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AVSNITT 1: INLEDNING

1.1

1.2

Oversikt

En NanoKnife*-procedur ar en ablationsprocedur som omfattar leverans av en serie likstrémspulser
med hdg spanning mellan tva elektroder placerade inom eller runt malomradet fér ablationen. De
elektriska pulserna producerar ett elektriskt falt som inducerar elektroporering pa celler inom
det inriktade ablationsomradet. Elektroporering ar en teknik dar ett elektriskt falt appliceras pa
celler for att 6ka permeabiliteten hos cellmembranen genom bildandet av defekter pa nanoniva
i lipid-dubbelskiktet. Efter leverans av ett tillréckligt antal hégspanningspulser kommer cellerna
som omger och befinner sig mellan elektroderna att skadas oaterkalleligt. Denna mekanism som
orsakar permanent cellskada kallas irreversibel elektroporering (IRE).

Pa grund av kroppens naturliga reflexer mot hogspanningspulser (500-3 000 volt) maste
patienter administreras en neuromuskular blockad (paralytisk) for att minimera patientens
rorelser under pulsleveransen. Darfor kravs det att alla NanoKnife-procedurer utférs under
allman anestesi. For att minska risken for arytmi maste NanoKnife-procedurer som utférs
i patientens buk- eller brésthala vidare synkroniseras med patientens hjartrytm. Detta uppnas
med hjalp av en kompatibel extern hjartgating-enhet som ar ansluten till NanoKnife-generatorn.
NanoKnife-generatorn ar utformad for att leverera en hdgspanningspuls per hjartslag, inom
refraktarperioden (dvs. 50 ms efter att patientens R-vag har detekterats av hjartgating-enheten).

Avsett andamal/indikationer for anvandning

1.21 Avsett andamal

Ablation av vavnad med elektroporering av cellmembran.

1.2.2 Indikationer for anvandning

1.3

1.4

1.5

16795935-02 REVA — Svenska

NanoKbnife-systemet ar indikerat for ablation av mjukvavnad och tumérer i bukspottkorteln,
njurarna, levern eller prostata, inklusive prostatacancer med intermediar risk.

Avsedd anvandarprofil

Anvandarna av NanoKnife-systemet omfattar |akare (kirurger, interventionella radiologer)
och kliniska gruppmedlemmar (sjukskoéterskor, specialistsjukskoterskor, |akarassistenter,
kirurgkollega, kirurgisk tekniker/radiologitekniker). De primdra och utdkade anvéndarna
kan anvanda anvandargranssnittet for att kontrollera NanoKnife-generatorn och tillhérande
kringutrustning, inklusive fysisk procedurkonfiguration (som kan innefatta att mandvrera
utrustning och enheter, ansluta elektroder, EKG-anslutningar, ansluta till nataggregat osv.),
uppratta procedurprotokoll, dvervaka procedurférlopp och stopprocedurer under éverinseende
och ledning av den primara behandlande I&karen.

Komponenter

NanoKnife-systemet innehaller tre komponenter: (1) NanoKnife-generatorn, som arbetar
utanfor det sterila faltet. (2) en dubbel fotvéxelpedal som ansluts till NanoKnife-generatorn
och aven arbetar utanfor det sterila faltet samt (3) singelelektrodsonder, som arbetar inom det
sterila faltet. De enkla elektrodsonderna for engangsbruk ar avsedda att anvéndas av en enda
patient. De forpackas och skickas sterila. NanoKnife-generatorn har sex sondutgangar, vilket
gor det majligt for en anvandare att ansluta upp till sex enkla elektrodsonder samtidigt. Endast
ett elektrodsondpar kan arbeta at gangen. Se Avsnitt 5, "Systemdrift” fér mer information.

Avsnitt

Anvandarhandboken for NanoKnife-generatorn innehaller avsnitt som ar progressiva. Las
denna anvandarhandbok noga innan du anvander systemet. Tveka inte att kontakta din
lokala leverantor eller tillverkaren om du &r osdker pa hur du anvander systemet korrekt.
Bruksanvisningen finns tillganglig i elektroniskt format pa ifu.angiodynamics.com

NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5
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1.6 Symboler

NanoKnife-generatorn och markningen innehaller symboler. Tabell 1.6.1 nedan innehaller en
lista dver symboler, symbolernas betydelse och varje symbols plats pa NanoKnife-generatorn
samt markning. En symbollista finns i avsnitt 16: i denna handbok.

Tabell 1.6.1: Symboler for NanoKnife-generatorn

Betydelse Plats

Skyddande jord (mark) Markerar markskydd. Kontrollera
inuti enheten.

(72
<
3
T
=

Farlig hégspanning Markerar varje del inuti generatorn dar
en farlig potentiell hdgspanningsskillnad

kan finnas, forutom huvudspanning.

Tryckt pa huvudstrombrytaren

in i l1dget markt med denna
symbol stdngs generatorn AV.

Stangd: Nar en
huvudstrémbrytare trycks
in i laget markt med denna
symbol slas generatorn PA.

Tryckt pa huvudstréombrytaren

Temperaturgranser

Tryckt pa boxetiketten

Fuktighetsgranser

Tryckt pa boxetiketten

Oppen: Nar en
O huvudstrombrytare trycks

Granser for atmosfariskt tryck

Tryckt pa boxetiketten

Sondanslutning 1

Tryckt pa generatorns framsida

Sondanslutning 2

Tryckt pa generatorns framsida

Sondanslutning 3

Tryckt pa generatorns framsida

Sondanslutning 4

Tryckt pa generatorns framsida

Sondanslutning 5

Tryckt pa generatorns framsida

Sondanslutning 6

Tryckt pa generatorns framsida

—NancKnife
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Symbol

Betydelse
Typ BF tillampad del

Plats

Tryckt pa generatorns framsida mellan
sondanslutningarna

Farlig spanning

Tryckt pa generatorns framsida mellan
sondanslutningarna

@ Nodstopp Tryckt pa generatorns framsida

,b ) Nodstoppsknapp Tryckt pa generatorns framsida

R

A= | Statusindikator Tryckt pa generatorns framsida

o for nddstoppsknapp

=0

Pedalkontakt Tryckt pa generatorns framsida
Signalingang Tryckt pa generatorns baksidan ovanfor

EKG-synkronisering

BNC-honkontakten.

Ekvipotentialitet

Tryckt pa generatorns baksidan under
ekvipotentialens kontaktdon

FORSIKTIGHET: Indikerar

att anvandaren bor lasa den
medféljande dokumentationen
for att forsta och/eller korrekt
anvanda den del som markeras
med symbolen.

Tryckt pa markskylten

Farlig hdgspéanning

Tryckt pa markskylten

Véaxelstrdm: Indikerar vilken typ
av strom som ska levereras.

Tryckt pa markskylten

Sakringseffekt

Tryckt pa markskylten

Generatorn och alla dess delar
ska kasseras enligt lokala
foreskrifter for bortskaffande
av elektroniska apparater.

Tryckt pa markskylten

Laglig tillverkare

Tryckt pa markskylten

2 k1[0 @ 4G

Tillverkningsdatum

Tryckt pa markskylten
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Symbol

Betydelse
Magnetisk resonans ej saker

Plats
Tryckt pa markskylten

Massa, vikt

Tryckt pa markskylten

Katalognummer

Tryckt pa markskylten

Serienummer

Tryckt pa markskylten

el

Europeisk auktoriserad
representant

Tryckt pa markskylten

B, ONLY

Endast recept, endast

for tillhandahallande och
anvandning under en licensierad
l&kares anvisningar och under
medicinsk évervakning

Tryckt pa markskylten

Federal Communications
Commissions marke intygar
att produkten dverensstammer
med del 15 i FCC-reglerna for
avsedda sandningsenheter

Tryckt pa markskylten

TOVRheinland

Detta testmarke ar ett bevis pa
att produkten dverensstammer
med nordamerikanska elektriska
sakerhetsstandarder

Tryckt pa markskylten

C€2797

Enheten uppfyller kraven

i direktivet om medicintekniska
produkter och lampliga
kvalitetssystemstandarder.

Tryckt pa markskylten

(@)

Denna enhet avger
radiofrekvensdverféringar

Tryckt pa markskylten

1.7 Symboler for specifika delar

Tabell 1.7.1: Symboler for specifika delar

Symbol Betydelse Plats
Konsolens PA-indikator. Ovanfor konsolens tangentbord
ﬁ Den lyser nar konsolen
ar PASLAGEN.
~ Caps Lock-indikatorn pa Ovanfoér konsolens tangentbord

tangentbordet. Nar den lyser
indikerar det att tangenterna
ar i versallage.

HDD

Statusindikator for harddiskens
drivrutin. Tands intermittent nar
harddiskens drivrutin anvands.

Ovanfér konsolens tangentbord
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AVSNITT 2: SAKERHETSANVISNINGAR

2.1 Oversikt

Generatorn far endast anvandas av behdrig kvalificerad personal.

Federal eller amerikansk lagstiftningen begransar anvandningen av systemet av eller pa
l&karens order.

Dennaproduktdverensstammermedkravenidirektiv93/42/EEG av Europeiskagemenskapernasrad

(direktivet om medicintekniska produkter). CE-market pa instrumentet indikerar 6verensstammelse

med detta direktiv.

C€2/97

De sakerhetsanvisningar som ingar i denna handbok ar indelade i féljande avsnitt:

Generatorns sidkerhetsegenskaper — identifierar de sakerhetsfunktioner som finns pa
produkten for att underlatta saker anvandning.

Kontraindikationer — forhallanden under vilka NanoKnife*-systemet inte bér anvandas.

Varningar — sakerhetsanvisningar som om de forsummas kan leda till allvarliga biverkningar
som berdr patienten, anvandaren, nagon annan person eller miljon.

Forsiktighetsatgarder — sakerhetsanvisningar som om de forsummas kan leda till odnskade
handelser, avmarginell eller forsumbar svarighetsgrad, som kan involvera patienten, anvandaren,
nagon annan person eller som kan leda till fel pa enheten.

Potentiella biverkningar — en lista dver forhallanden som kan uppsta pa grund av ablation.

2.2 Sakerhetsegenskaper hos generatorn

Generatorn innehaller foljande sakerhetsfunktioner for att hjalpa anvandaren att leverera en
saker applikation:

16795935-02 REVA — Svenska

ECG-synkronisering:

NanoKnife-generatorn har EKG-synkronisering som standardinstalining for pulsleveranslage.
EKG-synkronisering maste anvandas vid alla ablationer i buk- eller brosthalan for att undvika
potentiella risker som beskrivs nedan.

Dubbel fotvaxelpedal:

NanoKnife-generatorn innehaller en dubbel fotvaxelpedal som férhindrar oavsiktlig leverans
av procedurpulser. Fotpedalerna kraver att anvandaren forst forbereder systemet genom att
trycka in den vanstra fotvaxelpedalen (FORBERED) och sedan successivt trycka in héger
fotvaxelpedal (PULS) inom 10 sekunder efter forberedelse for att leverera energi till patienten.

Begransning for utmatningsstrom:

Nar generatorn kanner av att strommen mellan ett elektrodpar dverskrider driftparametrarna
stoppas de aterstaende pulserna inom det aktuella setet med 10 pulser. Denna
sakerhetsfunktion skyddar mot att applicera utgadende energi som 6verstiger maximala
strominstallningar.

Konduktivitetstest:

Nar elektrodsonder har placerats, samt fére pulsleverans, skickar generatorn en
lagenergipuls mellan varje aktivt sondpar genom malomradet for ablationen for att bekrafta att
vavnadsimpedansen ligger inom ett acceptabelt intervall.
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2.3 Kontraindikationer
Ablationsprocedurer med NanoKnife-systemet ar kontraindicerade i féljande fall:

» Ablation av lesioner i brostomradet i narvaro av implanterade hjartpacemakers
eller defibrillatorer

N
=
c
2
<

» Ablation av lesioner i narheten av implanterade elektroniska enheter eller implanterade
enheter med metalldelar.

» Ablation av lesioner i 6gonen, inklusive égonlocken.
+ Patienthistorik av epilepsi eller hjartarytmi
» Nylig historik av hjartinfarkt.

2.4 Varningar

241 Kliniska problem (inklusive risk for arytmi, hypertoni och trombos)

* NanoKnife-systemet har utvarderats for ablation av prostatavavnad hos patienter med
en intermediar risk for prostatacancer. Det har inte gjorts nagon fullstandig utvardering
av anvandning av denna enhet i andra organ for andra sjukdomstillstand.

+ Patienter med Q-T-intervall som ar stérre an 500 ms (millisekunder) I6per en 6kad risk for
olamplig energiférsdrjning och arytmi. Kontroll av synkroniseringsenhetens korrekta funktion
fore energileveransen inleds ar avgérande for dessa patienter.

»  Asynkron energileverans pa 90 PPM (pulser per minut) kan utlésa formaks- eller
ventrikelflimmer, sarskilt hos patienter med strukturell hjartsjukdom. Se till att ldampliga
interventioner (t.ex. defibrillator) och lampligt utbildad personal finns tillganglig fér hantering
av potentiell hjartarytmi (se avsnitt 6.6).

* Anvandning av QRS-synkroniseringsenheter vars uteffekt inte ar kompatibel med
specifikationerna i denna handbok kan resultera i arytmi, inklusive ventrikelflimmer.

» Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas for patienter med implanterbara elektriska enheter.
Observera kontraindikationen hos vissa patienter.

» Det foreligger potentiella risker associerade med ablationsplatsen: nara perikardiet (takykardi)
eller néra vagusnerven (bradykardi).

»  Ytterligare patienter kan vara i riskzonen: patienter med otillracklig muskelblockad eller
som administrerats anestesi eller analgesi (reflex-takykardi och reflex-hypertoni), patienter
med onormal sinusrytm fére ablation (arytmi), patienter med en historik av hégt blodtryck
(hypertoni) eller patienter med partiell portal ventrombos, lagt centralt ventryck (CVP) och
ett protrombotiskt tillstand (ventrombos).

24.2 Anvandning av elektroder
* Undvik upprepad vaskular insult vid elektrodplacering.

+  Som férvantat med en nalrelaterad procedur kan upprepad vaskular insult pa grund av flera
inforingar i ett karl av en elektrod under elektrodplacering orsaka trombos.

»  Sakerstall kontinuerlig bildvagledningen under nalplaceringarna. Underlatenhet att géra det
kan leda till traumatiska skador pa omgivande strukturer.

»  Forsiktighet bor vidtas vid elektrodplacering i omraden som kraver att vavnaden separeras
eller dras ut for att undvika skador pa omgivande vavnader.

»  For att undvika risk for infektion ska elektrodens skyddsférpackning (lock, ror osv.)
alltid anvandas nar elektroderna inte ar placerade pa patienten.

+ Endast elektrodsonder med intakt elektrisk isolering far anvandas. Alla elektroder med skadad
elektrisk isolering méaste kasseras omedelbart och far inte anslutas till NanoKnife-generatorn.
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For att bevara elektrodens sterilitet far elektroden inte avlagsnas fran férpackningen forran
anvandaren ar redo att applicera elektroden pa patienten.

Anvand inte elektroderna efter utgangsdatumet pa férpackningen. Observera
elektrodtillverkarens specifika anvisningar (t.ex. tryckta pa elektrodens férpackning).

Anvand endast elektrodsonder fran AngioDynamics med NanoKnife-systemets generatorn.
Bibehall av sakerhetsskal elektrodernas elektriska separation genom att géra féljande:
o Koppla bort alla elektroder fran generatorn som inte ar applicerade pa patienten.

o Undvik eventuell fastspanning av elektrodens kabel, savida inte elektrodens tillverkare
uttryckligen instruerat eller auktoriserat det.

o Anslutinte nagra enheter (t.ex. for matning) till elektroderna om de inte har levererats
av och specifikt indikerats for sddan anvandning av tillverkaren.

Anvéndning av generator (inklusive risk for elstot)

VARNING: Ingen andring av denna utrustning ar tillaten.

VARNING: For att undvika risk for elektriska stotar ska denna utrustning endast anslutas till
ett natuttag med skyddsjord.

Generatorn producerar interna spanningar som ar farliga och kan vara dédliga. Generatorn
innehaller inga delar som anvandaren sjalv kan utféra service pa sa den bor inte Oppnas.

Anvand inte generatorn i narheten av brandfarliga eller explosiva gasblandningar.
Anvand inte systemet i narvaro av brandfarliga anestesimedel eller -damnen.
Generatorn far ej anvandas i en syrerik omgivning.

Generatorn behdéver jordning for elektrisk sakerhet. Anvand endast natkablar av medicinsk
klass, t.ex. de som tillhandahalls av tillverkaren.

Se till att natkablarna inte ar skadade innan du kopplar in generatorn till elnatet. Byt ut dem
om du upptacker skada — natkablar kan inte repareras.

Anslut inte eller koppla fran generatorn fran natsladden med vata hander.
Kontrollera att natkabeln ar ansluten till ett jordat eluttag.

Byt vid behov endast ut generatorséakringar mot de sakringar som anges i denna handbok,
se avsnitt 14.3.

Underhall bér endast utféras av utbildad personal. Generatorn maste genomga regelbundet
forebyggande underhall enligt specifikationen i Underhall och service, se avsnitt 13.2.

Anvandarhandboken fér NanoKnife ar en grundlaggande del av generatorn och bor alltid
félja med generatorn. Anvandare maste hanvisa till denna handbok for korrekt och fullstandig
information om anvandningen av generatorn.

2.5 Forsiktighetsatgarder

» Elektroder som inte ar parallella med varandra kan leda till en ofullstdndig ablation.

» Felaktigt placerade elektroder eller metallimplantat i faltet kan férvranga det 6nskade
ablationsfaltet.

» Elektrodernas placering ska dvervakas under pulsleverans for att sakerstalla att sonddjupet inte
andras pa grund av vavnadsreaktionen.

» Ett avstand pa minst 65 cm bor bibehallas mellan generatorns framre panel och andra
medicintekniska produkter som ar mottagliga for RF-stoérningar sdsom men inte begransat till,
hjartpacemakers och implanterbara hjartdefibrillatorer.
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Elektroder utsatts for potentiellt skadlig elektrisk energi. Ror inte elektrodernas metalldelar nar en
procedur pagar.

Effekterna av NanoKnife-proceduren pa ett foster ar inte kdnda. Procedurer pa gravida kvinnor bor
Overvagas forst efter att man har forsakrat sig om att férdelarna med proceduren uppvager riskerna.

Sakerheten och effektiviteten under proceduren kan paverkas om andra elektroder &n de som
tillhandahalls av AngioDynamics eller av en auktoriserad distributdr anvands.

Intraoperativ hypertoni kan vara en indikation pa otillracklig administrering av anestesi, vilket
eventuellt inkluderar oftillracklig narkosadministrering. Tillstand dar muskelstimulering uppstar
kraver omedelbar farmakologisk korrigering. All administrering av anestesi maste folja ASA:s
(American Society of Anesthesiology) eller motsvarande riktlinjer.

Forsok att leverera energi maste avslutas efter en hogstromsvarning under ablation pa
anatomiska platser dar det finns angransande lumen eller andra kritiska strukturer. Kontinuerliga
forsok att leverera energi under upprepade hdgstromsvarningar under ablationer sdsom dessa
kan leda till fistelbildning, sarskilt hos patienter som tidigare genomgatt stralbehandling eller
kirurgi i ablationens omedelbara omrade.

Risken for ineffektiva procedurer eller komplikationer efter proceduren okar vid anvandning
av operatorsdefinierade parametrar istallet for standardparametrar.

Undvik kortslutning av elektroderna vid leverans av pulser. Elektrod till elektrod-kontakt eller
elektrod till elektrod-avstand som &r mindre &n 5 mm (millimeter) kan leda till kortslutning under
energileverans, vilket resulterar i en ofullstandig ablation.

Se till att generatorn ar ansluten till ratt elnat (se avsnitt 14.2) och att elnatets vagguttag kan
leverera den strom som kravs.

Anvand inte generatorn om felaktig funktion misstanks. Kontakta tillverkaren eller den lokala
auktoriserade leverantéren.

Undvik att avsiktligt eller oavsiktligt spilla vatskor pa generatorn. Férvara inte behallare med
vatskor pa generatorn. Hantera inte utrustningen med vata hander.

Forvara generatorn skyddad fran direkt solljus, varmekallor och damm. Utséatt inte
LCD-pekskarmen for direkt solljus under langa perioder.

Respektera drifts- och forvaringsforhallanden, enligt avsnitt 14.4. Se till att ingenting blockerar
ventilationsgallren pa generatorns bakre panel och under konsolen, for att méjliggora korrekt
ventilation av de interna kretsarna.

Undvik att flytta enheten nar den ar PA. Undvik att skada utrustningen under transport.
Undvik att skrapa LCD-pekskarmen for att behalla bildkvaliteten.

Sla AV enheten och koppla ur natsladden fran generatorn innan du rengér enheten.
Stang AV generatorn innan du ansluter externa enheter.

Anslut endast enheter som 6verensstammer med relevanta foreskrifter (IEC 60601-1).

Placera inte elektrisk utrustning for medicinskt bruk (ME) pa ett sadant satt att det ar svart
att koppla ur enheten i handelse av en nddsituation.

For att isolera den elektriska utrustningen for medicinskt bruk (ME) fran elnatet kopplar
du ur enheten fran vagguttaget eller stromkallan.
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2.6 Potentiella biverkningar

Biverkningar som kan vara associerade med anvandningen av NanoKnife-systemet inkluderar men ar inte

begransade till, féljande:
* Arytmi
o  Foérmaksflimmer eller -fladder
o  Bigemini
o Bradykardi
o Hjartblock eller atrioventrikulart block

o Paroxysmal supraventrikular takykardi

o Takykardi

> Reflex-takykardi

> Ventrikular takykardi
o Ventrikelflimmer

» Skada pa kritisk anatomisk struktur (nerv,

karl och/eller kanal)

Fistelbildning

Hematom

Blédning

Hemothorax

Infektion

Inflammation
Vavnadsskada/-dysfunktion
Lungkollaps
Reflex-hypertoni

Oavsiktlig mekanisk perforering
Vagal stimulering, asystoli
Ventrombos

Meddelande endast for Europeiska unionen: Allvarliga incidenter som har skett i samband med
anvandningen av enheten ska rapporteras till AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com
samt till behdrig myndighet i din medlemsstat. Mer information om kontaktinformation fér behoriga
myndigheter finns pa foljande webbadress. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/

md_vigilance_contact_points.pdf
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AVSNITT 3: GENERATORNS KOMPONENTER

3.1 Oversikt

NanoKnife-generatorn anvander enkla elektrodsonderna for engangsbruk avsedda attanvandas
av en enda patient for att 6verfora energi fran generatorn till ett malomrade for ablation.

NanoKnife-generatorn i figur 3.1.1 inkluderar f6ljande: %
1. LCD-pekskarm 3. Strémenhet och natkabel <
2. Konsol och tangentbord 4. Dubbel fotvaxelpedal

Figur 3.1.1: NanoKnife-generatorn — huvudkomponenter
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3.2 Beskrivning av NanoKnife-generatorn

Anvandarens interaktion med generatorn liknar anvandningen av en persondator. Anvandaren
anvander generatorn med hjalp av konsolen och LCD-pekskdrmen. Konsolen omfattar ett
vanligt tangentbord med ljusindikatorer for Strom pa, Caps Lock och harddiskens drivrutin,
en pekplatta med tva knappar och tva USB-portar pa panelen pa hoger sida.

Detaljer om generatorns framre komponenter/komponenter pa hoéger sida, inklusive konsolen
visas i figur 3.2.1, medan namnen pa generatorelementen anges i tabell 3.2.1.

Figur 3.2.1: NanoKnife-generatorn — frontkomponenter till hger

Tabell 3.2.1: NanoKnife-generatorn — frontkomponenter till héger

Se figur 3.2.1 Komponent Beskrivning
1 LCD-pekskarm Visar ett grafiskt anvandargranssnitt
2 LCD-skarmetikett Innehaller NanoKnife-logotypen
3 Tangentbord Anvands for att mata in data och interagera
med generatorn
4 USB-portar USB-portar for att ansluta USB-lagringsenheter
5 Bricka Ger utrymmer for en extern hjartgating-enhet.
Sidofickor Utformade som en behallare for pedalen,
6 elektroderna och andra tillbehor, till exempel
anvandarmanualen
Framre hjulbromsar Varje framhjul levereras med en spak for att
7 stoppa hjulet: en sankt spak stoppar hjulet,
en upphojd spak frigdr hjulet
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3.3 NanoKnife-generatorn — lagre fraimre komponenter
Det finns fem framre/lagre panelelement pa generatorn enligt figur 3.3.1 och beskrivningen

i tabell 3.3.1.

Figur 3.3.1: NanoKnife-generatorn — lagre framre komponenter

Tabell 3.3.1: NanoKnife-generatorn — lagre framre komponenter

Se figur 3.3.1 Komponent Beskrivning

Sex elektrodsondans- Plugin-kontakter for elektroder
lutningar

o OVU
LUV

2 Antenn 7 Antenn 7 anvands endast for serviceprocedurer osv.

Den anvands inte i kliniska forfaranden.

Rod Stopp-knapp Nar den trycks in kopplas elektrodanslutningarna
identifieras av symbolen | ur internt. M&jliggdr avbrott i proceduren utan att ta

3 ry bort elektroder fran patienten. Ackumulerad energi

) i stromkomponenten laddas ur. Vrid medurs for

R att slappa.
Statusindikator for Nar den lyser indikerar det att knappen Rod STOPP
R6d STOPP -knapp ar uppslappt och att proceduren kan pabdrijas.

4 N Om den INTE lyser ar knappen Rod STOPP
= intryckt och enheten ar i sdkerhetslage. Knappen
® =0 R6d STOPP maste vara uppslappt for att du ska

kunna fortsatta med proceduren.

Pedalkontakt, ~ Anslutningsplats for dubbel fotvaxelpedal

5 identifieras
av symbolen —

. 16795935-02 REVA — Svenska
—Nancknife

NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5

™
=
c
2
<<

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

3.4 NanoKnife-generatorns stromenhet — lagre bakre komponenter

Generatorns stromenhet utfor all proceduraktivitet for leverans och matning av ablation.
Operatéren interagerar med stromenheten via den dubbla fotvaxelpedalen som startar
proceduren. Figur 3.4.1 och tabell 3.4.1 ger information om generatorns funktioner pa baksidan.
Den bakre panelen pa generatorns strdmenhet innehaller huvudstrombrytaren och anslutningar
for stromenheten och extern EKG-synkronisering av ablationen.

Figur 3.4.1: NanoKnife-generatorns stromenhet — lagre bakre komponenter

Tabell 3.4.1: NanoKnife-generatorns stromenhet — lagre bakre komponenter

Se figur 3.4.1 Komponent Beskrivning

Stromforsorjningsgrupp Grupperar huvudstrombrytaren,
1 kabelanslutningen och det
utdragbara sakringsskapet
2 Utdragbart sakringsskap Plats for skyddssakringar, mojliggor
val av huvudspanning
3 Huvudstrombrytare Slar PA/AV generatorn
4 Kabelanslutning Ansluter natkabeln
5 Extern Ansluter en hjartgating-enhet,
synkroniseringsanslutning | t.ex. QRS-detektering
Markskylt Anger enhetens namn, modell, serienummer
6 och tillverkare samt specifikationer for
stromférsorjning och elektriska sakringar
Ekvipotentialens Anslutning for potentiell utjamning.
7
kontaktdon
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3.5 NanoKnife-generatorns bakre handtag

Det bakre handtaget hjélper till att flytta generatorn. Generatorn ska endast lyftas fran handtaget
for att flyttas over ett eventuellt hinder. Det gar &ven bra att linda huvudkabeln runt handtaget
nar generatorn inte anvands, se figur 3.5.1.
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Figur 3.5.1: NanoKnife-generatorns bakre handtag

3.6 Utrustning och medfoljande komponenter
Tabell 3.6.1 anger generatorns komponenter och medféljande kvantiteter.

Tabell 3.6.1: Utrustning och medféljande komponenter

Kvantitet Komponent

1 Generator
1 Dubbel fotvaxelpedal
1 Natsladd
Valfritt | Elektroder (kbps separat)

OBS! Den dubbla fotvaxelpedalen ar en viktig del av NanoKnife-systemet. Den har en
IPX8-klassificering. Endast originaldelar som levereras av NanoKnifes tillverkare eller
auktoriserade distributdrer far anvandas.

3.7 LCD-pekskarm
LCD-skarmens visningsvinkel stracker sig fran 45° framat till 90° bakat, figur 3.7.1.

Procedure Setup

cer: Y=

Figur 3.7.1: NanoKnife-generatorns LCD-pekskarm
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3.8 Konsolkomponenter

Det finns sex konsolkomponenter pa generatorn enligt figur 3.8.1 och beskrivningen i tabell 3.8.1.

3

Figur 3.8.1: NanoKnife-generatorns konsolkomponenter

Tabell 3.8.1: Beskrivning av konsolkomponenter

Se figur 3.8.1 Komponent Beskrivning
1 Pekplatta med vanster- och | Flyttar skarmpekaren éver skarmen for
hégerknapp att interagera med programmet. Tva
knappar ersatter konventionella héger-
och vanstermusknappar.
2 Framre handtag Hjalper till vid flytt av enheten.
3 Ljusindikator for harddiskens | Nar den lyser indikerar den huruvida
funktion identifieras harddisken fungerar for narvarande.
av symbolen HDD
4 Indikatorn for Caps Lock Nar den lyser indikerar den att
identifieras av symbolen @ |tangentbordets tangenter ar i versallage.
5 Konsolens knapp Stréom PA | Nar den lyser indikerar den att konsolen
identifieras av symbolen ar PA.
e
6 USB-portar USB-portar for att ansluta
USB-lagringsenheter

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

3.9 Elektrodsondens komponenter
Elektrodsonder finns tillgangliga fran AngioDynamics for anvandning med NanoKnife-generatorn.

Singelelektrodsonder finns i langderna 15 cm och 25 cm. Minst tva sonder kravs for en procedur.
Beroende pa storleken pa det vavnadsomrade dar ablation ska utféras kan hogst sex sonder
anvandas i en procedur. Sonder kan omplaceras efter varje procedur for att tacka ett storre
malomrade.

Mellanlagg for singelelektrodsonder finns som valfritt tillbehdr for att hjalpa till att halla ett fast
avstand mellan sonderna samt halla dem parallella.

Se bruksanvisningen (IFU) for singelelektrodsonden for detaljerad information om elektrodsondens
komponenter.

Kontakta din AngioDynamics-aterforsaljare eller auktoriserade distributdr fér mer information
om tillgangliga elektroder.
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AVSNITT 4: INSTALLATION OCH UPPSTART

4.1

Plats och installation

Generatorn maste installeras och anvandas i en miljd6 som O6verensstammer med de
driftsférhallanden som anges i avsnitt 14.4.

Generatorn maste installeras pa styva ytor som kan motsta dess vikt enligt avsnitt 14.6.1.

Dessutom maste generatorn installeras sa att eventuella ytor parallella med strdmenhetens
bakre panel och i férhallande till ventilationsgallren, ar placerade minst 5 cm (centimeter) bort.

Forsiktighet maste vidtas for att undvika féremal (t.ex. dammskydd) som kan blockera
ventilationsgallren.

411 Installationsanvisningar

4.2

*  Anslut huvudnatkabeln (medfoljer fran tillverkaren) till kabelanslutningen pa den bakre
panelen.

* Anslut kontakten till ett skyddsjordat eluttag.

+  Sla PA generatorn via huvudstrémbrytare pa strémforsdrjningsgruppen, den finns pa
strémenhetens bakre panel. Systemet ar PA nar huvudstrombrytaren trycks in till 1aget ”I”.
Nar huvudstrombrytaren trycks in till laget "O” ar enheten AV.

NanoKnife-generatorns uppstartstest

Fortsatt enligt nedan for att starta NanoKnife-generatorn:

1. Flytta huvudstrombrytaren pa enhetens bakre panel till Iaget ”I”. Den gréna indikatorn Stréom
PA pa konsolen tdnds nar konsolen bérjar ladda operativsystemet. Se avsnitt 12 Felsékning
om generatorn inte startar.

Vanta cirka 10 sekunder tills videosignalen visas pa LCD-skarmen.

3. Kontrollera att statusindikatorn fér knappen Rod STOPP pa generatorns framre panel
lyser gron. Om den inte lyser roterar du knappvredet Rod STOPP medurs, sdsom anges
pa knappvredet for slappa upp knappen Réd STOPP.

4. NanoKnife-generatorn startar ett uppstartstest. Den kommer att ga igenom en serie test
innan anvandaren far tillgang till NanoKnife-programvaran:

* Initierar enhet « Kontrollerar enhetens status
» Kontrollerar anslutningar * Testar laddning
En statusfalt visar férloppet for uppstartstestet, figur 4.2.1 och figur 4.2.2.
(D angiodynamics
Figur 4.2.1: Uppstartsskidrmen igang
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(D angiodynamics

Figur 4.2.2: Uppstartsskdarmen har slutfort alla uppstartstester

Om en av generatorns kontroller vid uppstartstestet misslyckas visas ett felmeddelande.
Figur 4.2.3 ar ett exempel pa ett felmeddelande. Anvandaren maste sedan klicka pa knappen
Fortsatt v/, som sténger av generatorn s& att den kan startas om.

Fel

Det gick inte att lokalisera NanoKnife-kontrollenheten.
Kontrollera att stoppknappen ar uppslappt och att indikatorn
lyser gront.

Figur 4.2.3: Popup-fonstret Fel under uppstartstest

Se avsnitt 12.3 for en fullstandig lista ver felmeddelanden for uppstartstestet.

Om alla uppstartstester slutfors visas skarmen Procedurkonfiguration pa LCD-pekskarmen
(se figur 6.1.1). Kontakta AngioDynamics Hardware Service om generatorns uppstartstest
misslyckas upprepade ganger.
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AVSNITT 5: SYSTEMDRIFT

5.1 Proceduroversikt
En dversikt 6ver en typiskt NanoKnife-ablationsprocedur anges nedan. Se efterféljande avsnitt

i denna anvandarhandbok for detaljerade anvisningar om anvandning av NanoKnife-generatorn.

5.1.1
1.

Procedurkonfiguration (innan patienten kommer in i procedursalen):

Koppla in NanoKnife-generatorn och hjartgating-enheten till ett jordat vagguttag
i procedursalen.

Sla pa NanoKnife-generatorn. NanoKnife-generatorn kommer att initiera och slutféra ett
uppstartstest (POST).

Anslut den dubbla fotvaxelpedalen till NanoKnife-generatorn.
Patientforberedelse
Forbered patienten for allman anestesi.

Placera patienten i lamplig position for den inféringen av NanoKnife-singelelektrodsonden
(t.ex. liggande pa rygg, framstupa, lateralt, litotomi).

Sla pa hjartgating-enheten.

Placera hjartgating-enhetens patientledningar pa patienten med standard-EKG-
klisterelektroder.

AHA 5-ledningsplacering AHA 4-ledningsplacering |EC 4-ledningsplacering

Figur 5.1.1: Placering av hjartgating-enhetens ledningar

Koppla in den andra anden av hjartgating-enhetens ledningskabel i hjartgating-enheten.
Koppla den ena anden av BNC-kabeln till hjartgating-enhetens anslutningsfaste markt

"Synchronized Output” (Synkroniserad utgang). Koppla den andra anden av BNC-kabeln

10.

1.
12.

13.

—NancKnife

till NanoKnife-generatorns anslutningsfaste markt .W--@

Bekrafta EKG-signalen visuellt pa hjartgating-enhetens monitor och vélj en eller flera
lampliga vagformer for ledningspar (dvs. valj ett ledningspar som visar en lang R-vag
och liten T-vag, synkroniseringsindikatorer inriktade med R-vag, franvarande av elektrisk
stérning eller brus).

/—Léng R-vag /Lég T-vag

Figur 5.1.2: Exempel pa lamplig vagform for ledningspar

Forbered patienten for steril procedur.

VALFRITT: Gor ett kirurgiskt snitt (t.ex. for NanoKnife-procedurer utférda via laparotomi
dvs. Oppen kirurgi).

VALFRITT: Utfér andra avsedda procedurer pa patienten (t.ex. avlagsnande
av metallstent, biopsi, adhesiolys osv.).
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5.1.3 Procedurplanering
14. Ange patient-ID pa skarmen Procedurkonfiguration i NanoKnife-programvaran.
15. Valfritt: Ange procedurinformation och fallnoteringar i NanoKnife-programvaran.
16. Anvand bildutrustning for att visualisera malomradet/-omradena och omgivande vavnader.

17. Mat X-, Y- och Z-dimensionerna for malomradet fér ablation med hjalp av matverktyg
i bildtagningsutrustning.

18. Valj 6nskad typ av sondmatris pa skarmen Sondval.
19. Klicka pa knappen Nasta = for att ga vidare till skarmen Procedurplanering.
20. Ange malomradets X-, Y- och Z-dimensioner i NanoKnife-programvaran.

21. Anvand bildtagningsutrustning for att avgdra placeringssattet av singelelektrodsonden
och den inféringsvinkel som undviker vavnadshinder (t.ex. ben) och placering av nagon
av singelelektrodsonderna i eller genom kritiska strukturer (t.ex. blodkarl, gallgangar osv.).
De exponerade elektroderna i varje singelelektrodsond bor placeras sa att de omgardar
malomradet for ablation samtidigt som sondparavstand pa mellan 1,0—2,0 cm bibehalls.
Se avsnitt 5.3 Installningar for procedurparametrar avseende mer information om
sondavstand och sondexponering.

Sidovy Toppvy

/— Malomrade

Aktiv
elektrod

€— <20cm —>

Figur 5.1.3: Singelelektrodsonder som omgardar malomradet

22. Oppna sondplaceringsplanen i sondplaceringsrutnétet.
23. Klicka pa knappen Tillbaka €= for att aterga till skarmen Procedurkonfiguration.

5.1.4 Procedurkonfiguration

Obs! Se bruksanvisningarna for singelelektrodsonder som medféljer varje produkt for
ytterligare proceduranvisningar.

Obs! NanoKnife-generatorn kraver anvandning av aktiveringssonder med blatt handtag.

24. Oppna och ta ur vare singelelektrodsond ur férpackningen med hjélp av en steril teknik.
Ta bort och kassera nalens skyddshdlje.

25. Placera varje enda singelelektrodsond pa bordet med det sterila faltet.

26. Numrera varje singelelektrodsond unikt (1 till 6) i bAda andarna av singelelektrodsondens
kablarna med férnumrerade markeringar som levereras tillsammans med sonderna eller
med en steril markor och Steri-Strip.

e // *
|

m'//l4
A | o

Figur 5.1.4: Unikt numrerade singelelektrodsonder

27. Lamna over varje singelelektrodsond till den behandlande 1&karen i det sterila faltet.
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5.1.5

32.
33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.
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Lamna over singelelektrodsondernas kabelanslutningar till NanoKnife-generatorns
anvandare som befinner sig utanfor det sterila faltet.

Anslut varje singelelektrodsonds kabelanslutning till sondanslutningen pa NanoKnife-
generatorn med motsvarande numrering.

Klicka pa knappen Nasta = for att ga vidare till skarmen Procedurplanering.

Justera det exponerade elektrodomradet for singelelektrodsonden, kallat
sondexponeringsinstallning, med hjalp av tumreglaget samtidigt som du trycker ner pa
den proximala upphdjda anden for att lasa upp.

Aktiv elektrod
— //
’/

Figur 5.1.5: Justering av elektrodens exponeringsomrade

Sondplacering

Granska vare inféringspunkt och bana for varje singelelektrodsond innan inférandet med
hjalp av bildtagningsutrustning.

Valfritt. Anvand en eller flera NanoKnife-mellanlagg for singelelektrodsonder for att
placera singelelektrodsonderna parallellt med varandra och pa ett bestamt avstand.

Placera varje singelelektrodsond noggrant och systematiskt med hjalp av
bildtagningsutrustning och under kontinuerlig bildvagledning, samtidigt som
vavnadshinder och kritiska strukturer undviks.

Anvand bildtagningsutrustning for att kontrollera att singelelektrodsonden placeras
i Overensstdmmelse med den avsedda sondplaceringsplanen.

Méat och registrera alla avstand mellan sonder med hjalp av matverktyg
i bildtagningsutrustning.

Sondplaceringsplan Faktisk sondplacering

Figur 5.1.6: Matningar av avstand mellan sonderna

Uppdatera sondplaceringsrutnatet for att spegla andringar som gjorts i den initiala
sondplaceringsplanen.

Granska tabellen Pulsparametrar for att se till att alla avsedda aktiva sondpar ingar
och alla avsedda inaktiva sondpar ar uteslutna.

Valfritt. Anvand klinisk bedémning for att antingen godkanna eller andra
standardpulsparametrarna. Se avsnitt 5.3 Installningar for procedurparametrar
for mer information.
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5.1.6 Pulsgenerering

40. Klicka pa knappen Nasta =» for att ga vidare till skdrmen Pulsgenerering. NanoKnife-
generatorn kommer att laddas till konduktivitetstestets spanning (= 400 volt). Se dven
avsnitt 12 Felsdkning om hog strém patraffas under konduktivitetstestet.

41. Bekrafta adekvat niva av muskelavslappning hos patienten med hjalp av en
Overvakningsmonitor (dvs. 0/4 ryckningar).

42. Bekrafta statusen for "TEKG-synkronisering” pa skdrmen Pulsgenerering.

43. Initiera konduktivitetstestet med hjalp av den dubbla fotvaxelpedalen. NanoKnife-
generatorn kommer att leverera konduktivitetstestpulser.

44. Klicka pa knappen Fortsatt ¥ nar konduktivitetstestet har slutférts. NanoKnife-generatorn
laddas till maximal spanning angiven i tabellen Pulsparametrar (t.ex. 3 000 volt).

45. Initiera pulsleverans med hjalp av den dubbla fotvaxelpedalen. NanoKnife-generatorn
startar pulsleveransen. Se avsnitt 12 Felsdkning om problem (inklusive meddelanden om
hog eller lag strom) patraffas under pulsleverans.

FORSIKTIGHET: Overvaka pulsleveransen for eventuell varning under processen.

46. Nar pulsleveransen ar slutférd ska du granska spannings- och strémdiagrammen for att
sakerstalla att alla avsedda pulser levererades.

47. Bedom ablationsomradet med hjalp av bildutrustning for att sakerstalla effektiviteten och
bevarandet av kritiska strukturer.

48. Valfritt. Bedom de stromandringar som visas i tabellen Pulsparametrar for varje
aktivt sondpar och bestam om ytterligare pulser behdvs for varje sondpar med hjalp
av klinisk bedémning.

49. Valfritt. NanoKnife singelelektrodsonder kan ompositioneras efter pulsleverans for
genomfora ablation pa ett stérre omrade med hjalp av en 6verlappande och/eller
pullback-ablationsteknik.

Initial ablation
Forsta pullback-ablationen
/_ /— Andra pullback-ablationen

Figur 5.1.7: Pullback-ablationsteknik

5.1.7 Borttagning och kassering av sond

50. Anvand tumreglaget for att andra sondexponeringsinstalliningen till 0 cm fér varje
singelelektrodsond, vilket gor att det exponerade elektrodomradet och den vassa
spetsen tacks.

51. Ta bort alla singelelektrodsonder fran patienten.
52. Placera singelelektrodnoden i ett sterilt forberedelseomrade.

53. Valfritt. Tillampa tryck pa NanoKnife-singelelektrodsondens punkteringsplats tills
hemostas erhalls. Alternativt kan en kauteriseringsenhet anvandas om det kravs.

54. Koppla bort alla kabelanslutningar till singelelektrodsonderna pa NanoKnife-generatorn.
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55. Valfritt. Utfor andra avsedda procedurer pa patienten om det behévs och suturera det
kirurgiska snittet vid behov.

56. Singelelektrodsonder ar skarpa enheter. Anvanda och oanvanda enheter ska kasseras
enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer for dessa artiklar. Enhetens €]
kontaminerade férpackningar ska atervinnas om tillampligt eller kasseras som vanligt avfall
enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer for dessa artiklar.

5.1.8 Avsluta procedur

57. Ta bort hjartgating-enhetens ledningstradar fran patienten.

58. Kontrollera patientens muskelavslappningsniva med hjalp av en dvervakningsmonitor tills
effekterna av det muskelavslappnande medlet har avtagit.

59. Nar patienten har vaknat fran allman anestesi ska patienten transporteras till postoperativ
aterhamtning och évervakad vard.

5.1.9 Avstingning, rengoring och forvaring av utrustning

5.2

—NancKnife

60. Valfritt. Klicka pa knappen Exportera @ och exportera procedurfiler fran NanoKnife-
generatorn med en extern USB-lagringsenhet.

61. Klicka pa knappen Avsluta Cy navigeringsfaltet och vanta tills NanoKnife-generatorn har
slutfért avstdngningssekvensen.

62. Stang av, koppla ur och rengdér NanoKnife-generatorn, den dubbla fotvéxelpedalen och
hjartgating-enheten. Se avsnitt 13,3 for detaljerade rengdringsanvisningar.

63. Vira NanoKnife-generatorns stromkabel forsiktigt runt det bakre handtaget pa NanoKnife-
generatorn.

64. Koppla ur och rengér hjartgating-enhetens kabel och ledningstradar. Linda forsiktigt kablar
och ledningar och lagra dem i sidofickan pa NanoKnife-generatorn.

65. Linda forsiktigt kabeln till den dubbla fotvaxelpedalen och lagra den i sidofickan pa
NanoKbnife-generatorn.

66. Transportera forsiktigt NanoKnife-generatorn och hjartgating-enheten till ett Iampligt
omrade utsetts for forvaring av medicinsk utrustning.

Procedurella riktlinjer och reckommendationer

NanoKnife-systemet kraver djup muskelblockad och allman anestesi (0/4 ryckningar i taget
om fyra test).

ASA:s riktlinjer kraver att en defibrillator finns tillganglig vid allman anestesi (defibrillatorplattor
rekommenderas).

EKG-ledningar for hjartgating-enheten bor placeras pa en lamplig plats pa patienten fore
forberedningen av det sterila faltet.

EKG-monitorer for anestesi kan visa artefakter pa EKG-vagformen under pulsleverans.
Perifer kapillar syreméattnad (SpO2) och artarlinjesparningar bér emellertid inte visa artefakter
under pulsleverans.

Patienterna ska placeras for att underlatta tillgangen till mallesionen (enligt behandlande
lakares kliniska beddmning och erfarenhet).

For att minska frekvensen av dverstromsférhallanden (dvs. pulsleveransen stoppas pa grund
av att hog strom detekterats dver 50 ampere) bér den forutsedda stromforbrukningen efter
konduktivitetstestet inte dverskrida 35 ampere.

FORSIKTIGHET: Strémstyrkan stiger vanligtvis under pulsleverans.
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Metalliska implantat (t.ex. tackta eller rena metallstentar) placerade inom 1 cm av malomradet
for ablation bor tas bort fore pulsleverans for att minska risken for ofullstandig ablation.

En pullback-ablationsteknik, definierad som sekventiella ablationer som utfors efter det att
alla singelelektrodsonder dragits tillbaka ett bestamt avstand, kan anvandas for att genomféra
ablation pa stérre malomraden for ablation. For att sakerstalla tillracklig ablationséverlappning
bor pullback-avstandet inte dverskrida sondexponeringsinstaliningen. Om exempelvis varje
sond har en sondexponeringsinstallning pa 1,5 cm bor pullback-avstandet for varje sond

vara mindre an 1,5 cm (tex 1,3 cm).

For att genomféra ablation pa stérre malomraden for ablation (> 4,0 cm) kan en Overlappande
ablationsteknik anvandas, definierad som sekventiella ablationer som utférs efter det att en
eller flera singelelektrodsonder har ompositionerats.

FORSIKTIGHET: Singelelektrodsondens synlighet under ultraljud kan minskas efter initial
ablation. Det hyperekoiska omrade som ses omedelbart efter ablationen pa ultraljud kan
hindra formagan att genomféra matningar av sondparavstand och for att undvika att skada
vitala/kritiska strukturer efter ompositionering av singelelektrodsonder.

En 6verlappande ablationsteknik som anvander tvasondsmatriserna rekommenderas inte
som ett alternativ till att anvanda ett tillrackligt antal singelelektrodsonder for att omgarda
hela malomradet for ablation.

For att minska risken for tumoérspridning rekommenderas det att
sondexponeringsinstallningen stalls in till 0 cm fér varje singelelektrodsond, innan du tar bort
sonden fran patienten.

For att minska risken for mekanisk perforering under pulsleverans och efterféljande trombos
bor sonder placeras parallellt med blodkarl, kanaler eller andra kritiska strukturer.

Pa grund av NanoKnife-ablationens utdragna metod for celldéd kan uppfdljningsbildtagning,
via positronutslappstomografi (PET) som genomfors mindre an 3 manader efter NanoKnife-
proceduren, detektera den naturliga immunresponsen efter ablation som en positiv indikation
pa metabolisk aktivitet.

Installningar for procedurparametrar

Eventuella referenser till "typiska” installningar i tabell 5.3.1 garanterar inte forbattrade
eller gynnsamma resultat. Det ar den behandlande lakarens ansvar att bestdmma lampliga
enhetsstallningar med sin basta kliniska bedémning.

Tabell 5.3.1: Instéllningar for procedurparametrar

Procedurparameter Installning

Sondavstand:

Minsta rekommenderat avstand 1,0 cm
Storsta rekommenderat avstand 2,3cm
Normalt intervall som anvands 1,5-2,0 cm
Sondexponeringslangd:

Lagsta rekommenderad sondexponering 1,0cm
Hogsta rekommenderad sondexponering 2,5cm

Rekommenderad utgangspunkt for de flesta mjukvavnadsdelar 1,5¢cm

Rekommenderad utgangspunkt for vavnad med hog 1,0cm
konduktivitet (t.ex. muskel)

Hogsta rekommenderad sondexponering fér vavnad med 1,5cm
hég konduktivitet
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5.4

Procedurparameter Installning

Pulslangd:

Standardinstallning for system 90 psec
Minsta rekommenderad installning 70 usec
Maximal instalining fér system 100 psec
Normalt intervall som anvands 70-90 usec
Antal pulser per sondpar:

Standardinstallning for system 70 pulser
Maximal installning fér system 100 pulser
Normalt intervall som anvands for denna installning 70-90 pulser

Normalt antal totala pulser per sondpar (efter flera omgangar)

140-270 pulser

Volt/cm:

Standardinstallning for system

1 500 volt/cm

Normalt intervall som anvands

1400-2 000 volt/cm

Volt:

Standardinstallning for system

Vardet for
standardinstallningen
for volt baseras pa
sondavstand for att
uppna 1 500 volt/cm.

Lagsta systeminstallning

500 volt'

Maximal instalining for system 3 000 volt
Stromintervall for sondpar:
Hogsta strom som systemet tillater 50 ampere

Vanligt intervall for strdm som anvands vid konduktivitetstest

20-35 ampere?

Noteringar:

1. Under konduktivitetstestet avger systemet en puls pa ungefér 400 volt.
2. Strdmmen stiger vanligtvis nér pulser avges. Se avsnitt 8.2.6 for mer information.

Tabell 6ver knappar

Se tabell 5.4.1 nedan for en lista éver knappar och ikoner som visas i NanoKnife-programvaran

samt deras funktion.

Tabell 5.4.1: Knappar och deras funktion

Knapp Funktion

Avsluta

*]

Knappen Avsluta pa skarmen Procedurkonfiguration avslutar
applikationen och stanger av generatorn.

Ny patient

2o

pa en annan patient.

Knappen Ny patient pa alla skarmar later anvandaren ga till
skarmen Procedurkonfiguration for att starta en ny procedur

Exportera

Exportknappen pa alla skarmar 6ppnar dialogrutan Exportera,
som later anvandaren spara procedurdata till en USB-flashenhet.
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Funktion

Noteringar

E

Knappen Noteringar pa alla skarmar dppnar dialogrutan Fallnoteringar,
som visar befintliga fallnoteringar och later anvandaren mata in
nya fallnoteringar.

Installningar

2

Knappen Instéllningar pa alla skarmar 6ppnar dialogrutan Installningar,
som visar tillgangliga installningar for sprak och pulsleveranslage.

Nasta

Knappen Nasta pa skarmarna Procedurkonfiguration och
Procedurplanering tar dig till nasta skarm.

B ELE!

Knappen Tillbaka pa skarmarna Procedurplanering och
Pulsgenerering tar dig till féregaende skarm.

Knappen Avsluta pa skarmen Pulsgenerering avslutar applikationen
och stanger av generatorn.

Bla godkand-knapp, som finns i olika dialogrutor for installningar och
parametrar, later anvandaren godkanna driften enligt dialogrutan.

Bla avvisa-knapp, som finns i olika dialogrutor for installningar och
parametrar, later anvandaren avvisa driften enligt dialogrutan.

Orange godkand-knapp, som finns i olika dialogrutor fér varning och
observera, later anvandaren godkanna driften enligt dialogrutan.

Orange avvisa-knapp, som finns i olika dialogrutor for varning och
observera, later anvandaren avvisa driften enligt dialogrutan.

Gul godkand-knapp, som finns i olika dialogrutor for fel, later
anvandaren fortsatt avsluta programvaran och stdnga av generatorn.

Uppatpil-knappen finns i olika dialogrutor for pulsparameterinstalining-
ar och later anvandaren 6ka pulsparametrarna med ett specifikt steg
enligt nedan i tabell 7.5.2. Tryck och hall ned knappen for att snabbt
Oka parametervardet.

Nedatpil-knappen finns i olika dialogrutor for pulsparameterinstallning-
ar och later anvandaren minska pulsparametrarna med ett specifikt
steg enligt nedan i tabell 7.5.2. Tryck och hall ned knappen for att
snabbt minska parametervardet.

16795935-02 REVA — Svenska
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Funktion

2
S
D
k=
T

Knappen Lagg till mapp i dialogrutan Exportera later anvandaren
lagga till den valda mappen med procedurdata fran rutan
"Valj mapp att spara” i rutan "Mappar som ska sparas”.

Knappen Ta bort mapp i dialogrutan Exportera later anvandaren
ta bort den valda mappen med procedurdata fran rutan
"Mappar som ska sparas”.

Knappen Inaktivera sondpar i dialogrutan Sondparsalternativ 6ppnas
pa skarmen Pulsgenerering och tillater anvandaren att inaktivera det
valda sondparet i pulsparametertabellen. OBS! Generatorn forsdker

inte leverera pulser mellan ett sondpar som har inaktiverats.
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Knappen Aktivera sondpar i dialogrutan Sondparalternativ 6ppnas pa
skarmen Pulsgenerering och tillater anvandaren att ater aktivera det
valda sondparet i pulsparametertabellen.

Knappen Lagg till rad pa skarmen Procedurplanering gor det mojligt
for anvandaren att lagga till ett nytt sondpar till pulsparametertabellen.
Nar en sondpar-pulssekvens laggs till visas en ny linje med
standardparametrar i pulsparametertabellen.

Knappen Radera rad pa skarmen Procedurplanering gor det mojligt
for anvandaren att ta bort ett sondpar fran pulsparametertabellen.

d djejo] ]

Knappen Avstandsberédknare pa skarmen Procedurplanering
Oppnar dialogrutan Avstandsberaknare, som gor det majligt for
anvandaren att ange sondparavstand och automatiskt arrangera
sondplaceringsrutnatet med det minsta minstakvadratfelet.

Knappen Aterstall standardinstéllningarna pa skarmen
Procedurplanering aterstaller vardena for sondplaceringsrutnatet
och pulsparametertabellen till standardvardena.

Knappen Stoppa pulsleverans pa skarmen Pulsgenerering tillater
anvandaren att nar som helst stoppa pulsleveransen.

Knappen Hoppa 6ver sondpar pa skarmen Pulsgenerering later
anvandaren hoppa 6ver de aterstaende pulser som ska levereras
for det aktiva sondparet och fortsatta till nasta sondpar som anges
i tabellen Pulsgenerering.

BLE
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Funktion

Knappen Omvand alla par pa fliken Polaritet omtilldelar polariteten
hos alla sondpar.

Knappen Omvand polaritet i popup-fénstret Andra sondpar omvander
polariteten hos det aktiva sondparet.

Knappen Aterga till rutnat i popup-fénstret Avstand ateraktiverar
sondplaceringsrutnatet och later anvandaren ange sondparavstand
for aktiva sondpar med hjalp av rutnatsikoner.

Knappen Ladda pa skarmen Pulsgenerering later anvandaren ladda
kondensatorerna efter pulsleverans eller om generatorn laddas ur.

Knappen Ladda ur pa skarmen Pulsgenerering gor att anvandaren
kan ladda ur kondensatorerna.

Knappen Upprepa konduktivitetstest i dialogrutan Konduktivitetstest
slutfort later anvandaren upprepa konduktivitetstestet med hjalp
av den dubbla dubbel fotvaxelpedalen.

Knappen Fortsétt i dialogrutan Konduktivitetstest slutfort later
anvandaren ladda generatorn till den maximala spanning som anges
i pulsparametertabellen.

Knappen Ateruppta pulsleverans i dialogrutan Laddningsalternativ
for ofullstandig pulsleverans later anvandaren forsoka slutféra de
aterstaende pulser som antingen hoppats dver av anvandaren eller
stoppats pa grund av éverstromsforhallanden.

Knappen Starta om pulsleverans i dialogrutan Laddningsalternativ for
fullstandig pulsleverans later anvandaren starta om pulsleveransen
och 6ppna dialogrutan Pulsdataalternativ.

Knappen Avbryt laddning i dialogrutorna Laddningsalternativ
for ofullstandig pulsleverans, Laddningsalternativ for fullstandig
pulsleverans samt Pulsdataalternativ later anvandaren stanga
den aktuella dialogrutan och INTE ladda generatorn.

BEMREEE00DE
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Funktion

Knappen Behall pulsdata i dialogrutan Pulsdataalternativ later
anvandaren BEHALLA vardena for initial strdm, max-strom,
strdomandring och levererade pulser och RADERA resultatdiagrammet.

Knappen Aterstall pulsdata i dialogrutan Pulsdataalternativ

later anvandaren RADERA vardena for initial strom, max-strom,
stromandring och levererade pulser och RADERA resultatdiagrammet.
OBS! Dialogrutan Varning visas for att bekrafta anvandarens

avsedda val.

5.5 Tabell over statussymboler

Se tabell 5.5.1 nedan for en lista dver statussymboler som visas i NanoKnife-programvaran
samt deras definition.

Tabell 5.5.1: Statusikoner och deras definition

Statusikon Definition
Elektrodsonden ar inte ansluten eller kanns inte igen

Sond ansluten och giltig

Elektrodsond ansluten och utgangen eller ogiltig

Inga singelsonder anslutna eller antalet anslutna sonder
ar mindre an for den valda sondmatrisen.

Ett giltigt antal sonder ar anslutna och éverensstammer
med anvandarens sondval.

Ogiltig sond eller antal sonder.

Sonden ar inte ansluten eller kanns inte igen

Sond ansluten och giltig

Sond ansluten och utgangen eller ogiltig

—
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Statusikon

Definition

Systemet redo att foérberedas. Tryck pa vanster
fotvaxelpedal (FORBERED) for att férbereda
NanoKnife-generatorn for pulsleverans.

System redo att leverera pulser. Tryck pa hoger
fotvaxelpedal (PULS) for att initiera pulsleverans.
OBS! Tryck pa hoger fotvaxelpedal (PULS) innan
nedrakningen har slutforts. Om héger fotvaxelpedal
(PULS) inte halls intryckt under nedrékningen

pa 10 sekunder gar NanoKnife-generatorns
forberedelse tillbaka.

EKG inaktiverat

"Inaktiverat EKG” om 90 PPM véljs.

EKG synkroniserat

"Synkroniserat EKG” om EKG-synkronisering valjs och
signalen synkroniseras.

EKG bullrigt

"Bullrigt EKG” om EKG-synkronisering valjs och signalen
ar for snabb.

EKG forlorat

"Forlorat EKG” om EKG-synkronisering valjs och signal
ar for langsam eller inte narvarande.
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AVSNITT 6: PROCEDURKONFIGURATION

6.1 Oversikt 6ver skirmen Procedurkonfiguration

Skarmen Procedurkonfiguration visas nar NanoKnife-generatorn ar paslagen och de automatiska
sjalvkontrollerna har slutférts. Skarmen innehdller foljande fyra paneler: Patientinformation,
Fallinformation, Sondval och Sondanslutningsstatus som beskrivs i féljande avsnitt, figur 6.1.1.

Procedurinstéllning Ange patient-ID

Patientinformation Fallinformation
Patient-ID: Procedurdatum: 2018-06-18
Alder: on: Lakarens namn:

Diagnos: Ablationsplats:

Sondval

Tvasondsmatris

Tresondsmatris

Femsondsmatris

|
M Fyrasondsmatris
|
|

Sexsondsmatris

Sondanslutningsstatus

Avsluta Ny patient Exportera = Instéllningar
* & - i e,

Figur 6.1.1: Skdarmen Procedurkonfiguration

OBS! Anvandaren samspelar med NanoKnife-programvaran med hjalp av en kombination av
tangentbordsinmatningar, knappar pa pekplattan och tryck pa pekskarmen. | resten av detta
dokument kommer termen "Valj” och/eller "Klicka” att referera till ett anvandardefinierat val,
som levereras antingen via ett tangentbord, knapparna pa pekplattan eller genom att fysiskt
trycka pa skarmen.

Patientinformationspanelen later anvandaren ange eller specificera patientinformation:

» Patient-ID — Obligatoriskt, text matas in med tangentbordet. Anvandaren maste ange ett
patient-ID for att kunna ga till nasta skarm.

«  Alder (i &r) — Valfritt, justeras med & /w-knapparna i popup-fonstret.
+  Kon — Valfritt, anges genom att klicka pa 'i‘-knappen eller ‘i’-knappen.
» Diagnos — Valfritt, text anges med hjalp av tangentbordet.
Fallinformationspanelen later anvandaren ange procedurinformation:
*  Procedurdatum — Automatiskt installt.

» Lakarnamn — Valfritt, text matas in med hjalp av tangentbordet.

» Ablationsplats — Valfritt, text matas in med hjalp av tangentbordet.
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Pa Sondvalspanelen kan anvandaren valja antal sonder, vilket kallas vald sondmatris.
En sido- och toppvy av den valda sondmatrisen visas till hoger.

Pa Sondvalspanelen finns en lista dver antalet sonder samt tva bildpaneler. Detta gér det mojligt
for anvandaren att vélja antalet sonder samt se sido- och toppvyer av ablationsomradets form
och storlek. Féljande antal sonder gar att valja:

» Tvasondsmatris — En oval sondmatris bestaende av tva (2) singelelektrodsonder
»  Tresondsmatris — En triangelformad sondmatris bestaende av tre (3) singelelektrodsonder

*  Fyrsondsmatris — En kvadratformad sondmatris bestaende av fyra (4)
singelelektrodsonder

» Femsondsmatris — En trapetsformad sondmatris bestaende av fem (5)
singelelektrodsonder

»  Sexsondsmatris — En rektangelformad sondmatris bestaende av sex (6)
singelelektrodsonder

FORSIKTIGHET: Endast den rektanguléra konfigurationen med sexsondsmatris stéds for
NanoKnife-generatorn. Alternativet med den stjarnformade sexsondsmatrisen (med central
sond) som tidigare erbjods med NanoKnife 2.2-generatorn ar inte tillganglig. Val av en
sexsondsmatris erbjuder inte en konfiguration med en central sond.

Panelen Sondanslutningsstatus innehaller sondikoner samt NanoKnife-logotypen och anger
det antal sonder som ar anslutna till NanoKnife-generatorn. De sex sondikonerna representerar
de sex sondanslutningarna som finns pa NanoKnife-generatorns framre panel. NanoKbnife-
programvaran kontrollerar varje ansluten sonds utgangstid och autenticitet.

Detaljerade anvisningar om hur du anvander skdrmen Procedurkonfiguration beskrivs i féljande
avsnitt.

Patientinformation

Patientinformationspanelen innehaller textrutorna Patient-ID, Alder, Andra kén och Diagnos,
figur 6.2.1. Ett patient-ID kravs for att fortsatta till skarmen Procedurplanering. Alder, kén och
diagnos behdver inte anges.

Ange patientens ID i textrutan Patient-ID med tangentbordet. Ett patient-ID kan innehalla siffror
och/eller bokstaver.

Patientinformation
Patient-ID:

Alder:

Diagnos:

Figur 6.2.1: Patientinformationspanel

Om anvandaren lamnar textrutan Patient-ID tom och foérsdker ga vidare till nasta skarm visas
ett popup-fonster, figur 6.2.2. Klicka pa ¥-knappen for att stanga popup-fonstret. Anvandaren
maste ange ett patient-ID for att kunna ga till nasta skarm.
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Obligatorisk information saknas

Patient-ID kravs for att fortsatta till nasta skarm.

v

Figur 6.2.2: Popup-fonstret Obligatorisk information saknas — patient-ID kravs

For att ange patientens alder klickar du pa textrutan Alder som visar popup-fénstret Alder,
figur 6.2.3. Anvand a/W¥-knapparna i popup-fonstret for att mata in patientens alder i ar.
Klicka pa ¥/-knappen fér att spara vardet och stéanga popup-fénstret. Klicka pa ¥-knappen for
att ignorera vardet och stanga popup-fonstret.

OBS! Klicka pa och hall ner a/w-knapparna for att snabbt andra vardet.

Alder

Ange patientens alder.

60

Figur 6.2.3: Popup-fonstret Alder
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6.3

6.4
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For att ange patientens kon klickar du pa den 'i‘-knapp eller ‘ﬁ-knapp som matchar patientens kon,
tabell 6.2.1.

Tabell 6.2.1: Knapparna Andra kén

Betydelse
Standard — inget kon valt

Man vald

Kvinna vald

For att ange patientens diagnos klickar du pa textrutan Diagnos och anger patientens diagnos
med tangentbordet.

Fallinformation

Fallinformationspanelen innehaller Procedurdatum samt textrutorna Lakarnamn och
Ablationsplats, figur 6.3.1. Procedurdatumet ar automatiskt installt. Lakarnamn och
ablationsplats behdver inte anges.

Fallinformation

Procedurdatum: 2018-06-18
Lakarens namn:

Ablationsplats:

Figur 6.3.1: Val av fallinformation

For att ange lakarnamnet klickar du pa textrutan Lakarnamn och anger lakarnamnet med
tangentbordet.

For att ange ablationsplatsen klickar du pa textrutan Ablationsplats och anger ablationsplatsen
med tangentbordet.

Sondval

P& Sondvalspanelen finns en lista éver antalet sonder samt tva bildpaneler, figur 6.4.1.
Pa Sondvalspanelen kan anvandaren vélja antal sonder, vilket kallas vald sondmatris.
En sido- och toppvy av den valda sondmatrisen visas till hoger.

Sondval
Tvasondsmatris
M Tresondsmatris

Fyrasondsmatris

Femsondsmatris

Sexsondsmatris

Figur 6.4.1: Sondval
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Anvandaren bor valja ett antal sonder baserat pa storleken och formen hos malomradet
for ablation. Alla ablationsprocedurer som anvander NanoKnife-systemet bor baseras pa
bildmatningar med anvandning av klinisk bedémning.

Pa Sondvalspanelen finns en lista 6ver antalet sonder: Tvasondsmatris, Tresondsmatris,
Fyrasondsmatris, Femsondsmatris och Sexsondsmatris.

For att valja ett antal sonder klickar du pa antalet sonder. En v visas i kryssrutan till vanster
om den valda sondmatrisen.

Tillgangliga sondmatriser som kan véljas fran sondvalspanelen anges i figur 6.4.2.

Tvasondsmatris

Tresondsmatris

Sidovy Toppvy
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Fyrasondsmatris

Femsondsmatris

Toppvy

Sexsondsmatris

Sidovy

Figur 6.4.2: Antal sonder
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Sondanslutningsstatus

Panelen Sondanslutningsstatus innehaller sondikoner samt NanoKnife-logotypen och anger
det antal sonder som ar anslutna till NanoKnife-generatorn. De sex sondikonerna representerar
de sex sondanslutningarna som finns pa NanoKnife-generatorns framre panel, figur 6.5.1.
NanoKbnife-programvaran kontrollerar varje ansluten sonds utgangstid och autenticitet.

Sondanslutningsstatus

Figur 6.5.1: Sondanslutningsstatus
Varje status for singelelektrodsond identifieras unikt av NanoKnife-programvaran, tabell 6.5.1.

Tabell 6.5.1: Sondanslutningsstatus — sondikon

Anslutningsstatus Betydelse
Sonden ar inte ansluten eller kanns inte igen

Sond ansluten och giltig

Sond ansluten och utgangen eller ogiltig

NanoKnife-programvaran kan ta upp till 10 sekunder for att avgdra sondanslutningsstatusen for
varje sond som har anslutits. Nar en sond ansluts &ndras fargen pa sondikonen for att indikera
att en sond har anslutits.

Sondanslutningsstatus

Figur 6.5.2: Sondanslutningsstatus — giltiga sonder

En orange sondikon indikerar att den anslutna sonden ar utgangen eller ogiltig. Varje
singelelektrodsond har en arbetstid pa atta timmar som startar nar NanoKnife-programvaran
kanner att sonden ar ansluten. Vid slutet av atta timmars arbetstid kommer sonderna att ga ut,

figur 6.5.3.

Sondanslutningsstatus

Figur 6.5.3: Sondanslutningsstatus — utgangna sonder

OBS! Utgangna och ogiltiga sonder maste bytas innan du fortsatter.
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Foljande krav for sondanslutning maste uppfyllas for att komma at skarmen Pulsgenerering.

1. Det antal sonder som ar anslutna till NanoKnife-generatorn matchar den valda
sondmatrisen i sondvalspanelen.

De sonder som ar anslutna till NanoKnife-generatorn ar utgangna eller ogiltiga.

3. Sonderna ar anslutna i sekventiell ordning (t.ex. fyra sonder ar anslutna till sondanslutning
1,2, 3 och 4).

NanoKnife-logotypen kommer att byta farg for att identifiera om kraven fér sondanslutningen
ar uppfyllda, tabell 6.5.2.

Tabell 6.5.2: Sondanslutningsstatus — NanoKnife-logotypen

Status Betydelse

Inga sonder anslutna eller antalet anslutna sonder ar
mindre &n den valda sondmatrisen.

Antalet sonder som ar anslutna éverensstammer med vald
sondmatris och kraven for sondanslutning ar uppfylida.

Antalet sonder som ar anslutna éverskrider den valda
sondmatrisen och/eller kraven for sondanslutning ar inte
uppfyllda.

OBS! Anvandaren kan fortfarande komma at skarmen Procedurplanering for att ange
patient- och fallinformation utan ett giltigt antal sonder.

Om anvandaren inte uppfyller kraven for sondanslutning och férsdker ga vidare till skarmen
Pulsgenerering visas ett popup-fonster, figur 6.5.4. Klicka pa ¥-knappen for att stinga
popup-fonstret. Anvandaren maste uppfylla kraven for sondanslutning for att kunna ga vidare
till skarmen Pulsgenerering. G4 tillbaka till skarmen Procedurkonfiguration och kontrollera
sondanslutningsstatusen.

Observera

Ga tillbaka till procedurinstallningsskarmen och kontrollera
sondanslutningsstatus. Antalet anslutna sonder maste matcha
sondvalet.

v

Figur 6.5.4: Popup-fonstret Kontrollera sondanslutningsstatus
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Om antalet anslutna sonder 6verskrider den valda sondmatrisen blir NanoKnife-logotypen
orange, figur 6.5.5. Ta bort singelelektrodsonden fran Sondanslutning 5 for att uppfylla kraven
for sondanslutning.

Sondval

Tvasondsmatris

Tresondsmatris

Fyrasondsmatris

Femsondsmatris

Sexsondsmatris

Sondanslutningsstatus

Figur 6.5.5: Ogiltig sondanslutning — for manga sonder anslutna

OBS! Anvandaren kan aterga till skarmen Procedurkonfiguration for att valja en annan
sondtyp och antal sonder nar som helst under proceduren.

Om sonderna inte ar anslutna i sekventiell ordning blir NanoKnife-logotypen orange, figur 6.5.6.
Ompositionera singelelektrodsonden fran Sondanslutning 5 till Sondanslutning 4 for att uppfylla
kraven for sondanslutning.

Sondval
Tvasondsmatris
Tresondsmatris
Fyrasondsmatris
Femsondsmatris

Sexsondsmatris

Toppvy

Sondanslutningsstatus

Figur 6.5.6: Ogiltig sondanslutning — sonder inte anslutna sekventiellt

OBS! En sond kan anvandas med en annan NanoKnife-generator men arbetstiden pa atta
timmar andras inte. Sonden gar ut atta timmar efter att den anslutits och kants igen av den
forsta NanoKnife-generatorn.
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6.6

Installning av pulsleveranslage

Anvandaren kan andra pulsleveranslage i dialogrutan Installiningar. Klicka pa knappen
Installningar o navigeringsfaltet i nagon av skdrmarna for att komma till dialogrutan Instéallningar,
fiqur 6.6.1

—
Avsluta Ny patient Exportera : Installningar

]| & a = 2
[ ]
Figur 6.6.1: Navigationsfalt — installningsknapp

Dialogrutan Installningar bestar av tva pulsleveranslagen, 1) synkroniserat EKG och 2) 90 pulser
per minut. Synkroniserat EKG ar standardinstallningen.

Installningar

Sprak Svenska (Sverige)

Pulsleveranslage:

@ EKG synkroniserat @ 90 pulser per minut

v X

Figur 6.6.2: Dialogrutan Instéallningar — laget Synkroniserat EKG

VARNING: Synkroniserat EKG ar den féredragna installningen om méalomradet for ablationen
ligger i buk- eller brosthalan. Laget 90 pulser per minut ska inte anvandas om malomradet
for ablationen ligger i bukhalan eller brosthalan, eftersom det ar associerat med en signifikant
Okning av risken for arytmi.

6.6.1  Sa har andrar du pulsleveranslage till 90 PPM

Klicka pa knappen Instéllningar o navigeringsfaltet for att komma till dialogrutan
Installningar. Klicka pa alternativknappen 90 pulser per minut. Popup-fénstret Varning
visas, figur 6.6.3.

Varning

Om 90 pulser per minut anvands i buk- eller brésthalan kan
hjartarytmi, inklusive ventrikelflimmer, upptrada. Tryck pa v -
knappen for att fortsatta med 90 pulser per minut.

v X

Figur 6.6.3: Popup-fonstret Tidsvarning for puls
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Klicka pa J-knappen for att andra pulsleveranslage till 90 pulser per minut och stanga
popup-fonstret Varning. Om du klickar pa X-knappen andras inte pulsleveranslaget och
popup-fonstret sangs.

Klicka pa v -knappen i dialogrutan Installningar for att bekrafta att pulsleveranslaget
andras och stang dialogrutan Installningar, figur 6.6.4. Klicka pa x-knappen for att inte
andra pulsleveranslaget och stédnga dialogrutan Installningar.

Installningar

Sprak Svenska (Sverige)

Pulsleveranslage:

@ EKG synkroniserat @ 90 pulser per minut

v X

Figur 6.6.4: Dialogrutan Instéllningar — laget 90 pulser per minut

6.6.2 Sa har andrar du pulsleveranslage till synkroniserat EKG

6.7

—NancKnife

Klicka pa knappen Instéliningar 8 i navigeringsfaltet for att komma till dialogrutan
Installningar. Klicka pa alternativknappen Synkroniserat EKG.

Klicka pa ~/-knappen i dialogrutan Installningar for att bekrafta att pulsleveranslaget
andras till Synkroniserat EKG och stanga dialogrutan Installningar.

Fallnoteringar

Anvandaren kan logga faIInoterinLQIar under proceduren med hjalp av dialogrutan Fallnoteringar.
=

Klicka pa knappen Noteringar 5 i navigeringsfaltet i en av skdrmarna for att komma till

dialogrutan Fallnoteringar, figur 6.7.1.

I
Avsluta Ny patient Exportera Noteringar Installningar

* 3 B

Figur 6.7.1: Navigationsfélt — noteringsknapp

Dialogrutan Fallnoteringar innehaller tva textrutor, figur 6.7.2. Den morkbla textrutan langst
upp i dialogrutan visar en tidsstamplad registrering av fallnoteringar som tidigare har matats
in i loggen for fallnoteringar. |1 den ljusbla textrutan langst ner i dialogrutan matas nya
fallnoteringar in.

16795935-02 REVA — Svenska
NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5

40

(<=]
=
c
S
<

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

9 Hlusay

Fallnoteringar

Ange en ny fallnotering.

v X

Figur 6.7.2: Dialogrutan Fallnoteringar

6.7.1 Sa har matar du in Fallnoteringar

Klicka pa knappen Anteckningar E for att visa dialogrutan Fallnoteringar. Ange en ny
notering i den ljusbla textrutan med etiketten "Ange en ny fallnotering”, figur 6.7.3.

Fallnoteringar

Ange en ny fallnotering.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Figur 6.7.3: Dialogrutan Fallnoteringar — ny fallnotering

Klickapa '/-knappen forattregistreranoteringen och stangdialogrutan Fallnoteringar. Omdu
klickar pa ¥-knappen ignoreras den nya noteringen och dialogrutan Fallnoteringar stings.
For att registrera ytterligare fallnoteringar eller for att kontrollera att den féregaende
fallnoteringen spelades in klickar du pa knappen Noteringar 2 for att visa dialogrutan
Fallnoteringar. Foregaende inmatade fallnoteringar visas i den morkbla textrutan
tilsammans med en datum- och tidsstampel som anger nar fallnoteringen lades till i loggen
for fallnoteringar, figur 6.7.4.
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Fallnoteringar

2018-06-18 10:46:50
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Ange en ny fallnotering.

v X

Figur 6.7.4: Dialogrutan Fallnoteringar — tidsstamplade noteringar

6.8 Fortsatt till nasta skarm

Nar du har slutfort informationsavsnitten klickar du pa knappen Nasta =» for att fortsatta till
skarmen Procedurplanering.

Avsluta Ny patient Exportera Noteringar Installningar

* 3 &

Figur 6.8.1: Navigationsfélt — nasta knapp
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AVSNITT7: PROCEDURPLANERING

7.1 Skarmen Procedurplanering

| skédrmen Procedurplanering planerar och matar man in sondplaceringen, och definierar
pulsparametrarna. Skarmen inkluderar sondplaceringsrutnatet, installningar for malomrade for
ablation och flikar for parametrar och alternativ, figur 7.1.1.

Procedurplanering

Tabell

.. |Puls- Al
I i e e
| [ 90

al vstand
70 1500 1.4
70 2.0

2
5
4
=)
4
4

Avstandsberaknare

Lesionsomrade (cm) Mélomréade (cm)

1.0 Marginal x: % . T
ighie (i) Aterstall standardinstdllningarna
1.0 1.0 y:

1.0 z

Tillbaka Ny patient Exportera Instéllningar

€« g 3 ] £ 2
Figur 7.1.1: Skdarmen Procedurplanering

Sondplaceringsrutnatet ar ett rutndt pa 8 x 8 cm som visar hur den valda sondmatrisen
omgardar ett malomrade for ablation. Den valda sondmatrisen visas som en uppsattning
rutnatsikoner. Det finns samma antal rutnatsikoner i sondplaceringsrutnatet som det finns
sonder i den valda sondmatrisen. Rutnatsikoner kan flyttas inom sondplaceringsrutnatet for att
mata in sondparavstand uppmatta med hjalp av bildutrustning.

Installningarna Malomrade for ablation innehaller textrutor med dimensioner for
lesionsomrade, marginal och malomrade. Dimensioner for lesionsomrade och marginal kan
justeras med hjalp av &/W¥-knapparna i popup-fonstret. Malomradets dimensioner beréknas
baserat pa vardena for lesion och marginal.

Flikarna Parametrar och Alternativ later anvandaren andra pulsparametrar och sla pa eller
av funktioner i sondplaceringsrutnatet. Panelen Parametrarna och alternativ innehaller féljande
fyra flikar: Tabell, Snabbjustering, Polaritet och Alternativ.

» Tabell — visar de detaljerade pulsparametrarna.
* Snabbjustering — justera latt pulsparametrarna for alla sondpar.
» Polaritet — justera latt polariteten hos ett sondpar eller alla sondpar.

» Alternativ — sla pa eller av funktioner i sondplaceringsrutnatet.

Detaljerade anvisningar om hur du anvander skarmen Procedurplanering beskrivs i foljande
underavsnitt.
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7.2 Sondplaceringsrutnat

Sondplaceringsrutnatet ar ett rutnat pa 8 x 8 cm som visar hur den valda sondmatrisen
omgardar ett malomrade for ablation, figur 7.2.1.

Figur 7.2.1: Sondplaceringsrutnat

Stora rutnatslinjer ar bla linjer med ett avstand pa 1 cm mellan sig. Mindre rutnatslinjer ar morkbla
linjer med ett avstand pa 1 mm mellan sig. Under rutnatslinjerna finns ett tvadimensionellt
malomradeforablation. Denmdérkgra cirkelnimittenavsondplaceringsrutnatetarlesionsomradet.
Malomradet omger lesionsomradet med ett bestamt avstand som kallas marginal. Detaljerade
anvisningar om hur du andrar installningarna Malomrade for ablation beskrivs i avsnitt 7.3.

Varje cirkular ikon med ett nummer, kallat en Rutnatsikon, representerar en sond fér den valda
sondmatrisen. Standardrutnatsikoner ar centrerade i sondplaceringsrutnatet och omgardar
malomradet for ablation. Det finns samma antal rutnatsikoner i sondplaceringsrutnatet som
det finns sonder i den valda sondmatrisen. Varje rutnatsikon ar fargad och numrerad for att
representera sondanslutningsstatus, tabell 7.2.1.

Tabell 7.2.1: Sondplaceringsrutnat — rutnatsikoner

Rutnitsikon Betydelse

Sonden ar inte ansluten eller kédnns inte igen

Sond ansluten och giltig

Sond ansluten och utgangen eller ogiltig

€ e e
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Streckade linjer som ansluter rutnatsikoner representerar aktiva sondpar. Aktiva sondpar ingar
i tabellen Pulsparametrar. Varje aktivt sondpar visar ett varde for sondparavstandet i centimeter,
avrundat till narmaste tiondel. De streckade pilhuvudena pekar mot den negativa sonden (S-)
for att representera polariteten hos det aktiva sondparet, figur 7.2.2.

Figur 7.2.2: Sondplaceringsrutnat — polaritetspil

Rutnatsikoner kan flyttas inom sondplaceringsrutnatet for att mata in sondparavstand uppmatta
med hjalp av bildutrustning. Klicka pa och dra en rutnatsikon for att valja och flytta den.
Rutnatsikonens nummer andrar farg till ljusgront, vilket indikerar att det har valts och kan flyttas.
Rutnatsikonen kan avmarkeras genom att klicka pa den igen.

OBS! Rutnatsikonerna kan flyttas i steg om 1 mm med hjalp av tangentbordets piltangenter.

Flera rutnatsikoner kan valjas och flyttas samtidigt. Hall in Ctrl-tangenten pa tangentbordet och
klicka pa varje rutnatsikon som ska flyttas. Anvand tangentbordets piltangenter for att flytta de
valda rutnatsikonerna som en grupp, figur 7.2.3.

|
T
NN
N
o
N
NN
T
T

Figur 7.2.3: Sondplaceringsrutnat — vélja och flytta flera rutnatsikoner

OBS! Om du klickar p& knappen Aterstéll standardinstéliningarna © kommer vardena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.
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7.3 Instéllningar for malomradet for ablation

Instaliningarna Malomrade for ablation finns direkt under sondplaceringsrutnatet och innehaller
textrutor med dimensioner for lesionsomrade, marginal och malomrade, figur 7.3.1.

Lesionsomrade (cm) Malomrade (cm)
X: 1.0 Marginal (cm) Xx:
y: 1.0 1.0 y:
z: 1.0 72

Y vy
Yoy

Figur 7.3.1: Instéllningar for malomradet for ablation och sondplaceringsrutnit

Lesionsomradet representeras som en morkgra cirkel i mitten av sondplaceringsrutnatet.
Malomradet omger lesionsomradet med ett bestamt avstdnd som kallas marginal.
Standarddimensionerna for lesionsomradet ar 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm, figur 7.3.2.
Standardmarginalen ar installd pa 1,0 cm. Malomradet beraknas med hjalp av installningarna
for malomrade och marginal.

Lesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

e X: 1.0 Marginal (cm) x:
Y et V¢

y: 1.0 1.0 y:
72 1140 722

Figur 7.3.2: Instéllningar for malomradet for ablation — standardvarden

OBS! Andringar i installningarna Malomrade fér ablation &r valfria och &ndrar inte nagon
pulsleveransparameter.

Det finns tre textrutor for installning av lesionsomrade som representerar de 3 diametrarna
for mallesionen i X-, Y- och Z-axeln. Vardena for lesionsomradet X och Y ar mallesionens
bredd och hojd som ar vinkelrata mot den férutsedda sondplaceringens bana. Vardet for
lesionsomradet Z ar mallesionens diameter, som I6per langs den férutsedda sondplaceringens
bana. Procedurplaneringskuben till vanster om installningarna for lesionsomrade ar en grafisk
representation av fyra sonder som omgardar en lesion for att hjalpa anvandaren att bestamma
mallesionen och sondplaceringens orientering.
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For att andra lesionsomradets bredd klickar du pa textrutan med etiketten "X”, for att visa
popup-fonstret Lesionsomrade, figur 7.3.3. Anvand &/W¥-knapparna i popup-fonstret for att
mata in lesionsomradets bredd i centimeter. Klicka pa /-knappen for att spara vardet och
stanga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for att ignorera vardet och stanga popup-fonstret.
Justera lesionsomradets hojd och djup med samma metod.

Lesionsomrade (cm) Lesionsomrade (cm)
Ange lesionsomradets bredddimension. Ange lesionsomradets héjddimension.

A A

Lesionsomrade (cm) Marginal (cm)

Ange lesionsomradets djupdimension. Ange marginal.

A
1.0

Figur 7.3.3: Popup-fonstren Instéllning for lesionsomrade och Instéallning for marginal
Nar installningarna for lesionsomrade eller marginal andras uppdaterar NanoKnife-
programvaran automatiskt malomradets dimensioner, figur 7.3.4.
Lesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

e X: 119 Marginal (cm) x:
Y bt 72

y: 2.7 1.0
Z: 1.6

Figur 7.3.4: Andra instéllningar fér lesionsomrade

Marginalen ar avstandet mellan lesionsomradet och malomradet.

OBSERVERA: Andring av marginalinstallning bor baseras pa klinisk bestdmning av den
behandlande lakaren.

16795935-02 REVA — Svenska
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For att andra marginalinstallningen klickar du pa textrutan under "Marginal (cm)” for att visa
popup-fonstret Marginal, figur 7.3.3. Anvand &/W¥-knapparna i popup-fonstret for att mata in

marginalen i centimeter. Klicka pa +/-knappen for att spara vardet och stanga popup-fonstret.

Klicka pa ¥-knappen for att ignorera vardet och stanga popup-fénstret. Sondplaceringsrutnatet
kommer att uppdateras for att spegla andringen, figur 7.3.5.

Lesionsomrade (cm) Malomrade (cm) Lesionsomrade (cm) Malomrade (cm)

P vy . Gand i
e ile) Marginal (cm)  x: X: 19 Marginal (cm)  x:
-y 27, 1.0 y: el B E 2.7 0.5 VE

Zz 1.6 z z 1.6 Z:

Figur 7.3.5: Andra Marginalinstillningen

7.4 Rotationshandtag for malomradet

Nar Rotationshandtaget for malomradet visar >-symbolen ar det i rotationslage. Anvandaren
kan rotera Lesions- och malomradet upp till 360 grader medurs eller moturs genom att klicka
och dra. Malomradet for ablation roterar kring lesionsomradets mittpunkt i samma riktning som
anvandaren klickar och drar, figur 7.4.1.

Figur 7.4.1: Proceduromradesroterare — rotationsléage
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OBS! Rotationshandtaget for malomradet flyttar sig inte fran sin nuvarande position nar det
anvands i rotationslage.

Hogerklicka pa rotationshandtaget for malomradet for att aktivera forflyttningslaget. lkonen for

rotationshandtag fér malomradet andras fran ) il < vilket indikerar att forflyttningslaget har
aktiverats. Anvandaren kan flytta (dvs. translatera) malomradet for ablation till en annan plats i
sondplaceringsrutnatet genom att klicka och dra, figur 7.4.2.

Figur 7.4.2: Proceduromradesroterare — forflyttningslage

OBS! Rotationshandtaget for malomradet flyttar sig fran sin nuvarande position nar det
anvands i forflyttningslage och ar begransat av sondplaceringsrutnatets yttre kanter.

Anvandaren kan aterstdlla rotationshandtaget for malomradet genom att hdogerklicka

pa rotationshandtaget. lkonen for malomradets rotationshandtag andras fran il ), vilket
indikerar att rotationslaget har aktiverats.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéliningarna ¢ kommer vardena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

Pulsparametertabell

Pulsparametertabellen finns i fliken Tabell och visar standardpulsparametrarna for den valda
sondmatrisen, figur 7.5.1. For att uppna en ablationseffekt levererar NanoKnife-generatorn en
serie korta elektriska hogspanningspulser mellan ett par singelelektrodsonder som kallas ett
aktivt sondpar. Varje rad i pulsparametertabellen representerar ett aktivt sondpar.

OBS! De aktiva sondparen som ingar i pulsparametertabellen anges i sekventiell ordning.
Aktiva sondpar kommer att arrangeras om fran hogsta till 1agsta spanning pa skarmen
Pulsgenerering.
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Tabell

I S o o
H 2100 | 90 70 1500 | 1.4

3000 @90 70 1500 @ 2.0

2100 @ 90 70 1500 1.4

2100 | 90 70 1500 | 1.4

3000 @ 90 70 15001[712.0

2100 @ 90 70 1500 1.4

Avstandsberdknare " {(X)

Figur 7.5.1: Pulsparametertabell

Pulsparametertabellen innehdller: Kolumnerna S+, S-, Spanning, Pulslangd, Antal
pulser, V/cm och Avstand. Under tabellen finns knapparna Lagg till rad, Radera rad och
Avstandsberaknare. Varje pulsparameter definieras i tabell 7.5.1.

Tabell 7.5.1: Pulsparametrar och definitioner

Pulsparameter Definition

S+ Det aktiva sondparets positiva sond.
S- Det aktiva sondparets negativa sond.
- Maximal spanning for varje levererad puls mellan det aktiva sondparet
Spanning

med enheter i volt (V).

Pulslangd Varaktighet for varje levererad puls med enheter i mikrosekunder (usec).

Antal pulser Avsett antal pulser som ska levereras mellan det aktiva sondparet.
Volt per centimeter — en faktor multiplicerad med sondparavstandet for

Viem att berakna det aktiva sondparets spanning med enheter i volt/cm.
. Avstandet mellan de positiva och negativa sonderna hos ett aktivt
Avstand : .
sondpar med enheter i centimeter (cm).
. 16795935-02 REVA — Svenska
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7.5.1 Pulsparameterbegransningar
Begransningar for var och en av pulsparametervardena visas i tabell 7.5.2.

Tabell 7.5.2: Pulsparameterbegransningar

Pulsparameter Minimalt varde Maximalt véarde Inkrementellt steg
S+ 1 6 1
(Positiv sond) (Far inte (Far inte
vara samma vara samma
som Sond -) som Sond -)
S- 1 6 1
(Negativ sond) (Far inte (Far inte
vara samma vara samma
som Sond +) som Sond +)
Spanning 500 volt 3 000 volt 50 volt
OBS! Beraknar och
uppdaterar automatiskt

nar sondparavstandet
justeras eller
parametern volt/cm

justeras.
Pulslangd 20 psec 100 psec 10 psec
Antal 10 100 10
pulser
V/em (Volt/cm) 500 volt/cm 3 000 volt/cm 50 volt/cm
OBS! Beraknar och
uppdaterar automatiskt
nar parametern
Spanning andras.
Avstand 0 cm (med sond- 11,3 cm (med sond- | 0,1 cm
(Sondparavstand) | placeringsrutnatet | placeringsrutnatet
aktiverat) 0,1 cm aktiverat) 5,0 cm
(med sondpla- (med sondpla-
ceringsrutnatet ceringsrutnatet
inaktiverat) inaktiverat)

7.5.2 Sa har andrar du pulsparametrarna

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

For att andra pulsparametrarna Spanning, Pulslangd, Antal pulser eller V/cm klickar du pa
den cell som innehaller pulsparametern for att visa ett popup-fonster.
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Pulsléngd
Ange pulslangd (usec).

A

90

v

@ Tillampa pa alla

v X

Figur 7.5.2: Exempel pa popup-fonstret Pulsparameter

Anvand a/w-knapparna i popup-fonstret for att justera pulsparametern. Klicka pa v
-knappen for att spara vardet och stinga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for att
ignorera vardet och stdnga popup-fonstret. Tabellen Pulsparametrar uppdateras for att
spegla andringen.

Pulsparameterns cellfarg andras till gul, vilket indikerar att pulsparametern har andrats
av anvandaren. Pulsparameterns orange celler indikerar att en parameter ar installd pa
maximal eller minimal installning. Pulsparameterns cellfyllnadsfarger och betydelse visas
i tabell 7.5.3.

Tabell 7.5.3: Cellfarger och betydelse for tabellen Pulsparametrar

Celifarg Betydelse

Den morkgra cellfylinadsfargen indikerar en
10510100 | pulsparameter som fér narvarande &r instélld
pa standardvardet.

Den gula cellfylinadsfargen indikerar en
1 200 || pulsparameter som &r antingen 6ver eller
under standardvardet.

Den orange cellfylinadsfargen indikerar att
RY0[0[0) parametern ar installd pa maximalt eller
minimalt varde.

500

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéliningarna © kommer vérdena fér
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.
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7.5.3 Sa har andrar du pulsparametrar for alla aktiva sondpar

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

For att andra pulsparametrarna Spanning, Pulslangd, Antal pulser eller V/cm fér alla aktiva
sondpar klickar du pa vilken cell som helst som innehaller pulsparametern for att visa ett
popup-fonster. Anvand & /w-knapparna i popup-fonstret for att justera pulsparametern.
Klicka pa alternativknappen Tilldmpa pa alla. Klicka pa /-knappen for att spara vardet
och stanga popup-fonstret. Klicka pa X-knappen for att ignorera vardet och stanga
popup-fonstret. Tabellen Pulsgenerering kommer att uppdateras for att spegla andringen,

figur 7.5.3.

Tabell

e 2
[ [t 2100 90 100 1500 1.4
3000 90 100 1500 2.0

2100 90 100 1500 1.4

Antal pulser

Ange antal pulser.

2100 90 100 1500 1.4
3000 90 100 1500 2.0
2100 90 100 1500 1.4

100

v

@ Tillimpa pa alla

v X

Figur 7.5.3: Pulsparameter — tillampa pa alla

Avstandsberdknare "|(Xf)

7.5.4 Sa har omtilldelar du parametrarna S+ och S

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bér baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

For att omplacera parametrarna S+ och S- for aktiva sondpar klickar du pa vilken cell som
helst i kolumnen S+ eller S- som innehéller parametern for att visa popup-fonstret Andra

sondpar, figur 7.5.4.

Andra sondpar
S+

<~ Omvand polaritet

v X

Figur 7.5.4: Popup-fénstret Andra sondpar
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Klicka pa ett annat varde for S+ eller S- for att andra parametern. Klicka pa V-knappen for
att spara vardena och stanga popup-fonstret. Klicka pa X-knappen for att ignorera vardena
och stanga popup-fonstret. Tabellen Pulsparametrar uppdateras for att spegla andringen.

OBS! Om anvandaren forsoker ange identiska varden fér S+ och S- visas popup-fonstret
Observera, figur 7.5.5.

Andra sondpar
S+

Observera

Samma sondnummer kan inte vdljas.

<— Omvand polaritet

v X

Figur 7.5.5: Popup-fonstret Observera — identiska sondvarden

v

Klicka pa J-knappen for att stdnga popup-fonstret Observera Vardena S+ och S- kommer
att aterga till de ursprungliga vardena.

OBS! Om anvandaren forsoker ange ett sondpar som redan anges i tabellen
Pulsparametrar visas popup-fonstret Varning, figur 7.5.6.

Observera

Detta sondpar finns redan i tabellen.

v

Figur 7.5.6: Popup-fonstret Observera — identiska sondpar

Klicka pa J-knappen for att stdnga popup-fonstret Observera Vardena S+ och S- kommer
att aterga till de ursprungliga vardena.
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7.5.5

7.5.6

16795935-02 REVA — Svenska

Sa har omvander du polariteten hos aktiva sondpar

For att omvanda polariteten for ett aktivt sondpar klickar du pa vilken _c_:ell som helst
i kolumnen S+ eller S- for det aktiva sondparet for att visa popup-fonstret Andra sondpar,
figur 7.5.4. Klicka pa knappen Omvand polaritet <, figur 7.5.7.

Andra sondpar Andra sondpar
S+ S+

< Omvand polaritet I Omvand polaritet

v X v X

Figur 7.5.7: Omvianda polaritet for sondparet

Klicka pa ‘/-knappen for att spara vardena och stanga popup-fonstret. Klicka pa X-knappen
for att ignorera vardena och stédnga popup-fonstret. Tabellen Pulsparametrar uppdateras for
att spegla andringen.

OBS! Om du klickar p& knappen Aterstéll standardinstéliningarna ©® kommer vérdena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

Sa har anger du sondparavstand manuelit

Sondparavstandangesvanligtvisgenomattflyttaruntrutnatsikonernaisondplaceringsrutnatet.
NanoKnife-programvaran later anvandaren asidosatta sondplaceringsrutnatet och ange
sondparavstand manuelltitabellen Pulsparametrar. For att 8sidosatta sondplaceringsrutnatet
och ange sondparavstand for aktiva sondpar klickar du pa cellen i kolumnen Avstand som
innehaller det varde som ska visas i popup-fonstret Observera figur 7.5.8.

Observera

Manuell inmatning av sondparets avstand kommer att inaktivera
sondplaceringsnatet. Tryck pa # -knappen fér att mata in
sondparets avstand manuellt.

v X

Figur 7.5.8: Popup-fonstret Observera —
inaktivera sondplaceringsrutnatet

Klicka pa J-knappen for att inaktivera sondplaceringsrutnat, stdnga popup-fonstret
Observera och visa popup-fonstret Avstand, figur 7.5.9. Klicka pa ¥-knappen for att avbryta
och stanga popup-fonstret Observera.
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Avstand

Ange sondparets avstand.

A

1.8

v

<> Aterga till rutnat

Figur 7.5.9: Popup-fonstret Avstand

Anvand &a/W¥-knapparna i popup-fonstret Avstand for att justera avstandsvardet. Klicka
pa J-knappen for att spara vardet och stanga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for
att ignorera vardet och stanga popup-fonstret. Tabellen Pulsparametrar uppdateras for att
spegla andringen och sondplaceringsrutnatet inaktiveras, figur 7.5.10.

Figur 7.5.10: Sondplaceringsrutnat — inaktiverat

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstélliningarna © kommer
sondplaceringsrutnatet att ateraktiveras och vardena for sondplaceringsrutnatet
och tabellen Pulsparametrar att aterstallas till standardvardena.
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7.5.7 Sa har ateraktiverar du sondplaceringsrutnatet

For att ateraktivera sondplaceringsrutnatet och ange sondparavstand for aktiva sondpar
med hjalp av rutnatsikoner klickar du pa cellen i kolumnen Avstand for att visa popup-
fonstret Avstand, figur 7.5.9. Klicka p& knappen Aterga till rutnat @ for att visa popup-fonstret
Observera, figur 7.5.11.

Observera

Du forsoker aterstalla alla sondparsavstand till att vara bundna
till sondplaceringsnatet. Detta kommer att skriva dver alla
manuellt inmatade avstandvarden och aterstalla
sondplaceringsnétets funktionalitet. Tryck pa « -knappen for
att fortsatta.

v X

Figur 7.5.11: Popup-fonstret Observera — aterga till rutnat

Klicka pa J-knappen for att aterstdlla avstandsvardena enligt definitionen
i sondplaceringsrutnatet och stédng popup-fonstret. Klicka pa X-knappen for att avbryta
och stdnga popup-fonstret.

7.6 Knapparna Lagg till och Radera

Knapparna Lagg till rad och Radera rad later anvandaren lagga till och ta bort aktiva sondpar
fran tabellen Pulsparameter. Om anvandaren till exempel bestdmmer att leveransen av pulser
mellan Sond 1 och Sond 2 &r onddig kan anvandaren anvanda knappen Radera rad [’ fér att
radera det aktiva sondparet fran tabellen Pulsparameter. Om anvandaren vill leverera pulser
mellan ett sondpar som inte for ndrvarande ar anges i tabellen Pulsparameter kan anvandaren
anvanda knappen Lagg till rad Tol for att lagga till sondparet i tabellen Pulsparameter.

7.6.1  Sa har raderar du sondpar fran tabellen Pulsparametrar

OBSERVERA: Tillagg eller radering av sondpar bor baseras pa klinisk bestamning
av den behandlande lakaren.

Klicka pa den ljusgra cellen i den forsta kolumnen i den rad som ska raderas. En triangel
visas i den ljusgra cellen i den férsta kolumnen och den valda radens fylinadsfargen andras
fran morkgra till ljusbla, figur 7.6.1.
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1500 1500
90 70 1500 2.0 90 70 1500 2.0
90 70 1500 1.4 90 70 1500 1.4
90 70 1500 1.4 90 70 1500 1.4
90 70 1500 2.0 90 70 1500 2.0
90 70 1500 1.4 90 70 1500 1.4

Avstandsberaknare . [] Avstandsberaknare

Figur 7.6.1: Andra bakgrundsfirg
Klicka pa l?J—knappen for att visa popup-fonstret Observera, figur 7.6.2.

Tabell

Is Antal
"

Observera
Tryck p& + -knappen fér att radera detta sondpar.

v X

Avstandsberaknare ()

Figur 7.6.2: Dialogrutan Bekrafta radering

Klicka pa '/-knappen for att ta bort det valda sondparet fran pulsparametertabellen och
stanga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for att avbryta och stanga popup-fonstret.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéliningarna ® kommer vérdena fér
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

7.6.2 Sa har lagger du till sondpar till pulsparametertabellen

OBSERVERA: Tillagg eller radering av sondpar bér baseras pa klinisk bestdmning
av den behandlande lakaren.

Klicka pa lEj-knappen for att lagga till ett nytt sondpar i pulsparametertabellen. Den nya
sondparraden kommer att valjas och ha en ljusbla fylinadsfarg, figur 7.6.3.
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Tabell Tabell

EONCTEREACICTN | R
3000 1500 2100 1500
2100 90 70 1500 1.4 3000 90 70 1500 2 0
2100 90 70 1500 1.4 2100 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0 2100 90 70 1500 1.4
2100 90 70 1500 1.4 3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

[] Avstandsberdknare [] Avstandsberdknare

Figur 7.6.3: Lagga till rad i tabellen Pulsparametrar

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéllningarna © kommer vardena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

7.7 Avstandsberiaknare

Avstandsberaknaren ar ett verktyg som gér det méjligt for anvandaren att ange sondavstand
och fa dem automatiskt arrangerade i rutnatet. Detta gor det mgjligt for anvandaren att ange
faktiska sondparavstand uppmatta fran en bildenhet, istéllet for att anvanda pekplattan eller
pekskarmen for att manuellt flytta sonder pa rutnatet, figur 7.7.1.

Avstandsberidknare

Ange uppmatta sondavstand i tabellen nedan for att automatiskt ordna
sondikonerna i rutnatet. Lasta sonder kommer inte att rora sig.

Figur 7.7.1: Sondavstandsjusterare
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Sa har anvander du avstandsberaknaren

OBS! Avstandsberaknaren godkanner inte varden som ar hégre an 5 cm.

OBS! Avstandsberaknaren godkanner inputvarden med en uppldsning pa 0,1 cm.

OBS! Felaktiga data som anges i avstandsberdaknaren kommer att ge felaktiga resultat.

OBS! Avstandsberaknaren kan inte berdakna en I6sning om felaktiga
inmatningsvarden anges.

Klicka pa knappen Avstandsberaknare & for att visa dialogrutan Avstandsberaknare. Ange
de 6nskade avstanden mellan sonder i de moérkgra rutorna i dialogrutan Avstandsberaknare,

figur 7.7.2.

Avstandsberiknare

Ange uppmatta sondavstand i tabellen nedan for att automatiskt ordna
sondikonerna i rutnatet. Lasta sonder kommer inte att rora sig.

pulser
1500
1500
iy 2550 [N 1500
Ell 2550 [ 1500
43000 90 1500
7Y 2250 [0 1500

e | 2 | 5 | o [ s | o
1.8

2.4

18

Avstandsberdknare

Figur 7.7.2: Pulsparametertabell och justerare

Om exempelvis sondparavstandet mellan sond 1 och sond 3 for narvarande ar 2,4 cm, och
anvandaren bestammer att sondparavstandet mellan sond 1 och sond 3 ska vara 2,0 cm
maste anvandaren klicka pa textrutan for rad 1/kolumn 3 i dialogrutan Avstandsberaknare
for att visa popup-fonstret Avstand. Anvand & /Ww-knapparna i popup-fonstret Avstand for
att ange ett varde pa 2,0 figur 7.7.3.

Avstandsberiknare Avstand

Ange sondparets avstand i cm. Tryck pa
mellanslagstangenten for att radera
vardet.

Ange uppmatta sondavstand i tabellen nedan for att automatiskt ordna
sondikonerna i rutnatet. Lasta sonder kommer inte att rora sig.

IEESN I N BN R BN

16 2.0 1.8

1.8 24

A

_
[ (2 |
= 16
[
RRCIS

Figur 7.7.3: Avstandsberidknare —
popup-fonstret Sondparavstand

Valfritt. Klicka pa alternativknappen i den lasta kolumnen foér att forhindra att vissa
rutnatsikoner ompositioneras inom sondplaceringsrutnatet.
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Klicka pa J-knappen for att spara vardet och stdnga popup-fonstret Avstand. Klicka
pa AK-knappen for att ignorera virdena och stinga popup-fonstret. Popup-fonstret
Avstandsberaknare uppdateras for att spegla andringen.

Nar du har gjort alla andringar du vill klickar du pa J-knappen for att stanga dialogrutan
Avstandsberaknare och visa dialogrutan Resultat for avstandsberaknare.

OBS! Popup-fonstret Status for avstandsberaknare kan visas medan en I6sning beréknas,
fiqur 7.7.4.

Avstandsberiknare

Vanta tills avstandsberdknaren har slutfort berdkningen ...

Figur 7.7.4: Popup-fonstret Status for avstandsberédknare

Nar avstandsberaknaren har slutfort berdkningen visar dialogrutan Resultat
for  avstandsberdaknare anvandarens inmatningsavstand, avstandsberaknarens
utmatningsavstand och avvikelsen mellan de tva vardena, figur 7.7.5.

Tabell
Observera

- = P = . . uls- Antal
Avstandsberaknaren har anpassat en 16sning med anvandning av .H
Il 70

minstakvadratmetoden. Tryck pd + -knappen fér att bekréfta D) 90 1500
beriknade avstandsvarden. B 3 3000 90 1500
IR 2550 B —
T e | BPARE] 2550 [N L
— Il 2 4 3000 9 1500

17 | BE 2250 [N L

255)
1.5

17

x Avstandsberaknare '

Figur 7.7.5: Resultat for avstandsberdknare och pulsparametertabell

Gula celler i kolumnen Avvikelse indikerar att avvikelser férekommer mellan det angivna
vardetoch detberaknade vardet. Om du klickar pa #-knappen avvisas avstandsberéknarens
resultat, dialogrutan Resultat for avstandsberaknare stangs och du atergar till dialogrutan
Avstandsberaknare for att gora ytterligare andringar.

Klicka pa V-knappen for att godkanna avstandsberaknarens resultat, stanga dialogrutan
Resultat for avstandsberaknare och uppdatera tabellen Pulsparametrar. Rutnatsikoner
kommer automatiskt att ompositioneras inom sondplaceringsrutnatet for att spegla de
foérandringar som gjorts genom avstandsberaknarens berakning.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéliningarna ®© kommer vérdena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.
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7.8 Fliken Snabbjustering

Fliken Snabbjustering visar ett set med kontroller som gor att anvandaren snabbt kan
lagga till eller ta bort sondpar, andra pulsparametrar for alla aktiva sondpar och mata in
sondexponeringsinstallningar, figur 7.8.1.

Snabbjustering

Lagg till eller ta bort sondpar
ey g
e

Pulslangd (psec)

d 20 "s0 "e0 70 "0 WEgM 100 p

Antal pulser

' "0 50 60 ™5™ g0 90 100 >
Spanning per cm

4" "1200'"1250 "1300' 1350 1400 1450 500" i 4

Sondexponering (cm)

B 05 10 "1s 20 Tas T30

Figur 7.8.1: Fliken Snabbjustering

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bér baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstaliningarna ® kommer vardena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

7.8.1  Sa har lagger du snabbt till eller ta bort sondpar

Klicka pa fliken Snabbjustering for att visa kontrollerna fér snabbjustering. Varje ljusbla
cell i tabellen med etiketten "Lagg till eller ta bort sondpar” representerar ett aktivt sondpar.
Mattbla celler i tabellen representerar inaktiva sondpar. Om du klickar pa en ljusbla cell blir
den mattbla och tas bort fran tabellen Pulsparametrar. Om du klickar pa en mattbla cell blir
den ljusbla och laggs till i tabellen Pulsparametrar.

OBS! Minst ett sondpar maste vara aktivt. Om anvandaren férsoker inaktivera alla
sondpar visas popup-fonstret Varning, figur 7.8.2.

Observera

Minst ett sondpar maste vara aktiverat.

v

Figur 7.8.2: Popup-fonstret Observera — ta bort sondpar

Klicka pa V-knappen for att stdnga popup-fonstret Observera. Sondparet kommer att
Idmnas aktivt.
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7.8.2 Sa har andrar du snabbt pulslangd for alla sondpar

Klicka pa fliken Snabbjustering for att visa kontrollerna for snabbjustering. Varje
ljusbla cell i tabellen under etiketten "Pulslangd (usec)” representerar den aktuella
parameterinstallningen. Mattbla celler i tabellen representerar tillgangliga parametrar att
vélja mellan. Klicka pa en mattbla cell for att snabbt &ndra parametern for alla sondpar.
Cellen blir ljusbla, vilket indikerar att parametern har &ndrats.

OBS! Inte alla parameteralternativ visas. Anvand 4/p-knapparna for att &ndra parametern
och fa tillgang till pulsparametrar ovanfor eller under det som visas. En 4- eller P-knapp
som blir midnattsbla indikerar att parametern ar installd pa antingen det minimala eller
maximala vardet.

7.8.3 Sa har andrar du snabbt antalet pulser for alla sondpar

Klicka pa fliken Snabbjustering for att visa kontrollerna for snabbjustering. Varje ljusbla cell
i tabellen under etiketten "Antal pulser” representerar den aktuella parameterinstaliningen.
Mattbla celler i tabellen representerar tillgangliga parametrar att valja mellan. Klicka pa
en mattbla cell for att snabbt andra parametern for alla sondpar. Cellen blir ljusbla, vilket
indikerar att parametern har andrats.

OBS! Inte alla parameteralternativ visas. Anvand 4/p-knapparna for att andra parametern
och fa tillgang till pulsparametrar ovanfér eller under det som visas. En 4- eller P-knapp
som blir midnattsbla indikerar att parametern ar instélld pa antingen det minimala eller
maximala vardet.

7.8.4 Sa har andrar du snabbt spdnningsinstallning for alla sondpar

Klicka pa fliken Snabbjustering for att visa kontrollerna for snabbjustering. Varje ljusbla cell i
tabellenunder etiketten”Spanning percm” representerar den aktuella parameterinstallningen.
Mattbla celler i tabellen representerar tillgangliga parametrar att valja mellan. Klicka pa
en mattbla cell for att snabbt &ndra parametern for alla sondpar. Cellen blir ljusbla, vilket
indikerar att parametern har andrats.

OBS! Inte alla parameteralternativ visas. Anvand 4/p-knapparna for att andra parametern
och fa tillgang till pulsparametrar ovanfér eller under det som visas. En «- eller P-knapp
som blir midnattsbla indikerar att parametern ar installd pa antingen det minimala eller
maximala vardet.

7.8.5 Sa har anger du sondexponering for alla sondpar

Klicka pa fliken Snabbjustering for att visa kontrollerna fér snabbjustering. Varje ljusbla
cell i tabellen under etiketten ”Sondexponering (cm)” representerar den aktuella
parameterinstallningen. Mattbla celler i tabellen representerar tillgangliga parametrar att
vélja mellan. Standardangiven sondexponeringsinstalining ar 0,0 cm. Klicka pa en mattbla
cell for att snabbt andra parametern for alla sondpar. Cellen blir ljusbla, vilket indikerar att
parametern har andrats.

OBS! Inte alla parameteralternativ visas. Anvand 4/p-knapparna for att &ndra parametern
och fa tillgang till pulsparametrar ovanfor eller under det som visas. En 4- eller »-knapp
som blir midnattsbla indikerar att parametern ar installd pa antingen det minimala eller
maximala vardet.

OBS! Inmatning av sondexponeringsinstalliningen ar valfri och &ndrar inte nagon av
parametrarna for pulsleverans.
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| textrutan Hjalp visas ytterligare anvisningar: Oppna hjalpskarmen genom att vélja
symbolen ? uppe till héger pa skarmen Procedurplanering.

Hjalp
Lagg till eller ta bort sondpar

Tryck pa sondpar for att stanga av/pa individuella sondpar.

Pulsléngd (psec)

Tryck pa 6nskat varde eller anvand riktningsknapparna for att
justera pulslangden for varje sondpar.

Antal pulser

Tryck pa onskat varde eller anvand riktningsknapparna for att
justera antalet pulser for varje sondpar.

Spénningsinstéllning (V/cm)

Tryck pa 6nskat varde eller anvand riktningsknapparna for att
justera spanningsinstallningen for varje sondpar.
Sondexponering (cm)

Tryck pa onskat varde eller anvand riktningsknapparna for att
registrera sondexponeringen for varje sondpar.

Figur 7.8.3: Fliken Snabbjustera parametrar — popup-fonstret Hjalp

7.9 Fliken Polaritet

Fliken Polaritet visar ett set med kontroller som gor det mgjligt for anvandaren att snabbt
omtilldela polariteten for varje sondpar enskilt eller alla sondpar samtidigt, figur 7.9.1.

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstaliningarna ® kommer vardena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

16795935-02 REVA — Svenska
NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5

—NancKnife

64

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

Polaritet

Tilldela polaritet

—p
Vand alla par
<+

Figur 7.9.1: Fliken Polaritet

7.9.1 Sa har omtilldelas polariteten hos ett sondpar

Klicka pa fliken Polaritet for att visa kontrollerna Tilldela polaritet. Varje rad som representeras
i tabellen representerar ett aktivt sondpar. Den aktuella polaritetsuppgiften indikeras av den
ljusbla fylinadsfargen. Klicka pa den bla cellen som innehaller de omvanda numren eller
anvand knapparna + eller - for att omtilldela polariteten hos ett sondpar.

7.9.2 Sa har omtilldelar du polariteten hos alla sondpar

Klicka pa knappen Omvand alla par < for att omtilldela polariteten hos alla sondpar.

7.10 Fliken Alternativ

Fliken Alternativ visar ett set kontroller som gor det mgjligt for anvandaren att andra visuella
element inom sondplaceringsrutnatet, figur 7.10.1.

OBS! Om du klickar pa knappen Aterstéll standardinstéliningarna ®© kommer vérdena for
sondplaceringsrutnatet och Pulsparametertabellen att aterstallas till standardvardena.

Alternativ
Rotationshandtag for malomradet *
Sondparavstand
Polaritetspilar

Mindre rutnatslinjer

Storre rutnatslinjer

Figur 7.10.1: Fliken Skarmalternativ for procedurplanering
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7.10.1 Alternativ for Sondplaceringsrutnatet
Beskrivningar av varje alternativ visas i tabell 7.10.1.

Tabell 7.10.1 Alternativ for Sondplaceringsrutnatet

Alternativ Beskrivning

Rotationshandtag Délj (AV) eller visa (PA) rotationshandtaget fér malomradet.
for malomradet
Sondparavstand Délj (AV) eller visa (PA) sondparavstand mellan aktiva sondpar.

Polaritetspilar

Délj (AV) eller visa (PA) de prickade och pilférsedda linjerna
mellan aktiva sondpar.

Mindre rutnatslinjer

Délj (AV) eller visa (PA) rutnétslinjerna i millimeter.

Storre rutnatslinjer

Délj (AV) eller visa (PA) rutnatslinjerna i centimeter.

7.10.2 Sa har andrar du alternativ for sondplaceringsrutnétet

Klicka pa knappen PA/AV bredvid ett alternativ for att sla pa eller stanga av ett visuellt
element, figur 7.10.2.

Alternativ

Rotationshandtag for malomradet Pa

Sondparavstand

Polaritetspilar

Mindre rutnatslinjer

Storre rutnatslinjer

Figur 7.10.2: Alternativ for sondplaceringsrutnitet
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Aterstilla standardinstillningar

Knappen Aterstall standardinstéliningarna ® visar popup-fonstret Observera, som gor det
mojligt for anvandaren att aterstalla sondernas installningar till standardprocedur, placerade
runt mitten av den lesionsdimension som matats in av den behandlande lakaren. Om du klickar
pa knappen Aterstéll standard aterstalls sondplaceringsrutnétet och pulsparametertabellen till
standardvardena, inklusive installningarna fér malomradet for ablation, platser for rutnatsikoner,
sondpolaritet och alternativ for sondplaceringsrutnat.

Observera

Sondikonerna och tabellvdrdena aterstélls till
standardinstéllningarna. Tryck pa # -knappen for att aterstalla
standardinstallningarna.

4 X

Figur 7.11.1: Popup-fénstret Aterstilla standardinstillningar

Fortsatt till nasta skarm

Nar du har angett sondplaceringsplanen pa skarmen Procedurplanering klickar du pa knappen
Nzsta < for att fortsatta till skarmen Pulsgenerering, figur 7.12.1.

Tillbaka Ny patient Exportera Noteringar Installningar

* o C

Figur 7.12.1: Navigationsfélt — nasta knapp

VARNING: Det ar mycket viktigt att sondnumret motsvarar det antal som anges pa
generatorn, sa att anslutningen ar inkopplad sa att den procedur som utférs uppfyller den
planerade proceduren.

FORSIKTIGHET: Se till att sonderna &r ordentligt anslutna till generatorn och placerade
i malvavnaden fore pulsleverans. Vid forsok att fortsatta till skdrmen Pulsgenerering utan ett
korrekt antal sonder anslutna till generatorn visas popup-fonstret Observera, figur 7.12.2.

Observera

Ga tillbaka till procedurinstallningsskarmen och kontrollera
sondanslutningsstatus. Antalet anslutna sonder maste matcha
sondvalet.

v

Figur 7.12.2: Popup-fonstret Kontrollera sondanslutningsstatus
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AVSNITT 8: PULSGENERERING

8.1

—NancKnife

Skarmen Pulsgenerering

Fran skarmen Pulsgenerering styrs och dévervakas pulsleveransen. Skarmen inkluderar tabellen
Pulsgenerering, rutnatet for Sondparstatus, tabellen Elektriska resultat, Spanningsmatare och
kontrollpanelen Pulsleverans, figur 8.1.1.

Pulsgenerering Enhet redo

Pu Antal | uts. Strom- | Levererade
aNNING| 1ingd | pulser M strom Andring | pulser
90 70 0.0 0.0 0.0 0
70 0.0

Tabell

1500
1500

Strémresultat (Ampere) Spanning

400V

Stoppa pulsleverans Ladda ur D‘

EKG synkroniserat

Tillbaka Ny patient Exportera Instéllningar Avsluta

* S ) = o (=

Figur 8.1.1: Skdarmen Pulsgenerering

| tabellen Pulsgenerering visas pulsparametrar, strommatningar och pulsleveransstatusar. De
pulsparametrar som visas i tabellen &r samma parametrar som visas i tabellen Pulsparametrar
pa skarmen Procedurplanering. De sorteras emellertid efter spanning, fran hogsta till l1agsta.
Anvandaren kan andra pulsparametrar och aktivera eller inaktivera sondpar fére och efter
pulsleverans. Férutsedda strommatningar for varje sondpar visas i tabellen Pulsgenerering
efter ett genomfdrande av ett konduktivitetstest i vavnaden. De férutsedda strommatningarna
kommer att ersattas med matningar av initial strdm efter initiering av pulsleverans. Max-stréom
och andring av stromvarden for varje sondpar kommer att uppdateras under hela pulsleveransen.
Det totala antalet levererade pulser for varje sondpar tillsammans med ett statusfalt visas ocksa.

Rutnétet for sondparstatus ar en bildrepresentation av sondplaceringsrutnatet som visas
pa skadrmen Sondplacering. Tva sondikonetiketter andrar langsamt farg fran morkbla till gron,
vilket indikerar det sondpar som ar aktivt under pulsleverans.

Diagrammet Elektriska resultat gor att anvandaren kan vaxla mellan spannings-, strém- och
motstandsdiagram under och efter pulsleverans. Diagrammen uppdateras efter varje levererad
puls under pulsleverans.

Spdnningsmataren visar den aktuella spanningen pa kondensatorerna fére, under och efter
pulsleveransen.

| kontrollpanelen Pulsleverans kan anvandaren stoppa pulsleverans, hoppa éver ett sondpar
under pulsleverans och ladda eller ladda ur kondensatorerna. Panelen innehaller ocksa en
statusindikator féor EKG-synkronisering och ett meddelandefonster. Meddelandefénstret visar
anvandbar information under och efter pulsleverans.

Detaljerade anvisningar om hur du anvander skarmen Pulsgenerering beskrivs i féljande avsnitt.
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8.2 Pulsgenereringstabell

| tabellen Pulsgenerering visas pulsparametrar, strommatningar och pulsleveransstatusar,
figur 8.2.1.

St Spanni Puls- Antal v/ Foruts. | Max- Strom- | Levererade
L] langd pulser s strom strom andring | pulser
3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0
3000 90 70 1500 0.0 0.0 (0X0)

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

Figur 8.2.1: Pulsgenereringstabell

Tabellen Pulsgenerering inkluderar S+, S-, spanning, pulslangd, antal pulser, V/cm, férutsedd
strom, initial strdm, max-strom, strémandring, levererade pulser och status kolumner. Varje
parameter definieras i tabell 8.2.1.

Tabell 8.2.1: Parametrar och definitioner for pulsgenereringstabell

Pulsparameter Definition

S+ Sondparets positiva sond.
S- Sondparets negativa sond.
Spanning Maximal spanning for varje levererad puls mellan sondparet med
enheter i volt (V).
Pulslangd Varaktighet for varje levererad puls med enheter i mikrosekunder (usec).
Antal pulser Avsett antal pulser som ska levereras mellan sondparet.
V/cm Volt per centimeter — en faktor multiplicerad med sondparavstandet

for att berakna sondparets spanning med enheter i volt/cm.

Forutsedd Strom | Forutsedd stromférbrukning mellan sondparet efter avslutat
konduktivitetstest i vivnaden med enheter i ampere. Kolumn ersatt
med initial strém efter initiering av pulsleverans.

Initial strom Initial stromforbrukning mellan sondparet under pulsleverans med
enheter i ampere. Kolumn ersatter forutsedd Strom efter initiering
av pulsleverans.

Max-strém Max-stromforbrukning mellan sondparet under pulsleverans.

Strémandring Den beraknade skillnaden mellan max-strém och initial strém
ges i enheter i ampere.

Levererade pulser |Totalt antal levererade pulser till sondparet.
OBS! Pulser raknas i grupper om 10 efter ett genomférande
av varje pulstag.

Status Procent av pulser som levereras under pulsleverans fér sondparet.
Statusen ar 100 % om alla avsedda pulser levereras. Om pulsleveransen
stoppas, eller om anvandaren hoppar éver de aterstaende pulserna for
ett sondpar, indikerar statusen endast de genomférda pulstagen.
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8.2.1 Sa har andrar du pulsparametrarna
OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestdamning av den
behandlande lakaren.
Anvandaren kan andra pulsparametrar och aktivera eller inaktivera sondpar fére och efter
pulsleverans. For att andra pulsparametrarna Spanning, Pulslangd, Antal pulser eller V/cm
klickar du pa den cell som innehaller pulsparametern for att visa ett popup-fonster, figur 8.2.2.
Pulslangd
Ange pulslangd (usec).
A
v
@ Tillampa pa alla
Figur 8.2.2: Exempel pa popup-fonstret Pulsparameter
Anvand a/W-knapparna i popup-fonstret for att justera pulsparametern. Klicka pa v
-knappen for att spara vardet och stinga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for att
ignorera vardet och stanga popup-fonstret. Tabellen Pulsgenerering uppdateras for att
spegla andringen.
Pulsparameterns cellfarg andras till gul, vilket indikerar att pulsparametern har andrats
av anvandaren. Pulsparameterns orange celler indikerar att en parameter ar installd pa
maximal eller minimal installning. Pulsparameterns cellfylinadsfarger och betydelse visas
i tabell 8.2.2.
Tabell 8.2.2: Cellfarger och betydelse for tabellen Pulsparametrar
Celifarg Betydelse
Den morkgra cellfylinadsfargen indikerar en
1500 pulsparameter som fér narvarande &r instélld
pa standardvardet.
Den gula cellfylinadsfargen indikerar en pulsparameter
1200 som ar antingen 6ver eller under standardvardet.
Den orange cellfylinadsfargen indikerar att parametern
3 000 ar installd pa maximalt eller minimalt varde.
500
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Sa har andrar du pulsparametrar for alla sondpar

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande lakaren.

For att andra pulsparametrarna Spanning, Pulslangd, Antal pulser eller V/cm for alla
sondpar klickar du pa vilken cell som helst som innehaller pulsgenereringsparametern
for att visa ett popup-fonster. Anvand a/w-knapparna i popup-fonstret for att justera
pulsparametern. Klicka pa alternativknappen Tillampa pa alla. Klicka pa V-knappen for
att spara vardet och stanga popup-fonstret. Klicka pa X-knappen for att ignorera vardet
och stédnga popup-fonstret. Tabellen Pulsgenerering kommer att uppdateras for att spegla

andringen, figur 8.2.3.

Pulslangd
Ange pulslangd (psec).

100

v

@ Tillampa pa alla

v X

Figur 8.2.3: Pulsparameter — tillampa pa alla

Sa har omvéander du polariteten hos aktiva sondpar

For att omvanda polariteten for ett aktivt sondpar klickar du pa vilken _c_:ell som helst
i kolumnen S+ eller S- for det aktiva sondparet for att visa popup-fonstret Andra sondpar,
figur 8.2.4. Klicka pa knappen Omvand polaritet <, figur 8.2.4.

Andra sondpar Andra sondpar

<+— Omvand polaritet <~ Omvand polaritet

v X v X

Figur 8.2.4: Omvand polaritet for sondparet

Klicka pa v -knappen for att spara vardena och stanga popup-fonstret. Klicka pa X-knappen
for att ignorera vardena och stanga popup-fonstret. Tabellen Pulsgenerering uppdateras for
att spegla andringen.
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8.24
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Sa har inaktiverar du sondpar

OBSERVERA: Aktivering eller inaktivering av sondpar bér baseras pa klinisk bestamning
av den behandlande lakaren.

Klicka pa den ljusgra cellen i den forsta kolumnen i den rad som ska raderas. En triangel
visas i den ljusgra cellen i den forsta kolumnen och den valda radens fylinadsfargen andras
fran morkgra till ljusbla, figur 8.2.5.

Tabell
O i o
langd pulser strom andrlng pulser
3000 1500
3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 (0X0) 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0
2100 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

Figur 8.2.5: Andra bakgrundsfirg
Popup-fonstret Sondparalternativ visas, figur 8.2.6.

Sondparalternativ

Valj att aktivera eller inaktivera sondparet

Q Inaktivera sondpar

Figur 8.2.6: Popup-fonstret Sondparalternativ — inaktivera sondpar

Klicka pa °-knappen for att inaktivera det valda sondparet i tabellen Pulsgenerering.
Klicka pa v -knappen for att bekrafta inaktivering av sondparet och stadnga popup-fonstret.

Klicka pa X-knappen for att ignorera andringarna och stanga popup-fonstret. Tabellen
Pulsgenerering kommer att uppdateras for att spegla andringen, figur 8.2.7.

Tabell

Antal Foruts. | Max- Strom- | Levererade
S+ Spanning Status
Iangd pulser strom strom andrmg pulser

1 3 3000 70 1500 | 0.0

2100 70 1500 | 0.0
2100 70 1500 0.0
2100 70 1500 | 0.0

2100 70 1500 0.0

Figur 8.2.7: Inaktiva sondpar
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8.2.5 Sa har aktiverar du sondpar

OBSERVERA: Aktivering eller inaktivering av sondpar bér baseras pa klinisk bestdamning
av den behandlande lakaren.

Klicka pa den ljusgra cellen i den forsta kolumnen i den rad som innehaller X-symbolen.
Den valda radens fyllnadsfarg andras fran morkbla till ljusbla och popup-fonstret
Sondparalternativ visas, figur 8.2.8.

Sondparalternativ

Valj att aktivera eller inaktivera sondparet

c Aktivera sondpar

v X

Figur 8.2.8: Popup-fonstret Sondparalternativ — aktivera sondpar

Klicka pa @ -knappen for att aktivera det valda sondparet i tabellen Pulsgenerering. Klicka
pa v -knappen for att bekrafta aktivering av sondparet och stanga popup-fonstret. Klicka pa
X-knappen for attignorera andringarna och stinga popup-fonstret. Tabellen Pulsgenerering
uppdateras for att spegla andringen.
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8.2.6 Hur strommaétningar beraknas

Forutsedda strommatningar for varje sondpar visas i tabellen Pulsgenerering efter
ett genomférande av ett framgangsrikt konduktivitetstest i vavnaden. De forutsedda
strommatningarna kommer att ersattas med matningar av initial strom efter initiering
av pulsleverans. Maximala aktuella matvarden och andring av stromvarden for varje
sondpar kommer att uppdateras under hela pulsleveransen. Stromandringsvardet for varje
sondpar berdknas genom att subtrahera det maximala strémvardet med det vardet for initial
strédm, sdsom visas i figur 8.2.9.

Strémresultat (Ampere)

Figur 8.2.9: Initial, maximal och &@ndring i strém
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8.2.7

—Na

Sa har utvarderar du levererade pulser och status

Det totala antalet levererade pulser for varje sondpar tillsammans med ett statusfalt
visas under och efter pulsleverans. Levererade pulser och statuskolumner foér tabellen

Pulsgenereringsparametrar uppdateras nar varje grupp om 10 pulser levereras, figur 8.2.10.

Levererade
Status
pulser

Figur 8.2.10: Levererade pulser och statuskolumner under pulsleverans

OBS! Levererade pulser inom samma pulstag, grupp om 10 pulser, som leder till ett
overstromsforhallande raknas inte i kolumnen for levererade pulser.

Statusfaltet finns under diagrammet Elektriska resultat och indikerar det 6vergripande
forloppet for pulsleveransen och slutford procent, figur 8.2.11.

Stromresultat (Ampere)

Figur 8.2.11: Statusfalt under pulsleverans

Statusfaltet &r synkroniserat med diagrammet Elektriska resultat Statusfaltet uppdateras
efter varje levererad puls.
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8.3 Rutnat for sondparstatus

Rutnatet for sondparstatus ar en bildrepresentation av sondplaceringsrutnatet som visas pa
skarmen Sondplacering. Tva sondikonetiketter kommer langsamt att andra farg fran morkbla
till grén, vilket indikerar det sondpar som ar aktivt under pulsleverans, figur 8.3.1. Den positiva
sonden kommer att andra farg fran maorkbla till grén innan den negativa sonden som indikerar
polariteten hos sondparet.

Figur 8.3.1: Rutnat for sondparstatus

8.4 Diagrammet Elektriska resultat

Diagrammet Elektriska resultat gor att anvandaren kan vaxla mellan spannings-, strom- och
motstandsdiagram under och efter pulsleverans. Se tabell 8.4.1 nedan for en lista dver knappar
som visas bredvid diagrammet Elektriska resultat samt deras funktion.

Tabell 8.4.1: Knappar for diagrammet Elektriska resultat och betydelse

Knapp  Funktion

Volt-knappen vaxlar till diagrammet Elektriska resultat for att
visa spanningsavlasningar mellan 0 och 3 000 volt.

Volt

Ampere-knappen vaxlar till diagrammet Elektriska resultat

Ll | for att visa stromavldsningar mellan 0 och 50 ampere.

Ohm-knappen vaxlar till diagrammet Elektriska resultat for
att visa motstandsavlasningar mellan 0 och 250 ampere.

Diagrammet Elektriska resultat inkluderar vertikala rutnatslinjer som representerar dvergangar
mellan varje sondpar som anges i tabellen Pulsgenerering, figur 8.4.1.

Spanningsresultat (Volt)

Figur 8.4.1: Diagram for spanningsresultat med vertikala rutnatslinjer
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Sa har vaxlar du mellan diagram for elektriska resultat

Diagrammet Elektriska resultat gor att anvandaren kan vaxla mellan spanning, strom
och motstand under och efter pulsleverans. Klicka pa volt-knappen for att se diagrammet
Spanningsresultat. Klicka pa Ampere-knappen for att visa diagrammet Stromresultat.
Klicka pa Ohm-knappen for att visa diagrammet Motstandsresultat. Knappens farg andras
till ljusbla nar du klickar pa den, figur 8.4.2.

Spanningsresultat (Volt)

Strémresultat (Ampere)

Motstandsresultat (Ohm)

Figur 8.4.2: Diagrammet Elektriska resultat

Diagrammet Elektriska resultat under pulsleverans

Fargschemat for Tabellen Elektriska resultat andras under pulsleverans. Bakgrundsfargen
andras till ljusbla och pulsdata andras till mérkbla. Ett synkroniserat statusfalt under
diagrammet Elektriska resultat indikerar det 6vergripande forloppet for pulsleveransen,
figur 8.4.3.

Stromresultat (Ampere)

Figur 8.4.3: Diagrammet Stromresultat under pulsleverans
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Diagrammet elektriska resultat uppdateras efter varje levererad puls, och ger anvandaren
en elektrisk matning. Anvandaren kan valja att stoppa pulsleveransen om strommatningarna
narmar sig gransen pa 50 ampere och undvika ett hogstromstillstand.

OBSERVERA: Hogstromstillstand kan resultera i ineffektiv ablation eller dverdriven
leverans av energi. Se avsnitt 8.7.11 fér mer information om hogstromstillstand.

8.4.3 Diagrammet Elektriska resultat efter pulsleverans

Diagrammen Elektriska resultat fortsatter att visa de elektriska matningarna efter att
pulsleveransen har slutforts och efter att pulsleveransen har stoppats av anvandaren,

figur 8.4.4.

Strémresultat (Ampere)

Figur 8.4.4: Diagrammet Elektriska resultat — alla sondpar

Anvandaren kan zooma in pa ett specifikt sondpar genom att klicka pa omradet inom
diagrammet som motsvarar sondparet. Titeln for diagrammet Elektriska resultat &ndras och
indikera vilket sondpar som visas, figur 8.4.5.
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Strom (Ampere): mellan sond 1 och 3

Figur 8.4.5: Diagrammet Elektriska resultat — ett sondpar

Anvandaren kan zooma in vidare pa ett specifikt pulstdg om 10 pulser genom att klicka
pa omradet inom diagrammet som motsvarar pulstaget. Titeln for diagrammet Elektriska
resultat andras och indikera vilket sondpar och pulstag som visas, figur 8.4.6.

Strém (Ampere): mellan sond 1 och 3 fér pulstag 1

Figur 8.4.6: Diagrammet Elektriska resultat — ett pulstag

Anvandaren kan zooma ut for att se de elektriska matningarna for alla sondpar genom att
klicka nagonstans inom diagramomradet.
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8.5 Spanningsmatare och laddningsalternativ

Spanningsmataren visar den aktuella spanningen pa kondensatorerna fére, under och efter
pulsleveransen. De olika tillstanden for spanningsmatt visas i tabell 8.5.1.

Tabell 8.5.1: Tillstand for spanningsmaétaren

Urladdad Konduktivitetstest Pulsleverans

Spanning Spanning Spanning

OBS! Kondensatorerna laddas ur om NanoKnife-systemet [amnas inaktivt pa skarmen
Pulsgenerering i 5 minuter.

8.5.1 Sa har laddar du ur kondensatorer

Klicka pa D’-knappen for att ladda ur kondensatorerna. Meddelandefonstret kommer att
visa text enligt nedan i figur 8.5.1.

Figur 8.5.1: Meddelandeféonster under urladdning

En ljusbla flaggindikator visas ocksa i det évre hogra hérnet av skdrmen, sadsom visas

i figur 8.5.2.
Laddar ur
Figur 8.5.2: Statusflaggan Laddar ur
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8.5.2 Sa har laddar du kondensatorer

Nar kondensatorerna laddas ur instruerar meddelandefonstret anvandaren att trycka
pa knappen Ladda for att starta, figur 8.5.3.

Figur 8.5.3: Meddelandefonster nar kondensatorer laddas ur

Klicka pa D’—knappen for att ladda kondensatorerna. Meddelandefénstret kommer att visa
text enligt nedan i figur 8.5.4.

Figur 8.5.4: Meddelandefénster under laddning

En ljusbla flaggindikator visas ocksa i det dvre hogra hornet av skdrmen, sasom visas
i figur 8.5.5.

Laddar

Figur 8.5.5: Statusflaggan Laddar

8.6 Ljudsignaler under pulsleverans

Generatorn producerar fyra olika ljudsignaler. Se tabell 8.6.1 nedan fér en lista 6ver ljudsignaler
och deras betydelse.

Tabell 8.6.1: Ljudsignaler

Ljudsignal Beskrivning

En lang signal Pulsleverans startad

Tva korta signaler Konduktivitetstestets puls levererad eller
pulstag levererat

Fyra korta signaler | Hogstromstillstand eller lagstromstillstand
detekterat inom pulstag

Tva langa signaler Pulsleverans slutférd
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Kontrollpanelen Pulsleverans

| kontrollpanelen Pulsleverans kan anvandaren stoppa pulsleverans, hoppa 6ver ett sondpar
under pulsleverans och ladda eller ladda ur kondensatorerna, figur 8.7.1.

Stoppa pulsleverans Ladda ur DG

EKG synkroniserat

Figur 8.7.1: Kontrollpanelen Pulsleverans
Setabell8.7.1 nedan foren lista Over knappar pa kontrollpanelen Pulsleverans och deras funktion.

Tabell 8.7.1: Knappar och funktion pa kontrollpanelen Pulsleverans

Knapp Funktion

Knappen Stoppa pulsleverans later anvandaren stoppa pulsleveransen
under konduktivitetstestet och pulsleveransen.

Knappen Hoppa 6ver sondpar later anvandaren hoppa éver de aterstaende
pulser som ska levereras for det aktiva sondparet och fortsatta till nasta
sondpar som anges i tabellen Pulsgenerering.

Knappen Ladda later anvandaren ladda generatorn efter pulsleverans eller
efter generatorns urladdning pa grund av timeout.

Knappen Ladda ur later anvandaren ladda ur generatorn.

Panelen innehaller ocksa en statusindikator fér EKG-synkronisering. Se tabell 8.7.2 nedan for
en lista Over statusindikatorer fér EKG-synkronisering som visas i kontrollpanelen Pulsleverans
samt deras betydelse.

Tabell 8.7.2: Status for EKG-synkronisering

EKG-status Beskrivning
"EKG inaktiverat” om 90 PPM valjs.

EKG inaktiverat

"EKG synkroniserat” om EKG-synkronisering

Eils g el haen véljs och signalen synkroniseras.

"EKG bullrigt” om EKG-synkronisering valjs och
EKG bullrigt signalen &r for snabb (dvs. dver 120 SPM).

"EKG forlorat” om EKG-synkronisering valjs och

EKG forlorat signal ar for langsam eller inte narvarande.
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Kontrollpanelen Pulsleverans visar ikonen for dubbel fotvaxelpedal, som instruerar anvandaren
att trycka pa antingen vanster (FORBERED) eller héger (PULS) fotvaxelpedal. Se tabell 8.7.3
nedan for en lista 6ver ikoner for dubbel fotvaxelpedal som visas i kontrollpanelen Pulsleverans
samt deras betydelse.

Tabell 8.7.3: Ikoner och beskrivning for dubbel fotvaxelpedal

lkon Beskrivning

Systemet redo att férberedas. Tryck pa vanster fotvaxelpedal
(FORBERED) fér att forbereda NanoKnife-generatorn
for pulsleverans.

System redo att leverera pulser. Tryck pa hoger fotvaxelpedal (PULS)
for att initiera pulsleverans.

Ett meddelandefonster visas istallet for ikonen for dubbel fotvéxelpedal nar systemet inte
ar i tillstdndet Redo. Meddelandefdnstret visar text for att informera eller instruera anvandaren.

8.7.1  Sa har startar du konduktivitetstestet

Konduktivitetstestet innebar att man levererar en lagenergipuls mellan varje aktivt sondpar
genom malomradet for ablationen for att bekrafta att vavnadsimpedansen ligger inom
ett acceptabelt intervall. Konduktivitetstestets spanning ar cirka 400 volt. Leveransen
av konduktivitetstestet startas med hjalp av den dubbla fotvaxelpedalen.

Generatorn laddar for konduktivitetstestet nar anvandaren gar vidare till skarmen
Pulsgenerering. Nar kondensatorerna laddas till 400 volt visar kontrollpanelen Pulsleverans
ikonen for dubbel fotvaxelpedal med den vanstra pedalen upplyst i gront, figur 8.7.2.

Stoppa pulsleverans Ladda ur D&

EKG synkroniserat

Figur 8.7.2: Ikonen for bubbel fotvaxelpedal —
Vénster pedal upplyst

En gron flaggindikator visas ocksa i det dvre hdgra hornet av skdrmen, sasom visas

i figur 8.7.3.
Enhet redo

Figur 8.7.3: Statusflaggan Enhet redo

Tryck pa vanster fotvaxelpedal (FORBERED) fér att férbereda generatorn. Kontrollpanelen
Pulsleverans visar ikonen for dubbel fotvaxelpedal med den hogra pedalen belyst i gront
och 10 sekunders nedrakning, figur 8.7 .4.

Stoppa pulsleverans Ladda ur D‘

EKG inaktiverat

Figur 8.7.4: Ikonen for dubbel fotvaxelpedal —
Hoger pedal upplyst
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Tryck pa hoger fotvaxelpedal (PULS) innan nedrakningen har slutforts for att starta
konduktivitetstestet.

OBS! Om hoger fotvaxelpedal (PULS) inte halls intryckt under nedrakningen pa
10 sekunder gar NanoKnife-generatorns forberedelse tillbaka.

OBS! Om du trycker pa hoger fotvaxelpedal (PULS) utan att generatorn har forberetts har
det ingen effekt.

Nar konduktivitetstestet har paborjats visar meddelandefonstret text enligt nedan i figur 8.7.5.

Figur 8.7.5: Meddelandefonster nar konduktivitetstestet pagar

Tva korta ljudsignaler produceras nar varje sondpar har testats.

OBS! Anvandaren kan stoppa konduktivitetstestet genom att trycka pa knappen Stoppa
pulsleverans nar som helst under pulsleveransen.

Under konduktivitetstestet uppdateras Kolumnen Forutsedd strom i tabellen Pulsgenerering
med férutsedda strommatningar, figur 8.7.6.

Foruts. Max- Strom-
strom strom andring

254 0.0 0.0
26.3 0.0 0.0

pL 0.0 0.0

Figur 8.7.6: Pulsgenereringstabell — forutsedda stromvéarden

OBSERVERA: Anvandaren bor dvervaga att andra pulsparametrar eller
sondexponeringsinstallningar om de férutsedda strémvardena ar hdgre dn 35 ampere
for att forhindra overstromsforhallanden under pulsleverans. Se avsnitt 12 for ytterligare
anvisningar om felsdékning av hogstromsforhallanden.

Statusfaltet kommer att indikera konduktivitetstestets forlopp och slutféord procent.
Nar konduktivitetstestet har slutforts visar meddelandefonstret text enligt nedan i figur 8.7.7.

Figur 8.7.7: Meddelandefonster nar konduktivitetstestet ar slutfort
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Om konduktivitetstestet slutfors visas popup-fonstret Observera, vilket later anvandaren
upprepa konduktivitetstestet eller fortsatta till pulsleverans, figur 8.7.8.

Observera
Konduktivitetstest slutfort.

& v

Upprepa Fortsatt
konduktivitetstest

Figur 8.7.8: Popup-fonstret Konduktivitetstest slutfort

Tryck pa ~/-knappen for att fortsatta och férbereda for pulsleverans. Genom att trycka
pa §-knappen kommer systemet att bli redo att upprepa konduktivitetstestet.

OBS! Anvandaren kommer fortfarande att behdva anvanda den dubbla fotvaxelpedalen
for att starta konduktivitetstestet efter att ha tryckt pa knappen Upprepa konduktivitetstest.

Nar anvandaren att ha tryckt pa ~/-knappen kommer generatorn att ladda kondensatorerna
och meddelandefonstret kommer att visa texten enligt nedan i figur 8.5.4. En ljusbla
flaggindikator visas ocksa i det 6vre hogra hérnet av skdrmen enligt nedan i figur 8.5.5.
Spanningsmataren kommer gradvis att fyllas nerifran och upp och visa spanningen pa
kondensatorerna i realtid. Laddning tar vanligtvis 30 sekunder att slutféra.

8.7.2 Hog strom upptackt under konduktivitetstestet

Om konduktivitetstestet misslyckas visas ett popup-fonster som indikerar orsaken. Om
orsaken beror pa den hdga strom som detekterats visas popup-fonstret Observera och
instruerar anvandaren att kontrollera sondanslutningar och méatningar, figur 8.7.9.
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Observera

Hog strom detekterad. Kontrollera sondanslutningar och matningar.

N

Upprepa
konduktivitetstest

Figur 8.7.9: Konduktivitetstest —
Popup-fonstret Hog strom upptackt
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Kolumnen Forutsedd strom i tabellen Pulsgenerering uppdateras med férutsedda
strommatningar under konduktivitetstestet. Kolumnen Foérutsedd strém andras till orange,
vilket indikerar att den forutsedda strémmen ar hogre an 45 ampere, figur 8.7.10.

Foruts. Max- Stréom-
strom strom andring

100.0 0.0 0.0
100.0 0.0 0.0

100.0 0.0 0.0

Figur 8.7.10: Pulsgenereringstabell —
Konduktivitetstest — Hog strom detekterad

Tryck pa @ -knappen fér att géra systemet redo fér att upprepa konduktivitetstestet.

OBSERVERA: Anvandaren maste éndra pulsparametrar eller sondexponeringsinstall-
ningar, och upprepa konduktivitetstestet for att fortsatta till pulsleverans. Se avsnitt 8.7.11
for ytterligare anvisningar om felsdkning av hdgstromsférhallanden.

8.7.3 Lag strom upptackt under konduktivitetstestet

Om konduktivitetstestet misslyckas visas ett popup-fonster som indikerar orsaken.
Om orsaken for att konduktivitetstestet misslyckades beror pa den laga strdom som
detekterats visas popup-fonstret Observera och instruerar anvandaren att kontrollera
sondanslutningarna, figur 8.7.11. Se aven avsnitt 12 Fels6kning om lag strom patraffas
under konduktivitetstestet.

Observera

Lag strom detekterad. Kontrollera sondanslutningarna.

Q) 4

Upprepa Ignorera och fortsatt
konduktivitetstest

Figur 8.7.11: Konduktivitetstest —
Popup-fonstret Lag strom upptackt

Kolumnen Foérutsedd strom i tabellen Pulsgenerering uppdateras med férutsedda
strdommatningar under konduktivitetstestet. Kolumnen Férutsedd strédm andras till orange,
vilket indikerar att den férutsedda strommen ar lagre én 0,75 ampere, figur 8.7.12.

Foruts. Max- Strom-
strom strom andring

0.0 0.0 0.0
0.0 0.0 0.0

0.0 0.0 0.0

Figur 8.7.12: Pulsgenereringstabell —
Konduktivitetstest — Lag strom detekterad
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Tryck pa §©-knappen for att gora systemet redo fér att upprepa konduktivitetstestet. Genom
att trycka pa #/-knappen ignorerar anvandaren lagstrémsvarningen och fortsatter samt
forbereder for pulsleverans.

OBSERVERA: Lagstromsmatningar kan forvantas baserat pa malvavnadens impedans.
Anvand klinisk bedémning for att ignorera konduktivitetsresultaten och fortsatta.

8.7.4 Sa har dndrar du pulsparametrar efter konduktivitetstestet

OBSERVERA: Modifiering av pulsparametrar bor baseras pa klinisk bestamning av den
behandlande Iakaren.

Anvandaren kan andra pulsparametrar och aktivera eller inaktivera sondpar nar
konduktivitetstestet ar slutfort fére pulsleverans. For att andra pulsparametrarna Spanning,
Pulslangd, Antal pulser eller V/cm klickar du pa den cell som innehaller pulsparametern for
att visa ett popup-fonster, figur 8.2.2.

Anvand a/w-knapparna i popup-fonstret for att justera pulsparametern. Klicka
pa ¥-knappen for att spara vardet och stanga popup-fonstret. Klicka pa ¥-knappen for
att ignorera vardet och stadnga popup-fénstret. Tabellen Pulsgenerering uppdateras for att
spegla andringen.

Pulsparameterns cellfarg andras till gul, vilket indikerar att pulsparametern har andrats
av anvandaren. Pulsparameterns orange celler indikerar att en parameter ar installd pa
maximal eller minimal instalining. Pulsparameterns cellfylinadsfarger och betydelse visas
i tabell 8.2.2.

Nar en pulsparameter har andrats efter konduktivitetstest kommer kondensatorerna att
laddas ur och meddelandefonstret visa text enligt figur 8.5.1.

Nar kondensatorerna laddas ur instruerar meddelandefénstret anvandaren att trycka pa
knappen Ladda for att starta, figur 8.5.3. Klicka pa D’-knappen for att ladda kondensatorerna.
Meddelandefonstret kommer att visa text enligt nedan i figur 8.5.4.

Nar kondensatorerna nar full laddning visar kontrollpanelen Pulsleverans ikonen for dubbel

fotvaxelpedal med den vanstra pedalen upplyst i gront figur 8.7.13. En gron flaggindikator
visas ocksa i det 6vre hdgra hornet av skarmen enligt nedan i figur 8.7.14.
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OBS! For att upprepa konduktivitetstestet vid de nya pulsparametrarna klickar du pa
knappen Tillbaka 4= i navigeringsfaltet for att visa skarmen Procedurplanering. Klicka
pa knappen Nasta = for att ga vidare till skarmen Pulsgenerering. Ett konduktivitetstest
kravs innan du fortsatter till pulsleverans.

8.7.5 Sa har startar du pulsleverans

Pulsleverans innebar att man levererar flera hdégspanningspulser mellan varje aktivt
sondpar som ingar i tabellen Pulsgenerering. Endast ett sondpar kommer att vara aktivt
under pulsleverans. Pulsleverans mellan sondpar upptrader sekventiellt, sdsom anges
i tabellen Pulsgenerering uppifran och ner.

Generatorn laddas nar varje grupp om 10 pulser levererats. En grupp om 10 pulser kallas
ett pulstdg. Pulsleveransspanningarna varierar mellan 500 och 3 000 volt. Pulsleverans
startas med hjalp av den dubbla fotvaxelpedalen.
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Generatorn laddar fér pulsleverans efter vare genomfort konduktivitetstest.

Nar kondensatorerna nar full laddning visar kontrollpanelen Pulsleverans ikonen for dubbel
fotvaxelpedal med den véanstra pedalen upplyst i gront, figur 8.7.13.

Stoppa pulsleverans Ladda ur DG

EKG synkroniserat

Figur 8.7.13: lkonen for bubbel fotvaxelpedal —
Vanster pedal upplyst

En gron flaggindikator visas ocksa i det 6vre hdgra hornet av skdrmen, sdsom visas
i figur 8.7.14.

Figur 8.7.14: Statusflaggan Enhet redo

Tryck pa vanster fotvaxelpedal (FORBERED) fér att férbereda generatorn. Kontrollpanelen
Pulsleverans visar ikonen for dubbel fotvaxelpedal med den hégra pedalen belyst i gront
och 10 sekunders nedrakning, figur 8.7.15.

Stoppa pulsleverans Ladda ur D‘

EKG inaktiverat

Figur 8.7.15: lkonen for dubbel fotvixelpedal —
Hoger pedal upplyst

Tryck pa hoger fotvaxelpedal (PULS) innan nedrakningen har slutforts for att starta
pulsleveransen.

OBS! Om hoger fotvaxelpedal (PULS) inte halls intryckt under nedrakningen pa
10 sekunder gar NanoKnife-generatorns forberedelse tillbaka.

OBS! Om du trycker pa hoger fotvaxelpedal (PULS) utan att generatorn har férberetts har
det ingen effekt.

Nar pulsleveransen startar avges en lang ljudsignal och meddelandefonstret visas med text
enligt nedan i figur 8.7.16.

Figur 8.7.16: Meddelandefonster nar pulsleverans pagar

OBSERVERA: Anvandaren bor observera och granska meddelanden som visas
i meddelandefdnstret under pulsleverans. Fel som ignoreras kan resultera i ineffektiv
ablation eller dverdriven leverans av energi.

OBS! Anvandaren kan stoppa pulsleveransen genom att trycka pa knappen Stoppa
pulsleverans nar som helst under pulsleveransen.
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OBSERVERA: Om hoéga smallande ljud hors vid pulsleverans rekommenderas det att
anvandaren stoppar pulsleveransen med knappen Stoppa pulsleverans. Kontrollera
att elektroderna ar placerade helt inom malvavnaden, att sonderna ar anslutna till

ratt generatorsondanslutning och att avstanden mellan sonderna ar korrekt angivna

i sondplaceringsrutnatet. Se avsnitt 12 fér mer information om felsékning.

Nar pulsleveransen har startats ersatts kolumnen Forutsedd strom i tabellen
Pulsgenerering med kolumnen Initial strdom och uppdateras med matningar for initial strom
under pulsleverans. Kolumnerna Max-strom och Stromandring uppdateras ocksa under
pulsleverans, figur 8.7.17.

Initial Max- Strém-
strom strom andring

Figur 8.7.17: Pulsgenereringstabell —
initiala stromvarden

OBSERVERA: Anvandaren bor dvervaga att stoppa pulsleveransen om de maximala
stromvardena narmar sig 50 ampere for att forhindra hogstromsférhallanden under
pulsleverans. Se avsnitten 8.7.11 och 12 for ytterligare anvisningar om felsékning

av hogstromsfoérhallanden.

Tva sondikonetiketter inom Rutnatet for sondparstatus andrar langsamt farg fran morkbla till
gron, vilket indikerar det sondpar som ar aktivt under pulsleverans. Diagrammet Elektriska
resultat uppdateras efter varje levererad puls, och ger anvandaren en elmatning. Nar varje
pulstag har levererats avges tva korta ljudsignaler. Statusfaltet indikera det dvergripande
forloppet for pulsleveransen och slutford procent. Levererade pulser och statuskolumner
uppdateras nar varje grupp om 10 pulser levereras, figur 8.7.18.

Pulsgenerering

Tabell

.| Puls- Antal Strom- Levererade
I e e el P
Il 2 32700 9% 70 1500 270 270 00 70 100%
I3 1 22550 9 70 1500 | 255 255

Il 1 3 2550 9% 70 1500 | 0.0 0.0

Stromresultat (Ampere) Spanning

’ Stoppa pulsleverans Hoppa dver sondpar N

EKG synkroniserat

Figur 8.7.18: Skdarmen Pulsgenerering under pulsleverans
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OBS! Om EKG-synkronisering valdes och EKG-signalen ar bullrig eller gar férlorad
under pulsleveransen, uppdateras statusindikatorn for EKG-synkronisering for att spegla
statusen. Se tabell 8.7.2 for en lista 6ver statusindikatorer for EKG-synkronisering som
visas i kontrollpanelen Pulsleverans samt deras betydelse. Pulsleveransen stoppas

tills EKG-synkroniseringssignalen har aterstallts. Se avsnitt 10 fér mer information om
EKG-synkroniserad pulsleverans.

Nar pulsleveransen ar slutférd avges en lang ljudsignal, kondensatorerna laddar ut och
meddelandefonstret visar text enligt nedan i figur 8.7.19.

Figur 8.7.19: Meddelandefénster nar pulsleveransen ar avslutad

Se avsnitt 8.7.12, 8.7.13 och 8.7.14 for anvisningar om hur du aterstaller generatorn
for ytterligare omgangar av pulsleverans.

Sa har stoppar du pulsleverans

Anvandaren kan vid vilken tidpunkt som helst under pulsleveransen stoppa pulsleveransen
genom att trycka pa knappen Stoppa pulsleverans, figur 8.7.20.

* Stoppa pulsleverans Hoppa over sondpar "

EKG synkroniserat

Figur 8.7.20: Kontrollpanelen Pulsleverans —
knappen Stoppa pulsleverans

Nar pulsleveransen har stoppas laddas kondensatorerna ur och meddelandefénstret visas
med text enligt nedan i figur 8.7.21.

Figur 8.7.21: Meddelandefdnster efter stopp av pulsleverans

Se avsnitt 8.7.7 fér anvisningar om hur du aterupptar pulsleverans.
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8.7.7 Sa har aterupptar du pulsleverans

For att ateruppta pulsleveransen klickar du pa D’-knappen for att visa popup-fonstret
Laddningsalternativ enligt nedan i figur 8.7.22.

Observera

Valj ett alternativ nedan for att ladda.

= O X

Ateruppta pulsleverans  Starta om pulsleverans Avbryt laddning

Figur 8.7.22: Popup-fonstret Laddningsalternativ —
Mitt under pulsleverans

Klicka pa |>-knappen for att ladda kondensatorerna och gora systemet redo for
pulsleverans for att fortsatta dar pulsleveransen stoppades. Om du klickar pa O-knappen

startas pulsleveransen om. Om du klickar pa ¥-knappen stangs popup-fonstret utan att
ladda kondensatorerna.

Se avsnitt 8.7.8 for information om hur du startar om pulsleverans.

8.7.8 Sa har aterstaller du mitt under pulsleverans

For att aterstalla pulsleveransen trycker du pa knappen Stoppa pulsleverans for att stoppa
pulsleveransen. Klicka pa 0t-knappen for att visa popup-fénstret Laddningsalternativ enligt
nedan i figur 8.7.22.

Klicka pa O-knappen for att visa popup-fonstret Pulsdataalternativ enligt nedanii figur 8.7.23.

Observera

Vilj ett alternativ nedan for att ladda systemet.

oon
235 Fa X

Behall pulsdata Aterstill pulsdata Avbryt laddning

Figur 8.7.23: Popup-fonstret Alternativ for pulsdata —
mitt under pulsleverans

For att behalla vardena for initial strom, max-strom, strdmandring och levererade pulser
som visas i tabellen Pulsgenerering klickar du pa E-knappen for att behalla pulsdata.
Generatorn laddar kondensatorerna for pulsleverans.
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For att behalla vardena for initial strom, max-strém, strdmandring och pulser som visas
i tabellen Pulsgenerering klickar du pa B8-knappen for att aterstalla pulsdata. Popup-
fonstret Varning visas, figur 8.7.24.

Varning

Genom att vilja alternativet Aterstill pulsdata tas initial stréom,
maxstrom, stromandring, varden for levererade pulser samt
resultatdiagram bort. Tryck pa  -knappen fér att fortsatta.

v X

Figur 8.7.24: Popup-fonstret Varning om aterstéllning av pulsdata

Klicka pa J-knappen for att aterstalla pulsdata, stdnga popup-fénstret Varning och ladda
kondensatorerna for pulsleverans. Om du klickar pa 3-knappen aterstélls inte pulsdata,
popup-fonstret stdngs inte och du atergar inte till popup-fonstret Pulsdataalternativ,

figur 8.7.23.
8.7.9 Hoppa over sondpar under pulsleverans

Anvandaren kan vid vilken tidpunkt som helst under pulsleveransen hoppa Over de
aterstdende pulserna som ska levereras for det aktiva sondparet genom att trycka pa
knappen Hoppa Over sondpar, figur 8.7.25.

* Stoppa pulsleverans Hoppa over sondpar "

A/W- EKG synkroniserat

Figur 8.7.25: Kontrollpanelen Pulsleverans —
knappen Hoppa over sondpar

Nar anvandaren har klickat pa knappen Hoppa 6ver sondpar visar meddelandefonstret text
enligt nedan i figur 8.7.26.

Figur 8.7.26: Meddelandefonster efter Hoppa 6ver sondpar
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Pulsleveransen aterupptas efter cirka 5 sekunder i borjan av nasta aktiva sondpar som
anges i tabellen Pulsgenerering. Diagrammet Elektriska resultat visar ett mellanrum som
representerar de 6verhoppade pulserna, figur 8.7.27.

Stromresultat (Ampere)

Figur 8.7.27: Diagram for stromresultat nar sondpar hoppats 6ver

Kolumnerna Levererade pulser och Status kommer att visa det totala antalet levererade
pulser och slutférd procent, figur 8.7.28.

Levererade
Status
pulser
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Figur 8.7.28: Diagram for stromresultat nar sondpar hoppats over

FORSIKTIGHET: Om anvandaren stoppar och &terupptar pulsleverans efter att ha
anvant knappen Hoppa 6ver sondpar forsoker generatorn leverera pulser som tidigare
har hoppats 6ver.

8.7.10 Lagstromsforhallanden under pulsleverans

Om generatorn detekterar pulser med en strommatning pa mindre an 0,75 ampere kommer
den att forhindra de aterstaende pulserna inom samma pulstag fran att levereras. Detta
kallas ett lagstromsfoérhallande. Efter en kort tid kommer generatorn att férsoka leverera ett
annat pulstag vid samma pulsparametrar. Generatorn forsoker leverera alla avsedda pulser
om inte knappen Stoppa pulsleverans trycks in.

Om lag strom detekteras under pulsleverans kommer meddelandefonstret att visa text
enligt nedan i figur 8.7.29. Se avsnitt 12 Fels6kning for ytterligare information om 1ag strém
upptacktes under pulsleverans.

Figur 8.7.29: Meddelandefénster —
Lag strom upptacktes under pulsleverans
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FORSIKTIGHET: Anvéand klinisk bedémning fér att stoppa pulsleveransen om flera
lagstromsforhallanden intraffar under pulsleverans.

FORSIKTIGHET: Alla 10 pulser inom ett pulstdg méste levereras éver de minimala
strominstallningarna som ska I&ggas till i kolumnen Totalt antal levererade pulser. Om
till exempel ett lagstromsforhallande intraffar nar den sjatte pulsen levereras kommer
de aterstaende fyra pulserna inte att levereras och inga pulser kommer att Iaggas till

i kolumnen Totalt antal levererade pulser. Levererade pulser visas dock fortfarande i
diagrammen Elektriska resultat.

Diagrammet Elektriska resultat visar ett mellanrum som representerar de laga strémpulserna,
figur 8.7.30.

Strémresultat (Ampere)

Figur 8.7.30: Diagrammet Stromresultat efter Lag strom upptackt

Mojliga orsaker till Iagstromsmatningar inkluderar:
o Sonderna ar urkopplade fran generatorn
o Avstandet mellan sonderna ar felaktigt uppmatta.
o Avstandet mellan sonderna ar felaktigt inmatade i sondplaceringsrutnatet.
o Exponerade elektrodomraden ar exponerade for luft
o Avstandet mellan sonder dverstiger riktlinjerna
o Spanningen ar for lag for malvavnaden
o Otillrackligt exponerat elektrodomrade

Bekrafta sondanslutningar, placering och pulsparametrar. Det rekommenderas att identifiera
orsaken och upprepa eventuella pulser som hoppas 6ver pa grund av lag strom. Se avsnitt 12
Felsokning for ytterligare information om lag strém upptacktes under pulsleverans.

FORSIKTIGHET: Om anvéndaren véljer att ateruppta pulsleveransen efter lagstromstillstand
kommer generatorn att forsdka leverera eventuella pulser som hoppades éver pa grund
av lag strom.

Se avsnitt 8.7.7 for anvisningar om hur du aterupptar pulsleverans
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8.7.11 Hogstromsforhallanden under pulsleverans

Om generatorn detekterar pulser som O6verskrider den maximala strominstallningen,
50 ampere, kommer generatorn kort att avsluta pulstaget och férhindra de aterstaende
pulserna inom samma pulstag fran att levereras. Detta kallas ett dverstromsférhallande.
Efter en kort tid kommer generatorn att foérséka leverera ett annat pulstdg vid samma
pulsparametrar. Generatorn forsdker leverera alla avsedda pulser om inte knappen Stoppa
pulsleverans trycks in.

Om hog strom detekteras under pulsleverans kommer 4 korta ljudsignaler att avges och
meddelandefonstret visar text enligt nedan i figur 8.7.31.

Figur 8.7.31: Meddelandefénster —
Hog strom upptacktes under pulsleverans

OBSERVERA: Anvand klinisk bedémning for att stoppa pulsleveransen om flera
Overstromsfoérhallanden intraffar under pulsleverans.

OBS! Alla 10 pulser inom ett pulstag maste levereras under de maximala
strominstallningarna som ska laggas till i kolumnen Totalt antal levererade pulser. Om
till exempel ett dverstromsforhallande intraffar nar den sjatte pulsen levereras kommer
de aterstaende fyra pulserna inte att levereras och inga pulser kommer att Iaggas till

i kolumnen Totalt antal levererade pulser. Levererade pulser visas dock fortfarande i
diagrammen Elektriska resultat.
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Diagrammet Elektriska resultat visar ett mellanrum med en orange linje som dragits langs
den horisontella axeln for att representera hogstromsforhallandet, figur 8.7.32.

Strémresultat (Ampere)

Figur 8.7.32: Diagrammet Stromresultat efter Hog strom upptackt

Mojliga orsaker till hogstromstillstand inkluderar:
o Sonder konvergerar eller elektrodspetsar ror vid varandra
o Installningen for elektrodexponering ar for stor fér malvavnaden
o Avstandet mellan sonderna ar felaktigt uppmatta.
o Avstandet mellan sonderna ar felaktigt inmatade i sondplaceringsrutnatet.
o Spanning for hdg for malvavnaden

o Pulslangden for stor fér malvavnaden
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Bekrafta sondplacering och pulsparametrar. Det rekommenderas att identifiera orsaken
och upprepa eventuella pulser som hoppas Over pa grund av hdg strém. Se avsnitt 12
Felstkning for ytterligare information om hog strém upptacktes under pulsleverans.

FORSIKTIGHET: Om anvandaren véljer att teruppta pulsleveransen efter ett
overstromsforhallande kommer generatorn att férsdka leverera eventuella pulser som
hoppades 6ver pa grund av hog strom.

FORSIKTIGHET: Anvandning av kortare sondexponeringar minskar signifikant
stromférbrukningen under pulsleverans. Anvand kortare sondexponeringar for att
minimera férekomsten av hogstroms- och 6verstromsforhallanden.

Se avsnitt 8.7.7 for anvisningar om hur du aterupptar pulsleverans.

Sa har levererar du ytterligare pulser

OBSERVERA: Anvand klinisk bedédmning foér att avgdra om ytterligare pulser behdvs.

Nar pulsleveransen ar slutférd klickar du pa Ot-knappen foér att visa popup-fonstret
Pulsdataalternativ enligt nedan i figur 8.7.33.

Observera

Vilj ett alternativ nedan for att ladda systemet.

283
0 i X

Behall pulsdata Aterstill pulsdata Avbryt laddning

Figur 8.7.33: Popup-fonstret Pulsdataalternativ —
efter pulsleverans

For att behalla vardena for initial strom, max-strom, strdmandring och levererade pulser
som visas i tabellen Pulsgenerering klickar du pa E&-knappen for att behalla pulsdata.
Generatorn laddar kondensatorerna for pulsleverans.

Sa har aterstéller du pulsleverans for en pullback-ablation

En pullback-ablationsteknik, definierad som sekventiella ablationer som utfors efter det att
alla singelelektrodsonder dragits tillbaka ett bestdmt avstand, kan anvandas for att genomféra
ablation pa storre malomraden for ablation. For att sdkerstalla tillracklig ablationséverlappning
bor pullback-avstandet inte dverskrida sondexponeringsinstallningen. Om exempelvis varje
sond har en sondexponeringsinstallning pa 1,5 cm bor pullback-avstandet for varje sond
vara mindre an 1,5 cm (t ex 1,3 cm).
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Efter slutford pulsleverans vid det initiala sondinféringsdjupet ska varje NanoKnife-
singelelektrod dras tillbaka samma avstand med hjalp av bildvagledning. Klicka
pa Ot-knappen for att visa popup-fonstret Pulsdataalternativ enligt nedan i figur 8.7.34.

Observera

Vilj ett alternativ nedan for att ladda systemet.

283
0 i X

Behall pulsdata Aterstill pulsdata Avbryt laddning

Figur 8.7.34: Popup-fonstret Pulsdataalternativ —
efter pulsleverans

For att behalla vardena for initial strom, max-strdm, stromandring och pulser som visas

i tabellen Pulsgenerering klickar du pa E3-knappen for att aterstilla pulsdata. Popup-
fonstret Varning visas, figur 8.7.24.

Klicka pa V-knappen for att aterstalla pulsdata, stdnga popup-fonstret Varning och ladda
kondensatorerna for pulsleverans.

OBS! Varje gang som pulsdata aterstalls maste konduktivitetstestet upprepas innan
du fortsatter till pulsleverans.
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8.7.14 Sa har aterstaller du pulsleverans for en 6verlappande ablation

For att genomféra ablation pa stérre malomraden foér ablation kan en &verlappande
ablationsteknik anvandas, definierad som sekventiella ablationer som utférs efter det att en
eller flera singelelektrodsonder har ompositionerats.

OBSERVERA: Singelelektrodsondens synlighet under ultraljud kan minskas efter initial
ablation. Det hyperekoiska omrade som ses omedelbart efter ablationen péa ultraljud
kan hindra férmagan att genomféra matningar av sondparavstand efter ompositionering
av singelelektrodsonder.

OBSERVERA: En 6verlappande ablationsteknik som anvander tvdsondmatriserna
rekommenderas inte som ett alternativ till att anvanda ett tillrackligt antal
singelelektrodsonder for att omgarda hela malomradet for ablation.

Nar pulsleveransen ar slutférd vid den initiala sondkonfigurationen klickar du pa knappen
Tillbaka 4= i navigeringsfaltet for att visa skarmen Procedurplanering.

Ompositionera NanoKnife-singelelektrodsonderna och uppdatera sondplaceringsplanen
pa skarmen Procedurplanering. Klicka pa knappen Nasta = for att ga vidare till skarmen
Pulsgenerering. Ett konduktivitetstest maste utféras innan du fortsatter till pulsleverans.
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8.7.15 8Sa har anvdnder du R6d STOPP-knappen

Den féredragna metoden for att stoppa pulsleveransen ar att anvanda knappen Stoppa
pulsleverans. Se avsnitt 8.7.6 for mer information om hur du anvander knappen Stoppa
pulsleverans.

Ett alternativ till att anvanda knappen Stoppa pulsleverans ar att trycka pa Rod STOPP-
knappen pa generatorns framre panel enligt nedan i figur 3.3.1.

Nar du har tryckt pa Rod STOPP-knappen kopplar generatorn internt ur energibelastningen

och laddar automatiskt ur den ackumulerade energin pa kondensatorerna. Popup-fonstret
Hardvara/kommunikationsfel visas, figur 8.7.35.

r

Hardvara/kommunikationsfel (0)

NanoKnife-generatorn har antingen férlorat
kommunikationen eller fatt ett oaterkalleligt hardvarufel.

Tryck pa den réda nédstoppsknappen for att stoppa
pulsleveransen om pulsleveransen fortfarande ar aktiv.

NanoKnife-generatorn maste stanga av och starta om innan
du fortsatter. Tryck pa # -knappen for att avsluta
programvaran och stanga av NanoKnife-generatorn.

Kontakta din AngioDynamics-forsaljare om problemet
kvarstar.

Figur 8.7.35: Popup-fonstret Hardvara/kommunikationsfel

(\ /|

Nar du har tryckt pa Rod STOPP-knappen for att stoppa pulsleveransen ar det nddvandigt
att gora foljande:

* Kilicka pa ~/-knappen for att stdnga Popup-fonstret Hardvara/kommunikationsfel, avsluta
NanoKnife-applikationen och stdnga Windows-operativsystemet.

o Nar LCD-pekskarmen svartnar slar du AV huvudstrombrytare pa den bakre panelen.
o Slapp Rod STOPP-knappen genom att rotera den medurs enligt pilarna pa knappen.

o  Sla PA strdmmen huvudstrémbrytaren pa generatorns bakre panel och vanta tills
generatorn startar om.
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8.7.16 Lagring av pulsparametrar och elektriska resultatdiagram

NanoKnife-programvaran lagrar procedurinformation, fallnoteringar, pulsparametrar och
diagram for elektriska resultat for varje slutférd procedur. Procedurinformationen kan
exporteras till en USB-lagringsenhet som en zippad mapp markt med procedurdatumet
i formatet "AAAA-MM-DD”. Varje zippad mapp innehéller en PDF-fil och en XML-fil fér varje
patient. PDF- och XML-filnamnen bestar av procedurdatumet i formatet "AAAA-MM-DD”
och starttiden for ablationen i 24-timmarsformatet "TT.MM-SS”. PDF-filen kallas NanoKnife
Procedurrapport, figur 8.7.36.

NancKnife
Nar

'NANOKNIFE PROCET

® angiodynamics

Figur 8.7.36: NanoKnife Procedurrapport PDF

Varje PDF-fil innehaller:

o

[e]

o

Patient-ID, kon, alder och diagnos

Lakarnamn
Ablationsplats

Antal lesioner
Lesionsstorlek
Ablationsset per lesion
Antal anvanda sonder

Elektrodavstand
(avstand mellan sonder)

Elektrodexponeringar
(sondexponeringslangd)

Pulslangder
Spanningsinstallningar

Procedurspanningar

Antal pulser per elektrodpar
Totalt antal levererade pulser
Pulsleveranslage

Start- och sluttider for ablation

Antal overstromsférhallanden (avgors
fran diagrambilder och fallnoteringar)

Bild av sondplaceringsrutnatet

Bild av diagrammet Stréomresultat

Bild av diagrammet Spanningsresultat
Bild av diagrammet Motstandsresultat
Fallnoteringar

Utover informationen i PDF-filen innehaller varje XML-fil:

o

o

Detaljerade spanningsmatningar

Detaljerade strommatningar

OBS! En XML-fil kan 6ppnas i kommersiella program som *Microsoft Excel 2003 eller

senare, Open Office-kalkylblad, Anteckningar osv.

Se avsnitt 9.1.1 fér mer information om hur du exporterar procedurfiler.
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AVSNITT 9: PROCEDURENS SLUT

9.1

Exportera procedurfiler

Procedurfiler kan exporteras fran NanoKnife-generatorn med hjalp av en USB-lagringsenhet
(t.ex. USB-flashenhet) ansluten i en av USB-portarna pa sidan av konsolen. Klicka pa knappen
Exportera Wi navigeringsfaltet for att visa dialogrutan Exportera.

|
Tillbaka Ny patient Exportera Noteringar Installningar Avsluta

* & & [ (%

L
Figur 9.1.1: Navigationsfalt — exportknapp

9.1.1 Sa har exporterar du procedurfiler:

—NancKnife

Klicka pa knappen Exportera Wi navigeringsfaltet for att visa dialogrutan Exportera, figur 9.1.2.

Exportera

Valj mapp for att spara: Mappar som ska sparas:

[ 2018-06-18
[ 2018-06-15 I |
[ 2018-06-14 0

[ 2018-06-13
[ 2018-06-07

[ 2018-06-06

-

Satt in USB-enhet

Figur 9.1.2: Exportera dialogruta

Satt i en USB-lagringsenhet (t.ex. USB-flashenhet) i en av USB-portarna pa sidan
av NanoKnife-generatorns konsol. Vanta 10 sekunder innan NanoKnife-programvaran
upptacker USB-flashenheten.

Om NanoKnife-programvaran inte automatiskt valjer USB-lagringsenheten, eller om flera
USB-lagringsenheter ar anslutna till konsolen, klickar du pa rullgardinsmenyn fér att valja
onskad USB-lagringsenhet for export av procedurfilerna.

1. Valj den eller de mappar O il vilka exporten ska ske fran textrutan "Valj mapp
for att spara”. Mappnamnet korrelerar med procedurdatumskoden i formatet
AAAA-MM-DD. Varje mapp innehaller en uppséattning procedurfiler for alla
procedurer som utfors pa det datumet.

2. Klicka pa knappen Lagg till mapp Ca for att lagga till den valda mappen i textrutan
"Mappar som ska sparas” figur 9.1.3.
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Exportera
Valj mapp for att spara: Mappar som ska sparas:

[ 2018-06-18 [ 2018-06-20
[ 2018-06-15
[ 2018-06-14
[ 2018-06-13
[ 2018-06-07

[ 2018-06-06

-

Valj enhet att spara till:

v

Figur 9.1.3: Exportera dialogruta —
lagg till mapp

3. Valfritt: Om du vill ta bort en mapp i textrutan Mappar som ska sparas valjer du
den eller de mappar (3 som ska tas bort fran textrutan Mappar som ska sparas

och klickar pa knappen Ta bort mapp .
4. Klicka pa J—knappen for att spara en kopia av procedurfilerna till USB-
lagringsenheten och sténg dialogrutan Exportera. Nar filerna har exporterats

visas en popup-fonstret Observera, Figur 9.1.4, och USB-lagringsenheten kan
sakert tas bort.

Observera

Filerna har sparats. USB-enheten kan tas bort sakert.

4

Figur 9.1.4: Popup-fonster Procedurfiler sparade

5. Ta bort USB-lagringsenheten fran NanoKnife-generatorn.

OBS! Vid export av procedurfiler till en USB-lagringsenhet tas inte filerna bort fran
NanoKnife-generatorn.

16795935-02 REVA — Svenska

NancKnife—

NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5
99



9.2 Koppla bort elektrodsonderna

Koppla bort varje singelelektrodsond fran NanoKnife-generatorns sondanslutningar genom
att rotera och halla elektrodsondens kabelklamma medurs. Dra sedan bort kabelanslutningen
fran NanoKnife-generatorn. Elektrodsonderna ar endast avsedda for engangsbruk och boér
kasseras pa ratt satt efter varje procedur.

9.3 Aterstill NanoKnife-programvaran foér en ny patient

Klicka pa knappen Ny patient & navigeringsfaltet, figur 9.3.1.
]
LIULELES Ny patient Exportera Noteringar Installningar Avsluta

* & & (& (=

Figur 9.3.1: Navigeringsfaltet — knappen Ny patient

Popup-fonstret Varning visas, figur 9.3.2.

Varning

Befintliga patientdata tas bort. Tryck pa + -knappen fér att
fortsatta.

v X

Figur 9.3.2: Popup-fonstret Varning —
knappen Ny patient

Klicka pa ~/-knappen for att radera befintliga patientdata och aterga till skarmen
Procedurkonfiguration. Om du klickar pa X-knappen stédngs popup-fonstret utan att radera
patientdata.

9.4 Stanga av NanoKnife-generatorn

Klicka pa knappen Avsluta /= antingen i navigeringsfaltet pa skarmen Procedurkonfiguration
eller Pulsgenerering, figur 9.4.1.

[ ]
Tillbaka Ny patient Exportera Noteringar Installningar Avsluta

. & & [ Ei

Figur 9.4.1: Navigationsfilt — knappen Avsluta
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Popup-fonstret Bekrafta avslutning visas, figur 9.4.2.

Bekrafta att du vill avsluta

Tryck pa # -knappen for att avsluta programvaran och stanga av
NanoKnife-generatorn. Stang av strombrytaren pa baksidan av
NanoKnife-generatorn nar monitorn blir svart.

v X

Figur 9.4.2: Bekrifta popup-fonstret Avsluta

Klicka pa J-knappen i popup-fonstret Bekrafta avslutning. Genom att klicka pa ¥-knappen
kommer popup-fonstret att stdngas utan att stdnga av NanoKnife-generatorn.
Nar NanoKnife-applikationen stangs, stangs Windows-operativsystemet av. Nar LCD-

pekskarmen svartnar avges en lang ljudsignal som indikerar att det ar sakert att sla AV
huvudstrombrytaren pa den bakre panelen.

OBSERVERA: Om du slar pa huvudstrémbrytaren till AV-lage innan ljudsignalen avges kan
det skada NanoKnife-generatorn.
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AVSNITT 10: EKG-SYNKRONISERING

10.1 Oversikt
Generatorn startar i EKG-synkroniseringslaget (standardinstalining). Nar du arbetar i detta lage
maste generatorn anslutas till en extern R-vagdetektor.
10.2 Extern R-vagdetektor/hjartgating-enhet
Den externa R-vagdetektorn maste vara en enhet IVY Modell 7600, AngioDynamics,
artikelnummer 3303-30-15
* Den externa synkroniseringsanslutningen ar en BNC-honkontakt pa generatorns bakre
panel markt med symbolen 4--@) .
NanoKnife-generatorn kommer att leverera en energipuls 50 ms efter utldsningssignalens
stigande kant forutsatt att utldsningsintervallet ar storre an 500 ms.
R R
Sarbar E
period !
P x P i .
Q S Q S
95 50 ms (0,05 sec)
Refraktarperiod < !
1 x NanoKnife-puls
Figur 10.2.1: EKG-synkroniserad pulsleverans
10.3 EKG-synkronisering
Det finns tre lagen for EKG-utldésningssignalen:
1. Synkroniserat EKG
2. Bullrigt EKG
3. Forlorat EKG
De tva sista lagena kommer att férhindra energiforsérjningen fran att starta eller fortsatta
(om den redan har startat). Foljande avsnitt innehaller en kort beskrivning av dessa tre lagen
for olika tillstand pa skarmen Pulsgenerering.
= 16795935-02 REVA — Svenska
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10.4 Fore konduktivitetstestet

10.4.1

10.4.2

10.4.3

16795935-02 REVA — Svenska

Synkroniserat EKG

EKG-synkronisering kontrolleras av NanoKnife-programvaran nar anvandaren navigerar
till skdrmen Pulsgenerering. Pa denna skarm visar kontrollpanelen Pulsleverans en
statusindikator for EKG-synkronisering. Om EKG-signalen ar inom det acceptabla intervallet
visas statusindikatorn fér EKG-synkronisering enligt figur 10.4.1.

Stoppa pulsleverans Ladda ur D‘

EKG synkroniserat

Figur 10.4.1: Synkroniserat EKG fore konduktivitetstestet

Forlorat EKG

Om EKG-signalen ar langsam eller inte narvarande kommer generatorn inte lata
anvandaren starta konduktivitetstestet. Ett meddelandefonster visas istallet for ikonen for
dubbel fotvaxelpedal. Meddelandefonstret visas med text enligt nedan i figur 10.4.2.

Stoppa pulsleverans

EKG forlorat

Figur 10.4.2: Forlorat EKG fore konduktivitetstestet

Mojliga orsaker till forlust av EKG omfattar:
o EKG-kabeln har lossnat fran EKG-klisterelektroden.
o Hjartgating-enheten genererar ingen synkroniseringssignal pa R-vag.
o Ledningspar for hjartgating-enheten har en R-vag med lag amplitud.
o  EKG-klisterelektroder har lossnat fran patienten.
o  EKG-klisterelektroder ar pa fel plats.
o Hjartgating-enhetens EKG-kabel ar frikopplad
o BNC-kabeln mellan hjartgating-enheten och generatorn ar frankopplad
o Patientens hjartfrekvens ar under 17 SPM (slag per minut).
Bullrigt EKG

Om EKG-signalen ar for snabb kommer generatorn inte lata anvandaren starta
konduktivitetstestet. Ett meddelandefonster visas istallet for ikonen for dubbel fotvaxelpedal.
Meddelandefonstret visas med text enligt nedan i figur 10.4.3.

Stoppa pulsleverans

EKG bullrigt

Figur 10.4.3: Bullrigt EKG fére konduktivitetstestet
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Mojliga orsaker till bullrigt EKG omfattar:
o Patientens hjartfrekvens ar éver 120 SPM (slag per minut).
o Elektrisk stérning som visas pa hjartgating-enhetens monitor
o EKG-kabel som korsar en elektrisk enhets ledning (t.ex. diatermienhet)
o Hjartgating-enheten genererar en synkroniseringssignal pa R-vag och T-vag.
o Ledningspar for hjartgating-enheten har en S-vag med hég amplitud.

10.5 Under konduktivitetstestet

10.5.1 Synkroniserat EKG
Om EKG-signalen haller sig inom det acceptabla intervallet under konduktivitetstestet visas
statusindikatorn fér EKG-synkronisering enligt figur 10.5.1.
’ Stoppa pulsleverans
EKG synkroniserat
Figur 10.5.1: Synkroniserat EKG under konduktivitetstestet
10.5.2 Forlorat EKG
Om EKG-signalen &r langsam eller inte narvarande under konduktivitetstestet
kommer konduktivitetstestet att stoppa och en nedrakning pa 10 sekunder pabdrjas.
Meddelandefonstret visas med text enligt nedan i figur 10.5.2.
’ Stoppa pulsleverans
EKG forlorat
Figur 10.5.2: Forlorat EKG under konduktivitetstestet
Om EKG-signalen aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder aterupptas
konduktivitetstestet automatiskt.
Om EKG-signalen inte aterstélls inom nedrakningen pa 10 sekunder kommer
kondensatorerna att laddas ur. Nar EKG-signalen har aterstéllts visas knappen Laddning
enligt figur 10.5.3.
Stoppa pulsleverans
EKG synkroniserat
Figur 10.5.3: EKG-signalen aterstélld under konduktivitetstestet
Klicka pa D’-knappen for att ladda kondensatorerna till konduktivitetstestets spanning.
Generatorn ar redo att starta om konduktivitetstestet. Se avsnitt 8.7.1 for ytterligare
anvisningar om hur du startar konduktivitetstestet.
. 16795935-02 REVA — Svenska
—NancKnife

NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5
104

=)
=
=
ol
2
<<

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

10.5.3 Bullrigt EKG

Om EKG-signalen ar for snabb under konduktivitetstestet kommer konduktivitetstestet att
stoppa och en nedrakning pa 10 sekunder pabdrjas. Meddelandeftnstret visas med text

enligt nedan i figur 10.5.4.

* Stoppa pulsleverans

EKG bullrigt

Figur 10.5.4: Bullrig EKG-signal under konduktivitetstestet

Om EKG-signalen aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder aterupptas
konduktivitetstestet automatiskt.

Om EKG-signalen inte aterstalls inom nedréakningen pa 10 sekunder kommer
kondensatorerna att laddas ur. Nar EKG-signalen har aterstéllts visas knappen Laddning
enligt figur 10.5.5.

Stoppa pulsleverans

EKG synkroniserat

Figur 10.5.5: EKG-signalen aterstalld under konduktivitetstestet

Klicka pa D’-knappen for att ladda kondensatorerna till konduktivitetstestets spanning.
Generatorn ar redo att starta om konduktivitetstestet. Se avsnitt 8.7.1 for ytterligare
anvisningar om hur du startar konduktivitetstestet.

10.6 Under pulsleverans

10.6.1 Synkroniserat EKG

Om EKG-signalen haller sig inom det acceptabla intervallet under pulsleveransen visas
statusindikatorn fér EKG-synkronisering enligt figur 10.6.1.

* Stoppa pulsleverans Hoppa over sondpar "
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EKG synkroniserat

Figur 10.6.1: Synkroniserat EKG under pulsleverans

10.6.2 Forlorat EKG

Om EKG-signalen ar langsam eller inte narvarande under pulsleverans kommer
pulsleveransen att stoppa och en nedrakning pa 10 sekunder pabdrjas. Meddelandefénstret
visas med text enligt nedan i figur 10.6.2.

’ Stoppa pulsleverans Hoppa 6ver sondpar "

EKG forlorat

Figur 10.6.2: Forlorat EKG under pulsleverans

Om EKG-signalen aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder aterupptas pulsleveransen
automatiskt.
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10.6.3

—NancKnife

Om EKG-signalen inte aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder kommer
kondensatorerna att laddas ur, och meddelandefonstret visas med text enligt nedan

i figur 10.6.3.

Stoppa pulsleverans

EKG forlorat

Figur 10.6.3: Forlorat EKG under pulsleverans — urladdad

Nar EKG-signalen har aterstallts visas knappen Laddning enligt figur 10.6.4.
Stoppa pulsleverans

EKG synkroniserat

Figur 10.6.4: EKG-signal aterstalld under pulsleverans

For att ateruppta pulsleveransen klickar du pa D’-knappen for att visa popup-fonstret
Laddningsalternativ enligt nedan i figur 10.6.5.

Observera

Vilj ett alternativ nedan for att ladda.

= O X

Ateruppta pulsleverans  Starta om pulsleverans Avbryt laddning

Figur 10.6.5: Popup-fonstret Laddningsalternativ —
Mitt under pulsleverans

Klicka pa » -knappen for attladda kondensatorerna och gora systemet redo for pulsleverans
for att fortsatta dar pulsleveransen stoppades. Se avsnitt 8.7.7 for mer information om hur
du aterupptar pulsleverans.

Bullrigt EKG

Om EKG-signalen ar for snabb under pulsleverans kommer pulsleveransen att stoppa och
en nedrakning pa 10 sekunder paborjas. Meddelandefénstret visas med text enligt nedan

i figur 10.6.6.

* Stoppa pulsleverans Hoppa 6ver sondpar "

EKG bullrigt

Figur 10.6.6: Bullrigt EKG under pulsleverans

Om EKG-signalen aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder aterupptas pulsleveransen
automatiskt.
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Om EKG-signalen inte aterstalls inom nedrakningen pa 10 sekunder kommer
kondensatorerna att laddas ur, och meddelandefonstret visas med text enligt nedan

i figur 10.6.7.

Stoppa pulsleverans

EKG bullrigt

Figur 10.6.7: Synkroniserat EKG under pulsleverans — Urladdad

Nar EKG-signalen har aterstallts visas knappen Laddning enligt figur 10.6.8.

Stoppa pulsleverans

EKG synkroniserat
Figur 10.6.8: EKG-signal aterstalld under pulsleverans

For att ateruppta pulsleveransen klickar du pa D’-knappen for att visa popup-fonstret
Laddningsalternativ enligt nedan i figur 10.6.9.

Observera

Vilj ett alternativ nedan for att ladda.

= O X

Ateruppta pulsleverans  Starta om pulsleverans Avbryt laddning

Figur 10.6.9: Popup-fonstret Laddningsalternativ —
Mitt under pulsleverans

Klicka pa » -knappen for attladda kondensatorerna och gora systemet redo for pulsleverans
for att fortsatta dar pulsleveransen stoppades. Se avsnitt 8.7.7 for mer information om hur
du aterupptar pulsleverans.
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AVSNITT 11: ELEKTRODSONDER

1.1

—NancKnife

NanoKnife-singelelektrodsonderna

NanoKnife-singelelektrodsonderna ar monopolara, vilket innebar att de endast kan fungera
som antingen en anod eller katod. Darfor maste minst tva NanoKnife-singelelektrodsonder
anvandas for att utféra en NanoKnife-procedur. NanoKnife-singelelektrodsonder placeras inom
ett malvavnadsomrade med hjalp en stédjande metod. NanoKnife-generatorn har inbyggda
férprogrammerade pulsalgoritmer som kan rymma upp till sex NanoKnife-singelelektrodsonder
i en procedur. Antalet NanoKnife-singelelektrodsonder som kravs for en procedur beror pa
storleken och formen pa malvavnadsomradet. NanoKnife-generatorn ar utformad for att endast
leverera energi mellan ett elektrodpar at gangen. For NanoKnife-procedurer som involverar tre
eller flera NanoKnife-singelelektrodsonder segmenteras pulsleveransen i sekventiella sondpar,
som alternerar polariteten mellan varje sondpar, figur 11.1.1.

d.

Sondpar 1—-2 Sondpar 2—3 Sondpar 3—1
Figur 11.1.1: NanoKnife-procedur med anvandning av singelelektrodsonder

Under pulsleveransen évervakar NanoKnife-generatorn den strém som levereras mellan de
aktiva NanoKnife-singelelektrodsonderna. Pulsleveransen skjuts upp om stromvardena nar

50 ampere. Aktiv sondexponeringslangd, pulslangd och spanningsparametrar kan andras for
att sékerstalla att pulsleveransen forblir inom det normala driftsintervallet.

Vid anvandning placeras flera NanoKnife-singelelektrodsonder runt ett malvadvnadsomrade sa
att exponeringen av den aktiva elektroden omgardar malomradet, med hjalp av en perkutan,
laparoskopisk eller laparotomisk (dvs. 6ppen kirurgisk) metod. Placering av NanoKnife-
singelelektrodsonder leds genom bildvagledning via CT, fluoroskopi eller ultraljud. Nar
NanoKnife-singelelektrodsonderna har mandvrerats i position initieras pulsleverans med
hjalp av en dubbel fotpedalsekvens. Nar pulsleveransen ar slutférd tas sonderna bort och det
resulterande malvavnadsomradet visualiseras med hjélp av bildtagningsutrustning.

FORSIKTIGHET: Overvaka sondernas position under pulsleverans fér att sikerstélla
sonddjupet inte andras pa grund av vavnadsreaktionen. Pausa pulsleveransen och
omplacera sonderna vid behov.

NanoKnife singelelektrodsond fér anvandning med NanoKnife-generatorn har ett blatt handtag
och finns i langderna 15 cm och 25 cm. Minst tva NanoKnife singelelektrodsonder kravs for
att slutféra en procedur. Beroende pa storleken pa malomradet kan upp till sex NanoKnife
singelelektrodsonder anvandas for vilken procedur som helst. Sonder kan ompositioneras
efter pulsleverans for téacka ett stérre omrade med hjalp av en Overlappande och/eller
pullback-ablationsteknik.
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Fyrasondsmatris
Malomraden upp till 2,0 cm

Tresondsmatris

Malomraden upp till 1,5 cm

Tvasondsmatris
Malomraden upp till 1,0 cm

Trapetsformad

Diamantformad
fyrasondsmatris

femsondsmatris
Malomraden upp till

Malomraden upp till

4,0 cm

2,0cmx 3,0 cm

levereras

som

med elektrodsonder

anvandas

endast

kan
av AngioDynamics, Inc., specificerade for anvandning med NanoKnife-generatorn och de

Figur 11.1.2: Konfigurationsexempel for NanoKnife singelelektrodsond
flesta nu tillgangliga programvaror.

NanoKnife-generatorn
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AVSNITT 12: FELSOKNING

12.1 Oversikt

Foljande tabeller beskriver nagra av processproblemen och felmeddelandena fran NanoKnife-
generatorn och hur du hanterar dem.

12.2 Dokumenterade problem och Iésningar

Tabell 12.2.1: Dokumenterade problem och lI6sningar

Fel: Generatorn STARTAR inte.

Méjliga orsaker Atgarder
Generatorn ar urkopplad fran Kontrollera att natkabeln ar ansluten till
elnatet eller eluttaget. kabelanslutningen pa stromenhetens bakre panel

och att den ar ansluten till ett Iampligt eluttag.
(Referens avsnitt 14.2) Kontrollera att eluttaget har
stromforsorjning.

Stréomenhetens Byt ut stromenhetens huvudskyddssakringar.
huvudskyddssakringar har gatt. | (Referens avsnitt 13.4)

OBSERVERA! Byt endast ut sakringar med identiska
specifikationer, sésom anges pa markskylten.

Fel: Generatorns kan inte genomféra uppstartstest.

Majliga orsaker Atgarder
Rod STOPP-knapp intryckt Kontrollera att statusindikatorn fér knappen Rod STOPP
(aktiverad). pa generatorns framre panel lyser grén. Om den

inte lyser roterar du knappvredet R6d STOPP
medurs, sdsom anges pa knappvredet for sldppa upp
knappen Réd STOPP. Klicka pa knappen Fortsatt
for att stdnga av generatorn. Starta om generatorn.
Kontakta AngioDynamics Hardware Service om
problemet kvarstar.

Fel: Pekplattan fungerar inte eller fungerar inte korrekt.

Maéjliga orsaker Atgarder

Skadad eller felaktig komponent. | Anvand pekskarmen i stallet for pekplattan. Anvandaren
kan tillfalligt anvéanda en mus ansluten till USB-porten
for att slutfora proceduren. | allmanhet rekommenderas
det inte att anvanda en mus. Kontakta AngioDynamics
Hardware Service.

N
5
E=
oy
Z
<

16795935-02 REVA — Svenska
NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5

—NancKnife

110

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

z
<

w

=
=
—
)

Fel: Kan inte forbereda eller aktivera konduktivitetstestet

eller pulsleveransen.

Mojliga orsaker

Atgarder

Den dubbla fotvaxelpedalen
ar inte korrekt ansluten
till generatorn.

Kontrollera den dubbla fotvaxelpedalens
kabelanslutningar.

Nedrakningen pa 10 sekunder
mellan det att vanster
fotvaxelpedal (FORBERED)
och hoger fotvaxelpedal (PULS)
trycks in har gatt ut.

Tryck pa vanster fotvaxelpedal (PULS) igen for att
ater forbereda NanoKnife-generatorn. Tryck sedan pa
hoger fotvaxelpedal (PULS) inom 10 sekunder for att
starta pulsleveransen.

Den dubbla fotvaxelpedalen
ar inaktiv.

Kontakta AngioDynamics Hardware Service.

Fel: Hog strom upptackt efter konduktivitetstest.

Maojliga orsaker

Atgarder

Sonder konvergerar eller
elektrodspetsar ror vid varandra.

Kontrollera att sonderna ar placerade parallellt med
varandra och inte konvergerar. Ompositionera sonder
efter behov.

Installningen for
elektrodexponering ar
for stor for malvavnaden.

Minska sondens exponering med 5 mm och utfor
sedan pullback-ablation efter behov for att uppna
onskad ablationshdjd.

Avstandet mellan sonderna ar
felaktigt uppmatta.

Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt inmatade
i sondplaceringsrutnatet.

Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

Spanning for hog for
malvavnaden.

Minska spanningsinstallningen med 100 V/cm for
berdrda sondpar.

Pulslangden for stor
for malvavnaden.

Minska pulslangden med 10 usec for berérda sondpar.
OBSERVERA: Anvandning av en pulslangd under
70 psec kan resultera i en ofullstandig ablation.

Sonderna ar anslutna till felaktiga
elektrodsondanslutningar.

Kontrollera att sonderna ar anslutna till
korrekta elektrodsondanslutningar.
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Fel: HOg strom upptackt under pulsleverans.

Mojliga orsaker

Atgarder

Installningen for
elektrodexponering ar
for stor for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Minska sondens exponering
med 5 mm och utfoér sedan pullback-ablation efter
behov for att uppna énskad ablationshéjd. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt uppmatta

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfér eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt inmatade
i sondplaceringsrutnatet

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfor eventuella olevererade pulser.

Spanning for hog
for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Minska spanningsinstallningen
med 100 V/cm for berérda sondpar. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Sonderna ar anslutna till felaktiga
elektrodsondanslutningar.

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.
Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.

Fel: Hoga smallande ljud under pulsleverans.

Mojliga orsaker

Atgarder

Elektroderna ar inte helt
placerade i malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att elektroderna
placeras helt i malvavnaden och inte exponeras for
luft. Ompositionera sonder efter behov. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Sonderna ar anslutna till felaktiga
elektrodsondanslutningar.

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.
Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt uppmatta

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfér eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt inmatade
i sondplaceringsrutnatet

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfor eventuella olevererade pulser.

Spanning for hdg
for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Minska spanningsinstallningen
med 100 V/cm fér berérda sondpar. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.
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Fel: Lag strom upptackt efter konduktivitetstest.

Majliga orsaker Atgarder

Sonderna ar urkopplade Kontrollera att sonderna ar anslutna till korrekta

fran generatorn. elektrodsondanslutningar. Upprepa konduktivitetstestet.

Sonderna ar anslutna till felaktiga | Kontrollera att sonderna ar anslutna till korrekta

elektrodsondanslutningar. elektrodsondanslutningar. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

ar felaktigt uppmatta. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

ar felaktigt inmatade Upprepa konduktivitetstestet.

i sondplaceringsrutnatet.

Elektroderna ar inte helt Kontrollera att elektroderna placeras helt i malvavnaden

placerade i malvavnaden. och inte exponeras for luft. Ompositionera sonder efter
behov. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera matningarna av avstandet mellan sonderna

overskrider riktlinjerna (dvs. och ompositionera sonder efter behov. Upprepa

1,5 cm-2,0 cm). konduktivitetstestet.

Spanningen ar for lag for Oka spanningsinstallningen med 100 V/cm fér beroérda

malvavnaden. sondpar. Upprepa konduktivitetstestet.

Malvavnaden har Lagstromsmatningar kan férvantas baserat pa

lag konduktivitet eller malvavnadens impedans. Anvand klinisk bedémning

hég impedans. for att ignorera konduktivitetsresultaten och fortsatta.

Installningen for Lagstromsmatningar kan forvantas baserat pa

elektrodexponering ar malvavnadens impedans. Anvand klinisk bedomning

for liten for malvavnaden. for att ignorera konduktivitetsresultaten och fortsatta

eller 6ka sondens exponering med 5 mm och
upprepa konduktivitetstestet.

Sonden har ett bojt Inspektera om andra kabelkontakter har bojda stift. Byt
kabelkontaktstift. ut den defekta sonden. Upprepa konduktivitetstestet.
Fel: Lag stréom upptackt under pulsleverans.

Maéjliga orsaker Atgarder

Sonderna ar urkopplade Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna

fran generatorn. ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.

Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.
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Sonderna ar anslutna till felaktiga | Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
elektrodsondanslutningar. ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.
Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har

ar felaktigt uppmatta. gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfér eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har

ar felaktigt inmatade gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och

i sondplaceringsrutnatet. slutfor eventuella olevererade pulser.
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Fel: Lag stréom upptackt under pulsleverans.

Mojliga orsaker

Atgarder

Elektroderna ar inte helt
placerade i malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att elektroderna
placeras helt i malvavnaden och inte exponeras for
luft. Ompositionera sonder efter behov. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
Overskrider riktlinjerna
(dvs. 1,5 cm-2,0 cm).

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera matningarna av
avstandet mellan sonderna och ompositionera sonder
efter behov. Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.

Spéanningen ar for lag
for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Oka spanningsinstaliningen
med 100 V/cm for berérda sondpar. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Malvavnaden har lag
konduktivitet eller hog impedans.

Lagstromsvarningar kan forvantas baserat pa
malvavnadens impedans. Anvand klinisk bedémning for att

ignorera lagstromsvarningarna och fortsatta pulsleveransen.

12.3 Felmeddelanden

Tabell 12.3.1: Felmeddelanden

Meddelande: Fel: Det gick inte att lokalisera NanoKnife-styrenheten.

Kontrollera att stoppknappen ar uppslappt och att indikatorn lyser gront.

Maojliga orsaker

Atgarder

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades
pa grund av att knappen
R6d STOPP var intryckt
(aktiverad).

Kontrollera att statusindikatorn fér knappen Rod STOPP
pa generatorns framre panel lyser gron. Om den inte
lyser roterar du knappvredet Réd STOPP medurs,
sasom anges pa knappvredet for slappa upp knappen
Rod STOPP. Klicka pa knappen Fortsatt for att stdnga
av generatorn. Starta om generatorn.

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades pa
grund av ett kommunikationsfel
mellan NanoKnife-
programvaran och NanoKnife-
generatorns styrenhet.

Klicka pa knappen Fortsatt for att stdnga av generatorn.
Starta om generatorn.

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades
pa grund av en skadad eller
felaktig komponent.

Kontakta AngioDynamics Hardware Service.

Meddelande: Fel: Det gick inte att lokalisera RFID-kontrollenheten.

Mojliga orsaker

Atgarder

NanoKnife-generatorn stangdes
av pa fel satt.

Klicka pa knappen Fortsatt for att stanga av generatorn.
Starta om generatorn.

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades
pa grund av en skadad eller
felaktig komponent.

Kontakta AngioDynamics Hardware Service.
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Meddelande: Fel: Statustest for enheten misslyckades (#).

Mojliga orsaker

Atgarder

NanoKnife-generatorn
stédngdes av pa fel satt.

Klicka pa knappen Fortsatt for att stinga av generatorn.
Starta om generatorn.

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades
pa grund av en skadad eller
felaktig komponent.

Notera numret som anges inom parentes
i popup-fonstrets titel. Kontakta AngioDynamics
Hardware Service.

Meddelande: Fel: Laddningstest for enheten misslyckades.

Mojliga orsaker

Atgarder

NanoKnife-generatorn stangdes
av pa fel satt.

Klicka pa knappen Fortsatt for att stdnga av generatorn.
Starta om generatorn.

NanoKnife-generatorns
uppstartstest misslyckades
pa grund av en skadad eller
felaktig komponent.

Kontakta AngioDynamics Hardware Service.

Meddelande: Observera: Hog strom upptackt. Kontrollera

sondanslutningar och matningar.

Maojliga orsaker

Atgérder

Sonder konvergerar eller
elektrodspetsar ror vid varandra.

Kontrollera att sonderna ar placerade parallellt med
varandra och inte konvergerar. Ompositionera sonder
efter behov.

Installningen for
elektrodexponering ar
for stor fér malvavnaden.

Minska sondens exponering med 5 mm och utfor
sedan pullback-ablation efter behov for att uppna
onskad ablationshdjd.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt uppmatta.

Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt inmatade
i sondplaceringsrutnatet.

Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

Spanning for hog
for malvavnaden.

Minska spanningsinstallningen med 100 V/cm for
berdrda sondpar.

Pulslangden for stor
for malvavnaden.

Minska pulslangden med 10 usec for berérda sondpar.
OBSERVERA: Anvandning av en pulslangd under
70 psec kan resultera i en ofullstandig ablation.

Sonderna ar anslutna till felaktiga

elektrodsondanslutningar.

Kontrollera att sonderna ar anslutna till korrekta
elektrodsondanslutningar.
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Meddelande: Observera: Lag strom upptackt. Kontrollera

sondanslutningarna.

Majliga orsaker Atgarder

Sonderna ar urkopplade Kontrollera att sonderna ar anslutna till korrekta

fran generatorn. elektrodsondanslutningar. Upprepa konduktivitetstestet.

Sonderna ar anslutna till felaktiga | Kontrollera att sonderna ar anslutna till korrekta

elektrodsondanslutningar. elektrodsondanslutningar. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

ar felaktigt uppmatta. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera att matningar har gjorts och angetts korrekt.

ar felaktigt inmatade i Upprepa konduktivitetstestet.

sondplaceringsrutnatet.

Elektroderna ar inte helt Kontrollera att elektroderna placeras helt i malvavnaden

placerade i malvavnaden. och inte exponeras for luft. Ompositionera sonder efter
behov. Upprepa konduktivitetstestet.

Avstandet mellan sonderna Kontrollera matningarna av avstandet mellan sonderna

overskrider riktlinjerna och ompositionera sonder efter behov. Upprepa

(dvs. 1,5 cm—-2,0 cm). konduktivitetstestet.

Spanningen ar for lag Oka spanningsinstallningen med 100 V/cm fér berérda

for malvavnaden. sondpar. Upprepa konduktivitetstestet.

Malvavnaden har lag Lagstromsmatningar kan forvantas baserat pa

konduktivitet eller hdg impedans. | malvavnadens impedans. Anvand klinisk beddmning for
att ignorera konduktivitetsresultaten och fortsatta.

Installiningen for Lagstromsmatningar kan férvantas baserat pa malvavnadens
elektrodexponering ar impedans. Anvand klinisk bedémning for att ignorera

for liten for malvavnaden. konduktivitetsresultaten och fortsatta eller 6ka sondens

exponering med 5 mm och upprepa konduktivitetstestet.

Sonden har ett bojt Inspektera om andra kabelkontakter har bojda stift. Byt
kabelkontaktstift. ut den defekta sonden. Upprepa konduktivitetstestet.
Meddelande: Bullrigt EKG

Maéjliga orsaker Atgarder

Patientens hjartfrekvens ar 6ver | Patientens hjartfrekvens maste vara 6ver 17 SPM

120 SPM (slag per minut). och under 120 SPM for att ateruppta pulsleveransen.

Kontrollera anestesimonitorer for att bekrafta att patientens
hjartfrekvens éver 120 SPM. Om den hjartfrekvens som
visas pa hjartgating-enheten ar felaktig valjer du ett annat
EKG-ledningspar. Se avsnitt 5.1.2 fér anvisningar om hur
du valjer ett lampligt ledningspar.

Elektrisk stdrning som visas pa Kontrollera varje EKG-kabel i forhallande till andra
hjartgating-enhetens monitor. elektriska enheters ledningar. Ompositionera andra
elektriska enheters ledningar eller stdng av andra
elektriska enheter efter behov.
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EKG-kabel som korsar en Kontrollera varje EKG-kabel i forhallande till andra
elektrisk enhets ledning elektriska enheters ledningar. Ompositionera andra
(t.ex. diatermienhet). elektriska enheters ledningar eller stang av andra

elektriska enheter efter behov.
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Meddelande: Bullrigt EKG

Mojliga orsaker

Atgarder

Hjartgating-enheten genererar
en synkroniseringssignal pa
R-vag och T-vag.

Valj ett annat EKG-ledningspar. Se avsnitt 5.1.2 for
anvisningar om hur du valjer ett lampligt ledningspar.

Ledningspar for hjartgating-
enheten har en S-vag med
hég amplitud.

Valj ett annat EKG-ledningspar. Se avsnitt 5.1.2 for
anvisningar om hur du valjer ett lampligt ledningspar.

Meddelande: Forlorat EKG

Mojliga orsaker

Atgarder

EKG-kabeln har lossnat fran
EKG-klisterelektroden.

Kontrollera alla EKG-kablar fér anslutning med
EKG-klisterelektroder. Satt vid behov fast EKG-kabeln
igen pa motsvarande EKG-klisterelektrod.

Hjartgating-enheten genererar
ingen synkroniseringssignal
pa R-vag.

Valj ett annat EKG-ledningspar. Se avsnitt 5.1.2 for
anvisningar om hur du valjer ett Iampligt ledningspar.

Ledningspar for hjartgating-
enheten har en R-vag med
lag amplitud.

Valj ett annat EKG-ledningspar. Se avsnitt 5.1.2 fér
anvisningar om hur du valjer ett [dmpligt ledningspar.

EKG-klisterelektroder har lossnat
fran patienten.

Kontrollera varje EKG-klisterelektrod. Byt eller satt
tilbaka EKG-klisterelektroden efter behov.

EKG-klisterelektroder ar
pa fel plats.

Kontrollera varje placering av EKG-klisterelektroder.
Byt eller sétt tillbaka EKG-stickelektroden i ratt placering
efter behov. Se avsnitt 5.1.2.

Patientens hjartfrekvens ar
under 17 SPM (slag per minut).

Patientens hjartfrekvens maste vara 6ver 17 SPM
och under 120 SPM for att ateruppta pulsleveransen.
Kontrollera anestesimonitorer for att bekrafta att
patientens hjartfrekvens under 17 SPM. Om den
hjartfrekvens som visas pa hjartgating-enheten

ar felaktig valjer du ett annat EKG-ledningspar.

Se avsnitt 5.1.2 for anvisningar om hur du valjer ett
Iampligt ledningspar.

Hjartgating-enhetens EKG-kabel
ar frikopplad.

Kontrollera anslutningen mellan hjartgating-enheten och
EKG-kabeln. Fast kabeln igenom om det behdvs.

BNC-kabeln mellan hjartgating-
enheten och generatorn
ar frankopplad.

Kontrollera BNC-kabelns anslutning mellan hjartgating-
enheten och NanoKnife-generatorn. Sakerstall att
BNC-kabeln ar ansluten till hjartgating-enhetens
anslutningsfaste markt Synkroniserad utgang.

Fast kabeln igenom om det behdvs. Se avsnitt 5.1.2.
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Meddelande: Varning Ett fel har uppstatt.

Majliga orsaker Atgarder

Systemet upptackte ett problem | Klicka pa knappen Fortsatt for att stanga popup-fonstret.

vid laddning eller urladdning Klicka pa knappen Ladda. NanoKnife-generatorn bor

av kondensatorerna. ladda kondensatorerna. Kontakta AngioDynamics
Hardware Service om systemet inte kan ladda eller
ladda ur kondensatorerna.

Meddelande: Hardvaru-/kommunikationsfel (#)

Méjliga orsaker Atgarder
Rod STOPP-knapp intryckt Kontrollera att statusindikatorn for knappen Rod STOPP
(aktiverad). pa generatorns framre panel lyser gron. Om den inte

lyser roterar du knappvredet Rod STOPP medurs,
sasom anges pa knappvredet for slappa upp knappen
Rod STOPP. Klicka pa knappen Fortsatt for att stanga
av generatorn. Starta om generatorn.

Kommunikationsfel mellan Klicka pa knappen Fortsatt for att stdnga av generatorn.
NanoKnife-programvaran Starta om generatorn.

och NanoKhnife-
generatorns styrenhet.

Skadad eller felaktig komponent. | Notera numret som anges inom parentes
i popup-fonstrets titel. Kontakta AngioDynamics
Hardware Service.

Meddelande: Varning: Lag strom upptackt mellan sonderna {X}-{Y}

Mojliga orsaker Atgérder
Sonderna ar urkopplade Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
fran generatorn. ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.

Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.

Sonderna ar anslutna till felaktiga | Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
elektrodsondanslutningar. ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.
Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella

olevererade pulser. o~
Avstandet mellan sonderna Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har E
ar felaktigt uppmatta. gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och =3
slutfér eventuella olevererade pulser.
Avstandet mellan sonderna Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
ar felaktigt inmatade gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
i sondplaceringsrutnatet. slutfér eventuella olevererade pulser.
Elektroderna ar inte helt Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att elektroderna
placerade i malvavnaden. placeras helt i malvavnaden och inte exponeras for

luft. Ompositionera sonder efter behov. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna Stoppa pulsleveransen. Kontrollera matningarna
overskrider riktlinjerna av avstandet mellan sonderna och ompositionera
(dvs. 1,5 cm-2,0 cm). sonder efter behov. Ateruppta pulsleverans och slutfér

eventuella olevererade pulser.
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Meddelande: Varning: Lag strém upptackt mellan sonderna {X}-{Y}

Mojliga orsaker

Atgarder

Spanningen ar for lag for
malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Oka spanningsinstaliningen
med 100 V/cm for berérda sondpar. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Malvavnaden har lag
konduktivitet eller h6g impedans.

Lagstromsvarningar kan férvantas baserat pa
malvavnadens impedans. Anvand klinisk bedémning
for att ignorera lagstrémsvarningarna och fortsatta
pulsleveransen.

Meddelande: Varning: Pulsleveransen hoppades 6ver mellan sonderna

{X}-{Y} pa grund av hog strom.

Mojliga orsaker

Atgarder

Installningen for
elektrodexponering ar for
stor for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Minska sondens exponering
med 5 mm och utfér sedan pullback-ablation efter
behov for att uppna énskad ablationshojd. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt uppmatta

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfér eventuella olevererade pulser.

Avstandet mellan sonderna
ar felaktigt inmatade
i sondplaceringsrutnatet

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att matningar har
gjorts och angetts korrekt. Ateruppta pulsleverans och
slutfor eventuella olevererade pulser.

Spanning for hdg
for malvavnaden.

Stoppa pulsleveransen. Minska spanningsinstallningen
med 100 V/cm for berérda sondpar. Ateruppta
pulsleverans och slutfor eventuella olevererade pulser.

Sonderna ar anslutna till felaktiga
elektrodsondanslutningar.

Stoppa pulsleveransen. Kontrollera att sonderna
ar anslutna till korrekta elektrodsondanslutningar.
Ateruppta pulsleverans och slutfér eventuella
olevererade pulser.
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AVSNITT 13: UNDERHALL OCH SERVICE

13.1 Oversikt
Detta avsnitt beskriver de rekommenderade periodiska kontrollerna och férebyggande underhall
som anvandaren bor genomfora for att sakerstalla att NanoKnife-systemet utfor sin avsedda
funktion pa ett tillfredsstallande satt.
Det finns inga delar som anvandaren sjélv kan utféra service pa inuti generatorn. Garantin
upphdr om enheten dppnas och/eller garantiférseglingen ar bruten.
Kontakta din lokala distributor eller AngioDynamics direkt for all service- eller underhéllssupport:
USA
Telefon: +1-866-883-8820
Fax: +1-518-932-0660
E-post: service@angiodynamics.com
13.2 Forebyggande underhall och periodiska kontroller
Foljande tabell 13.2.1 anger de rekommenderade periodiska kontrollerna och férebyggande
underhall.
Tabell 13.2.1: Forebyggande underhallsschema
Test/service Tidsintervall Bakgrund
Arlig service 12 manader Underhallskalibrering kravs var tolfte manad
av en auktoriserad serviceagent.
13.3 Rengoring

» For att rengdra enheten regelbundet anvénder du en mjuk, luddfri trasa som ar torr eller
nagot fuktad med en 70-procentig isopropylalkoholhaltig reng6ringslosning.

« Hall inte vatten eller nagon annan vatska direkt pa enheten.

* Anvand inte I6sningsmedel eller andra aggressiva produkter for att rengéra enheten!
Anvandning av aggressiva rengoringsprodukter kan missfarga eller skada fargen.

+ Den smuts som finns kvar mellan tangenterna pa tangentbordet kan tas bort med en liten
dammsugare (med reducerad effekt).

+ Konsolens skdrm kan rengdéras med en mjuk trasa fuktad med vatten. Anvand inte spray- eller
aerosolprodukter pa skarmen for att undvika att vatskan tranger in i konsolen och skadar
komponenterna.
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13.4 Byta huvudsakringar

FORSIKTIGHET!
Denna atgard maste utféras av kvalificerad teknisk personal.
VARNING:

Anvand endast skyddssakringar med de varden for typ, strdbm och spanning som anges av
tillverkaren samt pa enhetens markeringsskylt.

Fortsatt inte om generatorn inte laddar eller laddar ur kondensatorn korrekt vid aktivering av
knappen Ladda eller knappen Ladda ur.

Nar knappen Ladda ur har ftryckts in maste den spanning som indikeras av
hégspanningskondensatorerna vara lagre an 70 V.

Sakringarna ar placerade i sakringshallaren inuti modulen for stromingang, huvudstrémbrytare
och sakring pa baksidan av generatorn. Se figur 13.4.1 nedan.

Figur 13.4.1: Modulen for stromingang, huvudstrombrytare och sakring for byte av sakring

Sakringarna sitter inuti den rodfargade sakringshallaren.
Utfor foljande steg for att ersatta huvudsakringarna:

1.
2.
3.

Se till att huvudstrémbrytaren ar i laget "O”, dvs. AV-lage.
Koppla ur huvudkabeln fran generatorn.

Oppna locket pa modulen for strémingang, huvudstrémbrytare och sékring med en
plattskruvmejsel i de dvre skarorna for att 6ppna locket enligt figur 13.4.1.

Dra ut den "réda” sakringshallaren med en plattskruvmejsel.

5. Byt ut de tva sakringar som finns i sakringshallaren med nya sakringar som anges

16795935-02 REVA — Svenska
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AVSNITT 14: TEKNISK DATA

De tekniska data som definieras i detta avsnitt innehaller det évergripande systemet och NanoKnife-
generatorns funktionsspecifikationer.

14.1 Allman information

NanoKbnife-generatorns H787203003510
delnummer:

NanoKnife-generatorns AngioDynamics, Inc.
tillverkare: 603 Queensbury Ave.

Queensbury, NY 12804 USA

Avgiftsfritt nummer (endast USA): +1-800-772-6446
Telefon: +1-518-798-1215
Fax: +1-518-798-1360

Europeisk auktoriserad AngioDynamics Netherlands BV
representant Siriusdreef 17-27
Hoofddorp, 2132 WT
Nederlanderna

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

14.2 Specifikationer for stromforsorjning

Natspanning: 100 till 230 V vaxelstréom
Natfrekvens: 50-60 Hz
Maximal ingangseffekt: 250 VA
14.3 Specifikationer for sakringstyp
Elektrisk beskrivning: Tidsférdrojning 3,15 A, 250 V
Fysisk beskrivning: Axiell ledningssékring
Dimensioner: 5x 20 mm
Ovrigt: Uppfyller specifikation IEC 60127-2, datablad 5

Overensstammer med RoHS
14.4 Miljoforhallanden
14.4.1 Driftsforhallanden

Rumstemperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %
Atmosfariskt tryck: 70 till 106 kpa

14.4.2 Transport- och forvaringsforhallanden

<
Temperatur: -20 °C till +60 °C =
Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 % 2
Atmosfariskt tryck: 70 till 106 kpa
N ,.,,,l{,.“r 16795935-02 REVA — Svenska
- a. 1NN |||

NanoKnife-system Anvandarhandbok Version 3.5
122

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

z
%}
=5
=
—
>

14.5 Klassificeringar

14.5.1 EN 60601-1-klassificering
Skydd mot elstotar: Klass |
CISPR 11 Klass A (EMC)

14.5.2 Skydd mot elstotar
BF tillampad del

14.5.3 Intrdngning av vatskor

IPX0 — Inget sarskilt skydd
Dubbel fotvaxelpedal:

14.5.4 Sikerhetsniva

IPX8

Generatorn ar INTE LAMPLIG att anvéndas i omraden dar brandfarliga anestetiska
blandningar kan anvandas, specificerade enligt EN 60601-1.

14.5.5 Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

Klass Il b
14.5.6 FDA-klassificering
Klass Il

14.5.7 Tillampade delar

NanoKnife-generatorn innehaller inga tillampade delar. Samtliga tillampade delar finns i de
enkla elektrodsonderna for engangsbruk avsedda att anvandas av en enda patient.

14.6 Anvandningsforhallanden

Generatorn ar lamplig for kontinuerlig drift. Det rekommenderas att anvandaren stanger av

enheten efter varje avslutad procedur.

14.6.1 Fysiska specifikationer (utan forpackning)

Dimensioner:
(Bredd x langd x hojd)

Vikt:

14.7 Tekniska specifikationer

56 cm x 68 cm x 149 cm

66 kg

Komponent Beskrivning

Antal sondutgangar 1-6

Antal pulser* 10 till 100
Pulsamplitud 500 till 3000 V
Pulslangd 20-100 ps

Pulsintervall, osynk

90 PPM, 670 ms/3,5 s var 10:e puls

Pulsintervall, synk

EKG, intervall varierar beroende pa hjartfrekvens

Maximal energi per puls (nominell)

15J

Energilagring™*

100 pF minimum

Precision pulsamplitud

5%

Precision pulslangd

+ 2 us eller 2 % (beroende pa vilket som ar hogst)

Max-strom

50 A

*Antal pulser for varje elektrodpar.
**Mellan laddningar
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14.8 Vasentliga prestanda

Systemet maste leverera energi inom angiven spanningstolerans pa + 15 % av anvandarens
begarda pulsspanning.

Systemet maste leverera pulser med en langd som indikeras med en tolerans pa + 2 us
av anvandarens begéarda pulslangd.

Systemet maste leverera kvadratvagpulser med stignings- och falltider < 10 us.
Systemet far inte leverera pulser nar statusen for EKG-synkronisering ar bullrig eller forlorad.

14.9 Radiofrekvensidentifiering
FCC ID: YHS-600-104443

RFID-kortet med dess FCC ID-etikett ar placerat inuti NanoKnife-generatorn. RFID-antennerna
ar placerade runt sondanslutningarna pa enhetens framre panel.

RFID anvands for att tradldst identifiera och autentisera NanoKnife-sonder for engangsbruk.
En RFID-tagg ar integrerad i varje NanoKnife-sonds anslutning. Taggarna innehaller en
integrerad krets och en antenn, vilka anvands for att sénda krypterade data. Darefter avkodas
informationen och lases av en RFID-lasare, som lagrar den insamlade informationen fran
taggarna i en databas for ytterligare analyser. RFID drivs med en frekvens pa 13,56 MHz och
har ett mandveravstand i intervallet 1,47 cm + 0,38 cm (0,58 £ 0,15 tum).

For servicekvalitet (QoS) har detektering, lasning och skrivning av en tagg for en specifik
antenn en tillforlitighet pa 99 %. | det fall da tva taggar detekteras i samma antenns omrade,
kommer de att ignoreras till endast en tagg detekteras.

NanoKnife-systemet anvander krypterade taggar med en séker RFID-lasare av sdkerhetsskal.
Taggarnas kommunikation krypteras med hjalp av 128bit AES overlaying 3-DES. Filnyckeln
som lagras pa taggen ar krypterad liksom alla data lagrade pa taggen. Aven sjalva RFID-
l&sarens nycklar ar krypterade med 128-bits AES.

NanoKnife-systemets bearbetning kan ta upp till 10 sekunder. Om kommunikationsproblem
uppstar och systemet inte kan lasa taggen, eller den inte ar giltig eller kdnns igen, informerar
systemet anvandaren om sondens status och hindrar anvandaren att ga vidare till nasta steg.
Anvandaren boér forsdka ateransluta sonden till NanoKnife-generatorn. Om det inte hjalper
bér anvandaren prova en ny sond. Om inga av dessa l6sningar fungerar bér anvandaren
kontakta kundtjanst.

Den har datorn uppfyller kraven i enlighet med del 15 i FCC-reglerna. Driften maste underkasta
sig foljande tva villkor: (1) Denna enhet far inte orsaka nagra skadliga stoérningar och (2)
enheten maste acceptera alla storningar som tas emot, inklusive stérningar som kan orsaka
odnskad funktion.

Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar for
Overensstammelse kan upphava anvandarens behdrighet att anvanda utrustningen.

14.10 Sammanfattning av tillampningsspecifikation

14.10.1 Avsedda medicinska tillstand

NanoKnife-systemet ar avsett att déda cellerna i malvavnaden, inklusive cancerdrabbad
prostatavavnad. Malomraden och patologierna for proceduren bestams av ldkaren pa
patientspecifik basis. Enheten kan foras in for att leverera terapin perkutant, laparoskopiskt
eller laparotomiskt (6ppna kirurgiska tillvagagangssatt).
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14.10.2 Avsedd patientpopulation

NanoKbnife-systemets avsedda patientpopulation kan innefatta ett brett spektrum av aldrar,
vikter, etnicitet, nationalitet, allmanhalsa och medicinska tillstand. Patienterna maste anses
utgdra kandidater for allman anestesi enligt ASA (American Society of Anesthesiologists)
eller motsvarande riktlinjer.
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14.10.3 Avsedd kroppsdel

Systemet anvands for att behandla olika kroppsvavnader. Detta inkluderar organ
i peritonealhdlan och lemmar, liksom andra halrum och platser i kroppen som uppvisar
avvikande vavnader som avses behandlas med NanoKnife.

14.10.4 Avsedd anvandarprofil

Anvandarna av NanoKnife-systemet omfattar kirurger, interventionella radiologer,
sjukskoterskor, vardpersonal, radiologitekniker, kliniska specialister (beroende pa
sjukhusriktlinjer) och andra allmé@nna kliniska assistenter. De primara och utokade
anvandarna kan anvanda anvandargranssnittet for att kontrollera NanoKnife-generatorn
och tillhérande kringutrustning, inklusive fysisk procedurkonfiguration (som kan innefatta
att mandvrera utrustning och enheter, ansluta elektroder, EKG-anslutningar, ansluta till
nataggregat osv.), uppratta procedurprotokoll, dvervaka procedurfériopp och stopprocedurer
under dverinseende och ledning av den primara behandlande |&karen.

14.10.5 Avsedda anvandningsforhallanden

+ Miljéférhallanden: NanoKnife-systemet ar avsedd for drift i temperatur-, fukt- och
ljusforhallanden typiska for sjukhusmiljo. Enheten ar avsedd for drift i narheten
av standardutrustning for anestesi, radiologi och kirurgi.

* Hygieniska krav: NanoKnife-systemet ska vara i rent och fungerande skick.
» Anvandningsfrekvens: NanoKnife-systemet ar en enhet for multipel anvandning.

»  Plats: NanoKnife-systemet ar avsett att anvandas inom en operativ eller radiologisk svit,
beroende pa avsedd metod for placeringsvagledning (6ppen eller laparoskopisk placering
kontra bildvagledd perkutan placering).

» Rorlighet: NanoKnife-systemet kan flyttas mellan rum pa ett sjukhus. Systemet ska forbli
inom sjukhuset men kan transporteras mellan rum och avdelningar vid behov for olika
procedurer och foérvaring.

» Identifiering av andra enheter/utrustning: NanoKnife-systemet ar avsett att interagera med
monopolara NanoKnife-sonder.

* Identifiera vatskor som enheten kommer att exponeras for eller komma i kontakt med:
Generatorn kan oavsiktligt komma i kontakt med vatten, saltiésning, kroppsvatskor
och andra fysiologiska l6sningar (LRS, modifierad Krebs-l6sning osv.). Systemet kan
ocksa rengodras med olika rengéringslésningar. All kontakt bor endast géras med
enhetens utsida.
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14.10.6 Driftsprincip

Efter elektrodplacering och nédvandiga anslutningarna till enheterna utanfér det sterila faltet
anvander anvandaren NanoKnife-generatorn (NK) via ett grafiskt anvandargranssnitt (GUI)
for att mata in relevanta patientdata for dokumentation. Darefter tar Iakaren 6ver och valjer
alternativet 6nskat antal NanoKnife-sonder. Lakaren etablerar separationsavstanden mellan
sonderna. Efter sondval och parameterinstallningar administreras patienten paralytiskt
medel (dvs. muskelblockad), och anvandaren fortsatter sedan till skarmen Pulsgenerering
pa anvandargranssnittet. Efter bekraftelse av muskelavslappning levereras en testpuls med
lag spanning (dvs. konduktivitetstest) for att sékerstélla korrekta elektriska anslutningar
och kontrollera om det foreligger en signifikant risk for ljusbage (dvs. hégstromvarning) vid
anvandning av valda parametrar. NanoKnife-generatorn laddas sedan till den bestdamda
spanningen, forbereds via fotpedalen som drivs av anvandaren och stélls sedan in for
att leverera de terapeutiska elektriska pulserna via fotpedalen som drivs av anvandaren.
Alla test- och terapeutiska pulser levereras inom den mattade exciteringsperioden 50
millisekunder efter R-vag, dar pulstiden i forhallande till patientens hjartrytm bestdms med
hjalp av en extern hjartgating-enheten. NanoKnife-systemet levererar pulserna enligt det
forutbestamda protokollet men kan stoppas eller avbrytas av anvandaren eller automatiskt
av systemet i fall dar en ljusbage uppstar. Fér de monopolara NanoKnife-sonderna, efter
héga stromférhallanden, kan anvandaren manuellt justera procedurparametrarna som
svar pa ljusbagsforhallandena. Efter leverans av den slutliga pulsen laddas NanoKnife-
generatorn ur och NanoKnife-sonderna tas bort fran malomradet. Patienten stangs sedan
enligt klinisk standardpraxis och vacks ur anestesin.
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AVSNITT 15: GARANTI OCH ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

15.1 Garanti

NanoKbnife-generatorn garanteras vara fri fran material- och tillverkningsfel under normal och
korrekt anvandning under 12 manader. Fullstandiga detaljer om denna begréansade garanti
beskrivs i haftet 12-Month Limited Warranty & Extended Warranty (12 manaders begransad
och utdkad garanti) som medfdljer varje produkt.

Det finns inga delar som anvandaren sjélv kan utféra service pa inuti generatorn. Garantin
kommer att upphéra om enheten dppnas och/eller garantiférseglingen ar bruten.

15.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Generatorn har testats och éverensstammer med relevanta direktiv fér medicinska utrustningars
elektromagnetiska kompatibilitet (IEC 60601-1-2, 4:e upplagan).

»  Utrustningens emissionsegenskaper gor att den ar [dmplig att anvandas inom
industrier och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljoer
(dar klass B normalt kravs) ger utrustningen eventuellt inte tillréckligt med skydd for
kommunikationstjanster som anvander sig av radiofrekvenser. Anvandaren kan behdva
vidta riskreducerande atgarder, till omplacera eller rikta om utrustningen.

»  Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler EMC,
och maste installeras och tas i bruk enligt den EMC-information som anges i detta avsnitt.

*  Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning eller 5G-natverks infrastruktur kan
paverka medicinsk elektrisk utrustning.

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som

t.ex. antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas pa ett avstand kortare &@n
30 cm (12 tum) fran NanoKnife-generatorn, inklusive kablar som angetts av tillverkaren.
| annat fall kan utrustningens prestanda férsadmras.

VARNING: Anvandning av tillbehor, givare och andra kablar an de som specificeras, med
undantag for givare och kablar som saljs av tillverkaren av NanoKnife-generatorn som
ersattningsdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller nedsatt
immunitet hos NanoKnife-generatorn.

VARNING: NanoKnife-generatorn ska inte anvandas i anslutning till eller staplad

med annan utrustning som inte ar avsedd fér anvandning med NanoKnife-systemet.

Om anvandning i anslutning till eller staplad ar nédvandig ska NanoKnife-generatorn
observeras for att bekrafta normal drift i den konfiguration dar den kommer att anvandas.
Hjartgating-enheten som levereras av AngioDynamics har testats for staplad konfiguration
och paverkar inte driften av NanoKnife-systemet.

* Denna produkt innehaller en RF-séndare med FCC-certifierad loopantenn som arbetar
pa 13,56 MHz. RF-sandaren utnyttjar ASK-modulering (Amplitude Shift Key) for att
kommunicera med en enhet i narheten inuti en tillbehérsenhet. Maximala emissionsnivaer
uppmattes per FCC del 15.225-standarder till 24,1 dB (uV/m) vid grundfrekvensen,
som ligger inom FCC-gransen pa 84,0 dB (pV/m).
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Testspecifikationer pa NanoKnife-systemet for immunitet mot tradlésa bararenheter
for RF-kommunikation
Max. . Immunitets-
Tesg\r/lel_lg;a ns B(i/'qudS) Service(a) Modulering(b) effekt Av(sr;a)nd testniva
(W) (V/im)
Puls(b)-
385 380-390 TETRA modulering 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460(c) + 5 KHz avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1 KHz sinus
710 Puls(b)-
745 704-787 LTE Band 13 17 modulering 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Puls(b)-
800-960 iDEN 820 modulering 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE Band 5
GSM 1800
1720
CDMA 1900
GSM 1900 Puls(b)-
1845 1 700-1 990 DECT modulering 2 0,3 28
1 TE Band 1,3,4,25; (217 Hz)
970 UMTS
Bluetooth|
WLAN Puls(b)-
2450 2 400-2 570 802.11 b/g/n modulering 2 0,3 28
RFID 2450 (217 Hz)
LTE Band 7
5240 Puls(b)-
5500 5100-5 800 | WLAN 802.11 a/n modulering 0,2 0,3 9
5785 (217 Hz)
OBS! Om det behdvs fér att uppna IMMUNITETSTESTNIVA kan avstandet mellan sdndantennen
och ME EQUIPMENT eller ME SYSTEM minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet enligt
IEC 61000-4-3.
a For vissa tjanster ingar endast uplink-frekvenser.
® Bararenheten ska moduleras med hjalp av en arbetscykel med en kvadratvagsignal pa 50 %.
¢ Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, eftersom
aven om det inte representerar en faktiskt modulering, sa skulle det vara varsta scenario.
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

NanoKnife-generatorn ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé for professionell
halso- och sjukvard enligt nedan. Kunden eller anvandaren av NanoKnife-generatorn ska forsakra
sig om att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest IEC 60601-testniva | Overensstimmel- Elektromagnetisk

sesniva miljo — vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt

+/-2 KV, +/-4 kV,
+/-8 kV, +/- 15 kV luft

+/- 8 kV kontakt

+/-2 KV, +/-4 kV,
+/-8 kV, +/- 15 kV luft

Elektrostatiska
transienter/

+/-2 kV

+/-2 kV

Natspanningskvaliteten
ska motsvara den hos

+/- 2 kV gemensamt
lage

100 KHz 100 KHz X i
pulsskurar repetitionsfrekvens repetitionsfrekvens en vaqllg komr-n_?r3|ell
IEC 61000-4-4 eller sjukhusmiljo.
Stotpulser +/- 1 kV +/- 1 kV Natspanningskvaliteten
IEC 61000-4-5 differentiallage differentiallage ska motsvara den hos

+/- 2 kV gemensamt
lage

en vanlig kommersiell
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariationer

0 % UT; 0,5 cykler
@ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

0 % UT; 0,5 cykler
@ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Natspanningskvaliteten
ska motsvara den hos

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-02A_Swedish

en vanlig kommersiell
eller sjukhusmiljé. Om
anvandaren av NanoKnife-
generatorn kraver fortsatt
drift vid stromavbrott
rekommenderas drift

av NanoKnife-generatorn
fran en avbrottsfri
strdmforsorjning eller

ett batteri.

270° och 315°.

0 % UT; 1 cykel
och 70 % UT,

pa ingangsledningar | 270° och 315°.
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cykel

och 70 % UT,
25/30 cykler 25/30 cykler

Enskild fas vid 0°. Enskild fas vid 0°.
0 % UT; 0 % UT;
250/300 cykler 250/300 cykler

Effektfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfalt med hog
(50/60 Hz) frekvens ska vara vid en
IEC 61000-4-8 niva som ar karaktaristisk
for en normal lokal
i normal kommersiell
eller sjukhusmiljo.
Narhet till 65 A/m 65 A/m

magnetiska falt

134,2 kHz 134,2 kHz
IEC 61000-4-39

7,5 A/m 7,5 A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

OBS! UT ar vaxelstromsnatspanningen fore applicering av testnivan.
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

NanoKnife-generatorn ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden
eller anvandaren av NanoKnife-generatorn ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstiammel- | Elektromagnetisk miljo —
testniva sesniva vagledning
Ledningsburen RF |3 Vrms 150 kHz |3 Vrms 150 kHz Barbar RF-kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-6 till 80 MHz till 80 MHz (inklusive kringutrustning som t.ex.
antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas pa ett avstand
6V i ISM band 6V i ISM band kortare é_n 30cm (12 tum_) frén.
mellan mellan NanoKmfe-generatorn_, inklusive
150 kHz och 150 kHz och kablar som angetts av tillverkaren.
80 MHz 80 MHz
80% AM vid 80% AM vid Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
1 kHz 1 kHz som bestamts genom en elektronisk
undersodkning pa plats* bor
vara lagre an uppfyllelsenivan
i varje frekvensomrade. B:
Utstralad RF 3 V/m 80 MHz 3 V/m 80 MHz Stoérningar kan uppsta i narheten
IEC 61000-4-3 till 2,7 GHz till 2,7 GHz av utrustning markt med
féljande symbol:
()
A

OBS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS! 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

A:Faltstyrkor fran fasta séndare, som basstationer for radio (mobil-/sladdldsa) telefoner och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar kan inte férutsédgas teoretisk med
exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en
elektromagnetisk undersékning av lokalen dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den

plats dar NanoKnife-generatorn anvands verskrider tillamplig RF-6verensstammelseniva

bér NanoKnife-generatorn observeras for att kontrollera normal drift. Om onormal prestanda
konstateras kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att NanoKnife-generatorn omorienteras
eller placeras pa en annan plats.

B: Over frekvensomradet 150 kHz till 800 MHz bor faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

NanoKnife-generatorn ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden
eller anvandaren av NanoKnife-generatorn ska férsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetiska emissioner — vagledning

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1

NanoKnife-generatorn anvander endast RF-
energi for sin interna funktion. Darfoér ar RF-
emissionen mycket lag och kommer sannolikt inte
att orsaka interferens pa elektronisk utrustning

i narheten.

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

RF-emissioner Klass A
CISPR 11

Emission av overtoner | Klass A
RF IEC 61000-3-2
Spanningsvariationer/ | Uppfyller

NanoKnife-generatorn ar lamplig fér anvandning
pa alla anlaggningar, inklusive i boendemiljo

och anlaggningar som ar direkt anslutna till det
offentliga natverket for lagspanningsforsorjning
och som foérser byggnader som anvands

for hushallsandamal.
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AVSNITT 16: SYMBOLLISTA

| dverensstammelse med kraven i 21 CFR del 801.15 foljer nedan en forklaring av symboler som
upptrader utan atféljande text pa markningar pa NanoKnife-generatorn, sonder for engangsbruk och

andra systemtillbehor.

Symbol

Referensnummer

Symbolens titel

Symbolens betydelse

) Anger tillverkaren av den
“ 511 Tillverkare medicintekniska produkten.®
Auktoriserad
representant Anger den auktoriserade
51.2 i Europeiska representanten i Europeiska
gemenskapen/ gemenskapen/Europeiska unionen.?
Europeiska unionen
Anger datumet nar
m 51.3 Tillverkningsdatum den medicintekniska
produkten tillverkades.®
Anger datumet efter vilket den
g 51.4 Hallbarhetstid medicintekniska produkten inte
ska anvandas.?
. Anger tillverkarens partikod sa att
LoT 51.5 Partikod partiet eller satsen kan identifieras.®
Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 Katalognummer sa att den medicintekniska produkten
kan identifieras.?
Anger tillverkarens serienummer sa
@ 51.7 Serienummer att den medicintekniska produkten
kan identifieras.®
.. Anger vem som importerat den
@ 518 Importor medicintekniska produkten lokalt.”
Steriliserad med Anger att den medicintekniska
STERILE m 523 anvandning produkten har steriliserats med
av etylenoxid hjélp av etylenoxid.
5.2.6 Omsterilisera inte Anggr en r°11ed|0|nte!<_n|sk pr;)dukt
som inte far omsteriliseras.
Anger en medicinteknisk produkt
Anvand inte om som inte ska anvandas om
@ 528 férpackningen ar férpackningen har skadats eller
o skadad och las Oppnats och att anvandaren bor
bruksanvisningen lasa bruksanvisningen for ytterligare
information.”
O 5911 Sterilsystem Anger ett sterilsystem
o med enkelbarriar med enkelbarriar.
Kansli Anger en medicinteknisk produkt
5.31 9 som kan ga sonder eller skadas
hanteras varsamt . e b
om den inte hanteras forsiktigt.
S . . : Anger en medicinteknisk produkt
4\ 532 Hall borta fran soljus som maste skyddas mot ljuskallor.p
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Symbol

.
vely

Referensnummer

Symbolens titel

Symbolens betydelse
Anger en medicinteknisk produkt

(MR) ej saker

magnetisk resonanstomografi (MRI).f

5.3.4 Hall torr som maste skyddas mot fukt.
Anger den 6vre temperaturgrans till
r 5.3.6 Ovre temperaturgréans | vilken den medicintekniska produkten
kan exponeras med sakerhet.?
Anger den temperaturgrans inom
_K- 5.3.7 Temperaturgrans vilken den medicintekniska produkten
kan exponeras med sakerhet.®
Anger det luftfuktighetsomrade inom
5.3.8 Fuktighetsgrans vilket den medicintekniska produkten
kan exponeras med sdkerhet.
v Anger det lufttrycksomrade inom
5.3.9 ?t?l?t?;at:grﬁsnin vilket den medicintekniska produkten
Y 9 9 kan exponeras med sakerhet.?
Anger en medicinsk enhet som ar
@ 54.2 Ej for ateranvandning avs?dd fgr engangsbruk eII(_ar for
anvandning pa en enda patient under
ett enda ingrepp.?
Las bruksanvisningen
eller Ias den . i .
[E 543 clektroniska Anger att_anyandar§n behqver I_asab
. bruksanvisningen fére anvandning.
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Medicinteknisk Anger att enheten ar en
MD 5-7.7 produkt medicinteknisk produkt.?
Unik . . . .
UDI 5.7.10 enhetsidentifikation | 198" en barare som mnepaller unik
enhetsidentifikation (UDI).
(UDl)
Forsiktighet: Amerikansk federal lag
I}' ONLY Ej tillampbar Endast Rx t?egransaor denna enhet_tlll forsaljnlng
till eller pa order av en licensierad
utbvare.2
. En UPN-kod (Universal Product
T Universellt .
U PN Ej tillampbar Number) representerar tillverkarens
produktnummer ..
nummer for en produkt.
— Anger att numret intill aterspeglar
}X{)} Ej tillampbar Kvantitet i forpackning [ antalet enheter som ingar
i forpackningen.
Tillverkarens forsakran om
T N Overensstdammelse med férordning
C€2797 Ejtillampbar | CE-mdrkning EU 2017/745 om medicintekniska
produkter.’
@ Ej tillampbar Magnetisk resonans Hall borta fran utrustning for
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Referensnummer

544
0434A

Symbolens titel

Forsiktighet

Symbolens betydelse

Anger att anvandaren behdver
l&sa bruksanvisningen for

viktig forsiktighetsinformation,
sasom varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika
skal inte kan anges pa sjalva den
medicintekniska produkten.?

5.4.4 0434B

Forsiktighet

Anger att forsiktighet ar
nddvandig vid anvandning av
enheten eller kontroll i narheten
av symbolens placering.°

6042

Forsiktighet,
risk for elstotar

Anger att utrustningen medfér
en risk for elstotar.

Ej tillampbar

Folj bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com

Se handboken.®

5140

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Anger forekomsten av allmant
forhojda, potentiellt farliga, nivaer

av icke-joniserande stralning eller
forekomsten av utrustning eller
system, t.ex. i det medicinska
elektriska omradet som inkluderar
RF-sandare eller som avsiktligt
tildmpar RF-elektromagnetisk energi
for diagnos eller behandling.¢

3079

Oppna har

Anger platsen dar férpackningen
kan 6ppnas och metoden for
hur du 6éppnar den.¢

5016

Sakring

Identifierar klassificeringen
pa de sakringar som anvands
i utrustningen.©

5021

Ekvipotentialitet

Identifierar terminalerna som nar de
ar anslutna jdmnar ut utrustningens
eller systemets olika delar till
samma potential. Det behdver inte
nddvandigtvis vara skyddsjord
(jordad), t.ex. for lokal bindning.¢

1135

Atervinningsbar
férpackning

Atervinningsbar férpackning.c ¥

Ej tillampbar

Soptunna

Separat avfallsinsamling for elektriskt
och elektronisk utrustning (lagg inte
i papperskorgen).?

Ej tillampbar

FCC-forsakran om
overensstammelse

Certifierar att den elektromagnetiska
storningen fran enheten ligger under
de granser som godkants av Federal

Communications Commission."
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Symbol Referensnummer Symbolens titel Symbolens betydelse

Ii 1321A Massa, vikt Anger massa.©
Innehallet i distributionsférpack-
0621 Kanslig, ningarna ar brackligt och férpack-
hanteras varsamt ningarna ska darfér hanteras med
forsiktighet.©)
Detta ar ratt uppratt position for
T T 0623 Denna sida upp distributionsférpackningar for

transport och/eller férvarning.c

Distributionsférpackningarna ska
0626 Hall torr hallas borta fran regn och férvaras
under torra férhallanden.©

Transportférpackningar ska lagras,
0632 Temperaturgrans transporteras och hanteras inom
de temperaturgranser som anges.®’

Det ar inte tillatet att stapla
2402 Stapla inte eller belasta distributions-
forpackningarna.©!

x| o< | ||

o

. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

. EN IS0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvdndas vid mérkning av medicintekniska produkter, etikettering och information
till anvéndare.

o

. 1S0 7000 — Grafiska symboler for anvéndning pa utrustning — Registrerade symboler.

. IEC 60417 — Grafiska symboler for anvéndning pa utrustning.

. IEC 60601-1 Tabell D2, symbol 19 — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 12: Allmédnna krav pa grundlédggande sékerhet och vésentliga prestanda.
ASTM F2503-13 — Standardpraxis for mérkning av medicintekniska produkter och andra produkter for sékerhet i magnetresonansmiljd.

. EG-direktiv 2012/19/EU — Direktiv om avfall av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE-direktivet).

. 47 CFR del 15— Kod fér federala forordningar Titel 47: Telekommunikation DEL 15— RADIOFREKVENSENHETER.

i. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017.

j. IS0 780 Distributionsférpackningar — Grafiska symboler for hantering och férvaring av férpackningar.

oK " o o o

=~

. EN IS0 14021 Miljomarkning och deklarationer. Sjélvdeklaration géllande miljgkrav (miljgmarkning typ I1).
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