komercingje ar ligoninés
aplinkoje.

PASTABA. UT yra kintamosios sroves tinklo jtampa prie$ pradedant testo lyg;.

—NancKnife
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — apsauga nuo elektromagnetiniy lauky

»NanoKnife“ generatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
»NanoKnife“ generatoriaus klientas arba naudotojas turi jsitikinti, kad jis blGty naudojamas tokioje

aplinkoje.
Apsaugos nuo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka — nurodymai
elektromagnetiniy | testo lygis lygis
lauky testas
Atliktas RF IEC 3 Vrms nuo 3 Vrms Nesiojamoiji ir mobilioji RF rySio jranga
61000-4-6 150 kHz iki turi bati naudojama ne arciau jokios
80 MHz »,NanoKnife*“ generatoriaus dalies,
jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas
6V ISM atskyrimo atstumas, apskai€iuotas pagal
6V ISM juostose nuo lygtj, taikomg siystuvo dazniui.
juostose nuo 150 kHz iki
150 kHz iki 80 MHz Rekomenduojamas atskyrimo atstumas.
80 MHz 80 % AM d=12P
59 % Alllesant | esant TKHz | g = 1,2 VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
d = 2,3 VP nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
3 V/m

Spinduliuota RF IEC

61000-4-3 Nuo 3 V/m kur (P) yra didziausia siystuvo iSvesties galia
80 MHz iki vatais (W), kaip nurodo siystuvo gamintojas, o
2.7 GHz (d) yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas

metrais (m).

Fiksuoty radijo siystuvy skleidZiamy

dazniy lauko stipris A, nustatytas atliekant
elektroninj vietos tyrimag, a turi bati mazesnis
uz kiekviename daZzniy intervale nustatytg
atitikties lygj. &

TrikdzZiai gali atsirasti Salia jrangos,
pazymeétos tokiu simboliu:

()

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniy intervalui taikomas didesnis dazniy intervalas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinis sklidimas
priklauso nuo absorbcijos ir atspindZio i§ konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.

Atsakymas: lauko stipriy i$ fiksuoty siystuvy, pvz., baziniy sto€iy radijo (korinio / belaidZio)
telefono ir sausumos mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliacijy lauko stiprumo
teoriSkai negalima tiksliai numatyti. Norint jvertinti fiksuoty RF siystuvy elektromagnetine aplinka,
reikéty atlikti elektromagnetinio poveikio tyrimg. Jei iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje
naudojamas ,,NanoKnife“ generatorius, virija aukS¢iau nurodytg taikyting radijo dazniy atitikties
lygj, reikia stebéti ,,NanoKnife* generatoriy, kad baty galima patikrinti normaly veikima. Jei
pastebimas nenormalus veikimas, gali prireikti papildomy priemoniy, tokiy kaip ,,NanoKnife*
generatoriaus perorientavimas ar perkélimas.

B: Nuo 150 kHz iki 800 MHz dazniy intervale lauko stipris turi bati mazesnis kaip 3 V/m.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

»NanoKnife“ generatorius yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
»NanoKnife“ generatoriaus klientas ar naudotojas turi jsitikinti, kad jis bty naudojamas tokioje
aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetinis spinduliavimas — rekomendacijos
Radijo dazniy 1 grupe ,NanoKnife“ generatorius naudoja RF energijg tik savo
emisija CISPR 11 vidinei funkcijai. Todél jo radijo dazniy emisijos yra labai

mazos ir mazai tikétina, kad jis trikdyty Salia esancig
elektronine jranga.

Radijo dazniy Aklasé »NanoKnife“ generatorius tinka naudoti visose jstaigose,
emisija CISPR 11 jskaitant buitines jmones ir tas, kurios yra tiesiogiai prijungtos
Harmoninis A klasé prie vieSojo Zemo jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio
spinduliavimas maitinimg buitiniams tikslams pastatuose.

IEC 61000-3-2

Jtampos Netaikoma

svyravimai /

mirgeéjimo emisijos

IEC 61000-3-3

. 16795933-13 REVC - lietuvi
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16 SKIRSNIS: SIMBOLIY ZODYNELIS

Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy Zodynélis su simboliais,
kurie yra ant ,NanoKnife“ generatoriaus etiketés, vienkartiniy zondy ir kity sistemos priedy.

Nuorodos Simbolio

Simbolis ) . . Simbolio reik§mé
numeris pavadinimas

5.1.1 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje /
Europos Sagjungoje.’

Rodo medicinos priemonés pagaminimo

5.1.3 Pagaminimo data data.’

Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné
negali bati naudojama.®

|k |
)]
o

514 Naudojimo data

Rodo gamintojo partijos koda, kad bty

LT 515 Partijos kodas galima identifikuoti partijg.
516 Katalodo numeris Rodo gamintojo katalogo numerj, kad baty
o 9 galima identifikuoti medicinos priemone.®
, . Rodo gamintojo serijnj numerj, kad bty
@I 517 Serijos numeris galima identifikuoti medicinos priemone.?
518 Imoortuctoias Nurodo jmone, kuri importuoja medicinos
o P J prietaisg j konkrecig $alj.
Sterilizuotas Nurodo medicinine priemone, kuri buvo
-STERILE i i ’
5.2.3 gi;?gant etileno sterilizuota naudojant etileno oksidg®
526 Nesterilizuoti Nurodo medicinine priemone, kurios
- pakartotinai negalima pakartotinai sterilizuoti.?
Nenaudokite. iei Nurodo, kad medicinos prietaiso naudoti
. e negalima, jei pakuoté buvo pazeista ar
@ 5.2.8 pakuoté yra pazeista atidaryta ir kad papildomos informacijos
o ir skaitykite naudojimo y pap )
instrukgii naudotojui reikia ieSkoti naudojimo
13 instrukcijoje.®
O 52 11 Vienkartiné sterili Nurodo vienkartine sterilig apsaugine
o apsauginé sistema sistema.?
o Nurodo medicinos prietaisg, kuris gali
I 5.3.1 'I;rtaspa)l:sié?lkltes bati sulauzytas arba sugadintas, jei su juo
9 elgiamasi neatsargiai.
< 532 Laikykite atokiau nuo | Nurodo medicinos priemone, kuriai reikia

saulés spinduliy apsaugos nuo Sviesos Saltiniy.?

NN
| B

Nurodo medicining priemone, kuri turi bati

534 Laikyti sausai L b
saugoma nuo drégmes.

Nurodo aukscZiausig temperatiros riba, kuriai
esant medicinos priemoneé gali bati saugiai
naudojama.?

VirSutiné temperatdros
riba

o ¥

5.3.6

—
)
»
==
7}
3.
73
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Nuorodos
numeris

_K- 5.3.7

Simbolis

Simbolio
pavadinimas

Temperatdros riba

Simbolio reik§meé

Nurodo temperatiros ribas, kurioms esant
galima saugiai naudoti medicinos priemone.®

53.8

Drégmés apribojimas

Nurodo drégnio intervalg, kuriam esant
galima saugiai naudoti medicinos priemone.®

5.3.9

Atmosferos slégio
ribojimas

Nurodo atmosferos slégio diapazong, kuriam
esant medicinos priemoné gali bati saugiai
naudojama.?

® 542

Negalima pakartotinai
naudoti

Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra skirtas
vienkartiniam naudojimui arba skirtas naudoti
vienam pacientui vienos procediros metu.?

I:Ii] 5.4.3

Skaitykite naudojimo
instrukcijg arba
elektronine naudojimo
instrukcijg adresu
ifu.angiodynamics.com

Nurodo, kad naudotojas turi susipaZzinti su
naudojimo instrukcija.®

o o Nurodo, kad elementas yra medicinos
MD 5.7.7 | Medicinos prietaisas prietaisas.?
U DI 5710 Unikalus prietaiso Nurodo turétojg, kuris turi unikalig prietaiso
o identifikatorius identifikatoriaus informacijg.”
Perspéjimas. Pagal JAV federaliniy jstatymy
R ONLY Netaikoma |Tik Rx reikalavimus §j jtaisg galima parduoti tik
licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.?
. Universalus gaminio | Universalus gaminio numerio (UPN) kodas
UPN Netaikoma . : - )
numeris nurodo prekés gamintojo numer;j
}i{jﬂ Netaikoma | Kiekis pakuotéje Nurodo, kad gretimas skaiCius atspindi

pakuotéje esanciy vienety skaiciy.

Gamintojo atitikties deklaracija pagal

C € 2797 Netaikoma | CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentg ES
2017/745.
. Nesaugus magnetinio | Laikyti atokiau nuo magnetinio rezonanso
Netaikoma S - . ‘
rezonanso aplinkoje | tomografijos (MRT) jrangos.

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti
su naudojimo instrukcijomis dél svarbios

54.4 Perspéiimas jspéjancios informacijos, pvz., jspéjimy
0434A Pe] ir atsargumo priemoniy, kuriy dél jvairiy
priezasCiy negalima nurodyti paiame
medicinos prietaise.®
544 Perspéiimas Nurodo, kad reikia naudoti prietaisg ar
0434B Pel valdiklj Salia vietos, kur yra Sis simbolis.®
Perspéjimas, elektros | Skirtas nustatyti jranga, kuri gali patirti
6042 S g
smigio rizika elektros smugj.°
s 16795933-13 REVC - lietuvi
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N d Simboli
Simbolis - ooc0s  SIMBOTo Simbolio reiksmé
numeris pavadinimas
Vadovaukités
. naudojimo Lo e
@ Netaikoma instrukcijomis Nurodo naudojimo instrukcijas.
ifu.angiodynamics.com
Nurodo paprastai padidéjusj, potencialiai
pavojingg nejonizuojanciosios spinduliuotés
Nejonizuojangioji lygj arba jrangg ar sistemas, pvz., medicinos
(((i))) 5140 elektromagnetiné elektrinéje zonoje, kurioje yra radijo dazniy

spinduliuoté siystuvas arba kurioje specialiai taikoma
radijo dazniy elektromagnetiné energija
diagnozei arba gydymui.¢
. I Skirtas nustatyti vietg, kur galima atidaryti
ﬂ; 3079 Atidarykite Cia pakuote, ir nurodyti jos atidarymo budg.©
— 5016 Lydusis saugiklis NL_jr_odo irangOJe naudojamy saugikliy
reitingg.
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.c
. Siuksliadézé su Atskiras elektros ir elektroninés jrangos
Netaikoma . . N R
ratukais atlieky surinkimas (nemesti j Siuksliy déze).¢
|
. FCC atitikties Patw[tlmla, kqdflektromagngtlmavl.prletal-sc_).
C Netaikoma " trukdziai nevirSija Federalinés rySiy komisijos
deklaracija - L
patvirtinty riby.
ﬁ 1321A Masé, svoris Rodo mase.©
0621 Trapus, elkités Pakuotés turinys yra trapus, todél su ja reikia
atsargiai elgtis atsargiai.c
T T 0623 Virsus &ia Tokia v_grtlkah tranvs_portav'lrpo ir (arpa_l) .
saugojimo pakuociy padétis yra teisinga.c’
g 0626 Laikyti atokiau nuo Laikyti pakuotes atokiau nuo lietaus ir
!I lietaus sausomis sglygomis®
Platinti skirtas pakuotes laikyti, transportuoti
_K- 0632 Temperatiros riba ir tvarkyti reikia nurodytos temperatiros
ribose.
]%[ 2402 Neuzkrauti | rietuves Negalima krauti pakuodiy j rietuves ir ant jy

negalima déti jokiy kroviniy.®’
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Nuorodos Simbolio

Simbolis ) .. Simbolio reik§meé
numeris pavadinimas

. 21 CFR801.109 — Federaliniy reglamenty kodeksas.

. 150 15223-1: 2016 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi biti naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, Zenklinimu ir teiktina informacija.

. 150 7000: 2014 — Ant jrenginiy naudojami grafiniai simboliai. Registruoti saugos Zenklai.

. IEC60417 — Grafiniai simboliai, skirti naudoti su jranga.

. IEC60601-1D2 lentelé, 19 simbolis — Elektriné medicinos jranga. 12 dalis: Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai.
. ASTM F2503-13 — Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty Zyméjimo praktika saugos magnetinio rezonanso aplinkoje.

. EB direktyva 2012/19/ES — Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva (EE] atlieky direktyva).

. 47 CFR 15 dalis — JAV federaliniy taisykliy kodekso 47 antrastiné dalis: Telekomunikacijos 15 DALIS — RADLJO DAZNIU |TAISAI

. EU2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, iSleisti 2017 m. geguzés 5 d.

150 780 Paskirstomoji pakuoteé. Grafiniai pakuociy tvarkymo ir laikymo simboliai.

. EN1S0 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (I tipo aplinkosauginis Zenklinimas).
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