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OSIO 1: JOHDANTO

11

1.2
1.2.1

Yleiskatsaus

NanoKnife*-toimenpide on ablaatiotoimenpide, joka kasittda korkeajannitteisten tasavirtaséahkdpulssien
lahettamisen ablaatioalueelle tai sen ymparille sijoitettujen kahden elektrodin valilla. Sahkopulssit
tuottavat sdhkdkentan, joka indusoi elektroporaation kohdeablaatioalueen soluissa. Elektroporaatio on
menetelma, jossa soluihin muodostetaan sahkokenttd, joka lisda solukalvojen lapaisevyytta aiheuttamalla
lipidikaksoiskerrokseen nanomittakaavan vaurioita. Kun korkeajannitteisia pulsseja on lahetetty riittava
maara, elektrodeja ympardivat solut vaurioituvat pysyvasti. Tatd mekanismia, joka aiheuttaa pysyvia
soluvaurioita, kutsutaan palautumattomaksi elektroporaatioksi (IRE).

Keho reagoi korkeajannitteisiin (500-3 000 volttia) sahkdpulsseihin luontaisilla reflekseilla, joten potilaille on
annettava hermo-lihasliitoksen salpaajaa, joka minimoi potilaan liikkeen pulssien lahettamisen aikana. N&in
ollen kaikki NanoKnife-toimenpiteet on suoritettava yleisanestesiassa. Lisaksi potilaan vatsa- ja rintaonteloissa
suoritettavat NanoKnife-toimenpiteet edellyttavat pulssien lahettdmisen synkronointia potilaan sydamen
rytmin kanssa rytmihairididen riskin vahentamiseksi. Kun korkeajannitteisia pulsseja on lahetetty riittava
maara, elektrodeja ymparoivat ja niiden valissa olevat solut vaurioituvat pysyvasti. NanoKnife-generaattori on
suunniteltu Iahettamaan yksi korkeajannitteinen pulssi jokaista sydamenlyontia kohti refraktaariajan puitteissa
(eli 50 ms sen jalkeen, kun sydantahdistuslaite on havainnut potilaan R-aallon).

Kayttotarkoitus / Kayttoaiheet

Kayttotarkoitus
Kudoksen ablaatio soluseinaman elektroporaatiolla.

1.2.2 Kayttoaiheet

1.3

1.4

1.5
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NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu eturauhaskudoksen ablaatioon potilailla, joilla on kohtalainen
eturauhassyovan riski.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttajaprofiili

NanoKnife-jarjestelman kayttajakuntaan kuuluvat laakarit (kirurgit, interventioradiologit) ja kliiniset
tiimijasenet (sairaanhoitaja, asiantuntijasairaanhoitaja, laakarin assistentti, kirurgikollega, kirurgia-/
rontgenteknikot). Jarjestelman ensisijaiset ja erikoistuneet kayttdjat voivat kayttaa kayttoliittymaa
NanoKnife-generaattorin ja siihen liittyvien oheislaitteiden hallintaan. Tama pitaa sisallaan fyysisen
toimenpiteen valmistelun (johon saattaa siséltya laitteiden kasittely, elektrodien kytkeminen, EKG-
litannat, jarjestelman kytkeminen verkkovirtaan jne.), toimenpideprotokollien maarittdmisen, toimenpiteen
edistymisen tarkkailun sek& toimenpiteiden lopettamisen ensisijaisen hoitavan |aakarin valvonnassa ja
opastuksella.

Komponentit

NanoKnife-jarjestelmasséa on kolme komponenttia: (1) NanoKnife-generaattori, joka toimii steriilin alueen
ulkopuolella. (2) Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin, joka on liitetty NanoKnife-generaattoriin ja toimii
samoin steriilin alueen ulkopuolella, seka (3) yksittaiset elektrodisondit, jotka toimivat steriililla alueella.
Yksittaiset elektrodisondit ovat vain yhdelld potilaalla kaytettavia ja kertakayttoisia, ja ne toimitetaan
steriileina ja steriilisti pakattuina. NanoKnife-generaattorissa on kuusi sondilaht6a, joiden ansiosta kayttaja
voi kytked generaattoriin jopa kuusi yksittaistd elektrodisondia kerrallaan. Vain yhta elektrodisondiparia
voidaan kayttaa kerrallaan. Jos haluat lisatietoja, katso osio 5, "Jarjestelman toiminta”.

Osiot

NanoKnife-generaattorin kayttdopas koostuu perakkaisista osioista. Lue kayttdopas huolellisesti ennen
jarjestelman kayttoa. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan tai valmistajaan, jos et ole varma jarjestelman
oikeasta kayttotavasta. Kayttdohjeet ovat saatavilla sahkdisesti osoitteessa www.angiodynamics.com/ifu-
dfu-portal.
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1.6  Symbolit

NanoKnife-generaattorilaitteessa ja sen merkinndissd on symboleita. Alla oleva taulukko 1.6.1
sisaltdéd naiden symbolien luettelon, jossa esitetdan kunkin symbolin merkitys ja sijainti NanoKnife-

generaattorilaitteessa ja sen merkinndissa. Symbolisanasto I10ytyy taman oppaan osiosta 16.

Taulukko 1.6.1: NanoKnife-generaattorin symbolit

Symboli

Merkitys
Suojamaadoitusliitin

Sijainti
Osoittaa suojamaadoituksen. Tarkista sijainti
laitteen sisalta.

Vaarallinen korkeajannite

Osoittaa kaikki generaattorin sisaiset osat,
joissa voi olla vaarallinen suuri potentiaaliero,
paajannitetta lukuun ottamatta.

D
£\
O

Auki: Kun verkkovirtakytkin
on painettuna asentoon, joka
on merkitty tallla symbolilla,

generaattorin virta on katkaistu.

Painettu verkkovirtakytkimeen

Kiinni: Kun verkkovirtakytkin
on painettuna asentoon, joka
on merkitty tallla symbolilla,
generaattorin virta on kytketty.

Painettu verkkovirtakytkimeen

Lampdtilarajat

Painettu kuljetuslaatikon etikettiin

|
1

Kosteusrajat

Painettu kuljetuslaatikon etikettiin

2]

D

llmanpainerajat

Painettu kuljetuslaatikon etikettiin

1 Sondiliitin 1 Painettu generaattorin etupuolelle
2 Sondiliitin 2 Painettu generaattorin etupuolelle
3 Sondiliitin 3 Painettu generaattorin etupuolelle
4 Sondiliitin 4 Painettu generaattorin etupuolelle
5 Sondiliitin 5 Painettu generaattorin etupuolelle

Sondiliitin 6 Painettu generaattorin etupuolelle
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Symboli Merkitys Sijainti

Py Tyypin BF liityntaosa Painettu generaattorin etupuolelle
R sondiliittimien valiin
Vaarallinen jannite Painettu generaattorin etupuolelle

sondiliittimien valiin

@ Hatapysaytys Painettu generaattorin etupuolelle
fb ) Hatapysaytyspainike Painettu generaattorin etupuolelle
A | Hatapysaytyspainikkeen Painettu generaattorin etupuolelle
T tilamerkkivalo
=0
Polkimen liitin Painettu generaattorin etupuolelle
EKG-synkronointisignaalin tulo Painettu generaattorin taakse BNC-

naarasliittimen ylapuolelle.

Huomaa: Osoittaa, etta kayttajan Painettu tietokilpeen
tulee tutustua jarjestelman mukana
toimitettuihin asiakirjoihin, jotta han
ymmartaa talla symbolilla merkityn

osan toiminnan ja osaa kayttaa sita

oikein.
Vaarallinen korkeajannite Painettu tietokilpeen
Vaihtovirta: Osoittaa vaaditun Painettu tietokilpeen

syo6ttovirran tyypin.

Sulakearvo Painettu tietokilpeen

Generaattori ja kaikki sen osat tulee | Painettu tietokilpeen
havittéa elektronisten laitteiden
havittamista koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Laillinen valmistaja Painettu tietokilpeen

Valmistuspaivamaara Painettu tietokilpeen

z k0> @ (G
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1.7

Symboli

Merkitys

Ei turvallinen
magneettikuvausymparistdssa

Sijainti
Painettu tietokilpeen

Massa; paino

Painettu tietokilpeen

Kataloginumero

Painettu tietokilpeen

g|Ef= @

Sarjanumero

Painettu tietokilpeen

EC (REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Painettu tietokilpeen

B, ONLY

Vain ladkarin maarayksesta;
tarkoitettu myytavaksi ja
kaytettavaksi vain laillistetun
ladkarin maarayksesta ja
valvonnassa

Painettu tietokilpeen

®

Yhdysvaltain liittovaltion
viestintakomission (FCC) merkki
vahvistaa, etta tuote tayttaa FCC:n
maaraysten osan 15 mukaiset
tarkoituksellisia lahetinlaitteita
koskevat maaraykset

Painettu tietokilpeen

Intertek

ETL-listauksen merkki osoittaa, etta
tuote tayttda pohjoisamerikkalaiset
sahkoturvallisuusstandardit

Painettu tietokilpeen

C€2797

Laite tayttaa ladkintalaitesddnndsten
ja asianmukaisten
laatujarjestelméastandardien
vaatimukset.

Painettu tietokilpeen

(@)

Tama laite emittoi
radiotaajuussateilya

Painettu tietokilpeen

Erityisten osien symbolit
Taulukko 1.7.1: Erityisten osien symbolit
Symboli Merkitys Sijainti
Konsolin virtamerkkivalo palaa, kun | Konsolin nappaimistdn ylapuolella
& konsoliin on kytketty virta.
N\ Jos néppaimistdn isojen kirjainten Konsolin ndppaimistdn ylapuolella
lukituksen merkkivalo palaa,
| nappaimisto kirjoittaa isoilla
kirjaimilla.
Kiintolevyn tilamerkkivalo vilkkuu, Konsolin nappaimistén ylapuolella
H D D kun kiintolevy on toiminnassa.
2 16795933-28 REVB - suomi
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OSIO 2: TURVALLISUUSOHJEET
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Yleiskatsaus
Generaattoria saa kayttda ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkildsto.
Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii jarjestelman kayton vain ladkareille tai ladkarin maarayksesta.

Tama tuote tayttaa Euroopan yhteisdjen neuvoston direktiivin 93/42/ETY (laakintalaitedirektiivin) vaatimukset.
Laitteeseen kiinnitetty CE-merkki osoittaa taman direktiivin vaatimusten tayttamisen.

C€2/97

Taman oppaan sisaltdmat turvallisuusohjeet on jaettu seuraaviin osioihin:

Generaattorin turvallisuusominaisuudet -  selittdd  tuotteessa kaytettavissa olevat
turvallisuusominaisuudet, jotka helpottavat sen turvallista kaytta.

Vasta-aiheet — olosuhteet, joissa NanoKnife*-jarjestelmaa ei saa kayttaa.

Varoitukset — turvallisuusohjeet, joiden laiminlydnti voisi johtaa vakaviin potilaaseen, kayttajaan, muuhun
henkildon tai ymparistoon kohdistuviin haittatapahtumiin.

Varotoimet — turvallisuusohjeet, joiden laiminlydnti voisi johtaa potilaaseen, kayttdjaan tai muuhun
henkilddn kohdistuviin epatoivottuihin, mutta vakavuudeltaan vahapatdisiin tai merkityksettomiin
tapahtumiin tai laitteen vikaan.

Mahdolliset haittavaikutukset — luettelo ablaation seurauksena mahdollisesti aiheutuvista tiloista.

Generaattorin turvallisuusominaisuudet
Generaattorissa on seuraavat turvallisuusominaisuudet, jotka auttavat kayttajaa sen turvallisessa kaytossa:

EKG-synkronointi:

NanoKnife-generaattorissa on EKG-synkronointi oletusarvoisena pulssien lahetystilan asetuksena. EKG-
synkronointia on kaytettava kaikissa rintakehan ja vatsan alueen ablaatioissa, jotta jaliempana kuvatut
mahdolliset riskit valtetaan.

Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin:

NanoKnife-generaattorissa on kahdella polkimella varustettu jalkakytkin, joka estda toimenpidepulssien
tahattoman lahettdmisen. Polkimien toimintatapa edellyttaa, ettd kayttaja aktivoi jarjestelman ensin
painamalla jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi) -poljinta ja painaa sitten oikeaa eli Pulse (Pulssi)
-poljinta 10 sekunnin kuluessa aktivoinnista energian johtamiseksi potilaaseen.

Antovirran rajoitus:

Kun generaattori havaitsee, etta virta minka tahansa elektrodiparin valilla ylittda toimintaparametrien
rajat, senhetkisen 10 pulssin sarjan jaljella olevat pulssit pysaytetdadn. Tama turvallisuusominaisuus
estad kayttdmasta antoenergiaa, joka ylittda senhetkiset suurimmat sallitut asetukset.

Johtokykytesti:

Elektrodisondien asettamisen jalkeen ja ennen varsinaista pulssien lahettdmistd generaattori lahettda
yhden matalaenergisen pulssin jokaisen aktiivisen sondiparin sondien valilla kohdeablaatioalueella sen
varmistamiseksi, ettd kudoksen impedanssi on hyvaksyttavissa rajoissa.

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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2.3 Vasta-aiheet

Ablaatiotoimenpiteet NanoKnife-jarjestelmaa kayttden ovat vasta-aiheisia seuraavissa tapauksissa:

Leesioiden ablaatio rintakehan alueella, jos potilaalla on implantoitu sydéamentahdistin tai defibrillaattori

Leesioiden ablaatio implantoitujen sédhkélaitteiden tai metalliosia sisaltdvien implantoitujen laitteiden
laheisyydessa

Silmien, silmaluomet mukaan lukien, leesioiden ablaatio
Potilaalla aiemmin todettu epilepsia tai sydamen rytmihairio
Potilaan askettainen sydaninfarkti

2.4 Varoitukset

2.41

2.4.2

—NancKnife

Kliiniset ongelmat (mukaan lukien rytmihairio-, hypertensio- ja trombiriskit)

NanoKnife-jarjestelma on arvioitu eturauhaskudoksen ablaatioon potilailla, joilla on kohtalainen
eturauhassyovan riski. Laitteen kayttéa muissa elimissd muita sairauksia ajatellen ei ole arvioitu
kunnolla.

Potilailla, joiden QT-vali on yli 500 ms (millisekuntia), on kohonnut riski annettavan energiamaaran
soveltumattomuuden ja rytmihairion suhteen. Synkronointilaitteen oikean toiminnan tarkistaminen ennen
energian antamisen aloittamista on olennaisen tarkeaa nailla potilailla.

Epéasynkroninen energian antaminen (90 pulssia minuutissa) voi laukaista eteis- tai kammiovarinan
etenkin potilailla, joilla on rakenteellinen sydanvika. Varmista, ettd kaytettavissa on asianmukaiset
interventiovalineet (esimerkiksi defibrillaattori) ja ettd asianmukaisesti koulutettu henkilésté on valmis
auttamaan mahdollisten sydamen rytmihairididen tapauksessa (katso osio 6.6).

Mikali kaytetadn QRS-synkronointilaitteita, joiden teho ei vastaa tassa oppaassa ilmoitettuja vaatimuksia,
seurauksena voi olla rytmihairid, mukaan lukien kammiovarina.

Asianmukaisia varotoimia on noudatettava potilailla, joilla on implantoituja sahkdlaitteita. Huomaa, etta
kayttd on vasta-aiheista tietynlaisilla potilailla.

Ablaation sijaintiin voi liittya potentiaalisia riskeja, mikali se tehdaan sydanpussin (takykardia) tai
vagushermon (bradykardia) laheisyydessa.

Lisaksi potilaille voi aiheutua riskeja seuraavissa tapauksissa: jos hermo-lihassalpaus tai anesteettinen
analgesia ei ole riittava (refleksitakykardia ja refleksihypertensio), jos potilaalla on epanormaali
sinusrytmi ennen ablaatiota (rytmihairio), jos potilaalla on ollut hypertensiota (hypertensio) tai jos
potilaalla on osittainen porttilaskimotukos, matala keskuslaskimopaine (CVP) tai protromboottinen tila
(laskimotukos).

Elektrodien kaytto
Valta toistuvaa verisuonten vaurioittamista elektrodien asettamisen yhteydessa.

Neulatoimenpiteista saatujen ennakkokokemusten perusteella elektrodin usein toistuvista
asetusyrityksista verisuoneen aiheutuvat vauriot voivat johtaa trombiin.

Varmista jatkuva kuvantamisohjaus neulan asettamisen aikana. Téman laiminlydnti voi johtaa
ympardivien kudosten traumaan.

Noudata varovaisuutta asettaessasi elektrodeja alueille, jotka edellyttdvat kudoksen erottamista tai
retraktiota ymparoivan kudoksen vaurioiden valttamiseksi.

Infektioriskin valttdmiseksi elektrodit (hattu, letkut jne.) tulee aina pitda suojapakkauksessaan, kun niita
ei ole kiinnitetty potilaaseen.

Vain sellaisia elektrodisondeja, joiden sahkderistys on ehja, saa kayttaa. Kaikki elektrodit, joiden
sahkderistys on vaurioitunut, on havitettava valittomasti, eika niita saa kytkea NanoKnife-generaattoriin.

Elektrodien steriiliyden sailyttdmiseksi elektrodeja ei saa poistaa pakkauksestaan ennen kuin kayttaja on
valmis kiinnittdmaan elektrodin potilaaseen.
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+ Elektrodien ei saa kayttda pakkaukseen painetun viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen. Noudata
elektrodien valmistajan antamia erityisohjeita (esim. elektrodien pakkaukseen painettuja ohjeita).

+  Kayta vain AngioDynamics-elektrodisondeja NanoKnife-jarjestelman generaattorin kanssa.
+ Pida elektrodit sahkoisesti erossa suojamaadoituksesta suorittamalla seuraavat toimenpiteet
o |rrota generaattorista kaikki elektrodit, joita ei ole kiinnitetty potilaaseen.

o VAlta elektrodin kaapelin kiinnittamista, ellei elektrodin valmistaja ole erityisesti ohjeistanut tai
valtuuttanut sita.

o Al kiinnité elektrodeihin mitaan laitteita (esim. mittauslaitteita), ellei elektrodien valmistaja ole
erityisesti toimittanut tallaisia laitteita ja ohjeistanut niiden kayttoa.

2.4.3 Generaattorin kayttdé (mukaan lukien sahkoiskun vaara)

25
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Varoitus: Tata laitetta ei saa muunnella millaan tavalla.

Varoitus: Sahkodiskuvaaran valttamiseksi tdman laitteen saa kytkea vain maadoitettuun pistorasiaan.

»  Generaattori tuottaa sisaisia jannitteita, jotka ovat vaarallisia ja voivat johtaa kuolemaan. Generaattorissa
ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia, ja sita ei saa avata.

+ Generaattoria ei saa kayttaa tilassa, jossa on herkasti syttyvia tai rajahtavia kaasuseoksia.

«  Sahkoturvallisuuden vuoksi generaattori on maadoitettava. Kayta vain ladkinnalliseen kayttéon
soveltuvia virransyéttdjohtoja, kuten valmistajan toimittamia johtoja.

* Ennen generaattorin kytkemista verkkovirtaan tulee varmistaa, etta verkkovirtajohdot eivat ole
vaurioituneet. Vaihda verkkovirtajohdot, jos havaitset vaurioita — johtoja ei voi korjata.

»  Ala kytke verkkovirtajohtoa generaattoriin tai irrota sitd generaattorista mérin kasin.
* Varmista, etta verkkovirtajohto on kytketty asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

« Jos sulakkeiden vaihtaminen on tarpeen, vaihda sulakkeet vain tdssa oppaassa maaritettyihin
sulakkeisiin; katso osio 14.3.

» Kunnossapitotoimia saa suorittaa ainoastaan koulutettu henkilokunta. Generaattorille on tehtava
maaraaikaiset ennakoivan kunnossapidon toimenpiteet Kunnossapito ja huolto -kohdassa neuvotulla
tavalla; katso osio 13.2.

* NanoKnife-kayttbopas on generaattorin olennainen osa, jonka taytyy olla aina sen mukana. Kayttajien
tulee katsoa generaattorin kayttdoa koskevat oikeat ja taydelliset tiedot tasta oppaasta.

Varotoimet
Jos elektrodit eivat ole keskendan samansuuntaiset, seurauksena voi olla epataydellinen ablaatio.
Kenttaan vaarin sijoitetut elektrodit tai metalli-implantit voivat vaaristaa halutun ablaatiokentan.

Elektrodien sijaintia tulee valvoa pulssien lahettamisen aikana, jotta voidaan varmistaa, etta sondin
syvyys ei muutu kudosreaktion vuoksi.

Generaattorin etupaneelin ja muiden radiotaajuushairidille herkkien 1adkintalaitteiden, kuten muun
muassasydamentahdistimien ja implantoitavien defibrillaattorien, valilla tulee sailyttda vahintaan
65 cm:n etéisyys.

Elektrodit ovat alttiita mahdollisesti haitalliselle séhkoenergialle. Alé kosketa elektrodien metalliosaa
toimenpiteen ollessa kaynnissa.

NanoKnife-toimenpiteen vaikutuksia sikidoon ei tunneta. Raskaana oleville naisille suoritettavia toimenpiteita
tulee harkita vasta, kun on varmistettu, etta toimenpiteen hyédyt ovat suuremmat kuin riskit.

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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* Muiden kuin AngioDynamicsin tai valtuutetun jalleenmyyjan toimittamien elektrodien kayttd voi vaikuttaa
toimenpiteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

» Intraoperatiivinen korkea verenpaine voi olla merkki riittamattdmasta anestesia-aineiden ja mahdollisesti
riittmattomasta narkoottisten aineiden annostelusta. Olosuhteet, joissa esiintyy lihasstimulaatiota,
edellyttavat valitontd annostelun korjausta. Anestesia-aineiden annostelussa tulee noudattaa ASA:n
(American Society of Anesthesiology) tai vastaavien tahojen ohjeita.

« Energian antoyritykset tulee keskeyttaa liilan korkean virran varoituksen jalkeen, kun ablaatiota suoritetaan
anatomisissa sijainneissa, joissa on toisiaan koskettavia luumeneita tai muita kriittisia rakenteita. Jatkuvat
energian antoyritykset toistuvien lilan korkean virran varoitusten aikana téllaisissa ablaatioissa voivat johtaa
fistelin muodostumiseen etenkin potilailla, joille on annettu séddehoitoa tai tehty kirurginen toimenpide
ablaation valitttmassa laheisyydessa olevalle alueelle.

« Kayttdjan maarittdmien parametrien kayttd oletusparametrien sijaan lisda tehottoman toimenpiteen tai
toimenpiteen jalkeisten komplikaatioiden riskia.

« Varo elektrodien oikosulkuja pulssien lahetyksen aikana. Elektrodien valinen kontakti tai alle 5 mm:n
(millimetrin) etdisyys elektrodien valilla voi johtaa energian antamisen aikana oikosulkuun, jonka
seurauksena on puutteellinen ablaatio.

» Varmista, etté generaattori on kytketty vaatimukset tayttavaan sahkoverkkoon (katso osio 14.2) ja etta
verkkopistorasia voi antaa riittdvan tehon.

+ Ala kayta generaattoria, jos epailet sen toimintahairiétd. Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen
valtuutettuun jalleenmyyjaan.

+  Varo nesteiden tarkoituksellista tai tahatonta kaatamista generaattorin paalle. Ala pida nestetta sisaltavia
astioita generaattorin paalla. Ala kasittele laitteita marin kasin.

» Sailyta generaattoria paikassa, jossa se ei altistu suoralle auringonvalolle, lammdnlahteille ja pdlylle; ala
altista LCD-kosketusnayttéa suoralle auringonvalolle pitkaksi aikaa.

* Noudata kayton ja varastoinnin ymparistdolosuhteita, katso osio 14.4. Varmista, ettd generaattorin
takapaneelissa ja konsolin alla sijaitsevia tuuletussaleikkoja ei tukita, jotta generaattorin sisaisten piirien
jaadhdytys on riittava.

« Valta laitteen siirtamista, kun laitteen virta on kytketty. Varo laitteen tarisyttamista kuljetuksen aikana.
* Varo LCD-kosketusnaytdn naarmuttamista, jotta kuvanlaatu sailyy hyvana.

* Ennen laitteen puhdistamista katkaise virta ja irrota virtajohto generaattorista.

» Katkaise generaattorin virta ennen ulkoisten laitteiden liittamista.

« Liita generaattoriin vain laitteita, jotka tayttavat asianmukaiset maaraykset (IEC 60601-1).

« Séahkokayttoista l1aakintalaitetta (ME) ei tule sijoittaa siten, etté laitteen irrottaminen virransyotdstéa on vaikeaa
hatatilanteessa.

+ Sahkokayttdinen laakintalaite (ME) eristetdan sahkdverkosta irrottamalla laite pistorasiasta tai virtalahteesta.
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2.6 Mahdolliset haittavaikutukset

NanoKnife-jarjestelman kayttéon voi littyd muun muassa seuraavia haittavaikutuksia:

*  Rytmihairié * Hematuria
o  Eteisvarina tai eteislepatus * Hematooma
o Kammiolisalyodntisyys *  Verenvuoto
o  Bradykardia *  Hemothorax
o  Sydankatkos tai eteis-kammiokatkos * Infektio
o  Paroksysmaalinen supraventrikulaarinen * llmarinta
takykardia

* Eturauhastulehdus

o  Takykardia + Refleksihypertensio

> Refleksitakykardia »  Tarkoitukseton mekaaninen perforaatio

> Kammiotakykardia » Virtsaputken ahtauma

Kammiovarina * Virtsankarkailu

» Kiriittisten anatomisten rakenteiden . .
*  Virtsaumpi

(hermo, verisuoni ja/tai tiehyt) vauriot P

. * Urosepsis

* Dysuria

* Vagusstimulointi, asystole

* Lisakivestulehdus g y

- Erektiohairid * Laskimotukos

» Fistelin muodostuminen
Huomautus koskien vain Euroopan unionia: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvat laitteen kayttoon,
tulee ilmoittaa AngioDynamicsille osoitteeseen complaints@angiodynamics.com ja kansalliselle toimivaltaiselle

viranomaiselle.Katso toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot seuraavasta verkko-osoitteesta:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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OSIO 3: GENERAATTORIN KOMPONENTIT

3.1 Yleiskatsaus

NanoKnife-generaattori valittdd energian kohdeablaatioalueelle yhdellda potilaalla kaytettavien,
kertakayttoisten yksittaisten elektrodisondien valityksella.

Kuvassa 3.1.1 esitetty NanoKnife-generaattori kasittaa seuraavat osat:

1. LCD-kosketusnayttd 3. Voimayksikko ja virtajohto
2. Konsoli ja néppaimistd 4. Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin

Kuva 3.1.1: NanoKnife-generaattori — padkomponentit
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3.2 NanoKnife-generaattorin kuvaus

Kayttaja kayttaa generaattoria tietokoneen tavoin konsolin ja LCD-kosketusnayton valityksella. Konsolissa
on tavanomainen nappaimistd, jossa on virran, isojen kirjainten lukituksen ja kiintolevyn toiminnan
merkkivalo, kahdella painikkeella varustettu kosketusalusta ja kaksi USB-porttia, jotka sijaitsevat

oikeanpuoleisessa paneelissa.

Generaattorin etupuolella ja oikealla puolella olevien komponenttien, konsoli mukaan lukien, yksityiskohdat
esitetdan kuvassa 3.2.1 ja generaattorin osien nimet luetellaan taulukossa 3.2.1.

Kuva 3.2.1: NanoKnife-generaattori — komponentit edessa oikealla puolella

Taulukko 3.2.1: NanoKnife-generaattori — komponentit edessa oikealla puolella

Katso kuva Komponentti

3.2.1

Kuvaus

1 LCD-kosketusnaytto Nayttaa graafisen kayttoliittyman
2 LCD-nayton tarra Sisaltdad NanoKnife-logon
3 Nappaimisto Mahdollistaa tietojen sy6ttdmisen ja generaattorin
hallinnan
4 USB-portit USB-portit USB-tallennuslaitteiden liittamista varten
5 Lokero Paikka ulkoisen sydantahdistuslaitteen asettamista varten
Sivutaskut Suunniteltu polkimen, elektrodien ja muita lisatarvikkeiden,
6 kuten kayttdoppaan, sailyttamiseen
Etupy®drien jarrut Kummassakin etupydrassa on vipu, joka mahdollistaa
7 pyoran pysayttamisen; pyora voidaan pysayttaa
painamalla vipu alas ja vapauttaa nostamalla vipu ylos

16795933-28 REVB - suomi
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3.3 NanoKnife-generaattori — komponentit edessa alhaalla
Generaattorissa on viisi etu-/alapaneelin komponenttia, jotka esitetdan kuvassa 3.3.1 ja kuvataan

taulukossa 3.3.1

Kuva 3.3.1: NanoKnife-generaattori — komponentit edessa alhaalla

Taulukko 3.3.1: NanoKnife-generaattori — komponentit edessa alhaalla

Katso kuva Komponentti Kuvaus
3.3.1

Kuusi elektrodisondiliitinta Mahdollistavat elektrodien suoran liittamisen
VUV

1
UV

2 7. antenni 7. antenni on tarkoitettu vain huoltotoimenpiteisiin ja

vastaaviin. Sita ei kayteta kliinisissa toimenpiteissa.

Punainen pysaytyspainike, | Kun painiketta painetaan, se katkaisee elektrodiliittimien
joka on merkitty symbolilla virransy6ton sisaisesti. Tama mahdollistaa toimenpiteen

3 keskeyttdmisen irrottamatta elektrodeja potilaasta.

) Voimayksikkd6n akkumuloitunut energia purkautuu.

\_ Painike vapautetaan kiertdmalla myotapaivaan.
Punaisen Palaessaan tama valo osoittaa, etta punainen
pysaytyspainikkeen pysaytyspainike on vapautettu ja etta toimenpide
tilamerkkivalo voidaan aloittaa. Jos valo El pala, punainen

4 O = | pysaytyspainike on painettu alas ja laite on

' turvallisuustilassa. Punainen pysaytyspainike taytyy

® =0 vapauttaa, jotta toimenpidetta voidaan jatkaa.
Polkimen liitin, ~ Liitanta kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen

5 merkitty symbolilla / liitthmista varten

I
2 16795933-28 REVB - suomi
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3.4 NanoKnife-generaattorin voimayksikkd — komponentit takana alhaalla

Generaattorin voimayksikkd suorittaa kaikki ablaatiovirran antamiseen ja mittaukseen liittyvat toiminnot.
Kayttaja ohjaa voimayksikkdéa kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimelld, jolla toimenpide
kaynnistetaan. Kuvassa 3.4.1 ja taulukossa 3.4.1 on tietoja generaattorin takana olevista osista.
Generaattorin takapaneelin voimayksikdssa on virtakytkin seka liittimet verkkovirtaan kytkemista ja
ablaation ulkoista EKG-synkronointia varten.

Kuva 3.4.1: NanoKnife-generaattorin voimayksikké — komponentit takana alhaalla

Taulukko 3.4.1: NanoKnife-generaattorin voimayksikk6é — komponentit takana alhaalla

Katso kuva  Komponentti Kuvaus
3.4.1
1 Virtalahderyhma Kasittaa verkkovirtakytkimen, virtajohdon liittimen ja
kannellisen suojasulakerasian
2 Kannellinen suojasulakerasia | Suojasulakkeiden asennuspaikka; mahdollistaa myos
verkkojanniteen valitsemisen
3 Verkkovirtakytkin Kytkee ja katkaisee generaattorin virran
4 Virtajohdon liitin Mahdollistaa verkkovirtajohdon liittdmisen
5 Ulkoisen synkronoinnin liitin Mahdollistaa sydantahdistuslaitteen, kuten QRS-
tunnistuslaitteen, liittdmisen
Tietokilpi Osoittaa laitteen nimen, mallin, sarjanumeron,
6 valmistajan, verkkovirtavaatimukset ja sulakkeita
koskevat vaatimukset

16795933-28 REVB - suomi
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3.5

3.6

3.7

NanoKnife-generaattorin takakahva

Takakahva helpottaa generaattorin liikuttamista. Generaattoria tulee nostaa vain tasta kahvasta, kun se
siirretaan esteen yli. Myos laitteen verkkovirtajohto on mahdollista kietoa kahvan ympaérille, kun laite ei
ole kaytdssa; katso kuva 3.5.1.

Kuva 3.5.1: NanoKnife-generaattorin takakahva

Laitteisto ja mukana toimitetut komponentit
Taulukossa 3.6.1 luetellaan generaattorin komponentit ja sen mukana toimitettujen osien maarat.

Taulukko 3.6.1: Laitteisto ja mukana toimitetut komponentit

Maara Komponentti

1 Generaattori

1 Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin
1 Virtajohto
Valinnainen | Elektrodit (ostettava erikseen)

HUOMAUTUS: Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin on NanoKnife-jarjestelman olennainen osa.
Sen suojausluokka on IPX-8. Vain NanoKnife-jarjestelman valmistajan tai valtuutetun jalleenmyyjan
toimittamia alkuperaisia osia saa kayttaa.

LCD-kosketusnaytto

LCD-naytdn katselukulman saatévali on 45°:n kulmasta eteenpdin 90°:n kulmaan taaksepain; katso
Kuva 3.7.1.

Procedure Setup

cer. Y

Kuva 3.7.1: NanoKnife-generaattorin LCD-kosketusnaytto

R Nanf\l{n;re 16795933-28 REVB - suomi
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3.8 Konsolin komponentit

Generaattorin konsolissa on kuusi komponenttia, jotka esitetdan kuvassa 3.8.1 ja kuvaillaan taulukossa
3.8.1.

Kuva 3.8.1: NanoKnife-generaattorin konsolin komponentit

Taulukko 3.8.1: Konsolin komponenttien kuvaukset

Katso kuva

Komponentti

Kuvaus

3.8.1

1 Vasemmalla ja oikealla Mahdollistaa sovelluksen kayttdmisen siirtdmalla
painikkeella varustettu osoitinta naytolla; kosketusalustan kaksi painiketta
kosketusalusta korvaavat tavanomaisen hiiren oikean painikkeen ja

vasemman painikkeen.

Etukahva Helpottaa laitteen siirtamista.
Kiintolevyn toiminnan Palaessaan valo osoittaa, ettd kiintolevy on
merkkivalo, merkitty toiminnassa.
symbolilla HDD

4 Isojen kirjainten lukituksen Palaessaan valo osoittaa, etta nappaimiston
merkkivalo, merkitty nappaimilla kirjoitettavat kirjaimet ovat isoja kirjaimia.
symbolilla {1

5 Konsolin virtamerkkivalo, Palaessaan valo osoittaa, etta konsolin virta on
merkitty symbolilla 2% kytketty.

6 USB-portit USB-portit USB-tallennuslaitteiden liittdmista varten

3.9 Elektrodisondien komponentit
AngioDynamicsilta on saatavissa elektrodisondeja kayttdon NanoKnife-generaattorin kanssa.

16795933-28 REVB - suomi

Yksittaisia elektrodisondeja on saatavissa 15 cm:n ja 25 cm:n pituuksilla. Yksittdiseen toimenpiteeseen
vaaditaan vahintaan kaksi sondia. Toimenpiteessa voidaan kayttaa korkeintaan kuutta sondia ablaation
kohteena olevan kudosalueen koon mukaan. Suuremman kohdealueen kattamiseksi sondit voidaan
asettaa uudelleen jokaisen toimenpiteen jalkeen.

Lisdvarusteena saatava yksittdisten elektrodisondien valikappale auttaa pitdmaan sondit kiintealla
etaisyydella toisistaan ja samansuuntaisina.

Elektrodisondien komponentteja koskevat yksityiskohtaiset tiedot annetaan yksittaisten elektrodisondien
kayttdohjeissa.

Saat lisatietoja saatavissa olevista elektrodeista AngioDynamicsin myyntiedustajalta tai valtuutetulta
jalleenmyyjalta.
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OSIO 4: ASENTAMINEN JA KAYNNISTAMINEN

41

Sijoittaminen ja asentaminen

Generaattori on asennettava ja sita on kaytettava ymparistossa, joka vastaa osiossa 14.4 maariteltyja
kayttdolosuhteita.

Generaattori on asennettava kovalle pinnalle, joka kantaa sen osiossa 14.6.1 ilmoitetun painon.

Lisaksi generaattori on asennettava siten, ettd voimayksikon takapaneelin ja tuuletusséaleikkdjen kanssa
samansuuntaiset pinnat ovat vahintaan 5 cm:n (senttimetrin) etdisyydella.

Valta tuuletussaleikdt mahdollisesti tukkivien osien (kuten polysuojusten) kayttoa.

411 Asennusohjeet

4.2

—NancKnife

» Kytke (valmistajan toimittama) verkkovirtajohto johtoliittimeen laitteen takapaneelissa.
+  Kytke johdon pistoke suojamaadoitettuun pistorasiaan.

»  Kytke generaattoriin virta verkkovirtakytkimella, joka sijaitsee voimayksikén takapaneelin
virtalahderyhmassa. Jarjestelman virta on kytketty, kun verkkovirtakytkin on painettuna l-asentoon.
Virta on katkaistu, kun kytkin on painettuna O-asentoon.

NanoKnife-generaattorin kaynnistystesti
Kaynnista NanoKnife-generaattori alla annettujen ohjeiden mukaisesti:
1. Aseta voimayksikdn takapaneelissa sijaitseva verkkovirtakytkin I-asentoon. Vihrea virtamerkkivalo

konsolissa syttyy, kun konsoli alkaa ladata kayttdjarjestelmaa. Jos generaattori ei kaynnisty,
katso osio 12, Vianmaaritys.

Odota noin 10 sekuntia, jotta videosignaali tulee nakyviin LCD-naytt66n.

Varmista, ettd punaisen pysaytyspainikkeen tilamerkkivalo palaa vihredna generaattorin
etupaneelissa. Jos valo ei pala, vapauta punainen pysaytyspainike kaantamalla punaisen
pysaytyspainikkeen nuppia my6tapaivaan nuppiin merkitylla tavalla.

4. NanoKnife-generaattori aloittaa kaynnistystestin. Se kay lapi sarjan testeja ennen kuin kayttaja voi
kayttda NanoKnife-ohjelmistoa:
* Alustetaan laitetta « Tarkistetaan laitteen tilaa

» Tarkistetaan kytkentdja + Testataan latausta
Kéaynnistystestin edistyminen nékyy tilapalkissa; katso kuva 4.2.1 ja kuva 4.2.2.

® angiodynamics

Kuva 4.2.1: Kadynnistysnaytto, testi kdynnissa
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Kuva 4.2.2: Kdaynnistysnaytto, kaikki testit suoritettu hyvaksytysti

Jos jokin generaattorin testitarkistuksista johtaa hylkdykseen, nakyviin tulee virheviesti. Kuvassa 4.2.3 on
esimerkki virheviestista. Tassa tapauksessa kayttdjan on napsautettava Jatka v -painiketta. Generaattori
kytkeytyy pois paalta, jotta se voidaan kaynnistaa uudelleen.

Virhe

NanoKnife-ohjainta ei I6ytynyt. Varmista, etta pysaytyspainike
on vapautettu ja merkkivalo palaa vihreana.

Kuva 4.2.3: Kaynnistystestin Virhe-ponnahdusikkuna

Kaynnistystestin virheviestien taydellinen luettelo on osiossa 12.3.

Jos kaikki kaynnistystestit lapaistaan hyvaksytysti, LCD-kosketusnayttéon tulee nakyviin Toimenpiteen
asetukset -nayttd (katso kuva 6.1.1). Jos generaattorin itsetesti epaonnistuu toistuvasti, ota yhteytta
AngioDynamicsin laitteistopalveluun.
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OSIO 5: JARJESTELMAN TOIMINTA

5.1 Toimenpiteen yleiskatsaus

Alla esitetédan tyypillisen NanoKnife-ablaatiotoimenpiteen yleiskatsaus. NanoKnife-generaattorin kayttoa
koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan tdman kayttéohjeen mydhemmissa osioissa.

5.1.1
1.

10.

11.
12.

13.

—NancKnife

Toimenpiteen valmistelu (ennen potilaan tuloa toimenpidehuoneeseen)

Kytke NanoKnife-generaattori ja sydantahdistuslaite maadoitettuun pistorasiaan
toimenpidehuoneessa.

Kytke virta NanoKnife-generaattoriin. NanoKnife-generaattori kaynnistyy ja suorittaa
kaynnistystestin (POST).

Liitd kahdella polkimella varustettu jalkakytkin NanoKnife-generaattoriin.
Potilaan valmistelu
Valmistele potilas yleisanestesiaa varten.

Asettele potilas oikeaan asentoon NanoKnife-jarjestelman yksittaisten elektrodisondien suunniteltua
sisdanvientia varten (esim. seldlleen, vatsalleen, kyljelleen tai litotomia-asentoon).

Kytke sydantahdistuslaitteeseen virta.

Kiinnitd sydantahdistuslaitteen johtimet potilaaseen tavallisilla EKG-tarraelektrodeilla.

) / A /
/1@ + @\ 9 @

AHA 5 johtimen asettelu AHA 4 johtimen asettelu IEC 4 johtimen asettelu

Kuva 5.1.1: Sydéantahdistuslaitteen johtimien asettelu

Liitd sydantahdistuslaitteen johdinkaapelin toinen paa sydantahdistuslaitteeseen.

Liita sydantahdistuslaitteen BNC-kaapelin toinen paa sydantahdistuslaitteen liittimeen, jossa on
merkintd Synchronized Output (synkronoitu 18ht6). Kytke BNC-kaapelin toinen Asetteluvirhe

generaattorin liittimeen, jossa on merkinta

Tarkista EKG-signaali siimamaaraisesti sydantahdistuslaitteen monitorista ja valitse yhden tai
useamman soveltuvan johdinparin kayrat (toisin sanoen valitse johdinpari, joka nayttaa korkean
R-aallon ja matalan T-aallon sekad synkronointi-ilmaisimet R-aallon kohdalla ja jossa ei esiinny
sahkoisia hairioita tai kohinaa).

/— Korkea R-aalto / Matala T-aalto

Kuva 5.1.2: Esimerkki soveltuvan johdinparin kayrasta

Valmistele potilas steriilia toimenpidetta varten.

VALINNAINEN: tee leikkausviilto (esim. laparotomian eli avoleikkauksen kautta suoritettavien
NanoKnife-toimenpiteiden tapauksessa).

VALINNAINEN: suorita potilaalle muut tarkoituksenmukaiset toimenpiteet (esim. metallistentin
poisto, biopsia, kiinnikkeiden irrottaminen jne.).
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

24.

25.
26.
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Toimenpidesuunnitelma

Syota potilastunnus NanoKnife-ohjelmiston Toimenpiteen asetukset -nayttéon.
Valinnainen: Sy6ta toimenpiteen tiedot ja tapauksen muistiinpanot NanoKnife-ohjelmistoon.
Visualisoi kohdealue(et) ja ympardivat kudokset kuvantamislaitteen avulla.

Mittaa kohdeablaatioalueen X-, Y- ja Z-mitat kuvantamislaitteen mittaustykalujen avulla.
Valitse haluamasi sondiyhdistelman tyyppi Valitut sondit -naytossa.

Siirry Toimenpidesuunnitelma-nayttédn napsauttamalla Seuraava *® -painiketta.

Syo6ta kohdealueen X-, Y- ja Z-mitat NanoKnife-ohjelmistoon.

Maarita kuvantamislaitteen avulla yksittaisten elektrodisondien asettamistapa ja sisddnmenokulma,
joilla valtetaan kudosesteet (kuten luu) ja yksittaisten elektrodisondien asettaminen kriittisiin
rakenteisiin (kuten verisuoniin tai sappiteihin) tai niiden 1api. Kunkin yksittdisen elektrodisondin
paljaat elektrodit tulee asettaa siten, ettd ne sulkevat sisddnsé kohdeablaatioalueen ja etta
sondiparien etdisyydet pysyvat 1,0-2,0 cm:n valilla. Lisétietoja sondien valeista ja sondin
altistuksesta on kappaleessa 5.3 Toimenpideparametrien asetukset.

Sivunakyma Ylanakyma

/— Kohdealue

Aktiivinen
elektrodi

€— <20cm —>

Kuva 5.1.3: Yksittdiset elektrodisondit, jotka sulkevat sisddnsa kohdealueen

Syo6ta sondien asetussuunnnitelma sondien asetusruudukkoon.

Siirry takaisin Toimenpiteen asetukset -ndyttédn napsauttamalla Takaisin € -painiketta.

Toimenpiteen valmistelu

Huomautus: saat toimenpidettd koskevia lisdohjeita yksittaisen elektrodisondin kayttdohjeista,
jotka toimitetaan elektrodin mukana.

Huomautus: NanoKnife 3.0 -generaattorin kanssa on kaytettava sinivartisia aktivointisondeja.

Poista kukin yksittainen elektrodisondi pakkauksestaan kayttaen steriilia tekniikkaa. Irrota ja havita
neulan paalla oleva kuljetussuojus.

Aseta kukin yksittéinen elektrodisondi steriilin alueen pdydalle.

Numeroi jokainen yksittainen elektrodisondi yksildllisesti (1-6) yksittdisen elektrodisondin kaapelin
molempiin paihin kdyttdmalla sondien mukana tulleita valmiita numeromerkkeja tai steriilia tussia ja

Steri-Strip-teippia.

Kuva 5.1.4: Yksittdiset elektrodisondit yksilollisesti numeroituina

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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27.
28.

29.

30.
31.

5.1.5

32.
33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.
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Jokainen yksittainen elektrodisondi tulee ojentaa hoitavalle |&akarille steriililla alueella.

Yksittaisten elektrodisondien kaapeliliittimet tulee ojentaa NanoKnife-generaattorin kayttajalle, joka
on steriilin alueen ulkopuolelle.

Jokaisen yksittaisen elektrodisondin kaapeliliitin tulee liittda vastaavasti numeroituun sondiliittimeen
NanoKnife-generaattorissa.

Siirry Toimenpidesuunnitelma-néyttéon napsauttamalla Seuraava =¥ -painiketta

Voit sdataa yksittaisen elektrodisondin paljaana olevaa osaa eli niin sanottua sondin altistusta
liukukappaleella, jonka lukituksen voit vapauttaa painamalla sen proksimaalista, koholla olevaa
paata.

Acktiivinen elektrodi

//
1/
Kuva 5.1.5: Elektrodialtistuksen alueen saataminen

Sondin asettaminen

Tarkista jokaisen yksittéisen elektrodisondin sisddnmenokohta ja liikerata kuvantamislaitteen avulla
ennen sen asettamista paikalleen.

Valinnainen: voit kayttaa yhta tai useampaa yksittaisten NanoKnife-elektrodisondien valikappaletta
apuna asettaaksesi yksittaiset elektrodisondit samansuuntaisiksi tietylle etaisyydelle toisistaan.

Kukin yksittainen elektrodisondi tulee asettaa paikalleen huolellisesti ja jarjestelmallisesti kayttaen
jatkuvaa kuvantamisohjausta kuvantamislaitteen avulla, jotta valtetdan kudosesteet ja kriittiset
rakenteet.

Tarkista kuvantamislaitteen avulla, ettd yksittéisen elektrodisondin sijainti on aiotun sondien
asetusuunnitelman mukainen.

Mittaa ja merkitse muistiin kaikki elektrodien valiset etaisyydet kuvantamislaitteen mittaustytkalujen
avulla.

et i Todellinen sondien asettelu

Kuva 5.1.6: Sondien viliset etaisyysmittaukset

Paivitd sondien asetusruudukko vastaamaan alkuperaiseen sondien asetussuunnnitelmaan tehtyja
muutoksia.

Tarkista pulssiparametrien taulukko varmistaakseen, etta kaikki aktiivisiksi tarkoitetut sondiparit
sisaltyvat siihen ja ettd mitkaan ei-aktiivisiksi tarkoitetut sondiparit eivat sisally siihen.

Valinnainen: Kayta kliinista harkintakykya oletusarvoisten pulssiparametrien hyvaksymiseen tai
muokkaamiseen. Lisatietoja on kappaleessa 5.3 Toimenpideparametrien asetukset.
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5.1.6 Pulssin tuottaminen

40. Siirry Pulssin tuottaminen -naytté6n napsauttamalla Seuraava *® -painiketta. NanoKnife-
generaattori latautuu johtokykytestin jannitteeseen (= 400 volttia). Katso lisatietoja myos
osiosta 12, Vianmaaritys, mikali johtokykytestin aikana havaitaan liian korkeaa virtaa.

41. Varmista potilaan riittava paralysointi arsykevastemonitorin avulla (eli 0/4 arsykevastetta).
42. Vahvista EKG-synkronointi-tila Pulssin tuottaminen -naytolla.

43. Kaynnisté johtokykytesti kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimella. NanoKnife-generaattori
lahettda johtokykytestipulsseja.

44. Napsauta Jatka ¥ -painiketta, kun johtokykytesti on suoritettu onnistuneesti. NanoKnife-
generaattori latautuu Pulssiparametrit-taulukossa maéaritettyyn maksimijannitteeseen (esim.
3 000 volttia).

45. Kaynnista pulssien lahettaminen kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimella. NanoKnife-
generaattori aloittaa pulssien lahettamisen. Katso lisatietoja osiosta 12, Vianmaaritys, mikali
pulssien lahettamisen aikana havaitaan ongelmia (korkeaa tai heikkoa virtaa koskevat
huomautukset mukaan lukien).

Huomautus: tarkkaile pulssien lahettamisprosessia mahdollisten varoitusten varalta.

46. Kun pulssien lahettaminen on suoritettu, tarkista jannite- ja virtakaaviot sen varmistamiseksi, etta
kaikki aiotut pulssit on lahetetty.

47. Arvioi ablaatioalue kuvantamislaitteen avulla toimenpiteen tehon ja kriittisten rakenteiden sailymisen
varmistamiseksi.

48. Valinnainen: Arvioi Pulssiparametrit-taulukossa nakyvat muutokset jokaisen aktiivisen sondiparin
osalta ja maarita kliinisen harkintasi mukaan, tarvitaanko jollekin sondiparille lisépulsseja.

49. Valinnainen: Yksittaiset NanoKnife-elektrodisondit voidaan asettaa uudelleen pulssien
|&hettdmisen jalkeen, jotta voidaan suorittaa suuremman alueen ablaatio paallekkais- ja/tai
palautusablaatiotekniikkaa kayttamalla.

Alustava ablaatio
/ 1. palautusablaatio
/_ I~ 2. palautusablaatio

Kuva 5.1.7: Palautusablaatiotekniikka

5.1.7 Sondien irrottaminen ja havittaminen

50. Muuta liukukappaleen avulla kunkin yksittéisen elektrodisondin altistusasetukseksi 0 cm, jolloin
paljas elektrodin osa ja terava karki peittyvat.

51. Irrota kaikki yksittaiset elektrodisondit potilaasta.
52. Aseta yksittaiset elektrodisondit steriilille valmistelualueelle.

53. Valinnainen: Paina yksittaisen NanoKnife-elektrodisondin punktiokohtaa hemostaasin
saavuttamiseen saakka; vaihtoehtoisesti voit kayttaa kauterisaatiolaitetta, jos se on tarpeen.

54. Irrota kaikkien yksittaisten elektrodisondien kaapeliliittimet NanoKnife-generaattorista.
55. Valinnainen: Suorita potilaalle kaikki muut aiotut toimenpiteet ja ompele leikkausviilto tarvittaessa.

56. Yksittaiset elektrodisondit ovat teravia valineita. Kaytetyt ja kdyttamattdomat laitteet on havitettava
niitd koskevien sairaalan kaytantdjen ja/tai paikallisten maaraysten mukaan. Saastumaton laitteen
pakkaus on kierratettava (soveltuen) tai havitettava yleisjatteessa sita koskevien sairaalan
kaytantojen ja/tai paikallisten maaraysten mukaan.
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5.1.8 Toimenpiteen lopettaminen

57. Irrota sydantahdistuslaitteen johtimet potilaasta.

58. Tarkista potilaan paralysoinnin taso arsykevastemonitorilla, kunnes kaikki paralyyttiset vaikutukset
ovat poistuneet.

59. Kun potilas on herannyt yleisanestesiasta, hanet tulee kuljettaa postoperatiiviseen valvontaan.

5.1.9 Laitteen virran katkaiseminen, puhdistaminen ja sailyttdminen

5.2

—NancKnife

60. Valinnainen: napsauta Vie [ -painiketta ja vie toimenpiteen tiedostot NanoKnife-generaattorista
ulkoiseen USB-tallennuslaitteeseen.

61. Napsauta Lopeta E’ -painiketta siirtymispalkissa ja odota, ettd NanoKnife-generaattori suorittaa
sammutussekvenssin loppuun.

62. Katkaise NanoKnife-generaattorin, kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen ja
sydantahdistuslaitteen virta, irrota ne pistorasiasta ja puhdista ne. Katso yksityiskohtaiset
puhdistusohjeet osiosta 13.3

63. Kiedo NanoKnife-generaattorin virtajohto siististi NanoKnife-generaattorin takakahvan ympérille.

64. Irrota ja puhdista sydantahdistuslaitteen virtajohto ja johtimet. Kiedo kaapelit ja johtimet siististi
kelalle ja laita ne NanoKnife-generaattorin sivutaskuun séilytysta varten.

65. Kiedo kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen johto siististi kelalle ja laita se NanoKnife-
generaattorin sivutaskuun sailytysta varten.

66. Kuljeta NanoKnife-generaattori ja sydantahdistuslaite varovasti Iadkinnallisten laitteiden sailytykseen
tarkoitetulle alueelle.

Toimenpiteita koskevat ohjeet ja suositukset

NanoKnife-jarjestelman kayttd edellyttaad syvaa hermo-lihassalpausta ja yleisanestesiaa (0/4
arsykevastetta neljan arsykkeen testissa).

ASA:n ohjeistus edellyttaa, etta defibrillaattori on helposti saatavilla yleisanestesiaa kaytettaessa
(puoliautomaattista defibrillaattoria suositellaan).

Sydantahdistuslaitteen EKG-johtimet tulee asettaa soveltuviin paikkoihin potilaan iholle ennen steriilin
alueen valmistelua.

EKG-anestesiamonitorit saattavat nayttda EKG-kayrassa artefakteja pulssien lahettdmisen aikana,
mutta kapillaariveren happisaturaatiossa (SpO2) ja valtimopainekayrissa ei pitaisi esiintya hairioita
pulssien lahettamisen aikana.

Potilaat tulee asetella (hoitavan laakarin kliinisen harkinnan ja kokemuksen pohjalta) siten, ettd paasy
kohdeleesioon on mahdollisimman helppo.

Mikali ylivirtaolosuhteiden (joissa pulssin lahettaminen keskeytyy korkean yli 50 ampeerin virran
havaitsemisen vuoksi) esiintymistiheytta halutaan vahentaa, johtokykytestin jalkeisen ennakoidun
virrankulutuksen ei pitaisi olla yli 35 ampeeria.

Huomio: Ampeerikulutus tyypillisesti kasvaa pulssien lahettdmisen aikana.

Metalli-implantit (esim. peitetyt tai paljaat metallistentit), jotka ovat 1 cm:n sateella
kohdeablaatioalueesta, tulee poistaa ennen pulssien I&hettdmista epataydellisen ablaation riskin
vahentamiseksi.

Palautusablaatiotekniikkaa eli perékkaisia ablaatioita, jotka suoritetaan vetamalla kaikkia yksittaisia
elektrodisondeja maaritetyn etdisyyden verran taaksepain, voidaan kayttaa ablaation suorittamiseen
suuremmilla kohdealueilla. Ablaation riittdvan paallekkaisyyden varmistamiseksi palautusetaisyys ei saa
ylittda sondin altistusasetusta. Jos esimerkiksi kunkin sondin altistusasetus on 1,5 cm, kunkin sondin
palautusetaisyyden tulee olla alle 1,5 cm (esim. 1,3 cm).

Suurempia kohdeablaatioalueiden (> 4,0 cm) ablaatioon voidaan kayttaa paallekkaisablaatiotekniikkaa
eli perakkaisia ablaatioita, jotka suoritetaan yhden tai useamman yksittaisen elektrodisondin
uudelleenasettelun jalkeen.
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Huomio: Yksittéisen elektrodisondin ndkyvyys ultradanikuvassa voi heikentya ensimmaisen ablaation
jalkeen. Ultradanikuvassa valittémasti ablaation jalkeen nakyva hyperkaikuinen alue voi haitata
sondiparien etaisyysmittauksia ja vaikeuttaa elintérkeiden/kriittisten rakenteiden vaurioittamisen
valttdmista yksittaisten elektrodisondien uudelleenasettelun jalkeen.

Kahden sondin yhdistelmaa hyddyntavaa paallekkaisablaatiotekniikkaa ei ole suositeltavaa
kayttaa vaihtoehtona riittavalle maaralle yksittaisia elektrodisondeja, jotka sulkevat sisdansa
kohdeablaatioalueen.

Kasvaimen levittdmisen riskin vdhentdmiseksi on suositeltavaa asettaa kunkin yksittaisen
elektrodisondin altistusasetukseksi 0 cm ennen sondin irrottamista potilaasta.

Pulssien lahettamisen aikaisen mekaanisen perforaation ja siitd seurauksena olevan tromboosin
valttdmiseksi sondit tulee asettaa samansuuntaisesti verisuonten, tiehyiden ja muiden kriittisten
rakenteiden kanssa.

NanoKnife-ablaation pitkitettyyn solukuolemaan perustuvan menetelman vuoksi ablaationjalkeinen
luonnollinen immuunivaste saatetaan tulkita positiiviseksi indikaatioksi metabolisesta aktiivisuudesta
positroniemissiotomografiaseurannassa (PET), joka suoritetaan alle 3 kuukautta NanoKnife-toimenpiteen
jalkeen.

Toimenpideparametrien asetukset

Mitkaan viittaukset "tyypillisiin” asetuksiin taulukossa 5.3.1 eivat takaa toimenpiteen parempia tai suotuisia
tuloksia. Hoitavalla laakarilla on taysi vastuu soveltuvien laitteen asetusten maarittamisesta parhaan
kliinisen harkintansa mukaan.

Taulukko 5.3.1: Toimenpideparametrien asetukset

Toimenpideparametri Asetus

Sondien viili:

Suositeltava minimivali 1,0 cm
Suositeltava maksimivali 23cm
Tyypillisesti kaytetty vaihtelualue 1,5-2,0 cm
Sondin altistuspituus

Sondin suositeltava minimialtistuspituus 1,0 cm
Sondin suositeltava maksimialtistuspituus 2,5cm
Suositeltava aloituskohta useimmille pehmytkudoksille 1,5cm
Suositeltava aloituskohta korkean johtokyvyn kudoksille (kuten lihakset) 1,0 cm
Suositeltu sondin enimmaisaltistus hyvin sahkoa johtavissa kudoksissa 1,5cm

Pulssin pituus:

Oletusarvoinen jarjestelmaasetus 90 s
Suositeltava minimiasetus 70 us
Jarjestelman maksimiasetus 100 ps
Tyypillisesti kaytetty vaihtelualue 70-90 ps
Pulssien maara elektrodiparia kohti:

Oletusarvoinen jarjestelmaasetus 70 pulssia
Jarjestelman maksimiasetus 100 pulssia
Talle asetukselle tyypillisesti kaytetty vaihtelualue 70-90 pulssia
Sondiparikohtainen pulssien tyypillinen kokonaismaara (useiden kierrosten 140-270 pulssia
jalkeen)

Volttia/cm:

Oletusarvoinen jarjestelmaasetus 1 500 volttia/cm
Tyypillisesti kaytetty vaihtelualue 1 400-2 000 volttia/cm
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Volttia:

Oletusarvoinen jarjestelmaasetus Oletusarvoinen
volttiasetus perustuu
sondien valiin, jotta
asetus 1500 volttia/
cm saavutetaan

Jarjestelman minimiasetus 500 volttia

Jarjestelman maksimiasetus 3 000 volttia

Sondiparin virran vaihtelualue

Jarjestelman sallima maksimivirta 50A
Tyypillinen virran tavoitevaihteluvali johtokykytestin yhteydessa 20-35 ampeeria?
Huomautukset:

1. Johtokykytestin aikana jérjestelma lahettdd yhden noin 400 voltin pulssin.
2. Pulssien sy6ton aikana virta-arvot tavallisesti nousevat, katso lisatietoja kappaleesta 8.2.6.

5.4 Painiketaulukko

Alla olevassa taulukossa 5.4.1 on luettelo NanoKnife-ohjelmistossa nakyvista painikkeista ja kuvakkeista
ja niiden toiminnoista.

Taulukko 5.4.1: Painikkeet ja niiden toiminnot

Painike Toiminto

Toimenpiteen asetukset -naytdn Lopeta-painikkeella suljetaan sovellus ja

Lopeta sammutetaan generaattori.

&)

Uusi potilas

Kaikissa naytoissa nakyvalla Uusi potilas -painikkeella kayttaja voi siirtya
Toimenpiteen asetukset -nayttéon ja aloittaa uuden toimenpiteen eri potilaalle.

Kaikissa naytdissa nakyvalla Vie-painikkeella avataan Vie-valintaikkuna, jossa
kayttaja voi tallentaa toimenpiteen tiedot USB-muistilaitteeseen.

Kaikissa naytoissa nakyvalla Huomautukset-painikkeella avataan Tapauksen
muistiinpanot -valintaikkuna, jossa nakyvat aiemmin luodut tapauksen
El. muistiinpanot ja jossa kayttaja voi lisata uusia tapauksen muistiinpanoja.

Kaikissa naytoissa nakyvalla Asetukset-painikkeella avataan Asetukset-
Asetukset S . AR . o ! .
valintaikkuna, jossa nakyvat kaytettavissa olevat kieliasetukset ja Pulssien
Q lahetystila -asetukset.
S Toimenpiteen asetukset- ja Toimenpidesuunnitelma-naytdissa nakyvalla
€uraava Seuraava-painikkeella siirrytdadn seuraavaan nayttoon.

16795933-28 REVB - suomi
NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0

Huomautukset

—NancKnife

2

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish

Painike

Toiminto

Takaisin

Toimenpidesuunnitelma- ja Pulssin tuottaminen -naytdissa nakyvalla Takaisin-
painikkeella siirrytaan edelliseen nayttéon.

Pulssin tuottaminen -naytén Lopeta-painikkeella suljetaan sovellus ja
sammutetaan generaattori.

Useissa eri asetuksissa ja parametrivalintaikkunoissa nakyvalla sinisella
Hyvaksy-painikkeella kayttaja voi hyvaksya valintaikkunassa esitetyn
toiminnon.

GoIso

Useissa eri asetuksissa ja parametrivalintaikkunoissa nakyvalla sinisella
Hylkéa-painikkeella kayttaja voi hylata valintaikkunassa esitetyn toiminnon.

Useissa eri varoitus- ja huomiovalintaikkunoissa nakyvalla oranssilla Hyvaksy-
painikkeella kayttaja voi hyvaksya valintaikkunassa esitetyn toiminnon.

Useissa eri varoitus- ja huomiovalintaikkunoissa nakyvalla oranssilla Hylkaa-
painikkeella kayttaja voi hylata valintaikkunassa esitetyn toiminnon.

Useissa eri vikavalintaikkunoissa nakyvalla keltaisella Hyvaksy-painikkeella
kayttaja voi jatkaa jarjestelméan kayttoéa sulkematta ohjelmistoa ja
sammuttamatta generaattoria.

Useissa eri pulssiparametriasetusten valintaikkunoissa nakyvalla
ylanuolipainikkeella kayttaja voi suurentaa pulssiparametreja tietyn taulukossa
7.5.2 esitetyn lisdyksen verran. Parametrin arvoa voidaan suurentaa kerralla
enemman pitamalla painiketta painettuna.

Useissa eri pulssiparametriasetusten valintaikkunoissa nakyvalla
alanuolipainikkeella kayttaja voi pienetaa pulssiparametreja tietyn taulukossa
7.5.2 esitetyn vahennyksen verran. Parametrin arvoa voidaan pienentaa
kerralla enemman pitamalla painiketta painettuna.

Vie-valintaikkunan Lisda kansio -painikkeella kayttaja voi lisata valitun
toimenpidetietojen kansion Valitse tallennuskansio -ruudusta Tallennettavat
kansiot -ruutuun.

z
| X
| X
=
as

Vie-valintaikkunan Poista kansio -painikkeella kayttaja voi poistaa valitun
toimenpidetietojen kansion Tallennettavat kansiot -ruudusta.
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Painike

Toiminto

Pulssin tuottaminen -naytdsta avautuvassa Sondiparivalinnat-valintaikkunassa
nakyvalla Poista sondipari kaytosta -painikkeella kayttaja voi poistaa valitun
sondiparin kaytosta pulssiparametritaulukossa.

HUOMAUTUS: generaattori ei yrita lahettda pulsseja kaytosta poistetun
sondiparin sondien valilla.

Pulssin tuottaminen -naytosta avautuvassa Sondiparivalinnat-valintaikkunassa
nakyvalla Ota sondipari kayttoon -painikkeella kayttaja voi ottaa valitun
sondiparin uudelleen kayttodn pulssiparametritaulukossa.

Toimenpidesuunnitelma-nayton Lisaa rivi -painikkeella kayttaja voi lisata
uuden sondiparin pulssiparametritaulukkoon. Kun sondiparin pulssisekvenssi
lisatédan, pulssiparametritaulukkoon tulee nakyviin uusi oletusparametrien rivi.

S
©

Toimenpidesuunnitelma-nayton Poista rivi -painikkeella kayttaja voi poistaa
sondiparin pulssiparametritaulukosta.

X

Toimenpidesuunnitelma-nayton Etaisyyden ratkaisin -painikkeella kayttaja
voi avata Etaisyyden ratkaisin -valintaikkunan, jossa kayttaja voi syottaa
sondiparien valisia etaisyyksia ja jarjestda ne automaattisesti sondien
asetusruudukkoon pienimman nelidvirheen menetelmalla.

Toimenpidesuunnitelma-naytén Palauta oletusasetukset -painike palauttaa
sondien asetusruudukon ja pulssiparametritaulukon oletusarvoihin.

Pulssin tuottaminen -naytdn Keskeyta pulssien Idhettdminen -painikkeella
kayttaja voi keskeyttda pulssien lahettamisen milloin tahansa.

Pulssin tuottaminen -nayton Ohita sondipari -painikkeella kayttaja voi ohittaa
jaljella olevat aktiiviseen sondipariin lahetettavat pulssit ja seuraavaan
pulssien tuottamisen taulukossa lueteltuun sondipariin.

Napaisuus-valilehden Vaihda kaikki parit -painikkeella muutetaan kaikkien
sondiparien napaisuus.

JEBEE

Muokkaa sondiparia -ponnahdusikkunan Vaihda napaisuutta -painikkeella
muutetaan aktiivisen sondiparin napaisuus.

16795933-28 REVB - suomi

—NancKnife

NanoKnife-jarjestelman kayttdopas, versio 3.0
26

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish

GoIso

Painike

Toiminto

Etaisyys-ponnahdusikkunan Palauta ruudukkoon -painikkeella kayttaja voi
ottaa uudelleen kaytt6on sondien asetusruudukon ja sy6ttaa aktiivisten
sondiparien etaisyyksia ruudukon kuvakkeiden avulla.

Pulssin tuottaminen -nayton Lataa-painikkeella kayttaja voi ladata
kondensaattorit pulssien lahettamisen tai generaattorin purkautumisen jalkeen.

Pulssin tuottaminen -ndytén Pura varaus -painikkeella kayttaja voi purkaa
kondensaattorien varauksen.

Johtokykytesti valmis -valintaikkunan Tee johtokykytesti uudelleen -painike
mahdollistaa kayttajalle johtokykytestin toistamisen kahdella polkimella
varustetun jalkakytkimen avulla.

Johtokykytesti valmis -valintaikkunan Jatka-painike mahdollistaa
kayttajalle generaattorin lataamisen pulssiparametritaulukossa ilmoitettuun
maksimijannitteeseen.

Epéataydellisen pulssien I&dhetyksen latausasetukset -valintaikkunan Jatka
pulssien lahettamista -painikkeella kayttaja voi yrittda lahettaa jaljella olevat
pulssit, jotka kayttaja on itse ohittanut tai joiden I&hettdminen on keskeytynyt
ylivirtaolosuhteiden vuoksi.

Valmiin pulssien lahettémisen latausasetukset -valintaikkunan Kaynnista
pulssien lahettaminen uudestaan -painikkeella kayttaja voi kaynnistaa
pulssien lahettamisen uudestaan ja avata Pulssitietojen valinnat
-valintaikkunan.

Epataydellisen pulssien lahetyksen latausasetukset -valintaikkunassa, Valmiin
pulssien lahettamisen latausasetukset -valintaikkunassa ja Pulssitietojen
valinnat -valintaikkunassa sijaitsevalla Peruuta lataus -painikkeella kayttaja voi
sulkea senhetkisen valintaikkunan ILMAN generaattorin lataamista.

Pulssitietojen valinnat -valintaikkunan Sailyta pulssitiedot -painikkeella
kayttaja voi SAILYTTAA alkuperaisen virran, maksimivirran, virran muutoksen
ja lahetettyjen pulssien arvot ja TYHJENTAA tuloskaavion.

GHEBCEERREEE

Pulssitietojen valinnat -valintaikkunan Nollaa pulssitiedot -painikkeella kayttaja
voi TYHJENTAA alkuperaisen virran, maksimivirran, virran muutoksen ja
lahetettyjen pulssien arvot ja TYHJENTAA tuloskaavion.

HUOMAUTUS: nakyviin tulee varoitusvalintaikkuna, jossa kayttajaa
pyydetaan vahvistamaan valinta.
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5.5 Tilasymbolien taulukko

Alla olevassa taulukossa 5.5.1 on luettelo NanoKnife-ohjelmistossa nakyvista tilasymboleista ja niiden

merkitykset.

Taulukko 5.5.1: Tilakuvakkeet ja niiden maaritelma

Tilakuvake

Maaritelma
Elektrodisondia ei ole kytketty tai tunnistettu

Sondi on kytketty ja kelpaava

Elektrodisondi on kytketty, mutta se on vanhentunut tai
kelpaamaton

Yksittaisia elektrodisondeja ei ole kytketty, tai kytkettyjen
elektrodisondien maara on pienempi kuin kayttajan
valitsemien sondien maara.

On kytketty oikea maara sondeja, jotka vastaavat kayttajan
valitsemia sondeja.

Sondi tai sondien maara on virheellinen.

Sondia ei ole kytketty tai tunnistettu

Sondi on kytketty ja kelpaava

Sondi on kytketty, mutta se on vanhentunut tai kelpaamaton

Jarjestelma voidaan aktivoida. Aktivoi NanoKnife-generaattori
pulssien lahettamista varten painamalla jalkakytkimen vasenta
eli ARM (Aktivointi) -poljinta.

Jarjestelma on valmis antamaan pulsseja. Aloita pulssien
Iahettdminen painamalla jalkakytkimen oikeaa eli PULSE
(Pulssi) -poljinta.

HUOMAUTUS: Paina jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi)
-poljinta ennen lahtdlaskennan paattymista. Jos jalkakytkimen
oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta ei paineta 10 sekuntia
kestavan lahtélaskennan aikana, NanoKnife-generaattorin
aktivointi peruuntuu.
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GoIso

EKG ei kaytossa

Tilakuvake Maaritelma

"EKG ei kaytdssa”, jos 90 pulssia minuutissa on valittu.

EKG synkronoitu

"EKG synkronoitu”, jos EKG-synkronointi on valittu ja signaali
on synkronoitu.

EKG-hairi6ita

"EKG-hairi6itd”, jos EKG-synkronointi on valittu ja signaali on
liian nopea.

EKG menetetty

"EKG menetetty”, jos EKG-synkronointi on valittu ja signaali on
liian hidas tai signaalia ei ole.

16795933-28 REVB - suomi
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OSIO 6: TOIMENPITEEN ASETUKSET

6.1 Toimenpiteen asetukset -nayton yleiskatsaus

Toimenpiteen asetukset -nayttd tulee nakyviin, kun NanoKnife-generaattoriin on kytketty virta ja
automaattiset tarkistukset on suoritettu onnistuneesti. Naytéssa on seuraavat nelja paneelia: Potilastiedot,
Tapaustiedot, Valitut sondit ja Sondin kytkentatila, jotka kaikki kuvaillaan seuraavissa alaosioissa; katso
kuva 6.1.1.

Toimenpiteen asetukset Syoté potilastunnus

Potilastiedot Tapaustiedot
Potilastunnus: Toimenpiteen pvm: 2018-06-18
Ika: Sukupuoli: i " Laakarin nimi:

Diagnoosi: Ablaation sijainti:

Valitut sondit

Kahden sondin yhdistelma
Kolmen sondin yhdistelma
Neljan sondin yhdistelma
Viiden sondin yhdistelma

Kuuden sondin yhdistelma

Sondin kytkentatila

Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

& & o -+

Kuva 6.1.1: Toimenpiteen asetukset -naytto

HUOMAUTUS: Kayttaja kayttda NanoKnife-ohjelmistoa nappaimiston, kosketusalustan ja
kosketusnayton toimintojen yhdistelman avulla. Taman oppaan koko loppuosassa termit "valitse” ja/
tai "napsauta” viittaavat kayttajan tekemiin valintoihin, jotka tehdaan joko nappaimistdn nappaimien tai
kosketuslevyn painikkeiden avulla tai fyysisesti naytt6a koskettamalla.

Potilastiedot-paneelin avulla kayttaja voi sy6ttaa tai maarittaa potilaan tiedot:

« Potilastunnus — pakollinen tieto, sydtetaan tekstind nappaimiston avulla. Kayttajan taytyy kirjoittaa
potilastunnus, jotta han voi siirtyd seuraavaan nayttéon.

* Ika (vuosina) — valinnainen tieto, asetetaan ponnahdusikkunan & /W -painikkeilla.

*  Sukupuoli — valinnainen tieto, joka sydtetdan napsauttamalla 'i‘-painiketta tai ’i‘-painiketta.
* Diagnoosi — valinnainen tieto, syotetaan tekstind nappaimistdn avulla.
Tapaustiedot-paneelin avulla kayttaja voi sy6ttaa toimenpiteen tiedot:

»  Toimenpiteen pvm — asetetaan automaattisesti.

»  L&akarin nimi — valinnainen tieto, sydtetdan tekstind nappaimistén avulla.

» Ablaation sijainti — valinnainen tieto, sy6tetaan tekstina nappaimistén avulla.

16795933-28 REVB - suomi
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6.2
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Valitut sondit -paneelin avulla kayttdja voi valita sondien maaran, jota kutsutaan valituksi
sondiyhdistelmaksi. Oikealla puolella nakyvat valitun sondiyhdistelman sivu- ja ylanakymat.

Valitut sondit -paneeli sisaltaa luettelon sondien maarista ja kaksi kuvaruutua. Taman ansiosta kayttaja
voi valita sondien maaran ja nahda ablaatioalueen muodon ja koon sivu- ja ylanakymissa. Valittavissa
ovat seuraavat sondimaarat:

» Kahden sondin yhdistelma — soikion muotoinen sondiyhdistelma, joka koostuu kahdesta (2)
yksittéisesta elektrodisondista

*  Kolmen sondin yhdistelm& — kolmion muotoinen sondiyhdistelma, joka koostuu kolmesta (3)
yksittaisesta elektrodisondista

* Neljan sondin yhdistelma — nelion muotoinen sondiyhdistelma, joka koostuu neljasta (4)
yksittaisesta elektrodisondista

» Viiden sondin yhdistelma — puolisuunnikkaan muotoinen sondiyhdistelma, joka koostuu viidesta (5)
yksittéisesta elektrodisondista

*  Kuuden sondin yhdistelma — suorakulmion muotoinen sondiyhdistelma, joka koostuu kuudesta (6)
yksittéisesta elektrodisondista.

Huomio: NanoKnife 3.0 tukee vain suorakulmion muotoista kuuden sondin yhdistelmaa. NanoKnife
2.2 -version kanssa tarjottua tdhden muotoista kuuden sondin yhdistelmaa (keskussondilla) ei ole
saatavilla. Kuuden sondin yhdistelman valitseminen ei anna konfiguraatiota, johon kuuluu
keskussondi.

Sondin kytkentadtila -paneeli sisaltad sondikuvakkeet ja NanoKnife-logon ja osoittaa NanoKnife-
generaattoriin kytkettyjen sondien lukumaaran. Kuusi sondikuvaketta edustavat NanoKnife-generaattorin
etupaneelin kuutta sondilitdntdad. NanoKnife-ohjelmisto tarkistaa jokaisen kytketyn sondin viimeisen
kayttopaivan ja aitouden.

Toimenpiteen asetukset -nayton kayttdéa koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan seuraavissa
alaosioissa.

Potilastiedot

Potilastiedot-paneeli sisaltdd Potilastunnus-tekstiruudun, lka-tekstiruudun, Sukupuoli-valitsimen ja
Diagnoosi-tekstiruudun; katso kuva 6.2.1. Potilastunnus on annettava, jotta seuraavaan naytt66n voidaan
siirtya. |ka, sukupuoli, ja diagnoosi eivat ole pakollisia tietoja.

Syota potilastunnus Potilastunnus-tekstiruutuun nappaimiston avulla. Potilastunnus voi sisaltaa numeroita
jaltai kirjaimia.
Potilastiedot

Potilastunnus:

Ika: Sukupuoli: * Ii

Diagnoosi:

Kuva 6.2.1: Potilastiedot-paneeli
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Jos kayttaja jattda Potilastunnus-tekstiruudun tyhjaksi ja yrittaa siirtyd seuraavaan nayttdon, nakyviin tulee
ponnahdusikkuna; katso kuva 6.2.2. Ponnahdusikkuna voidaan sulkea napsauttamalla */-painiketta.
Kayttajan taytyy syottaa potilastunnus, jotta han voi siirtya seuraavaan nayttéon.

Pakollisia tietoja puuttuu

Potilastunnus on pakollinen, jotta voit siirtya seuraavaan
nayttoon.

v

Kuva 6.2.2: Pakollisia tietoja puuttuu -ponnahdusikkuna — potilastunnus on pakollinen

Voit sy6ttda potilaan idn napsauttamalla |ka-tekstiruutua, joka nakyy |k&-ponnahdusikkunassa; katso
kuva 6.2.3. Anna potilaan ika vuosina & /W -painikkeilla. Voit tallentaa arvon ja sulkea ponnahdusikkunan
napsauttamalla */-painiketta. Voit hylata arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta.

HUOMAUTUS: Voit muuttaa arvoa nopeasti napsauttamalla & /W -painiketta ja pitamalla sita
painettuna.

Ika

Anna potilaan ika.

60

Kuva 6.2.3: Ikd-ponnahdusikkuna

Voit syéttaa potilaan sukupuolen napsauttamalla 'i‘-painiketta tai 'i‘-painiketta sen mukaan, kumpi vastaa potilaan
sukupuolta; katso taulukko 6.2.1.

Taulukko 6.2.1: Sukupuolen valintapainikkeet

Sukupuoli Merkitys

Oletus — sukupuolta ei ole valittu

Mies valittu

Nainen valittu

Voit syottda potilaan diagnoosin valitsemalla Diagnoosi-ruudun ja kirjoittamalla potilaan diagnoosin
nappaimiston avulla.
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6.4
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Tapaustiedot

Tapaustiedot-paneelissa on Toimenpiteen pvm -paivamaara, Laakarin nimi -tekstiruutu ja Ablaation sijainti
-tekstiruutu; katso kuva 6.3.1. Toimenpiteen pvm asetetaan automaattisesti. Laakarin nimi ja ablaation
sijainti eivat ole pakollisia tietoja.

Tapaustiedot

Toimenpiteen pvm: 2018-06-18
Laakarin nimi:

Ablaation sijainti:

Kuva 6.3.1: Tapaustiedot-osio

Voit syottda 1adkarin nimen napsauttamalla Ladkarin nimi -tekstiruutua ja kirjoittamalla 1adkarin nimen
nappaimiston avulla.

Voit sy6ttda ablaation sijainnin napsauttamalla Ablaation sijainti -tekstiruutua ja kirjoittamalla ablaation
sijainnin ndppaimistén avulla.

Valitut sondit

Valitut sondit -paneeli sisaltaa luettelon sondien maarista ja kaksi kuvaruutua, ks. kuva 6.4.1. Valitut sondit
-paneelin avulla kayttaja voi valita sondien maaran, jota kutsutaan valituksi sondiyhdistelmaksi. Oikealla
puolella ndkyvat valitun sondiyhdistelman sivu- ja ylanakymat.

Valitut sondit
Kahden sondin yhdistelma
Kolmen sondin yhdistelma

Neljan sondin yhdistelma

Viiden sondin yhdistelma

Kuuden sondin yhdistelma

Sivunakyma Ylanakyma

Kuva 6.4.1: Valitut sondit

Kayttajan tulee valita sondien maara kohdeablaatioalueen koon ja muodon mukaan. Kaikkien NanoKnife-
jarjestelman avulla suoritettavien ablaatiotoimenpiteiden tulee perustua kuvantamislaitteen avulla
tehtyihin mittauksiin ja kayttajan kliiniseen harkintaan.

Valitut sondit -paneeli sisaltda luettelon sondien maaristd: Kahden sondin yhdistelm&, Kolmen sondin
yhdistelma, Neljan sondin yhdistelm4, Viiden sondin yhdistelma ja Kuuden sondin yhdistelma.

Valitse sondien maara napsauttamalla haluamaasi sondien maaraa. Valitun sondiyhdistelman vasemmalla
puolella olevaan valintaruutuun tulee nakyviin valintamerkki v,

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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Valitut sondit -paneelissa valittavissa olevat sondien yhdistelmat nakyvat kuvassa 6.4.2.

Kahden sondin yhdistelma

Sivunakyma Ylanakyma

Kolmen sondin yhdistelma

Sivundkyma Ylanakyma

Neljan sondin yhdistelma

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish

Sivunakyma Ylanakyma
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Viiden sondin yhdistelma

Sivunakyma MELELINE]

Kuuden sondin yhdistelma

Sivunakyma Ylanakyma

Kuva 6.4.2: Sondien lukumaara

6.5 Sondin kytkentatila

Sondin kytkentatila -paneeli siséltdd sondikuvakkeet ja NanoKnife-logon ja osoittaa NanoKnife-
generaattoriin kytkettyjen sondien maaran. Kuusi sondikuvaketta edustavat NanoKnife-generaattorin
etupaneelin kuutta sondilitdntda; katso kuva 6.5.1. NanoKnife-ohjelmisto tarkistaa jokaisen kytketyn
sondin viimeisen kayttdépaivan ja aitouden.

Sondin kytkentatila

Kuva 6.5.1: Sondin kytkentatila
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NanoKnife-ohjelmisto esittaa jokaisen yksittéisen elektrodisondin tilan erikseen; katso taulukko 6.5.1.

Taulukko 6.5.1: Sondin kytkentétila — sondikuvake

Kytkentatila Merkitys
Sondia ei ole kytketty tai tunnistettu

Sondi on kytketty ja kelpaava

Sondi on kytketty, mutta se on vanhentunut tai kelpaamaton

NanoKnife-ohjelmistolla saattaa kestdd jopa 10 sekuntia jokaisen kytketyn sondin kytkentatilan
maarittdmiseen. Kun sondi on kytketty, sondikuvakkeen vari muuttuu sen merkiksi.

Sondin kytkentatila

Kuva 6.5.2: Sondin kytkentatila — validoidut sondit

Oranssi sondikuvake osoittaa, ettd kytketty sondi on vanhentunut tai kelpaamaton. Jokaisen yksittaisen
elektrodisondin toiminta-aika on kahdeksan tuntia. Aika kaynnistyy, kun NanoKnif-ohjelmisto tunnistaa
sondin kytketyksi. Téman kahdeksan tunnin toiminta-ajan paatyttya sondit vanhenevat; katso kuva 6.5.3.

Sondin kytkentatila

Kuva 6.5.3: Sondin kytkentétila — vanhentuneet sondit

HUOMAUTUS: Vanhentuneet ja kelpaamattomat sondit on vaihdettava ennen kayton jatkamista.

—NancKnife

Seuraavien sondien kytkentda koskevien vaatimusten on taytyttéava, jotta Pulssin tuottaminen -nayttéon
voidaan siirtya.

1. NanoKbnife-generaattoriin kytkettyjen sondien maara vastaa Valitut sondit -paneelissa nakyvaa
valittua sondiyhdistelmaa.

NanoKnife-generaattoriin kytketyt sondit eivat ole vanhentuneita tai kelpaamattomia.

Sondit on kytketty perakkaisessa jarjestyksessa (esim. nelja sondia on kytketty sondiliittimiin
1,2, 3ja4).

16795933-28 REVB - suomi
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NanoKnife-logon vari muuttuu sen osoittamiseksi, tayttyvatkd sondien kytkentda koskevat vaatimukset;
katso taulukko 6.5.2.

Taulukko 6.5.2: Sondin kytkentétila — NanoKnife-logo

Tila Merkitys

Sondeja ei ole kytketty tai kytkettyjen sondien maara on pienempi
kuin valitussa sondiyhdistelméassa.

Kytkettyjen sondien maara vastaa valittua sondiyhdistelmaa, ja
sondien kytkennan edellytykset tayttyvat.

Kytkettyjen sondien maara on suurempi kuin valitussa
sondiyhdistelméssa ja/tai sondien kytkennan edellytykset eivat

tayty.

HUOMAUTUS: kayttaja voi edelleen siirtya Toimenpidesuunnitelma-nayttéon potilaan ja tapauksen
tietojen syo6ttdmistd varten, vaikka sondien maara ei olisi kelpaava.

Jos kayttaja ei taytd sondien kytkennan vaatimuksia ja yrittda siirtyd eteenpain Pulssin tuottaminen
-nayttéon, nakyviin tulee ponnahdusikkuna; katso kuva 6.5.4. Ponnahdusikkuna voidaan sulkea
napsauttamalla ~/-painiketta. Sondien kytkennan vaatimukset on taytettava ennen Pulssin tuottaminen
-nayttdéon siirtymista. Palaa Toimenpiteen asetukset -nayttoon ja tarkista sondin kytkentatila.

Huomio

Palaa Toimenpiteen asetukset -nayttéon ja tarkista sondin
kytkentatila. Kytkettyjen sondien madran on vastattava valittujen
sondien maaraa.

v

Kuva 6.5.4: Tarkista sondin kytkentéatila -ponnahdusikkuna
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Jos kytkettyjen sondien maara on suurempi kuin valitussa sondiyhdistelmassa, NanoKnife-logo muuttuu
oranssiksi; katso kuva 6.5.5. Irrota yksittdinen elektrodisondi sondiliittimestd 5 sondien kytkennan
vaatimusten tayttamiseksi.

Valitut sondit

Kahden sondin yhdistelma
Kolmen sondin yhdistelma

Neljan sondin yhdistelma

Viiden sondin yhdistelma

Kuuden sondin yhdistelma

Sivunikyma Ylanakyma

Sondin kytkentatila

Kuva 6.5.5: Kelpaamaton sondikytkentad — liian monta sondia kytketty

HUOMAUTUS: Kayttaja voi palata Toimenpiteen asetukset -ndyttéon valitsemaan eri sondityypin ja
sondien maaran milloin tahansa toimenpiteen aikana.

Jos sondeja ei kytketd perékkaisessd jarjestyksessa, NanoKnife-logo muuttuu oranssiksi; katso
Kuva 6.5.6. Siirrd yksittdinen elektrodisondi sondiliittimestd 5 sondiliittimeen 4 sondien kytkennan
vaatimusten tayttamiseksi.

Valitut sondit

Kahden sondin yhdistelma
Kolmen sondin yhdistelma
Neljan sondin yhdistelma
Viiden sondin yhdistelma

Kuuden sondin yhdistelma

Sivunikyma Ylanakyma

Sondin kytkentatila

Kuva 6.5.6: Kelpaamaton sondikytkenta — sondeja ei ole kytketty perakkain

HUOMAUTUS: Sondia voidaan kayttaa eri NanoKnife-generaattorin kanssa, mutta kahdeksan
tunnin toiminta-aika ei muutu. Sondi vanhenee kahdeksan tunnin kuluttua siita, kun se on kytketty
ensimmaiseen NanoKnife-generaattoriin ja generaattori on tunnistanut sen.

N mal miE 16795933-28 REVB - suomi
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6.6.1
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Pulssien lahetystila -asetus
Kayttaja voi vaihtaa pulssien lahetystilaa Asetukset-valintaikkunassa. Voit siirtya Asetukset-valintaikkunaan

napsauttamalla Asetukset-painiketta *, joka sijaitsee kaikkien nayttdjen siirtymispalkissa; katso kuva 6.6.1
I
Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

& nd

Kuva 6.6.1: Siirtymispalkki — Asetukset-painike

Asetukset-valintaikkunassa on kaksi vaihtoehtoista pulssien lahetystilaa: 1) EKG synkronoitu ja
2) 90 pulssia minuutissa. EKG synkronoitu -tila on oletusasetus.

Asetukset

Kieli Suomi (Suomi)

Pulssien lahetystila:

@ EKG synkronoitu @ 90 pulssia minuutissa

v X

Kuva 6.6.2: Asetukset-valintaikkuna — EKG synkronoitu -tila

Varoitus: EKG synkronoitu -tila on suositeltava asetus, jos kohdeablaatioalue on vatsa- tai
rintaontelossa. 90 pulssia minuutissa -tilaa ei tule kayttaa, jos kohdeablaatioalue on vatsa- tai
rintaontelossa, koska tahan tilaan liittyy rytmihairion riskin huomattava suureneminen.

Kuinka Pulssien lahetystila -asetukseksi vaihdetaan 90 pulssia minuutissa

Siirry Asetukset-valintaikkunaan napsauttamalla Asetukset e -painiketta siirtymispalkissa. Napsauta
90 pulssia minuutissa -valintanappia. Nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 6.6.3.

Varoitus

Jos nopeutta 90 pulssia minuutissa kdytetaan vatsa- tai
rintaonteloissa, se saattaa aiheuttaa sydamen rytmihairioita,
mukaan lukien kammiovarinaa. Jatka nopeudella 90 pulssia
minuutissa painamalla « -painiketta.

v X

Kuva 6.6.3: Pulssin ajastusvaroituksen ponnahdusikkuna
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Muuta Pulssien lahetystila -asetukseksi 90 pulssia minuutissa ja sulje varoitusponnahdusikkuna
napsauttamalla ’/-painiketta. Jos napsautat x-painiketta, pulssien lahetystila ei muutu ja
ponnahdusikkuna sulkeutuu.

Vahvista Pulssien l&hetystila -asetuksen muuttaminen ja sulje Asetukset-valintaikkuna

napsauttamalla ’/-painiketta Asetukset-valintaikkunassa; katso kuva 6.6.4. Jos napsautat X
-painiketta, Pulssien lahetystila -asetus ei muutu ja Asetukset-valintaikkuna sulkeutuu.

Asetukset

Kieli Suomi (Suomi)

Pulssien lahetystila:

@ EKG synkronoitu @ 90 pulssia minuutissa

v X

Kuva 6.6.4: Asetukset-valintaikkuna — 90 pulssia minuutissa

6.6.2 Kuinka Pulssien lahetystila -asetukseksi vaihdetaan EKG synkronoitu

6.7

—NancKnife

Siirry Asetukset-valintaikkunaan napsauttamalla Asetukset e -painiketta siirtymispalkissa.
Napsauta EKG synkronoitu -valintanappia.

Vahvista Pulssien lahetystila -asetuksen muuttaminen EKG synkronoitu -tilaan ja sulje Asetukset-
valintaikkuna napsauttamalla ’/-painiketta Asetukset-valintaikkunassa.

Tapauksen muistiinpanot

Kayttdja voi tallentaa tapauksen muistiinpanoja lokiin toimenpiteen aikana Tapauksen muistiinpanot
-valintaikkunan avulla. Voit siirtyd Tapauksen muistiinpanot -valintaikkunaan napsauttamalla Huomautukset
L_E) -painiketta, joka sijaitsee kaikkien nayttdjen siirtymispalkissa; katso kuva 6.7.1

—
Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

L . ol *

Kuva 6.7.1: Siirtymispalkki — Huomautukset-painike

Tapauksen muistiinpanot -valintaikkunassa on kaksi tekstiruutua; katso kuva 6.7.2. Valintaikkunan
yldosassa nakyvassa tummansinisessa tekstiruudussa nakyy aikaleimattu tietue, joka sisaltéa tapauksen
muistiinpanojen lokiin aikaisemmin kirjatut tapauksen muistiinpanot. Uudet tapauksen muistiinpanot
syotetdan vaaleansiniseen tekstiruutuun valintaikkunan alaosassa.
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Tapauksen muistiinpanot

Lisaa tapaukseen uusi muistiinpano.

v X

Kuva 6.7.2: Tapauksen muistiinpanot -valintaikkuna

6.7.1 Kuinka tapauksen muistiinpanot syotetaan

Avaa Tapauksen muistiinpanot -valintaikkuna napsauttamalla Huomautukset-painiketta L_E) Lisda uusi
muistiinpano vaaleanpunaiseen tekstiruutuun, jonka otsikko on "Lisaa tapaukseen uusi muistiinpano”;
katso kuva 6.7.3.

Tapauksen muistiinpanot

Lisaa tapaukseen uusi muistiinpano.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Kuva 6.7.3: Tapauksen muistiinpanot -valintaikkuna — uusi tapauksen muistiinpano

Voit tallentaa muistiinpanon ja sulkea Tapauksen muistiinpanot -valintaikkunan napsauttamalla v
-painiketta. Voit vastaavasti hylatd muistiinpanon ja sulkea Tapauksen muistiinpanot -valintaikkunan

napsauttamalla X-painiketta.

16795933-28 REVB - suomi
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Voit tallentaa lisda tapauksen muistiinpanoja tai varmistaa edellisen muistiinpanon tallentumisen

napsauttamalla Huomautukset-painiketta 5, jolloin Tapauksen muistiinpanot -valintaikkuna avautuu
uudelleen. Aiemmin lisatyt huomautukset nakyvat tummansinisessa tekstiruudussa, ja niiden
yhteydessa nakyva paivamaara- ja aikaleima osoittaa, milloin kyseinen muistiinpano on lisatty
tapauksen muistiinpanojen lokiin; katso kuva 6.7.4.

Tapauksen muistiinpanot

2018-06-18 16.09.32
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Lisaa tapaukseen uusi muistiinpano.

v X

Kuva 6.7.4: Tapauksen muistiinpanot -valintaikkuna — aikaleimatut muistiinpanot

6.8 Jatkaminen seuraavaan nayttoon

Kun olet tayttanyt tieto-osiot, voit jatkaa Toimenpidesuunnitelma-nayttdon napsauttamalla Seuraava-
painiketta =¥

]
Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

& = e g

Kuva 6.8.1: Siirtymispalkki — Seuraava-painike
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OSIO 7: TOIMENPIDESUUNNITELMA

L0ISO
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Toimenpidesuunnitelma-naytto

Toimenpidesuunnitelma-naytdssa suunnitellaan ja sydtetddn sondien asetuspaikka ja méaéaritetdan
pulssiparametrit. Naytto sisaltdd sondien asetusruudukon, kohdeablaatioalueen asetukset sekd Parametrit
ja valinnat -paneelin vélilehdet; katso kuva 7.1.1.

Toimenpidesuunnitelma

Taulukko

e Pulssien o
[ e e e s
o 2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0

2100 1500

2100 1500

3000 1500
2100 1500

Etdisyyden ratkaisin (X))

Leesioalue (cm) Kohdealue (cm)
X 1.0 Marginaali (cm) x:
y: 10 1.0 y:
s 1.0 2=

Palauta oletusasetukset

Takaisin Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

- S E G >
Kuva 7.1.1: Toimenpidesuunnitelma-naytto

Sondien asetusruudukko on 8 x 8 cm:n ruudukko, jossa nakyy valittu sondiyhdistelma, joka sulkee
kohdeablaatioalueen sisdansa. Valittu sondiyhdistelmd nakyy ruudukossa kuvakkeiden joukkona.
Kuvakkeiden maara sondien asetusruudukossa vastaa sondien maaraa valitussa sondiyhdistelmassa.
Kuvakkeita voidaan siirtdd sondien asetusruudukossa kuvantamislaitteen avulla mitattujen sondiparien
etaisyyksien syo6ttdmiseksi.

Kohdeablaatioalueen asetukset sisaltavat Leesioalue-, Marginaali- ja Kohdealue-tekstiruudut vastaavia
mittoja varten. Leesioalue- ja Marginaali-mittoja on mahdollista saatda ponnahdusikkunassa nakyvilla
A /¥ -painikkeilla. Jarjestelma laskee Kohdealue-mitat leesio- ja marginaaliarvojen perusteella.

Parametrit ja valinnat -paneelin valilehdilld kayttdja voi muokata pulssiparametreja ja ottaa kayttdon tai
poistaa kayt6sta sondien asetusruudukon ominaisuuksia. Parametrit ja valinnat -paneelissa on seuraavat
nelja valilehtead: Taulukko, Pikasaatd, Napaisuus ja Valinnat.

* Taulukko — nayttaa yksityiskohtaiset pulssiparametrit.
+ Pikasaatdé — mahdollistaa kaikkien sondiparien pulssiparametrien helpon saadon.

* Napaisuus — mahdollistaa yksittdisen sondiparin tai kaikkien sondiparien napaisuuden
helpon saadon.

* Valinnat — voit ottaa kayttdon tai poistaa kaytdsta sondien asetusruudukon ominaisuuksia.

Toimenpidesuunnitelma-nayton kayttda koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan seuraavissa
alaosioissa.

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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7.2 Sondien asetusruudukko

Sondien asetusruudukko on 8 x 8 cm:n ruudukko, jossa nakyy valittu sondiyhdistelma, joka sulkee
kohdeablaatioalueen sisdansa; katso kuva 7.2.1.

Kuva 7.2.1: Sondien asetusruudukko

Suuret ruudukkoviivat ovat sinisia viivoja, joiden vali on 1 cm. Pienet ruudukkoviivat ovat tummansinisia
viivoja, joiden vali on 1 mm. Ruudukon viivojen alla on kaksiulotteinen kohdeablaatioalue. Tummanharmaa
ympyra sondien asetusruudukon keskelld on leesioalue. Kohdealue ymparoi leesioaluetta maaritetylla
etaisyydelld, jota kutsutaan marginaaliksi. Yksityiskohtaiset ohjeet kohdeablaatioalueen asetusten
muuttamiseksi annetaan osiossa 7.3.

Jokainen numeroitu py6red ruudukon kuvake vastaa valitun sondiyhdistelman yksittéistd sondia.
Oletusarvoiset ruudukon kuvakkeet ovat sondien asetusruudukon keskelld ja sulkevat siséan
kohdeablaatioalueen. Kuvakkeiden maara sondien asetusruudukossa vastaa sondien maaraa valitussa
sondiyhdistelméssa. Kunkin ruudukon kuvakkeen véri ja numerointi vastaa sondin kytkentatilaa; katso
taulukko 7.2.1.

Taulukko 7.2.1: Sondien asetusruudukko — ruudukon kuvakkeet

Sondikuvake Merkitys

Sondia ei ole kytketty tai tunnistettu

Sondi on kytketty ja kelpaava

Sondi on kytketty, mutta se on vanhentunut tai kelpaamaton

€ e e
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Katkoviivat, jotka yhdistavat ruudukon kuvakkeet toisiinsa, osoittavat aktiiviset sondiparit. Aktiiviset
sondiparit sisaltyvat pulssiparametritaulukkoon. Taulukossa ndkyvat sondiparien etaisyydet kunkin
aktiivisen sondiparin osalta senttimetrin kymmenyksen tarkkuudella. Katkoviivojen péissa olevat nuolet
osoittavat aktiivisen sondiparin napaisuuden osoittamalla kohti negatiivista sondia (P-); katso kuva 7.2.2.

Kuva 7.2.2: Sondien asetusruudukko — napaisuusnuoli

Kuvakkeita voidaan siirtda sondien asetusruudukossa kuvantamislaitteen avulla mitattujen sondiparien
etaisyyksien syoéttamiseksi. Voit valita sondikuvakkeen ja siirtda sitd napsauttamalla ja vetamalla.
Sondikuvakkeen numero muuttuu kirkkaanvihreaksi sen merkiksi, ettd se on valittu ja sita voidaan siirtaa.
Voit poistaa sondikuvakkeen valinnan napsauttamalla sita uudelleen.

Huomautus: Sondikuvakkeita voidaan siirtdd 1 mm:n valein ndppéaimistén nuolindppaimilla.

Useita sondikuvakkeita voidaan valita ja siirtdd yhtdaikaisesti. Pida nappaimiston Ctrl-nappainta
painettuna ja napsauta jokaista siirrettdvaa sondikuvaketta. Kayta nappaimiston nuolindppaimia valittujen
sondikuvakkeiden siirtdmiseen ryhmana; katso kuva 7.2.3.

1T

T
T
T
N
)
N
T
T
T

Kuva 7.2.3: Sondien asetusruudukko — useiden sondikuvakkeiden valitseminen ja siirtdminen

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa oletusarvoihin
napsauttamalla Palauta oletusasetukset (©) -painiketta.

16795933-28 REVB - suomi
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7.3
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Kohdeablaatioalueen asetukset

Kohdeablaatioalueen asetukset sijaitsevat valittomasti sondien asetusruudukon alapuolella ja sisaltavat
Leesioalue-, Marginaali- ja Kohdealue-mittatekstiruudut; katso kuva 7.3.1.

Leesioalue (cm) Kohdealue (cm)

i
X: 1.0 Marginaali (cm) X:
W ol y: 1L(0) 1.0 y:

z: 1.0 Z:

Kuva 7.3.1: Kohdeablaatioalueen asetukset ja sondien asetusruudukko

Leesioalue ndkyy tummanharmaana ympyrana sondien asetusruudukon keskelld. Kohdealue ymparéi
leesioaluetta maaritetylla etaisyydella, jota kutsutaan marginaaliksi. Leesioalueen oletusmitat ovat 1,0 cm
x 1,0 cm x 1,0 cm; katso kuva 7.3.2. Marginaalin oletusasetus on 1,0 cm. Jarjestelma laskee kohdealueen
mitat Leesioalue- ja Marginaali-asetusten perusteella.

Leesioalue (cm) Kohdealue (cm)

Marginaali (cm) x:

1.0 Y-

(43

Kuva 7.3.2: Kohdeablaatioalueen asetukset — oletusarvot

HUOMAUTUS: Kohdeablaatioalueen asetusten muutokset ovat valinnaisia. Ne eivat vaikuta pulssien
|ahettamisen parametreihin.

Leesioalue-asetuksissa on kolme tekstiruutua, joiden arvot vastaavat kohdeleesion kolmea mittaa eli X-,
Y- ja Z-akselin mittoja. Leesioalueen X- ja Y-arvot ovat kohdeleesion leveys- ja korkeusmitat, jotka ovat
kohtisuorassa sondin asetuksen ennakoituun liikerataan nahden. Leesioalueen Z-arvo on kohdeleesion
mitta, joka on samansuuntainen sondin asetuksen ennakoidun liikkeradan kanssa. Toimenpidesuunnitelma-
kuutio Leesioalue-asetusten vasemmalla puolella on graafinen esitys leesiota ympardivista neljasta
sondista. Se auttaa kayttajaa maarittamaan kohdeleesion ja sondin asetussuunnan.
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Voit muokata leesioalueen leveyttd napsauttamalla x-tekstiruutua, jolloin nakyviin tulee Leesioalue-
ponnahdusikkuna; katso kuva 7.3.3. Anna leesioalueen leveys senttimetreind & /W -painikkeilla. Voit

tallentaa arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla ’/-painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea

ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Voit s&ataa leesioalueen korkeutta ja syvyyttda samalla
menetelmalla.

Leesioalue (cm)

Syota leesioalueen korkeus.

Leesioalue (cm)

Syota leesioalueen leveys.

A

Leesioalue (cm) Marginaali (cm)

Syota leesioalueen syvyys. Syota marginaali.

1.0

v

Kuva 7.3.3: Leesioalue- ja Marginaali-asetusten ponnahdusikkunat

Kun Leesioalue- tai Marginaali-asetuksia muutetaan, NanoKnife-ohjelmisto paivittdad automaattisesti
kohdealueen mitat; katso kuva 7.3.4.

Leesioalue (cm) Kohdealue (cm)

X: L2 Marginaali (cm) x:

L/
7S

y: 2.7/ 1.0
Z: 1.5

Kuva 7.3.4: Muokatut Leesioalue-asetukset

Marginaali on leesioalueen ja kohdealueen vélinen etaisyys.

HUOMIO: Marginaali-asetusta tulee muuttaa vain hoitavan ladkarin kliinisen harkinnan perusteella.

16795933-28 REVB - suomi
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Voit muokata Marginaali-asetusta napsauttamalla Marginaali (cm) -kohdan tekstiruutua, jolloin nakyviin
tulee Marginaali-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.3.3. Anna marginaali senttimetreind & /W -painikkeilla.

Voit tallentaa arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla ’/-painiketta. Voit hylatéa arvon ja

sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Sondien asetusruudukko paivittyy vastaamaan
muutosta; katso kuva 7.3.5.

esioalue ohdealue Leesioalue (cm) Kohdealue (cm)
= = = X 1.9 Marginaali (cm) Xx:
0 V7 Y 2.7 0.5 y:
Z: iz z

Kuva 7.3.5: Marginaali-asetuksen muokkaaminen

7.4 Kohdealueen kdantokahva

Kun kohdealueen kaantdkahvassa nakyy )-symboli, kahva on kaantdtilassa. Kayttaja voi kaantaa
leesiota ja kohdealuetta korkeintaan 360 astetta myd6ta- tai vastapaivaan napsauttamalla ja vetamalla.
Kohdeablaatioalue kaantyy leesioalueen keskipisteen ympari samansuuntaisesti kuin kayttaja vetaa
hiirella; katso kuva 7.4.1.

Kuva 7.4.1: Toimenpidealueen kaantdokahva — kaantotila

16795933-28 REVB - suomi
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HUOMAUTUS: Kohdealueen kaantdkahva ei siirry senhetkisesta sijainnistaan, kun se toimii
kaantotilassa.

Voit ottaa siirtotilan kaytt6dn napsauttamalla kohdealueen kdanttkahvaa hiiren oikealla painikkeella.

Kohdealueen kaantokahvan kuvake vaihtuu kuvakkeesta ) kuvakkeeksi "I" sen merkiksi, etta siirtotila
on otettu kayttoon. Kayttaja voi siirtda kohdeablaatioalueen toiseen paikkaan sondien asetusruudukossa
vetamalla ja pudottamalla; katso kuva 7.4.2.

Kuva 7.4.2: Toimenpidealueen kdantokahva - siirtotila

HUOMAUTUS: Kohdealueen kaantdkahva siirtyy senhetkisesta sijainnistaan toimiessaan siirtotilassa ja
rajoittuu sondien asetusruudukon ulkoreunojen mukaan.

Kayttgja voi palauttaa kohdealueen ka&antdkahvan takaisin kdantdtilaan napsauttamalla kohdealueen
kadantdkahvaa hiiren oikealla painikkeella. Kohdealueen kaantdkahvan kuvake vaihtuu kuvakkeesta "I"

kuvakkeeksi ) sen merkiksi, ettd kdantotila on otettu kayttdon.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko palautetaan oletusarvoihin
napsauttamalla Palauta oletusasetukset O] -painiketta.

Pulssiparametritaulukko

Pulssiparametritaulukko sijaitsee Taulukko-valilehdessa ja nayttaa valitun sondiyhdistelman oletusarvoiset
pulssiparametrit; katso kuva 7.5.1. Ablaatiovaikutuksen saavuttamiseksi NanoKnife-generaattori 1ahettaa
sarjan lyhyita korkeajannitteisia sahkopulsseja yksittaisten elektrodisondien parin eli aktiivisen sondiparin
sondien valilla. Kukin pulssiparametritaulukon rivi edustaa aktiivista sondiparia.

HUOMAUTUS: Pulssiparametritaulukkoon sisaltyvat aktiiviset sondiparit luetellaan perakkaisessa
jarjestyksessa. Aktiiviset sondiparit jarjestetdan uudelleen Pulssin tuottaminen -ndytdssa alkaen
suurimmasta ja paattyen pienimpaan jannitteeseen.
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Taulukko

| o[- onmes (507 [t lvom Jeors |
maara
N 70 1.4

2100 @ 90 1500

3000 90 70 1500 2.0
2100 @ 90 70 1500 1.4
2100 @ 90 70 1500 1.4
3000 90 70 15001°2.0
2100 90 70 1500 1.4

Etaisyyden ratkaisin

Kuva 7.5.1: Pulssiparametritaulukko

Pulssiparametritaulukko sisaltda seuraavat sarakkeet: S+, S—, Jannite, Pulssin pituus, Pulssien maara,
V/cm ja Etaisyys. Taulukon alla ovat Lisaa rivi-, Poista rivi- ja Etaisyyden ratkaisin -painikkeet. Kunkin
pulssiparametrin merkitys esitetdan taulukossa 7.5.1.

Taulukko 7.5.1: Pulssiparametrit ja niiden maaritelma

Pulssiparametri

Maaritelma

S+ Aktiivisen sondiparin positiivinen sondi.
S— Aktiivisen sondiparin negatiivinen sondi.
Jannite Kunkin aktiivisen sondiparin sondien valilla lahetetyn pulssin maksimijannite

voltteina (V).

Pulssin pituus

Jokaisen lahetetyn pulssin kesto mikrosekunteina (us).

Pulssien maara

Aktiivisen sondiparin sondien valilla lahetettavien pulssien aiottu maara.

Volttia senttimetrid kohti — sondiparin sondien valisella etaisyydella kerrottava

V/em kerroin, joka mahdollistaa aktiivisen sondiparin jannitteen laskemisen
yksikodissa volttia/cm.
Aktiivisen sondiparin positiivisten ja negatiivisten sondien vélinen etaisyys
Etaisyys ) s
senttimetreina (cm).
2 16795933-28 REVB - suomi
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7.5.1 Pulssiparametrien rajoitukset
Kunkin pulssiparametrin arvoja koskevat rajoitukset nakyvat taulukossa 7.5.2.

Taulukko 7.5.2: Pulssiparametrien rajoitukset

Minimiarvo

Maksimiarvo

Suurennusvali

Pulssiparametri

16795933-28 REVB - suomi
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S+ 1 6 1
(positiivinen sondi) (taytyy olla eri arvo | (taytyy olla eri arvo

kuin Sondi -) kuin Sondi )
S— 1 6 1
(negatiivinen sondi) (taytyy olla eri arvo | (taytyy olla eri arvo

kuin Sondi +) kuin Sondi +)

Jannite 500 volttia 3 000 volttia 50 volttia
HUOMAUTUS: Nama arvot
lasketaan ja paivitetaan
automaattisesti, kun
sondiparien etaisyyksia
tai Volttia/cm-parametria
saadetaan.

Pulssin pituus 20 us 100 us 10 us

Pulssien maara 10 100 10

V/em (Volttia/cm) 500 volttia/cm 3 000 volttia/cm 50 volttia/cm
HUOMAUTUS: Arvo
lasketaan ja paivitetdan
automaattisesti, kun
Jannite-parametria
muokataan.

Etaisyys 0cm 11,3 cm 0,1cm

(sondiparin sondien (sondien (sondien

valinen etaisyys) asetusruudukon asetusruudukon

ollessa kaytossa) ollessa kaytossa)
0,17cm 5,0cm
(sondien (sondien
asetusruudukon asetusruudukon
ollessa poissa ollessa poissa
kaytosta) kaytosta)
Nancinife—
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Kuinka pulssiparametreja muokataan

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Jannite-, Pulssin pituus-, Pulssien maara- tai V/cm-pulssiparametreja muokataan napsauttamalla
vastaavan pulssiparametrin solua, jolloin nékyviin tulee ponnahdusikkuna.

Pulssin pituus
Syota pulssin pituus (ps).

A

90

v

@ Kayta kaikkiin

v X

Kuva 7.5.2: Esimerkki pulssiparametrin ponnahdusikkunasta

Voit sdatada pulssiparametria ponnahdusikkunan & /W -painikkeilla. Voit tallentaa arvon ja sulkea
ponnahdusikkunan napsauttamalla ‘/—painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan
napsauttamalla X-painiketta. Pulssiparametritaulukko paivittyy vastaamaan muutosta.
Pulssiparametrin solun vari muuttuu keltaiseksi sen merkiksi, ettd kayttdjda on muokannut
pulssiparametria. Oranssi pulssiparametrin solu osoittaa, ettd parametrin arvo vastaa maksimi- tai
minimiasetusta. Pulssiparametritaulukon solujen taustavarit ja niiden merkitys esitetaan taulukossa
7.5.3.

Taulukko 7.5.3: Pulssiparametritaulukon solujen vérit ja niiden merkitys

Solun vari Merkitys

Tummanharmaa solun tausta osoittaa, etta kyseinen
1500 pulssiparametri on asetettuna oletusarvoonsa.

Keltainen solun tausta osoittaa, ettd pulssiparametrin
1200 arvo on oletusarvoa suurempi tai pienempi.

Oranssi solun tausta osoittaa, etta pulssiparametrin
3000 asetus vastaa maksimi- tai minimiarvoa.

500

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa
oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset ® -painiketta.
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7.5.3 Kuinka kaikkien aktiivisten sondiparien pulssiparametreja muokataan

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Kaikkien aktiivisten sondiparien Jannite-, Pulssin pituus-, Pulssien maara- tai V/cm-pulssiparametreja
muokataan napsauttamalla vastaavan pulssiparametrin solua, jolloin nékyviin tulee ponnahdusikkuna.
Voit saatdd pulssiparametria ponnahdusikkunan /W -painikkeilla. Napsauta Kayta kaikkiin

-valintanappia. Voit tallentaa arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla J-painiketta. Voit
hylatéd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssiparametritaulukko

paivittyy vastaamaan muutosta; katso kuva 7.5.3.

. Taulukko
Pulssien maara

2100

3000 90
2100 90
2100 90

100 2100 0

ota i aara .m
Syota pulssien maara.
M : 90

v

@ Kayta kaikkiin

Pulssien
maa

100
100
100
100
100
100

1500
1500
1500
1500
1500
1500

1.4

2.0
14
14
2.0
1.4

J x Etdisyyden ratkaisin (X)

Kuva 7.5.3: Pulssiparametri — Kayta kaikkiin

7.5.4 Kuinka parametrit S+ ja S— maaritetddn uudelleen

HUOMIO: pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Voit maarittdd parametrit S+ ja S— uudelleen aktiivisille sondipareille napsauttamalla mitad tahansa
S+- tai S—sarakkeen solua, joka siséltda parametrin, jolloin nayttdén tulee Muokkaa sondiparia

-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.4.

Muokkaa sondiparia
Shs S

<~ Vaihda napaisuutta

v X

Kuva 7.5.4: Muokkaa sondiparia -valintaikkuna
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Muuta parametria napsauttamalla toista S+- tai S— -arvoa. Voit tallentaa arvot ja sulkea
ponnahdusikkunan napsauttamalla ’/-painiketta. Voit hylatéa arvot ja sulkea ponnahdusikkunan
napsauttamalla X-painiketta. Pulssiparametritaulukko paivittyy vastaamaan muutosta.

HUOMAUTUS: Jos kayttaja yrittaa syottaa samat S+- tai S— -arvot, nakyviin tulee Huomio-
ponnahdusikkuna; kuva 7.5.5.

Muokkaa sondiparia
S S
Huomio

Samaa sondinumeroa ei voi valita.

<~ Vaihda napaisuutta

v X

Kuva 7.5.5: Huomio-ponnahdusikkuna — sama sondiarvo

v

Huomio-ikkuna voidaan sulkea napsauttamalla ’/-painiketta. Arvot S+ ja S— palautuvat
alkuperaisiin arvoihin.

HUOMAUTUS: Jos kayttaja yrittaa syo6ttaa sondiparin, joka on jo pulssiparametritaulukossa,
nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.6.

Huomio

Tama sondipari on jo taulukossa.

v

Kuva 7.5.6: Huomio-ponnahdusikkuna — sama sondipari

Huomio-ikkuna voidaan sulkea napsauttamalla J-painiketta. Arvot S+ ja S- palautuvat
alkuperaisiin arvoihin.
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7.5.5 Kuinka aktiivisten sondiparien napaisuus vaihdetaan
Voit vaihtaa aktiivisen sondiparin napaisuutta napsauttamalla mitd tahansa aktiivisen sondiparin
S+- tai S— -sarakkeen solua, jolloin nayttéon tulee Muokkaa sondiparia -ponnahdusikkuna; katso
Kuva 7.5.4. Napsauta Vaihda napaisuutta < -painiketta; katso kuva 7.5.7.

Muokkaa sondiparia Muokkaa sondiparia
St SS S+ S=

<~ Vaihda napaisuutta <~ Vaihda napaisuutta

v X v X

Kuva 7.5.7: Sondiparin napaisuuden vaihtaminen

Voit tallentaa arvot ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla ‘/-painiketta. Voit hylata arvot

ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssiparametritaulukko paivittyy
vastaamaan muutosta.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa
oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset ® -painiketta.

7.5.6 Kuinka sondiparien etadisyydet syotetddan manuaalisesti

Sondiparien etaisyydet syotetdan tavallisesti siirtdmalla ruudukon kuvakkeita sondien
asetusruudukossa. NanoKnife-ohjelmisto mahdollistaa kayttajalle sondien asetusruudukon ohittamisen
ja sondiparien etaisyyksien sy6ttdmisen manuaalisesti pulssiparametritaulukkoon. Voit ohittaa sondien
asetusruudukon ja syo6ttda aktiivisten sondiparien etéisyydet manuaalisesti napsauttamalla kyseisen
arvon sisaltavaa Etaisyys-saraketta, jolloin nakyviin tulee Huomio-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.8.

Huomio

Sondiparin etdisyyksien syottdminen manuaalisesti estaa
sondien asetusruudukon toiminnan. Syo6ta sondiparin etdisyys
manuaalisesti painamalla v -painiketta.

v X

Kuva 7.5.8: Huomio-ponnahdusikkuna — sondien asetusruudukon poistaminen kaytosta
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Napsauttamalla J-painiketta voit poistaa sondien asetusruudukon kaytostd. Huomio-
ponnahdusikkuna sulkeutuu ja nakyviin tulee Etaisyys-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.9. Jos haluat

peruuttaa toiminnon ja sulkea Huomio-ponnahdusikkunan, napsauta X-painiketta.

Etdisyys
Syota sondiparin etaisyys.

A

1.8
v

<> Palauta ruudukkoon

v X

Kuva 7.5.9: Etaisyys-ponnahdusikkuna

Voit sdataa etaisyysarvoa Etaisyys-ponnahdusikkunan & /W -painikkeilla. Voit tallentaa arvon ja sulkea
ponnahdusikkunan napsauttamalla ’/—painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan

napsauttamalla X-painiketta. Pulssiparametritaulukko paivittyy vastaamaan muutosta, ja sondien
asetusruudukko poistuu kaytdsta; katso kuva 7.5.10.

Kuva 7.5.10: Sondien asetusruudukko — poistettu kadytosta

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko otetaan takaisin kayttéon ja sondien asetusruudukko
ja pulssiparametritaulukko palautetaan oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset ®
-painiketta.
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7.5.7

Kuinka sondien asetusruudukko otetaan uudelleen kayttoon

Voit ottaa sondien asetusruudukon uudelleen kayttodn ja syottaa aktiivisten sondiparien etaisyydet
ruudukon kuvakkeiden avulla napsauttamalla solua Etaisyys-sarakkeessa, jolloin nakyviin tulee

Etéisyys-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.9. Napsauta Palauta ruudukkoon @ -painiketta, jotta
nakyviin tulee Huomio-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.5.11.

Huomio

Yritat palauttaa kaikki sondiparien etaisyydet siten, etta ne
sidotaan sondien asetusruudukkoon. Tama korvaa kaikki
manuaalisesti syotetyt etdisyysarvot ja palauttaa sondin
asetusruudukon toimintaan. Jatka painamalla + -painiketta.

v X

Kuva 7.5.11: Huomio-ponnahdusvalikko — palauta ruudukkoon

Napsauttamalla J-painiketta palautat kaikki etdisyysarvot sondien asetusruudukoissa maaritetyiksi

ja suljet ponnahdusvalikon. Voit peruuttaa toiminnon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla

-painiketta.

7.6 Rivipainikkeiden lisdaminen ja poistaminen
Lisda rivi- ja Poista rivi -painikkeiden avulla kayttdja voi lisdtd ja poistaa aktiivisia sondipareja
pulssiparametritaulukosta. Jos esimerkiksi kayttaja maarittaa, etté pulssien Iahettdminen sondin 1 ja sondin
2 valilla on tarpeetonta, kayttaja voi kayttaa Poista rivi le! -painiketta aktiivisen sondiparin poistamiseen
pulssiparametritaulukosta. Jos kayttdja haluaa lahettaa pulsseja sellaisen sondiparin sondien valilla,
joka ei ole silla hetkella pulssiparametritaulukossa, han voi lisatd sondiparin pulssiparametritaulukkoon
kayttamalla Lisaa rivi lo! -painiketta.

7.6.1

16795933-28 REVB - suomi

Kuinka sondipareja poistetaan pulssiparametritaulukosta

HUOMIO: Sondiparien lisaamisen tai poistamisen tulee perustua hoitavan laakarin kliiniseen
harkintaan.

Napsauta vaaleanharmaata solua poistettavan rivin ensimmaisessa sarakkeessa. Ensimmaisen
sarakkeen vaaleanharmaaseen soluun tulee nakyviin kolmio ja valitun rivin taustavari muuttuu
tummanharmaasta kirkkaansiniseksi; katso kuva 7.6.1.

Taulukko Taulukko

I e e | o
I 1 2 2100 90 70 1500 1.4 I3 1 2 2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 | 2.0 [ | 3000 90 70 1500 2.0

2100 | 90 70 1500 | 1.4 2100 |90 70 1500 1.4

2100 | 90 70 1500 | 1.4 2100 |90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 | 2.0 3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4 2100 |90 70 1500 1.4

Etdisyyden ratkaisin [] Etdisyyden ratkaisin .

Kuva 7.6.1: Taustavarin muutos
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Napsauta le! -painiketta, jotta nakyviin tulee Huomio-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.6.2.

Taulukko

1500 1. Huomio
1500
1500
1500
1500
1500

Poista tdma sondipari painamalla + -painiketta.

[] Etaisyyden ratkaisin '

Kuva 7.6.2: Poiston vahvistusruutu

Napsauta‘/-painikettavalitunsondiparin poistamiseksipulssiparametritaulukostajaponnahdusvalikon
sulkemiseksi. Voit peruuttaa toiminnon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa
oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset ® -painiketta.

7.6.2 Kuinka sondipareja lisataan pulssiparametritaulukkoon

HUOMIO: Sondiparien lisaamisen tai poistamisen tulee perustua hoitavan laakarin kliiniseen
harkintaan.

Napsauta lEj-painiketta uuden sondiparin lisddmiseksi pulssiparametritaulukkoon. Uusi sondiparirivi
muuttuu valituksi, ja sen taustavéari on kirkkaansininen; katso kuva 7.6.3.

Taulukko Taulukko

I R e | e
N : 3000 90 70 1500 2.0 31 2100 90 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 | ] 3000 90 1500.2.0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 2100 90 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 3000 90 1500 2.0
2100 90 1500 1.4

Etdisyyden ratkaisin [] Etdisyyden ratkaisin

Kuva 7.6.3: Rivin lisdaminen pulssiparametritaulukkoon

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa
oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset (©) -painiketta.
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7.7 Etaisyyden ratkaisin

Etaisyyden ratkaisin on apuohjelma, jonka avulla kayttdja voi syottaa sondien etaisyyksia ja jarjestaa

ne automaattisesti ruudukkoon.

Taman ansiosta kayttaja voi syottaa todellisia, kuvantamislaitteen

avulla mitattuja sondiparien etaisyyksia sen sijasta, ettd han siirtaisi sondeja manuaalisesti ruudukossa
kosketusalustan tai kosketusnayton avulla; katso kuva 7.7.1.

Etdisyyden ratkaisin

Syota mitatut sondien etdisyydet alla olevaan taulukkoon, jolloin sondien
kuvakkeet asetetaan ruudukkoon automaattisesti. Lukitut sondit eivat siirry.

——-—-

[ 1.4

Kuva 7.7.1: Sondin etdisyyden saato

7.7.1 Kuinka Etaisyyden ratkaisinta kaytetaan

HUOMAUTUS: Etaisyyden ratkaisin ei hyvaksy arvoja, jotka ovat suurempia kuin 5 cm.

HUOMAUTUS: Etaisyyden ratkaisin hyvaksyy syéttdarvot, joiden tarkkuus on 0,1 cm.

HUOMAUTUS: Etaisyyden ratkaisimeen syotetyt epatarkat tiedot antavat epatarkkoja tuloksia.

HUOMAUTUS: Etaisyyden ratkaisin ei ehka voi antaa ratkaisua, jos syoéttdarvot ovat virheellisia.

Napsauta Etaisyyden ratkaisin &) -painiketta Etaisyyden ratkaisin -valintaikkunan avaamiseksi.
Syo6ta haluamasi sondien valiset etaisyydet Etdisyyden ratkaisin -valintaikkunan tummanharmaisiin
ruutuihin; katso kuva 7.7.2.

Taulukko

Puls n
IR e T

1 2P 90
3 3000 90
7y 2550 [N
Ell 2550 [N
4 3000 90

4 yEVE 90
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1500
1500
1500
1500
1500
1500

Etdisyyden ratkaisin ()

Etdisyyden ratkaisin

Syota mitatut sondien etdisyydet alla olevaan taulukkoon, jolloin sondien
kuvakkeet asetetaan ruudukkoon automaattisesti. Lukitut sondit eivat siirry.

[ |2 13 |4 | 5 | 6 ]
16 ba 14

14 2.0

14

Kuva 7.7.2: Pulssiparametritaulukko ja sdadim

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0

NancKnife—



Jos esimerkiksi sondiparin etdisyys sondin 1 ja sondin 3 valilla on talla hetkellda 2,4 cm ja kayttaja
maarittda, ettd sondiparin etdisyyden sondin 1 ja sondin 3 valilld tulisi olla 2,0 cm, kayttajan
tulee napsauttaa Rivi 1 / Sarake 3 -tekstiruutua Etdisyyden ratkaisin -valintaikkunassa Etaisyys-
ponnahdusikkunan avaamiseksi. Kayta & /W -painikkeita Etdisyys-ponnahdusikkunassa arvon 2.0
sy6ttdmiseen; katso kuva 7.7.3.

Etaisyyden ratkaisin

Sy6ta mitatut sondien etdisyydet alla olevaan taulukkoon, jolloin sondien
kuvakkeet asetetaan ruudukkoon automaattisesti. Lukitut sondit eivat siirry.

Etdisyys

Syota sondiparin etdisyys senttimetreina.
Poista arvo painamalla
valilyontindppainta.

I T T T R N
7

2
(] 15 2.0

L7/ 2.5

A

5

2.0
v

v X

Kuva 7.7.3: Etaisyyden ratkaisin — sondiparin etdisyyden ponnahdusikkuna

Valinnainen: Napsauttamalla Lukittu-sarakkeessa olevaa valintanappia voit estaa tiettyjen ruudukon
kuvakkeiden siirtymisen sondien asetusruudukossa.
Voit tallentaa arvon ja sulkea Etaisyys-ponnahdusikkunan napsauttamalla ‘/-painiketta. Voit hylata

arvot ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Etaisyyden ratkaisin -valintaikkuna
paivittyy vastaamaan muutosta.

Kun olet tehnyt kaikki haluamasi muutokset, sulje Etaisyyden ratkaisin -valintaikkuna ja avaa
Etdisyyden ratkaisimen tulokset -valintaikkuna napsauttamalla J-painiketta.

HUOMAUTUS: Etaisyyden ratkaisin -ponnahdusikkuna saattaa nakya ratkaisun laskennan aikana;
katso kuva 7.7.4.

Etdisyyden ratkaisin
Odota, kunnes etdisyyden ratkaisin on suorittanut laskennan...

Kuva 7.7.4: Etéisyys ratkaisin -tilaponnahdusikkuna
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Kun Etaisyyden ratkaisin on suorittanut laskennan, Etaisyyden ratkaisimen tulokset -valintaikkunaan
tulevat nakyviin kayttajan maarittama etéisyys, ratkaisimen maarittdma etdisyys seka naiden kahden
arvon valinen poikkeama; katso kuva 7.7.5.

Huomio

Etaisyyden ratkaisin on arvioinut ratkaisun kayttamalla
pienimman neliGsumman menetelmaa. Hyvaksy ratkaisimen
antamat etaisyysarvot painamalla + -painiketta.

Poikkeama (cm)

0.1
0.1
0.1
0.1

0.1

X

Taulukko

ER
il

bl 2250 JEN)
3 3000 90
Z1 2550 [l
€]l 2550 JEN

4 3000 90

2250 [EElY]

70
70
70
70
70

Pulssin | Pulssien
70

1500
1500
1500
1500
1500
1500

Etdisyyden ratkaisin

Kuva 7.7.5: Etaisyyden ratkaisimen tulokset ja pulssiparametritaulukko

Keltaiset solut Poikkeama-sarakkeessa osoittavat, ettd sydtetyn arvon ja lasketun arvon valilla on

poikkeamia. Napsauttamalla X—painiketta hylatdan Etaisyyden ratkaisimen tulokset, suljetaan
Etaisyyden ratkaisimen tulokset -valintaikkuna ja palataan Etaisyyden ratkaisin -valintaikkunan, jossa

voidaan tehda lisaa muutoksia.

Napsauttamalla v -painiketta hylataan Etaisyyden ratkaisimen tulokset, suljetaan Etaisyyden
ratkaisimen tulokset -valintaikkuna ja paivitetdan pulssiparametritaulukko. Sondien asetusruudukon
kuvakkeet asettuvat automaattisesti uusiin paikkoihin Etaisyyden ratkaisin -laskennan maarittamien

muutosten mukaan.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa

oletusarvoihin napsauttamalla Palauta oletusasetukset ® -painiketta.

7.8 Pikasaato-valilehti

Pikasaato-valilehti sisaltaa joukon saatimia, joiden avulla kayttaja voi nopeasti lisata tai poistaa sondipareja,
muuttaa kaikkien aktiivisten sondiparien pulssiparametreja ja sy6ttdd sondin altistusasetukset; katso

Kuva7.8.1.

Pikasaato

Lisaa tai poista sondipareja

Iy gy
el
el

Pulssin pituus (us)
q' "0 50
Pulssien maara
q' "0 " s0

Jannite/cm

60

70

go Weg™ 109 | 2

60*80

90

100 "Pp

4" "1200 "1250 "1300 "1350 1400 1450 500" |

Sondin altistus (cm)

“ 0.5

1.0

ae)

2.0

rar2)

30 p

Kuva 7.8.1: Pikasaato-valilehti
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HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa oletusarvoihin
napsauttamalla Palauta oletusasetukset (©) -painiketta.

7.8.1 Kuinka sondipareja lisdtaan tai poistetaan nopeasti

Saat pikasaadon saatimet nakyviin napsauttamalla Pikasaato-valilehtea. Jokainen Lisaa tai poista
sondipareja -taulukon kirkkaansininen solu edustaa aktiivista sondiparia. Himmeansiniset taulukon
solut puolestaan edustavat sondipareja, jotka eivat ole aktiivisia. Kirkkaansinista solua napsautettaessa
solun vari muuttuu himmeansiniseksi ja vastaava sondipari poistuu pulssiparametritaulukosta.
Himmeansinista solua napsautettaessa solun vari muuttuu kirkkaansiniseksi ja vastaava sondipari
lisataan pulssiparametritaulukkoon.

HUOMAUTUS: Vahintdan yhden sondiparin on oltava aktiivinen. Jos kayttaja yrittda poistaa kaikki
sondiparit kaytdsta, nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 7.8.2.

Huomio

Vahintaan yhden sondiparin on oltava kaytossa.

v

Kuva 7.8.2: Huomio-ponnahdusikkuna — sondiparin poistaminen

Huomio-ikkuna voidaan sulkea napsauttamalla J-painiketta. Sondipari jaa aktiiviseksi.

7.8.2 Kuinka kaikkien sondiparien pulssin pituutta muokataan nopeasti

Saat pikasddddén saatimet nakyviin napsauttamalla Pikasaato-valilehtea. Jokainen kirkkaansininen
solu taulukon "Pulssin pituus (us)” -otsikon alla edustaa nykyista parametriasetusta; himmeansiniset
taulukon solut edustavat kaytettavissa olevia parametreja, joista voit valita haluamasi. Napsauttamalla
himmeaénsinista solua voit nopeasti muokata parametria kaikille sondipareille. Kyseinen solu muuttuu
kirkkaansiniseksi sen merkiksi, ettéd parametria on muutettu.

HUOMAUTUS: Kaikki parametrivaihtoehdot eivat ole nakyvissa. 4/P-painikkeiden avulla
saat nakyviin silla hetkella nékyvia pulssiparametreja suuremmat ja pienemmat parametrit. 4
- tai P-painike muuttuu tummansiniseksi sen merkiksi, ettd parametri on asetettu minimi- tai
maksimiarvoonsa.

7.8.3 Kuinka kaikkien sondiparien pulssien maaraa muokataan nopeasti

Saat pikasaadon saatimet nakyviin napsauttamalla Pikasaato-valilehtea. Jokainen kirkkaansininen
solu taulukon "Pulssien maara” -otsikon alla edustaa nykyista parametriasetusta; himmeansiniset
taulukon solut edustavat kaytettavissa olevia parametreja, joista voit valita haluamasi. Napsauttamalla
himmeansinista solua voit nopeasti muokata parametria kaikille sondipareille. Kyseinen solu muuttuu
kirkkaansiniseksi sen merkiksi, ettd parametria on muutettu.

HUOMAUTUS: Kaikki parametrivaihtoehdot eivat ole nékyvissa. 4/P-painikkeiden avulla saat
nakyviin silld hetkelld nakyvia pulssiparametreja suuremmat ja pienemmat parametrit.

4- tai P-painike muuttuu tummansiniseksi sen merkiksi, ettd parametri on asetettu minimi- tai
maksimiarvoonsa.
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7.8.4

7.8.5
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Kuinka kaikkien sondiparien janniteasetusta muokataan nopeasti

Saat pikasaadon saatimet nakyviin napsauttamalla Pikasaato-valilehtea. Jokainen kirkkaansininen
solu taulukon "Jannite/cm” -otsikon alla edustaa nykyista parametriasetusta; himmeansiniset taulukon
solut edustavat kaytettdvissd olevia parametreja, joista voit valita haluamasi. Napsauttamalla
himmeansinista solua voit nopeasti muokata parametria kaikille sondipareille. Kyseinen solu muuttuu
kirkkaansiniseksi sen merkiksi, ettd parametria on muutettu.

HUOMAUTUS: Kaikki parametrivaihtoehdot eivat ole nékyvissa. 4/P-painikkeiden avulla saat
nakyviin silld hetkelld nékyvia pulssiparametreja suuremmat ja pienemmat parametrit.

4- tai P-painike muuttuu tummansiniseksi sen merkiksi, ettd parametri on asetettu minimi- tai
maksimiarvoonsa.

Kuinka kaikkien sondiparien sondin altistus asetetaan

Saat pikasdadon saatimet nakyviin napsauttamalla Pikasaato-valilehted. Jokainen kirkkaansininen
solu taulukon "Sondin altistus (cm)” -otsikon alla edustaa nykyisté parametriasetusta; himmeansiniset
taulukon solut edustavat kaytettavissa olevia parametreja, joista voit valita haluamasi. Oletusarvoinen
sondin altistusasetus on 0,0 cm. Napsauttamalla himmeansinistd solua voit nopeasti muokata
parametria kaikille sondipareille. Kyseinen solu muuttuu kirkkaansiniseksi sen merkiksi, etta
parametria on muutettu.

HUOMAUTUS: Kaikki parametrivaihtoehdot eivat ole nakyvissa. 4/P-painikkeiden avulla saat
nakyviin silla hetkelld nakyvia pulssiparametreja suuremmat ja pienemmat parametrit.

4- tai P-painike muuttuu tummansiniseksi sen merkiksi, ettd parametri on asetettu minimi- tai
maksimiarvoonsa.

HUOMAUTUS: Sondin altistus -asetuksen maarittdminen on valinnaista. Se ei vaikuta pulssien
|ahettamisen parametreihin.

Ohjetekstiruutu sisaltaa lisatietoja. Avaa ohjenayttd valitsemalla Toimenpidesuunnitelma-naytén
oikeassa ylakulmassa oleva ?-symboli.

Ohje

Lisaa tai poista sondipareja

Sondipareja napauttamalla voit kytkea yksittaisia pareja pois
paalta tai paalle.

Pulssin pituus (us)

Voit saataa jokaisen sondiparin pulssin pituutta napauttamalla
haluamaasi arvoa tai kayttamalla suuntapainikkeita.

Pulssien maara

Voit sdataa jokaisen sondiparin pulssien maaraa napauttamalla
haluamaasi arvoa tai kayttamalla suuntapainikkeita.

Janniteasetus (V/cm)

Voit saataa jokaisen sondiparin janniteasetusta napauttamalla
haluamaasi arvoa tai kayttamalla suuntapainikkeita.
Sondin altistus (cm)

Voit kirjata jokaisen sondiparin altistuksen ylos napauttamalla
haluamaasi arvoa tai kayttamalla suuntapainikkeita.

Kuva 7.8.3: Pikasdatoparametrien vélilehti — Ohje-ponnahdusikkuna
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7.9 Napaisuus-valilehti

Napaisuus-valilehti sisaltda joukon saatimia, joiden avulla kayttaja voi maarittdd nopeasti napaisuuden
uudelleen kullekin sondiparille erikseen tai kaikille sondeille yhta aikaa; katso kuva 7.9.1.

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa oletusarvoihin
napsauttamalla Palauta oletusasetukset () -painiketta.

Napaisuus

Maarita napaisuus

Vaihda kaikki parit

Kuva 7.9.1: Napaisuus-vililehti

7.9.1 Kuinka sondiparin napaisuus maaritetaan uudelleen

Napsauta Napaisuus-valilehted Maarita napaisuus -saadinten tuomiseksi nakyviin. Kukin taulukon
rivi edustaa aktiivista sondiparia. Nykyinen polaarisuusmaaritys ilmenee solun kirkkaansinisesta
taustavarista. Voit joko napsauttaa kaanteiset numerot sisaltavaa sinista solua tai kayttaa painiketta
+ tai — sondiparin napaisuuden maarittamiseen uudelleen.

7.9.2 Kuinka kaikkien sondiparien napaisuus maaritetdan uudelleen

Voit maarittda kaikkien sondiparien napaisuuden uudelleen napsauttamalla Vaihda kaikki parit
< _painiketta.
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7.10 Valinnat-valilehti

Valinnat-valilehti sisaltda joukon saatimia, joiden avulla kayttdja voi muokata visuaalisia elementteja
sondien asetusruudukossa; katso kuva 7.10.1.

HUOMAUTUS: Sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko voidaan palauttaa oletusarvoihin
napsauttamalla Palauta oletusasetukset O] -painiketta.

Valinnat

Kohdealueen kaantokahva

Sondiparien etadisyydet

Napaisuusnuolet

Pienet ruudukkoviivat

Suuret ruudukkoviivat

Kuva 7.10.1: Toimenpidesuunnitelma-naytén Valinnat-valilehti

7.10.1 Sondien asetusruudukon valinnat
Eri valintojen kuvaukset nakyvat taulukossa 7.10.1.

Taulukko 7.10.1 Sondien asetusruudukon valinnat

Valinta Kuvaus

Kohdealueen

Piilottaa (Kaytdssa) tai nayttaa (Pois) kohdealueen kaantdokahvan.

kaantokahva
Sondiparien Piilottaa (Kaytdssa) tai nayttaa (Pois) sondiparien etaisyydet aktiivisten
etaisyydet sondiparien valilla.

Napaisuusnuolet

Piilottaa (Kaytdssa) tai nayttéaa (Pois) piste- ja nuoliviivat aktiivisten
sondiparien valilla.

Pienet ruudukkoviivat | Piilottaa (Kaytdssa) tai nayttaa (Pois) millimetrin mittaiset ruudukkoviivat.

Suuret ruudukkoviivat | Piilottaa (Kaytossa) tai nayttaa (Pois) senttimetrin mittaiset ruudukkoviivat.
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7.10.2 Kuinka sondien asetusruudukon valintoja muokataan

Voit ottaa kayttoon tai poistaa kaytdsta visuaalisen elementin napsauttamalla Kaytdssa/Pois-painiketta
vastaavan valinnan vieressa; katso kuva 7.10.2.

Valinnat

Kohdealueen kdantékahva Kaytossa *

Sondiparien etdisyydet Kaytossa *

Napaisuusnuolet m Pois

Pienet ruudukkoviivat Kaytossa *

Suuret ruudukkoviivat m Pois

Kuva 7.10.2: Sondien asetusruudukon valinnat

7.11 Palauta oletusasetukset

Palauta oletusasetukset @ -painikkeella avataan Huomio-ponnahdusikkuna, jonka avulla kayttaja
voi palauttaa sondit oletusarvoisiin toimenpideasetuksiin, joilla ne sijoittuvat hoitavan 1d&karin
maarittdman leesioalueen keskustan ymparille. Kun Palauta oletusasetus -painiketta napsautetaan,
sondien asetusruudukko ja pulssiparametritaulukko palaututuvat oletusarvoihin. Tama pitéda sisallaan
kohdeablaatioalueen asetukset, ruudukon kuvakkeiden paikat, sondien napaisuuden ja sondien
asetusruudukon valinnat.

Huomio

Sondikuvakkeet ja taulukkoarvot palautuvat oletusasetuksiinsa.
Palauta oletusasetukset painamalla + -painiketta.

v X

Kuva 7.11.1: Palauta oletusasetukset -ponnahdusikkuna
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7.12 Jatkaminen seuraavaan nayttoon

Kun olet syottanut sondien asetussuunnitelman Toimenpidesuunnitelma-nayttéon, siirry Pulssin
tuottaminen -néyttédn napsauttamalla Seuraava-painiketta *®; katso kuva 7.12.1.

]
Takaisin Uusi potilas Huomautukset Asetukset Seuraava

* & & nd

Kuva 7.12.1: Siirtymispalkki — Seuraava-painike

VAROITUS: On erittain tarkeaa, etta sondin numero vastaa generaattorissa nékyvaa numeroa, jotta
sondin liitin kytketdan tavalla, joka varmistaa toimenpiteen suorittamisen suunnitellulla tavalla.

HUOMIO: Varmista, ettd sondit on kytketty oikein generaattoriin ja asetettu kohdekudokseen ennen
pulssien lahettamista. Jos yritat siirtya Pulssin tuottaminen -nayttddn, kun generaattoriin ei ole kytketty
oikeaa maaraa sondeja, nakyviin tulee Huomio-ponnahdusikkuna; katso kuva 7.12.2.

Huomio

Palaa Toimenpiteen asetukset -ndyttdon ja tarkista sondin
kytkentatila. Kytkettyjen sondien maaran on vastattava valittujen
sondien maaraa.

v

Kuva 7.12.2: Tarkista sondin kytkentétila -ponnahdusikkuna
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OSIO 8: PULSSIN TUOTTAMINEN

8.1

—NancKnife

Pulssin tuottaminen -naytto

Pulssin tuottaminen -ndytdsséa ohjataan ja valvotaan pulssien lahettdmista. Nayttd sisaltdad Pulssin
tuottaminen -taulukon, sondiparien tilaruudukon, sahkdétuloskaavion, jannitemittarin ja pulssien
l&hettdmisen ohjauspaneelin; katso kuva 8.1.1.

Pulssin tuottaminen Laite valmis

Taulukko
. |Pulssin Ennak. | Maksimi-| Virran | Lhetetyt | __
I+ L [0 |
1 3 3000 90 1500 0.0 00 00 0
3000 1500/ 0.0 00 00
2100 1500 1
M4y
2100 1500 0. . . ‘,,.—‘_,,
2100 1500
1500

=
AR5

Virtatulokset (ampeeria) Jannite

Keskeytd pulssien
o y ‘p Pura varaus D‘
ldhettdminen

EKG synkronoitu

Takaisin Uusi potilas Huomautukset Asetukset

* o = o
Kuva 8.1.1: Pulssin tuottaminen -naytto

Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat pulssiparametrit, virtamittaukset ja pulssien lahetystilat.
Taulukossa nakyvat pulssiparametrit ovat samat parametrit, jotka nakyvat Toimenpidesuunnitelma-
naytdn pulssiparametritaulukossa, mutta ne on lajiteltu laskevassa jarjestyksessa jannitteen mukaan.
Kayttaja voi muokata pulssiparametreja ja ottaa kayttoéon tai poistaa kaytdsta sondipareja ennen pulssien
lahettamistéd ja sen jalkeen. Kunkin sondiparin ennakoidut virtamittaukset tulevat nakyviin Pulssin
tuottaminen -taulukkoon kudoksen johtokykytestin valmistumisen jalkeen. Ennakoidut virtamittaukset
korvautuvat alkuperaisen virran mittauksilla, kun pulssien lahettaminen on aloitettu. Kunkin sondiparin
maksimivirta ja virta-arvojen muutokset paivittyvat pulssien lahettdmisen aikana. Naytdssa naytetdan
myds sondiparikohtainen lahetettyjen pulssien maara seka tilarivi.

Sondiparien tilaruudukko on sondien asetusnaytolla nakyvan sondien asetusruudukon kuvallinen
esitys. Kahden sondikuvakkeen vari vaihtelee hitaasti tummansinisen ja vihrean valilla sen merkiksi, etta
sondipari on aktiivinen pulssien lahettamisen aikana.

Sahkotuloskaavio mahdollistaa kayttajalle vaihtelun Jannite-, Virta- ja Resistanssi-kaaviondkymien
valilld pulssien lahettdmisen aikana ja sen jalkeen. Pulssien lahettdmisen aikana kaaviot paivittyvat
jokaisen pulssin lahetyksen jalkeen.

Jannitemittari nayttdd kondensaattorien reaaliaikaisen jannitteen ennen pulssien lahettamista, sen
aikana ja sen jalkeen.

Pulssien lahettdmisen ohjauspaneelissa kayttdja voi keskeyttdd pulssien lahettdmisen, ohittaa
sondiparin pulssien lahettdmisen aikana ja ladata kondensaattorit tai purkaa niiden varauksen. Paneeli
sisaltdd myds EKG-synkronoinnin tilailmaisimen ja viesti-ikkunan. Viesti-ikkunassa nakyy hydédyllisia
tietoja pulssien lahetyksen aikana ja sen jalkeen.

Pulssin tuottaminen -nayton kayttda koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan seuraavissa alaosioissa.
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8.2

Pulssin tuottaminen -taulukko

Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat pulssiparametrit, virtamittaukset ja pulssien lahetystilat; katso
kuva 8.2.1.

Taulukko

o i Pu__lfs'fn Ve E.nnak. Mak5|m|- Virran Lahet:etyt Tila
maara virta virta muutos | pulssit
1 70 0.0 0.0 0.0 0

3000 90 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

Kuva 8.2.1: Pulssin tuottaminen -taulukko

Pulssin tuottaminen -taulukko sisaltdd seuraavat sarakkeet: S+, S—, Jannite, Pulssin pituus, Pulssien
maara, V/cm, Ennak. virta, Alkup. Virta, Maksimivirta, Virran muutos, Lahetetyt pulssit ja Tila. Kunkin
parametrin merkitys esitetdan taulukossa 8.2.1.

Taulukko 8.2.1: Pulssin tuottaminen -taulukon parametrit ja niiden maaritelma

Pulssiparametri Maaritelma

S+ Sondiparin positiivinen sondi.
S— Sondiparin negatiivinen sondi.
Jannite Kunkin sondiparin sondien valilla lahetetyn pulssin maksimijannite voltteina (V).

Pulssin pituus Jokaisen lahetetyn pulssin kesto mikrosekunteina (us).

Pulssien maara Sondiparin sondien valilla [ahetettavien pulssien aiottu maara.

V/cm Volttia senttimetrid kohti — sondiparin sondien valisella etaisyydella kerrottava
kerroin, joka mahdollistaa sondiparin jannitteen laskemisen yksikdissa volttia/
cm.

Ennak. virta Kudoksen johtokykytestin suorittamisen jalkeen ennakoitu virrankulutus

(yksikkd Amp.) sondiparin sondien valilla. Tdma sarake korvautuu Alkup. virta
-sarakkeella, kun pulssien lahettaminen on aloitettu.

Alkup. virta Alkuperainen virrankulutus (yksikké Amp.) sondiparin sondien valilla pulssien
|ahettamisen aikana. Tama sarake korvaa Ennak. virta -sarakkeen, kun pulssien
lahettdminen on aloitettu.

Maksimivirta Suurin virrankulutus sondiparin sondien valilla pulssien l&hettdmisen aikana.

Virran muutos

Laskettu ero Maksimivirta- ja Alkup. virta -arvojen valilla (yksikkd Amp.).

Lahetetyt pulssit

Sondiparin sondien valilla lahetettyjen pulssien kokonaismaara.
HUOMAUTUS: Pulssit lasketaan 10 pulssin ryhmissa kunkin pulssijonon
suorittamisen jalkeen.

Tila

Sondiparin pulssien lahetyksen aikana onnistuneesti lahetettyjen pulssien
prosenttiosuus. Tila on 100 %, jos kaikki aiotut pulssit on lahetetty. Jos pulssien
lahettaminen pysaytetaan tai kayttaja ohittaa pulssiparin jaljella olevat pulssit,
Tila-sarake ilmoittaa vain onnistuneesti suoritetut pulssijonot.
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8.2.1 Kuinka pulssiparametreja muokataan

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Kayttdja voi muokata pulssiparametreja ja ottaa kayttddn tai poistaa kaytdéstda sondipareja
ennen pulssien lahettdmista ja sen jalkeen. Jannite-, Pulssin pituus-, Pulssien maara- tai V/cm-
pulssiparametreja muokataan napsauttamalla vastaavan pulssiparametrin solua, jolloin nékyviin tulee
ponnahdusikkuna; katso kuva 8.2.2.

Pulssin pituus
Syéta pulssin pituus (ps).

A

90

v

@ Kayta kaikkiin

v X

Kuva 8.2.2: Esimerkki pulssiparametrin ponnahdusikkunasta

Voit sdatada pulssiparametria ponnahdusikkunan & /W -painikkeilla. Voit tallentaa arvon ja sulkea
ponnahdusikkunan napsauttamalla ‘/—painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan
napsauttamalla X-painiketta. Pulssin tuottaminen -taulukko paivittyy vastaamaan muutosta.
Pulssiparametrin solun vari muuttuu keltaiseksi sen merkiksi, ettd kayttdjda on muokannut
pulssiparametria. Oranssi pulssiparametrin solu osoittaa, ettd parametrin arvo vastaa maksimi-
tai minimiasetusta. Pulssiparametritaulukon solujen taustavarit ja niiden merkitys esitetaan
taulukossa 8.2.2.

Taulukko 8.2.2: Pulssiparametritaulukon solujen varit ja niiden merkitys

Solun vari Merkitys

Tummanharmaa solun tausta osoittaa, ettad kyseinen
1500 pulssiparametri on asetettuna oletusarvoonsa.

Keltainen solun tausta osoittaa, etta pulssiparametrin arvo on
1200 oletusarvoa suurempi tai pienempi.

Oranssi solun tausta osoittaa, etta pulssiparametrin asetus
3000 vastaa maksimi- tai minimiarvoa.

500
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8.2.2

8.2.3
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Kuinka kaikkien sondiparien pulssiparametreja muokataan

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Kaikkien sondiparien Jannite-, Pulssin pituus-, Pulssien maara- ja \VV/cm-pulssiparametreja muokataan
napsauttamalla vastaavaa Pulssin tuottaminen -taulukon parametrisolua, jolloin nakyviin tulee
ponnahdusikkuna. Voit saatda pulssiparametria ponnahdusikkunan & /W-painikkeilla. Napsauta

Kayta kaikkiin -valintanappia. Voit tallentaa arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla v

-painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssin
tuottaminen -taulukko paivittyy vastaamaan muutosta; katso kuva 8.2.3.

Pulssin pituus
Syota pulssin pituus (ps).

100

v

@ Kayta kaikkiin

v X

Kuva 8.2.3: Pulssiparametri — Kayta kaikkiin

Kuinka aktiivisten sondiparien napaisuus vaihdetaan

Voit vaihtaa aktiivisen sondiparin napaisuutta napsauttamalla mita tahansa aktiivisen sondiparin
S+- tai S— -sarakkeen solua, jolloin ndyttd6n tulee Muokkaa sondiparia -ponnahdusikkuna; katso
Kuva 8.2.4. Napsauta Vaihda napaisuutta + -painiketta; katso kuva 8.2.4.

Muokkaa sondiparia Muokkaa sondiparia
S+ S= S+ S=

Vaihda napaisuutta Vaihda napaisuutta

X

Kuva 8.2.4: Sondiparin napaisuuden vaihtaminen

Voit tallentaa arvot ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla J-painiketta. Voit hylata arvot ja

sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssin tuottaminen -taulukko paivittyy
vastaamaan muutosta.

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
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Kuinka sondiparit poistetaan kaytosta

HUOMIO: Sondiparien kayttdonoton tai kaytosta poiston tulee perustua hoitavan laakarin
kliiniseen harkintaan.

Napsauta vaaleanharmaata solua poistettavan rivin ensimmaisessa sarakkeessa. Ensimmaisen
sarakkeen vaaleanharmaaseen soluun tulee nakyviin kolmio, ja valitun rivin taustavari muuttuu
tummanharmaasta kirkkaansiniseksi; katso kuva 8.2.5.

Taulukko

ll-m--
S+ Jannite
madra virta virta muutos | pulssit

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

Kuva 8.2.5: Taustavarin muutos

Nakyviin tulee Sondiparivalinnat-ponnahdusikkuna; katso kuva 8.2.6.

Sondiparivalinnat
Valitse Ota sondipari kdyttoon tai Poista sondipari kdytosta

° Poista sondipari kaytosta

v X

Kuva 8.2.6: Sondiparivalinnat-ponnahdusikkuna — Poista sondipari kdytosta

Napsauttamalla e-painiketta voit poistaa valitun sondiparin kaytdsta Pulssin tuottaminen -taulukossa.
Voit vahvistaa kaytosta poiston ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla J-painiketta. Voit hylata
muutokset ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssin tuottaminen -taulukko
paivittyy vastaamaan muutosta; katso kuva 8.2.7.

Taulukko

o Pulssien Ennak. | Maksimi- | Virran Lahetetyt
maara virta virta muutos pulssnt

3000 1500

2100 1500
2100 1500
2100 1500
2100 1500

Kuva 8.2.7: Kaytosta poistettu sondipari
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8.2.6

16795933-28 REVB - suomi

Kuinka sondiparit otetaan kayttoon

HUOMIO: Sondiparien kayttdonoton tai kaytosta poiston tulee perustua hoitavan laakarin kliiniseen
harkintaan.

Napsauta vaaleanharmaata solua x-symbolin sisaltavan rivin ensimmaisessa sarakkeessa. Valitun
rivin taustavari muuttuu tummansinisestd kirkkaansiniseksi ja nakyviin tulee Sondiparivalinnat-
ponnahdusikkuna; katso kuva 8.2.8.

Sondiparivalinnat
Valitse Ota sondipari kadyttoon tai Poista sondipari kdytosta

c Ota sondipari kdytt6on

v X

Kuva 8.2.8: Sondiparivalinnat-ponnahdusikkuna — Ota sondipari kdytt66n

Napsauttamalla c9-painiketta voit ottaa valitun sondiparin kayttéon Pulssin tuottaminen -taulukossa.
Voit vahvistaa kayttéonoton ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla J-painiketta. Voit hylata

muutokset ja sulkea ponnahdusikkunan napsauttamalla X-painiketta. Pulssin tuottaminen -taulukko
paivittyy vastaamaan muutosta.

Kuinka virtamittaukset lasketaan

Kunkin sondiparin ennakoidut virtamittaukset tulevat nakyviin Pulssin tuottaminen -taulukkoon
kudoksen johtokykytestin onnistuneen suorittamisen jalkeen. Ennakoidut virtamittaukset korvautuvat
alkuperaisen virran mittauksilla, kun pulssien lahettaminen on aloitettu. Kunkin sondiparin
maksimivirran mittausarvot ja virta-arvojen muutokset paivittyvat pulssien lahettdmisen aikana.
Kunkin sondiparin virran muutosarvo lasketaan vahentamalla virran maksimiarvo alkuperaisesti virta-
arvosta, kuten kuvassa 8.2.9 esitetaan.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.2.9: Alkuperéinen virta, maksimivirta ja virran muutos
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Kuinka lahetetyt pulssit ja niiden tila arvioidaaan

Pulssien lahettamisen aikana naytdssa nakyvat sondipariparikohtainen Iahetettyjen pulssien maara
seka ftilarivi. Pulssin tuottaminen -naytdn parametritaulukon Lahetetyt pulssit- ja Tila-sarakkeet
paivittyvat jokaisen 10 pulssin ryhman lahettdmisen myo6ta; katso kuva 8.2.10.

Lahetetyt
pulssit

Tila

Kuva 8.2.10: Lahetetyt pulssit- ja Tila-sarakkeet pulssien ldhettamisen aikana

HUOMAUTUS: Samaan pulssijonoon eli 10 pulssin ryhmaan kuuluvia onnistuneesti 1ahetettyja
pulsseja, jotka johtavat ylivirtatilaan, ei lasketa mukaan Lahetetyt pulssit -sarakkeen pulssimaaraan.

Tilapalkki sijaitsee sahkdtuloskaavion alla ja osoittaa pulssien lahettdmisen yleisen edistymisen ja
valmistuneen prosenttiosuuden; katso kuva 8.2.11.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.2.11: Tilapalkki pulssien lahettamisen aikana

Tilapalkki synkronoituu sahkoétuloskaavion tietojen kanssa. Tilapalkki paivittyy jokaisen pulssin
|&hettamisen jalkeen.

Al if 16795933-28 REVB - suomi
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8.3 Sondiparien tilaruudukko

Sondiparien tilaruudukko on sondien asetusnaytolla nakyvan sondien asetusruudukon kuvallinen esitys.
Kahden sondikuvakkeen vari vaihtelee hitaasti tummansinisen ja vihrean valilla sen merkiksi, etta
sondipari on aktiivinen pulssien lahettamisen aikana; katso kuva 8.3.1 Positiivisen sondin vari muuttuu
tummansinisesta vihredksi ennen negatiivista sondia. Tama osoittaa sondiparin napaisuuden.

Kuva 8.3.1: Sondiparien tilaruudukko

8.4 Sahkotuloskaavio

Sahkotuloskaavio mahdollistaa kayttajalle vaihtelun Jannite-, Virta- ja Resistanssi-kaavionakymien valilla
pulssien [ahettdmisen aikana ja sen jalkeen. Alla olevassa taulukossa 8.4.1 on luettelo sahkétuloskaavion
vieressa nakyvista painikkeista ja niiden toiminnoista.

Taulukko 8.4.1: Sdhkotuloskaavion painikkeet ja niiden merkitys

Painike Toiminto

Volttia-painikkeella sdhkotuloskaavio asetetaan nayttamaan
Volttia jannitearvot valilla 0-3 000 volttia.

Amp.-painikkeella sdhkotuloskaavio asetetaan nayttdamaan virta-
arvot valilla 0-50 ampeeria.

Ohmia-painikkeella sahkotuloskaavio asetetaan nayttdamaan
resistanssiarvot valilla 0—-250 ohmia.

Sahkdtuloskaavioissa on pystysuuntaiset ruudukkoviivat, jotka edustavat siirtymia Pulssin tuottaminen
-taulukossa lueteltujen sondiparien valilla; katso kuva 8.4.1.

Jannitetulokset (volttia)

Kuva 8.4.1: Jannitetuloskaavio, jossa on pystysuorat ruudukkoviivat
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8.4.1 Kuinka eri sihkotuloskaavioiden valilla vaihdellaan

Sahkotuloskaavio voidaan asettaa nayttdmaan vuorotellen jannite-, virta- ja resistanssiarvot pulssien
|ahettdmisen aikana ja sen jalkeen. Napsauttamalla Volttia-painiketta saat nakyviin Jannitetulokset-
kaavion. Napsauttamalla Amp.-painiketta saat nakyviin Virtatulokset-kaavion. Napsauttamalla Ohmia-
painiketta saat nakyviin Resistanssitulokset-kaavion. Painikkeen vari muuttuu kirkkaansiniseksi, kun
painiketta napsautetaan; katso kuva 8.4.2.

Jannitetulokset (volttia)

Virtatulokset (ampeeria)

Resistanssitulokset (ohmia)

Kuva 8.4.2: Sdhkotuloskaaviot

8.4.2 Siahkotuloskaavio pulssien lahettamisen aikana

Sahkoétuloskaavion vari vaihtuu pulssien lahettamisen aikana. Taustavari muuttuu vaaleansiniseksi
ja pulssitiedot muuttuvat tummansinisiksi. Synkronoitu tilapalkki s@hkétuloskaavion alla osoittaa
pulssien lahettdmisen yleisen edistymisen; katso kuva 8.4.3.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.4.3: Virtatulokset-kaavio pulssien ldhettamisen aikana
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8.4.3

16795933-28 REVB - suomi

Sahkotuloskaavio paivittyy jokaisen pulssin lahettdmisen jalkeen ja nayttaa sahkomittauksen tuloksen
kayttajalle. Kayttaja voi halutessaan lopettaa pulssien lahettamisen ja valttaa siten liian korkean virran
tilan, jos virtamittausten tulos ldhenee 50 ampeerin rajaa.

HUOMIO: Liian korkean virran tilat voivat johtaa tehottomaan ablaatioon tai liiallisen energian
antamiseen. Lisatietoja liian korkean virran tiloista annetaan osiossa 8.7.11.

Sahkotuloskaavio pulssien lahettamisen jalkeen

Sahkotuloskaaviot nayttavat edelleen sahkdmittauksia kaikkien pulssien lahettdmisen jalkeen ja sen
jalkeen, kun kayttaja on keskeyttanyt pulssien l&hettamisen; katso kuva 8.4.4.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.4.4: Sahkotuloskaavio — kaikki sondiparit

Kayttaja voi tarkastella tiettyd sondiparia 18hempaa napsauttamalla kaavion aluetta, joka vastaa
kyseistd sondiparia. Sahkoétuloskaavio muuttuu ja osoittaa, mika sondipari on nakyvissa; katso
Kuva 8.4.5.

Virta (ampeeria): sondin 1 ja sondin 3 valilla

Kuva 8.4.5: Sdhkotuloskaavio — yksi sondipari

Kayttaja voi tarkastella tiettya 10 pulssin pulssijonoa Iahempaa napsauttamalla kaavion aluetta, joka
vastaa kyseista pulssijonoa. Sahkétuloskaavio muuttuu ja osoittaa, miké sondipari ja mika pulssijono
ovat nakyvissa; katso kuva 8.4.6.

Virta (ampeeria): sondin 1 ja sondin 3 valilld pulssijonolle 1

Kuva 8.4.6: Sdhkotuloskaavio — yksi pulssijono

Kayttaja voi loitontaa nakymaa siten, etta kaikkien sondiparien sahkdmittaukset palaavat nakyviin,
napsauttamalla mita tahansa kaavion kohtaa.
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8.5 Jannitemittari ja latausvalinnat

Jannitemittari nayttaa kondensaattorien reaaliaikaisen jannitteen ennen pulssien lahettamista, sen aikana
ja sen jalkeen. Jannitemittarin eri tilat esitetaan taulukossa 8.5.1.

Taulukko 8.5.1: Jannitemittarin tilat

Varaus purettu Johtokykytesti: Pulssien ldhettaminen

Jannite Jannite

HUOMAUTUS: Kondensaattorien varaus purkautuu, jos NanoKnife-jarjestelmaa ei kayteta viiteen
minuuttiin Pulssin tuottaminen -naytdn ollessa avattuna.

8.5.1 Kuinka kondensaattorien varaus puretaan

Pura kondensaattorien varaus napsauttamalla D’—painiketta. Nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on
alla kuvassa 8.5.1 esitetty teksti.

Kuva 8.5.1: Viesti-ikkuna varauksen purkamisen aikana

Lisaksi nayton oikeaan yldkulmaan tulee nakyviin kuvassa 8.5.2 esitetty ilmoitus.

Varauksen purku kaynnissa

Kuva 8.5.2: Varauksen purku kdynnissa -tilailmoitus

8.5.2 Kuinka kondensaattorit ladataan

Kun kondensaattorien varaus on purettu, nayttéon tulee viesti-ikkuna, jossa kayttajaa kehotetaan
kaynnistdmaan painamalla Lataa-painiketta; katso kuva 8.5.3.

Kuva 8.5.3: Viesti-ikkuna, kun kondensaattorien varas on purettu
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Lataa kondensaattorit napsauttamalla D’-painiketta. Nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on alla

kuvassa 8.5 .4 esitetty teksti.

Kuva 8.5.4: Viesti-ikkuna lataamisen aikana

Lisaksi naytdn oikeaan ylakulmaan tulee nakyviin kuvassa 8.5.5 esitetty ilmoitus.

Lataus kaynnissa

Kuva 8.5.5: Lataus kdynnissa -tilailmoitus

8.6 Aanimerkit pulssien lihettimisen aikana
Generaattori antaa nelja erilaista danimerkkia. Taulukko 8.6.1 alla sisaltda luettelon aanimerkeista ja

niiden merkitykset.

Taulukko 8.6.1: Adnimerkit

Ainimerkki Kuvaus

Yksi pitka piippaus

Pulssien lahettaminen aloitettu

Kaksi lyhytta
piippausta

Johtokykytesti suoritettu tai pulssijono lahetetty

Nelja lyhytta piippausta

Liian korkean virran tila tai heikon virran tila havaittu

pulssijonossa

Kaksi pitkaa piippausta

Pulssien lahettaminen valmis

8.7 Pulssien lahettamisen ohjauspaneeli

Pulssien Iahettdmisen ohjauspaneelissa kayttaja voi keskeyttda pulssien lahettdmisen, ohittaa sondiparin
pulssien lahettamisen aikana ja varata kondensaattorit tai purkaa niiden varauksen; katso kuva 8.7.1.

Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG synkronoitu

Pura varaus D*

Kuva 8.7.1: Pulssien ldhettamisen ohjauspaneeli
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Alla olevassa taulukossa 8.7.1 on luettelo pulssien Iahettdmisen ohjauspaneelissa nakyvista painikkeista

ja niiden toiminnoista.

Taulukko 8.7.1: Pulssien lahettamisen ohjauspaneelin painikkeet ja niiden toiminnot

Painike Toiminto

Keskeyta pulssien 1&dhettdminen -painikkeella kayttéja voi keskeyttéda pulssien
l&hettdmisen johtokykytestin ja pulssien lahettdmisen aikana.

sondipariin.

Ohita sondipari -painikkeella kayttaja voi ohittaa jaljella olevat aktiiviseen sondipariin
lahetettavat pulssit ja seuraavaan Pulssin tuottaminen -taulukossa lueteltuun

Lataa-painikkeella kayttaja voi ladata generaattorin pulssien lahettamisen jalkeen
tai kun generaattorin varaus on purkautunut aikakatkaisun vuoksi.

Pura varaus -painikkeella kayttaja voi purkaa generaattorin varauksen.

Paneeli sisaltdd myds EKG-synkronoinnin tilailmaisimen. Alla olevassa taulukossa 8.7.2 on luettelo
pulssien lahettamisen ohjauspaneelissa nakyvista EKG-synkronoinnin tilailmaisimista merkityksineen.

Taulukko 8.7.2: EKG-synkronoinnin tila

EKG-tila

EKG ei kaytossa

Kuvaus
"EKG ei kaytdssa”, jos 90 pulssia minuutissa on valittu.

EKG synkronoitu

"EKG synkronoitu”, jos EKG-synkronointi on valittu ja
signaali on synkronoitu.

EKG-hairi6ita

"EKG-hairi6ita”, jos EKG-synkronointi on valittu ja
signaali on lilan nopea (eli nopeampi kuin 120 bpm).

EKG menetetty

"EKG menetetty”, jos EKG-synkronointi on valittu ja
signaali on liian hidas tai signaalia ei ole.
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Pulssien lahettdmisen ohjauspaneelissa nakyy kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake, joka
opastaa kayttdjaa painamaan jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi) -poljinta tai oikeaa eli PULSE
(Pulssi) -poljinta. Alla olevassa taulukossa 8.7.3 on luettelo pulssien lahettdmisen ohjauspaneelissa
nakyvista kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvakkeista merkityksineen.

Taulukko 8.7.3: Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvakkeet ja niiden kuvaus

Kuvake Kuvaus

Jarjestelma voidaan aktivoida. Aktivoi NanoKnife-generaattori pulssien
|&hettdmista varten painamalla jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi)
-poljinta.

Jarjestelméa on valmis antamaan pulsseja. Aloita pulssien lahettdminen
painamalla jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta.

Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvakkeen paikalla nakyy viesti-ikkuna, kun jarjestelma ei
ole Valmis-tilassa. Viesti-ikkunassa nakyy tietoja tai ohjeita kayttajalle.

8.7.1 Kuinka johtokykytesti kaynnistetaan

Johtokykytesti pitda sisallaan yhden matalaenergisen pulssin lahettamisen jokaisen aktiivisen
sondiparin valilla kohdeablaatioalueella sen varmistamiseksi, ettd kudoksen impedanssi on
hyvaksyttavissa rajoissa. Johtokykytestin jannite on noin 400 volttia. Johtokykytesti kaynnistetaan
kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimella.

Generaattori latautuu johtokykytestia varten, kun kayttaja siirtyy Pulssin tuottaminen -nayttéén. Kun
kondensaattorit latautuvat 400 volttiin, pulssien lahettdmisen ohjauspaneeliin tulee nakyviin kahdella
polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake, jossa vasen poljin nékyy vihreana; katso kuva 8.7.2.

Keskeyta pulssien
St Pura varaus Dl
lahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.2: Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake — vasen poljin vihredna

Lisaksi naytdn oikeaan ylakulmaan tulee nakyviin kuvassa 8.7.3 esitetty vihrea tilailmoitus.

Laite valmis

Kuva 8.7.3: Laite valmis -tilailmoitus

Aktivoi generaattori painamalla jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi) -poljinta. Pulssien
lahettdmisen ohjauspaneeliin tulee nakyviin kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake,
jossa nakyy oikea poljin vihreéna ja 10 sekunnin l&htdlaskenta; katso kuva 8.7.4.

Keskeyta pulssien
" y .p Pura varaus D‘
Iahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.4: Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake — oikea poljin vihredna
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Kaynnista johtokykytesti painamalla jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta ennen
lahtdlaskennan paattymista.

HUOMAUTUS: Jos jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta ei paineta 10 sekuntia
kestavan lahtdlaskennan aikana, NanoKnife-generaattorin aktivointi peruuntuu.

HUOMAUTUS: jalkakytkimen oikean eli PULSE (Pulssi) -polkimen painamisella ei ole vaikutusta,
jos generaattori ei ole aktivoituna.

Kun johtokykytesti alkaa, nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy alla kuvassa 8.7.5 esitetty teksti.

Kuva 8.7.5: Viesti-ikkuna johtokykytestin ollessa kdynnissa

Jokaisen sondiparin testauksen jalkeen kuuluu kaksi lyhytta aanimerkkia.

HUOMAUTUS: Kayttaja voi keskeyttaa johtokykytestin painamalla Keskeyta pulssien lahettaminen
-painiketta milloin tahansa pulssien lahettamisen aikana.

Johtokykytestin aikana Ennak. virta -sarake Pulssin tuottaminen -taulukossa paivittyy ennakoiduilla
virtamittauksilla; katso kuva 8.7.6.

Ennak. Maksimi- | Virran
virta virta muutos

Kuva 8.7.6: Pulssin tuottaminen -taulukko — ennakoidut virta-arvot

HUOMIO: Kayttajan kannattaa harkita pulssiparametrien tai sondin altistusasetusten muuttamista,
jos ennakoidut virta-arvot ylittavat 35 ampeeria, jotta valtettaisiin ylivirtatila pulssin lahettamisen
aikana. Liian korkean virran tilojen vianmaaritysta koskevia lisdohjeita annetaan osiossa 12.

Tilapalkki nayttda johtokykytestin edistymisen prosenttiosuutena. Kun johtokykytesti on valmis,
nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy alla kuvassa 8.7.7 esitetty teksti.

Kuva 8.7.7: Viesti-ikkuna johtokykytestin ollessa valmis
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8.7.2

16795933-28 REVB - suomi

Jos johtokykytesti onnistuu, nakyviin tulee Huomio-ikkuna, jonka avulla kayttdja voi tehda
johtokykytestin uudelleen tai siirtya pulssien lahettdmiseen; katso kuva 8.7.8.

Huomio

Johtokykytesti valmis.

N

Tee johtokykytesti
uudelleen

Kuva 8.7.8: Johtokykytesti valmis -ponnahdusikkuna

Paina ‘/-painiketta, jos haluat jatkaa jarjestelman valmisteluun pulssien lahettdmistd varten.
Painettaessa &3 -painiketta jarjestelma valmistautuu johtokykytestin toistamiseen.

HUOMAUTUS: Tee johtokykytesti uudelleen -painikkeen painamisen jélkeen kayttajan on edelleen
kaynnistettava johtokykytesti kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimella.

Kun olet painanut ’/-painiketta, generaattori lataa kondensaattorit ja nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa
nakyy kuvassa 8.5.4 esitetty teksti. Lisdksi nayton oikeaan ylakulmaan tulee nakyviin kuvassa 8.5.5
esitetty ilmoitus. Jannitemittari tayttyy asteittain alhaalta yl0s ja nayttda kondensaattorien reaaliaikaisen
jannitteen. Latautuminen kestaa tyypillisesti 30 sekuntia.

Johtokykytestin aikana havaittiin suuri virta

Jos johtokykytesti epdonnistuu, nayttddn tulee ponnahdusikkuna, joka osoittaa epaonnistumisen
syyn. Jos syyna on havaittu suuri virta, nakyviin tulee Huomio-ponnahdusikkuna, jossa kayttajaa
neuvotaan tarkistamaan sondien kytkennat ja mittaukset; katso kuva 8.7.9.

Huomio
Havaittiin suuri virta. Tarkista sondien kytkennat ja mitat.

)

Tee johtokykytesti
uudelleen

Kuva 8.7.9: Johtokykytesti — Havaittiin suuri virta -ponnahdusikkuna

Ennak. virta -sarake Pulssin tuottaminen -taulukossa paivittyy ennakoiduilla virtamittauksilla
johtokykytestin aikana. Ennak. virta -solun vari muuttuu oranssiksi sen merkiksi, etta ennakoitu virta
on suurempi kuin 45 ampeeria; katso kuva 8.7.10.

Ennak. Maksimi- | Virran
virta virta muutos

100.0 0.0
100.0 0.0

100.0 0.0

Kuva 8.7.10: Pulssin tuottaminen -taulukko — johtokykytesti — havaittiin suuri virta
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Paina lT:J-painiketta jarjestelman valmistelemiseksi johtokykytestin toistamiseen.

HUOMIO: Kayttajan on muutettava pulssiparametreja tai sondin altistusasetuksia ja toistettava
johtokykytesti, jotta han voi jatkaa pulssien lahettdmiseen. Liian korkean virran tilojen
vianmaaritysta koskevia lisdohjeita annetaan osiossa 8.7.11.

8.7.3 Johtokykytestin aikana havaittiin heikko virta

Jos johtokykytesti epdonnistuu, nayttddn tulee ponnahdusikkuna, joka osoittaa epaonnistumisen
syyn. Jos johtokykytestin epdonnistumisen syynd on havaittu heikko virta, nékyviin tulee
Huomioponnahdusikkuna, jossa kayttdjdd neuvotaan tarkistamaan sondien kytkennat; katso
kuva 8.7.11. Katso lisatietoja myds osiosta 12, Vianmaaritys, mikali johtokykytestin aikana havaitaan
heikkoa virtaa.

Huomio

Havaittiin heikko virta. Tarkista sondien kytkennat.

Q) v

Tee johtokykytesti Ohita ja jatka
uudelleen

Kuva 8.7.11: Johtokykytesti — Havaittiin heikko virta -ponnahdusikkuna

Ennak. virta -sarake Pulssin tuottaminen -taulukossa paivittyy ennakoiduilla virtamittauksilla
johtokykytestin aikana. Ennak. virta -solun vari muuttuu oranssiksi sen merkiksi, ettd ennakoitu virta
on pienempi kuin 0,75 ampeeria; katso kuva 8.7.12.

Ennak. Maksimi- | Virran
virta virta muutos

Kuva 8.7.12: Pulssin tuottaminen -taulukko — johtokykytesti — havaittiin heikko virta

Paina c:J-painiketta jarjestelman valmistelemiseksi johtokykytestin toistamiseen. Painamalla v
-painiketta voit jattda heikon virran huomioimatta ja jatkaa pulssien I&hettdmisen valmisteluun.

HUOMIO: Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran mittaukset saattavat olla
odotettavia. Voit jattaa kliinisen harkintasi mukaan johtokykytestin tulokset huomioimatta ja jatkaa
seuraavaan vaiheeseen.
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8.74

8.7.5

Kuinka pulssiparametreja muokataan johtokykytestin jalkeen

HUOMIO: Pulssiparametreja tulee muuttaa vain hoitavan laakarin kliinisen harkinnan perusteella.

Kayttdja voi muokata pulssiparametreja ja ottaa kayttddn tai poistaa kaytdstd sondipareja
johtokykytestin suorittamisen jalkeen ja ennen pulssien lahettdmistd. Jannite-, Pulssin pituus-,
Pulssien maara- tai V/cm-pulssiparametreja muokataan napsauttamalla vastaavan pulssiparametrin
solua, jolloin nakyviin tulee ponnahdusikkuna; katso kuva 8.2.2.

Voit sdatada pulssiparametria ponnahdusikkunan & /W -painikkeilla. Voit tallentaa arvon ja sulkea
ponnahdusikkunan napsauttamalla J-painiketta. Voit hylatd arvon ja sulkea ponnahdusikkunan
napsauttamalla X-painiketta. Pulssin tuottaminen -taulukko paivittyy vastaamaan muutosta.

Pulssiparametrin solun vari muuttuu keltaiseksi sen merkiksi, ettd kayttdjd on muokannut
pulssiparametria. Oranssi pulssiparametrin solu osoittaa, ettd parametrin arvo vastaa maksimi-

tai minimiasetusta. Pulssiparametritaulukon solujen taustavérit ja niiden merkitys esitetaan
taulukossa 8.2.2.

Jos jotain pulssiparametria muutetaan johtokykytestin jalkeen, kondensaattorien varaus purkautuu ja
nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy kuvassa 8.5.1 esitetty teksti.

Kun kondensaattorien varaus on purettu, nayttéon tulee viesti-ikkuna, jossa kayttajaa kehotetaan
kaynnistamaan painamalla Lataa-painiketta; katso kuva 8.5.3. Lataa kondensaattorit napsauttamalla
D’-painiketta. Nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on alla kuvassa 8.5.4 esitetty teksti.

Kun kondensaattorit ovat latautuneet taysin, pulssien lahettdmisen ohjauspaneeliin tulee nakyviin
kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake, jossa vasen poljin nakyy vihreana; katso

kuva 8.7.13 Lisdksi ndytdn oikeaan ylédkulmaan tulee ndkyviin vihred tilailmoitus, joka esitetddn
kuvassa 8.7.14

HUOMAUTUS: Jos haluat tehda johtokykytestin uudelleen uusilla pulssiparametreilla, siirry
Toimenpidesuunnitelma-nayttéon napsauttamalla Takaisin-painiketta €®siirtymispalkissa.
Jatka Pulssin tuottaminen -néyttéén napsauttamalla Seuraava =¥ -painiketta Johtokykytesti on
suoritettava ennen pulssien lahettamiseen siirtymista.

Kuinka pulssien ldhettaminen aloitetaan

Pulssien lahettaminen tarkoittaa useiden korkeajannitteisten pulssien lahettdmistd jokaisen Pulssin
tuottaminen -taulukossa olevan aktiivisen sondiparin sondien valilla. Vain yksi sondipari on kerrallaan
aktiivisena pulssien lahettamisen aikana. Pulssien lahettaminen sondiparien valilla tapahtuu Pulssin
tuottaminen -taulukon mukaisessa jarjestyksessa ylhaalta alas.

Generaattori latautuu uudelleen jokaisen 10 pulssin ryhman lahettamisen jalkeen. 10 pulssin ryhmaa
kutsutaan pulssijonoksi. Pulssien [ahetysjannitteet ovat 500—3 000 voltin valilla. Pulssien lahettaminen
kaynnistetaan kahdella polkimella varustetulla jalkakytkimella.

Generaattori latautuu pulssien lahettamista varten, kun johtokykytesti on suoritettu onnistuneesti.
Kun kondensaattorit latautuvat tdyteen varaukseen, pulssien lahettdmisen ohjauspaneeliin tulee
nakyviin kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake, jossa vasen poljin nakyy vihreana;
katso kuva 8.7.13.

Keskeytd pulssien D
z e Pura varaus
lahettaminen 4

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.13: Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake — vasen poljin vihredna
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Lisdksi naytdn oikeaan yldkulmaan tulee nakyviin kuvassa 8.7.14 esitetty vihrea tilailmoitus.

Laite valmis

Kuva 8.7.14: Laite valmis -tilailmoitus

Aktivoi generaattori painamalla jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi) -poljinta. Pulssien
lahettamisen ohjauspaneeliin tulee nakyviin kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake,
jossa nakyy oikea poljin vihreana ja 10 sekunnin lahtolaskenta; katso kuva 8.7.15.

Keskeyta pulssien
" y _p Pura varaus Dl
Iahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.15: Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvake — oikea poljin vihredana

Kaynnista pulssien Iahettdminen painamalla jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta ennen
lahtdlaskennan paattymista.

HUOMAUTUS: jos jalkakytkimen oikeaa eli PULSE (Pulssi) -poljinta ei paineta 10 sekuntia
kestavan lahtdlaskennan aikana, NanoKnife-generaattorin aktivointi peruuntuu.

HUOMAUTUS: jalkakytkimen oikean eli PULSE (Pulssi) -polkimen painamisella ei ole vaikutusta,
jos generaattori ei ole aktivoituna.

Kun pulssien lahettaminen alkaa, kuuluu pitka aanimerkki ja nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy
alla kuvassa 8.7.16 esitetty teksti.

Kuva 8.7.16: Viesti-ikkuna pulssien ldhettamisen ollessa kdynnissa

HUOMIO: Kayttajan tulee tarkailla viesti-ikkunassa nakyvia ilmoituksia ja noudattaa niita pulssin
lahettamisen aikana. Virheiden huomioimatta jattaminen voi johtaa tehottomaan ablaatioon tai
liiallisen energian antamiseen.

HUOMAUTUS: kayttaja voi keskeyttaa pulssien lahettamisen painamalla Keskeyta pulssien
lahettaminen -painiketta milloin tahansa pulssien lahettamisen aikana.

HUOMIO: Jos pulssien lahettamisen aikana kuuluu voimakkaita napsahtavia aania, pulssien
lahettdminen on suositeltavaa pysayttaa Keskeyta pulssien lahettdminen -painikkeella. Varmista,
ettd sondit on asetettu kokonaan kohdekudokseen, ettd sondit on kytketty oikeaan generaattorin
sondilitantaan ja etta etaisyydet sondien valilla on syotetty oikein sondien asetusruudukkoon. Lisda
vianmaaritystietoja annetaan osiossa 12.
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Kun pulssien lahettdminen on kaynnistetty, Ennak. virta -sarake Pulssin tuottaminen -taulukossa
korvautuu Alkup. virta -sarakkeella ja paivittyy alkuperaisen virran mittauksilla pulssien lahettamisen
aikana. Myds Maksimivirta- ja Virran muutos -sarakkeet paivittyvat pulssien lahettdmisen aikana;
katso kuva 8.7.17.

Alkup. Maksimi- | Virran
virta virta muutos

29:47 7 [§35:2 St
250 ) 36.4 | 10.1

pL SiBILS )T

Kuva 8.7.17: Pulssin tuottaminen -taulukko — alkuperéiset virta-arvot

HUOMIO: Kayttajan kannattaa harkita pulssien lahettdmisen keskeyttédmista, jos maksimivirta-arvot
lahenevat 50 ampeeria, jotta valtettaisiin lilan korkean virran tila pulssin lahettamisen aikana. Liian
korkean virran tilojen vianmaaritysta koskevia lisdohjeita annetaan osioissa 8.7.11 ja 12.

Kahden sondikuvakkeen vari sondiparien tilaruudukossa vaihtelee hitaasti tummansinisen ja vihrean
valilla sen merkiksi, ettd sondipari on aktiivinen pulssien ldhettdmisen aikana. Sahkétuloskaavio
paivittyy jokaisen pulssin lahettdmisen jalkeen ja nayttdd sahkomittauksen tuloksen kayttgjalle.
Jokaisen pulssijonon onnistuneen lahettdmisen jalkeen kuuluu kaksi lyhytta danimerkkia. Tilapalkki
nayttda pulssien lahettdmisen kokonaisedistymisen ja lahetettyjen pulssien prosenttiosuuden.
Lahetetyt pulssit- ja Tila-sarakkeet paivittyvat jokaisen 10 pulssin ryhman lahettamisen my6ta; katso

kuva 8.7.18.

Pulssin tuottaminen

Taulukko

Pulssien Alkup. | Maksimi- | Virran | Lahetetyt |_
[ o [s- e R0 [ouis[ven [2t? L™ L ™ (™|
Il 2 3270 9% 70 1500 130.0 300 (00 |70 100%
I3 1 2250 9 (70 1500 255 (255 0.0 |30 43% ‘i*_\i
Il 1 3 2550 90 70 1500 ' 0.0 0.0 0.0 0 ]

1
al
-

Virtatulokset (ampeeria) Jannite

e

’ Keskeyta pulssien ) -
lahettaminen Ohita sondipari N

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.18: Pulssin tuottaminen -naytto pulssien lahettamisen aikana

HUOMAUTUS: Jos EKG-synkronointi on valittu ja EKG-signaalissa on hairidita tai se menetetaan
pulssien lahettamisen aikana, EKG-synkronoinnin tilailmaisin paivittyy vastaamaan muuttunutta
tilaa. Taulukossa 8.7.2 on luettelo pulssien lahettdmisen ohjauspaneelissa nakyvistd EKG:n
synkronoinnin tilailmaisimista merkityksineen. Pulssien l1dhettdminen keskeytyy siihen saakka, kun
EKG-synkronoinnin signaali palautuu. Lisatietoja EKG-synkronoidusta pulssien Iahettamisesta
annetaan osiossa 10.
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Kun pulssien lahettaminen on suoritettu, kuuluu kaksi pitkaa aanimerkkia, kondensaattorien varaus
purkautuu ja nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on alla kuvassa 8.7.19 esitetty teksti.

Kuva 8.7.19: Viesti-ikkuna pulssien ldhettamisen ollessa valmis

Osioissa 8.7.12, 8.7.13 ja 8.7.14 annetaan ohjeet generaattorin palauttamiseksi alkutilaan pulssien
|&hettdmisen toistamista varten.

8.7.6  Kuinka pulssien lahettaminen keskeytetdan

Kayttaja voi keskeyttaa pulssien Iahettamisen missa tahansa vaiheessa painamalla Keskeyta pulssien
lahettaminen -painiketta; katso kuva 8.7.20.

Keskeyta pulssien ; S
* . S Ohita sondipari
lahettaminen P "

EKG synkronoitu

Kuva 8.7.20: Pulssien lahettamisen ohjauspaneeli — Keskeyta pulssien lahettaminen -painike

Kun pulssien lahettdminen on keskeytetty, kondensaattorien varaus purkautuu ja nakyviin tulee viesti-
ikkuna, jossa on alla kuvassa 8.7.21 esitetty teksti.

Kuva 8.7.21: Viesti-ikkuna pulssien ldhettamisen keskeytyksen jilkeen

Ohjeet pulssien lahettdmisen jatkamiseksi annetaan osiossa 8.7.7.

8.7.7 Kuinka pulssien lahettamista jatketaan

Voit jatkaa pulssien lahettdmistd napsauttamalla D’-painiketta, jolloin nakyviin tulee alla
kuvassa 8.7.22 esitetty latausvalintojen ponnahdusikkuna.

Huomio

Lataa valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

= O X

Jatka pulssien Kaynnista pulssien Peruuta lataus
lahettamista |lahettaminen
uudestaan

Kuva 8.7.22: Latausvalintojen ponnahdusikkuna — pulssien lahettaminen kesken

Kun pulssien [&hettdminen on keskeytetty, voit » -painiketta napsauttamalla ladata kondensaattorit ja
valmistella jarjestelman pulssien lahettdmisen jatkamista varten. Voit kdynnistaa pulssien lahettdmisen

uudestaan napsauttamalla O-painiketta. Jos napsautat X-painiketta, ponnahdusikkuna sulkeutuu
ja kondensaattoreita ei ladata.

Ohjeet pulssien lahettdmisen kaynnistdmiseksi uudelleen annetaan osiossa 8.7.8.
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8.7.8

8.7.9
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Kuinka kesken oleva pulssien lahettaminen nollataan
Jos haluat nollata pulssien lahettamisen, keskeytd pulssien lahettdminen painamalla Keskeyta

pulssien lahettaminen -painiketta. Napsauta D’-painiketta, jolloin nakyviin tulee kuvassa 8.7.22
esitetty latausvalintojen ponnahdusikkuna.

Napsauta O-painiketta, jolloin nakyviin tulee alla kuvassa 8.7.23 esitetty pulssitietovalintojen
ponnahdusikkuna.

Huomio

Lataa jarjestelma valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

ooo
2358 Ha X

Sailyta pulssitiedot Nollaa pulssitiedot Peruuta lataus

Kuva 8.7.23: Pulssitietovalintojen ponnahdusikkuna — pulssien lahettaminen kesken

Jos haluat sailyttdad Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat alkuperaisen virran, maksimivirran,

virran muutoksen ja lahetettyjen pulssien arvot, napsauta —painiketta pulssitietojen sailyttamiseksi.
Generaattori lataa kondensaattorit pulssien [ahettamista varten.

Jos haluat nollata Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat alkuperaisen virran, maksimivirran,

virran muutoksen ja lahetettyjen pulssien arvot, napsauta @é-painiketta pulssitietojen nollaamiseksi.
Nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 8.7.24.

Varoitus

Nollaa pulssitiedot -vaihtoehdon valitseminen poistaa
alkuperaisen virran, maksimivirran, virran muutoksen ja
lahetettyjen pulssien arvot ja tyhjentaa tuloskaavion. Jatka
painamalla v -painiketta.

v X

Kuva 8.7.24: Nollaa pulssitiedot -varoituksen ponnahdusikkuna

Napsauttamalla ’/-painiketta voit nollata pulssitiedot, sulkea varoitusponnahdusikkunan ja ladata
kondensaattorit pulssien lahettamista varten. Jos napsautat X-painiketta, pulssitietoja ei nollata,
ponnahdusikkuna sulkeutuu ja palaat takaisin pulssitietovalintojen ponnahdusikkunaan; katso
Kuva 8.7.23.

Kuinka sondipareja ohitetaan pulssien lahettamisen aikana

Kayttdja voi missa tahansa pulssien lahettamisen vaiheessa ohittaa aktiivisen sondiparin jaljella
olevat pulssit painamalla Ohita sondipari -painiketta; katso kuva 8.7.25.

’ Keskeyta pulssien : -y
lahettdminen Ohita sondipari "

A/~ EKG synkronoitu

Kuva 8.7.25: Pulssien lahettamisen ohjauspaneeli — Ohita sondipari -painike
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Ohita sondipari -painikkeen napsauttamisen jalkeen nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy alla
kuvassa 8.7.26 esitetty teksti.

Kuva 8.7.26: Viesti-ikkuna sondiparin ohittamisen jéalkeen

Pulssien lahettdminen jatkuu noin 5 sekunnin kuluttua seuraavan Pulssin tuottaminen -taulukossa
olevan aktiivisen sondiparin alussa. Sahkoétuloskaaviossa nakyy tyhja vali, joka edustaa ohitettuja
pulsseja; katso kuva 8.7.27.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.7.27: Virtatulokset-kaavio sondiparin ohittamisen jalkeen

Lahetetyt pulssit- ja Tila-sarakkeissa nakyvat lahetettyjen pulssien kokonaismaara ja prosenttiosuus;
katso kuva 8.7.28.

Lahetetyt
pulssit

Kuva 8.7.28: Virtatulokset-kaavio sondiparin ohittamisen jilkeen

HUOMIO: jos kayttaja keskeyttaa pulssien lahettdmisen ja jatkaa sitd Ohita sondipari -painikkeen
painamisen jalkeen, generaattori yrittda lahettda pulssit, jotka on aiemmin ohitettu.

Heikon virran tilat pulssien lahettamisen aikana

Jos generaattori havaitsee pulsseja, joiden mitattu virta on alle 0,75 A, generaattori estda saman
pulssijonon jaljella olevien pulssien lahettamisen. Tata kutsutaan heikon virran tilaksi. Lyhyen ajan
jalkeen generaattori yrittaa lahettda toisen pulssijonon samoilla pulssiparametreilla. Generaattori
yrittaa lahettaa kaikki aiotut pulssit, ellei Keskeyta pulssien lahettaminen -painiketta paineta.

Jos pulssien lahettdmisen aikana havaitaan heikko virta, ndkyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy alla
kuvassa 8.7.29 esitetty teksti. Lisatietoja pulssin [ahettdmisen aikana havaitusta heikosta virrasta on
osiossa 12, Vianmaaritys.

Kuva 8.7.29: Viesti-ikkuna — pulssien lahettamisen aikana havaittiin heikko virta
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HUOMIO: Keskeyta pulssien lahettaminen kliinisen harkintasi mukaan, jos pulssien lahettamisen
aikana esiintyy useita heikon virran tiloja.

HUOMIO: Kaikki pulssijonon 10 pulssia on lahetettava minimivirran ylittavilla asetuksilla, jotta ne
lisdtdan Lahetettyja pulsseja yhteensa -sarakkeen pulssimaaraan. Jos esimerkiksi kuudennen
pulssin lahetyksen jalkeen esiintyy heikon virran tila, jaljella olevia neljaa pulssia ei l1&heteté eika
pulsseja lisata Lahetettyja pulsseja yhteensa -sarakkeeseen. Lahetetyt pulssit nakyvat kuitenkin
edelleen sahkoétuloskaavioissa.

Sahkdtuloskaaviossa nakyy tyhja vali, joka edustaa heikon virran pulsseja; katso kuva 8.7.30.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.7.30: Virtatulokset-kaavio heikon virran havaitsemisen jalkeen

Seuraavat ovat mitattujen heikkojen virtojen mahdollisia syita:
o Sondit ovat irti generaattorista
o Sondien valiset etaisyydet on mitattu vaarin
o Sondien valiset etaisyydet on syotetty vaarin sondien asetusruudukkoon
o Sondien paljaat osat ovat altistuneet ilmalle
o Sondien valinen etaisyys ylittaa suositukset
o Jannite on liian heikko kohdekudokselle
o  Elektrodin paljas osa on riittamaton

Tarkista sondin kytkennat ja asettelu sekd pulssiparametrit. On suositeltavaa selvittdd ongelman
syyja toistaa mahdolliset heikon virran takia ohitetut pulssit. Lisétietoja pulssin lIahettamisen aikana
havaitusta heikosta virrasta on osiossa 12, Vianmaaritys.

HUOMIO: Jos kayttaja jatkaa pulssien lahettdmista heikon virran tilan jalkeen, generaattori yrittaa
lahettaa kaikki pulssit, jotka ohitettiin heikon virran takia.

Ohjeet pulssien lahettamisen jatkamiseksi annetaan osiossa 8.7.7

Korkean virran tilat pulssien lahettamisen aikana

Jos generaattori havaitsee pulsseja, jotka ylittdvat 50 ampeerin maksimivirta-asetuksen, generaattori
lopettaa pulssijonon lahettamisen kesken ja estda saman pulssijonon jaljelle jaaneiden pulssien
lahettamisen. Tata kutsutaan ylivirtatilaksi. Lyhyen ajan jalkeen generaattori yrittaa lahettaa toisen
pulssijonon samoilla pulssiparametreilla. Generaattori yrittda lahettda kaikki aiotut pulssit, ellei
Keskeyta pulssien lahettaminen -painiketta paineta.
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Jos pulssien lahettdmisen aikana havaitaan liian suuri virta, kuuluu nelja lyhyttd merkkidanta ja
nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy alla kuvassa 8.7.31 esitetty teksti.

Kuva 8.7.31: Viesti-ikkuna — pulssien lahettamisen aikana havaittiin suuri virta

HUOMIO: Keskeyta pulssien lahettdminen kliinisen harkintasi mukaan, jos pulssien lahettamisen
aikana esiintyy useita ylivirtatiloja.

HUOMAUTUS: Kaikki pulssijonon 10 pulssia on lahetettdva maksimivirta-asetuksilla, jotta ne
lisdtdan Lahetettyja pulsseja yhteensa -sarakkeen pulssimaaraan. Jos esimerkiksi kuudennen
pulssin lahetyksen jalkeen esiintyy ylivirtatila, jaljelld olevia neljaa pulssia ei laheteta eika pulsseja
lisata Lahetettyja pulsseja yhteensa -sarakkeeseen. Lahetetyt pulssit nakyvat kuitenkin edelleen
sahkdtuloskaavioissa.

Sahkotuloskaaviossa nakyy liian korkean virran tilan kohdalla tyhja vali, jossa on oranssi viiva kaavion
vaaka-akselilla; katso kuva 8.7.32.

Virtatulokset (ampeeria)

Kuva 8.7.32: Virtatulokset-kaavio liian suuren virran havaitsemisen jalkeen

Seuraavat ovat ylivirtatilojen mahdollisia syita:
o Sondit tai elektrodien karjet koskettavat toisiaan
o Elektrodialtistuksen asetus on liian suuri kohdekudokselle
o Sondien valiset etaisyydet on mitattu vaarin
o Sondien valiset etdisyydet on syobtetty vaarin sondien asetusruudukkoon
o Jannite on liian suuri kohdekudokselle

o Pulssin pituus on lilan suuri kohdekudokselle

Tarkista sondin asettelu ja pulssiparametrit. On suositeltavaa selvittdd ongelman syy ja toistaa
mahdolliset ylivirtatilan takia ohitetut pulssit. Lisatietoja pulssin lahettdmisen aikana havaitusta liian
korkeasta virrasta on osiossa 12, Vianmaaritys.

HUOMIO: Jos kayttaja jatkaa pulssien lahettamista ylivirtatilan jalkeen, generaattori yrittaa lahettaa
kaikki pulssit, jotka ohitettiin suuren virran takia.

HUOMIO: Lyhyempien sondialtistusten kayttaminen vahentaa merkittavasti virrankulutusta pulssien
lahettamisen aikana. Kayta lyhyempia sondialtistuksia suuren virran ja ylivirtatilojen valttamiseksi.

Ohjeet pulssien lahettamisen jatkamiseksi annetaan osiossa 8.7.7.
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Kuinka annetaan lisapulsseja

HUOMIO: Kayta kliinista harkintaasi sen maarittamiseksi, tarvitaanko lisapulsseja.

Kun pulssit on [&hetetty onnistuneesti, napsauta D’-painiketta,jolloin nakyviin tulee alla kuvassa 8.7.33
esitetty pulssitietovalintojen ponnahdusikkuna.

Huomio

Lataa jarjestelma valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

ooo
cE) Ha X

Sailyta pulssitiedot Nollaa pulssitiedot Peruuta lataus

Kuva 8.7.33: Pulssitietovalintojen ponnahdusikkuna — pulssien lahettamisen jalkeen

Jos haluat sailyttéd Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat alkuperaisen virran, maksimivirran,

virran muutoksen ja lahetettyjen pulssien arvot, napsauta -painiketta pulssitietojen sailyttdmiseksi.
Generaattori lataa kondensaattorit pulssien lahettamista varten.

Kuinka pulssien lahettaminen nollataan palautusablaatiota varten
Palautusablaatiotekniikkaa eli perakkaisia ablaatioita, jotka suoritetaan vetamalla kaikkia yksittaisia
elektrodisondeja maaritetyn etdisyyden verran taaksepain, voidaan kayttaa ablaation suorittamiseen
suuremmilla kohdealueilla. Ablaation riittavan paallekkaisyyden varmistamiseksi palautusetaisyys ei
saa ylittda sondin altistusasetusta. Jos esimerkiksi kunkin sondin altistusasetus on 1,5 cm, kunkin
sondin palautusetaisyyden tulee olla alle 1,5 cm (esim. 1,3 cm).

Kun pulssit on lahetetty onnistuneesti sondien alkuperaisellda asetussyvyydell, jokaista yksittaista
NanoKnife-elektrodia on palautettava saman etéisyyden verran taaksepain kuvantamisohjauksessa.
Napsauta D’-painiketta, jolloin nakyviin tulee alla kuvassa 8.7.34 esitetty pulssitietovalintojen
ponnahdusikkuna.

Huomio

Lataa jarjestelma valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

ooo
235} ER X

Sailyta pulssitiedot Nollaa pulssitiedot Peruuta lataus

Kuva 8.7.34: Pulssitietovalintojen ponnahdusikkuna — pulssien ldhettamisen jalkeen

Jos haluat nollata Pulssin tuottaminen -taulukossa nakyvat alkuperdisen virran, maksimivirran,
virran muutoksen ja lahetettyjen pulssien arvot, napsauta @-painiketta pulssitietojen nollaamiseksi.
Nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 8.7.24.

Napsauttamalla ’/-painiketta voit nollata pulssitiedot, sulkea varoitusponnahdusikkunan ja ladata
kondensaattorit pulssien lahettamista varten.

HUOMAUTUS: johtokykytesti on tehtava aina pulssitietojen nollaamisen jalkeen ennen kuin
pulssien lahettamista jatketaan.
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8.7.14 Kuinka pulssien lahettaminen nollataan paallekkaisablaatiota varten
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Suurempien kohdeablaatioalueiden ablaatioon voidaan kayttda paallekkaisablaatiotekniikkaa
eli perakkaisia ablaatioita, jotka suoritetaan yhden tai useamman yksittédisen elektrodisondin
uudelleenasettelun jalkeen.

HUOMIO: Yksittéisen elektrodisondin nakyvyys ultradanikuvassa voi heikentya ensimmaisen
ablaation jalkeen. Ultradanikuvassa valittémasti ablaation jalkeen nakyva hyperkaikuinen alue voi
haitata sondiparien etdisyysmittauksia yksittaisten elektrodisondien uudelleenasettelun jalkeen.

HUOMIO: Kahden sondin yhdistelmaa hyodyntavaa paallekkaisablaatiotekniikkaa ei ole
suositeltavaa kayttda vaihtoehtona riittavalle maaralle yksittaisia elektrodisondeja, jotka sulkevat
sisdansa kohdeablaatioalueen.

Kun pulssit on lahetetty onnistuneesti alkuperaisella sondiasettelulla, siirry Toimenpidesuunnitelma-
néyttdédn napsauttamalla Takaisin-painiketta €®siirtymispalkissa.

Aseta yksittaiset NanoKnife-elektrodisondit uudelleen ja paivitd sondien asetussuunnitelma
Toimenpidesuunnitelma-nayttoon. Jatka Pulssin tuottaminen -ndyttéén napsauttamalla Seuraava =
-painiketta Johtokykytesti taytyy suorittaa ennen pulssien lahettamiseen siirtymista.

Kuinka punaista pysdytyspainiketta kdytetaan

Pulssien lahettdminen on suositeltavaa keskeyttdd Keskeyta pulssien [&hettdminen -painikkeella.
Lisatietoja Keskeyta pulssien lahettdminen -painikkeesta annetaan osiossa 8.7.6.

Keskeytad pulssien lahettdminen -painikkeen sijasta voidaan kayttda vaihtoehtoisesti punaista
pysaytyspainiketta, joka sijaitsee generaattorin etupaneelissa, joka on esitetty kuvassa 3.3.1.
Kun punaista pysaytyspainiketta painetaan, generaattori katkaisee energiansyoton sisaisesti

ja purkaa kondensaattoreihin kertyneen energian automaattisesti. Nakyviin tulee Laitevika/
tiedonsiirtovirhe-ponnahdusikkuna; katso kuva 8.7.35.

Laitevika/tiedonsiirtovirhe (0)

NanoKnife-generaattori on menettanyt yhteyden, tai siina
on tapahtunut vakava laitevika.

Jos pulssien lahettaminen on edelleen kaynnissa, keskeyta
se painamalla punaista hatapysaytyspainiketta.

NanoKnife-generaattori on sammutettava ja kdynnistettava |
uudelleen ennen jatkamista. Poistu ohjelmasta ja sammuta
NanoKnife-generaattori painamalla # -painiketta.

Ota yhteytta AngioDynamics-myyntiedustajaan, jos
ongelma jatkuu.

\ /|

Kuva 8.7.35: Laitevikal/tiedonsiirtovirhe-ponnahdusikkuna

Kun pulssien Iahettaminen on keskeytetty punaista pysaytyspainiketta painamalla, on suoritettava
seuraavat toimenpiteet:
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* Napsauta J-painiketta Laitevika/tiedonsiirtovirhe-ponnahdusikkunan ja NanoKnife-sovelluksen
sulkemiseksi ja Windows-kayttojarjestelman sammuttamiseksi.

o Kun LCD-kosketusnayttdé pimenee, kaanna takapaneelissa sijaitseva verkkovirtakytkin OFF-
asentoon.

o Vapauta punainen pysaytyspainike kiertamalla sitd myotapaivaan painikkeen paalla
olevien nuolten osoittamaan suuntaan.

o  Kytke generaattoriin virta kdantamalla takapaneelin verkkovirtakytkin ON-asentoon ja odota,
ettd generaattori kdynnistyy uudelleen.

8.7.16 Pulssiparametrien ja sdahkotuloskaavioiden tallentaminen

NanoKnife-ohjelmisto tallentaa toimenpiteen tiedot, tapauksen muistiinpanot, pulssiparametrit
ja sahkotuloskaaviot kaikkien suoritettujen toimenpiteiden osalta. Toimenpiteen tiedot voidaan
vieda USB-tallennuslaitteeseen pakattuna kansiona, jonka otsikkona on toimenpiteen paivamaara
muodossa "VVVV-KK-PP”. Kukin pakattu kansio siséltdéd PDF-tiedoston ja XML-tiedoston jokaisen
potilaan osalta. PDF- ja XML-tiedostojen nimet muodostuvat toimenpiteen paivamaarastd muodossa
"VVVV-KK-PP” ja ablaation aloitusajasta 24 tunnin muodossa "HH.MM-SS”. PDF-tiedostoa kutsutaan
NanoKnife-toimenpideraportiksi; katso kuva 8.7.36.

- © angiodynamics

© angiodynamics

H

Kuva 8.7.36: NanoKnife-toimenpideraportti-PDF
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Jokainen PDF-tiedosto sisaltaa seuraavat tiedot:

o

o

o

Potilastunnus, sukupuoli, ika ja
diagnoosi

L&akarin nimi

Ablaation sijainti

Leesioiden lukumaara

Leesion koko

Leesiokohtaiset ablaatiosarjat
Kaytettyjen sondien lukumaara

Elektrodivalit (sondien valiset
etaisyydet)

Elektrodialtistukset (sondin
altistuspituus)

Pulssin pituudet

Janniteasetukset

Toimenpiteen jannitteet

Pulssien maara elektrodiparia kohti
Lahetettyja pulsseja yhteensa
Pulssien lahetystila

Ablaation aloitus- ja lopetusajat

Ylivirtatilojen lukumaara
(maaritettyna kaaviokuvista ja
tapauksen muistiinpanoista)

Sondien asetusruudukon kuva
Virtatulokset-kaavion kuva
Jannitetulokset-kaavion kuva
Resistanssitulokset-kaavion kuva

Tapauksen muistiinpanot

PDF-tiedoston sisaltdmien tietojen lisaksi jokainen XML-tiedosto sisaltda seuraavat tiedot:

o

o

Yksityiskohtaiset jannitemittaukset

Yksityiskohtaiset virtamittaukset

HUOMAUTUS: Voit avata XML-tiedoston monissa kaupallisissa sovelluksissa, kuten *Microsoft
Excel 2003 -ohjelmassa tai uudemmassa versiossa, Open Office -laskentataulukossa, Notepadissa

jne.

Lisatietoja toimenpidetiedostojen viemisestd annetaan osiossa 9.1.1.

—NancKnife
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OSIO 9: TOIMENPITEEN LOPPU

9.1 Toimenpidetiedostojen vienti

Toimenpidetiedostot voidaan viedd NanoKnife-generaattorista kayttamalla USB-tallennuslaitetta
(esimerkiksi USB-muistitikkua), joka liitetdan yhteen konsolin sivussa olevista USB-porteista. Siirry Vie-

valintaikkunaan napsauttamalla Vie B -painiketta siirtymispalkissa.

Takaisin Uusi potilas i Huomautukset Asetukset

.- :o S o

Kuva 9.1.1: Siirtymispalkki — Vie-painike

9.1.1 Kuinka toimenpidetiedostot vieddan:

Siirry Vie-valintaikkunaan napsauttamalla Vie H -painiketta siirtymispalkissa; katso kuva 9.1.2.

Vie

Valitse tallennuskansio: Tallennettavat kansiot:
[ 2018-06-21

[ 2018-06-20

[ 2018-06-19

[ 2018-06-18

[ 2018-06-15

[ 2018-06-14

-

Aseta USB-asema

Kuva 9.1.2: Vie-valintaikkuna

Liita USB-tallennuslaite (esimerkiksi USB-muistitikku) yhteen NanoKnife-generaattorin konsolin
sivussa olevista USB-porteista. Odota 10 sekuntia, jotta NanoKnife-ohjelmisto tunnistaa USB-
tallennuslaitteen.

Jos NanoKbnife-ohjelmisto ei valitse USB-tallennuslaitetta automaattisesti tai jos useita USB-
tallennuslaitteita on liitetty konsoliin, valitse pudotusvalikosta USB-tallennuslaite, johon haluat vieda
toimenpidetiedostot.

1. Valitse kansio(t) O vientid varten Valitse tallennuskansio -tekstiruudusta. Kansion nimi
vastaa toimenpiteen paivamaarakoodia muodossa VVVV-KK-PP. Jokainen kansio sisaltaa
joukon toimenpidetiedostoja, jotka kattavat kaikki samana paivana suoritetut toimenpiteet.

2. Napsauta Lisaa kansio ES -painiketta valitun kansion lisdamiseksi Tallennettavat kansiot
-tekstiruutuun; katso kuva 9.1.3.
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Vie
Valitse tallennuskansio:

[ 2018-06-20
[ 2018-06-19
[ 2018-06-18
[ 2018-06-15
[ 2018-06-14

[ 2017-12-15

-

Valitse tallennusasema:

v

Tallennettavat kansiot:

[ 2018-06-21

D:\ (FREEDOS)

X

Kuva 9.1.3: Vie-valintaikkuna — kansion lisdaminen

3. Valinnainen: Jos haluat poistaa kansion Tallennettavat kansiot -tekstiruudusta, valitse
poistettava(t) kansio(t) O Tallennettavat kansiot -tekstiruudussa ja napsauta Poista kansio

E; -painiketta.

4. Napsauta ’/-painiketta toimenpidetiedostojen kopioimiseksi USB-muistilaitteeseen.
Vie-valintaikkuna sulkeutuu. Tiedostojen viennin jalkeen nakyviin tulee Huomio-
ponnahdusikkuna, kuva 9.1.4, ja USB-tallennuslaite voidaan turvallisesti poistaa.

Huomio

Tiedostot on tallennettu. USB-asema voidaan turvallisesti

poistaa.

4

Kuva 9.1.4: Toimenpidetiedostot on tallennettu -ponnahdusikkuna

5. lIrrota USB-tallennuslaite NanoKnife-generaattorista.

HUOMAUTUS: Toimenpidetiedostojen vienti USB-tallennuslaitteeseen ei poista tiedostoja

NanoKnife-generaattorista.
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9.3

9.4
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Elektrodisondien irrottaminen

Irrota kukin yksittainen elektrodisondi NanoKnife-generaattorin sondiliittimesta kaantamalla elektrodisondin
kaapelilittimen kaulusta myo6tapaivaan ja vetamalla kaapelilitin irti  NanoKnife-generaattorista.
Elektrodisondit on tarkoitettu kayttéon vain yhdella potilaalla, ja ne tulee havittda asianmukaisesti jokaisen
toimenpiteen jalkeen.

NanoKnife-ohjelmiston nollaaminen uutta potilasta varten

Napsauta Uusi potilas 3 -painiketta, joka sijaitsee siirtymispalkissa; katso kuva 9.3.1.
|
Takaisin Uusi potilas Huomautukset Asetukset Lopeta

* & 5 2 (=
—

Kuva 9.3.1: Siirtymispalkki — Uusi potilas -painike

Nakyviin tulee varoitusponnahdusikkuna; katso kuva 9.3.2.

Varoitus

Olemassa olevat potilastiedot poistetaan. Jatka painamalla + -
painiketta.

v X

Kuva 9.3.2: Varoitusponnahdusikkuna — Uusi potilas -painike

Napsauttamalla v -painiketta tyhjennat nykyiset potilastiedot ja palaat takaisin Toimenpiteen asetukset
-nayttéon. Jos napsautat #-painiketta, ponnahdusikkuna sulkeutuu ja potilastietoja ei tyhjenneta.

NanoKnife-generaattorin sammuttaminen

Napsauta Lopeta /= -painiketta Toimenpiteen asetukset- tai Pulssin tuottaminen -ndytdn
siirtymispalkissa; katso kuva 9.4.1.

Takaisin Uusi potilas Huomautukset Asetukset

* :o S o

Kuva 9.4.1: Siirtymispalkki — Lopeta-painike
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Nakyviin tulee Vahvista lopetus -ponnahdusikkuna; katso kuva 9.4.2.

Vahvista lopetus

Poistu ohjelmasta ja sammuta NanoKnife-generaattori
painamalla # -painiketta. Sammuta virta NanoKnife-
generaattorin takana olevasta virtakytkimestd, kun monitori on
pimentynyt.

v X

Kuva 9.4.2: Vahvista lopetus -ponnahdusikkuna

Napsauta ’/—painiketta Vahvista lopetus -ponnahdusikkunassa. Jos napsautat X-painiketta,
ponnahdusikkuna sulkeutuu ja NanoKnife-generaattori ei kytkeydy pois paalta.
Kun NanoKnife-sovellus sulkeutuu, myods Windows-kayttojarjestelméa sammutetaan. Kun LCD-

kosketusnayttd pimenee, kuulet pitkdn aanimerkin, joka osoittaa, etta voit turvallisesti kaantaa
takapaneelissa sijaitsevan verkkovirtakytkimen OFF-asentoon.

HUOMIO: Jos verkkovirtakytkin kdannetdan OFF-asentoon ennen &animerkkia, NanoKnife-generaattori
voi vaurioitua.

16795933-28 REVB - suomi
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0l 0IsO

OSIO 10:EKG-SYNKRONOINTI

10.1

10.2

10.3

Yleiskatsaus

Generaattori kdynnistyy EKG-synkronointitilassa (oletusasetus). Kun generaattori toimii tssa tilassa, se
on liitettdva ulkoiseen R-aallon tunnistuslaitteeseen.

Ulkoinen R-aallon tunnistuslaite / sydantahdistuslaite

Ulkoisen R-aallon tunnistuslaitteen on oltava IVY Model 7600 -laite, AngioDynamicsin osanumero
3303-30-15

» Ulkoisen synkronoinnin liitin on generaattorin takapaneelissa sijaitseva BNC-naarasiliitin, joka on
merkitty symbolilla &

NanoKnife-generaattori 18hettda yhden energiapulssin 50 ms:n kuluttua laukaisusignaalin nousevasta
reunasta edellyttden, ettd laukaisuvali on suurempi kuin 500 ms.

R R
Haavoittuva i
jakso !
P I i
Q S i

g 50 ms (0,05 sek)
Refraktsériaika [Ee—= !

1 x NanoKnife-pulssi
Kuva 10.2.1: EKG-synkronoitu pulssien ldhettaminen
EKG-synkronointi

EKG-laukaisusignaalilla voi olla kolme tilaa:
1. EKG synkronoitu
2. EKG-hairigita
3. EKG menetetty

Jalkimmaiset kaksi tilaa estdvat energian antamisen aloittamisen tai jatkamisen (jos se on jo aloitettu).
Seuraavat osiot sisaltavat lyhyen kuvauksen naiden kolmen tilan esiintymisesta Pulssin tuottaminen
-ndyton eri tiloissa.

10.4 Ennen johtokykytestia
10.4.1 EKG synkronoitu

16795933-28 REVB - suomi

NanoKnife-ohjelmisto tarkistaa EKG-synkronoinnin, kun kayttaja siirtyy Pulssin tuottaminen -nayttoon.
Pulssien lahettdmisen ohjauspaneeli nayttaa talla naytollda EKG-synkronoinnin tilailmaisimen. Jos
signaali on hyvaksyttavissa rajoissa, EKG-synkronoinnin tilailmaisin nakyy kuvassa 10.4.1 esitetyn
kaltaisena.

Keskeyta pulssien
St Pura varaus Dl
lahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 10.4.1: EKG synkronoitu ennen johtokykytestia
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10.4.2 EKG menetetty

Jos EKG-signaali on hidas tai sita ei ole, generaattori ei anna kayttajan kaynnistaa johtokykytestia.
Kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen kuvakkeen sijasta nakyviin tulee viesti-ikkuna. Nakyviin
tulevassa viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka esitetaan alla olevassa kuvassa 10.4.2.

Keskeyta pulssien
Iahettdminen

EKG menetetty

Kuva 10.4.2: EKG menetetty ennen johtokykytestia

Seuraavat ovat EKG menetetty -tilan mahdollisia syita:

o

o

o

o

o

EKG-kaapeli on irronnut EKG-tarraelektrodista.

Sydantahdistuslaite ei tuota synkronointisignaalia R-aallon kohdalla.
Sydantahdistuslaitteen johdinparin R-aallon amplitudi on alhainen.
EKG-tarraelektrodit ovat irronneet potilaasta.

EKG-tarraelektrodit ovat vaarassa paikassa.

Sydantahdistuslaitteen EKG-kaapelia ei ole kytketty.
Sydantahdistuslaitteen ja generaattorin valistd BNC-kaapelia ei ole kytketty.

Potilaan syke on hitaampi kuin 17 bpm (lyontia minuutissa).

10.4.3 EKG-hairioita

Jos EKG-signaali on lilan nopea, generaattori ei anna kayttajan kaynnistaa johtokykytestia. Kahdella
polkimella varustetun jalkakytkimen kuvakkeen sijasta nakyviin tulee viesti-ikkuna. Nakyviin tulevassa
viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka esitetdan alla olevassa kuvassa 10.4.3.

Keskeyta pulssien
Iahettaminen

EKG-hairioita

Kuva 10.4.3: EKG-hairi6ita ennen johtokykytestia

Seuraavat ovat EKG-hairididen mahdollisia syita:

o

o

o

Potilaan syke on nopeampi kuin 120 bpm (lyéntid minuutissa).
Sydantahdistuslaitteen monitorissa on sahkoisia hairioita.

EKG-kaapeli menee ristikkain jonkin sahkolaitteen (esim. sdhkdkauterisaatiolaitteen) johdon
kanssa.

Sydantahdistuslaite tuottaa synkronointisignaalin R-aallon ja T-aallon kohdalla.

Sydantahdistuslaitteen johdinparin P-aallon amplitudi on korkea.

10.5 Johtokykytestin aikana

10.5.1 EKG synkronoitu

Jos EKG-signaali pysyy hyvaksyttavissa rajoissa johtokykytestin aikana, EKG-synkronoinnin
tilailmaisin nakyy kuvassa 10.5.1 esitetyn kaltaisena.

Keskeyta pulssien
Iahettaminen

EKG synkronoitu

—NancKnife

Kuva 10.5.1: EKG synkronoitu johtokykytestin aikana

16795933-28 REVB - suomi
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10.5.2 EKG menetetty

Jos EKG-signaali on hidas tai sitd ei ole johtokykytestin aikana, johtokykytesti keskeytyy ja 10
sekunnin lahtolaskenta alkaa. Nakyviin tulevassa viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka esitetdan alla
olevassa kuvassa 10.5.2.

’ Keskeyta pulssien
Iahettaminen

EKG menetetty

Kuva 10.5.2: EKG menetetty johtokykytestin aikana

Jos EKG-signaali palautuu 10 sekunnin Iahtélaskennan aikana, johtokykytesti jatkuu automaattisesti.

Jos EKG-signaali ei palaudu 10 sekunnin Iahtdlaskennan aikana, kondensaattorien varaus purkautuu.
Kun EKG-signaali on palautunut, Lataa-painike tulee nakyviin kuvassa 10.5.3 esitetylla tavalla.

Keskeyta pulssien
lIahettdminen

EKG synkronoitu

Kuva 10.5.3: EKG-signaali palautunut johtokykytestin aikana

Napsauta D’-painiketta kondensaattorien lataamiseksi johtokykytestin jannitteeseen. Generaattori on
valmis kadynnistdmaan johtokykytestin uudelleen. Johtokykytestin kdynnistamista koskevia lisdohjeita
annetaan osiossa 8.7.1.

10.5.3 EKG-hairioita

Jos EKG-signaali on liilan nopea johtokykytestin aikana, johtokykytesti keskeytyy ja 10 sekunnin
lahtolaskenta alkaa. Nakyviin tulevassa viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka esitetdan alla olevassa
kuvassa 10.5.4.

* Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG-hairioita

Kuva 10.5.4: EKG-signaakin hairioitad johtokykytestin aikana

Jos EKG-signaali palautuu 10 sekunnin lahtdlaskennan aikana, johtokykytesti jatkuu automaattisesti.

Jos EKG-signaali ei palaudu 10 sekunnin Iahtélaskennan aikana, kondensaattorien varaus purkautuu.
Kun EKG-signaali on palautunut, Lataa-painike tulee nakyviin kuvassa 10.5.5 esitetylla tavalla.

Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 10.5.5: EKG-signaali palautunut johtokykytestin aikana

Napsauta D’—painiketta kondensaattorien lataamiseksi johtokykytestin jannitteeseen. Generaattori on
valmis kaynnistdmaan johtokykytestin uudelleen. Johtokykytestin kdynnistamista koskevia lisdohjeita
annetaan osiossa 8.7.1.

16795933-28 REVB - suomi
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10.6 Pulssien ldahettiamisen aikana

10.6.1 EKG synkronoitu

Jos EKG-signaali pysyy hyvaksyttavissa rajoissa pulssien lahettamisen aikana, EKG-synkronoinnin
tilailmaisin nakyy kuvassa 10.6.1 esitetyn kaltaisena.

* Keskeyta pulssien _ -
ldhettiminen Ohita sondipari "

EKG synkronoitu

Kuva 10.6.1: EKG synkronoitu pulssien lahettamisen aikana

10.6.2 EKG menetetty

Jos EKG-signaali on hidas tai sitd ei ole pulssien lahettdmisen aikana, pulssien lahettdminen
keskeytyy ja 10 sekunnin lahtélaskenta alkaa. Nakyviin tulevassa viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka
esitetdan alla olevassa kuvassa 10.6.2.

* Keskeyta pulssien _
Ohit dipari
Iahettaminen 1ta sondipari "

EKG menetetty

Kuva 10.6.2: EKG menetetty pulssien lahettamisen aikana

Jos EKG-signaali palautuu 10 sekunnin lahtdlaskennan aikana, pulssien l&hettdminen jatkuu
automaattisesti.

Jos EKG-signaali ei palaudu 10 sekunnin lahtélaskennan aikana, kondensaattorien varaus purkautuu
ja nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on alla kuvassa 10.6.3 esitetty teksti.

Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG menetetty

Kuva 10.6.3: EKG menetetty pulssien lahettamisen aikana — Varaus purettu
Kun EKG-signaali on palautunut, Lataa-painike tulee nakyviin kuvassa 10.6.4 esitetylla tavalla.

Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 10.6.4: EKG-signaali palautunut pulssien lahettdmisen aikana
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10.6.3

16795933-28 REVB - suomi

Voit jatkaa pulssien lahettamista napsauttamalla D’-painiketta, jolloin  nakyviin tulee alla
kuvassa 10.6.5 esitetty latausvalintojen ponnahdusikkuna.

Huomio

Lataa valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

= O X

Jatka pulssien Kaynnista pulssien Peruuta lataus
lahettamista lahettdaminen
uudestaan

Kuva 10.6.5: Latausvalintojen ponnahdusikkuna — pulssien lahettdminen kesken

Kun pulssien lahettdminen on keskeytetty, voit |’-painiketta napsauttamalla ladata kondensaattorit
ja valmistella jarjestelman pulssien lahettdmisen jatkamista varten. Pulssien lahettdmisen jatkamista
koskevia lisdohjeita annetaan osiossa 8.7.7.

EKG-hairioita
Jos EKG-signaali on liian nopea pulssien lahettamisen aikana, pulssien lahettaminen keskeytyy ja

10 sekunnin lahtélaskenta alkaa. Nakyviin tulevassa viesti-ikkunassa nakyy teksti, joka esitetdan alla
olevassa kuvassa 10.6.6.

* Keskeyta pulssien : -
ldhettiminen Ohita sondipari "

EKG-hairioita

Kuva 10.6.6: EKG-hairidita pulssien lahettamisen aikana

Jos EKG-signaali palautuu 10 sekunnin lahtdlaskennan aikana, pulssien ldhettdminen jatkuu
automaattisesti.

Jos EKG-signaali ei palaudu 10 sekunnin l&htélaskennan aikana, kondensaattorien varaus purkautuu
ja nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa on alla kuvassa 10.6.7 esitetty teksti.

Keskeyta pulssien
lIahettaminen

EKG-hairioita

Kuva 10.6.7: EKG-hairi6ita pulssien lahettamisen aikana — Varaus purettu
Kun EKG-signaali on palautunut, Lataa-painike tulee nakyviin kuvassa 10.6.8 esitetylla tavalla.

Keskeyta pulssien
lahettaminen

EKG synkronoitu

Kuva 10.6.8: EKG-signaali palautunut pulssien lahettamisen aikana

Voitjatkaa pulssien lahettamista napsauttamalla D’—painiketta,jolloin nakyviin tulee alla Kuvassa 10.6.9
esitetty latausvalintojen ponnahdusikkuna.
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Huomio

Lataa valitsemalla alla oleva vaihtoehto.

= O X

Jatka pulssien Kaynnista pulssien Peruuta lataus
lahettamista lahettdaminen
uudestaan

Kuva 10.6.9: Latausvalintojen ponnahdusikkuna — pulssien lahettaminen kesken

Kun pulssien lahettaminen on keskeytetty, voit I>-painiketta napsauttamalla ladata kondensaattorit
ja valmistella jarjestelman pulssien lahettamisen jatkamista varten. Pulssien lahettdmisen jatkamista
koskevia lisdohjeita annetaan osiossa 8.7.7.
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L 0180

OSIO 11:ELEKTRODISONDIT

1.1

16795933-28 REVB - suomi

Yksittiaiset NanoKnife-elektrodisondit

Yksittdiset NanoKnife-elektrodisondit ovat monopolaarisia eli ne voivat toimia vain joko anodina tai
katodina. Nain ollen NanoKnife-toimenpiteen suorittamiseen tarvitaan aina vahintdan kaksi yksittaista
NanoKnife-elektrodisondia. Yksittaiset NanoKnife-elektrodisondit asetetaan kudoksen kohdealueelle
kayttden menetelmda, jossa ne sulkevat tietyn alueen sisdansd. NanoKnife-generaattorissa on
sisdanrakennetut esiohjelmoidut pulssialgoritmit, jotka voivat hyddyntda korkeintaan kuutta yksittaista
NanoKnife-elektrodisondia yhdessa toimenpiteessd. Toimenpidettd varten vaadittu yksittaisten
NanoKnife-elektrodisondien maaréd on riippuvainen kudoksen kohdealueen koosta ja muodosta.
NanoKnife-generaattori on suunniteltu lahettdmaan energiaa vain yhden sondiparin sondien valilla
kerrallaan. NanoKnife-toimenpiteissa, joissa kaytetadn kolmea tai useampaa yksittaistda NanoKnife-
elektrodisondia, pulssien lahettdminen on segmentoitu erillisiin sondipareihin, joissa napaisuus vaihtelee

jokaisen sondiparin valilla; katso kuva 11.1.1.

Sondipari 12 Sondipari 2—3 Sondiliitin 3—1
Kuva 11.1.1: NanoKnife-toimenpide, jossa kdytetaan yksittaisia elektrodisondeja

Pulssien lahettdmisen aikana NanoKnife-generaattori tarkkailee yksittaisten aktiivisten NanoKnife-
elektrodisondien valilla 1ahetettyd virtaa. Pulssien |ahettdminen keskeytyy, jos virta-arvot saavuttavat
50 ampeeria. Aktiivisen sondin altistuspituutta, pulssin pituutta ja janniteparametreja voidaan muokata
sen varmistamiseksi, ettd pulssien lahettdminen pysyy normaaleissa toimintarajoissa.

Kayton aikana useita yksittaisia NanoKnife-elektrodisondeja asetetaan perkutaanisella, laparoskooppisella
tai laparotomisella (eli avokirurgisella) menetelmalla kudoksen kohdealueen ymparille siten, etta
aktiivinen elektrodialtistus sulkee kohdealueen sisaansa. Yksittéaisten NanoKnife-elektrodisondien
asettamista ohjataan kuvantamisohjauksessa tietokonetomografian, fluoroskopian tai ultradanen avulla.
Kun yksittaiset NanoKnife-elektrodisondit on ohjattu paikoilleen, pulssien lahettaminen kaynnistetaan
painamalla jalkakytkimen kahta poljinta perakkain. Kun pulssit on lahetetty, sondit poistetaan ja tuloksena
oleva kudoksen kohdealue visualisoidaan kuvantamislaitteen avulla.

Huomaa: Valvo sondin sijaintia pulssien lI&hettdmisen aikana, jotta voit varmistaa, ettd sondin syvyys ei
muutu kudosreaktion vuoksi. Tarvittaessa keskeyta pulssien Iahettdminen ja aseta sondit uudelleen.

NanoKnife 3.0 -generaattorin kanssa kaytettavissa yksittaisissa NanoKnife-elektrodisondeissa on sininen
varsi, ja niitd on saatavilla 15 cm:n ja 25 cm:n pituisina. Toimenpiteen suorittamiseen vaaditaan vahintdan
kaksi yksittaistd NanoKnife-elektrodisondia. Missa tahansa yksittdisessa toimenpiteesséa voidaan kayttaa
kohdealueen koosta riippuen korkeintaan kuutta yksittaistd NanoKnife-elektrodisondia. Sondit voidaan
asettaa uudelleen onnistuneen pulssien lahettdmisen jalkeen, jotta voidaan suorittaa suuremman alueen
ablaatio paallekkais- ja/tai palautusablaatiotekniikkaa kayttamalla.
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Kolmen sondin Neljan sondin

Kahden sondin

yhdistelma
Enintdan 2,0 cm:n

yhdistelma

Enintaan 1,5 cm:n

yhdistelma
Enintdan 1,0 cm:n

kohdealueet kohdealueet

kohdealueet

|

[—-1

Puolisuunnikkaan muotoinen viiden sondin

Vinonelion muotoinen

yhdistelma
Enintaan 4,0 cm:n kohdealueet

neljan sondin

yhdistelma
Enintaan 2,0 x 3,0 cm:n

kohdealueet
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Kuva 11.1.2: Yksittdisten NanoKnife-elektrodisondien kokoonpanoesimerkkeja
NanoKnife-generaattorin kanssa saa kayttaa vain AngioDynamics, Inc:n toimittamia elektrodisondeja, jotka
on maaritetty kayttdon NanoKnife-generaattorin kanssa, seka uusinta saatavilla olevaa ohjelmistoversiota.
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OSIO 12:VIANMAARITYS

12.1 Yleiskatsaus

Seuraavissa taulukoissa esitetdan joitain NanoKnife-generaattorin prosessiongelmia ja keinoja niiden
korjaamiseksi.

12.2 Dokumentoidut ongelmat ja niiden ratkaisut

Taulukko 12.2.1: Dokumentoidut ongelmat ja niiden ratkaisut

Toimintahairié: Generaattori ei kytkeydy paalle.

Mahdolliset syyt Toimenpiteet

Generaattorin virtajohto on irrotettu | Tarkista, ettd verkkovirtajohto on liitetty johtoliittimeen
pistorasiasta tai pistorasiaan ei tule | voimayksikdn takapaneelissa ja etta johto on kytketty sopivaan

virtaa. pistorasiaan. (Lisatietoja: osio 14.2) Varmista, etté pistorasiaan
tulee virtaa.

Voimayksikdn paasuojasulakkeet Vaihda voimayksikén paasuojasulakkeet. (Lisatietoja:

ovat palaneet. osio 13.4)

HUOMIO! Vaihda sulakkeet vain samanlaisiin sulakkeisiin,
joka vastaavat tietokilpeen merkittyja tietoja.

Toimintahairio: Generaattori ei suorita kaynnistystestausta.

Mahdolliset syyt Toimenpiteet
Punainen pysaytyspainike painettu | Varmista, ettd punaisen pysaytyspainikkeen tilamerkkivalo
alas (aktivoitu). palaa vihredna generaattorin etupaneelissa. Jos valo ei pala,

vapauta punainen pysaytyspainike kdantamalla punaisen
pysaytyspainikkeen nuppia myoétapaivaan nuppiin merkitylla
tavalla. Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy
pois paalta. Kaynnista generaattori uudelleen. Jos ongelma ei
poistu, ota yhteyttd AngioDynamicsin laitteistopalveluun.

Toimintahairio: Kosketusalusta ei toimi tai ei toimi oikein.

Mahdolliset syyt Toimenpiteet

Vaurioitunut tai viallinen komponentti. | Kayta kosketusnayttoa kosketuslevyn sijasta. Kayttaja
voi tilapaisesti kayttaa USB-porttiin liitettya hiirta
toimenpiteen suorittamiseen. Hiiren kaytto ei yleisesti
ottaen ole suositeltavaa. Ota yhteytta AngioDynamicsin
laitteistopalveluun.

Toimintahairié: Johtokykytestia tai pulssien [ahettamista ei voi aktivoida.

Mahdolliset syyt Toimenpiteet

Kahdella polkimella varustettua Tarkasta kahdella polkimella varustetun jalkakytkimen
jalkakytkinta ei ole liitetty oikein kaapelilitdnnat.

generaattoriin.

10 sekunnin lahtdlaskenta Aktivoi NanoKnife-generaattori uudelleen painamalla
jalkakytkimen vasemman eli ARM jalkakytkimen vasenta eli ARM (Aktivointi) -poljinta. Kaynnista
(Aktivointi) -polkimen ja oikean el sitten pulssien lahettdminen painamalla jalkakytkimen oikeaa

PULSE (Pulssi) -polkimen polkimen | eli PULSE (Pulssi) -poljinta 10 sekunnin kuluessa.
valilld on kulunut.

Kahdella polkimella varustettu Ota yhteytta AngioDynamicsin laitteistopalveluun.
jalkakytkin on viallinen.
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Toimintahairié: Johtokykytestin jalkeen havaittiin suuri virta.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Sondit tai elektrodien karjet
koskettavat toisiaan.

Varmista, ettd sondit on asetettu samansuuntaisiksi ja etta ne
eivat kosketa toisiaan. Siirra sondeja tarpeen mukaan.

Elektrodialtistuksen asetus on liian
suuri kohdekudokselle.

Pienenna sondin altistusta 5 mm:n verran ja suorita tarpeen
mukaan palautusablaatio halutun ablaatiokorkeuden
saavuttamiseksi.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Tarkista, ettd mittaukset on tehty ja syétetty oikein.

Sondien valiset etaisyydet
on syotetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Tarkista, etta mittaukset on tehty ja syotetty oikein.

Jannite on liian suuri
kohdekudokselle.

Pienenna janniteasetusta 100 V/cm:n verran ongelmana
olevan sondiparin osalta.

Pulssin pituus on liian suuri
kohdekudokselle.

Pienenna pulssin pituutta 10 ps:n verran ongelmana olevan
sondiparin osalta.

HUOMIO: Alle 70 ps:n pulssin pituus voi johtaa
epataydelliseen ablaatioon.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Tarkista, etta sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.

Toimintahairio: Pulssien lahettdmisen aikana havaittiin suuri virta.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Elektrodialtistuksen asetus on liian
suuri kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien l1ahettdminen. Pienenna sondin altistusta

5 mm:n verran ja suorita tarpeen mukaan palautusablaatio
halutun ablaatiokorkeuden saavuttamiseksi. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondien vaéliset etaisyydet on mitattu
vaarin

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja [&heta
mahdolliset [&hettamatta jaaneet pulssit.

Sondien valiset etaisyydet
on sy6tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja [aheta
mahdolliset [8hettamatta jaéneet pulssit.

Jannite on liian suuri
kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien l1ahettdminen. Pienenna janniteasetusta
100 V/cm:n verran ongelmana olevan sondiparin osalta. Jatka
pulssien lahettamista ja 1dhetd mahdolliset Iahettamatta
jaaneet pulssit.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettamisté ja l1dhetd mahdolliset lahettamatta jaéneet pulssit.

—NancKnife
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Toimintahairio: Pulssien lahettamisen aikana kuuluu voimakkaita napsahtavia aania.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Elektrodeja ei ole asetettu
kohdekudokseen kokonaan.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Varmista, etta elektrodit on
asetettu kokonaan kohdekudokseen ja etta ne eivat altistu
iimalle. Siirrd sondeja tarpeen mukaan. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettdmista ja laheta mahdolliset 18hettamatta jaaneet pulssit.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja [&heta
mahdolliset [&hettamatta jaéneet pulssit.

Sondien valiset etaisyydet
on sy0tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja laheta
mahdolliset [ahettamatta jaaneet pulssit.

Jannite on liian suuri
kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien l1dhettdminen. Pienenna janniteasetusta
100 V/ecm:n verran ongelmana olevan sondiparin osalta. Jatka
pulssien lahettamista ja 1dhetd mahdolliset Idhettamatta
jéaneet pulssit.

Toimintahairio: Johtokykytestin jalkeen havaittiin heikko virta.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Sondit ovat irti generaattorista.

Tarkista, etta sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.
Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Tarkista, ettd sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.
Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Tarkista, ettd mittaukset on tehty ja syotetty oikein. Tee
johtokykytesti uudelleen.

Sondien valiset etaisyydet
on sy0tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Tarkista, etta mittaukset on tehty ja syotetty oikein. Tee
johtokykytesti uudelleen.

Elektrodeja ei ole asetettu
kohdekudokseen kokonaan.

Varmista, etta elektrodit on asetettu kokonaan
kohdekudokseen ja ettd ne eivat altistu ilmalle. Siirra sondeja
tarpeen mukaan. Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondien valinen etaisyys ylittaa
ohjeiden mukaisen etaisyyden (joka
on 1,5-2,0 cm).

Tarkista sondien valiset etaisyysmittaukset ja siirrd sondeja
tarpeen mukaan. Tee johtokykytesti uudelleen.

Jannite on liian heikko
kohdekudokselle.

Suurenna janniteasetusta 100 V/cm:n verran ongelmana
olevan sondiparin osalta. Tee johtokykytesti uudelleen.

Kohdekudoksen johtokyky on matala
tai impedanssi korkea.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran
mittaukset saattavat olla odotettavia. Voit jattaa kliinisen
harkintasi mukaan johtokykytestin tulokset huomioimatta ja
jatkaa seuraavaan vaiheeseen.

Elektrodialtistuksen asetus on liian
pieni kohdekudokselle.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran
mittaukset saattavat olla odotettavia. Voit jattaa kliinisen
harkintasi mukaan johtokykytestin tulokset huomioimatta

ja jatkaa seuraavaan vaiheeseen tai voit suurentaa sondin
altistusta 5 mm:n verran ja tehda johtokykytestin uudelleen.

Sondissa on vaantynyt
kaapelilitinnasta.

Tarkasta jokainen kaapeliliitin vaantyneen nastan varalta.
Vaihda viallinen sondi. Tee johtokykytesti uudelleen.
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Toimintahairio: Pulssien lahettamisen aikana havaittiin heikko virta.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Sondit ovat irti generaattorista.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettamista ja laheta mahdolliset 18hettamatta jaaneet pulssit.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja [&heta
mahdolliset [&hettdmatta jaéneet pulssit.

Sondien valiset etaisyydet
on sy0tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja laheta
mahdolliset [ahettamatta jaaneet pulssit.

Elektrodeja ei ole asetettu
kohdekudokseen kokonaan.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Varmista, etta elektrodit on
asetettu kokonaan kohdekudokseen ja etta ne eivat altistu
ilmalle. Siirrd sondeja tarpeen mukaan. Jatka pulssien
l&hettamista ja lahetd mahdolliset 18hettamattd jaaneet pulssit.

Sondien vélinen etaisyys ylittaa
ohjeiden mukaisen etaisyyden (joka
on 1,5-2,0 cm).

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista sondien valiset
etéisyysmittaukset ja siirrd sondeja tarpeen mukaan. Jatka
pulssien l8hettamista ja 1ahetd mahdolliset |ahettdmatta jaaneet
pulssit.

Jannite on liian heikko
kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Suurenna janniteasetusta
100 V/cm:n verran ongelmana olevan sondiparin osalta. Jatka
pulssien lahettamista ja 1ahetd mahdolliset Iahettamatta
jaaneet pulssit.

Kohdekudoksen johtokyky on matala
tai impedanssi korkea.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran varoitukset
saattavat olla odotettavia. Voit jattéa kliinisen harkintasi mukaan
heikon virran varoitukset huomioimatta ja jatkaa pulssien
l&hettamista.

12.3 Virheviestit

Taulukko 12.3.1: Virheviestit

Viesti: Virhe: NanoKnife-ohjainta ei I0ytynyt. Varmista, ettd pysaytyspainike on vapautettu

ja merkkivalo palaa vihreana.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui, koska
punainen pysaytyspainike
painettiin alas (aktivoitiin).

Varmista, ettéd punaisen pysaytyspainikkeen tilamerkkivalo
palaa vihredna generaattorin etupaneelissa. Jos valo ei pala,
vapauta punainen pysaytyspainike kaantamalla punaisen
pysaytyspainikkeen nuppia myotapaivaan nuppiin merkitylla
tavalla. Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois
paalta. Kaynnista generaattori uudelleen.

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui
NanoKnife-ohjelmiston ja
NanoKnife-generaattorin valisen
tiedonsiirtovirheen vuoksi.

Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois paalta.
Kaynnista generaattori uudelleen.

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui
vaurioituneen tai viallisen
komponentin vuoksi.

Ota yhteyttéa AngioDynamicsin laitteistopalveluun.
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Viesti: Virhe: RFID-ohjainta ei 16ytynyt.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

NanoKnife-generaattorin virta
katkaistiin vaaralla tavalla.

Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois paalta.
Kaynnista generaattori uudelleen.

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui
vaurioituneen tai viallisen
komponentin vuoksi.

Ota yhteytta AngioDynamicsin laitteistopalveluun.

Mahdolliset syyt

Viesti: Virhe: Laitteen tilatesti epaonnistui (#).

Toimenpiteet

NanoKnife-generaattorin virta
katkaistiin vaaralla tavalla.

Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois paalta.
Kaynnista generaattori uudelleen.

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui
vaurioituneen tai viallisen
komponentin vuoksi.

Kirjaa ylds ponnahdusikkunan otsikossa sulkeissa oleva
numero. Ota yhteytta AngioDynamicsin laitteistopalveluun.

Mahdolliset syyt

Viesti: Virhe: Laitteen lataustesti epdonnistui.

Toimenpiteet

NanoKnife-generaattorin virta
katkaistiin vaaralla tavalla.

Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois paalta.
Kaynnista generaattori uudelleen.

NanoKnife-generaattorin
kaynnistystesti epaonnistui
vaurioituneen tai viallisen
komponentin vuoksi.

Ota yhteytta AngioDynamicsin laitteistopalveluun.

Viesti: Huomio: Havaittiin suuri vi

Mahdolliset syyt

rta. Tarkista sondien kytkennat ja mitat.

Toimenpiteet

Sondit tai elektrodien karjet
koskettavat toisiaan.

Varmista, ettd sondit on asetettu samansuuntaisiksi ja etta ne
eivat kosketa toisiaan. Siirrd sondeja tarpeen mukaan.

Elektrodialtistuksen asetus on liian
suuri kohdekudokselle.

Pienenna sondin altistusta 5 mm:n verran ja suorita tarpeen
mukaan palautusablaatio halutun ablaatiokorkeuden
saavuttamiseksi.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Tarkista, ettd mittaukset on tehty ja syétetty oikein.

Sondien valiset etaisyydet
on syGtetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Tarkista, etta mittaukset on tehty ja syotetty oikein.

Jannite on liian suuri
kohdekudokselle.

Pienenna janniteasetusta 100 V/cm:n verran ongelmana
olevan sondiparin osalta.

Pulssin pituus on lilan suuri
kohdekudokselle.

Pienenna pulssin pituutta 10 ys:n verran ongelmana olevan
sondiparin osalta.

HUOMIO: Alle 70 us:n pulssin pituus voi johtaa
epataydelliseen ablaatioon.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Tarkista, ettd sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.
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Viesti: Huomio: Havaittiin heikko virta. Tarkista sondien kytkennat.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Sondit ovat irti generaattorista.

Tarkista, etta sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.
Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Tarkista, etté sondit on kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin.
Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Tarkista, ettd mittaukset on tehty ja syétetty oikein. Tee
johtokykytesti uudelleen.

Sondien valiset etaisyydet
on sy0tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Tarkista, etta mittaukset on tehty ja syotetty oikein. Tee
johtokykytesti uudelleen.

Elektrodeja ei ole asetettu
kohdekudokseen kokonaan.

Varmista, etta elektrodit on asetettu kokonaan
kohdekudokseen ja ettd ne eivat altistu ilmalle. Siirra sondeja
tarpeen mukaan. Tee johtokykytesti uudelleen.

Sondien valinen etaisyys ylittaa
ohjeiden mukaisen etaisyyden (joka
on 1,5-2,0 cm).

Tarkista sondien valiset etaisyysmittaukset ja siirrd sondeja
tarpeen mukaan. Tee johtokykytesti uudelleen.

Jannite on liian heikko
kohdekudokselle.

Suurenna janniteasetusta 100 V/cm:n verran ongelmana
olevan sondiparin osalta. Tee johtokykytesti uudelleen.

Kohdekudoksen johtokyky on matala
tai impedanssi korkea.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran
mittaukset saattavat olla odotettavia. Voit jattaa kliinisen
harkintasi mukaan johtokykytestin tulokset huomioimatta ja
jatkaa seuraavaan vaiheeseen.

Elektrodialtistuksen asetus on liian
pieni kohdekudokselle.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran mittaukset
saattavat olla odotettavia. Voit jattéa kliinisen harkintasi mukaan
johtokykytestin tulokset huomioimatta ja jatkaa seuraavaan
vaiheeseen tai voit suurentaa sondin altistusta 5 mm:n verran ja
tehda johtokykytestin uudelleen.

Sondissa on vaantynyt
kaapelilitinnasta.

Tarkasta jokainen kaapeliliitin vaantyneen nastan varalta.
Vaihda viallinen sondi. Tee johtokykytesti uudelleen.

Viesti: EKG-hairidita

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Potilaan syke on nopeampi kuin 120
bpm (lyéntia minuutissa).

Potilaan sykkeen on oltava yli 17 bpm ja alle 120 bpm,

jotta pulssien lahettdmista voidaan jatkaa. Varmista
anestesiamonitoreista, etta potilaan syke on yli 120 bpm. Jos
sydantahdistuslaitteessa nakyva syke on virheellinen, valitse
toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin valitsemiseksi
annetaan osiossa 5.1.2.

Sydantahdistuslaitteen monitorissa
on sahkdisia hairioita.

Tarkista jokaisen EKG-kaapelin sijainti suhteessa muihin
sahkolaitteiden johtoihin. Siirrd muiden sahkdlaitteiden johtoja
tai katkaise sahkolaitteiden virta tarpeen mukaan.

EKG-kaapeli menee ristikkain
jonkin sahkolaitteen (esim.
sahkokauterisaatiolaitteen) johdon
kanssa.

Tarkista jokaisen EKG-kaapelin sijainti suhteessa muihin
sahkodlaitteiden johtoihin. Siirrd muiden sahkdlaitteiden johtoja
tai katkaise sahkoélaitteiden virta tarpeen mukaan.

Sydantahdistuslaite tuottaa
synkronointisignaalin R-aallon ja
T-aallon kohdalla.

Valitse toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin
valitsemiseksi annetaan osiossa 5.1.2.

Sydantahdistuslaitteen johdinparin
P-aallon amplitudi on korkea.

Valitse toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin
valitsemiseksi annetaan osiossa 5.1.2.
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Viesti: EKG menetetty

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

EKG-kaapeli on irronnut EKG-
tarraelektrodista.

Tarkista kaikki EKG-kaapelien ja EKG-tarraelektrodien valiset
litannat. Liita EKG-kaapeli tarvittaessa uudelleen vastaavaan
EKG-tarraelektrodiin.

Sydantahdistuslaite ei tuota
synkronointisignaalia R-aallon
kohdalla.

Valitse toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin
valitsemiseksi annetaan osiossa 5.1.2.

Sydantahdistuslaitteen johdinparin
R-aallon amplitudi on alhainen.

Valitse toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin
valitsemiseksi annetaan osiossa 5.1.2.

EKG-tarraelektrodit ovat irronneet
potilaasta.

Tarkista jokainen EKG-tarraelektrodi. Aseta tai kiinnita EKG-
tarraelektrodi uudelleen tarpeen mukaan.

EKG-tarraelektrodit ovat vaarassa
paikassa.

Tarkista jokaisen EKG-tarraelektrodin sijainti. Aseta tai kiinnita
EKG-tarraelektrodi uudelleen oikeaan paikkaan tarpeen
mukaan. Lisatietoja on osiossa 5.1.2.

Potilaan syke on hitaampi kuin 17
bpm (lyéntia minuutissa).

Potilaan sykkeen on oltava yli 17 bpm ja alle 120 bpm,
jotta pulssien lahettamista voidaan jatkaa. Varmista
anestesiamonitoreista, ettd potilaan syke on alle 17 bpm.
Jos sydantahdistuslaitteessa nékyva syke on virheellinen,
valitse toinen EKG-johdinpari. Ohjeet sopivan johdinparin
valitsemiseksi annetaan osiossa 5.1.2.

Sydantahdistuslaitteen EKG-
kaapelia ei ole kytketty.

Tarkista kytkenta sydantahdistuslaitteen ja EKG-kaapelin valilla.
Kiinnita kaapeli uudelleen tarvittaessa.

Sydantahdistuslaitteen ja
generaattorin valistd BNC-kaapelia
ei ole kytketty.

Tarkista BNC-kaapelin kytkentd sydantahdistuslaitteen ja
NanoKnife-generaattorin valilla. Varmista, ettd BNC-kaapeli
on liitetty sydantahdistuslaitteen liittimeen, jossa on merkinta
”Synchronized Output” (Synkronoitu 1ahtd). Kiinnité kaapeli
uudelleen tarvittaessa. Lisatietoja on osiossa 5.1.2.

Mahdolliset syyt

Viesti: Varoitus! On tapahtunut virhe.

Toimenpiteet

Jarjestelma havaitsi ongelman
kondensaattorien latauksessa tai
varauksen purkamisessa.

Napsauta Jatka-painiketta ponnahdusikkunan sulkemiseksi.
Napsauta Lataa-painiketta. NanoKnife-generaattorin pitaisi
ladata kondensaattorit. Jos jarjestelma ei pysty lataamaan
kondensaattoreita tai purkamaan niiden varausta, ota yhteytta
AngioDynamicsin laitteistopalveluun.
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Viesti: Laitevika/tiedonsiirtovirhe (#)

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Punainen pysaytyspainike painettu
alas (aktivoitu).

Varmista, ettd punaisen pysaytyspainikkeen tilamerkkivalo
palaa vihredna generaattorin etupaneelissa. Jos valo ei pala,
vapauta punainen pysaytyspainike kaantamalla punaisen
pysaytyspainikkeen nuppia myotapaivaan nuppiin merkitylla
tavalla. Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois
paalta. Kaynnista generaattori uudelleen.

Tiedonsiirtovirhe NanoKnife-
ohjelmiston ja NanoKnife-
generaattorin valilla.

Napsauta Jatka-painiketta. Generaattori kytkeytyy pois paalta.
Kaynnista generaattori uudelleen.

Vaurioitunut tai viallinen komponentti.

Kirjaa yl6s ponnahdusikkunan otsikossa sulkeissa oleva

numero. Ota yhteytta AngioDynamicsin laitteistopalveluun.

Viesti: Varoitus! Sondien {X}-{Y} valilla havaittiin heikko virta

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Sondit ovat irti generaattorista.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettamisté ja 1dhetd mahdolliset lahettamatta jaéneet pulssit.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettéd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondien véliset etdisyydet on mitattu
vaarin.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja 1&dheta
mahdolliset |ahettdmatta jaéneet pulssit.

Sondien valiset etaisyydet
on syétetty vaarin sondien
asetusruudukkoon.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja [aheta
mahdolliset [8hettamatta jaéneet pulssit.

Elektrodeja ei ole asetettu
kohdekudokseen kokonaan.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Varmista, etta elektrodit on
asetettu kokonaan kohdekudokseen ja etta ne eivat altistu
iimalle. Siirrd sondeja tarpeen mukaan. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondien vélinen etaisyys ylittaa
ohjeiden mukaisen etaisyyden
(joka on 1,5-2,0 cm).

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista sondien valiset
etaisyysmittaukset ja siirrd sondeja tarpeen mukaan. Jatka
pulssien lahettamista ja lAhetd mahdolliset |ahettamatta
jaéneet pulssit.

Jannite on liian heikko
kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien lahettdminen. Suurenna janniteasetusta
100 V/cm:n verran ongelmana olevan sondiparin osalta. Jatka
pulssien lahettamista ja lahetd mahdolliset |ahettamatta
jaaneet pulssit.

Kohdekudoksen johtokyky on matala
tai impedanssi korkea.

Kohdekudoksen impedanssista riippuen heikon virran
varoitukset saattavat olla odotettavia. Voit jattaa kliinisen
harkintasi mukaan heikon virran varoitukset huomioimatta ja
jatkaa pulssien lahettamista.

—NancKnife

16795933-28 REVB - suomi

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0
116

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.0, 16795933-28B_Finnish

Viesti: Varoitus! Pulssien lahettaminen sondien {X}—{Y} valilla ohitettiin liian suuren virran

vuoksi.

Mahdolliset syyt

Toimenpiteet

Elektrodialtistuksen asetus on liian
suuri kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Pienenna sondin altistusta

5 mm:n verran ja suorita tarpeen mukaan palautusablaatio
halutun ablaatiokorkeuden saavuttamiseksi. Jatka pulssien
lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondien valiset etdisyydet on mitattu
vaarin

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syotetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja laheta
mahdolliset lahettamatta jaaneet pulssit.

Sondien valiset etaisyydet
on sy6tetty vaarin sondien
asetusruudukkoon

Keskeyta pulssien lahettdminen. Tarkista, ettd mittaukset on
tehty ja syodtetty oikein. Jatka pulssien lahettamista ja l1aheta
mahdolliset [&hettamatta jaéneet pulssit.

Jannite on liian suuri
kohdekudokselle.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Pienenna janniteasetusta
100 V/cm:n verran ongelmana olevan sondiparin osalta. Jatka
pulssien lahettamista ja lahetd mahdolliset lahettamatta
jaaneet pulssit.

Sondit on kytketty vaariin
elektrodisondiliittimiin.

Keskeyta pulssien lahettaminen. Tarkista, ettd sondit on
kytketty oikeisiin elektrodisondiliittimiin. Jatka pulssien
l&hettamista ja lahetd mahdolliset 18hettamattd jaaneet pulssit.
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OSIO 13:YLLAPITO JA HUOLTO

13.1 Yleiskatsaus

Tassa osiossa kuvataan suositellut maaraaikaistarkistukset ja ennakoivat yllapitotoimet, jotka on tehtava
sen varmistamiseksi, ettd NanoKnife-jarjestelma voi tayttaa kayttotarkoituksensa riittdvan hyvin.
Generaattorin sisalla ei ole osia, joita kayttaja voisi huoltaa. Takuu raukeaa, jos laite avataan ja/tai
takuusinetti murretaan.

Jos tarvitset huolto- tai yllapitotukea, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan tai suoraan AngioDynamics-
yhtiéon:

Yhdysvallat

Puhelin: 1-866-883-8820

Faksi: 1-518-932-0660

Sahkoposti: service@angiodynamics.com

13.2 Ennakoiva yllapito ja maaraaikaistarkistukset
Alla oleva taulukko 13.2.1 sisaltaa suositellut maaraaikaistarkistukset ja ennakoivat yllapitotoimet.
Taulukko 13.2.1: Ennakoivan ylldpidon aikataulu
Testi/huolto Aikavali Perustelut
Vuosittainen huolto |12 kuukautta Valtuutetun huoltoedustajan on suoritettava jarjestelman
yllapitokalibrointi 12 kuukauden valein.
13.3 Puhdistus
* Puhdista laite sdanndllisesti pehmealla ja nukkaamattomalla liinalla, joka on kuiva tai hieman kostutettu
70-prosenttisella isopropyylialkoholipuhdistusliuoksella.
+ Al kaada vetta tai muuta nestetti suoraan laitteen paalle.
«  Al3 kayta liuottimia tai muita sydvyttavia tuotteita laitteen puhdistamiseen. Sydvyttavien
puhdistustuotteiden kayttd voi aiheuttaa laitteen varimuutoksia tai vaurioittaa laitteen maalipintaa.
« Nappaimistdn nappainten valiin jdanyt lika voidaan poistaa pienikokoisella pélynimurilla (kyttaen pienta
imutehoa).
+ Konsolin naytté voidaan puhdistaa pehmeallé, vedelld kostutetulla linalla. Ala kayta suihke- tai
aerosolituotteita ndytdn puhdistamiseen, jotta neste ei paase konsolin sisalle ja vaurioita osia.
13.4 Paasulakkeiden vaihtaminen
HUOMAA!
Taman toimenpiteen voi suorittaa vain pateva tekninen henkil6sto.
VAROITUS!
Kayta ainoastaan suojasulakkeita, joiden tyyppi seka virta- ja jannitearvot vastaavat valmistajan
maarittdmia ja laitekilpitarrassa ilmoitettuja tietoja.
Al jatka kayttda, jos generaattori ei lataa kondensaattoreita tai pura niiden varausta oikein, kun painat
Lataa- tai Pura varaus -painiketta.
Kun Pura varaus -painiketta on painettu, korkeajannitekondensaattorien digitaalisen ilmaisimen
osoittaman jannitteen on oltava pienempi kuin 70 V.
2 16795933-28 REVB - suomi
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Sulakkeet sijaitsevat sulakepidikkeessd generaattorin takana olevan virransy6tto-, kytkin- ja
sulakemoduulin sisélla. Katso kuva 13.4.1 alla.

Kuva 13.4.1: Virransyo6tto-, kytkin- ja sulakemoduuli — sulakkeen vaihtaminen

Sulakkeet sijaitsevat punaisen sulakepidikkeen sisalla.
Paasulakkeet vaihdetaan seuraavasti:

1.
2.
3.

16795933-28 REVB - suomi

Varmista, etté verkkovirtakytkin on O- eli OFF-asennossa, jossa virta on katkaistuna.
Irrota verkkovirtajohto generaattorista.

Avaa virransyo0tto-, kytkin- ja sulakemoduulin kansi kampeamalla tasapaisella ruuvitaltalla kannen
ylaosassa olevista koloista; katso kuva 13.4.1.

Veda punainen sulakepidike ulos tasapaisella ruuvitaltalla.

Vaihda sulakepidikkeessé olevat sulakkeet uusiin sulakkeisiin, jotka vastaavat laitekilpitarrassa
ilmoitettuja vaatimuksia.

Aseta sulakepidike takaisin virtalahderyhmaan ja sulje kansi.

Kytke verkkovirtajohto.

NanoKnife-jarjestelman kayttéopas, versio 3.0

NancKnife—

19



OSIO 14:TEKNISET TIEDOT

Tassa osiossa esiteyt tekniset tiedot kattavat NanoKnife-generaattorin taydelliset jarjestelmatiedot ja toiminnalliset
tiedot.

14.1 Yleiset tiedot

NanoKnife-generaattorin H787203003010
osanumero:

NanoKnife-generaattorin valmistaja: AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 Yhdysvallat

Maksuton numero (vain Yhdysvallat): 1-800-772-6446
Puhelin: 1-518-798-1215
Faksi: 1-518-798-1360

Valtuutettu edustaja Euroopassa AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
Alankomaat

Puhelin: +31(0)20 753 2949
Faksi: +31(0)20 753 2939

14.2 Virtalahdevaatimukset

Verkkojannite: 100-230 VAC
Verkkotaajuus: 50-60 Hz
Suurin syéttovirta: 420 VA

14.3 Sulaketyypin vaatimukset

Sahkoinen kuvaus: Aikaviive, 5 A, 250 V

Fyysinen kuvaus: Aksiaalinen lyijysulake

Mitat: 5x20 mm

Muut: Tayttaa IEC 60127-2:n taulukon 5 vaatimukset

RoHS-yhteensopiva

14.4 Ymparistoolosuhteet

14.4.1 Toimintaolosuhteet

Ympériston lampdtila: 10-40 °C
Suhteellinen kosteus: 30-75 %
limanpaine: 70-106 Kpa

14.4.2 Kuljetus- ja sadilytysolosuhteet

Lampatila: —-20—+60 °C
Suhteellinen kosteus: 10-90 %
limanpaine: 70-106 Kpa
2 16795933-28 REVB - suomi
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14.5 Luokitukset

14.5.1 EN 60601-1-luokitus
Sahkodiskusuojaus: Luokka |
CISPR 11, luokka A (EMC)

14.5.2 Sahkdiskusuojaus
BF-liityntaosa

14.5.3 Suojaus nesteiden sisaanpaasya vastaan

IPX0 — ei erityista suojausta

Kahdella polkimella varustettu jalkakytkin: IPX8

14.5.4 Turvallisuustaso

Generaattori EI SOVELLU kayttdon tiloissa, joissa ilmassa saattaa olla EN 60601-1:n mukaisia

tulenarkoja anestesiaseoksia.
14.5.5
Luokka Il b

FDA-luokitus
Luokka Il

14.5.6

14.5.7 Liityntaosat

Ladkintalaitteita koskeva neuvoston direktiivi 93/42/ETY

NanoKnife-generaattorissa ei ole liityntaosia. Kaikki liityntdosat sisaltyvat yhdella potilaalla kaytettaviin
kertakayttoisiin yksittaisiin elektrodisondeihin.

14.6 Kayttoolosuhteet

Generaattori soveltuu jatkuvaan kayttoon. On suositeltavaa, etta kayttaja katkaisee laitteen virran jokaisen

toimenpiteen lopussa.
14.6.1 Fyysiset mitat (ilman pakkausta)

Mitat:
(leveys x pituus x korkeus)

Paino:

14.7 Tekniset tiedot

56 cm x 68 cm x 149 cm

66 kg

Komponentti Kuvaus

Sondilahtéjen maara 1-6

Pulssien maara* 10-100
Pulssin amplitudi 500-3 000 V
Pulssin pituus 20-100 s

Pulssivali, ei-synkronoitu

90 PPM, 670 ms/3,5 s joka 10. pulssi

Pulssivali, synkronoitu

EKG, vali vaihtelee sykkeen mukaan

Suurin pulssikohtainen energia (nimellinen) |15 J

Energian varastointi** Vahintdan 100 pF

Pulssin amplitudin tarkkuus 5 %

Pulssin pituuden tarkkuus 12 s tai 2 % (suurempi naista)
Maksimivirta 50 A

*Pulssien maara jokaista elektrodiparia kohti.
**Latausten valilla
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14.8

14.9

Olennainen suorituskyky

Jarjestelman lahettama energia saa poiketa korkeintaan ilmoitetun +15 %:n jannitetoleranssin verran
kayttajan asettamasta jannitteesta.

Jarjestelman ldhettdmien pulssien pituus saa poiketa korkeintaan +2 ps:n toleranssin verran kayttajan
asettamasta pulssin pituudesta.

Jarjestelman on lahetettava nelidaaltopulsseja < 10 us:n nousu- ja laskuajoilla.
Jarjestelma ei saa lahettda pulsseja, kun EKG-synkronoinnin tila on Hairidita tai Menetetty.

Radiotaajuustunnistus
FCC-tunniste: YHS-600-104443

RFID-kortti FCC-tunnistetarroineen sijaitsee NanoKnife-generaattorin sisallda. RFID-antennit sijaitsevat
sondiliittimien ymparilla laitteen etupaneelissa.

RFID:& kaytetdan tunnistamaan ja vahvistamaan NanoKnife-sondit langattomasti. RFID-tunniste on
integroitu jokaisen NanoKnife-sondin liittimeen. Tunnisteissa on integroidut virtapiirit ja antenni, joita
kaytetdan salattujen tietojen lahettdmiseen. Tiedot koodataan ja RFID-lukija, joka tallentaa tunnisteista
keratyt tiedot tietokantaan lisdanalysointeja varten, lukee ne. RFID toimii 13,56 MHz:n taajuudella, ja sen
toimintaetaisyys on 1,47 cm + 0,38 cm (0,58 £ 0,15 tuumaa).

Palvelunlaatua varten (Quality of Service, QoS) tunnisteen havaitsemisessa, lukemisessa ja
kirjoittamisessa on tietyssa antennissa 99 %:n luotettavuus. Jos kaksi tunnistetta on saman antennin
alueella, ne ohitetaan, kunnes havaitaan vain yksi tunniste.

Turvallisuuden vuoksi NanoKnife-jarjestelma kayttaa salattuja tunnisteita turvallisen RFID-lukijan kanssa.
Tunnisteviestintd salataan 128bit AES overlaying 3-DES:lIA. Tunnisteen tiedostoavain on salattu,
kuten kaikki tunnisteeseen tallennetut tiedot. Kuten RFID-laite, kaikki avaimet on myds salattu
128-bittisella AES:lla.

NanoKnife-jarjestelmalla saattaa menna prosessoitiin jopa 10 sekuntia. Jos ilmenee viestintavirhe eika
jarjestelma voi lukea tunnistetta tai se ei ole voimassa tai sita ei tunnisteta, jarjestelma ilmoittaa kayttajalle
sondin tilan eikd anna kayttajan siirtyd seuraavaan vaiheeseen. Kayttaja on koetettava yhdistaa sondi
uudestaan NanoKnife-generaattoriin. Jos se ei onnistu, kayttdjan on koetettava uutta sondia. Jos
kumpikaan ratkaisu ei toimi, kayttajan on otettava yhteytta asiakaspalveluun.

Tama laite on FCC:n saantbjen osan 15 mukainen. Toiminnan on taytettdva seuraavat kaksi ehtoa: (1)
Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairidita ja 2) tdman laitteen taytyy ottaa vastaan mahdolliset hairict,
mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Muutokset tai muunnokset, joita yhteensopivuudesta vastuussa oleva taho ei nimenomaisesti ole
hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.

14.10 Kayttotarkoitustietojen yhteenveto

14.10.1 Laaketieteellinen kayttotarkoitus

NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu solujen tuhoamiseen kohteena olevilla kudosalueilla, my6s
eturauhasydpakudoksissa. Laakari maarittdd toimenpiteen kohteena olevat alueet ja patologiat
potilaskohtaisesti. Laite voidaan asettaa potilaalle hoidon antamista varten perkutaanisella,
laparoskooppisella tai laparotomisella (eli avokirurgisella) menetelmalla.

14.10.2 Kayttotarkoituksen mukainen potilasprofiili

NanoKnife-jarjestelman kayttétarkoituksen mukainen potilasprofiili voi sisaltda ian, painon, etnisen
taustan, kansallisuuden, yleisen terveydentilan ja 1d8ketieteellisen tilan suhteen hyvin erilaisia potilaita.
Potilaiden on oltava soveltuvia yleisanestesiaan ASA:n (American Society of Anesthesiologists)
ohjeiden tai vastaavien ohjeiden mukaan.

14.10.3 Kayttotarkoituksen mukainen kehon osa

—NancKnife

Jarjestelmaa voidaan kayttaa useiden eri kudosten hoitoon kehossa. Kohdealueiksi soveltuvia kehon
osia ovat vatsakalvonontelossa olevat elimet ja raajat sekd muut kehon ontelot ja sijainnit, joissa
esiintyy poikkeavia kudoksia, jotka soveltuvat kasiteltaviksi NanoKnife-jarjestelmalla.
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14.10.4 Kayttotarkoituksen mukainen kayttajaprofiili

NanoKnife-jarjestelman kayttajakuntaan kuuluvat kirurgit, interventioradiologit, sairaanhoitajat,
laakarit, rontgenteknikot, kliiniset asiantuntijat (sairaalan ohjeistuksen mukaan) ja muut kliiniset
assistentit. Jarjestelman ensisijaiset ja erikoistuneet kayttajat voivat kayttaa kayttoliittymaa NanoKnife-
generaattorin ja siihen liittyvien oheislaitteiden hallintaan. Tama pitaa sisallaan fyysisen toimenpiteen
valmistelun (johon saattaa sisaltya laitteiden kasittely, elektrodien kytkeminen, EKG-liitdnnat,
jarjestelman kytkeminen verkkovirtaan jne.), toimenpideprotokollien maarittdmisen, toimenpiteen
edistymisen tarkkailun seka toimenpiteiden lopettamisen ensisijaisen hoitavan laakarin valvonnassa
ja opastuksella.

14.10.5 Kayttotarkoituksen mukaiset kdyttéolosuhteet

Ympéristoolosuhteet: NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu kayttédn normaalin sairaalaympariston
lampdtila-, kosteus- ja valaistusolosuhteissa. Laite toimii tavanmukaisten anestesialaitteiden,
rontgenlaitteiden ja kirurgisten laitteiden 1&heisyydessa.

Hygieniavaatimukset: NanoKnife-jarjestelman tulee olla puhdas ja toimintakunnossa.
Kayttotiheys: NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu monta kayttokertaa varten.

Paikka: NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalissa tai
rontgenkuvaushuoneessa sen mukaan, mita asetuksen ohjausmenetelmaa kaytetédan (avoin tai
laparoskooppinen asettaminen tai kuvantamisohjattu perkutaaninen asettaminen).

Siirrettéavyys: NanoKnife-jarjestelmaa voidaan siirtda eri huoneiden valilla sairaalassa. Sen tulee
pysya sairaalan tiloissa, mutta sitd voidaan tarpeen mukaan siirtda eri huoneiden ja osastojen valilla
eri toimenpiteita tai sailytysta varten.

Muiden laitteiden tunnistus: NanoKnife-jarjestelma on tarkoitettu toimimaan yhteisvaikutuksessa
monopolaaristen NanoKnife-sondien kanssa.

Niiden nesteiden tunnistaminen, joille laite altistuu tai joiden kanssa se joutuu kosketuksiin:
Generaattori voi vahingossa joutua kosketuksiin veden tai keittosuolaliuoksen, ruumiinnesteiden ja
muiden fysiologiset liuosten (LRS, muunneltu Krebsin liuos tms.) kanssa. Jarjestelma voi altistua
myds erilaisille puhdistusliuoksille. Kaikki nestekontaktit tulee pitaa laitteen ulkopuolella.

14.10.6 Toimintaperiaate
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Kun kayttdja on asettanut elektrodit ja tehnyt tarvittavat litdnnat steriilin alueen ulkopuolella
oleviin laitteisiin, han sy6ttaa asianmukaiset potilastiedot NanoKnife (NK) -generaattorin graafisen
kayttoliittyman kautta. Laakari valitsee NK-sondien lukumaaran. Laakari maarittda erotusetaisyydet
sondien valilld. Sondien valinnan ja parametriasetusten maarittdmisen jalkeen potilaalle annetaan
hermo-lihaslitoksen salpaajaa, minkd jalkeen kayttaja siirtyy Pulssin tuottaminen -nayttéon
graafisessa kayttoliittymassa. Kun potilaan paralysointi (eli lihasrelaksaatio) on varmistettu,
l&hetetdan pienjannitepulssi (jota kutsutaan myds johtokykytestiksi) oikeiden sahkdkytkentdjen
varmistamiseksi ja sen tarkistamiseksi, onko valittuja parametreja kaytettdessd olemassa
merkittdva valokaaren muodostumisen (eli liian korkean virran) riski. Taman jalkeen NanoKnife-
generaattori latautuu maaritettyyn jannitteeseen, minka jalkeen kayttaja aktivoi sen polkimen avulla
ja asettaa sen lahettamaan sahkdpulsseja polkimen avulla. Kaikki testi- ja hoitopulssit 1ahetetdan
saturoituneen virittymisen jakson aikana 50 millisekunnin kuluessa R-aallon jalkeen siten, ettd
pulssin ajoitus suhteessa potilaan sydamen rytmiin maaritetdan ulkoisella sydantahdistuslaitteella.
NanoKnife-jarjestelmé& l1ahettda pulssit ennalta maaritetyn protokollan mukaan, mutta kayttgja voi
pysayttaa tai keskeyttda pulssien lahettdmisen tai jarjestelma voi pysayttda sen automaattisesti
valokaaren tapauksessa. Monopolaaristen NK-sondien ylivirtatilojen jalkeen kayttéja voi saataa
toimenpideparametreja manuaalisesti valokaaren riskin aiheuttavien olosuhteiden korjaamiseksi.
Lopullisen pulssin lahettdmisen jalkeen NanoKnife-generaattorin varaus purkautuu ja NanoKnife-
sondit poistetaan kohdealueelta. Taman jélkeen potilaan toimenpidealue suljetaan kliinisen kdytdnnén
mukaisesti ja potilas heratetdan anestesiasta.
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OSIO 15:TAKUU JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

15.1 Takuu

NanoKnife-generaattorille mydnnetaan materiaali- ja valmistusvirheiden varalta 12 kuukauden takuu,
joka on voimassa silla edellytyksella, etta laitetta kdytetddn normaalilla ja asianmukaisella tavalla. Taman
rajoitetun takuun yksityiskohtaiset tiedot annetaan 12 kuukauden rajoitettua takuuta ja laajennettua
takuuta koskevassa vihkosessa, joka toimitetaan tuotteen mukana.

Generaattorin sisalla ei ole osia, joita kayttaja voisi huoltaa. Takuu raukeaa, jos laite on avataan ja/tai
takuusinetti on murretaan.

15.2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Generaattori on testattu ja sen on todettu tayttdvan ladkinnallisten laitteiden sadhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien soveltuvien direktiivien vaatimukset (IEC 60601-1-2, 4. painos).

+ Tama laite soveltuu paastdominaisuuksiensa puolesta kayttdon teollisuusymparistdéssa ja
sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kaytetdan asuinymparistdssa (jota varten edellytetaan
tavallisesti B-luokkaa), laite ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisten viestintapalvelujen
suhteen. Talldin kayttajan on ehka suoritettava hairibita lieventavia toimenpiteitd, kuten muutettava
laitteen asentoa tai paikkaa.

»  Sahkokayttoiset laakintalaitteet vaativat erityisvarotoimia sahkémagneettisen yhteensopivuuden
suhteen, ja ne on asennettava ja otettava kayttdon tassa osiossa annettujen sdhkdémagneettista
yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaisesti.

+ Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuksia kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkokayttoisiin
|aakintalaitteisiin.

Varoitus: Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden, anturien ja kaapelien kayttdminen lukuun
ottamatta antureita ja kaapeleita, jotka NanoKnife-generaattorin valmistaja myy laitteen sisaisten
komponenttien varaosiksi, saattaa lisatd NanoKnife-generaattorin hairidpaastoja tai heikentaa sen
héirionsietoa.

Varoitus: NanoKnife-generaattoria ei saa kayttaa vierekkain tai paallekkain sellaisten laitteiden
kanssa, joita ole suunniteltu kaytettavaksi NanoKnife-jarjestelman kanssa. Jos kaytto vierekkain
tai paallekkain on valttamatonta, NanoKnife-generaattoria on tarkkailtava sen normaalin
toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan. AngioDynamicsin toimittama
sydantahdistuslaite on testattu paallekkaisessa kokoonpanossa, eika se vaikuta NanoKnife-
jarjestelman toimintaan.

+ Tama tuote sisaltad FCC:n sertifioiman silmukka-antenni-radiotaajuuslahettimen, joka toimii
13,56 MHz:n taajuudella. Radiotaajuuslahetin kayttaa ASK (amplitudisiirtokoodaus) -modulaatiota
viestintaan lisdlaitteeseen integroidun laheisyyslaitteen kanssa. Suurin paastétaso mitattiin FCC
Part 15.225 -standardien mukaan, ja sen todettiin olevan perustaajuudella 24,1 dB (uV/m) ja
tayttavan vaatimukset FCC:n rajan ollessa 84,0 dB (uV/m).
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ja NanoKnife-generaattorin valilla.

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuuksia kayttavien viestintalaitteiden

NanoKnife-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistdssa, jossa

sateilevia radiotaajuushairidita valvotaan. Asiakas tai NanoKnife-generaattorin kayttaja voi auttaa

estdmaan sahkomagneettisia hairidita sailyttamalla kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuuksia kayttavien
viestintalaitteiden (Iahettimien) ja NanoKnife-generaattorin valilla alla esitetyn suositellun etdisyyden, joka on
viestintalaitteen suurimman nimellisen lahtétehon mukainen.

Lahettimen suurin
nimellinen lahtoteho W

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan m

150 kHz — 80 MHz 80—800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3P

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

erotusetaisyytta.

Jos lahettimen nimellistd maksimilahtdtehoa ei ole mainittu ylla olevassa taulukossa, suositeltu etaisyys d
metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtalda, jossa P on lahettimen suurin
nimellinen Iahtéteho watteina (W) I&hettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla noudatetaan suuremman taajuusalueen mukaista

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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NanoKnife-jarjestelman testimaaritykset — radiotaajuuksia kayttavien langattomien viestintalaitteiden
aiheuttamien hairididen sieto
Testitaajuus Kaista(a) Suurin Etaisyys | Hairibnsietotestin
(MHz) (MHz) Palvelu(a) Modulaatio(b) tg/t\}()) (m) taso (V/m)
385 380-390 TETRA Pulssimodulaatio(b) | 4 g 03 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460(c) FRS + 5 kHz:n 2 0.3 08
460 poikkeama
1 KHz:n sini
710 _ .
745 704-787 LTE-kaista 13 17 | Puissimodulaatio(b) | -, , 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 . .
870
800-960 iDEN 820 P“'SS'?]%dlj'za‘)a“o(b) 2 0.3 28
930 CDMA 850
LTE-kaista 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Pulssimodulaatio(b)
1845 1700-1990 DECT (217) Hz 2 0,3 28
TE-kaista 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth|
WLAN . .
2450 | 2400-2570 802.11 b/g/n P“'Ssgg’%“ﬁjt'o(b) 2 0,3 28
RFID 2450
LTE-kaista 7
5240 ' .
5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11a/mn | Pulssimodulaatiob) | o5 | 3 9
(217) Hz
5785
HUOMAUTUS: Jos se on vélttamaténta HAIRIONSIETOTESTIN TASON saavuttamiseksi, etéisyys
lahetysantennin ja SAHKOKAYTTOISEN LAAKINTALAITTEEN tai -JARJESTELMAN vélilla voidaan lyhent&a
yhteen metriin. IEC 61000-4-3 sallii yhden metrin testietaisyyden
@ Joihinkin palveluihin siséltyy vain uplink-taajuuksia.
® Kantoaalto tulee moduloida 50 %:n kaytt6jakson nelidaaltosignaalin avulla.
¢ Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella. Vaikka se ei
edusta todellista modulaatiota, se soveltuu huonoimmassa tapauksessa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairionsieto

NanoKnife-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssd ammattimaisen
terveydenhoitolaitoksen sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai NanoKnife-generaattorin

kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD) IEC

+/-8 kV kontakti

+/-8 kV kontakti

Lattioiden tulee olla puuta, betonia
tai keraamista laattaa. Jos lattiat

+/-15 kV il +/-15 kV il e L
61000-4-2 rma rma on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintaan 30 %.
Sahkdinen nopea +/-2 kV +/-2 kV Verkkovirran laadun on
transientti/purske virransyéttélinjoille virransyéttélinjoille vastattava tyypillista yritys- tai
IEC 61000-4-4 +/—1 KV tulo-/ +/—1 KV tulo-/ sairaalaympariston tasoa.
Iahtélinjoille Iahtélinjoille
100 kHz:n toistotaajuus | 100 kHz:n
toistotaajuus
Ylijanniteaalto IEC | +/-1 kV differentiaalitila | +/-1 kV Verkkovirran laadun on

61000-4-5

+/—2 kV yleinen tila

differentiaalitila
+/—2 kV yleinen tila

vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympariston tasoa.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtasyottélinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 syklia / 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° ja 315°.

0 % UT: 1 sykli ja 70 %
UT: 25/30 syklia

Yksi vaihe / 0°. 0 % UT,
250/300 syklia

0 % UT; 0,5 syklia / 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° ja 315°.

0 % UT: 1 sykli ja 70 %
UT: 25/30 syklia

Yksi vaihe / 0°. 0 %
UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on

vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympariston tasoa. Jos
NanoKnife-generaattorin kayttaja
edellyttda jatkuvaa toimintaa myos
mahdollisten verkkovirran katkosten
aikana, on suositeltavaa kayttaa
varavirtalaitetta tai akkua.

Verkkotaajuus
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
on vastattava tyypillisia yritys- tai
sairaalaympariston tasoja.

HUOMAUTUS UT on verkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairionsieto

ymparistossa.

NanoKnife-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai NanoKnife-generaattorin kayttdjan on varmistettava, etta sité kaytetédan tallaisessa

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen ymparistoé — ohjeistus

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz —
80 MHz

6 V ISM-kaistoilla
valilla 150 kHz —

80 MHz

80 % AM /1 KHz

3 V/m 80 MHz —
2,7 GHz

3 Vrms

6 V ISM-kaistoilla
valilla 150 kHz —

80 MHz

80 % AM /1 KHz

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuutta
kayttavia viestintalaitteita ei saa kayttaa
minkadan NanoKnife-generaattorin osan
(mukaan lukien kaapelit) laheisyydessa
etaisyydella, joka on pienempi kuin
lahettimen taajuuden perusteella laskettu
erotusetaisyys.

Suositeltu erotusetdisyys.
d=1,2P

d =1,2 VP 80-800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2,7 GHz

jossa (P) on Iahettimen suurin nimellinen
lahtoéteho watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja (d) on suositeltu
etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka maaritetaan
sahkdmagneettisella paikkatutkimuksella®,
tulee olla yhteensopivuustasoa pienempia
jokaisella taajuusalueella.®

Hairi6ita voi esiintyd seuraavalla symbolilla
merkittyjen aitteiden laheisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

A: Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelimien tai langattomien puhelimien tukiasemien ja
maaradioliikenteen tukiasemien, amatdériradioiden seka AM- ja FM-radiolahetysten, kenttavoimakkuuksia
ei voida ennakoida tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman
sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulee harkita sahkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos
mitattu kenttdvoimakkuus NanoKnife-generaattorin kayttdpaikassa ylittaa edelld mainitun sovellettavan
radiotaajuussateilyn yhteensopivuustason, NanoKnife-generaattoria on tarkkailtava sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimenpiteet, kuten NanoKnife-generaattorin
asennon tai paikan vaihtaminen, voivat olla tarpeen.

B: Taajuusalueella 150 kHz — 800 MHz tulee kentadnvoimakkuuksien olla alle 3 V/m.

—NancKnife
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

NanoKnife-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai NanoKnife-generaattorin kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa

IEC 61000-3-2

ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkomagneettiset paastot — ohjeistus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 NanoKnife-generaattori kayttda radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 vain sisaiseen toimintaansa. Siksi sen radiotaajuuspaastot
ovat erittdin alhaiset eivatka todennakdisesti aiheuta
hairigita lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspaastot Luokka A NanoKnife-generaattori soveltuu kaytettavaksi

CISPR 11 kaikenlaisissa rakennuksissa, myds asuinrakennuksissa

Harmoniset paastét Luokka A ja rakennuksissa, jotka on suoraan kytketty julkiseen,

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot IEC

61000-3-3

Ei sovellettavissa

asuinrakennuksiin sdhkoa syéttadvaan pienjanniteverkkoon.
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OSIO 16:SYMBOLISANASTO

Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltdad symbolit, jotka esiintyvat ilman
tekstia NanoKnife-generaattorin, kertakayttoisten sondien ja jarjestelman muiden lisalaitteiden merkinndissa.

Symboli Viitenumero Symbolin nimi Symbolin merkitys
u 5.1.1 Valmistaja Osoittaa laakintalaitteen valmistajan.?
Valtuutettu edustaja Euroopan . .
512 yhteisén / Euroopan unionin limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
T alueella yhteis0ssa / Euroopan unionissa.?
M 513 Valmistuspaivamasrs Osoittaa Idakintalaitteen
o P valmistuspaivamaaran.®
L i Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen
% 514 | Vimeinen kayttopaiva laskintalaitetta ei tule kayttaa.>
N . Osoittaa valmistajan erdnumeron, jonka
LoT 515 Erakoodi avulla tuote-era voidaan tunnistaa.?
Osoittaa valmistajan kataloginumeron,
5.1.6 Kataloginumero jonka avulla ladkintalaite voidaan
tunnistaa.?
@I 517 Sarianumero Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka
T ] avulla laakintalaite voidaan tunnistaa.?
518 Maahantuoia limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
o J tuovan yhteisén.
- S Osoittaa, etta l1aakintalaite on steriloitu
STERILE ’
5.2.3 Steriloitu etyleenioksidilla etyleenioksidilla.”
526 Ei saa steriloida uudelleen Osoittaa laakintalaitteen, jota ei saa
% - steriloida uudelleen.®
Ei saa kavitas. ios pakkaus lImaisee, etta laakinnallista laitetta ei
@ 528 on vahin };ittu;wjut 'aptutustu saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
- K& ttéoh%isiin J tai avattu, ja ettd kayttajan on luettava
yHoony lisatietoa kayttsohjeista.®
O 5.2.11 \;I;?ggggt;g;nésteruh limaisee yhden steriilin estojarjestelman.®
limoittaa laakinnallisesta laitteesta, joka
5.3.1 Sarkyvaa, kasiteltava varovasti | voi rikkoutua tai vahingoittua, jos sita ei
kasitella varoen.?
S Osoittaa laakintalaitteen, jok
A~ ; : , joka on
4\ 5.3.2 Suojattava auringonvalolta suojattava valonlahteilts.>
2z 534 Pidettava kuivana Osoittaa Iaakintalaitteen, joka on
!I - suojattava kosteudelta.?
l‘ 536 Korkein sallittu 13mpétila Osoittaa korkeimman lampétilan, jolle
e P |aakintalaite voidaan turvallisesti altistaa.®
R . Osoittaa lampétilat, joille ladkintalaite
-K- 53.7 Lampotilarajoitus voidaan turvallisesti altistaa.”
% 538 Kosteusraioitus Osoittaa kosteuden vaihteluvalin, jolle
= e I |aakintalaite voidaan turvallisesti altistaa.®
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Symboli

Viitenumero

Symbolin nimi

Symbolin merkitys

Osoittaa ilmanpaineen vaihteluvalin, jolle

539 limanpainerajoitus l&&kint&laite voidaan turvallisesti altistaa.”
Osoittaa laakintalaitteen, joka on
. s tarkoitettu yhta kayttokertaa varten tai
@ 54.2 Ei saa kayttaa uudelleen Kaytettivaksi yhdella potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.
Tutustu kayttoohjeisiin tai . i m men
I:E] 543  |sihkoiseen kiyttoohjeeseen: | OSCitad, etid kayttdjdn taytyy tutustua
. : . kayttdohjeisiin.
ifu.angiodynamics.com
MD 577 Laakinnallinen laite Ilmalfee, ettd kohde on laakinnallinen
laite.
U DI 5.7.10 Laitteen yksildllinen tunniste ".m?IS.?FT‘. yk§|IoII|§9n Ialtebtunnlsteen tiedot
sisaltavan tietovalineen.
Huomaa: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain
I}, ONI.Y Eiole Vain laakarin maarayksesta ml.Jkaa.n. taman_!rfltt.ggn _sa_gnnj.yyda
vain laillistettu 1aakari tai 1aakarin
méaarayksesta.2
. . Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi,
U PN Eiole Yleinen tuotenumero . L
joka vastaa valmistajan tuotenumeroa
- Taman symbolin vieressa oleva
}X{b‘ Ei ole Pakkausmaara numero osoittaa pakkauksessa olevien
yksittaisten tuotteiden lukumaaran.
Valmistajan vakuutus
C€e2797 Eiole | CE-merkki la&kintalaiteasetuksen EU 2017/745
vaatimusten tayttdmisesta.’
. Ei turvallinen i n s | Pidettava etaal
Ei ole magneettikuvausymparistdssa

(MR)

magneettikuvauslaitteista (MRI-laitteista).f

Osoittaa, ettd kayttajan taytyy katsoa

5.4.4 kayttdohjeista tarkeita varoittavia tietoja,
Huomaa kuten tietoja varoituksista ja varotoimista,
0434A joita ei eri syista ole voitu merkita
varsinaiseen laakintalaitteeseen.®
Osoittaa, etta kayttdjan on noudatettava
5.4.4 varovaisuutta kayttaessaan laitetta tai
Huomaa R s . .
0434B saadinta, jonka laheisyydessa symboli
sijaitsee.c
6042 Huomaa sahkaiskun vaara Osmtt?a laitteen, jossa on sahkoiskun
! : 5 vaara.
. Noudata kayttdohjeita o
Ei ole Katso kayttdopasta.®

ifu.angiodynamics.com
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Symboli Viitenumero

(((i))) 5140

Symbolin nimi

Ei-ionisoiva sdhkémagneettinen
sateily

Symbolin merkitys

Osoittaa korkeita, mahdollisesti
vaarallisia ei-ionisoivan sateilyn tasoja

tai laitteita tai jarjestelmia, esimerkiksi
sahkokayttoisia laakintalaitteita

tai -jarjestelmia, jotka sisaltavat
radiotaajuuslahettimia tai joissa
kaytetdan tarkoituksellisesti radiotaajuista
sahkdmagneettista energiaa diagnoosi-
tai hoitotarkoituksiin.¢

3079

Avaa tasta

Osoittaa pakkauksen avauskohdan tai
avausmenetelman.©

5016

Sulake

Osoittaa laitteessa kaytettyjen
sulakkeiden nimellisarvon.c

1135

Kierratettava pakkaus

Kierratettava pakkaus.c

Ei ole

Pydréllinen jateastia

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun
erillinen kerays (ei saa laittaa tavalliseen
jateastiaan).¢

Ei ole

S =t/ ™

FCC-
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Sertifioi, etta laitteen aiheuttamat
sahkdmagneettiset hairiot

ovat Yhdysvaltain liittovaltion
viestintdkomission hyvaksymissa
rajoissa."

1321A

Massa, paino

Osoittaa massan.©

0621

Sarkyvaa, kasiteltdva varovasti

Osoittaa, etta toimituspakkasten
sisaltd on sarkyvaa ja etta niita on siksi
kasiteltava varovasti.

0623

= a|

Tama puoli yldspain

Osoittaa toimituspakkausten oikean
pystysuuntaisen asennon kuljetusta ja/tai
sailytysta varten.©

Q
O
Q
Q

0626

Suojattava sateelta

Osoittaa, ettd toimituspakkaukset on
suojattava sateelta ja niitd on sailytettéava
kuivissa olosuhteissa.®

0632

Lampdtilarajoitus

Toimituspakkaukset varastoidaan,
kuljetetaan ja kasitellaan ilmoitettujen
lampdtilojen puitteissa.©

2402

mX(| &< | <)

Ei saa pinota

Osoittaa, etta toimituspakkauksia ei saa
pinota ja etta niiden paalle ei saa asettaa
painoa.c

® o o o o

vaatimukset.

- ooo@ e

=~

. 21 CFR 801.109 — Liittovaltion ma&rdyskokoelma.
. 1S0 15223-1: 2016 — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettdvat kuvatunnukset.
. IS0 7000: 2014 — Laitteissa kdytettdvat graafiset symbolit — Rekisterdidyt symbolit.
. IEC 60417 — Laitteissa kaytettavat graafiset symbolit.

. IEC 60601-1 Taulukko D2, symboli 19 — S&hkokayttdiset |aakintélaitteet — Osa 12: Perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvét yleiset

ASTM F2503-13 — Laakintélaitteiden ja muiden tuotteiden turvamerkintdjen standardikdytédntd magneettikuvausympéristda varten.
. EY-direktiivi 2012/19/EU — S&hko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu direktiivi (WEEE-direktiivi).
. 47 CFR osa 15— Yhdysvaltain liittovaltion mé&rdyskokoelma Nimike 47: Televiestintd OSA 15— RADIOTAAJUUSLAITTEET.
. EU 2017/745 La&kinnéllisia laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.
j. IS0 780 Toimituspakkaukset — Pakkausten kasittelyd ja sdilytystd koskevat graafiset symbolit
. EN IS0 14021 Ympéristomerkit ja ympéristoselosteet. Omaehtoiset ympéristovaittamat (Tyypin |l ympéristoselosteet)
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