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BOLUM1: GiRIS

1.1

1.2

Genel Bakig

NanoKnife* Prosedurl bir hedef ablasyon bdlgesinin igine veya gevresine yerlegtiriimis iki
elektrot arasinda bir yiksek voltaj dogru akim elektriksel atim dizisinin iletimini kapsayan bir
ablasyon prosedurudir. Elektriksel atimlar, hedef ablasyon bélgesi icindeki hucreler Gzerinde
elektroporasyonu indUkleyen bir elektriksel alan uretir. Elektroporasyon, lipid ikili tabakada
nanodlgekli defektlerin olusumu aracihgiyla hiucre membranlarinin gegirgenligini artirmak
amaciyla hucrelere elektriksel alanin uygulandidi bir tekniktir. Yeterli sayida yiksek voltaj
atiminin iletiimesinden sonra, elektrotlari cevreleyen ve elektrotlarin aralarinda olan hiicreler geri
dénlisi olmayan sekilde zarar gérir. Kalici hiicre hasarina neden olan bu mekanizma irreversibl
Elektroporasyon (IRE) olarak adlandirilir.

Vicudun yuksek voltaj elektriksel atimlara (500-3000 Volt) gosterdigi dogal refleks nedeniyle,
atim iletimi sirasinda hasta hareketini en aza indirmek amaciyla hastalara bir néromuskuler
bloker (paralitik) uygulanmalidir; dolayisiyla tim NanoKnife prosedurlerinin genel anestezi
altinda gergeklestiriimesi gereklidir. Ayrica, aritmi riskini azaltmak amaciyla, hastanin abdominal
veya torasik kavitesinde gerceklestiriien NanoKnife prosedirlerinde atim iletiminin hastanin
kalp ritmiyle senkronize edilmesi gereklidir, bu senkronizasyon NanoKnife Jeneratériine bagli
uyumlu bir harici kardiyak gecitleme cihazi kullanilarak saglanir. NanoKnife Jeneratoru her kalp
atisi icin refrakter periyotta (yani, hastanin R-dalgasinin kardiyak gecitleme cihazi tarafindan
saptanmasindan 50 ms sonra) bir ylksek voltaj atim iletmek Gzere tasarlanmistir.

Kullanim Amaci / Kullanim Endikasyonlari

1.2.1 Kullanim Amaci

Hucre membrani elektroporasyonu ile doku ablasyonu.

1.2.2 Kullanim Endikasyonlari

1.3

1.4

16795935-12 REVA - Turkish

NanoKnife Sistemi, orta riskli prostat kanseri dahil olmak Gzere pankreas, bobrek, karaciger
veya prostat dokularindaki yumusak doku ve timarlerin ablasyonu icin endikedir.

Hedef Kullanici Profili

NanoKbnife Sisteminin kullanicilari, Doktorlari (cerrahlar, girisimsel radyologlar) ve Kilinik
Ekip Uyelerini (hemsgireler, pratisyen hemsireler, doktor asistanlari, cerrahi bélimiindeki
arastirmacilar, cerrahi/radyoloji teknisyenleri) icerir. Birincil ve uzun sureli kullanicilar NanoKnife
Jeneratérinl ve iligkili cevre birimlerini (ekipman ve cihazlarin manevralarini, elektrotlarin
baglanmasini, EKG baglantilarini, gli¢ kaynagina bagdlamayi vb. icerebilecek olan) fiziksel
prosedur kurulumu, prosedir protokollerinin olusturulmasi, prosedir ilerleyisinin izlenmesi ve
prosedurlerin durdurulmasi dahil kontrol etmek igin tedaviyi uygulayan birincil doktorun gézetimi
ve yonlendirmesi altinda kullanici arayGzinu ¢alistirabilirler.

Bilesenler

NanoKnife Sistemi ¢ bilesen icerir: (1) steril alan diginda ¢alisan NanoKnife Jeneratori. (2)
NanoKnife Jeneratdrine baglanan ve yine steril alan diginda galisan bir Cift Ayak Pedali ve
(3) steril alan icinde calisan Tekli Elektrot Problari. Tekli Elektrot Problari tek hastada kullanim
icindir, tek kullamimliktir ve steril olarak ambalajlanir ve génderilir. NanoKnife Jeneratdriinde,
kullanicinin bir seferde alti Tekli Elektrot Probunu baglamasini saglayan alti prob ¢ikigi bulunur.
Her seferinde yalnizca bir elektrot probu cifti calistinlabilir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Bélim 5,
“Sistemi Caligtirma”.

NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5
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1.5 Boliimler

NanoKnife Jeneratori Kullanim Kilavuzu asamali Bolimler igerir. Sistemi calistirmadan
once bu Kullanim Kilavuzunu iyice okuyun. Sistemin dogru kullanimi hakkinda stiiphe olmasi
halinde yerel tedarikginiz veya ureticinizle irtibat kurmaktan ¢ekinmeyin. Kullanim talimatlarina
ifu.angiodynamics.com adresinden elektronik olarak ulasilabilir.

1.6 Semboller

NanoKnife Jeneratorl cihazinda ve etiketinde semboller bulunur. Asagidaki Tablo 1.6.1°de
sembollerin listesi, semboliin anlami ve NanoKnife Jeneratori cihazinda ve etiketinde bulunan
her semboliin konumu yer alir. Bu kilavuzda Béliim 16’da bir semboller s6zIigu saglanmistir.

Tablo 1.6.1: NanoKnife Jeneratorii Sembolleri

Sembol Anlami Konumu

Koruyucu Toprak Cikisi Koruyucu topraklamayi goésterir. Cihazin
icini kontrol edin.

Tehlikeli YUksek Voltaj Sebeke voltaji harig, Jenerator iginde
tehlikeli bir Yuksek Voltaj potansiyel
farkinin olabilecedi her parcayi gosterir.

Acik: Bu sembolle isaretlenmis | Sebeke gli¢ anahtar Gizerine basiimistir
konumdaki bir sebeke glg¢
anahtarina basildiginda
Jeneratdr KAPANIR.

Kapali: Bu sembolle isaretlenmis | Sebeke gli¢ anahtari Gzerine basiimistir
konumdaki bir sebeke gli¢
anahtarina basildiginda
Jenerator ACILIR.

Sicaklik Sinirlar Kasa etiketi Uzerine basiimistir
Nem Sinirlari Kasa etiketi Uzerine basiimistir
Atmosferik Basing Sinirlari Kasa etiketi Uzerine basiimistir
Prob Konektori 1 Jeneratériin 6n tarafina basiimistir
Prob Konektori 2 Jeneratdriin 6n tarafina basiimistir

AQe~ — |OP®

:D Prob Konektori 3 Jeneratoriin 6n tarafina basiimistir
D Prob Konektoru 4 Jeneratdriin 6n tarafina basilimistir
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Sembol

Anlami
Prob Konektoru 5

Konumu
Jeneratoriin 6n tarafina basiimistir

Prob Konektori 6

Jeneratdriin 6n tarafina basiimistir

Tip BF Uygulamali Parga

Jenerat6riin 6n tarafina, prob
konektorleri arasina basiimistir

Tehlikeli Voltaj

Jeneratdriin 6n tarafina, prob
konektorleri arasina basiimistir

Acil Durdurma

Jeneratdriin 6n tarafina basilimistir

Acil Durdurma Dugmesi

Jeneratdriin 6n tarafina basiimigtir

2@<RId

N/
~\

n
04

Acil Durdurma DUgmesi
Durum Géstergesi

Jeneratériin 6n tarafina basiimistir

Pedal konektoru

Jeneratdriin 6n tarafina basiimistir

EKG Eszamanlama Sinyali Girisi

Jeneratdrin arka tarafina, Disi BNC
Konektdrinin yukarisina basiimistir.

Espotansiyellik

Jeneratoriin arka tarafina, Egpotansiyel
fis konektérindn altina basilmistir

DIKKAT: Kullanicinin, sembolle
isaretlenmis parcayi anlamak
ve/veya dodru sekilde
kullanmak igin Urlnle birlikte
verilen belgeleri okumasi
gerektigini belirtir.

Veri plakasi Uizerine basiimistir

Tehlikeli Yuksek Voltaj

Veri plakasi Gzerine basiimistir

Alternatif Akim: Verilmesi
gereken akim tarinad belirtir.

Veri plakasi Gzerine basiimistir

o> @ <3N

Sigorta Degeri

Veri plakasi tizerine basiimistir
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Sembol

Anlami

Jenerator ve tum pargalari,
elektronik cihazlarin
imhasina yonelik yerel
yonetmeliklere uygun sekilde
elden gikartiimalidir.

Konumu
Veri plakasi Uzerine basiimistir

Yasal Uretici

Veri plakasi Gzerine basiimistir

imalat Tarihi

Veri plakasi Uzerine basiimistir

Manyetik Rezonans
Guvenli Degil

Veri plakasi Gzerine basiimistir

Katle; Agirhk

Veri plakasi Uzerine basiimistir

Katalog Numarasi

Veri plakasi Uzerine basiimistir

Seri Numarasi

Veri plakasi Gzerine basiimistir

E@E@@&: | i

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Veri plakasi Uzerine basiimistir

B, ONLY

Sadece receteyle satilir,
Yalnizca lisansli bir hekimin
yonlendirmesi ve tibbi gdzetim
altinda temin edilir ve kullanihr

Veri plakasi Uzerine basiimistir

Federal Haberlesme Komisyonu
isareti, Grtndn kasith verici
cihazlarla ilgili olarak FCC
B&lim 15 ydénetmeligine uygun
oldugunu dogrular

Veri plakasi Gzerine basilimistir

FC
A

TOVRheinland

us

Bu test isareti, Grlinin
Kuzey Amerika elektriksel
guvenlik standartlarina
uygunlugunun kanitidir.

Veri plakasi Uzerine basiimistir

C€2/97

Cihaz, Tibbi Cihaz
Duzenlemeleri ve uygun
Kalite Sistemi standartlari
gereksinimlerini karsilar.

Veri plakasi Uizerine basiimistir

()

Bu cihaz radyofrekans
iletimleri yayar

Veri plakasi Gzerine basiimistir
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1.7  Ozel Parga Sembolleri

Tablo 1.7.1: Ozel Parga Sembolleri

Sembol Anlami Konumu
Konsol Gu¢g ACMA Gostergesi Konsol tus takiminin Usttindedir
& Konsol ACILDIGINDA yanar.
N\ Blyuk Harf Kilidi Tus Takimi Konsol tus takiminin tstindedir

Gostergesi Yanarsa, tus takimi
blylk harflerle yazar.

HDD

Sabit Disk Sirtctisi Durum
Gostergesi Sabit Disk Surtclisu
¢alisirken aralikl olarak yanar.

Konsol tus takiminin Usttindedir
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BOLUM 2: GUVENLIK TALIMATLARI

21 Genel Bakis

Jenerator sadece dogru niteliklere sahip personel tarafindan galistirimahdir.

Federal kanunlar veya ABD kanunlari, sistemin sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparigi ile
satisina izin verir.

Bu Grtin, Avrupa Konseyi’'nin 93/42/EEC sayili direktifinin (Tibbi Cihaz Direktifi) gereklerine uygundur.
Cihazin lizerindeki 'CE Isareti’ bu direktife uygunlugu belirtir.

C€2/97

Bu kilavuzda yer alan Givenlik Talimatlar asagidaki bolimlere ayriimistir:

Jeneratériin Giivenlik Ozellikleri — giivenli kullanima yardimci olmak (zere Griiniin (izerinde
bulunan guvenlik ézelliklerini tanimlar.

Kontrendikasyonlar — NanoKnife* Sisteminin kullaniimamasi gereken kosullar.

Uyarilar — g6z ardi edilmesi halinde, hasta, Kullanici, baska herhangi bir kisi ya da ortam dabhil
ciddi advers olaylara neden olabilen guvenlik talimatlar.

Onlemler — géz ardi edilmesi halinde, sinirda ya da ihmal edilebilir ciddiyette, hasta, Kullanict,
bagska herhangi bir kigiyi kapsayan istenmeyen olaylara neden olabilen veya cihazin
arizalanmasina yol agabilen guvenlik talimatlari.

Potansiyel Advers Etkiler — ablasyondan kaynaklanabilecek durumlarin bir listesi.

2.2 Jeneratoriin Giivenlik Ozellikleri

Jeneratdr, guvenli bir uygulama sunma acisindan Kullaniciya yardimci olacak asagidaki guvenlik
Ozelliklerini igerir:

* EKG Egzamanlama:
NanoKnife Jeneratdriinde varsayilan atim iletim modu ayari olarak ayarlanmis EKG
Eszamanlama bulunur. EKG eszamanlama asagida agiklanan olasi riskleri Snlemek amaciyla
toraks ve karin boélgesindeki tim ablasyonlarda kullaniimalidir.

e Cift Ayak Pedali:
NanoKnife Jeneratori, proseduir atimlarinin yanliglikla iletimesini dnleyen bir ¢ift ayak pedal
igerir. Ayak pedallari, Kullanicinin Sol (HAZIR DURUMA GETIR) Ayak Pedalina basarak ilk
olarak sistemi hazir duruma getirmesini ve ardindan hazir duruma gelme sonrasi 10 saniye
icinde Sag (Atim) Ayak Pedalina basarak hastaya eneriji iletmesini gerektirir.

e Cikis Akimi Siniri:
Jenerator bir elektrot ¢ifti arasindaki akimin igletim parametrelerini gegctigini algiladiginda,
10 atimlik gegerli set igindeki geri kalan atimlar durdurulur. Bu guivenlik 6zelligi, maksimum
akim ayarlarindan daha yiksek ¢ikis enerjisinin uygulanmasina karsi koruma saglar.

+ lletkenlik Testi:
Elektrot problari yerlestirildikten sonra ve atim iletiminden énce, doku empedansinin uygun
aralk icinde oldugunu dogrulamak icin Jeneratér, hedef ablasyon boélgesinden her etkin prob
ciftine dislk enerjili bir atim gonderir.
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2.3 Kontrendikasyonlar
NanoKnife Sisteminin kullanildigi ablasyon prosedirleri asagidaki durumlarda kontrendikedir:

implante kalp pilleri veya defibrilatdrlerin varliginda torasik bélgedeki lezyonlarin ablasyonu

implante elektronik cihazlarin ya da metal pargalari olan implante cihazlarin yakinindaki
lezyonlarin ablasyonu.

Go6z kapaklari dahil goz lezyonlarinin ablasyonu.
Hastada Epilepsi veya Kardiyak Aritmi gecmigi
Yakin ge¢cmiste Miyokard Enfarktisa.

2.4 Uyarnlar

2.41

2.4.2

16795935-12 REVA - Turkish

Klinik Sorunlar (Aritmi, Hipertansiyon ve Trombiis Riskleri dahil)

NanoKnife cihazi, orta riskli prostat kanseri hastalarinda prostat dokusunun ablasyonu
icin degerlendirilmigtir. Bu cihazin bagka hastalik durumlari i¢in diger organlarda kullanimi
tamamen degerlendiriimemigtir.

Q-T intervalleri 500 ms’den (milisaniye) fazla olan hastalar, uygun olmayan enerji iletimi ve
aritmi agisindan yuksek risk altindadir. Enerji iletimine baglamadan dnce, bu hastalarda
eszamanlama cihazinin dizglin ¢alistiginin dogrulanmasi énemlidir.

Asenkron enerji iletimi (90 PPM (Dakikadaki Atim)), 6zellikle yapisal kalp hastalidi olan
hastalarda atriyal veya ventrikuler fibrilasyonu baglatabilir. Dogru midahale cihazlari (6rn.
defibrilatér) ve uygun sekilde egitiimis personelin, olasi kardiyak aritmilerin Ustesinden gelmek
icin hazir sekilde beklediginden emin olun (bkz. Bélim 6.6).

Cikiglari bu kilavuzda listelenen 6zelliklerle uyumlu olmayan QRS eszamanlama cihazlarinin
kullaniimasi, ventrikiler fibrilasyon dahil aritmilere neden olabilir.

implante edilebilir elektrikli cihazlar bulunan hastalar icin yeterli énlemler alinmalidir.
Belli hastalardaki kontrendikasyona dikkat edin.

Ablasyonun konumuyla iligkili olasi riskler mevcuttur: perikardiyum yakininda (tasikardi) veya
vagus siniri yakininda (bradikardi).

Bagka hastalarda yetersiz kas blokaji veya anestezik analjezi (refleks tasikardi ve refleks
hipertansiyon) riski bulunabilir; ablasyondan énce anormal sinus ritmi olan hastalar (aritmi);
hipertansiyon gecmisi olan hastalar (hipertansiyon) veya kismi portal ven6z trombozu, disitk
merkezi ven6z basinci (CVP) ve bir protrombotik rahatsizli§i (ven6z tromboz) olan hastalar.

Elektrotlarin Kullanimi
Elektrot yerlesimi sirasinda tekrarlayan vaskuler hasar meydana gelmesinden kaginin.

igneyle iligkili prosediirlerde beklenecegi iizere, elektrot yerlesimi sirasinda elektrotla damara
birden fazla giris nedeniyle meydana gelen tekrarlayan vaskiler hasar tromblise neden olabilir.

igne yerlesimleri sirasinda surekli gériintii kilavuzu kullanin. Bunun yapilmamasi durumunda
cevre yapilarda travma yaralanmalari meydana gelebilir.

Cevre dokularda hasar meydana gelmesini 6nlemek amaciyla dokunun ayrilmasini veya geri
cekilmesini gerektiren bolgelerde elektrot yerlesimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Enfeksiyon riskini dnlemek igin, elektrotlar hastaya yerlestiriimediginde elektrotlarin koruyucu
ambalajini (kapak, tipler vb.) daima muhafaza edin.

Yalnizca elektrik yalitimi bozulmamig elektrot problari kullaniimalidir. Elektrik yalitimi hasar
gormus elektrotlar hemen atilmalidir ve NanoKnife Jeneratériine baglanmamalidir.

Elektrotlarin sterilitesini korumak igin, Kullanici elektrodu hastaya uygulamaya hazir olana
kadar elektrotlari ambalajindan ¢ikarmayin.
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Ambalajlarin Gzerine basilmis son kullanma tarihinden sonra elektrotlari kullanmayin.
Elektrot Ureticisinin 6zel talimatlarina (6rn. elektrotlarin ambalajinda basilmis olan) uyun.

NanoKnife Sistemi Jeneratoru ile birlikte yalnizca AngioDynamics Elektrot Problarini kullanin.
Asagidakileri yaparak, elektrotlarin guvenlik topraklamasindan elektriksel ayrimini saglayin:
o Hastaya uygulanmayan elektrodu Jeneratérden ¢ikarin.

o Elektrot Ureticisi tarafindan agikga bilgi veya yetki veriimedigi siirece elektrot
kablosunu kiskacglamayin.

o Uretici tarafindan béyle bir kullanim icin tedarik edilmedikge ve ézellikle belirtiimedikge
herhangi bir cihazi (6rn. 6lgiim) elektrotlara baglamayin.

Jeneratoriin Kullanimi (Elektrik Garpmasi Sonucu Oliim Tehlikesi dahil)

UYARI: Bu ekipmanin degistiriimesine izin verilmez.

UYARI: Elektrik carpmasi riskini dnlemek igin, bu ekipman sadece koruyucu topraklamasi
olan besleme sebekelerine baglanmalidir.

Jenerator tehlikeli olan ve 6limclul olabilen dahili voltajlar Uretir. Jeneratér Kullanici tarafindan
mudahale edilebilir pargalar icermez ve agilmamalidir.

Jeneratdrl yanici veya patlayici gaz karisimlari varliginda kullanmayin.
Jeneratdru yanici anestetikler veya maddelerin varliginda kullanmayin.
Bu Jenerator oksijen bakimindan zengin bir ortamda kullaniimamalidir.

Elektriksel giivenlik agisindan Jenerator topraklama gerektirir. Uretici tarafindan verilenler gibi
tibbi kullanima uygun sebeke gli¢ kaynagi kablolari kullanin.

Jeneratdru ana saltere baglamadan 6nce, sebeke gug¢ kablolarinin hasar gormediginden emin
olun. Herhangi bir hasar belirtisi varsa degistirin; ana kablolar onarilamaz.

Jeneratoru 1slak ellerle sebeke glc kablosuna badlamayin veya sebeke gu¢ kablosundan
¢ikarmayin.

Sebeke gii¢ kablosunun diizgiin sekilde topraklanmis bir elektrik prizine baglanacagini
dogrulayin.

Gerektiginde, Jenerator sigortalarini sadece bu kilavuzda belirtilen sigortalarla degistirin,
bkz. Bélim 14.3.

Bakim yalnizca egitimli personel tarafindan gercgeklestiriimelidir. Jeneratérde, Bakim ve Servis
boélimuande belirtildigi gibi, periyodik dnleyici bakim uygulanmalidir, bkz. Bolim 13.2.

NanoKnife Kullanim Kilavuzu, Jeneratdriin temel bir pargasidir ve her zaman Jeneratdre
eslik etmelidir. Jeneratdrun kullanimi hakkinda dogru ve eksiksiz bilgi igin, Kullanicilar bu
kilavuza bagvurmaldir.

2.5 Onlemler
» Birbirine paralel olmayan elektrotlar yetersiz ablasyona neden olabilir.

» Alan iginde uygun olmayan sekilde konumlandiriimig elektrotlar veya metal implantlar, istenen
ablasyon alanini bozabilir.

* Prob derinliginin doku reaksiyonu nedeniyle dedismediginden emin olmak icin elektrotlarin
pozisyonu atim iletimi esnasinda izlenmelidir.

« Jeneratérin 6n paneli ile kalp pili veya implante edilebilir kardiyak defibrilatorler gibi (bunlarla
sinirli olmamak Uzere) RF parazitine duyarl diger tibbi cihazlar arasinda en az 65 cm’lik
mesafe korunmalidir.

—NancKnife
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» Elektrotlar potansiyel olarak zararli elektrik enerjisine maruz kalir. Bir prosedur devam ederken
elektrotlarin metal bélimdne dokunmayin.

* NanoKnife prosedirinun fetls Uzerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamile kadinlarda
prosedur, sadece prosedurin yararlarinin risklerden daha fazla oldugundan emin olunduktan
sonra dusunulmelidir.

» AngioDynamics veya yetkili bir dagitici tarafindan verilenlerin disinda elektrotlar kullanilirsa
prosedur guvenligi ve etkinligi etkilenebilir.

« Intraoperatif hipertansiyon, yetersiz narkotik uygulamasini da igerebilen yetersiz anestezi
uygulandiginin géstergesi olabilir. Kas uyariminin meydana geldigi durumlar hemen farmakolojik
dizeltme yapilmasini gerektirir. TUm anestezi uygulamasinda ASA (American Society of
Anesthesiology) ya da dengi yénergelere uyulmahdir.

* Ldmenlerin veya diger kritik yapilarin bitistigi anatomik konumlarda ablasyon sirasinda verilen
yuksek akim uyarisi sonrasinda eneriji iletimi girisimleri sonlandiriimalidir. Bu tir ablasyonlar
sirasinda gerceklesen tekrarlayan yiksek akim uyarilari esnasinda enerji iletimi girisimlerinin
devam ettiriimesi, 6zellikle ablasyona yakin bdélgede daha dnce radyasyon tedavisi almis veya
ameliyat edilmis hastalarda fistlil olusumuyla sonuglanabilir.

» Varsayllan parametreler yerine operator tarafindan tanimlanan parametrelerin kullaniimasi,
prosedurlerin etkisiz olma riskini veya prosedur sonrasi komplikasyon riskini artirir.

« Atimlari iletirken elektrotlarin kisa devre yapmasindan kacinin. Elektrot-elektrot temasi veya
5 mm’den (milimetre) kisa elektrot-elektrot araligi, enerji iletimi sirasinda kisa devreyle
sonuglanabilir ve yetersiz ablasyona neden olabilir.

« Jeneratorin dogru sebeke gug kaynagina baglandiindan (bkz. Bélum 14.2) ve sebeke glg
kaynaginin gerekli elektrigi saglayabildiginden emin olun.

+ Bir arizadan siiphelenilirse Jeneratorii kullanmayin. Uretici veya yerel yetkili tedarikgi ile
irtibat kurun.

* Jenerator Uzerine kasitl veya kazara sivi dokulmesinden kaginin. Jenerator Gzerinde sivi kaplari
bulundurmayin. Ekipmani i1slak ellerle tutmayin.

» Jeneratéri dogrudan guines 1s1d1, i1s1 kaynaklari ve tozdan uzakta saklayin; Dokunmatik LCD
Ekrani uzun sire boyunca dogrudan glines 1sigina maruz birakmayin.

+ Boliim 14.4'te belirtildigi sekilde, ortam kosullari ve saklama kosullarina uyun. igteki devrelerin
dogru sekilde havalandiriimasini saglamak igin, Jeneratoriin arka panelinde ve konsolun altinda
bulunan havalandirma izgaralarini herhangi bir seyin tikamadigindan emin olun.

* ACIKKEN cihaz hareket ettirmekten kaginin. Tasima sirasinda ekipmani sarsmaktan kaginin.
*  Gorunti kalitesini korumak icin Dokunmatik LCD ekrani gizmekten kaginin.

» Cihaz temizlemeden 6nce, cihazi KAPATIN ve ana kabloyu Jeneratérden ¢ikarin.

» Harici cihazlara baglamadan énce Jeneratori KAPATIN.

* Yalnizca ilgili ydnetmeliklere uygun cihazlari baglayin (IEC 60601-1).

» Tibbi Elektrikli (ME) Ekipmani, acil bir durumda cihazin prizden ¢ekilmesini zorlastiracak sekilde
konumlandirmayin.

» Tibbi Elektrikli (ME) Ekipmani sebeke kaynagindan izole etmek igin, cihazin figini duvar prizinden
veya gug¢ kaynagindan c¢ekin.
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2.6 Potansiyel Advers Etkiler

NanoKnife Sisteminin kullanimiyla ilgili olasi advers etkiler asagidakileri icerir ancak bunlarla
sinirh degildir:

e Aritmi * Fistdl olusumu
o Atriyal fibrilasyon veya carpinti *  Hematom
o  Bigemini *  Hemoraji
o Bradikardi *  Hemotoraks
o Kalp bloku veya atriyoventrikiler blok « Enfeksiyon
o Paroksizmal supraventrikiler tasikardi + ltihap
o Tasikardi * Doku Hasar / Disfonksiyonu
> Refleks tasikardi * Pndmotoraks
> Ventrikiler tasikardi * Refleks Hipertansiyon
o VentrikUler fibrilasyon + istenmeyen mekanik perforasyon
» Kritik anatomik yapilarda hasar * Vagal Uyarim, asistol

(sinir, damar ve/veya kanal) «  Vendz Tromboz

Yalnizca Avrupa Birligi i¢in Bildirim: Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi
olaylar, complaints@angiodynamics.com adresi Uzerinden AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili
Makama bildiriimelidir. Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri icin asagidaki web adresine bakin.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

16795935-12 REVA - Turkish
NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5

—NancKnife

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish

BOLUM 3: JENERATOR BIiLESENLERI

3.1  Genel Bakis

NanoKnife Jeneratdru, Jeneratorden hedef ablasyon alanina eneriji iletmek Uzere tek hastada
kullanimlik atilabilir Tekli Elektrot Problari kullanir.

Sekil 3.1.1’deki NanoKnife Jenerator sunlari igerir:
1. Dokunmatik LCD Ekran 3. Giig Unitesi ve Elektrik Kablosu
2. Konsol ve Tus Takimi 4. Cift Ayak Pedali

Sekil 3.1.1: NanoKnife Jeneratorii — Ana Bilesenler

3.2 NanoKnife Jeneratorii Agiklamasi
Kullanicinin Jeneratoérle etkilesimi, kisisel bilgisayar kullanmaya benzer. Kullanici, Jeneratori
konsol ve Dokunmatik LCD Ekran aracihgiyla kullanir. Konsol, Agma, Buyuk Harf Kilidi ve Sabit
Disk Suruclsu islevi 1sik gdstergeleri olan standart bir tus takimi, iki digmeli bir dokunmatik
ylzey ve sag panelde bulunan iki USB baglanti noktasi igerir.

Jenerator Ogelerinin adlari Tablo 3.2.1'de, konsol dahil olmak Uzere Jeneratériin 6n/sag
tarafindaki bilesenlerin ayrintilar Sekil 3.2.1’de gdsterilmisgtir.
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Sekil 3.2.1: NanoKnife Jeneratérii — On Sag Bilesenler

Tablo 3.2.1: NanoKnife Jeneratérii — On Sag Bilesenler

Sekil 3.2.1°e Bilesen Aciklama
bakin
1 Dokunmatik LCD Ekran Bir grafik Kullanici araylzu gorintiler
2 LCD Ekran Etiketi NanoKnife Logosunu igerir
3 Tus Takimi Verileri girme ve Jeneratorle etkilesim kurma
islevi gorar
4 USB Baglanti Noktalari USB Depolama Aygitlarini baglamak icin USB
Baglanti Noktalari
5 Tepsi Harici Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi igin
yer saglar.
Yan Cepler Pedal, elektrotlar ve Kullanim Kilavuzu gibi
6 diger aksesuarlar igin bir muhafaza kutusu
olarak tasarlanmigtir
On Tekerlek Frenleri Her bir 6n tekerlek, tekerlegi durdurmaya ydnelik
7 bir hareket kolu ile verilir; algaltilan hareket
kolu tekerleg@i durdurur, yukseltilen hareket kolu
tekerlegi serbest birakir
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3.3 NanoKnife Jeneratérii — On Alt Bilesenler
Sekil 3.3.1'de gosterildigi ve Tablo 3.3.1’de acgiklandigi gibi, Jeneratoriin bes 6n/alt panel

o6gesi mevcuttur.

Sekil 3.3.1: NanoKnife Jeneratorii — On Alt Bilesenler

Tablo 3.3.1: NanoKnife Jeneratérii — On Alt Bilegenler

Sekil 3.3.1’e Bilesen
bakin

Alti Elektrot
Probu Konektorl

r QYU
[O)0)0,

Aciklama

Elektrotlar igin fig

7. Anten

7. Anten yalnizca servis iglemleri vb. igindir. Klinik

Sembolii ile tanimlanan
Kirmizi Durdur Digmesi

2 prosedurlerde kullaniimaz.
,b Basildiginda, elektrot konektdrlerinin dahili
) olarak baglantisini keser. Elektrotlari hastadan
3 R ¢lkarmadan prosedurin durdurulmasini saglar.

Glg bileseninde birikmis olan enerji bosaltilir.
Serbest birakmak igin saat yontinde dondirin.
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Kirmizi DURDUR Isigr yandiginda Kirmizi DURDUR

Ddgmesi durum digmesinin serbest birakildigini ve prosedire
4 Gostergesi baslanabilecegini gosterir. Isigi YANMAZSA,
0= | Kirmizi DURDUR dugmesi devrededir ve Unite

gutvenlik modundadir. Prosedlre devam etmek
icin Kirmizi DURDUR dugmesi birakilmalidir.

Su Sembol ile ~ Cift Ayak Pedali icin baglanti yeri
5 tanimlanan
Pedal Konektor(j; ——

® =0

3.4 NanoKnife Jeneratoru Gii¢ Unitesi - Arka Alt Bilesenler
Jeneratdrin gug unitesi, ablasyon iletimi ve 6lgimu icin tim prosedur aktivitesini gergeklestirir.
Operatdr, proseduru baglatan Cift Ayak Pedali araciligiyla gig Unitesi ile iletisim kurar. Sekil 3.4.1
ve Tablo 3.4.1 Jeneratorin arka gorinim ozellikleri hakkinda bilgiler sunar. Jeneratér gug
Unitesinin arka paneli, gu¢ kaynagdi unitesi ve harici ablasyon EKG eszamanlama igin gug¢
kaynagi salteri ve konektorler icerir.

NancKrnife

® sngiodynamics

e

Sekil 3.4.1: NanoKnife Jeneratérii Giig Unitesi — Arka Alt Bilegenler
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Tablo 3.4.1: NanoKnife Jeneratorii Gii¢ Unitesi — Arka Alt Bilesenler

Bilesen Aciklama

1 Gl¢ Kaynagi Grubu Sebeke gli¢ anahtari, kablo konektori ve
koruyucu sigorta baglanti pargasini gruplandirir
2 Koruyucu Sigorta Koruyucu sigortalar i¢in giris bdlgesi; sebeke
Baglanti Parcasi voltajinin secilmesini saglar
3 Sebeke Gii¢ Anahtari Jeneratéri ACAR/KAPATIR
4 Kablo Konektoru Sebeke glic kaynagi kablosunu baglar
5 Harici Eszamanlama QRS tespit cihazi gibi bir kardiyak gegit
Konektoru olusturma cihazini baglar
Veri Plakasi Unite adi, modeli, seri numarasi, iretici,
6 guc kaynagi 6zellikleri ve elektrik sigortasi
Ozelliklerini gosterir
7 Espotansiyel Fis Potansiyel dengeleme igin baglanti saglar.
Konektoru

3.5 NanoKnife Jeneratori Arka Tutacagi

Arka tutacak Jeneratori tasirken yardimci olur. Jenerator, yalnizca bir engel tizerinden gegirmek
icin ve mutlaka tutacaktan tutularak kaldiriimalidir. Ayrica, kullanimda degilken Sebeke Gug
Kaynagi Kablosunu etrafina sarmak igin de uygundur, bkz. Sekil 3.5.1.

Sekil 3.5.1: NanoKnife Jeneratorii Arka Tutacagi

3.6 Ekipman ve Verilen Bilegenler
Tablo 3.6.1 Jeneratodr bilesenlerini ve verilen miktarlari listeler.

Tablo 3.6.1: Ekipman ve Verilen Bilegenler

Adet Bilesen

1 Jenerator
1 Cift Ayak Pedali
1 Gl¢ Kablosu

istege Elektrotlar (Ayri olarak satin alinir)
bagh

16795935-12 REVA - Turkish
NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5

NancKnife—



NOT: Cift Ayak Pedali, NanoKnife Sisteminin énemli bir parcasidir. IPX-8 olarak
siniflandinimistir. Sadece NanoKnife Ureticisi veya yetkili dagiticisi tarafindan verilen orijinal
parcalarin kullaniimasi gereklidir.

3.7 Dokunmatik LCD Ekran
LCD ekranin goérintileme agisi 45° ileri ile 90° geri arasindadir, Sekil 3.7.1.

Procedure Setup

L 4

Sekil 3.7.1: NanoKnife Jeneratérii Dokunmatik LCD Ekran

3.8 Konsol Bilegenleri

Jeneratorin Sekil 3.8.1'de gosterilen ve Tablo 3.8.1’de agiklanan alti konsol bileseni mevcuttur.

3

Sekil 3.8.1: NanoKnife Jeneratorii Konsol Bilesenleri
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Tablo 3.8.1: Konsol Bileseni Agiklamalari

Sekil 3.8.1’e Bilesen Aciklama
bakin
1 Sol ve sag dugmeleri olan | Uygulama ile iletisim kurmak igin ekran
dokunmatik ylzey isaretcisini ekranda hareket ettirir; iki digme
standart sag ve sol fare digmelerinin yerini
almistir.
2 On Tutacak Cihazi tagimaya yardimci olur.
3 HDD sembolii ile Isig1 yandiginda sabit diskin halihazirda c¢alisip
tanimlanan Sabit Disk calismadigini gosterir.

islevi Isik gostergesi

4 B sembolii ile !ﬁlgl"y?'ndtlgqm'qka,htur?ttakll(;m“harf tuuslanr_\m
tanimlanan Biyiik Harf Umantn blydk harfte oldugunu gdsterir.
Kilidi Gostergesi
5 2% sembolii ile Isig1 yandiginda konsolun ACIK
tanimlanan Konsol Gii¢ oldugunu gosterir.
ACMA gostergesi
6 USB Baglanti Noktalari USB Depolama Aygitlarini baglamak igin USB

Baglanti Noktalari.

3.9 Elektrot Probu Bilegenleri
Elektrot Problari, NanoKnife Jeneratori ile kullanim icin AngioDynamics’ten edinilebilir.

Tekli Elektrot Problari 15 cm ve 25 cm uzunluklarda mevcuttur. Bir prosedur i¢in en az iki prob
gereklidir. Ablasyon uygulanacak doku alaninin boyutuna bagli olarak, bir prosedirde en fazla
alti prob kullanilabilir. Daha blyUk bir hedef alani kapsamak igin, problar her prosediirden
sonra yeniden konumlandirilabilir.

Tekli Elektrot Probu Ara Parcasi, sabit bir mesafede problar arasinda aralik birakmaya ve
problari paralel tutmaya yardimci olmak icin istege bagh bir aksesuar olarak kullanilabilir.

Ayrintili elektrot prob bileseni bilgileriicin, litfen Tekli Elektrot Probu Kullanma Talimatlarina bakin.

Kullanilabilir elektrotlar hakkinda daha fazla bilgi icin AngioDynamics satis temsilciniz veya
yetkili dagiticiniz ile gérusun.
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BOLUM 4: KURULUM VE BASLATMA

4.1

Konum ve Kurulum

Jeneratdr, Bélum 14.4’te belirtilen calistirma kosullarina uyan bir ortama kurulmali ve bdyle bir
ortamda calistiriimalidir.

Jeneratér, Bolim 14.6.1’de belirtildigi sekilde, agirhigina dayanikh olan sert ylzeyler
Uzerine kurulmahdir.

Ayrica Jenerator, Glg Unitesinin arka paneline paralel olan ve havalandirma i1zgaralarina bakan
tim yuzeylerle arasinda en az 5 cm (santimetre) mesafe kalacak sekilde kurulmalidir.

Havalandirma 1zgaralarini tikayabilecek 6gelerden (6rn. toz kapaklari) kaginmaya
dikkat edilmelidir.

411 Kurulum Talimatlari

4.2

—NancKnife

*  Sebeke Gig Kaynagi Kablosunu (Uretici tarafindan verilen) arka panelde bulunan kablo
konektorine baglayin.

»  Fisi koruyucu topraklamasi olan bir sebeke cikisina baglayin.

*  Gug Unitesinin arka panelinde bulunan Gii¢ Kaynagdi Grubunun Sebeke Glg Anahtari
yoluyla Jeneratori ACIN. Sebeke gug anahtarina “I” konumunda basildiginda sistem
ACILIR. Anahtara “O” konumunda basilirsa cihaz KAPANIR.

NanoKhnife Jeneratorii Otomatik Baglatma Testi
NanoKnife Jeneratériini baslatmak igin asagida tanimladigi sekilde devam edin:

1. Gug Unitesinin arka panelinde bulunan $ebeke gli¢ anahtarini “I” konumuna getirin. Konsol
isletim sistemini yiklemeye baslarken, konsol tizerindeki Yesil Glig ACMA Gostergesi yanar.
Jeneratdr ¢alismiyorsa, Bélum 12, Sorun Giderme kismina bakin.

Video sinyalinin LCD ekranda gérinmesi i¢in yaklasik 10 saniye bekleyin.

Jeneratoriin 6n panelindeki Kirmizi DURDUR diigmesi durum Gdstergesinin Yesil renkte
yandigini kontrol edin. Yanmazsa, Kirmizi DURDUR dugmesini serbest birakmak icin
dugme uzerinde belirtildigi sekilde Kirmizi DURDUR dugmesini saat yoninde déndurdn.

4. NanoKbnife Jeneratori otomatik baslatma testi baslatir. Kullanicinin NanoKnife Yazilimina
erisim saglamasindan énce bir dizi test yapar:

* Cihazi Baslatma * Cihaz Durumunu Kontrol Etme
« Baglantilari Kontrol Etme » Sarjl Test Etme
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Bir durum gubugu otomatik baslatma testinin ilerleyisini gosterir, Sekil 4.2.1 ve Sekil 4.2.2.

ED angiodynamics

Sekil 4.2.1: Baglatma Ekrani Devam Ediyor

® angiodynamics

30142
mi: 1.1.51.21

Sekil 4.2.2: Baglatma Ekrani Tum Otomatik Testleri Bagarili Bir Sekilde Gegti

Jeneratoriin otomatik test kontrollerinden biri basarisiz olursa, bir hata mesaji gorintdlenir.
Sekil 4.2.3 bir hata mesaji 6rnegidir. Daha sonra Kullanici, yeniden baslatabilmek igin Jeneratori
kapatacak olan Devam Et ¥ digmesini tiklamalidir.

Hata

NanoKnife Denetleyici bulunamadi. Durdur diigmesinin serbest
birakildigindan ve gostergenin yesil yandigindan emin olun.

Sekil 4.2.3: Otomatik Baglatma Testi Hatasi Agilir Penceresi

Otomatik baglatma testi hata mesajlarinin tam listesi icin, Bolim 12.3’e bakin.

Tam otomatik testler basarili olursa, Dokunmatik LCD Ekranda Prosedur Kurulumu ekrani belirir
(bkz. Sekil 6.1.1). Jenerator, otomatik testte tekrar tekrar basarisiz oluyorsa, AngioDynamics
Donanim Servisini arayin.
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BOLUM 5: SiSTEMi GALISTIRMA

5.1 Prosediire Genel Bakis

Tipik bir NanoKnife ablasyon prosedirine genel bir bakis asagida listelenmistir. NanoKnife
Jeneratdrinl calistirmaya iligskin detayli kullanim talimatlari icin bu kullanim kilavuzundaki
sonraki boélumlere bakin.

5.1.1 Prosediir Kurulumu (hasta prosediir odasina girmeden 6nce):

1. NanoKnife Jeneratoérinu ve kardiyak gegit olusturma cihazini proseduir odasinda bulunan
topraklanmis bir prize takin.

2. NanoKnife Jeneratorinu agin. NanoKnife Jeneratéri Otomatik Gug Agma Testini (POST)
baslatir ve tamamlar.

3. Cift Ayak Pedalini NanoKnife Jeneratdriine takin.

5.1.2 Hastanin Hazirlanmasi
Hastayi genel anestezi i¢in hazirlayin.
5. Hastayi 6ngorilen NanoKnife Tekli Elektrot Probu girisi icin uygun pozisyona getirin (6rn.
sirtlistll, yuzikoyun, yan, litotomi).
Kardiyak gegit olusturma cihazini agin.
Kardiyak gecit olusturma cihazinin hasta lead’lerini standart EKG yapiskanli elektrotlari ile
hasta Uzerine yerlegtirin.
’AHA 5 Lead'li Yer\e;im AHA 4 Lead'li Yerlesim ’ |IEC 4 Lead'li Yer\e;\m
Sekil 5.1.1: Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi Lead Yerlesimi

8. Kardiyak gegit olusturma cihazi lead kablosunun diger ucunu kardiyak gegit olusturma
cihazina baglayin.

9. Kardiyak gegit olusturma cihazi BNC kablosunun bir ucunu kardiyak gegit olusturma cihazinin
‘Synchronized Output’ (Eszamanli Cikig) etiketli konektor yuvasina takin. BNC kablosunun
diger ucunu NanoKnife Jeneratorinin .W..@ etiketli konektor yuvasina takin.

10. Kardiyak gecit olusturma cihazinin monitériinde EKG sinyalini izleyin ve dogrulayin,
bir veya daha fazla uygun lead cifti dalga bigimi secin (yani, bir uzun R-dalgasi ve kisa
T-dalgasini goritntileyen bir lead ciftinin secilmesi, R-dalgasiyla hizalanan eszamanlama
gostergeleri, elektriksel parazit veya giriltinin olmamasi).

/—Uzun R-Genis /DU§Uk R-Genis
Sekil 5.1.2: Uygun Lead Gifti Dalga Bigimi Ornegi

11. Hastayi steril proseddr icin hazirlayin.

12. ISTEGE BAGLI: Bir cerrahi insizyon yapin (6rn. laparotomi, yani acik cerrahi yoluyla
gerceklestirilen NanoKnife prosedurleri igin).

13. ISTEGE BAGLI: Hasta (izerinde amaglanan diger prosediirleri gerceklestirin (6rn. metal
stent ¢ikarma, biyopsi, adezyonlarin lizizi vb.).
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5.1.3 Prosedir Planlama
14. Hasta kimligini NanoKnife Yazilimi Prosedlr Kurulumu ekranina girin.
15. istege bagli: Prosediir bilgilerini ve vaka notlarini NanoKnife Yazilimina girin.
16. Hedef bdlgeleri ve gevreleyen dokulari gérmek icin gértintileme ekipmani kullanin.

17. Gorintileme cihazinin 6lgiim araglarini kullanarak hedef ablasyon bdélgesinin X, Y ve Z
boyutlarini élgin.

18. Prob Secimi ekraninda istenen Prob dizisi tipini segin.
19. Prosediir Planlama ekranina gegcmek igin ileri = diigmesini tiklayin.
20. Hedef bolge X, Y ve Z boyutlarini NanoKnife Yazilimina girin.

21. Doku engellerinden (6rn. kemik) ve Tekli Elektrot Probunun kritik yapilar (6rn. kan
damarlari, safra kanallari) igine veya iginden yerlestiriimesinden kaginmak amaciyla Tekli
Elektrot Probu yerlesim yaklasimini ve giris acisini belirlemek igin gérintileme ekipmani
kullanin. Her bir Tekli Elektrot Probunun agikta kalan elektrotlari, 1,0 cm ile 2,0 cm
arasindaki Prob Cifti Mesafelerini korurken hedef ablasyon bolgesini belirleyecek sekilde
yerlestiriimelidir. Prob araligi ve prob boyutu hakkinda daha fazla bilgi i¢in Bélim 5.3
Prosedur Parametre Ayarlari’na bakin.

Yandan Goriiniim Ustten Goriiniim

Hedef Bolge

Etkin
Elektrot

€&— <20cm—>
Sekil 5.1.3: Hedef Bolgeyi Belirleyen Tekli Elektrot Problari

22. Prob Yerlestirme Planini Prob Yerlestirme Kilavuzuna girin.

23. Prosediir Kurulumu ekranina donmek igin Geri 4= diigmesini tiklayin.

5.1.4 Prosediir Kurulumu

Not: Ek prosedur talimatlari icin her trln ile birlikte verilen Tekli Elektrot Probu Kullanim
Talimatlarina bakin.

Not: NanoKnife 3.0 jenerator, mavi bir kolu bulunan Aktivasyon Problarinin
kullaniimasini gerektirir.

24. Steril teknik kullanarak her bir Tekli Elektrot Probunun ambalajini agin ve gikarin.
igneyi kaplayan koruyucu tagima kilifini gikarip atin.

25. Her bir Tekli Elektrot Probunu steril alan masasina yerlestirin.

26. Steril markor ve Steri-Strip kullanarak ya da problar ile birlikte temin edilen dnceden
numaralandiriimis etiketleri kullanarak Tekli Elektrot Probu kablosunun her iki ucunda her
bir Tekli Elektrot Probuna benzersiz bir numara verin (1’den 6’ya).

e // *
|

m'//l4

cﬁm—i//l4

Sekil 5.1.4: Benzersiz Numara Verilmis Tekli Elektrot Problari
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27.
28.

20.

Her bir Tekli Elektrot Probunu steril alan i¢cinde tedaviyi uygulayan doktora verin.

Tekli Elektrot Probu kablo konektorlerini steril alan diginda bulunan NanoKnife Jeneratori
Kullanicisina verin.

Her bir Tekli Elektrot Probu kablo konektdrinid NanoKnife Jeneratorinin karsilik gelen
numarali Prob Konektdriine baglayin.

30. Proseddir planlama ekranina gegmek igin ileri =» digmesini tiklayin.

31. Tekli Elektrot Probunun agiktaki elektrot bolgesini ayarlamak amaciyla, kilidini agmak igin
yukselmis olan proksimal ucu asagi dogru bastirarak parmakla kaydirilan aparati kullanin;
bu islem Prob Boyutu Ayari olarak adlandirilir.

//
/1
// 0 0510152025303540 NanoKnife
7/
Etkin elektrot

—A— //

/1
Sekil 5.1.5: Elektrot Boyutu Bolge Ayari
5.1.5 Prob Yerlestirme

32. Gorlntileme ekipmani kullanarak giristen énce her bir Tekli Elektrot Probunun giris
noktasini ve yolunu dogrulayin.

33. istege bagl: Tekli Elektrot Problarini birbirine paralel ve belirli bir mesafede yerlestirmeye
yardimci olmak Uzere bir veya birden fazla NanoKnife Tekli Elektrot Probu Ara
Pargasi kullanin.

34. Her bir Tekli Elektrot Probunu dikkatli ve sistematik bir sekilde, doku engellerinden
ve kritik yapilardan kaginirken surekli gérintd kilavuzu ile gérintileme ekipmani
kullanarak yerlestirin.

35. Tekli Elektrot Probu yerlesiminin hedef prob yerlesimi plani ile uyumlu oldugunu
dogrulamak igin gérintileme ekipmani kullanin.

36. Tim elektrot arasi mesafeleri goriintileme ekipmani 6lgim araglarini kullanarak 6lgiin
ve kaydedin.

Prob Yerlestirme Plani Gergek Prob Yerlesimi
1 2 1

% ________________ * %:“"14cm.___ 2

5 . P R

! ! ! 22cm '.|

i E 1,5.cm R 13|‘cm

i : E %,0 cm "|‘

& ________________ % &_I _____ 1,7¢cm --""7" % 3
4 3 4
Sekil 5.1.6: Problar Arasi Mesafe Olgiimleri

37. Prob Yerlestirme Kilavuzunu baglangigtaki Prob Yerlesimi Planinda gergeklestirilen
degisiklikleri yansitacak sekilde glincelleyin.

38. Hedeflenen etkin prob ciftlerinin timundn dahil edildiginden ve hedeflenen etkin
olmayan prob ciftlerinin hepsinin hari¢ tutuldugundan emin olmak igin atim parametre
tablosunu inceleyin.

39. Istege bagl: Varsayilan atim parametrelerini kabul etmek veya modifiye etmek igin klinik
muhakeme kullanin. Daha fazla bilgi i¢in Bélim 5.3 Prosedur Parametre Ayarlari’na bakin.

. 16795935-12 REVA - Turkish
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Atim Olusturma

Atim Olusturma ekranina gecmek icin ileri *® diigmesini tiklayin. NanoKnife Jeneratorii
iletkenlik testi voltajina (= 400 Volt) sarj olur. Ayni zamanda iletkenlik testi esnasinda
yuksek akimla karsilasilirsa Bélium 12, Sorun Giderme kismina bakin.

Hastada yeterli diizeyde paralizi meydana geldigini kasilma monitéri kullanarak onaylayin
(yani 0/4 kasiima).

Atim Olugturma ekraninda ‘EKG Egszamanlama’ durumunu onaylayin.

Cift Ayak Pedalini kullanarak iletkenlik testini baslatin. NanoKnife Jeneratori iletkenlik test
atimlarini iletir.

iletkenlik testini basariyla tamamladiktan sonra Devam Et ¥ diigmesini tiklayin.
NanoKnife Jeneratorlii Atim Parametreleri tablosunda ayarlanan maksimum voltaja
(6rn. 3000 Volt) sarj olur.

Cift Ayak Pedalini kullanarak atim iletimini baglatin. NanoKnife Jeneratori atim iletimini
baslatir. Atim iletimi esnasinda zorluklarla (yiksek ya da dustk akim bildirimleri dahil)
karsilasilirsa Bélim 12, Sorun Giderme kismina bakin.

DIKKAT: Atim iletimi islemini islem sirasinda herhangi bir uyari bakimindan izleyin.

. Atim iletiminin tamamlanmasindan sonra, hedeflenen tim atimlarin iletildiginden emin

olmak i¢gin voltaj ve akim grafiklerini inceleyin.

Etkinlik ve kritik yapilarin korunmasini saglamak icin ablasyon boélgesini gorintileme
ekipmani kullanarak degerlendirin.

istege bagli: Her bir Etkin Prob Cifti icin Atim Parametreleri Tablosunda gésterilen akim
degisikliklerini degerlendirin ve klinik muhakeme kullanarak herhangi bir prob cifti icin ek
atimlarin gerekli olup olmadigini belirleyin.

Istege bagh: NanoKnife Tekli Elektrot Problari, atim iletiminin ardindan értiisme ve/veya
geri cekme ablasyon teknigi kullanilarak daha genis bir bolgeye ablasyon uygulamak
amaciyla yeniden konumlandirilabilir.

Baslangig Ablasyonu
1. Geri Gekme Ablasyonu
/— 2. Geri Gekme Ablasyonu

Sekil 5.1.7: Geri Cekme Ablasyon Teknigi

Probu Cikarma ve Atma

Parmakla kaydirilan aparati kullanarak her bir Tekli Elektrot Probu igin Prob Boyutu Ayarini
0 cm olarak degistirin, bdylece acikta kalan elektrot bdlgesini ve keskin ucu kapatin.

Her bir Tekli Elektrot Probunu hastadan ¢ikarin.
Tekli Elektrot Probunu steril hazirlik alanina yerlestirin.

Istege bagl: Hemostaz saglanana kadar NanoKnife Tekli Elektrot Probu ponksiyon
bdlgesine basing uygulayin; alternatif olarak, gerektiginde bir koter cihazi kullanilabilir.

Tam Tekli Elektrot Probu kablo konektorlerini NanoKnife Jeneratérinden ¢ikarin.

istege bagh: Gerektiginde hasta lizerinde diger amagclanan prosediirleri gerceklestirin ve
gerektiginde cerrahi insizyona sutur uygulayin.
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56. Tekli Elektrot Problari keskin cihazlardir. Kullaniimis veya kullaniimamig cihazlar,
hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tip cihazlara yonelik ilkelerine gére
atilmalidir. Kontamine olmamig cihaz ambalaji, mimkin oldugunda geri donustirtlmelidir
veya hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tip materyallere yonelik ilkelerine
gbre genel atik olarak atilmahdir.

5.1.8 Prosediirii Sonlandirma

57. Kardiyak gecit olusturma cihazi lead kablolarini hastadan ¢ikarin.

58. Paralitigin etkileri gecene kadar hastanin paralizi duzeyini bir kasilma monitériyle
kontrol edin.

59. Hasta genel anesteziden ciktiktan sonra, hastayl operasyon sonrasi iyilesme ve
monitdrize bakim igin nakledin.

5.1.9 Ekipmani Kapatma, Temizleme ve Saklama

5.2

—NancKnife

60. Istege baglr: Disa Aktar [ digmesini tiklayin ve bir harici USB depolama cihazi
kullanarak proseduir dosyalarini NanoKnife Jeneratérinden disa aktarin.

61. Gezinme gubugundaki Cikis (= digmesini tiklayin ve NanoKnife Jeneratérinin kapatma
dizisini tamamlamasini bekleyin.

62. NanoKnife Jeneratdrini, Cift Ayak Pedalini ve kardiyak gegit olusturma cihazini kapatin,
prizden cikartin ve temizleyin. Ayrintili temizleme talimati icin B6lim 13.3’e bakin.

63. NanoKnife Jeneratori gui¢ kablosunu NanoKnife Jeneratoriniin arka tutacagina diizglince sarin.

64. Prizden c¢ikartin ve kardiyak gegit olusturma cihazinin kablosunu ve lead’lerini temizleyin.
Kablolari ve telleri diizgtince sarin ve NanoKnife Jeneratorinin yan cebinde saklayin.

65. Cift Ayak Pedali kablosunu dizglince sarin ve NanoKnife Jeneratoriiniin yan
cebinde saklayin.

66. NanoKnife Jeneratdrini ve kardiyak gecit olusturma cihazini dikkatlice tibbi ekipmanlarin
saklanmasi i¢in belirlenmis olan dogru alana tasiyin.

Prosediir Yonergeleri ve Oneriler

NanoKnife Sistemi, derin kas blokaji ve genel anestezi gerektirir (Arka Arkaya Dort Testte
0/4 kasiima).

ASA yodnergeleri, genel anestezi i¢in bir defibrilatdriin hazir bulundurulmasini gerektirir
(defibrilatér pedleri dnerilir).

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi igin EKG Lead’leri steril alan igin hazirlamadan 6nce hasta
Uzerinde dogru konumlara yerlestiriimelidir.

Anestezi EKG monitérleri atim iletimi sirasinda EKG dalga bigimi Gizerinde artefaktlar
goruntuleyebilir; ancak periferik kapiller oksijen sattirasyonunda (SpO2) ve arteriyel hat
izlemelerinde atim iletimi sirasinda artefakt gortintilenmemelidir.

Hastalar hedef lezyona erisimi en kolay hale getirecek sekilde konumlandiriimahdir (tedavi
uygulayan doktorun klinik muhakemesine ve deneyimine gore).

Asiri akim kosullari (yani, 50 Amper Gzerinde algilanan ylksek akim nedeniyle atim iletiminin
durmasi) sikligini azaltmak amaciyla, iletkenlik testinin ardindan ¢ekilen tahmini akim
35 Amperi agmamaldir.

DIKKAT: Atim iletimi sirasinda amperaj cekimi genellikle yiikselir.

Hedef ablasyon bdélgesinin 1 cm yakininda bulunan metal implantlar (6rn. kaplamali veya
ciplak metal stentler), ablasyonun tamamlanmamasi riskini azaltmak icin atim iletiminden
once c¢ikariimalidir.
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Daha genis hedef ablasyon bdlgelerinin ablasyonu igin, tim Tekli Elektrot Problarinin belirli bir
mesafeye geri ¢cekilmesinin ardindan gergeklestirilen sirali ablasyonlar olarak tanimlanan bir
geri cekme ablasyon teknigi kullanilabilir. Ablasyonlarin yeterli dlctide drtiigmesini saglamak
icin, geri gekme mesafesi prob boyutu ayarini agsmamalidir. Ornegin, her bir probun prob boyutu
ayari 1,5 cm ise, her bir probun geri gekme mesafesi 1,5 cm’den kisa (6rn. 1,3 cm) olmalidir.

Daha genis hedef ablasyon bdlgelerinin ablasyonu igin (>4,0 cm), bir veya daha fazla Tekli
Elektrot Probunun yeniden konumlandirilmasinin ardindan gercgeklestirilen sirali ablasyonlar
olarak tanimlanan bir drtisen ablasyon teknigi kullanilabilir.

DIKKAT: Baslangic ablasyonunun ardindan Tekli Elektrot Problarinin ultrason altindaki
goranurligu azalabilir. Ultrasonda ablasyondan hemen sonra gdrtlen hiperekoik bdlge
Tekli Elektrot Problarinin yeniden konumlandiriimasindan sonra prob ¢ifti mesafesi
olgiimlerinin alinabilmesini dnleyebilir ve yasamsal/kritik yapilarin zarar gérmesini dnleme
ozelligini engelleyebilir.

Hedef ablasyon boélgesinin tamamini belirlemek Uzere yeterli sayida Tekli Elektrot Probunun
kullaniimasina alternatif olarak iki prob dizisinin kullanildigi értiisen ablasyon teknigi
onerilmemektedir.

Tumar ekilmesi riskini azaltmak igin Prob Boyutu Ayarinin probun hastadan ¢ikartiimasindan
once her bir Tekli Elektrot Probu i¢in 0 cm olarak ayarlanmasi onerilir.

Atim iletimi sirasinda mekanik perforasyon ve sonraki tromboz riskini azaltmak icin, problar
kan damarlarina, kanallara ve diger kritik yapilara paralel yerlestiriimelidir.

NanoKnife ablasyonunun uzun stiren hiicre 6limu yontemi olmasindan dolayi, NanoKnife
prosedirinin ardindan 3 aydan daha erken gergeklestirilen pozitron emisyon tomografisi (PET)
araciligiyla gérinttleme, ablasyon sonrasi verilen dogal bagdisiklik yanitini metabolik aktivite igin
pozitif bir gésterge olarak algilayabilir.

Prosediir Parametre Ayarlari

Tablo 5.3.1’de ‘tipik’ ayarlara gosterilen referanslar iyilesmis, gelismis veya olumlu sonuglari

garanti etmez. En iyi klinik muhakemesini kullanarak uygun cihaz ayarlarini belirlemek tamamen
tedaviyi uygulayan hekimin sorumlulugundadir.

Tablo 5.3.1: Prosediir Parametre Ayarlari

Prosediir Parametresi Ayar

Prob Aralig::

Minimum Onerilen aralik 1,0 cm
Maksimum Onerilen aralik 2,3cm
Genellikle kullanilan aralik 1,5-2,0cm
Prob Boyutu Uzunlugu

Minimum &6nerilen prob boyutu 1,0cm
Maksimum Onerilen prob boyutu 25¢cm
Cogu yumusak doku igin 6nerilen baslangi¢ noktasi 1,5cm

Yuksek iletkenlige sahip doku igin 6énerilen baslangi¢ noktasi (6r. kas) [1,0 cm

Yuksek iletkenlige sahip doku igin énerilen maksimum prob boyutu 1,5¢cm
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5.4

Atim Uzunlugu:

Varsayilan sistem ayari 90 psn
Minimum &nerilen ayar 70 ysn
Maksimum sistem ayari 100 psn
Genellikle kullanilan aralik 70 —90 psn
Prob cifti bagina atim sayisi:

Varsayilan sistem ayari 70 atim
Maksimum sistem ayari 100 atim

Bu ayar icin genellikle kullanilan aralik 70 — 90 atim

Prob cifti basina toplam atimlarin genel sayisi (¢oklu atim sonrasinda) [140 — 270 atim

Volt/cm:

Varsayilan Sistem Ayari

1500 volt/cm

Genellikle kullanilan aralik

1400 — 2000 volt/cm

Volt:

Varsayilan Sistem Ayari

Varsayilan volt
ayari degeri,
1500 volt/cm’ye
erismek igin prob
arahgina baglidir

Minimum sistem ayari 500 volt!
Maksimum sistem ayari 3000 Volt
Prob ciftinin akim araligi

Sistemin izin verdigi maksimum akim 50 Amper
iletkenlik testinde hedeflenen genel akim aralig 20 — 35 amp?

Notlar:

1. lletkenlik testi esnasinda sistem, yaklagik 400 Volt'luk bir atim iletir.
2. Akim normalde atimlar iletildikge yikselir, daha fazla bilgi icin bélim 8.2.6’ya bakin.

Dugmeler Tablosu
NanoKnife Yaziliminda goérintilenen digme ve simgelerin ve bunlarin islevlerinin bir listesi igin
asagidaki Tablo 5.4.1’e bakin.
Tablo 5.4.1: Diigmeler ve iglevleri
Diigme islev
ciki Prosedur Kurulumu ekranindaki Cikis digmesi uygulamadan ¢ikar ve
3 Jeneratoru kapatir.
«
. Tum ekranlardaki Yeni Hasta digmesi, Kullanicinin farkh bir hastada
Yeni Hasta e , L .
yeni bir prosedlr baglatmak igin Prosedir Kurulumu ekranina
:0 gitmesini saglar.
Do Tum ekranlardaki Diga Aktar digmesi, Kullanicinin prosedur verilerini
? bir USB Flash surlctsune kaydetmesini saglayan bir Disa Aktar
E iletisim kutusunu acar.
. 16795935-12 REVA - Turkish
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Diigme islev

Tudm ekranlardaki Notlar digmesi, mevcut vaka notlarini gorintileyen
ve Kullanicinin yeni vaka notlarini girmesini saglayan Vaka Notlari
iletisim kutusunu acar.

Tum ekranlardaki Ayarlar digmesi, mevcut dil ve Atim iletim Modu

Ayarlar ayarlarini géruntuleyen Ayarlar iletisim kutusunu acar.

Proseduir Kurulumu ve Prosediir Planlama ekranlarindaki ileri digmesi
sizi bir sonraki ekrana goturr.

Prosedir Planlama ve Atim Olusturma ekranlarindaki Geri digmesi
sizi bir dnceki ekrana goturar.

Atim Olusturma ekranindaki Cikis digmesi uygulamadan ¢ikar ve
Jeneratoru kapatir.

0
=
wn

Cesitli ayar ve parametre iletisim kutularinda bulunan mavi Kabul
Et Digmesi kullanicinin iletisim kutusunda listelenen islemi kabul
etmesini saglar.

Cesitli ayar ve parametre iletisim kutularinda bulunan mavi
Reddet Dugmesi kullanicinin iletisim kutusunda listelenen islemi
reddetmesini saglar.

Cesitli uyari ve dikkat iletisim kutularinda bulunan turuncu Kabul
Et DUgmesi kullanicinin iletisim kutusunda listelenen islemi kabul
etmesini saglar.

Cesitli uyari ve dikkat iletisim kutularinda bulunan turuncu
Reddet Dugmesi kullanicinin iletisim kutusunda listelenen islemi
reddetmesini saglar.

Cesitli ariza iletisim kutularinda bulunan sari Kabul Et digmesi
kullanicinin yazilimdan ¢ikma ve Jeneratdru kapatma islemleriyle
devam etmesini sagdlar.

Cesitli atim parametre ayarlari iletisim kutularinda bulunan Yukari Ok
digmesi Kullanicinin atim parametrelerini Tablo 7.5.2'de listelenen
belirli artiglarla ylkseltmesini saglar. Parametre degerini hizla
yukseltmek i¢in dugmeyi basil tutun.

16795935-12 REVA - Turkish
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islev

Cesitli atim parametre ayarlari iletisim kutularinda bulunan Asagi Ok
digmesi Kullanicinin atim parametrelerini Tablo 7.5.2'de listelenen
belirli artiglarla distrmesini saglar. Parametre de@erini hizla disirmek
icin digmeyi basili tutun.

Disa Aktar iletisim kutusundaki Klasor Ekle digmesi, Kullanicinin
segilen prosedur verileri klasorini ‘Kaydedilecek hedef klasori segin’
kutusundan ‘Kaydedilecek klasorleri segin’ kutusuna eklemesini saglar.

Disa Aktar iletisim kutusundaki Klasoéri Kaldir digmesi, Kullanicinin
secilen prosedur verileri klasorini ‘Kaydedilecek klasorleri segin’
kutusundan kaldirmasini saglar.

Atim Olusturma Ekranindan erisilen Prob Cifti Segenekleri iletisim
kutusundaki Prob Ciftini Devre Disi Birak diigmesi, kullanicinin atim
parametreleri tablosundaki segili prob ciftini devre disi birakmasini
saglar. NOT: Jenerator, devre disi birakilmis bir prob cifti arasinda
atim iletmeye calismayacaktir.

Atim Olusturma Ekranindan erisilen Prob Cifti Secenekleri
iletisim kutusundaki Prob Ciftini Etkinlestir digmesi, kullanicinin
atim parametreleri tablosundaki segili prob ¢iftini yeniden
etkinlestirmesini saglar.

Prosedur Planlama ekranindaki Satir Ekle digmesi, Kullanicinin atim
parametreleri tablosuna yeni prob ¢ifti eklemesini saglar. Bir prob cifti
atim dizisi eklendiginde, tabloda varsayilan atim parametrelerini iceren
yeni bir satir goruntulenir.

al diofoli 4

Prosedur Planlama ekranindaki Satir Sil digmesi, Kullanicinin atim
parametreleri tablosundan prob cifti kaldirmasini saglar.

Prosedur Planlama ekranindaki Mesafe Cézicl dugmesi, Kullanicinin
prob ciftleri arasindaki mesafeleri girmesini ve bunlarin en kiguk,

en az kare hatasi ile prob yerlesimi kilavuzunda otomatik olarak
dizenlenmesini saglayan Mesafe Cozucu iletisim kutusunu acar.

Prosedur Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yukle
digmesi Prob Yerlesimi Kilavuzunu ve Atim Parametreleri Tablosunu
varsaylilan degerlere geri dondurdr.

L©

Atim Olusturma ekranindaki Atim iletimini Durdur diigmesi,
Kullanicinin herhangi bir zamanda atimlarin iletiimesini
durdurmasini saglar.
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Islev

Atim Olugturma ekranindaki Prob Ciftini Atla dugmesi, Kullanicinin
etkin prob cifti igin iletilecek geri kalan atimlari atlamasini ve

atim olusturma tablosunda listelenen bir sonraki prob ciftine
ilerlemesini saglar.

Polarite Sekmesindeki Tum Ciftleri Tersine Cevir digmesi tim prob
ciftlerinin polaritesini yeniden atar.

Prob Ciftini Degistir acilir penceresindeki Polariteyi Tersine Cevir
Dugmesi Etkin Prob Ciftinin polaritesini tersine cevirir.

Mesafe Agilir Penceresindeki Kilavuza Cevir digmesi Prob
Yerlesimi Kilavuzunu yeniden etkinlestirir ve kullanicinin Kilavuz
Simgelerini kullanarak Etkin Prob Ciftleri i¢in prob ¢ifti mesafelerini
girmesini saglar.

Atim Olusturma ekranindaki Sarj digmesi, atim iletiminden sonra veya
Jenerator bosalirsa Kullanicinin kapasitorleri sarj etmesini saglar.

Atim Olusturma ekranindaki Desarj digmesi, Kullanicinin kapasitorleri
bosaltmasini saglar.

iletkenlik Testi Tamamlandi iletisim kutusundaki iletkenlik Testini
Tekrarla digmesi, Kullanicinin Cift Ayak Pedalini kullanarak iletkenlik
testini tekrarlamasini saglar.

iletkenlik Testi Tamamlandi iletisim kutusundaki Devam Et diigmesi,
Kullanicinin Jeneratorl atim parametreleri tablosunda listelenen
maksimum voltaja sarj etmesini saglar.

Eksik Atim iletimi Sarj Segenekleri iletisim kutusundaki Atim iletimine
Devam Et digmesi, Kullanicinin, Kullanici tarafindan atlanmis veya
asiri akim kosullari nedeniyle durdurulmus olan geri kalan atimlari
tamamlamaya calismasini saglar.

CUEESE0RNDE

Tamamlanmig Atim iletimi Sarj Segenekleri iletisim kutusundaki
Atim iletimini Tekrar Baglat diigmesi, Kullanicinin atim iletimini
yeniden baslatmasini ve Atim Verisi Segenekleri iletisim kutusuna
erismesini saglar.
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Eksik Atim iletimi Sarj Secenekleri iletisim kutusundaki, Tamamlanmis
Atim iletimi Sarj Segenekleri iletisim kutusundaki ve Atim Verisi
Secenekleri iletisim kutusundaki Sarji iptal Et digmesi, Kullanicinin
gegerli iletisim kutusunu kapatmasini ve Jeneratori sarj
ETMEMESINI saglar.

Atim Verisi Secenekleri iletisim kutusundaki Atim Verisini Sakla
digmesi, Kullanicinin baslangi¢c akimini, maksimum akimi, akim
degisimini ve iletilen atim degerlerini SAKLAMASINI ve sonuglar
grafigini TEMIZLEMESINI saglar.

Atim Verisi Segenekleri iletisim kutusundaki Atim Verisini Sifirla
digmesi, Kullanicinin baslangi¢ akimini, maksimum akimi, akim
degisimini ve iletilen atim degerlerini TEMiZLEMESINI ve sonuglar
grafigini TEMIZLEMESINI saglar. NOT: Kullanicinin hedefledigi segimi
dogrulamak igin bir uyari iletisim kutusu belirir.

5.5 Durum Sembolleri Tablosu

NanoKnife yaziliminda goérintilenen durum sembollerinin ve bunlarin tanimlarinin bir listesi
icin agagidaki Tablo 5.5.1’e bakin.

Tablo 5.5.1: Durum Simgeleri ve Tanimlari

Durum Simgesi Tanim

Elektrot Probu bagh degil veya taninmiyor

Prob bagli ve gegerli

Elektrot Probu bagh ve tarihi gegmis veya gegersiz

Gegerli sayida prob baglanmis ve Kullanicinin prob
secimiyle ayni.

Gegersiz prob ya da prob sayisi.

Prob bagl degil veya taninmiyor

Bir Tekli Elektrot Probu bagl degil veya bagli problarin
sayisi Kullanicinin segtigi prob sec¢iminden daha az.

Prob bagli ve gecerli
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Tanim

Durum Simgesi

Prob bagl ve tarihi gegmis veya gegersiz

Sistem hazir duruma getirilmeye hazir. NanoKnife
Jeneratdrind atim iletimine hazir duruma getirmek igin
Sol (HAZIR DURUMA GETIR) Ayak Pedalina basin.

Sistem atim iletmeye hazir. Atim iletimini baglatmak
icin Sag (ATIM) Ayak Pedalina basin. NOT: Sag (ATIM)
Ayak Pedalina geri sayim tamamlanmadan 6nce basin.
Sag (ATIM) Ayak Pedalina 10 saniyelik geri sayim
suresinde basiimazsa, NanoKnife Jeneratéri hazir
durumdan ¢ikar.

EKG Devre disi

90 PPM segilirse, “EKG Devre Disi”.

EKG Eszamanli

EKG eszamanlama secilirse ve sinyal eszamanlanirsa,
“‘EKG Eszamanl”.

EKG Gurultalu

EKG eszamanlama segilirse ve sinyal ¢ok hizliysa,
“‘EKG Guraltala”.

EKG Kaybedildi

EKG eszamanlama segilirse ve sinyal ¢gok yavassa veya
yoksa, “EKG Kaybedildi”.
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BOLUM6: PROSEDUR KURULUMU

6.1 Prosediir Kurulumu Ekranina Genel Bakig

Prosedir Kurulumu ekrani NanoKnife Jeneratorinin agilmasindan ve otomatik kendi kendine
kontrollerin basariyla tamamlanmasindan sonra goruntilenir. Ekranda asagidaki dort panel
bulunur: Hasta Bilgileri, Vaka Bilgileri, Prob Sec¢imi ve Prob Baglanti Durumu, bunlarin her biri
asagidaki alt boélimlerde agiklanmistir, Sekil 6.1.1.

Prosediir Kurulumu Hasta Kimligi Gir

Hasta Bilgileri Vaka Bilgileri
Hasta Kimligi: Proseddir Tarihi: 2018-07-06

Yas: Cinsiyet: ‘ i Hekim Adi:

Tani: Ablasyon Konumu:

Prob Segimi
iki Prob Dizisi
Ug Prob Dizisi

Dort Prob Dizisi
Bes Prob Dizisi
Alt1 Prob Dizisi

Prob Baglanti Durumu

Yeni Hasta Diga Aktar Notlar Ayarlar

& & = o

Sekil 6.1.1: Prosediir Kurulumu Ekrani

NOT: Kullanici NanoKnife yazilimiyla tug takimi girisleri, dokunmatik yizey tiklamalari ve
dokunmatik ekranla temaslarin bir kombinasyonunu kullanarak etkilesim kurar. Bu belgenin
geri kalaninda, “Sec¢” ve/veya “Tikla” terimleri Kullanici tarafindan yapilan ve tus takimi veya
dokunmatik ylzey dugmeleri araciligiyla veya dokunmatik ekrana fiziksel olarak dokunarak
iletilen bir secim anlamina gelecektir.

Hasta Bilgileri paneli Kullanicinin hasta bilgilerini girmesini veya belirlemesini saglar:

» Hasta Kimligi — Gerekli, metin tus takimi kullanilarak girilir. Kullanicinin sonraki ekrana
devam etmek i¢in Hasta Kimligini girmesi gereklidir.

«  Yas (yil olarak) — istege bagl, acilir penceredeki &/w diigmeleri kullanilarak ayarlanir.
+  Cinsiyet — istege bagli, L] digmesi veya ] digmesi tiklanarak girilir.

+  Tani - istege bagl, metin tus takimi kullanilarak girilir.

Vaka Bilgileri paneli Kullanicinin prosedur bilgilerini girmesini saglar:

»  Prosedur Tarihi — Otomatik olarak ayarlanir.

«  Hekim Adi — istege bagli, metin tug takimi kullanilarak girilir.

«  Ablasyon Konumu — istege bagli, metin tus takimi kullanilarak girilir.
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6.2

16795935-12 REVA - Turkish

Prob Secimi paneli, Kullanicinin, Segilen Prob Dizisi olarak adlandirilan problarin sayisini
secgmesini saglar. Segilen Prob Dizisinin yandan ve Ustten gorinimu sag tarafta gorintilenir.

Prob Secimi paneli, problarin sayisinin bir listesini ve iki gérintt bélmesini igerir. Bu, Kullanicinin
prob sayisini segmesini ve ablasyon bdlgesi seklinin ve boyutunun yandan ve Ustten
goruntmlerini goruntilemesini saglar. Asagidaki prob sayilari arasindan secim yapilabilir:

«  iki Prob Dizisi — Iki (2) Tekli Elektrot Probundan olugan oval sekilli bir prob dizisi

+  Ug Prob Dizisi — Ug (3) Tekli Elektrot Probundan olusan liggen sekilli bir prob dizisi

»  Dort Prob Dizisi — Dort (4) Tekli Elektrot Probundan olusan kare sekilli bir prob dizisi

* Bes Prob Dizisi — Bes (5) Tekli Elektrot Probundan olusan trapezoid sekilli bir prob dizisi
»  Alti Prob Dizisi — Alt1 (6) Tekli Elektrot Probundan olugan dikddrtgen sekilli bir prob dizisi

DIKKAT: Bu NanoKnife Jeneratér igin yalnizca dikdértgen alti problu dizi yapilandirmasi
desteklenir. Daha 6nce NanoKnife 2.2 Jenerator ile sunulan yildiz seklindeki alti problu
dizi (ortada bir prob bulunan) secenegi mevcut degildir. Alti problu dizi sec¢imi, ortada prob
bulunan yapilandirmayi saglamayacaktir.

Prob Baglanti Durumu paneli prob simgelerini ve NanoKnife Logosunu igerir ve NanoKnife
Jeneratériine baglh olan problarin sayisini gosterir. Alti prob simgesi NanoKnife Jeneratortiniin
on panelinde bulunan alti Prob Konektorint gosterir. NanoKnife Yazilimi baglanan her bir
probun kullanim suresini ve orijinalligini kontrol eder.

Prosedir Kurulumu ekraninin nasil kullanilacagina dair ayrintili talimatlar asagidaki alt
bolimlerde agiklanmistir.

Hasta Bilgileri

Hasta Bilgileri paneli Hasta Kimligi metin kutusunu, Yas metin kutusunu, Cinsiyet sec¢im
dugmelerini ve Tani metin kutusunu icerir Sekil 6.2.1. Prosedir Planlama ekranina devam
etmek icin Hasta Kimligi gereklidir. Yas, Cinsiyet ve Tani girilmesi gerekli degildir.

Hastanin kimligini tug takimini kullanarak Hasta Kimligi metin kutusuna girin. Hasta Kimligi
rakam ve/veya harf icerebilir.

Hasta Bilgileri
Hasta Kimligi:

Yas: Cinsiyet: i *

Tani:

Sekil 6.2.1: Hasta Bilgileri Paneli
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Kullanici Hasta Kimligi metin kutusunu bos birakir ve bir sonraki ekrana ilerlemek isterse bir
acilir pencere belirir, Sekil 6.2.2. Acilir pencereyi kapamak igin v dugmesini tiklayin. Bir sonraki
ekrana ilerlemek icin Kullanicinin Hasta Kimligini girmesi gereklidir.

Gerekli Bilgi Eksik
Sonraki ekrana ilerlemek igin Hasta Kimligi gerekiyor.

v

Sekil 6.2.2: Gerekli Bilgi Eksik Acilir Penceresi — Hasta Kimligi Gerekli

Hastanin yasini girmek icin Yas metin kutusunu tiklayarak Yas acilir penceresini goértntileyin,
Sekil 6.2.3. Hastanin yil olarak yasini girmek igin acilir penceredeki &/w digmelerini kullanin.
Degeri kaydetmek ve agilir pencereyi kapamak icin ¢ digmesini tiklayin. X diigmesini
tikladiginizda acilir pencere deger kaydedilmeden kapanir.

NOT: Degeri hizla ayarlamak icin &/ digmelerini tiklayip basili tutun.

Yas

Hastanin yasini girin.

Sekil 6.2.3: Yag Acilir Penceresi
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6.3

6.4
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Hastanin cinsiyetini girmek igin, hastanin cinsiyetiyle eslesen L) digmesini veya ] dagmesini tiklayin,
Tablo 6.2.1.

Tablo 6.2.1: Cinsiyet Se¢im Dugmeleri

Cinsiyet Anlami

Varsayilan — cinsiyet secilmedi

Erkek segcildi

Kadin segildi

Hastanin tanisini girmek igin Tani metin kutusunu tiklayin ve tus takimini kullanarak hastanin
tanisini girin.

Vaka Bilgileri

Vaka Bilgileri paneli Prosedur Tarihini, Hekim Adi metin kutusunu ve Ablasyon Konumu metin
kutusunu icerir, Sekil 6.3.1. Prosedur Tarihi otomatik olarak ayarlanir. Hekim Adi ve Ablasyon
Konumu girilmesi gerekli degildir.
Vaka Bilgileri
Prosedur Tarihi: 2018-07-06
Hekim Adi:

Ablasyon Konumu:

Sekil 6.3.1: Vaka Bilgileri Bolimiui

Hekimin adini girmek igin Hekim Adi metin kutusunu tiklayin ve tus takimini kullanarak hekimin
adini girin.

Ablasyon konumunu girmek igin Ablasyon Konumu metin kutusunu tiklayin ve tus takimini
kullanarak ablasyon konumunu girin.

Prob Se¢imi

Prob Secimi paneli, problarin sayisinin bir listesini ve iki gorinti bélmesini igerir, Sekil 6.4.1.
Prob Secimi paneli, Kullanicinin, Segilen Prob Dizisi olarak adlandirilan problarin sayisini
secgmesini saglar. Secilen Prob Dizisinin yandan ve Ustten gorinimu sag tarafta gorintilenir.

Prob Se¢imi
iki Prob Dizisi
Ug Prob Dizisi
Dort Prob Dizisi

Bes Prob Dizisi

Alt1 Prob Dizisi

Yandan Gériinim Ustten Goriinim

Sekil 6.4.1: Prob Segimi
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Kullanici hedef ablasyon bdlgesinin boyutuna ve sekline goére prob sayisini segmelidir.

NanoKnife Sistemi ile gergeklestirilen tim ablasyon prosedirleri goriintileme 6lgimlerine ve
klinik muhakemenin kullaniimasina dayanmalidir.

Prob Secimi paneli, problarin sayisinin bir listesini igerir: iki Prob Dizisi, Ug Prob Dizisi, Dért Prob
Dizisi, Bes Prob Dizisi ve Alti Prob Dizisi.

Prob sayisini segmek igin, prob sayisina tiklayin. Segilen Prob Dizisinin solundaki onay
kutusunda bir ¥ belirir.

Prob Secimi panelinde arasindan secim yapilabilecek prob dizileri Sekil 6.4.2'de listelenmistir.
iki Prob Dizisi

Yandan Goriiniim Ustten Goriiniim

Ug Prob Dizisi

Yandan Goriiniim Ustten Goriiniim

Dort Prob Dizisi

Yandan Goriinim Ustten Goriinim

_ N an,\l{n:;'e 16795935-12 REVA - Turkish
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Bes Prob Dizisi

Yandan Gorinim Ustten Goriiniim

Alt1 Prob Dizisi

Yandan Gorinim Ustten Goriiniim

Sekil 6.4.2: Prob Sayisi

6.5 Prob Baglanti Durumu

Prob Baglanti Durumu paneli prob simgelerini ve NanoKnife Logosunu igerir ve NanoKnife
Jeneratériine bagl olan problarin sayisini gosterir. Alti prob simgesi NanoKnife Jeneratortiniin
on panelinde bulunan alti Prob Konektérini gosterir, Sekil 6.5.1. NanoKnife Yazilimi baglanan
her bir probun kullanim suresini ve orijinalligini kontrol eder.

Prob Baglanti Durumu

Sekil 6.5.1: Prob Baglanti Durumu
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Her bir Tekli Elektrot Probunun durumu NanoKnife Yazilimi tarafindan benzersiz olarak
tanimlanmistir, Tablo 6.5.1.

Tablo 6.5.1: Prob Baglanti Durumu — Prob Simgesi

Baglanti Durumu Anlami
Prob bagli degil veya taninmiyor

Prob bagli ve gecerli

Prob bagli ve tarihi gegmis veya gecersiz

NanoKnife Yaziliminin baglanmis olan her bir probun baglanti durumunu belirlemesi 10 saniye
surebilir. Bir prob baglandiginda, prob simgesinin rengi Probun bagli oldugunu belirtmek
icin degisir.

Prob Baglanti Durumu

Sekil 6.5.2: Prob Baglanti Durumu - Gegerli Problar

Turuncu prob simgesi, baglanan probun siresinin doldugunu veya gegersiz oldugunu gosterir.
Her bir Tekli Elektrot Probu, NanoKnife Yaziliminin probun bagdlandigini saptamasiyla baglayan
sekiz saatlik bir calisma suresine sahiptir. Sekiz saatlik ¢alisma slresinin sonunda problarin

suresi dolar, Sekil 6.5.3.

Prob Baglanti Durumu

Sekil 6.5.3: Prob Baglanti Durumu - Tarihi Ge¢mis Problar

NOT: Devam etmeden dnce Tarihi Gegmis ve Gegersiz Problar degistirilmelidir.

Atim Olusturma ekranina erisim igin asagidaki prob baglanti gereklilikleri kargilanmalidir.

1. NanoKnife Jeneratoriine bagl problarin sayisi Prob Sec¢imi panelindeki Segcilen Prob
Dizisi ile ayni olmalidir.

NanoKnife Jeneratdériine bagl problarin tarihi gegmis veya gecgersiz olmamalidir.

3. Problar sirali dizende baglanmalidir (6rn. dort prob, sirasiyla 1, 2, 3 ve 4 numaral prob
konektorlerine baglanmalidir).
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NanoKnife Logosu prob baglanti gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadidini belirlemek igin
renk degistirir, Tablo 6.5.2.

Tablo 6.5.2: Prob Baglanti Durumu — NanoKnife Logosu

Bagli prob yok veya bagli problarin sayisi Segilen Prob
Dizisinden daha az.

Bagli problarin sayisi Secilen Prob Dizisi ile ayni ve prob
baglanti durumlari karsilanmis.

Bagli problarin sayisi Segilen Prob Dizisini agiyor ve/veya
prob baglanti durumlari karsilanmamis.

NOT: Kullanici, gegerli prob sayisi olmadan da hasta ve vaka bilgisi girisi igin Prosedur
Planlama ekranina erigim saglayabilir.

Kullanici prob baglanti gerekliliklerini karsilamiyorsa ve Atim Olusturma ekranina ilerlemek
isterse bir acilir pencere belirir, Sekil 6.5.4. Agilir pencereyi kapamak igin v dugmesini tiklayin.
Kullanici Atim Olusturma ekranina ilerlemek i¢in prob baglanti gerekliliklerini karsilamahdir.
Prosedir Kurulumu ekranina geri dénln ve prob baglanti durumunu kontrol edin.

Dikkat

Prosedir Kurulumu ekranina geri doniin ve prob baglanti
durumunu kontrol edin. Bagh problarin sayisi prob segimi ile ayni
olmalidir.

v

Sekil 6.5.4: Prob Baglanti Durumunu Kontrol Et Agilir Penceresi
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Bagli problarin sayisi Segilen Prob Dizisini asiyorsa NanoKnife Logosunun rengi turuncuya
doner, Sekil 6.5.5. Prob baglanti gerekliliklerini kargilamak igin Tekli Elektrot Probunu Prob
Konektéru 5ten gikarin.

Prob Secimi

iki Prob Dizisi
Ug Prob Dizisi
Dort Prob Dizisi
Bes Prob Dizisi

Alt1 Prob Dizisi

Yandan Goriinim Ustten Gériiniim

Prob Baglanti Durumu

Sekil 6.5.5: Gegersiz Prob Baglantisi — Cok Fazla Prob Bagh

NOT: Kullanici proseddir sirasinda herhangi bir noktada farkl prob sayisi segmek igin
Prosedir Kurulumu ekranina dénebilir.

Problar sirali dizende baglanmadiysa NanoKnife Logosunun rengi turuncuya déner, Sekil 6.5.6.

Prob baglanti gerekliliklerini karsilamak icin Tekli Elektrot Probunu Prob Konektdrl 5’ten Prob
Konektdru 4’e tekrar konumlandirin.

Prob Secimi
iki Prob Dizisi
Ug Prob Dizisi
Dort Prob Dizisi
Bes Prob Dizisi
Alt1 Prob Dizisi

Yandan Goriiniim Ustten Gériiniim

Prob Baglanti Durumu

Sekil 6.5.6: Gegersiz Prob Baglantisi — Problar Sirali Baglanmamis

NOT: Bir prob farkli bir NanoKnife Jenerator ile kullanilabilir; ancak sekiz saatlik galisma
suresi degismeyecektir. Probun slresi probun baglanmasindan ve NanoKnife Jeneratori
tarafindan taninmasindan sekiz saat sonra dolar.
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6.6 Atim iletim Modu Ayari

Kullanici Atim iletim Modunu Ayarlar iletisim kutusu igerisinden degistirebilir. Ayarlar iletisim
kutusuna erisim saglamak icin tim ekranlarda gezinme gubugundaki Ayarlar e dagmesini tiklayin,

Sekil 6.6.1

Yeni Hasta Diga Aktar Notlar Ayarlar

g ®
I
Sekil 6.6.1: Gezinme Cubugu — Ayarlar Diigmesi

Ayarlar iletisim kutusu iki Atim iletim Modundan olusur, 1) EKG Eszamanli ve 2) Dakikada 90 Atim.
EKG Eszamanl varsayilan ayardir.

Ayarlar

] Tiirkge (Turkiye)

Atim iletim Modu:

@ EKG Eszamanli @ Dakikada 90 Atim

v X

Sekil 6.6.2: Ayarlari iletisim Kutusu — EKG Eszamanli Modu

UYARI: Hedef Ablasyon Bolgesi abdominal ve torasik bosluklarda ise EKG Egszamanli tercih
edilen ayardir. Aritmi riskinde 6nemli bir artisla iligkili oldugu i¢in, hedef ablasyon bélgesi
abdominal ve torasik bosluklarda ise Dakikada 90 Atim modu kullaniimamalidir.

6.6.1 Atim iletim Modunun 90 PPM olarak degistirilmesi

Avyarlar iletisim kutusuna erisim saglamak igin gezinme gubugundaki Ayarlar £ digmesini
tiklayin. Dakikada 90 Atim onay dugmesini tiklayin. Bir uyari agilir penceresi belirir,

ekil 6.6.3.

Uyari

Abdominal veya torasik kaviteler icinde dakikada 90 atim
kullanilirsa ventrikiler fibrilasyon dahil kardiyak aritmiler
olusabilir. Dakikada 90 atim ile devam etmek icin & digmesine
basin.

v X

Sekil 6.6.3: Atim Zamanlama Uyari Agilir Penceresi

16795935-12 REVA - Turkish
NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5

NancKnife—

41



Atim iletim Modunu Dakikada 90 Atim olarak degistirmek icin v digmesini tiklayin ve
uyari acgilir penceresini kapatin. X diigmesini tikladiginizda acilir pencere Atim iletim
Modu degismeden kapanir.

Atim iletim Modu degisikligini onaylamak igin Ayarlar iletisim kutusundaki v digmesini
tiklayin ve Ayarlar iletisim kutusunu kapatin, Sekil 6.6.4. X digmesini tikladiginizda
Ayarlar iletisim kutusu Atim iletim Modu degismeden kapanir.

Ayarlar

Dil Tiirkge (Tiirkiye)

Atim iletim Modu:

@ EKG Eszamanli @ Dakikada 90 Atim

v X

Sekil 6.6.4: Ayarlar iletisim Kutusu — Dakikada 90 Atim Modu

6.6.2 Atim iletim Modunun EKG Eszamanli Olarak Degistirilmesi

Ayarlar iletisim kutusuna erisim saglamak icin gezinme cubugundaki Ayarlar £ diigmesini
tiklayin. EKG Eszamanli onay diigmesini tiklayin.

Atim iletim Modunun EKG Eszamanli olarak degistigini onaylamak igin Ayarlar iletisim
kutusundaki v digmesini tiklayin ve Ayarlar iletisim kutusunu kapatin.

6.7 Vaka Notlan

Kullanici Vaka Notlari iletisim kutusunu kullanarak prosedir sirasinda vaka notlarini ginlige
kaydedebilir. Vaka Notlari iletisim kutusuna erigsim saglamak icin tim ekranlarda gezinme
gubugundaki Notlar B digmesini tiklayin, Sekil 6.7.1.

Yeni Hasta Diga Aktar Ayarlar

L sl

Sekil 6.7.1: Gezinme Gubugu — Notlar Diigmesi
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Vaka Notlari iletisim kutusu iki metin kutusu igerir, Sekil 6.7.2. iletisim kutusunun ustiinde
bulunan koyu mavi renkli metin kutusu vaka notlari ginligine daha 6nce girilmis olan vaka
notlarinin zaman damgali bir kaydini gértintiiler. iletisim kutusunun alt kisminda bulunan agik
mavi renkli metin kutusu ise yeni vaka notlarinin girildigi yerdir.

Vaka Notlari

Yeni bir vaka notu girin.

v X

Sekil 6.7.2: Vaka Notlari iletisim Kutusu

6.7.1 Vaka Notlarinin Girilmesi

Vaka Notlari diigmesi iletisim kutusunu goérintilemek icin Notlar digmesini = tiklayin.
‘Yeni bir vaka notu girin’ etiketli agik mavi renkli metin kutusuna yeni bir not girin, Sekil 6.7.3.

Vaka Notlari

Yeni bir vaka notu girin.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Sekil 6.7.3: Vaka Notlan iletisim Kutusu — Yeni Vaka Notu

Notu kaydetmek ve Vaka Notlar iletisim kutusunu kapamak igin v digmesini tiklayin.
X dugmesini tikladiginizda Vaka Notlari iletisim kutusu yeni not kaydedilmeden kapanir.
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Ek vaka notlari kaydetmek veya dnceki vaka notunun kaydedildigini dogrulamak amaciyla,
Vaka Notlari iletisim kutusunu gértntilemek igin Notlar digmesini E tiklayin. Daha dnce
girilen vaka notlari, vaka notunun vaka notlari glinligine kaydedildigi tarih ve saati gosteren
damgayla birlikte koyu mavi renkli metin kutusunda gorintulenir, Sekil 6.7.4.

Vaka Notlari

2018-07-06 11:03:59
Electrode Probes placed under ultrasound guidance

Yeni bir vaka notu girin.

v X

Sekil 6.7.4: Vaka Notlar iletisim Kutusu — Zaman Damgali Notlar

6.8 Sonraki Ekrana Devam Edin

Bilgi bélimlerini doldurduktan sonra, Prosediir Planlama ekranina devam etmek igin ileri
diigmesini = tiklayin.

Yeni Hasta Diga Aktar Notlar Ayarlar

L 5

Sekil 6.8.1: Gezinme Gubugu - ileri Diigmesi
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BOLUM 7: PROSEDUR PLANLAMA

7.1  Prosediir Planlama Ekrani
Prosedur Planlama ekrani prob yerlesiminin planlandidi ve girildigi ve atim parametrelerinin
tanimlandigi yerdir. Ekran Prob Yerlestirme Kilavuzunu, Hedef Ablasyon Bdlgesi Ayarlarini ve
Parametreler ve Segenekler sekmelerini icerir, Sekil 7.1.1.
Prosediir Planlama
Tablo
I P
[ I 2100 90 70 1500 1.4
90 20
Mesafe Cozlici ()
Lezyon Bélgesi (cm) Hedef Bolge (cm)
2 L0 Shulicn) x: Varsayilan Ayarlar Geri Yiikle
- y: 1.0 1.0 y:
7 1.0 Z5
Yeni Hasta Disa Aktar Ayarlar
:o E L o
Sekil 7.1.1: Prosediir Planlama Ekrani
Prob Yerlestirme Kilavuzu Hedef Bolgeyi Belirleyen Segilen Prob Dizisini goruntiileyen 8
x 8 cm’lik bir kilavuzdur. Segilen Prob Dizisi bir dizi Kilavuz simgesi olarak gosterilir. Prob
Yerlestirme Kilavuzundaki Kilavuz simgelerinin sayisi, Secilen Prob Dizisindeki problarin sayisi
ile aynidir. Kilavuz simgelerinin yerleri gorintileme ekipmani kullanilarak olgulen Prob Cifti
Mesafelerini girmek icin Prob Yerlestirme Kilavuzu icerisinde degistirilebilir.
Hedef Ablasyon Bdlgesi Ayarlari Lezyon Bolgesi, Sinir ve Hedef Bolge boyutu metin kutularini
icerir. Lezyon Bodlgesi ve Sinir boyutlari acilir penceredeki a/w dugmeleri kullanilarak
ayarlanabilir. Hedef Bolge boyutlari Lezyon ve Sinir degerlerine gére hesaplanir.
Parametreler ve Secgenekler sekmeleri, Kullanicinin atim parametrelerini modifiye etmesini
ve prob yerlestirme kilavuzu 6zelliklerini agmasini veya kapamasini saglar. Parametreler ve
Secenekler paneli asagidaki dort sekmeyi icerir: Tablo, Hizli Ayar, Polarite ve Secgenekler.
»  Tablo — Ayrintili atim parametrelerini gérintuler.
*  Hizh Ayar — Atim parametrelerini tim prob ciftleri icin kolayca ayarlayin.
» Polarite — Bir prob cifti veya tim prob ciftleri icin polariteyi kolayca ayarlayin.
»  Secenekler — Prob Yerlestirme Kilavuzu 6zelliklerini agin veya kapayin.
Prosedir Planlama ekraninin nasil kullanilacagina dair ayrintili talimatlar asagidaki alt
bdlimlerde agiklanmigtir.
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7.2 Prob Yerlestirme Kilavuzu

Prob Yerlestirme Kilavuzu hedef bdlgeyi belirleyen Segilen Prob Dizisini gorintileyen
8 x 8 cm’lik bir kilavuzdur Sekil 7.2.1.

Sekil 7.2.1: Prob Yerlestirme Kilavuzu

Ana Kilavuz Cizgileri 1 cm mesafeyle yerlestiriimis mavi gizgilerdir. Ara Kilavuz Cizgileri 1 mm
mesafeyle yerlestiriimis koyu mavi cizgilerdir. Kilavuz cizgilerinin altinda iki boyutlu Hedef
Ablasyon Bdlgesi bulunur. Prob Yerlestirme Kilavuzunun merkezindeki koyu gri renkli daire
Lezyon Bolgesidir. Hedef Boélge Sinir olarak adlandirilan ayarlanmis bir mesafede Lezyon
Bolgesini cevreler. Hedef Ablasyon Bdlgesi Ayarlarinin modifiye edilmesine iliskin ayrintili
talimatlar Bélum 7.3'te agiklanmistir.

Kilavuz Simgesi olarak adlandirilan ve rakamla gosterilen her bir dairesel simge Segilen Prob
Dizisinin bir probunu temsil eder. Varsayilan Kilavuz Simgeleri Prob Yerlestirme Kilavuzu
Uzerinde ortalanmistir ve Hedef Ablasyon Bolgesini belirlerler. Prob Yerlestirme Kilavuzundaki
Kilavuz simgelerinin sayisi, Segilen Prob Dizisindeki problarin sayisi ile aynidir. Her bir Kilavuz
Simgesi Prob Baglanti Durumunu yansitan renge ve numaraya sahiptir, Tablo 7.2.1.

Tablo 7.2.1: Prob Yerlestirme Kilavuzu — Kilavuz Simgeleri

Kilavuz ~ Anlami
Simgesi
Prob bagli degil veya taninmiyor

Prob bagli ve gecerli

Prob bagli ve tarihi gegmis veya gecersiz

€ e e
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Kilavuz Simgelerini birbirine baglayan kesikli gizgiler Etkin Prob Ciftlerini temsil eder. Etkin
prob ciftleri Atim Parametreleri Tablosuna dahil edilmistir. Her bir Etkin Prob Cifti santimetre
olarak gosterilen, en yakin ondalik degere yuvarlanmis bir Prob Cifti Mesafesi degerini gosterir.
Kesikli ¢izgi oklarinin ucu Etkin Prob Ciftinin polaritesini temsil edecek sekilde negatif probu

(P-) gosterir, Sekil 7.2.2.

Sekil 7.2.2: Prob Yerlestirme Kilavuzu — Polarite Oku

Kilavuz simgelerinin yerleri gortntileme ekipmani kullanilarak dlgulen Prob Cifti Mesafelerini
girmekigin Prob Yerlestirme Kilavuzu igerisinde degistirilebilir. Se¢gmek ve tasimakicin bir Kilavuz
Simgesini tiklayip surikleyin. Kilavuz Simgesinin numarasinin rengi parlak yesile dénerek
secildigini ve tasinabilecegini gosterir. Kilavuz Simgesi se¢imi yeniden tiklanarak kaldirilabilir.

NOT: Kilavuz Simgeleri tus takimindaki ok tuslari kullanilarak 1 mm araliklarla tasinabilir.

Birden ¢ok Kilavuz Simgesi ayni anda segilebilir ve tasinabilir. Tus takimindaki Ctrl tusunu
basili tutun ve tasinacak Kilavuz Simgelerini tiklayin. Segcili Kilavuz Simgelerini grup halinde
tasimak icin tus takimindaki ok tuslarini kullanin, Sekil 7.2.3.

|
T
|
N
o
N
I
T
T

Sekil 7.2.3: Prob Yerlestirme Kilavuzu —
Birden Cok Kilavuz Simgesinin Segilmesi ve Tagsinmasi

NOT: Prosediir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yukle () digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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Hedef Ablasyon Bolgesi Ayarlari

Hedef Ablasyon Bolgesi Ayarlari Prob Yerlestirme Kilavuzunun hemen altinda bulunur ve
Lezyon Bdlgesi, Sinir ve Hedef Bolge boyutu metin kutularini igerir, Sekil 7.3.1.

Lezyon Bolgesi (cm) Hedef Bolge (cm)

e 1.0 Sinir (cm) X:

Vo
-

y: 1.0 1.0 y:
Zs 1.0 z:

Sekil 7.3.1: Hedef Ablasyon Boélgesi Ayarlari ve Prob Yerlestirme Kilavuzu

Lezyon Bolgesi Prob Yerlestirme Kilavuzunun merkezinde bulunan koyu gri renkli daire olarak
temsil edilir. Hedef Bolge Sinir olarak adlandirilan ayarlanmis bir mesafede Lezyon Bolgesini
cevreler. Varsayilan Lezyon Bolgesi boyutlari 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm’dir, Sekil 7.3.2.
Varsayilan Sinir 1,0 cm olarak ayarlidir. Hedef Bolge, Lezyon Boélgesi ve Sinir ayarlari
kullanilarak hesaplanir.

Lezyon Bolgesi (cm) Hedef Bolge (cm)

X: 1.0 Sinir (cm) X:

Ve
Vet 2!

1.0 1.0 \£
1L4(0) 722

Sekil 7.3.2: Hedef Ablasyon Bolgesi Ayarlari — Varsayilan Degerler

NOT: Hedef Ablasyon Bélgesi Ayarlarindaki modifikasyonlar istege baglidir ve Atim iletimi
Parametrelerinden herhangi birini degistirmez.

Hedef lezyonun X, Y ve Z eksenindeki 3 ¢apini temsil eden U¢ Lezyon Bdlgesi ayari metin
kutusu vardir. X ve Y Lezyon Bodlgesi degerleri hedef lezyonun, dngérilen prob yerlestirme
yoluna dik geniglik ve yuUkseklik ¢caplaridir. Z Lezyon Bolgesi dederi hedef lezyonun, éngdrulen
prob yerlestirme yolu boyunca uzanan capidir. Lezyon Bolgesi ayarlarinin solundaki Prosedur
Planlama Kupu, Kullaniciya hedef lezyonu ve prob yerlesimi yonlendirmesini belirlemekte
yardimci olmak Uzere bir lezyonu belirleyen dért probun bir grafik gésterimidir.
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Lezyon Bodlgesi genigligini degistirmek amaciyla, Lezyon Bodlgesi acilir penceresini
goruntlilemek igin ‘x:” etiketli metin kutusunu tiklayin, Sekil 7.3.3. Lezyon Bdélgesinin santimetre
olarak genisligini girmek igin agilir penceredeki /% digmelerini kullanin. Degeri kaydetmek
ve acllir pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda acilir
pencere deger kaydedilmeden kapanir. Lezyon Bdlgesi yuksekligini ve derinligini ayni ydntemi
kullanarak ayarlayin.

Lezyon Bolgesi (cm) Lezyon Bolgesi (cm)
Lezyon Bolgesi genislik boyutunu girin. Lezyon Bolgesi yiikseklik boyutunu girin.

A A

Lezyon Bolgesi (cm) Sinir (cm)
Lezyon Bolgesi derinlik boyutunu girin. Sinir girin.

A

Sekil 7.3.3: Lezyon Bolgesi ve Sinir Ayarlari Agilir Pencereleri
Lezyon Bolgesi veya Sinir ayarlari degistirildiginde, NanoKnife Yazilimi Hedef bolge boyutlarini
otomatik olarak giinceller, Sekil 7.3.4.
Lezyon Bolgesi (cm) Hedef Bolge (cm)

X: 1.9 Sinir (cm) X:

L
Valwet 2!

2.7 1.0 y:
55 722

Sekil 7.3.4: Degistiriimis Lezyon Bolgesi Ayarlari
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7.4
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Sinir, Lezyon Bolgesi ile Hedef Bolge arasindaki mesafedir.

DIKKAT: Sinir ayari tedaviyi uygulayan doktorun klinik kararina gére degistirilmelidir.

Sinir ayarini degistirmek amaciyla, Sinir agilir penceresini goértntilemek icin ‘Sinir (cm)
altindaki metin kutusunu tiklayin, Sekil 7.3.3. Siniri santimetre olarak girmek icin agilir
penceredeki a/w digmelerini kullanin. Degeri kaydetmek ve agilir pencereyi kapamak igin
v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda acilir pencere deger kaydedilmeden kapanir.
Prob Yerlestirme Kilavuzu degisikligi yansitacak sekilde otomatik olarak gtincellenir, Sekil 7.3.5.

Lezyon Bélgesi (cm) Hedef Bolge (cm)

Lezyon Bolgesi (cm) Hedef Bolge (cm) 7
A X 1.9 Sinir (cm) X:
Vimers

X: 19 Sinir (cm) X:
y: 257 0.5 y:
7= 455 2z

y: 257, 1.0 y:
2z 15 2

Sekil 7.3.5: Sinir Ayarini Degistirme

Hedef Bolge Dondiurme Tutamagi

Hedef Bolge Doéndirme Tutamagi ) semboliinii goruntulediginde, Dondirme Modundadir.
Kullanici tikla ve surtkle teknigini kullanarak Lezyon ve Hedef Bolge Alanini saat yoninde
veya saat yonunun aksine 360 dereceye kadar dondurebilir. Hedef Ablasyon Bolgesi Lezyon
Bolgesinin merkez noktasi etrafinda Kullanicinin tikla ve siriikle hareketiyle ayni ydnde doner,

Sekil 7.4.1.
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Sekil 7.4.1: Prosediir Bélgesi Déndiiriicii — Déndiirme Modu

NOT: Hedef Boélge Déndirme Tutamagi Déndiirme Modunda ¢alisilirken mevcut konumundan
ayrilmayacaktir.

Yer Degistirme Modunu etkinlestirmek icin Hedef Bolge Dondirme Tutamagini sag tiklayin.
Hedef Bolge Dondirme Tutamagi simgesi Yer Degistirme Modunun etkinlestirildigini gostermek
iizere 2 iken 4 olarak degisir. Kullanici, Hedef Ablasyon Bolgesini tikla ve surikle teknigini
kullanarak Prob Yerlestirme Kilavuz igerisindeki farkh bir konuma tasiyabilir (yani, yerini

degistirebilir), Sekil 7.4.2.

Sekil 7.4.2: Prosediir Bélgesi Déndiiriicii — Yer Degistirme Modu

NOT: Hedef Bolge Déndirme Tutamagi Yer Degistirme Modunda c¢alisilirken mevcut
konumundan ayrilir ve Prob Yerlestirme Kilavuzunun dis kenarlariyla sinirlandirilir.
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7.5

Atim Parametreleri Tablosu
Atim Parametreleri Tablosu Tablo sekmesinde bulunur ve Segilen Prob Dizisi igin varsayilan
atim parametrelerini gortntuler, Sekil 7.5.1. Bir ablasyon etkisi elde etmek icin, NanoKnife
Jeneratoru Etkin Prob Cifti olarak adlandirilan bir ¢ift Tekli Elektrot Probu arasinda bir dizi kisa
yuksek voltajli elektriksel atim iletir. Atim Parametreleri Tablosunun her satiri bir Etkin Prob
Ciftini temsil eder.
NOT: Atim Parametreleri Tablosuna dahil edilen Etkin Prob Ciftleri sirali diizende listelenmistir.
Etkin Prob Ciftleri Atim Olusturma ekraninda en yuksek voltajdan en distugine dogru
tekrar dizenlenir.
Tablo
] Atim Atim
O e e
B 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
Mesafe Cozucl " [(X)
Sekil 7.5.1: Atim Parametreleri Tablosu
Atim Parametreleri Tablosu sunlari igerir: P+, P-, Voltaj, Atim Uzunlugu, Atim Sayisi, V/cm ve
Mesafe Situnlari. Tablonun altinda Satir Ekle, Satir Sil ve Mesafe C6zucu dugmeleri bulunur.
Her bir atim parametresi Tablo 7.5.1’de tanimlanmigtir.
. 16795935-12 REVA - Turkish
—Nancknife

Kullanici Hedef Bélge Dondiirme Tutamagini sag tiklayarak Hedef Bolge Dondiirme Tutamagini
Dondirme Moduna geri getirebilir. Hedef Bolge Doéndirme Tutamagdi simgesi Dondlrme

Modunun etkinlestirildigini gostermek lizere < iken 2 olarak degisir.

NOT: Proseddr Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yikle  diigmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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Tablo 7.5.1: Atim Parametreleri ve Tanimlari

7.51

Atim Tanim
Parametresi
P+ Etkin Prob Ciftinin Pozitif Probu.
P- Etkin Prob Ciftinin Negatif Probu.
Voltaj Etkin Prob Cifti arasinda iletilen her bir atimin maksimum Voltajl,

Volt (V) birimiyle.

Atim Uzunlugu

iletilen her bir atimin siiresi, mikrosaniye (usn) birimiyle.

Atim Sayisi Etkin prob cifti arasinda iletiimesi hedeflenen atimlarin sayisi.
cm basina Volt — Etkin Prob Ciftinin Voltajini hesaplamak i¢in Prob Cifti
Viem o N Co
Mesafesi ile ¢arpilan faktor, Volt/cm birimiyle.
Mesafe Etkin Prob Ciftinin pozitif ve negatif problari arasindaki mesafe,

santimetre (cm) birimiyle.

Atim Parametresi Kisitlamalari

Atim parametresi deg@erlerinin her biri icin kisitlamalar Tablo 7.5.2’de gosterilmektedir.

Tablo 7.5.2: Atim Parametresi Kisitlamalari

Atim Parametresi  Minimum Deger Maksimum Deger Artis Adimi
P+ 1 6 1
(Pozitif Prob) (Prob -’den farkli | (Prob -’den farkli
olmahdir) olmalidir)
P- 1 6 1
(Negatif Prob) (Prob +'dan farkli | (Prob +'dan farkh
olmahdir) olmalidir)
Voltaj 500 Volt 3000 Volt 50 Volt
NOT: Prob
cifti mesafeleri
ayarlandikga veya
Volt/cm parametresi
ayarlandik¢a otomatik
olarak hesaplanir
ve glncellenir.
Atim Uzunlugu 20 usn 100 psn 10 psn
Atim Sayisi 10 100 10
(Atim Sayisi)
V/cm (Volt/cm) 500 Volt/cm 3000 Volt/cm 50 Volt/cm
NOT: Voltaj parametresi
degistirildiginde otomatik
olarak hesaplanir
ve glncellenir.
Mesafe Ocm 11,3 cm 0,1cm
(Prob Cifti Mesafesi) | (prob yerlestirme | (prob yerlestirme
kilavuzu kilavuzu etkinken)
etkinken) 5,0cm
0,1cm (prob yerlestirme
(prob yerlestirme | kilavuzu devre
kilavuzu devre disiyken)
digiyken)
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Atim Parametrelerinin Degistirilmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmalidir.

Voltaj, Atim Uzunlugu, Atim Sayisi veya V/cm atim parametresini degistirmek amaciyla,
bir acilir pencere goruntilemek igin atim parametresini igceren hiicreyi tiklayin.

Atim Uzunlugu

Atim uzunlugunu girin (psn).

A

90

v

@ Timine Uygula

v X

Sekil 7.5.2: Atim Parametresi Agilir Penceresi Ornegi

Atim parametresini ayarlamak icin acgilir penceredeki /W digmelerini kullanin.
Degeri kaydetmek ve aclilir pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X dagmesini
tikladiginizda agilir pencere deger kaydedilmeden kapanir. Atim Parametreleri Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde otomatik olarak gtincellenir.

Atim Parametresi hlicresinin rengi atim parametresinin Kullanici tarafindan degistirildigini
gOstermek Uzere sariya doner. Turuncu renkli atim parametresi hiicreleri bir parametrenin
maksimuma veya minimuma ayarlanmis oldugunu gosterir. Atim parametresi hiicresi dolgu
renkleri ve anlamlari Tablo 7.5.3’de gosterilmektedir.

Tablo 7.5.3: Atim Parametreleri Tablosu Hiicre Dolgu Renkleri ve Anlamlari

Hiicre Rengi Anlami

Koyu gri renkte hiicre dolgusu halihazirda
1500 varsayilan degere ayarlanmig bir atim
parametresini gdsterir.

Sari renkte hicre dolgusu bir atim parametresinin
1200 varsayilan degerin izerinde veya altinda yer
aldigini gosterir.

Turuncu renkte hiicre dolgusu parametrenin

3000 maksimum veya minimum degere
ayarlandigini gdsterir.

500

NOT: Prosediir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlar Geri Yiikle ® diigmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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7.5.3

7.54
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Tiim Etkin Prob Giftleri icin Atim Parametrelerinin Degistirilmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmalidir.

Tdam Etkin Prob Ciftleri icin Voltaj, Atim Uzunludu, Atim Sayisi veya V/cm atim parametresini
degistirmek amaciyla, bir acilir pencere gorintilemek igin atim parametresini iceren
hdcreyi tiklayin. Atim parametresini ayarlamak icin acgilir penceredeki &a/w digmelerini
kullanin. Tumune Uygula onay digmesini tiklayin. Degeri kaydetmek ve acilir pencereyi
kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda acilir pencere deger
kaydedilmeden kapanir. Atim Parametreleri Tablosu degisikligi yansitacak sekilde otomatik
olarak glincellenir, Sekil 7.5.3.

Tablo
Atim Sayisi

r Atim Atim
A sayisn girin T v P R
- il 2100 90 70 1500 1.4
3000 90 70 1500 2.0
2100 90 70 1500 1.4

2100 90 70 1500 | 1.4
1 O O 3000 90 70 1500 | 2.0
2100 90 70 1500 | 1.4

v

@ Tumiine Uygula

J x Mesafe Cozlicu (X)

Sekil 7.5.3: Atim Parametresi — Tiimiine Uygula

P+ ve P- Parametrelerinin Yeniden Atanmasi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmalidir.

Etkin Prob Ciftleri icin P+ ve P- Parametrelerini yeniden atamak amaciyla, Prob Ciftini
Degistir acilir penceresini goriintilemek i¢cin P+ veya P- slitununda parametreyi iceren
herhangi bir hiicreye tiklayin, Sekil 7.5.4.

Prob Ciftini Degistir
P+

<~ Polariteyi Tersine Cevir

v X

Sekil 7.5.4: Prob Ciftini Degistir Acilir Penceresi
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Parametreyi degistirmek igin diger bir P+ veya P- dederini tiklayin. Degerleri kaydetmek
ve acllir pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda agilir
pencere degerler kaydedilmeden kapanir. Atim Parametreleri Tablosu degisikligi yansitacak
sekilde otomatik olarak glncellenir.

NOT: Kullanici ayni P+ ve P- degerlerini girmeye calisirsa bir Dikkat agilir penceresi

belirir, Sekil 7.5.5.

Prob Ciftini Degistir
P+ i
Dikkat

Ayni prob numarasi segilemez.

<~ Polariteyi Tersine Cevir

v X

Sekil 7.5.5: Dikkat Acilir Penceresi — Ayni Prob Degeri

v

Dikkat acilir penceresini kapamak igin v digmesini tiklayin. P+ ve P- degerleri orijinal
degerlerine doner.

NOT: Kullanici Atim Parametreleri Tablosunda halihazirda listelenmis olan bir prob ciftini
girmeye calisirsa bir uyari agilir penceresi belirir, Sekil 7.5.6.

| Dikkat
Bu prob cifti zaten tabloda.

Sekil 7.5.6: Dikkat Acilir Penceresi — Ayni Prob Cifti

Dikkat acilir penceresini kapamak icin v digmesini tiklayin. P+ ve P- degerleri orijinal
degerlerine doner.
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7.5.5 Etkin Prob Ciftlerinin Polaritesinin Tersine Cevrilmesi

Bir Etkin Prob Ciftinin polaritesini tersine ¢evirmek amaciyla, Prob Ciftini Degistir agilir
penceresini gorintilemek i¢cin P+ veya P- sutunundaki herhangi bir hicreyi tiklayin,
Sekil 7.5.4. Polariteyi Tersine Cevir < digmesini tiklayin, Sekil 7.5.7.

Prob Ciftini Degistir Prob Ciftini Degistir
P+ P+

<~ Polariteyi Tersine Cevir Polariteyi Tersine Cevir

v X X

Sekil 7.5.7: Prob Ciftinin Polaritesini Tersine Cevir

Degerleri kaydetmek ve aclilir pencereyi kapamak icin v digmesini tiklayin. X digmesini
tikladiginizda acilir pencere degerler kaydedilmeden kapanir. Atim Parametreleri Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde otomatik olarak gtincellenir.

NOT: Prosedir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yikle & diigmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.

7.5.6 Prob Cifti Mesafelerinin Manuel Olarak Girilmesi

Prob Cifti mesafeleri genellikle Kilavuz Simgeleri Prob Yerlestirme Kilavuzunda tasinarak
girilir. NanoKnife Yazilimi Kullanicinin Prob Yerlestirme Kilavuzunu gegersiz kilmasini ve
Prob Cifti Mesafelerini manuel olarak Prob Parametreleri Tablosuna girmesini saglar. Prob
Yerlestirme Kilavuzunu gecersiz kilmak ve Etkin Prob Ciftleri icin prob ¢ifti mesafelerini
girmek amaciyla, bir Dikkat agilir penceresi goérintilemek igin Mesafe sutununda degeri
iceren hicreyi tiklayin Sekil 7.5.8.

Dikkat

Prob cifti mesafelerinin manuel olarak girilmesi prob yerlesim
kilavuzunu devre disi birakacaktir. Prob cifti mesafesini manuel
olarak girmek icin « diigmesine basin.

v X

Sekil 7.5.8: Dikkat Acilir Penceresi — Prob Yerlestirme Kilavuzunu Devre Disi Birak
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Prob Yerlestirme Kilavuzunu devre disi birakmak ve Dikkat agilir penceresini kapatip
Mesafe acilir penceresini goériintilemek igin v digmesini tiklayin, Sekil 7.5.9. X digmesini
tikladiginizda Dikkat acilir penceresi iptal edilir ve kapanir.

Mesafe
Prob gifti mesafesini girin.

A

1.8
v

@ Kilavuza Cevir
v X

Sekil 7.5.9: Mesafe Acilir Penceresi

Mesafe degerini ayarlamak i¢cin Mesafe acilir penceresindeki &/w digmelerini kullanin.

Degeri kaydetmek ve aclilir pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini
tikladiginizda agilir pencere deger kaydedilmeden kapanir. Atim Parametreleri Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde otomatik olarak glncellenir ve Prob Yerlestirme Kilavuzu
devre disi birakilir, Sekil 7.5.10.

Sekil 7.5.10: Prob Yerlestirme Kilavuzu — Devre Digi
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NOT: Prosediir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yiikle ® digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu yeniden etkinlesir ve Prob Yerlesimi Kilavuzu ve
Atim Parametreleri Tablosu varsayilan degerlere doner.

7.5.7 Prob Yerlestirme Kilavuzunun Yeniden Etkinlestirilmesi

Prob Yerlestirme Kilavuzunu yeniden etkinlestirmek ve Etkin Prob Ciftleri icin prob cifti
mesafelerini girmek amaciyla, bir Mesafe agilir penceresini gorintilemek igcin Mesafe
sutunundaki hicreyi tiklayin, Sekil 7.5.9. Bir Dikkat acilir penceresi goruntilemek igin
Kilavuza Cevir @ dagmesini tiklayin, Sekil 7.5.11.

Dikkat

Tum prob cifti mesafelerini prob yerlesim kilavuzuna bagh olacak
sekilde degistirmeye ¢alisiyorsunuz. Bu manuel olarak girilmis
tiim mesafe degerlerinin lizerine yazacak ve prob yerlesim
kilavuzu islevini geri getirecektir. Devam etmek icin
digmesine basin.

v X

Sekil 7.5.11: Dikkat Acilir Penceresi — Kilavuza Cevir

Prob Yerlestirme Kilavuzu tarafindan tanimlanan mesafe degerlerini sifirlamak ve agilir
pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X dugmesini tikladiginizda agilir pencere
iptal edilir ve kapanir.

7.6  Satir Ekle ve Sil Dugmeleri

Satir Ekle ve Satir Sil digmeleri, Kullanicinin Atim Parametreleri Tablosunda Etkin Prob Cifti
eklemesini ve kaldirmasini saglar. Ornegin, Kullanici Prob 1 ile Prob 2 arasinda atim iletmenin
gereksiz olduguna karar verirse, Kullanici Etkin Prob Ciftini Atim Parametreleri Tablosundan
silmek icin Satir Sil lo! digmesini kullanabilir. Kullanici halihazirda Atim Parametreleri
Tablosunda listelenmeyen bir prob cifti arasinda atim iletmek isterse, Kullanici prob ciftini Atim
Parametreleri Tablosuna eklemek icin Satir Ekle lo! dugmesini kullanabilir.

7.6.1  Atim Parametreleri Tablosundan Prob Cifti Silinmesi

DIKKAT: Prob ciftlerinin Eklenmesi veya Silinmesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmalidir.
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Silinecek satirin ilk stitunundaki agik gri renkli hiicreyi tiklayin. ilk siitundaki agik gri renkli
hlcrede bir G¢gen belirir ve secilen satirin dolgu rengi koyu griden parlak maviye degisir,

Sekil 7.6.1.

Tablo

Atim Atim
T

2100 1500

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

Atim Atim
lﬂ

2100 1500

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

Mesafe Cozlicu

Sekil 7.6.1: Arka Plan Rengi Degisimi
Bir Dikkat agilir penceresi gortntilemek igin fe! dugmesini tiklayin, Sekil 7.6.2.

Tablo

Atim
.H ]

Dikkat
Bu prob giftini silmek igin # digmesine basin.

v X

Sekil 7.6.2: Silme islemi Onay Kutusu

Segcilen prob ¢iftini Atim Parametreleri Tablosundan kaldirmak ve acilir pencereyi kapamak
icin v dagmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda agcilir pencere iptal edilir ve kapanir.

NOT: Proseduir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yukle ) digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.

7.6.2 Atim Parametreleri Tablosuna Prob Cifti Eklenmesi

DIKKAT: Prob giftlerinin Eklenmesi veya Silinmesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmalidir.
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Atim Parametreleri Tablosuna yeni bir prob cifti eklemek igin lo! digmesini tiklayin. Yeni prob
Gifti satir secilir ve dolgu rengi parlak mavidir, Sekil 7.6.3.

Tablo Tablo

Atim Atim Atim Atim
lﬂ IH

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

2
3
4
3000 90 70 1500 2.0 32100 /|90 70 1500 1.4
4
4

Mesafe Coziicl . [] Mesafe Coziicu

Sekil 7.6.3: Atim Parametreleri Tablosuna Satir Ekle

NOT: Prosediir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yikle ) dugmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.

7.7 Mesafe Coziicu
Mesafe Cozucu, Kullanicinin prob mesafeleri girmesini ve bunlari kilavuzda otomatik olarak
dizenlemesini saglayan bir yardimci uygulamadir. Bu, Kullanicinin problari kilavuz tzerinde
manuel olarak tagsimak Uzere dokunmatik ylzeyi veya dokunmatik ekrani kullanmak yerine
goruntileme cihazindan dlgulen gergek prob cifti mesafelerini girmesini saglar, Sekil 7.7.1.

Mesafe Coziici

Prob simgelerini kilavuz igcinde otomatik olarak diizenlemek igin dlgtilen prob
mesafelerini asagidaki tabloya girin. Kilitli problar hareket etmez.

1.4 2.0 1.4

Sekil 7.7.1: Prob Mesafesi Ayarlayici
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Mesafe Goziiciiniin Kullaniimasi

NOT: Mesafe Coziici 5 cm’den blylk degerleri kabul etmez.

NOT: Mesafe Cozucu 0,1 cm ¢ézunurlige sahip giris degerlerini kabul eder.

NOT: Mesafe Cozlicliye girilen hatal veriler hatali sonuglar verecektir.

NOT: Yanlis giris deg@erlerinin girilmesi durumunda Mesafe Cozlicl bir ¢dziime
ulagsamayabilir.

Mesafe Cozucu iletisim kutusunu goérintilemek igin Mesafe Cozucu &) dugmesini tiklayin.

Mesafe Cozicu iletisim kutusunun koyu gri renkli kutularina problar arasindaki istenen

mesafeleri girin, Sekil 7.7.2.

Tablo

Atim Atim
=R

7 2250 90 1500
1 33000 90 1500
1 4 FETE %0 1500
PAREY 2550 D) 1500
2
3

Mesafe Coziici

Prob simgelerini kilavuz iginde otomatik olarak diizenlemek igin 6lglilen prob
mesafelerini agagidaki tabloya girin. Kilitli problar hareket etmez.

v |2 3 |+ | 5 ] 6 |
18

4 3000 90 1500
7Y 2250 JEN) 1500

Mesafe Coziici

Sekil 7.7.2: Atim Parametreleri Tablosu ve Ayarlayici

Ornegin, Prob 1 ile Prob 3 arasindaki Prob Cifti Mesafesi halihazirda 2,4 cm ise ve
Kullanici Prob 1 ile Prob 3 arasindaki Prob Cifti Mesafesinin 2,0 cm olmasi gerektigine
karar verirse, Kullanici Mesafe agilir penceresini gortintilemek i¢cin Mesafe Cozucl iletisim
kutusunda Satir 1/ SGtun 3 metin kutusunu tiklayacaktir. 2,0 deg@erini girmek icin Mesafe
acllir penceresindeki a/w digmelerini kullanin, Sekil 7.7.3.

Mesafe Coziicii Mesafe

Prob simgelerini kilavuz iginde otomatik olarak diizenlemek igin 6lgllen prob
mesafelerini agagidaki tabloya girin. Kilitli problar hareket etmez.

i |2 [ 3 | 4 | s ]| 6 |
LI 16 2.0 1.8

1.8 24 A
16 2.0

Prob ¢ifti mesafesini cm cinsinden girin.
Degeri silmek igin bosluk tusuna basin.

v

v X

Sekil 7.7.3: Mesafe Coziicii — Prob Cifti Mesafe Acilir Penceresi

istege bagl: Belirli Kilavuz Simgelerinin Prob Yerlestirme Kilavuzu igerisinde yeniden
konumlanmasini dnlemek igin Kilitli situnundaki onay digmesini tiklayin.
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Degeri kaydetmek ve Mesafe agilir penceresini kapamak igin v digmesini tiklayin.
X digmesini tikladiginizda acilir pencere degerler kaydedilmeden kapanir. Mesafe Coziicu
iletisim kutusu degisikligi yansitacak sekilde otomatik olarak guncellenir.

istenen tim degisiklikleri yaptiktan sonra Mesafe Coéziici iletisim kutusunu kapamak ve
Mesafe Cozicl Sonuglari iletisim kutusunu gorintilemek icin v dugmesini tiklayin.

NOT: Bir ¢6zim hesaplanirken Mesafe Cozuct Durumu agilir penceresi goruntulenebilir,

Sekil 7.7.4.

Mesafe Coziicii
Mesafe ¢oziicii hesaplamayl tamamlarken liitfen bekleyin...

Sekil 7.7.4: Mesafe Goziicii Durumu agilir penceresi

Mesafe Coziclnin hesaplamayi tamamlamasindan sonra, bir Mesafe C6ziici Sonuglari
acllir penceresi Kullanici girisi mesafesini, ¢oziici ¢ikis mesafesini ve bu iki deger arasindaki

sapmayi goruntuler, Sekil 7.7.5.

Tablo

IHW
7) 90 JEN 15 |
33000 90 1500
7 2550 JEN) 1500
Ell 2550 [T 1500
4 3000 90 1500
7l 2250 JEN) 1500

Dikkat

Mesafe ¢oziicli en kiiglik kareler yontemini kullanarak yaklasik
sonuglu bir ¢6ziim buldu. Coziiciinin mesafe degerlerini kabul
etmek igin « digmesine basin.

Kullanicinin Belirttigi| Céziictiniin e
Mesafe Hesapladlgl Mesafe I3

Sekil 7.7.5: Mesafe Coziicii Sonuglari ve Atim Parametreleri Tablosu

Sapma sutunundaki sari renkli hiicreler girilen degerle hesaplanan deger arasinda sapmalar
bulundugunu belirtir. X digmesini tikladiginizda Mesafe Cozicl Sonuclari reddedilir,
Mesafe Cozlclu Sonuglari iletisim kutusu kapatilir ve baska degisiklikler yapmak Uzere
Mesafe Cozicl iletisim kutusuna donulur.

Mesafe Cozucu Sonuglarini kabul etmek, Mesafe Coéziclu Sonuglari iletisim kutusunu
kapamak ve Atim Parametreleri Tablosunu giincellemek igin v dugmesini tiklayin. Kilavuz
simgeleri Mesafe Cozlicl hesaplamasi tarafindan yapilan degisiklikleri yansitacak sekilde
Prob Yerlestirme Kilavuzu igerisinde otomatik olarak yeniden konumlanir.

NOT: Prosedir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yiikle ) diigmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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7.8 Hizh Ayar Sekmesi

Hizli Ayar sekmesi, Kullanicinin hizla prob ciftleri eklemesi veya kaldirmasini, tim Etkin Prob
Ciftleri icin atim parametrelerini degistirmesini ve Prob Boyutu ayarlarini girmesini saglayan bir
dizi kontroll goruntiler, Sekil 7.8.1.

Hizh Ayar

Prob Cifti Ekle veya Kaldir
R
g
R R——

Atim Uzunlugu (psn)

‘ 40 50 60 70 80 * 100

Atim Sayisi

¢ a0 s0 60 ™™ 5 90 100 | 4
c¢m bagina Voltaj

4" 1200 "1250'"1300'"1350 1400 1450 "500" | 2
Prob Boyutu (cm)

M 05 10 15 20 25 a0

Sekil 7.8.1: Hizli Ayar Sekmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmaldir.

NOT: Prosedur Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yukle ©) digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.

7.8.1  Prob Ciftlerinin Hizla Eklenmesi veya Kaldiriimasi

Hizli Ayar kontrollerini gorintilemek igin Hizli Ayar sekmesini tiklayin. ‘Prob Cifti Ekle
veya Kaldir’ etiketli tablodaki her bir parlak mavi renkli hiicre bir Etkin Prob Ciftini temsil
eder; tablodaki mat mavi renkli hiicreler etkin olmayan Prob Ciftlerini temsil eder. Parlak
mavi renkli bir hucreyi tikladiginizda hicre rengi mat maviye déner ve Atim Parametreleri
Tablosundan kaldirilir. Mat mavi renkli bir hticreyi tikladiginizda hicre rengi parlak maviye
déner ve Atim Parametreleri Tablosuna eklenir.

NOT: En az bir prob cifti etkin olmalidir. Kullanici tim prob ciftlerini devre disi birakmaya
calisirsa bir uyari acilir penceresi belirir, Sekil 7.8.2.

| Dikkat
En az bir prob gifti etkin olmalidir.

v

Sekil 7.8.2: Dikkat Acilir Penceresi — Prob Ciftini Kaldir
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Dikkat agilir penceresini kapamak igin v digmesini tiklayin. Prob Cifti etkin birakilir.

7.8.2  Tiim Prob Giftleri igin Atim Uzunlugunun Hizla Degistirilmesi

Hizli Ayar kontrollerini gorintilemek igin Hizli Ayar sekmesini tiklayin. Tabloda ‘Atim
Uzunludu (psn)’ etiketinin altindaki her bir parlak mavi renkli hiicre bir gecerli parametre
ayarini temsil eder; tablodaki mat mavi renkli hicreler igerisinden sec¢im yapilabilecek
parametreleri temsil eder. Parametreyi tim prob ciftleri icin degistirmek icin mat mavi renkli
hdcreyi tiklayin. Hiicrenin rengi parametrenin degistigini gdéstermek tzere parlak mavi olur.

NOT: TUm parametre segenekleri gortintilenmez. Parametreyi degistirmek ve
goruntilenenin tzerinde veya altinda yer alan atim parametrelerine erisim saglamak
icin 4/» digmelerini kullanin. Gece mavisine donen bir 4 veya P digmesi parametrenin
minimum ya da maksimum degere ayarlandigini gosterir.

7.8.3  Tiim Prob Giftleri igin Atim Sayisinin Hizla Degistirilmesi

Hizli Ayar kontrollerini géruntilemek icin Hizli Ayar sekmesini tiklayin. Tabloda ‘Atim Sayisr’
etiketinin altindaki her bir parlak mavi renkli hiicre bir gecgerli parametre ayarini temsil eder;
tablodaki mat mavi renkli hiicreler icerisinden sec¢im yapilabilecek parametreleri temsil eder.
Parametreyi tim prob ciftleri igin degistirmek igin mat mavi renkli hiicreyi tiklayin. Hiicrenin
rengi parametrenin degistigini gostermek Gzere parlak mavi olur.

NOT: Tim parametre segenekleri goriintilenmez. Parametreyi degistirmek ve
goéruntulenenin tzerinde veya altinda yer alan atim parametrelerine erisim saglamak
icin 4/p diigmelerini kullanin. Gece mavisine dénen bir 4 veya P diigmesi parametrenin
minimum ya da maksimum degere ayarlandigini gdsterir.

7.8.4 Tiim Prob Giftleri igin Voltaj Ayarinin Hizla Degistiriimesi

Hizli Ayar kontrollerini gértnttlemek igin Hizli Ayar sekmesini tiklayin. Tabloda ‘cm basina
Voltaj’ etiketinin altindaki her bir parlak mavi renkli hiicre bir gecerli parametre ayarini temsil
eder; tablodaki mat mavi renkli hiicreler igerisinden se¢im yapilabilecek parametreleri temsil
eder. Parametreyi tim prob ciftleri icin degistirmek icin mat mavi renkli hicreyi tiklayin.
Hucrenin rengi parametrenin degistigini gdstermek Uzere parlak mavi olur.

NOT: TUm parametre segenekleri gorintilenmez. Parametreyi degistirmek ve
goruntilenenin tzerinde veya altinda yer alan atim parametrelerine erisim saglamak
icin 4/p digmelerini kullanin. Gece mavisine dénen bir 4 veya P digmesi parametrenin
minimum ya da maksimum degere ayarlandigini gosterir.

7.8.5 Tiim Prob Ciftleri i¢cin Prob Boyutunun Girilmesi

Hizli Ayar kontrollerini gérintilemek icin Hizli Ayar sekmesini tiklayin. Tabloda ‘Prob Boyutu
(cm)’ etiketinin altindaki her bir parlak mavi renkli hticre bir gecerli parametre ayarini temsil
eder; tablodaki mat mavi renkli hlicreler icerisinden secim yapilabilecek parametreleri temsil
eder. Varsayilan prob boyutu ayari 0,0 cm’dir. Parametreyi tim prob ciftleri icin degistirmek
icin mat mavi renkli hiicreyi tiklayin. Hlcrenin rengi parametrenin degistigini gostermek
Uzere parlak mavi olur.

NOT: TUm parametre segenekleri gorintilenmez. Parametreyi degistirmek ve
goruntulenenin Uzerinde veya altinda yer alan atim parametrelerine erisim saglamak
icin 4/P digmelerini kullanin. Gece mavisine dénen bir 4 veya P digmesi parametrenin
minimum ya da maksimum degere ayarlandigini gosterir.

NOT: Prob Boyutu Ayarinin giriimesi istege baglidir ve Atim iletimi Parametrelerinden
herhangi birini degistirmez.
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Yardim Metni Kutusu ek bilgiler saglar. Yardim ekranini agcmak icin Prosedur Planlama
Ekraninin sag Ustiindeki ? sembollUnu segin.

Yardim

Prob Cifti Ekle veya Kaldir
Ayri prob ciftlerini agmak/kapatmak icin prob giftlerine dokunun.

Atim Uzunlugu (psn)

Her prob iftinin atim uzunlugunu ayarlamak igin istenen degere
dokunun veya yon diigmelerini kullanin.

Atim Sayisi

Her prob ¢iftinin atim sayisini ayarlamak icin istenen degere
dokunun veya yon diigmelerini kullanin.

Voltaj Ayari (V/cm)

Her prob ¢iftinin voltaj ayarini yapmak igin istenen degere
dokunun veya yon diigmelerini kullanin.

Prob Boyutu (cm)

Her prob ciftinin prob boyutunu ayarlamak igin istenen degere
dokunun veya yon digmelerini kullanin.

Sekil 7.8.3: Hizli Ayar Parametreleri Sekmesi —
Yardim Acilir Penceresi

7.9 Polarite Sekmesi

Polarite sekmesi Kullanicinin her bir prob ciftinin polaritesini ayri ayri veya tim prob ciftlerinin
polaritelerini eszamanli olarak yeniden belirlemesini saglayan bir dizi kontroli goéruntiler,

Sekil 7.9.1.

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik
kararina dayanmahdir.

NOT: Prosedur Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yukle ©) digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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Polarite

Polariteyi Belirle

—

Tum Ciftleri Tersine Cevir
G

Sekil 7.9.1: Polarite Sekmesi

7.9.1 Bir Prob Ciftinin Polaritesinin Yeniden Belirlenmesi

Polariteyi Belirle kontrollerini goérintilemek icin Polarite sekmesini tiklayin. Tabloda
gOsterilen her bir satir bir Etkin Prob Ciftini temsil eder. Gegerli polarite atamasi parlak mavi
hicre rengiyle gosterilir. Bir prob ¢iftinin polaritesini yeniden belirlemek igin tersine gevrilmis
sayllari iceren hiicreleri ya da + veya — diigmelerini tiklayin.

7.9.2 Tim Prob Ciftlerinin Polaritelerinin Yeniden Belirlenmesi

Tim prob giftlerinin polaritesini yeniden belirlemek igin Tim Ciftleri Tersine Cevir <
digmesini tiklayin.

7.10 Secenekler Sekmesi

Secenekler sekmesi Kullanicinin her bir Prob Yerlestirme Kilavuzu igindeki gdérsel unsurlari
degistirmesini saglayan bir dizi kontrolt géruntiler, Sekil 7.10.1.

NOT: Prosedir Planlama ekranindaki Varsayilan Ayarlari Geri Yikle ¢ digmesini
tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim Parametreleri Tablosu varsayilan
degerlere doner.
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Secenekler

Hedef Bolge Dondiirme Tutamagi *

Prob Cifti Mesafeleri

Polarite Oklari

Ara Kilavuz Cizgileri

Ana Kilavuz Cizgileri

Sekil 7.10.1: Prosediir Planlama Ekrani Segenekler Sekmesi

7.10.1 Prob Yerlestirme Kilavuzu Segenekleri
Her bir se¢cenegdin aciklamalari Tablo 7.10.1’de gdsteriimektedir.

Tablo 7.10.1: Prob Yerlestirme Kilavuzu Segenekleri

Secenek Aciklama

Hedef Bolge Déndurme | Hedef Boélge Dondirme Tutamagini Gizle (KAPALI) veya

Tutamag goruntile (ACIK).

Prob Cifti Mesafeleri Etkin prob ciftleri arasindaki prob cifti arasi mesafelerini Gizle
(KAPALLI) veya goruntile (ACIK).

Polarite Oklari Etkin prob ciftleri arasindaki noktali veya oklu gizgileri Gizle
(KAPALLI) veya goruntile (ACIK).

Ara Kilavuz Gizgileri Milimetre kilavuz gizgilerini Gizle (KAPALI) veya goruntile
(ACIK).

Ana Kilavuz Cizgileri Santimetre kilavuz gizgilerini Gizle (KAPALI) veya goérintile
(ACIK).
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7.10.2 Prob Yerlestirme Kilavuzu Seceneklerinin Degistirilmesi

Bir gorsel unsuru agmak veya kapamak igin bir secenegin yanindaki ACIK/KAPALI
digmesini tiklayin, Sekil 7.10.2.

Secenekler

Hedef Bolge Dondiirme Tutamagi Actk m

Prob Cifti Mesafeleri Actk m
Polarite Oklari * Kapali
Ara Kilavuz Cizgileri Acik m
Ana Kilavuz Cizgileri * Kapali

Sekil 7.10.2: Prob Yerlestirme Kilavuzu Secgenekleri

7.11 Varsayilan Ayarlari Geri Yukle

Varsayilan Ayarlari Geri Yikle ® digmesi Kullanicinin problar tedaviyi uygulayan doktor
tarafindan girilen lezyon boyutunun merkezi etrafinda konumlanmis varsayilan prosedir
ayarlarina geri déndirmesini saglayan bir Dikkat acilir penceresi acgar. Prosedir Planlama
ekranindaki Varsayilani Geri Yukle dugmesini tikladiginizda Prob Yerlesimi Kilavuzu ve Atim
Parametreleri Tablosu, Hedef Ablasyon Bdlgesi Ayarlari, Kilavuz Simgesi konumlari, Prob
Polaritesi ve Prob Yerlestirme Kilavuzu Segenekleri dahil varsayilan degerlere déner.

Dikkat

Prob simgeleri ve tablo degerleri varsayilana sifirlanacak.
Varsayilanlari geri yiiklemek icin & diigmesine basin.

v X

Sekil 7.11.1: Varsayilan Ayarlari Geri Yiikle A¢ilir Penceresi
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7.12 Sonraki Ekrana Devam Edin

Prosedir Planlama ekranina prob yerlesimi planini girdikten sonra, Atim Olusturma ekranina
devam etmek icin ileri diigmesini =¥ tiklayin, Sekil 7.12.1.

Yeni Hasta Diga Aktar Notlar Ayarlar

& & o

Sekil 7.12.1: Gezinme Gubugu - ileri Diigmesi

UYARI: Jeneratér Gzerinde belirtilen sayinin prob sayisi ile uyumlu olmasi ¢ok énemlidir,
bdylece gerceklestirilen prosedur ile planlanan prosedtirin ayni olmasi i¢in dogru konektérin
takildigi anlasilabilir.

DIKKAT: Atim iletiminden énce problarin Jeneratdre dogru sekilde bagh oldugundan ve
hedef dokuya yerlestirildiginden emin olun. Jeneratére bagh problarin sayisi yanhs iken Atim
Olusturma ekranina devam etmeye ¢alisilirsa bir Dikkat agilir penceresi acilir, Sekil 7.12.2.

Dikkat

Prosedir Kurulumu ekranina geri déniin ve prob baglanti
durumunu kontrol edin. Bagh problarin sayisi prob segimi ile ayni
olmalidir.

v

Sekil 7.12.2: Prob Baglanti Durumunu Kontrol Et Acilir Penceresi
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BOLUM 8: ATIM OLUSTURMA

8.1  Atim Olusturma Ekrani

Atim Olusturma ekrani atim iletiminin kontrol edildigi ve izlendigi yerdir. Ekranda Atim Olusturma
Tablosu, Prob Cifti Durumu Kilavuzu, Elektriksel Sonuglar Cizelgesi, Voltaj Gostergesi ve Atim
iletimi Kontrol paneli bulunur, Sekil 8.1.1.

Atim Olusturma Cihaz Hazir

Tablo

5 Atim Atm Tahmini | Maks Akim iletilen

N T ol e e e R
Il 1 3300 9% 70 150 00 00 00 0

[ | 43000 90 1500 | 0.0 0.0 0.0 )

2

1 2 2100 1500 0. / / ‘E‘:E'
1 4 2100 1500 0. ki ) &
2

Bi

32100 1500 0.
4 2100 1500 ' O.

Akim Sonuglari (Amper) Voltaj

400V

Atim iletimini Durdur Desarj D*
EKG Eszamanh

Yeni Hasta Disa Aktar Ayarlar

&
Sekil 8.1.1: Atim Olusturma Ekrani

Atim Olusturma Tablosu atim olusturma parametrelerinin, gegerli dlgumlerin ve atim iletimi
durumlarinin gorintilendigi  yerdir. Tabloda goéruntilenen atim parametreleri, Prosedir
Planlama ekraninda bulunan Atim Parametreleri tablosunda goérintilenen parametrelerle
aynidir; ancak bunlar voltaja gére en yiksekten en disige dodru siralanmistir. Kullanici atim
iletiminden dnce ve sonra atim parametrelerini degistirebilir ve prob ciftlerini etkinlestirebilir
veya devre disi birakabilir. Her bir prob ¢ifti icin tahmini akim élgimleri bir doku iletkenlik
testinin tamamlanmasindan sonra Atim Olusturma Tablosunda gorintilenir. Atim iletiminin
baslatiimasindan sonra tahmini akim o6l¢imlerinin yerini baslangic akim oélcimleri alir. Her
bir prob cifti icin maksimum akim ve akim degisimi degerleri atim iletimi boyunca guincellenir.
Durum Cubugu ile birlikte her bir prob ¢ifti icin iletilen atimlarin toplam sayisi da gortntilenir.

Prob Cifti Durum Kilavuzu Prob Yerlestirme ekraninda gorintilenen Prob Yerlestirme
Kilavuzunun resimsel bir temsilidir. iki prob simgesi etiketinin rengi, prob ciftinin atim iletimi
sirasinda etkin oldugunu gdsterecek sekilde koyu mavi ile yesil arasinda yavasca degisir.
Elektriksel Sonugclar Cizelgesi Kullanicinin atim iletimi sirasinda ve sonrasinda Voltaj, Akim
ve Direng cizelgeleri arasinda gecis yapmasini saglar. Cizelgeler atim iletimi sirasinda iletilen
her atimin ardindan guincellenir.

Voltaj Gostergesi atim iletimi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda kapasitorler Gzerinde
bulunan gercek zamanli voltaji géruntler.

Atim lletimi Kontrol paneli, Kullanicinin atim iletimini durdurabilecegi, atim iletimi sirasinda
bir prob ciftini atlayabilecegi ve kapasitorleri sarj edebilecedi veya desarj edebilecegi yerdir.
Panelde ayrica bir EKG Eszamanlama durum géstergesi ve bir mesaj penceresi bulunur. Mesaj
penceresi atim iletimi sirasinda ve sonrasinda faydali bilgileri goéruntuler.

Atim Olusturma ekraninin nasil kullanilacagina dair ayrintili talimatlar asagidaki alt bolimlerde
aciklanmigtir.
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8.2 Atim Olusturma Tablosu

Atim Olusturma Tablosu atim olusturma parametrelerinin, gecerli 6lcimlerin ve atim iletimi
durumlarinin goérintilendigi yerdir, Sekil 8.2.1.

Tablo

P+ Voltaij Tahmini | Maks Akim iletilen
! Uzunl Saynst Akim Akim Deg|§|m| Atim

3000 1500
3000 90 70 1500 0 O 0 0 O 0

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

Sekil 8.2.1: Atim Olusturma Tablosu

Atim Olusturma Tablosu P+, P-, Voltaj, Atlm Uzunlugu, Atim Sayisi, V/cm, Tahmini Akim,
Baslangi¢c Akimi, Maks Akim, Akim Degisimi, lletilen Atimlar ve Durum satunlarini igerir. Her bir
parametre Tablo 8.2.1’de tanimlanmistir.

Tablo 8.2.1: Atim Olusturma Tablosu Parametreleri ve Tanimlari

Atim Parametresi Tanim

P+ Prob Ciftinin Pozitif Probu.
P- Prob Ciftinin Negatif Probu.
Voltaj Prob Cifti arasinda iletilen her bir atimin Maksimum Voltajt,
Volt (V) birimiyle.
Atim Uzunlugu iletilen her bir atimin siiresi, mikrosaniye (usn) birimiyle.
Atim Sayisi Prob Cifti arasinda iletiimesi hedeflenen atimlarin Sayisi.
V/cm cm basina Volt — Prob Ciftinin Voltajini hesaplamak igin Prob Cifti

Mesafesi ile carpilan faktor, Volt/cm birimiyle.

Tahmini Akim Bir doku iletkenlik testinin tamamlanmasindan sonra Prob Cifti
arasinda ¢ekilen tahmini akim, Amper birimiyle. Atim iletiminin
baslatilmasindan sonra sutunun yerini Baglangi¢c Akimi alir.
Baslangi¢c Akimi | Prob Cifti arasinda gekilen baslangi¢ akimi, Amper birimiyle. Atim
iletiminin baslatilmasindan sonra situnun yerini Tahmini Akim alir.

Maks Akim Atim iletimi sirasinda Prob Cifti arasinda gekilen maksimum akim.

Akim Degisimi Maks Akim ile Baslangi¢ Akimi de@erleri arasinda hesaplanan fark,
Amper birimiyle.

iletilen Atim Prob Cifti igin iletilen toplam atim sayisi.
NOT: Her bir atim dizisinin basariyla tamamlanmasindan sonra atimlar
10’lu gruplar halinde sayilir.

Durum Prob cifti icin atim iletimi sirasinda basariyla iletilen atimlarin yiizdesi.
Hedeflenen tim atimlar iletilirse durum %100’dir. Bir prob cifti icin atim
iletimi durdurulursa veya Kullanici geri kalan atimlari atlarsa, Durum
yalnizca basariyla tamamlanan atim dizilerini gosterir.
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8.21 Atim Parametrelerinin Degistirilmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistiriimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik kararina
dayanmalidir.

Kullanici atim iletiminden énce ve sonra atim parametrelerini degistirebilir ve prob ciftlerini
etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir. Voltaj, Atim Uzunlugu, Atim Sayisi veya V/cm atim
parametresini degistirmek amaciyla, bir agilir pencere gorintilemek igin atim parametresini
iceren hlcreyi tiklayin, Sekil 8.2.2.

Atim Uzunlugu

Atim uzunlugunu girin (usn).

A

90

v

@ Timdine Uygula

v X

Sekil 8.2.2: Atim Parametresi Agilir Penceresi Ornegi

Atim parametresini ayarlamak icin agilir penceredeki & /W dugmelerini kullanin. Degeri
kaydetmek ve acilir pencereyi kapamak igin v dagmesini tiklayin. X dagmesini
tikladiginizda aclilir pencere deger kaydedilmeden kapanir. Atim Olusturma Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde glincellenir.

Atim Parametresi hlicresinin rengi atim parametresinin Kullanici tarafindan degistirildigini
gOstermek Uzere sariya doner. Turuncu renkli atim parametresi hiicreleri bir parametrenin
maksimuma veya minimuma ayarlanmis oldugunu gosterir. Atim parametresi hiicresi dolgu
renkleri ve anlamlari Tablo 8.2.2’de gosterilmektedir.

Tablo 8.2.2: Atim Parametreleri Tablosu Hiicre Dolgu Renkleri ve Anlamlari

Hiicre Rengi Anlami

Koyu gri renkte hiicre dolgusu halihazirda varsayilan
1500 degere ayarlanmig bir atim parametresini gdsterir.

Sari renkte hiicre dolgusu bir atim parametresinin
1200 varsayilan degerin (izerinde veya altinda yer
aldigini gosterir.

Turuncu renkte hticre dolgusu parametrenin maksimum
veya minimum degere ayarlandigini gosterir.

3000

500
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8.2.2 Tiim Prob Giftleri icin Atim Parametrelerinin Degistirilmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik kararina
dayanmalidir.

Tdm Prob Ciftleri igin Voltaj, Atim Uzunlugu, Atim Sayisi ve V/cm atim parametresini
degistirmek amaciyla, bir acilir pencere goruntilemek igin atim olusturma parametresini
iceren hicreyi tiklayin. Atim parametresini ayarlamak igin acilir penceredeki a/w
digmelerini kullanin. TimUne Uygula onay digmesini tiklayin. Degeri kaydetmek ve acilir
pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda agilir pencere
deger kaydedilmeden kapanir. Atim Olusturma Tablosu degisikligi yansitacak sekilde
guncellenir, Sekil 8.2.3.

Atim Uzunlugu
Atim uzunlugunu girin (psn).

100

v

@ Tumdine Uygula

v X

Sekil 8.2.3: Atim Parametresi — Tiimiine Uygula

8.2.3 Etkin Prob Ciftlerinin Polaritesinin Tersine Gevrilmesi

Bir Etkin Prob Ciftinin polaritesini tersine ¢cevirmek amaciyla, Prob Ciftini Degistir agilir
penceresini goruntilemek icin P+ veya P- sutunundaki herhangi bir hicreyi tiklayin,
Sekil 8.2.4. Polariteyi Tersine Cevir + digmesini tiklayin, Sekil 8.2.4

Prob Ciftini Degistir Prob Ciftini Degistir
P+ P+

<+— Polariteyi Tersine Cevir <+— Polariteyi Tersine Cevir

v X v X

Sekil 8.2.4: Prob Ciftinin Polaritesini Tersine Cevir

Degerleri kaydetmek ve agilir pencereyi kapamak icin v dagmesini tiklayin. X dagmesini
tikladiginizda acilir pencere degerler kaydedilmeden kapanir. Atim Olusturma Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde glincellenir.
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8.2.4 Prob Ciftlerinin Devre Disi Birakilmasi

DIKKAT: Prob ciftlerinin etkinlestiriimesi veya devre disi birakilmasi tedaviyi uygulayan
doktorun klinik kararina dayanmaldir.

Silinecek satirin ilk siitunundaki acik gri renkli hiicreyi tiklayin. ik siitunun acik gri renkli
hlcresinde bir GUggen belirir ve segilen satirin dolgu rengi koyu griden parlak maviye degisir,

Sekil 8.2.5.
Tablo

Voltaj em Tahmini Akim iletilen
) UzunI Say|51 Akim Degl;lml Atim

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

Sekil 8.2.5: Arka Plan Rengi Degisimi
Prob Cifti Segenekleri agilir penceresi gortntilenir, Sekil 8.2.6.

Prob Cifti Secenekleri
Prob ciftini Etkinlegtirmek veya Devre Digi Birakmak igin segin

Q Prob Ciftini Devre Digi
Birak

4 X

Sekil 8.2.6: Prob Cifti Segcenekleri Acilir Penceresi — Prob Ciftini Devre Disi Birak

Atim Olusturma Tablosunda secilen prob ciftini devre disi birakmak igin e digmesini
tiklayin. Prob ciftinin devre digi birakilmasini onaylamak ve acilir pencereyi kapamak igin v
digmesini tiklayin. X dugmesini tikladiginizda aclilir pencere degisiklikler kaydedilmeden
kapanir. Atim Olusturma Tablosu degisikligi yansitacak sekilde glincellenir, Sekil 8.2.7.

P+ Voltaj Tahmini Akim iletilen
) Uzunl Saylsn Akim Deglslml Atim

3000 1500 0.0

2100 1500 0.0
2100 1500 0.0
2100 1500 0.0
2100 1500 0.0

Sekil 8.2.7: Devre Disi Birakilmis Prob Cifti
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8.2.5

8.2.6

—NancKnife

Prob Ciftlerinin Etkinlestiriimesi

DIKKAT: Prob ciftlerinin etkinlestiriimesi veya devre disi birakilmasi tedaviyi uygulayan
doktorun klinik kararina dayanmaldir.

X Sembollini igeren satirin ilk stitunundaki agik gri renkli hiicreyi tiklayin. Segilen satirin
dolgu rengi koyu maviden parlak maviye degisir ve Prob Cifti Segenekleri acilir penceresi

goruntulenir, Sekil 8.2.8.

Prob Cifti Segenekleri
Prob ciftini Etkinlestirmek veya Devre Digi Birakmak igin segin

c Prob Ciftini Etkinlestir

v X

Sekil 8.2.8: Prob Cifti Secenekleri Acilir Penceresi — Prob Ciftini Etkinlestir

Atim Olusturma Tablosunda segilen prob ciftini etkinlestirmek icin @ digmesini tiklayin.
Prob giftinin etkinlestiriimesini onaylamak ve acilir pencereyi kapamak igin «/ digmesini
tiklayin. ¥ digmesini tikladiginizda acilir pencere degisiklikler kaydedilmeden kapanir.
Atim Olusturma Tablosu degisikligi yansitacak sekilde guincellenir.

Akim Olgiimlerinin Hesaplanmasi

Her bir prob cifti igin tahmini akim o&lgimleri bir doku iletkenlik testinin basariyla
tamamlanmasindan sonra Atim Olusturma Tablosunda goérintulenir. Atim iletiminin
baslatiimasindan sonra tahmini akim élgimlerinin yerini baslangi¢ akim élgimleri alir. Her
bir prob c¢ifti igin maksimum akim 6l¢gim( degerleri ve akim degisimi dederlerindeki degisim
atim iletimi boyunca glncellenir. Sekil 8.2.9'da gosterildigi gibi, her bir prob cifti icin akim
degisimi degeri maksimum akim degerinden baslangi¢ akimi degeri ¢ikarilarak hesaplanir.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.2.9: Akimda Baslangig, Maks ve Degisim
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M

8.2.7

iletilen Atimlarin ve Durumun Degerlendirilmesi

Atim iletimi sirasinda ve sonrasinda Durum Cubugu ile birlikte her bir prob cifti icin iletilen
atimlarin toplam sayisi da goriintiilenir. Atim Olusturma Parametreleri Tablosundaki iletilen
Atimlar ve Durum sutunlari her 10 atimlik grup iletildikten sonra gtincellenir, Sekil 8.2.10.

iletilen
Durum

Atim

Sekil 8.2.10: Atim iletimi sirasinda iletilen
Atimlar ve Durum Sutunlari

NOT: 10 atimlik bir grup olan ayni atim dizisi icinde basariyla iletilen ve bir asiri akim
kosuluna yol agcan atimlar iletilen atim sttununda sayilmaz.

Durum Gubugu Elektriksel Sonuglar Cizelgesinin altinda bulunur ve atim iletimi boyunca
genel ilerlemeyi ve tamamlanan yuzdeyi gosterir, Sekil 8.2.11.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.2.11: Atim iletimi sirasinda Durum Gubugu

Durum Cubugu Elektriksel Sonuglar Cizelgesiyle eszamanlanmistir. Durum Cubugu her
atimin iletiimesinin ardindan guncellenir.

8.3 Prob Cifti Durum Kilavuzu

Prob Cifti Durum Kilavuzu Prob Yerlestirme ekraninda goérintilenen Prob Yerlestirme
Kilavuzunun resimsel bir temsilidir. iki prob simgesi etiketinin rengi, prob ciftinin atim
iletimi sirasinda etkin oldugunu gdsterecek sekilde koyu mavi ile yesil arasinda yavasga
degisir, Sekil 8.3.1. Pozitif probun rengi, prob ciftinin polaritesini gosterecek sekilde negatif
probdan énce koyu maviden yesile doner.
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Sekil 8.3.1: Prob Cifti Durum Kilavuzu

8.4 Elektriksel Sonuglar Cizelgesi

Elektriksel Sonuglar Cizelgesi Kullanicinin atim iletimi sirasinda ve sonrasinda Voltaj, Akim ve
Direng cizelgeleri arasinda gegis yapmasini saglar. Elektriksel Sonuglar Cizelgesinin yaninda
goruntilenen digmeleri ve bunlarin iglevlerinin bir listesi icin asagidaki Tablo 8.4.1°e bakin.

Tablo 8.4.1: Elektriksel Sonuglar Cizelgesi Diigmeleri ve Anlamlari

Diigme Islev
Volt digmesi Elektriksel Sonuglar Cizelgesini 0 ile
Volt 3000 Volt arasindaki voltaj okumalarini gortinttleyecek
sekilde degistirir.
Amper digmesi Elektriksel Sonuglar Cizelgesini O ile
50 Amper arasindaki akim okumalarini géruntileyecek
sekilde degistirir.
Ohm dugmesi Elektriksel Sonuglar Cizelgesini O ile
250 Ohm arasindaki diren¢ okumalarini gérintileyecek
sekilde degistirir.
Elektriksel Sonuglar Cizelgeleri Atim Olusturma Tablosunda listelenen her bir prob gifti
arasindaki gegcisleri temsil eden dikey kilavuz gizgileri igerir, Sekil 8.4.1.

Voltaj Sonuglari (Volt)

Sekil 8.4.1: Dikey Kilavuz Cizgileri Olan Voltaj Sonuglari Grafigi
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8.41

8.4.2

Elektriksel Sonuglar Cizelgeleri Arasinda Gegis Yapilmasi

Elektriksel Sonuglar Cizelgesi atim iletimi dncesinde, sirasinda ve sonrasinda Voltaj, Akim
ve Diren¢ arasinda degistirilebilir. Voltaj Sonuglar gizelgesini gérmek icin Volt digmesini
tiklayin. Akim Sonuglari gizelgesini gormek icin Amper digmesini tiklayin. Diren¢ Sonuglari
cizelgesini gormek icin Ohm didgmesini tiklayin. Tiklandiginda digme rengi parlak maviye

doéner, Sekil 8.4.2.

Voltaj Sonuglari (Volt)

Akim Sonuglari (Amper)

Direng Sonuglari (Ohm)

Sekil 8.4.2: Elektriksel Sonuglar Cizelgeleri

Atim iletimi sirasinda Elektriksel Sonuglar Gizelgeleri

Atim iletimi sirasinda Elektriksel Sonuglar Cizelgesinin renk semasi degisir. Arka plan rengi
acik mavi olarak degisir ve atim verileri koyu maviye doner. Elektriksel Sonuclar Cizelgesinin
altinda bulunan bir Durum Cubugdu genel atim iletimi ilerlemesini gosterir, Sekil 8.4.3.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.4.3: Atim iletimi sirasinda Akim Sonuglan Gizelgesi
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Elektriksel Sonuglar Cizelgesi her atimin iletiimesinin ardindan giincellenerek Kullaniciya
bir elektriksel 6lgtim verir. Kullanici, akim élgiimlerinin 50 Amper sinirina ulagsmakta olmasi
durumunda atim iletimini durdurmayi ve bir yiksek akim kosulundan kaginmayi secebilir.

DIKKAT: Yiiksek akim kosullari etkin olmayan ablasyona veya asiri enerji verilmesine
neden olabilir. YUksek akim kosullari hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Bolim 8.7.11.

8.4.3 Atim iletiminden sonra Elektriksel Sonuglar Cizelgesi
Elektriksel Sonuglar Cizelgeleri atim iletiminin tamamlanmasindan sonra ve atim iletiminin
Kullanici tarafindan durdurulmasindan sonra elektriksel 6lgimleri goérintilenmeye devam
eder, Sekil 8.4.4.
Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.4.4: Elektriksel Sonuglar Cizelgesi — Tiim Prob Ciftleri
Kullanici c¢izelgede prob ciftine karsilik gelen bdlgeyi tiklayarak belirli bir prob ciftini
yakinlastirabilir. Elektriksel Sonuglar Cizelgesi hangi prob ¢iftinin gérintilendigini belirtecek
sekilde degisir, Sekil 8.4.5.

Akim (Amper): prob 1 ile 3 arasinda
Sekil 8.4.5: Elektriksel Sonuglar Cizelgesi — Bir Prob Cifti
Kullanici gizelgede atim dizisine karsilik gelen bdlgeyi tiklayarak 10 atimhk belirli bir atim
dizisini de yakinlastirabilir. Elektriksel Sonuglar Cizelgesi hangi prob ¢iftinin ve atim dizisinin
goéruntulendigini belirtecek sekilde degisir, Sekil 8.4.6.
Akim (Amper): atim dizisi 1 igin prob 1 ile 3 arasinda
Sekil 8.4.6: Elektriksel Sonuglar Cizelgesi — Bir Atim Dizisi

Kullanici gizelge alaninda herhangi bir yeri tiklayarak tim prob giftleri igin elektriksel
olcumleri géruntilemek Uzere uzaklastirabilir.
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8.5 Voltaj Gostergesi ve Sarj Segenekleri

Voltaj Gostergesi atim iletimi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda kapasitorler tizerinde bulunan
gercek zamanli voltaji gortintiler. Cesitli Voltaj Gostergesi durumlari Tablo 8.5.1’de gosterilmistir.

Tablo 8.5.1: Voltaj Gostergesi Durumlari

Desarj Oldu iletkenlik Testi Atim iletimi

NOT: NanoKbnife Sistemi Atim Olusturma Ekraninda 5 dakika boyunca bosta birakilirsa
kapasitorler desarj olur.

8.5.1 Kapasitorlerin Desarj Edilmesi

Kapasitorlerin desarj edilmesi igin O+ diigmesini tiklayin. Mesaj penceresinde asagidaki
Sekil 8.5.1’de gosterilen metin gorintilenir.

Sekil 8.5.1: Desarj Sirasinda Mesaj Penceresi

Sekil 8.5.2°de gosterildigi Uzere, ekranin sag Ust kdsesinde agik mavi bir bayrak gésterge
gOruntulenir.

Desarj oluyor
Sekil 8.5.2: Desarj Oluyor Durumu Bayragi

8.5.2 Kapasitorlerin Sarj Edilmesi

Kapasitorler desarj oldugunda, mesaj penceresi kullaniciya baglatmak icin sarj digmesine
basmasi talimatini verir, Sekil 8.5.3.

Sekil 8.5.3: Kapasitorler Desarj Oldugunda Mesaj Penceresi
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Kapasitorleri sarj etmek igin Qe digmesini tiklayin. Mesaj penceresinde asagidaki
Sekil 8.5.4'te gosterilen metin gorintalenir.

Sekil 8.5.4: Sarj Olurken Mesaj Penceresi

Sekil 8.5.5'te gosterildigi Gzere, ekranin sag Ust kdsesinde agik mavi bir bayrak gésterge
gOruntulenir.

Sarj oluyor

Sekil 8.5.5: Sarj Oluyor Durumu Bayragi

8.6 Atim iletimi Sirasindaki Sesli Gostergeler
Jenerator dort farkli sesli gésterge olusturur. Ses tonunun bir listesi ve bunlarin anlamlari igin
asagidaki Tablo 8.6.1’e bakin.

Tablo 8.6.1: Sesli Gostergeler

Sesli Gosterge Aciklama

Bir Uzun Bip Sesi Atim iletimi basladi
iki Kisa Bip Sesi iletkenlik testi atimi iletildi veya Atim dizisi iletildi

Dort Kisa Bip Sesi Atim dizisinde yuksek akim kosulu veya disuk
akim kosulu saptandi

iki Uzun Bip Sesi Atim iletimi tamamlandi

8.7 Atim iletimi Kontrol Paneli

Atim iletimi Kontrol paneli, Kullanicinin atim iletimini durdurabilecegi, atim iletimi sirasinda
bir prob ciftini atlayabilecegi ve kapasitorleri sarj edebilecedi veya desarj edebilecegdi yerdir,

Sekil 8.7.1.

Atim iletimini Durdur Desarj D*

EKG Eszamanl

Sekil 8.7.1: Atim iletimi Kontrol Paneli
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Atim iletimi Kontrol Panelinde gériintiilenen diigmelerin ve bunlarin iglevlerinin bir listesi igin

asagidaki Tablo 8.7.1’e bakin.

Tablo 8.7.1: Atim iletimi Kontrol Paneli Diigmeleri ve iglevleri

islev

O
[
Q«
3
(1)

Atim iletimini Durdur diigmesi, Kullanicinin iletkenlik testi ve atim iletimi
sirasinda atimlarin iletiimesini durdurmasini saglar.

Prob Ciftini Atla digmesi, Kullanicinin etkin prob cifti igin iletilecek geri
kalan atimlari atlamasini ve Atim Olusturma tablosunda listelenen bir
sonraki prob ciftine ilerlemesini saglar.

Sarj digmesi, atim iletiminden sonra veya Jeneratdr zaman asimina bagl
olarak desarj olduktan sonra Kullanicinin Jeneratdri sarj etmesini saglar.

BEEE
|l =+

Desarj digmesi, Kullanicinin Jeneratéri bosaltmasini saglar.

Panelde ayrica bir EKG Eszamanlama durum géstergesi vardir. Atim iletimi Kontrol Panelinde
goruntilenen EKG Eszamanlama durum goéstergelerinin bir listesi ve bunlarin anlami igin

asagidaki Tablo 8.7.2’ye bakin.

Tablo 8.7.2: EKG Eszamanlama Durumu

EKG Durumu

EKG Devre disi

Aciklama
90 PPM segilirse, “EKG Devre DisI”.

EKG Eszamanli

EKG eszamanlama segilirse ve sinyal
eszamanlanirsa, “EKG Eszamanl”.

EKG Gurultula

EKG eszamanlama segilirse ve sinyal
¢cok hizliysa (yani 120 bpm’nin Gzerinde),
“EKG Guraltalt”.

EKG Kaybedildi

EKG eszamanlama segilirse ve sinyal gok
yavassa veya yoksa, “EKG Kaybedildi”.
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Atim iletimi Kontrol Panelinde Kullaniciya sol (HAZIR DURUMA GETIR) veya Sag (ATIM)
ayak pedalina basmasi talimatini veren bir Cift Ayak Pedali simgesi gorintiilenir. Atim iletimi
Kontrol panelinde goérintilenen Cift Ayak Pedali Simgelerinin bir listesi ve bunlarin anlami igin
asagidaki Tablo 8.7.3’e bakin.

Tablo 8.7.3: Cift Ayak Pedali Simgeleri ve A¢iklamasi

Simge Aciklama

Sistem hazir duruma getiriimeye hazir. NanoKnife Jeneratoriini atim
iletimine hazir duruma getirmek icin Sol (HAZIR DURUMA GETIR)
Ayak Pedalina basin.

Sistem atim iletmeye hazir. Atim iletimini baslatmak i¢in Sag (ATIM)
Ayak Pedalina basin.

Sistem Hazir durumunda olmadiginda Cift Ayak Pedali Simgesi yerine bir mesaj penceresi

goruntulenir. Mesaj Penceresinde Kullaniciya bilgi veya talimat vermek igin bir metin gérintulenir.

8.7.1 lletkenlik Testinin Baslatiimasi

iletkenlik Testi, doku empedansinin uygun aralik icinde oldugunu dogrulamak igin hedef
ablasyon bdlgesinden her etkin prob cifti arasinda bir distk enerjili atim iletiimesini
kapsar. Iletkenlik Testi voltaji yaklasik 400 Volttur. iletkenlik Testinde iletim Cift Ayak Pedali
kullanilarak baglatilir.

Kullanici Atim Olusturma ekranina ilerlediginde Jenerator iletkenlik Testi igin sarj olur.
Kapasitérler 400 Volta sarj oldugunda, Atim iletimi Kontrol Panelinde sol pedal 1s1g1 yesil
renkte yanan Cift Ayak Pedali simgesi géruntulenir, Sekil 8.7.2.

Atim iletimini Durdur Desarj DG

EKG Eszamanli

Sekil 8.7.2: Cift Ayak Pedali Simgesi - Sol Pedal Isig1 Yaniyor

Sekil 8.7.3'te gosterildigi Uzere, ekranin sag Ust kdsesinde vyesil renkli bir bayrak
gOsterge gorintulenir.

Sekil 8.7.3: Cihaz Hazir Durumu Bayragi

Jeneratérii hazir duruma getirmek igin Sol (HAZIR DURUMA GETIR) Ayak Pedalina basin.
Atim iletimi Kontrol Panelinde 10 saniyelik geri sayim ile sol pedal i1s1§1 yesil renkte yanan
Cift Ayak Pedali simgesi goruntulenir, Sekil 8.7 .4.

Atim iletimini Durdur Desarj D‘

EKG Eszamanli

Sekil 8.7.4: Cift Ayak Pedali Simgesi - Sag Pedal Isig1 Yaniyor

16795935-12 REVA - Turkish
NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5

—NancKnife

84

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish

iletkenlik Testini baglatmak igin geri sayim tamamlanmadan oénce Sag (ATIM) Ayak
Pedalina basin.

NOT: Sag (ATIM) Ayak Pedalina 10 saniyelik geri sayim suresinde basiimazsa,
NanoKnife Jeneratorl hazir durumdan gikar.

NOT: Sag (ATIM) Ayak Pedalina Jenerator hazir duruma gelmeden basiimasinin bir
etkisi yoktur.

iletkenlik Testinin baslamasindan sonra mesaj penceresi belirir ve asagidaki Sekil 8.7.5'te
gOsterilen metin goruntulenir.

Sekil 8.7.5: iletkenlik Testi Devam Ederken Mesaj Penceresi

Her bir prob c¢iftinin test edilmesinden sonra iki kisa bip sesi olusturulur.

NOT: Kullanici atim iletimi sirasinda herhangi bir zamanda Atim iletimini Durdur
digmesine basarak iletkenlik testini durdurabilir.

iletkenlik Testi Sirasinda Atim Olusturma Atim Olusturma Tablosundaki Akim siitunu tahmini
akim olgcimleriyle glincellenir, Sekil 8.7.6.

Tahmini | Maks Akim
Akim Akim Degisimi

Sekil 8.7.6: Atim Olusturma Tablosu — Tahmini Akim Degerleri

DIKKAT: Kullanici atim iletimi sirasinda agiri akim kosullarini énlemek amaciyla tahmini
akim degerleri 35 Amperin Uzerinde oldugunda atim iletimi parametrelerini veya prob
boyutu ayarlarini degistirmeyi degerlendirmelidir. Yiksek akim kosullarinda sorun giderme
hakkinda ek talimat icin Bélim 12’ye bakin.

Durum Cubugu iletkenlik testi boyunca ilerlemeyi ve tamamlanan yiizdeyi gosterir. iletkenlik
Testi tamamlandiktan sonra, mesaj penceresinde asagidaki Sekil 8.7.7’de gosterilen
metin goéruntulenir.

Sekil 8.7.7: iletkenlik Testi Tamamlandiginda Mesaj Penceresi
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iletkenlik Testi basariliysa, Kullanicinin iletkenlik testini tekrarlamasini veya atim iletimine
devam etmesini saglayan bir Dikkat acgilir penceresi gortntulenir, Sekil 8.7.8.

Dikkat

iletkenlik testi tamamlandi.

N v

iletkenlik Testini Devam Et
Tekrarla

Sekil 8.7.8: iletkenlik Testi Tamamlandi Acilir Penceresi

Devam etmek icin ve atim iletimine hazirlanmak icin v digmesine basin. O digmesine
basildiginda sistem iletkenlik testini tekrarlamak icin hazirlanir.

NOT: iletkenlik testini baglatmak igin iletkenlik Testini Tekrarla diigmesine bastiktan sonra
Kullanicinin yine de Cift Ayak Pedalini kullanmasi gerekecektir.

v Digmesine basildiktan sonra, Jeneratér kapasitorleri sarj eder ve mesaj penceresi
Sekil 8.5.4’te gosterilen metni géruntiler ve Sekil 8.5.5'te gosterildigi Uzere, ekranin sag Ust
kosesinde agik mavi bir bayrak gosterge gorintilenir. Voltaj Gostergesi alttan Uste dogru

devamli olarak dolarak kapasitorler Uzerinde bulunan gergek zamanli voltaji gérintdler.

Sarj olmanin tamamlanmasi genellikle 30 saniye surer.

8.7.2 lletkenlik Testi Sirasinda Yiiksek Akim Algilandi

iletkenlik Testi basarisiz olursa nedenini belirten bir agilir pencere gérintiilenir. Bunun
nedeni algilanan ylksek akim ise, bir Dikkat acilir penceresi gorlintulenir ve kullanicidan
prob baglantilarini ve élgimleri kontrol etmesini ister, Sekil 8.7.9.

Dikkat
Yiiksek akim algilandi. Prob baglantilarini ve 6lgiimleri kontrol edin.

N

iletkenlik Testini
Tekrarla

Sekil 8.7.9: iletkenlik Testi - Yiiksek Akim Algilandi Agilir Penceresi

Tahmini Akim oélgtimleri ile Atim Olusturma Tablosundaki akim situnu iletkenlik Testi
sirasinda tahmini akim o6l¢cimleriyle glncellenir. Tahmini Akim hucresinin rengi, tahmini
akimin 45 Amperden yuksek oldugunu gdsterecek sekilde turuncuya doner, Sekil 8.7.10.

Tahmini | Maks Akim
Akim Akim Degisimi

100.0 0.0 0.0
1000 0.0 0.0

1000 0.0 0.0

_$eki| 8.7.10: Atim Olusturma Tablosu —
lletkenlik Testi — Yiiksek Akim Algilandi
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Sistemi iletkenlik testini tekrarlamak igin hazirlamak amaciyla €3 diimesine basin.

DIKKAT: Kullanici atim iletimine devam etmek icin atim parametrelerini veya prob boyutu
ayarlarini degistirmelidir ve iletkenlik testini tekrarlamalidir. Yiiksek akim kosullarinda
sorun giderme hakkinda ek talimat igin Bélim 8.7.11’e bakin.

8.7.3 lletkenlik Testi Sirasinda Diigiik Akim Algilandi
iletkenlik Testi basarisiz olursa nedenini belirten bir acilir pencere gérintilenir. iletkenlik
Testinin basarisiz olma nedeni algilanan dusik akim ise, bir Dikkat agilir penceresi
goruntulenir ve kullanicidan prob baglantilarini kontrol etmesini ister, Sekil 8.7.11. Ayni
zamanda iletkenlik testi esnasinda dusuk akimla karsilasilirsa Bélum 12, Sorun Giderme
kismina bakin.

Dikkat

Dusuk akim algilandi. Prob baglantilarini kontrol edin.

N v

iletkenlik Testini Yoksay ve Devam Et
Tekrarla

Sekil 8.7.11: iletkenlik Testi - Diisiik Akim Algilandi Agilir Penceresi

Tahmini Akim élgtimleri ile Atim Olusturma Tablosundaki akim siitunu iletkenlik Testi
sirasinda tahmini akim oél¢imleriyle glncellenir. Tahmini Akim hicresinin rengi, tahmini
akimin 0,75 Amperden disuk oldugunu gosterecek sekilde turuncuya doéner, Sekil 8.7.12.

Tahmini | Maks Akim
Akim Akim Degisimi

Sekil 8.7.12: Atim Olusturma Tablosu —
iletkenlik Testi — Diigiik Akim Algilandi

Sistemi iletkenlik testini tekrarlamak i¢in hazirlamak amaciyla © digmesine basin.
v digmesine basildiginda dusuk akim uyarisi yok sayilir ve atim iletimine devam edilir
ve hazirlanilir.

DIKKAT: Hedef dokunun empedansina baglh olarak diisiik akim &lgiimleri beklenebilir.
iletkenlik sonuglarini yok saymak ve devam etmek igin klinik muhakeme kullanin.

8.7.4 lletkenlik Testinden Sonra Atim Parametrelerinin Degistirilmesi

DIKKAT: Atim parametrelerinin degistirimesi tedaviyi uygulayan doktorun klinik kararina
dayanmalidir.
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Kullanici iletkenlik testinin tamamlanmasindan sonra ve atim iletiminden 6nce atim
parametrelerini degistirebilir ve prob ciftlerini etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir.
Voltaj, Atim Uzunlugu, Atim Sayisi veya V/cm atim parametresini degistirmek amaciyla, bir
acllir pencere gorintilemek icin atim parametresini iceren hiicreyi tiklayin, Sekil 8.2.2.

Atim parametresini ayarlamak icin acilir penceredeki a/w digmelerini kullanin. Degeri
kaydetmek ve acilir pencereyi kapamak igin v digmesini tiklayin. X digmesini
tikladiginizda acilir pencere deger kaydedilmeden kapanir. Atim Olusturma Tablosu
degisikligi yansitacak sekilde glncellenir.

Atim Parametresi hlicresinin rengi atim parametresinin Kullanici tarafindan degistirildigini
gOstermek Uzere sariya déner. Turuncu renkli atim parametresi hlcreleri bir parametrenin
maksimuma veya minimuma ayarlanmis oldugunu gdsterir. Atim parametresi hiicresi dolgu
renkleri ve anlamlari Tablo 8.2.2’de gdsterilmektedir.

Bir atim parametresi iletkenlik testinin ardindan degistirildiginde, kapasitorler desarj olur ve
mesaj penceresinde asagidaki Sekil 8.5.1’de gosterilen metin gorintdlenir.

Kapasitorler desarj oldugunda, mesaj penceresi kullaniciya baglatmak igin sarj digmesine
basmasi talimatini verir, Sekil 8.5.3. Kapasitorleri sarj etmek igin 0+ diigmesini tiklayin.
Mesaj penceresinde asagidaki Sekil 8.5.4'te gbsterilen metin goérintilenir.

Kapasitorler tam sarja ulastiginda, Atim iletimi Kontrol Panelinde sol pedal isigi yesil renkte
yanan Cift Ayak Pedali simgesi gorintulenir, Sekil 8.7.13 ve Sekil 8.7.14’te gosterildigi izere,
ekranin sag Ust kdsesinde yesil renkli bir bayrak gosterge gorintilenir.

NOT: iletkenlik testini yeni atim parametrelerinde tekrarlamak amaciyla, Prosediir
Planlama ekranini goriintiilemek icin Gezinme Cubugundaki Geri digmesini € tiklayin.
Atim Olugturma ekranina devam etmek igin ileri =¥ diigmesini tiklayin. Atim iletimine
ilerlemeden dnce bir iletkenlik testi gerekli olacaktir.

8.7.5 Atim iletiminin Baslatiimasi
Atim iletimi, Atim Olusturma Tablosunda bulunan her bir etkin prob cifti arasinda birden ¢ok
yuksek voltaj atiminin iletiimesini kapsar. Atim iletimi sirasinda yalnizca bir prob cifti etkin
olacaktir. Prob ciftleri arasinda atim iletimi, Atim Olusturma tablosunda Ustten alta dogru
listelenen sekilde siral olarak gergeklesir.
Jenerator her 10 atimhik grubun iletiimesinden sonra yeniden sarj olur. 10 atimhk bir grup
atim dizisi olarak adlandirilir. Atim lletimi voltajlari 500 ile 3000 Volt arasinda yer alir. Atim
iletimi Cift Ayak Pedali kullanilarak baslatilir.
iletkenlik Testinin bagariyla tamamlanmasinin ardindan Jeneratér Atim iletimi igin sarj olur.
Kapasitérler tam sarja ulastiginda, Atim iletimi Kontrol Panelinde sol pedal 1s1d1 yesil renkte
yanan Cift Ayak Pedali simgesi goruntulenir, Sekil 8.7.13.
Atim iletimini Durdur
EKG Eszamanl
Sekil 8.7.13: Cift Ayak Pedali Simgesi - Sol Pedal Isigi Yaniyor
Sekil 8.7.14'te gosterildigi Uzere, ekranin sag Ust kosesinde yesil renkli bir bayrak
gOsterge gorintulenir.
Sekil 8.7.14: Cihaz Hazir Durumu Bayragi
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Jeneratérii hazir duruma getirmek igin Sol (HAZIR DURUMA GETIR) Ayak Pedalina basin.
Atim iletimi Kontrol Panelinde 10 saniyelik geri sayim ile sol pedal i1s1§1 yesil renkte yanan
Cift Ayak Pedali simgesi goriintilenir, Sekil 8.7.15.

Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanlh

Sekil 8.7.15: Cift Ayak Pedali Simgesi - Sag Pedal Isigi Yaniyor

Atim iletimini baslatmak icin Sag (ATIM) Ayak Pedalina geri sayim tamamlanmadan
once basin.

NOT: Sag (ATIM) Ayak Pedalina 10 saniyelik geri sayim suresinde basiimazsa,
NanoKnife Jeneratorl hazir durumdan cikar.

NOT: Sag (ATIM) Ayak Pedalina Jenerat6r hazir duruma gelmeden basilmasinin bir
etkisi yoktur.

Atim iletiminin baslamasindan sonra uzun bir bip sesi olusturulur ve mesaj penceresi belirir
ve asagdidaki Sekil 8.7.16’da gosterilen metin gorintilenir.

Sekil 8.7.16: Atim iletimi Devam Ederken Mesaj Penceresi

DIKKAT: Kullanici, atim iletimi sirasinda bildirimler igin mesaj penceresinde goériintiilenen
mesajlara uymali ve bunlari incelemelidir. Hatalarin gézardi edilmesi etkin olmayan
ablasyona veya asiri enerji verilmesine neden olabilir.

NOT: Kullanici atim iletimi sirasinda herhangi bir zamanda Atim iletimini Durdur
digmesine basarak atim iletimini durdurabilir.

DIKKAT: Atim iletimi sirasinda yiiksek patlama sesleri duyulursa, Atim iletimini Durdur
didgmesi kullanilarak atim iletiminin durdurulmasi 6nerilir. Elektrotlarin tamamen hedef
doku icerisine yerlestirilmis oldugunu, problarin dogru Jeneratér Prob Konektdriine
baglanmis oldugunu ve problar arasindaki mesafelerin Prob Yerlestirme Kilavuzuna dogru
olarak girildigini dogrulayin. Ek sorun giderme bilgileri icin Bolium 12’ye bakin.

Atim iletiminin baslatiimasindan sonra, Atim Olusturma Tablosundaki Tahmini Akim
sutununun yerini bir Baglangi¢g Akimi sttunu alir ve atim iletimi sirasinda baslangi¢c akimi
Olcumleriyle guncellenir. Atim iletimi sirasinda Maks Akim ve Akim Degisimi sUtunlari da

glncellenir, Sekil 8.7.17.

Baslangic| Maks Akim
Akimi Akim Degisimi

25.4 |135.2
2U5)58) 36.4

24.1 2181(S]

Sekil 8.7.17: Atim Olusturma Tablosu — Baslangi¢ Akimi Degerleri
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DIKKAT: Kullanici atim iletimi sirasinda yiiksek akim kosullarini énlemek amaciyla
maksimum akim degerleri 50 Ampere yaklastiginda atim iletimini durdurmay!
degerlendirmelidir. YUksek akim kosullarinda sorun giderme hakkinda ek talimat igin
Bdlim 8.7.11 ve 12’ye bakin.

Prob Cifti Durumu Kilavuzundaki iki prob simgesi etiketinin rengi, prob ciftinin atim iletimi
sirasinda etkin oldugunu gdsterecek sekilde koyu mavi ile yesil arasinda yavasca degisir.
Elektriksel Sonuglar Cizelgesi her atimin iletimesinin ardindan gincellenerek Kullaniciya
bir elektriksel dl¢gim verir. Her bir prob dizisinin basariyla iletimesinden sonra iki kisa bip
sesi olusturulur. Durum Cubugu atim iletimi boyunca genel ilerlemeyi ve tamamlanan
ylizdeyi gosterir. Iletilen Atimlar ve Durum siitunlari her 10 atimlik grup iletildikten sonra

glncellenir, Sekil 8.7.18.

Atim Olusturma

Tablo

Atm | Atm Baslangic| Maks | Akim | iletilen
1 e i el o =l
Ml 2 3 2700 9% 70 1500 27.0 27.0 0.0 70 100% 0

3 1 2 2550 7000 F1500/] 251570 1251500 010 30 43%
Il 1 3 2550 70 1500 0.0 0.0 0.0 0

Akim Sonuglari (Amper) Voltaj

S+
* Atim letimini Durdur Prob Ciftini Atla P

EKG Eszamanl

Sekil 8.7.18: Atim iletimi sirasinda Atim Olusturma Ekrani

NOT: EKG Eszamanlama segildiyse ve atim iletimi sirasinda EKG sinyali Gurultilu

veya Kaybedildi ise, EKG Eszamanlama durumu gdstergesi durumu yansitacak sekilde
glincellenir. Atim iletimi Kontrol Panelinde gériintilenen EKG Eszamanlama durum
gostergelerinin bir listesi ve bunlarin anlami igin Tablo 8.7.2’ye bakin. EKG Eszamanlama
sinyali geri yiiklenene kadar atim iletimi durur. EKG Eszamanli Atim iletimi hakkinda daha
fazla bilgi icin Bolim 10’a bakin.

Atim iletiminin tamamlanmasindan sonra iki uzun bip sesi olusturulur ve Kapasitérler desarj
olur ve mesaj penceresinde asagida Sekil 8.7.19’da gdsterilen metin gortntilenir.

Sekil 8.7.19: Atim iletimi Tamamlandiginda Mesaj Penceresi
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Jeneratoriin ek atim iletimi seferleri igin sifirlanmasi hakkinda talimatlar icin Bolimler 8.7.12,

8.7.13 ve 8.7.14’e bakin.

8.7.6 Atim iletiminin Durdurulmasi

Kullanici atim iletimi sirasinda herhangi bir zamanda Atim iletimini Durdur diigmesine
basarak atim iletimini durdurabilir, Sekil 8.7.20.

* Atim iletimini Durdur Prob Ciftini Atla N

A/W- EKG Eszamanli

Sekil 8.7.20: Atim iletimi Kontrol Paneli —
Atim iletimini Durdur Diigmesi

Atim Iletiminin durmasindan sonra Kapasitérler desarj olur ve mesaj penceresinde asagida
Sekil 8.7.21’da gosterilen metin gorintdlenir.

Sekil 8.7.21: Atim iletiminin Durdurulmasindan
sonra Mesaj Penceresi
Atim iletimine devam edilmesi hakkinda talimat i¢cin Blim 8.7.7’ye bakin.

8.7.7 Atim iletimine Devam Edilmesi

Atim iletimine devam etmek amaciyla, asagdida Sekil 8.7.22'de gosterilen sarj segenekleri
acilir penceresini goriintilemek icin ¢ digmesini tiklayin.

Dikkat

Sarj etmek icin agagidan segenek belirleyin.

= O X

Atim iletimine Devam Atim iletimini Tekrar Sarji iptal Et
Et Baglat

Sekil 8.7.22: Sarj Segenekleri Agilir Penceresi — Atim iletiminin Ortasinda

Kapasitorleri sarj etmek igin ve sistemi atim iletiminin durduruldugu yerden atim iletimine
devam etmek icin hazirlamak icin 1P diigmesini tiklayin. O digmesine basildiginda atim
iletimi tekrar baglatilir. X digmesini tikladiginizda acilir pencere kapanir ve kapasitorler
sarj edilmez.

Atim iletiminin tekrar baslatiimasi hakkinda bilgi icin Bolim 8.7.8’e bakin.

8.7.8 Atim iletiminin Ortasinda Atim iletiminin Sifirlanmasi

Atim iletimini sifirlamak amaciyla, atim iletimini durdurmak igin Atim iletimini Durdur
digmesine basin. Sekil 8.7.22’de gdsterilen sarj secenekleri acilir penceresini gorintilemek
icin Ot diigmesini tiklayin.
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Asagida Sekil 8.7.23'te gosterilen Atim Verisi Segenekleri acilir penceresini gortntilemek
icin © digmesini tiklayin.

Dikkat

Sistemi sarj etmek igin asagidan segenek belirleyin.

ooo
253 Ha X

Atim Verisini Sakla Atim Verisini Sifirla Sarji iptal Et

Sekil 8.7.23: Atim Verileri Segenekleri Acgilir Penceresi —
Atim iletiminin Ortasinda

Atim Olusturma tablosunda goésterilen baglangi¢ akimini, maksimum akimi, akim degisimini
ve iletilen atim degerlerini saklamak amaciyla atim verisini saklamak igin dagmesini
tiklayin. Jeneratdr atim iletimi icin kapasitorleri sarj eder.

Atim Olusturma tablosunda gosterilen baglangi¢ akimini, maksimum akimi, akim degisimini
ve iletilen atim degerlerini sifiramak amaciyla atim verisini sifirlamak icin B digmesini
tiklayin. Bir uyari acilir penceresi belirir, Sekil 8.7.24.

Uyari

Atim Verisini Sifirla segceneginin isaretlenmesi baslangi¢ akimini,
maksimum akimi, akim degisimini ve iletilen atim degerlerini
silecek ve sonuglar grafigini temizleyecektir. Devam etmek igin
+/ digmesine basin.

v X

Sekil 8.7.24: Atim Verisini Sifirla Uyari Agilir Penceresi

Atim verilerini saklamak, uyari agilir penceresini kapamak ve kapasitorleri atim iletimi
icin sarj etmek amaciyla v digmesini tiklayin. X Digmesi tiklandiginda akim verileri
sifirlanmaz, acilir pencere kapanir ve Atim Verileri Secenekleri acilir penceresine dondalur,

ekil 8.7.23.

8.7.9 Atim iletimi sirasinda Prob Giftlerinin Atlanmasi

Kullanici atim iletimi sirasinda herhangi bir zamanda Prob Ciftini Atla digmesine basarak
geri kalan iletilecek akimlari atlayabilir, Sekil 8.7.25.

* Atim iletimini Durdur Prob Ciftini Atla "

AW~ EKG Eszamanli

Sekil 8.7.25: Atim iletimi Kontrol Paneli — Prob Giftini Atla Diigmesi
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Prob Ciftini Atla digmesine tikladiktan sonra mesaj penceresinde asagdidaki Sekil 8.7.26’da
gOsterilen metin goruntulenir.

Sekil 8.7.26: Prob Ciftinin Atlanmasindan Sonra Mesaj Penceresi

Atim iletimine yaklagik 5 saniye sonra, Atim Olusturma Tablosunda listelenen bir sonraki
Etkin Prob Ciftinin baglangicindan devam edilir. Elektriksel Sonuglar gizelgesinde atlanan
atimlari temsil eden bir bogluk goérintilenir, Sekil 8.7.27.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.7.27: Prob Ciftinin Atlanmasindan Sonra Akim Sonuglarn Cizelgesi

iletilen Atim ve Durum siitunlarinda iletilen ve atimlarin toplam sayisi ve tamamlanan yiizde

goruntulenir, Sekil 8.7.28.
iletilen
Atim

Durum

Sekil 8.7.28: Prob Ciftinin Atlanmasindan Sonra Akim Sonuglar Cizelgesi

DIKKAT: Kullanici atim iletimini énce prob ciftini atla diigmesini kullandiktan sonra durdurur
ve yeniden baslatirsa, Jeneratdr daha 6nce atlanmig olan atimlari iletmeye caligir.

8.7.10 Atim iletimi sirasinda Diisiik Akim Kosullan

Jeneratdr akim 6lcimu 0,75 Amperin altinda olan atimlar algilarsa, Jeneratér ayni atim
dizisindeki geri kalan atimlarin iletilmesini énler. Bu durum Dusuk Akim Kosulu olarak
adlandirihir. Kisa bir siire sonra, Jenerator ayni atim parametrelerinde baska bir atim dizisi
iletmeye calisir. Jeneratér Atim iletimini Durdur diigmesine basiimadik¢a hedeflenen tim
atimlari iletmeye ¢aligir.
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Atim iletimi sirasinda diisiik akim algilanirsa, mesaj penceresinde asagidaki Sekil 8.7.29'da
gOsterilen metin géruntulenir. Atim iletimi esnasinda tespit edilen distk akima iligkin ilave
bilgiler icin Bélim 12 Sorun Giderme kismina bakin.

Sekil 8.7.29: Mesaj Penceresi - Atim iletimi
sirasinda Diisiik Akim Algilandi

DIKKAT: Atim iletimi sirasinda birden fazla Diisiik Akim Kosulu meydana gelirse Atim
iletimini Durdurmak igin klinik muhakeme kullanin.

DIKKAT: Bir atim dizisindeki 10 atimin hepsi iletilen Toplam Atim siitununa girilecek
minimum akim ayarlarinin tizerinde iletilmelidir. Ornegin, iletilen 6. atim sirasinda bir
Diisiik Akim Kosulu meydana gelirse, kalan 4 atim iletilmez ve Iletilen Toplam Atim
sutununa atim eklenmez. Ancak iletilen atimlar yine de Elektriksel Sonug Grafiklerinde
goruntulenecektir.

Elektriksel Sonuglar gizelgesinde dusuk akimli atimlari temsil eden bir bosluk goérintdlenir,

Sekil 8.7.30.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.7.30: Dusuk Akimin Algilanmasindan
Sonra Akim Sonuglari Cizelgesi

Dusuk akim élgimlerinin olasi nedenleri sunlari igerir:
o Problar jeneratérden sokulmus
o Problar arasi aralik mesafeleri yanhs 6l¢ciimis
o Problar arasi aralik mesafeleri prob yerlestirme kilavuzuna yanlis girilmis
o Uygulanan elektrot bélgeleri havaya maruz kalmig
o Problar arasindaki mesafe yonergeleri agiyor
o Voltaj hedef doku i¢in ¢ok dusik

o Yetersiz uygulanan elektrot bolgesi

Prob baglantilarini, yerlesimini ve atim parametrelerini dogrulayin. Nedenin belirlenmesi ve
disUk akim atimlari nedeniyle atlanan atimlarin tekrarlanmasi énerilir. Atim iletimi esnasinda
tespit edilen distk akima iligskin ilave bilgiler igin Bolim 12 Sorun Giderme kismina bakin.

DIKKAT: Kullanici diisiik akim kosullarini yasadiktan sonra atim iletimine devam etmeyi segerse,
Jeneratdr daha 6nce dislUk akim nedeniyle atlanmis olan atimlari iletmeye calisir.

Atim iletimine devam edilmesi hakkinda talimat i¢cin Bélim 8.7.7’ye bakin.
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8.7.11 Atim iletimi Sirasinda Yiiksek Akim Kosullari

Jeneratér 50 Amper olan maksimum akim ayarini agan akim Olgimine sahip atimlar
algilarsa, Jeneratér atim iletimini erken durdurur ve ayni atim dizisindeki geri kalan
atimlarin iletilmesini onler. Bu durum Agiri Akim Kosulu olarak adlandirilir. Kisa bir stre
sonra, Jenerator ayni atim parametrelerinde baska bir atim dizisi iletmeye ¢aligir. Jenerator
Atim iletimini Durdur digmesine basiimadikca hedeflenen tiim atimlari iletmeye caligir.

Atim iletimi sirasinda yiiksek akim algilanirsa, 4 kisa bip sesi olusturulur ve mesaj
penceresinde asagidaki Sekil 8.7.31’de gosterilen metin gorintilenir.

Sekil 8.7.31: Mesaj Penceresi -
Atim iletimi sirasinda Yiiksek Akim Algilandi

DIKKAT: Atim iletimi sirasinda birden fazla Asiri Akim Kosulu meydana gelirse Atim
iletimini Durdurmak igin klinik muhakeme kullanin.

NOT: Bir atim dizisindeki 10 atimin hepsi iletilen Toplam Atim siitununa girilecek
maksimum akim ayarlari altinda iletiimelidir. Ornegin, iletilen 6. atim sirasinda bir
Asiri Akim Kosulu meydana gelirse, geri kalan 4 atim iletiimez ve iletilen Toplam Atim
sutununa atim eklenmez. Ancak iletilen atimlar yine de Elektriksel Sonug Grafiklerinde
goruntulenecektir.

Elektriksel Sonuglar cizelgesinde ytiksek akim kosulunu temsil eden, yatay eksen boyunca
cgizilen turuncu bir ¢izgiye sahip bir bosluk goérinttlenir, Sekil 8.7.32.

Akim Sonuglari (Amper)

Sekil 8.7.32: Yuksek Akimin Algilanmasindan Sonra Akim Sonuglari Cizelgesi
Yiksek akim kosullarinin olasi nedenleri sunlari igerir:
o Problar birbirine yaklasiyor veya elektrot uclari temas ediyor
o  Elektrot Boyutu ayari hedef doku igin ¢ok ylksek
o Problar arasi aralik mesafeleri yanhs 6l¢ciimuis
o Problar arasi aralik mesafeleri prob yerlestirme kilavuzuna yanlis girilmis
o Voltaj hedef doku igin ¢ok yiksek

o Atim uzunlugu hedef doku i¢in ¢ok yiksek

Prob yerlesimini ve atim parametrelerini dogrulayin. Nedenin belirlenmesi ve ylksek akim
atimlari nedeniyle atlanan atimlarin tekrarlanmasi Onerilir. Atim iletimi esnasinda tespit
edilen ylksek akima iligkin ilave bilgiler i¢in Bolum 12, Sorun Giderme kismina bakin.
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8.7.12

8.7.13

DIKKAT: Kullanici agiri akim kosullarini yasadiktan sonra atim iletimine devam etmeyi
secerse, Jeneratdr daha dnce yuksek akim nedeniyle atlanmis olan atimlari iletmeye caligir.

DIKKAT: Daha kisa prob boyutlarinin kullaniimasi atim iletimi sirasinda gekilen akimi
onemli dlgtide dugurur. Yuksek Akim ve Agiri Akim Kosullarinin meydana gelmesini en
aza indirmek i¢in daha kisa prob boyutlari kullanin.

Atim iletimine devam edilmesi hakkinda talimat igin B&lim 8.7.7’ye bakin.

Ek Atimlar iletilmesi

DIKKAT: Ek atim gerekli olup olmadigini belirlemek igin klinik muhakeme kullanin.

Atim iletimini basariyla tamamladiktan sonra, asagida Sekil 8.7.33’te gdsterilen Atim Verileri
Secenekleri agilir penceresini goriintilemek igin Qe digmesini tiklayin.

Dikkat

Sistemi sarj etmek icin asagidan segenek belirleyin.

ooon
2354 Ha X

Atim Verisini Sakla Atim Verisini Sifirla Sarji iptal Et

Sekil 8.7.33: Atim Verisi Segenekleri Acilir Penceresi —
Atim iletiminden Sonra

Atim Olusturma tablosunda gosterilen baslangi¢ akimini, maksimum akimi, akim degisimini
ve iletilen atim degerlerini saklamak amaciyla atim verisini saklamak igin dagmesini
tiklayin. Jeneratér atim iletimi igin kapasitorleri sarj eder.

Geri Cekme Ablasyonu igin Atim iletiminin Sifirlanmasi

Daha genis hedef ablasyon bdlgelerinin ablasyonu icin, tim Tekli Elektrot Problarinin belirli bir
mesafeye geri ¢ekilmesinin ardindan gerceklestirilen sirali ablasyonlar olarak tanimlanan bir
geri cekme ablasyon teknigi kullanilabilir. Ablasyonlarin yeterli él¢lide 6rtlismesini saglamak
igin, geri gekme mesafesi prob boyutu ayarini asmamalidir. Ornegin, her bir probun prob
boyutu ayar1 1,5 cm ise, her bir probun geri gekme mesafesi 1,5 cm’den kisa (6rn. 1,3 cm)
olmalidir.

Baslangictaki prob giris derinliginde atim iletimini basariyla tamamladiktan sonra, goérinti
kilavuzunu kullanarak her bir NanoKnife Tekli Elektrodunu ayni mesafede geri ¢cekin. Asagida
Sekil 8.7.34'te gosterilen Atim Verisi Segenekleri agilir penceresini goriintilemek igin Q¢
dagmesini tiklayin.

Dikkat

Sistemi sarj etmek icin asagidan segenek belirleyin.

ooon
2354 Ha X

Atim Verisini Sakla Atim Verisini Sifirla Sarji iptal Et

Sekil 8.7.34: Atim Verisi Segenekleri Agilir Penceresi — Atim iletiminden Sonra

—NancKnife
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Atim Olusturma tablosunda gosterilen baslangi¢ akimini, maksimum akimi, akim degisimini
ve iletilen atim degerlerini sifilamak amaciyla atim verisini sifilamak igin B digmesini
tiklayin. Bir uyari agilir penceresi belirir, Sekil 8.7.24.

Atim verilerini saklamak, uyar acilir penceresini kapamak ve kapasitorleri atim iletimi icin
sarj etmek amaciyla «/ diigmesini tiklayin.

NOT: Atim verileri her sifirlandiginda, atim iletimine devam etmeden énce iletkenlik
testi tekrarlanmalidir

8.7.14 Ortiigen Ablasyon igin Atim iletiminin Sifirlanmasi

Daha genis hedef ablasyon bolgelerinin ablasyonu igin, bir veya daha fazla Tekli Elektrot
Probunun yeniden konumlandirilmasinin ardindan gergeklestirilen sirali ablasyonlar olarak
tanimlanan bir ortlisen ablasyon teknigi kullanilabilir.

DIKKAT: Baslangig ablasyonunun ardindan Tekli Elektrot Problarinin ultrason altindaki
gorunurligu azalabilir. Ultrasonda ablasyondan hemen sonra gérulen hiperekoik bdlge
Tekli Elektrot Problarinin yeniden konumlandiriimasindan sonra prob ¢ifti mesafesi
Olgumlerinin alinabilmesini engelleyebilir.

DIKKAT: Hedef ablasyon bélgesinin tamamini belirlemek tizere yeterli sayida Tekli
Elektrot Probunun kullaniimasina alternatif olarak iki prob dizisinin kullanildigi értlisen
ablasyon teknigi 6nerilmemektedir.

Atim iletiminin baslangi¢ prob yapilandirmasinda basariyla tamamlanmasindan sonra,
Prosedir Planlama ekranini gdruntilemek igin Gezinme Cubugdundaki Geri dugmesini
<€ tiklayin.

NanoKnife Tekli Elektrot problarini yeniden konumlandirin ve prob yerlesimi plaplm
Prosedur Planlama ekraninda giincelleyin. Atim Olusturma ekranina devam etmek igin lleri
= diigmesini tiklayin. Atim iletimine ilerlemeden 6nce bir iletkenlik testi gergeklestiriimelidir.
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8.7.15 Kirmizi DURDUR Dugmesinin Kullaniimasi

Tercih edilen atim iletimini durdurma yéntemi Atim iletimini Durdur digmesinin
kullaniimasidir. Atim iletimini Durdur diigmesinin kullaniimasi hakkinda daha fazla bilgi igin
Bolim 8.7.6’ya bakin.

Atim iletimini Durdur digmesinin kullaniimasinin alternatifi, Sekil 3.3.1’de gosterildigi gibi
Jeneratdérin 6n panelinde bulunan Kirmizi DURDUR digmesine basiimasidir.

Kirmizi DURDUR dugmesine bastiktan sonra, Jenerator dahili olarak enerji yiku baglantisini
keser ve kapasitdrlerde biriken enerjiyi otomatik olarak bosaltir. Donanim/iletisim Arizasi
acilir penceresi goruntulenir, Sekil 8.7.35.

s ~\

Donanim/iletisim Arizasi (0)

NanoKnife Jeneratorii iletisimi kaybetti ya da kurtarilamaz
bir donanim arizasiyla karsilastr.

Atim iletimi hala etkinse atim iletimini durdurmak igin
litfen kirmizi Acil Durum Durdurma Digmesine basin.

Devam etmeden 6nce NanoKnife Jeneratori kapatilmali ve
yeniden baslatiimalidir. Yazilimdan gikmak ve NanoKnife
Jeneratériini kapatmak icin & diigmesine basin.

Sorun devam ederse AngioDynamics satis temsilciniz ile
irtibat kurun.

Sekil 8.7.35: Donanim/iletisim Arizasi Agilir Penceresi

N\ 7

Atim iletimini durdurmak icin Kirmizi DURDUR digmesine bastiktan sonra, asagidakilerin
yapllmasi gerekir:

«  Donanim/iletisim Arizasi acilir penceresini kapatmak igin v digmesine basin, NanoKnife
Uygulamasindan ¢ikin ve Windows igletim sistemini kapatin.

o Dokunmatik LCD Ekran karardiginda, arka panelde bulunan sebeke gli¢
anahtarini KAPALI konuma gevirin.

o Dugme Uzerindeki oklarin belirttigi sekilde, saat yéninde déndurerek
Kirmizi DURDUR digmesini serbest birakin.

o Jeneratdrun arka panelindeki sebeke glc anahtarindaki gtici ACIN ve Jeneratdrin
yeniden baslamasini bekleyin.

16795935-12 REVA - Turkish
NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5

—NancKnife

98

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish

8.7.16 Atim Parametrelerinin ve Elektriksel Sonugclar Cizelgelerinin Saklanmasi

NanoKbnife Yazilimi tamamlanan her prosedur igin prosedur bilgilerini, vaka notlarini, atim
parametrelerini ve elektriksel sonuglar gizelgelerini saklar. Prosedur bilgileri “YYYY-AA-GG”
formatindaki prosedur tarihiyle etiketlenmis, sikistiriimis klasér olarak bir USB depolama
cihazina disa aktarilabilir. Her sikistirilmis klasor her hasta i¢in bir PDF dosyasi ve bir XML
dosyasi igerir. PDF ve XML dosya adlari “YYYY-AA-GG” formatindaki prosedur tarihinden
ve 24 saat formatinda “SS.DD-SNSN” olarak ablasyon baslangi¢ saatinden olusur. PDF
dosyasi NanoKnife Prosediir Raporu olarak adlandirilir, Sekil 8.7.36.

NancKnife o e
Nar

- © angiodynarmics . @ angiodynamics

Sekil 8.7.36: NanoKnife Prosediir Raporu PDF
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Her PDF dosyasi sunlari igerir:

o Hasta Kimligi, Cinsiyet, o Prosedur Voltajlari
Yag ve Tani o Elektrot Cifti Basina Atim Sayisi

° Hekim Adi o |letilen Toplam Atim

° Ablasyon Konumu o Atim iletim Modu

° Lezyon Sayisi o Ablasyon Baslangic ve

o Lezyon Boyutu Bitis Saatleri

o Her Lezyon igin o Asirt Akim Kosullarinin Sayisi
Ablasyon Setleri (Cizelge Goruntulerinden ve

o Kullanilan Prob Sayisi Vaka Notlarindan tayin edilir)

o Prob Yerlestirme

o Elektrot Araliklari (problar R
Kilavuzu Gorintisu

arasi aralik mesafeleri)
o Akim Sonuglari

o Elektrot Boyutlari (prob
yutlart (p Cizelgesi Gorintisii

boyutu uzunlugu)
o Voltaj Sonuglari
Cizelgesi Goruntusu

o Atim Uzunluklari

o Voltaj Ayarlari o Direng Sonuglari

Cizelgesi Gorintisi
o Vaka Notlari
PDF dosyasinda bulunan bilgilere ek olarak, her bir XML dosyasi sunlari igerir:

o Ayrintili Voltaj Olgiimleri
o Ayrintili Akim Olglimleri

NOT: Bir XML dosyasi *Microsoft Excel 2003 veya Ustl, Open Office ¢alisma tablosu,
Notepad vb. gibi ticari uygulamalarla agilabilir.

Prosedur dosyalarini disa aktarma hakkinda daha fazla bilgi igin Bolim 9.1.1’e bakin.
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BOLUM9: PROSEDURUN SONU

9.1 Prosedir Dosyalarini Diga Aktarma

Prosedir dosyalari, konsolun yaninda bulunan USB baglanti noktalarindan birine takilan bir
USB depolama aygiti (6rn. USB Flash Suricusu) kullanilarak NanoKnife Jeneratoriinden disa
aktarilabilir. Disa Aktar iletisim kutusunu goriintilemek igin, Gezinme Cubugundaki Disa Aktar
] digmesini tiklayin.

[ ]
Yeni Hasta Diga Aktar Ayarlar

3 & &

I
Sekil 9.1.1: Gezinme Gubugu — Diga Aktar Diigmesi

9.1.1 Prosediir dosyalarinin diga aktariimasi:

Disa Aktar iletisim kutusunu gorintilemek igin, Gezinme Cubugundaki Disa Aktar [
dagmesini tiklayin, Sekil 9.1.2.

Disa Aktar

Kaydedilecek hedef klasori Kaydedilecek klasorleri segin:
segin:

[ 2018-07-06
[ 2018-06-21 9
[ 2018-06-20

[ 2018-06-19

[ 2018-06-18
P nnan nr ar

Latfen USB siirlict takin

v X

Sekil 9.1.2: Disa Aktar iletisim Kutusu

NanoKbnife Jeneratdrl konsolunun yaninda bulunan USB baglanti noktalarindan birine bir
USB depolama aygiti (6rn. USB Flash Suricusu) takin. NanoKnife Yaziliminin USB Flash
Sirucusund algilamasi igin lutfen 10 saniye bekleyin.

NanoKnife Yaziimi USB depolama cihazini otomatik olarak segmezse veya konsola birden
fazla USB depolama cihazi bagliysa, prosedir dosyalarini disa aktarmak igin istenen USB
depolama aygitini segmek amaciyla acgilir mentya tiklayin.

1. ‘Kaydedilecek hedef klasori segin’ metin kutusundan disa aktarilacak klasoéri/
klasérleri O secin. Klasor adi YYYY-AA-GG formatindaki prosedir tarihi koduyla
baglantildir. Her klasor o tarihte gergeklestiriimis olan tim prosedurler igin bir dizi
prosedur dosyasi igerir.

2. Secilen klasoru ‘Kaydedilecek klasorleri segin’ metin kutusuna eklemek icin Klasor

Ekle (3 digmesini tiklayin, Sekil 9.1.3.
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Digsa Aktar

Kaydedilecek hedef klasori Kaydedilecek klasorleri segin:
segin:

[ 2018-06-21 [ 2018-07-06
[ 2018-06-20
[ 2018-06-19
[ 2018-06-18
[ 2018-06-15

P s nr aa

Kaydedilecek hedef siirtictiyui segin: D:\ (FREEDOS)

v X

Sekil 9.1.3: Disa Aktar iletisim Kutusu — Klasér Ekle

3. lIstege bagli: Bir klasérii ‘Kaydedilecek klasérleri segin’ metin kutusundan
kaldirmak igin, ‘Kaydedilecek klasérleri secin’ metin kutusundan kaldirilacak

klasorleri O3 secin ve Klasoéru Kaldir Ca digmesini tiklayin.
4. Prosedir dosyalarinin bir kopyasini USB depolama cihazina kaydetmek icin
v digmesini tiklayin ve Disa Aktar iletisim kutusunu kapatin. Dosyalar disa

aktarildiktan sonra bir Dikkat acilir penceresi goéruntilenir, Sekil 9.1.4 ve USB
depolama cihazi guivenli bir sekilde ¢ikarilabilir.

Dikkat

Dosyalar kaydedildi. USB siirtict glivenli olarak ¢ikarilabilir.

v

Sekil 9.1.4: Prosediir Dosyalan Kaydedildi Agilir Penceresi

5. USB depolama cihazini NanoKnife Jeneratoriinden gikarin.

NOT: Prosedur dosyalarini bir USB depolama cihazina disa aktarmak dosyalari
NanoKnife Jeneratoriinden kaldirmaz.
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9.2

9.3

9.4

16795935-12 REVA - Turkish

Elektrot Problarinin Baglantisini Kesme

Her bir Tekli Elektrot Probunu, Elektrot Probu kablo konektdri bilezigini saat yoninde ¢evirip
tutarak ve ardindan kablo konektérini NanoKnife Jeneratériinden cekerek NanoKnife
Jeneratori Prob Konektorlerinden sokun. Elektrot Problari yalnizca tek hastada kullanim igindir
ve her prosedirden sonra uygun sekilde atilmalidir.

NanoKbnife Yazilimini Yeni Hasta i¢in Sifirlama

Gezinme ¢ubugundaki Yeni Hasta ) digmesini tiklayin, Sekil 9.3.1.

]
Yeni Hasta Diga Aktar Notlar Ayarlar

& & e
—

Sekil 9.3.1: Gezinme Cubugu - Yeni Hasta Diigmesi

Bir Uyari acilir penceresi goruntilenir, Sekil 9.3.2.

Uyari

Mevcut hasta verileri silinecektir. Devam etmek icin
diigmesine basin.

v X

Sekil 9.3.2: Uyan Ac¢ilir Penceresi — Yeni Hasta Dugmesi

Mevcut hasta verilerini temizlemek icin v digmesini tiklayin ve Prosedur Kurulumu ekranina
déniin. X digmesini tikladiginizda acilir pencere kapanir ve hasta verileri temizlenmez.

NanoKnife Jeneratoriinii Kapatma

Prosedir Kurulumu veya Atim Olusturma ekranlarinin gezinme cubugundaki Cikis /=
digmesini tiklayin, Sekil 9.4.1.

Yeni Hasta Disa Aktar Notlar Ayarlar

2o n

Sekil 9.4.1: Gezinme Cubugu - Cikis Diigmesi
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Cikisi Onayla agilir penceresi gorintulenir, Sekil 9.4.2.

Cikisi Onayla

Yazilimdan ¢ikmak ve NanoKnife Jeneratériinii kapatmak icin v
digmesine basin. Ekran karardiktan sonra litfen NanoKnife
Jeneratorinin arkasindaki glig salterini kapatin.

v X

Sekil 9.4.2: Cikisi Onayla Acilir Penceresi

Cikisi Onayla aclilir penceresindeki v digmesini tiklayin. X digmesini tikladiginizda acilir
pencere kapanir ve NanoKnife Jeneratori kapatiimaz.

NanoKbnife Uygulamasi kapatildiginda, Windows isletim sistemi kapanir. Dokunmatik LCD Ekran
karardiinda, arka panelde bulunan sebeke glu¢ anahtarinin KAPALI konuma c¢evrilmesinin
guvenli oldugunu gosteren uzun bir bip sesi olugturulur.

DIKKAT: Sebeke giic anahtarinin bip sesi duyulmadan énce KAPALI konuma gevrilmesi
NanoKnife Jeneratdrinde hasara yol acabilir.
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BOLUM 10: EKG ESZAMANLAMA

10.1

10.2

10.3

16795935-12 REVA - Turkish

Genel Bakis

Jenerator EKG Eszamanlama modunda baslatilir (varsayilan ayar). Bu modda calisirken,
Jeneratdr harici bir R-dalga dedektérine baglanmalidir.

Harici R-Dalga Dedektoru / Kardiyak Gegit Olugturma Cihazi

Harici R dalga dedektord; IVY Model 7600 cihaz ve AngioDynamics par¢ca numarasi
3303-30-15 olmahdir

» Harici Eszamanlama Konektorl, Jeneratoriin arka panelinde bulunan, 4@ semboliyle

etiketlenmig olan disi bir BNC konektor yuvasidir.

NanoKnife Jeneratorl, baslatici araligin 500 ms’den buyik olmasi sartiyla, baslatici sinyalin
yukselen kenarindan 50 ms sonra bir enerji atimi iletir.

R
Duyarli E
Periyot !
P L) i
Q S |
55 50 ms (0,05 saniye)
Refrakter ;
Periyot

1 x NanoKnife
Atimi

Sekil 10.2.1: EKG Egszamanlh Atim iletimi

EKG Eszamanlama

EKG baslatici sinyalinin bulunabildigi Gi¢ durum s6z konusudur:
1. EKG Eszamanl
2. EKG Girdltala
3. EKG Kaybedildi

Son iki durum enerji iletiminin baslatiimasini ve devam ettiriimesini 6nler (halihazirda
baslatiimissa). Asagidaki bolimler, Atim Olusturma ekraninin gesitli durumlarina yonelik bu t¢
durumun kisa bir agiklamasini igerir.
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10.4 iletkenlik Testinden Once

10.4.1 EKG Eszamanl
EKG Eszamanlama NanoKnife Yazilimi tarafindan kullanici Atim Olusturma ekranina
giderken dogrulanir. Bu ekranda, Atim iletimi Kontrol panelinde bir EKG Eszamanlama
durum gostergesi goéruntilenir. Sinyal uygun araliktaysa, EKG Eszamanlama durum
gOstergesi Sekil 10.4.1°de gosterilen sekilde gortntilenir.
Atim iletimini Durdur Desarj D&
EKG Eszamanl
Sekil 10.4.1: iletkenlik Testinden énce EKG Eszamanli
10.4.2 EKG Kaybedildi
EKG sinyali yavassa veya yoksa, Jenerator Kullanicinin iletkenlik testini baslatmasina izin
vermez. Cift Ayak Pedali Simgesi yerine bir mesaj penceresi gorintilenir. Mesaj penceresi
belirir ve asagidaki Sekil 10.4.2’de gosterilen metin gorintilenir.
Atim iletimini Durdur
EKG Kaybedildi
Sekil 10.4.2: iletkenlik Testinden 6nce EKG Kaybedildi
EKG Kaybedildi igin Olasi Nedenler sunlari igerir:
o EKG kablosu EKG Yapiskanli Elektrottan ¢ikmis.
o Kardiyak gegit olusturma cihazi R-dalgasi tzerinde bir eszamanlama sinyali Gretmiyor.
o Kardiyak gegit olusturma cihazi lead ciftinin R-dalgasi genligi dusuk.
o EKG Yapigkanl Elektrotlari hastaya baglanmamis.
o EKG Yapigkanh Elektrotlar yanlis konumda.
o Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi EKG kablosu bagh degil.
o Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi ile Jenerator arasindaki BNC kablosu bagh degil.
o Hastanin kalp hizi 17 bpm (dakikada atim) altinda.
10.4.3 EKG Giirultili
EKG sinyali ¢gok hizliysa, Jenerator Kullanicinin iletkenlik testini baslatmasina izin vermez.
Cift Ayak Pedali Simgesi yerine bir mesaj penceresi gorunttlenir. Mesaj penceresi belirir ve
asagidaki Sekil 10.4.3’de gosterilen metin gorintdlenir.
Atim iletimini Durdur
EKG Giiriiltiilii
Sekil 10.4.3: iletkenlik Testinden énce EKG Giiriiltiilii
. 16795935-12 REVA - Turkish
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EKG gurdltala icin olasi nedenler sunlari igerir:
o Hastanin kalp hizi 120 bpm (dakikada atim) Ustliinde.
o Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi monitortinde elektriksel parazit gérintuleniyor.
o EKG kablosu bir elektrikli cihaz kablosuyla gakisiyor (6rn. elektrokoter cihazi).

o Kardiyak gecit olusturma cihazi R-dalgasi veya T-dalgasi Uzerinde bir
eszamanlama sinyali Uretiyor.

o  Kardiyak gegit olusturma cihazi lead ciftinin P-dalgasi genligi ylksek.
10.5 iletkenlik Testi Sirasinda

10.5.1 EKG Egszamanl

iletkenlik Testi sirasinda EKG sinyali uygun aralikta kalirsa, EKG Eszamanlama durum
gostergesi Sekil 10.5.1°de gosterilen sekilde gortntilenir.

’ Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanh

Sekil 10.5.1: iletkenlik Testi Sirasinda EKG Eszamanli

10.5.2 EKG Kaybedildi

iletkenlik Testi sirasinda EKG sinyali yavagsa veya bulunmuyorsa, iletkenlik Testi duracak ve
10 saniyelik bir geri sayim baslayacaktir. Mesaj penceresi belirir ve asagidaki Sekil 10.5.2'de
gOsterilen metin goruntulenir.

* Atim iletimini Durdur

EKG Kaybedildi

Sekil 10.5.2: iletkenlik Testi Sirasinda EKG Kaybedildi

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim iginde gelirse, iletkenlik Testi otomatik olarak devam eder.

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim sirasinda gelmezse, kapasitorler desarj olur. EKG
Sinyalinin gelmesinden sonra, Sekil 10.5.3'te gosterilen sekilde Sarj digmesi gorintdlenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanli

Sekil 10.5.3: EKG Sinyali iletkenlik Testi sirasinda Geldi

Kapasitérleri iletkenlik Testi Voltajina sarj etmek icin Qe digmesini tiklayin. Jenerator
iletkenlik Testini baglatmaya hazirdir. iletkenlik Testinin Baslatilmasi hakkinda daha fazla
talimat icin Bélim 8.7.1’e bakin.
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10.5.3 EKG Gurultili

iletkenlik Testi sirasinda EKG sinyali cok hizliysa, iletkenlik Testi duracak ve 10 saniyelik
bir geri sayim baslayacaktir. Mesaj penceresi belirir ve asagidaki Sekil 10.5.4’te gOsterilen
metin goruntulenir.

’ Atim iletimini Durdur

EKG Guraltalu

Sekil 10.5.4: EKG Sinyali iletkenlik Testi sirasinda Giiriiltiilii

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim icinde gelirse, iletkenlik testi otomatik olarak devam eder.

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim sirasinda gelmezse, kapasitdrler desarj olur. EKG
Sinyalinin gelmesinden sonra, Sekil 10.5.5’te gosterilen sekilde $arj digmesi goruntulenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanli

Sekil 10.5.5: EKG Sinyali iletkenlik Testi sirasinda Geldi

!(apasitb'rleri iletkenlik Testi Voltajma_ sarj etmek igin Qe digmesini tiklayin. Jenerator
lletkenlik Testini baslatmaya hazirdir. lletkenlik Testinin Bagslatiimasi hakkinda daha fazla
talimat icin Bélim 8.7.1’e bakin.

10.6 Atim iletimi Sirasinda

10.6.1 EKG Egszamanl

Atim lletimi sirasinda EKG sinyali uygun aralkta kalirsa, EKG Eszamanlama durum
gostergesi Sekil 10.6.1°de gosterilen sekilde gortntilenir.

* Atim iletimini Durdur Prob Ciftini Atla "

EKG Eszamanli

Sekil 10.6.1: Atim iletimi sirasinda EKG Eszamanli

10.6.2 EKG Kaybedildi

Atim iletimi sirasinda EKG sinyali yavagsa veya bulunmuyorsa, Atim iletimi duracak ve
10 saniyelik bir geri sayim baslayacaktir. Mesaj penceresi belirir ve asagidaki Sekil 10.6.2'de
gOsterilen metin goruntulenir.

’ Atim iletimini Durdur Prob Ciftini Atla "

EKG Kaybedildi

Sekil 10.6.2: Atim iletimi sirasinda EKG Kaybedildi
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EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim icinde gelirse, Atim iletimi otomatik olarak devam eder.

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim sirasinda gelmezse, kapasitorler desarj olur ve mesaj
penceresinde asagida Sekil 10.6.3'te gosterilen metin gorintdlenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Kaybedildi
Sekil 10.6.3: Atim iletimi sirasinda EKG Kaybedildi - Desarj Oldu

EKG Sinyalinin gelmesinden sonra, Sekil 10.6.4'te goOsterilen sekilde Sarj digmesi
goruntulenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanli

Sekil 10.6.4: EKG Sinyali Atim iletimi sirasinda Geldi

Atim iletimine devam etmek amaciyla, asagida Sekil 10.6.5'de gosterilen sarj secenekleri
acilir penceresini goérintilemek igin Qe dugmesini tiklayin.

Dikkat

Sarj etmek igin asagidan segenek belirleyin.

= O X

Atim iletimine Devam Atim iletimini Tekrar Sarji iptal Et
Et Baglat

Sekil 10.6.5: Sarj Segenekleri Agilir Penceresi — Atim iletiminin Ortasinda

Kapasitorleri sarj etmek icin ve sistemi atim iletiminin durduruldugu yerden atim iletimine
devam etmek i¢in hazirlamak igin » digmesini tiklayin. Atim iletimine Devam Edilmesi
hakkinda daha fazla talimat icin Blim 8.7.7°ye bakin.

10.6.3 EKG Giuriltili

Atim lletimi sirasinda EKG sinyali cok hizliysa, Atim iletimi duracak ve 10 saniyelik bir geri
sayim baslayacaktir. Mesaj penceresi belirir ve asagidaki Sekil 10.6.6'da gosterilen metin
goruntulenir.

’ Atim iletimini Durdur Prob Ciftini Atla "

EKG Guraltala

Sekil 10.6.6: Atim iletimi sirasinda EKG Giiriiltiilii
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EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim icinde gelirse, Atim iletimi otomatik olarak devam eder.

EKG sinyali 10 saniyelik geri sayim sirasinda gelmezse, kapasitorler desarj olur ve mesaj
penceresinde asagida Sekil 10.6.7'de gosterilen metin gorintilenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Guraltala

Sekil 10.6.7: Atim iletimi sirasinda EKG Giiriiltiilii - Desarj Oldu

EKG Sinyalinin gelmesinden sonra, Sekil 10.6.8'de gosterilen sekilde Sarj digmesi
goruntulenir.

Atim iletimini Durdur

EKG Eszamanli

Sekil 10.6.8: EKG Sinyali Atim iletimi sirasinda Geldi

Atim iletimine devam etmek amaciyla, asagida Sekil 10.6.9'da gosterilen sarj secenekleri
acilir penceresini goérintilemek igin Qe dugmesini tiklayin.

Dikkat

Sarj etmek igin asagidan segenek belirleyin.

= O X

Atim iletimine Devam Atim iletimini Tekrar Sarji Iptal Et
Et Baglat

Sekil 10.6.9: Sarj Segenekleri Agilir Penceresi — Atim iletiminin Ortasinda

Kapasitorleri sarj etmek icin ve sistemi atim iletiminin durduruldugu yerden atim iletimine
devam etmek Uzere hazirlamak igin » digmesini tiklayin. Atim iletimine Devam Edilmesi
hakkinda daha fazla talimat icin Blim 8.7.7°ye bakin.
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BOLUM 11: ELEKTROT PROBLARI

1.1

16795935-12 REVA - Turkish

NanoKnife Tekli Elektrot Problari

NanoKnife Tekli Elektrot Problari monopolardir, yani anot ya da katot islevi gorebilir; bu
nedenle, bir NanoKnife Prosedirini gergeklestirmek icin en az iki NanoKnife Tekli Elektrot
Probu gereklidir. NanoKnife Tekli Elektrot Problari dokunun bir hedef bdlgesine belirleme
yaklasimiyla yerlestirilir. NanoKnife Jeneratoriinde, bir prosediirde alti adede kadar NanoKnife
Tekli Elektrot Probunu barindirabilecek olan, 6n programlama yapilmig dahili atim algoritmalari
vardir. Bir prosedir icin gereken NanoKnife Tekli Elektrot Problarinin sayisi dokudaki hedef
bélgenin boyutuna ve sekline baghdir. NanoKnife Jeneratori bir seferde yalnizca bir elektrot
cifti arasinda enerji aktarimi saglamak Uzere tasarlanmistir. U¢ veya daha fazla NanoKnife
Tekli Elektrot Probunu kapsayan NanoKnife prosedirlerinde, atim iletimi, polaritesi her bir prob
cifti arasinda degisen sirali prob ciftleri seklinde boltnur, Sekil 11.1.1.

0.V &

Prob Cifti 1—2 Prob Cifti 2—3 Prob Cifti 3—1
Sekil 11.1.1: Tekli Elektrot Problari Kullanilan NanoKnife Prosediirii

Atim iletimi sirasinda etkin NanoKnife Jeneratorii NanoKnife Tekli Elektrot Problari arasinda
iletilen akimi izler. Akim degerleri 50 Ampere ulasirsa atim

iletimi duraklatilir. Etkin prob boyutu uzunlugu, atim uzunlugu ve voltaj parametreleri atim
iletiminin normal ¢alisma arahdi icinde kalmasini saglamak icin modifiye edilebilir.

Kullanimda, birden ¢ok NanoKnife Tekli Elektrot Probu etkin elektrot boyutu hedef alani
belirleyecek sekilde, perkitan, laparoskopik veya laparotomi (yani, agik cerrahi) yaklagim
kullanilarak bir hedef doku alani etrafina yerlestirilir. NanoKnife Tekli Elektrot Probu yerlesimi,
BT, floroskopi veya ultrason araciligiyla gortntt kilavuzu ile yonetilir. NanoKnife Tekli Elektrot
Problarinin konumuna getirilmesinin ardindan, atim iletimi bir ikili ayak pedali dizisi kullanilarak
baslatilir. Atim iletiminin tamamlanmasindan sonra, problar ¢ikarilir ve elde edilen hedef doku
alani gorunttleme ekipmani kullanilarak gértntalenir.

DIKKAT: Prob derinliginin doku reaksiyonu nedeniyle degismediginden emin olmak igin atim
iletimi esnasinda prob pozisyonunu izleyin. Gerekirse atim iletimini duraklatin ve problari
yeniden yerlestirin.

NanoKbnife Jenerator ile kullanilacak olan NanoKnife Tekli Elektrot Probu, mavi renkli bir kola
sahiptir ve 15 cm ve 25 cm uzunluklarda mevcuttur. Bir prosedirid tamamlamak icin en az iki
NanoKnife Tekli Elektrot Probu gereklidir. Hedef bdlgenin boyutuna bagli olarak, herhangi bir
prosedurde alt adede kadar NanoKnife Tekli Elektrot Probu kullanilabilir. Problar, basarili bir
atim iletiminin ardindan ortisme ve/veya geri cekme ablasyon teknigi kullanilarak daha genis
bir bélgeyi kapsamak amaciyla yeniden konumlandirilabilir.
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Dort Prob Dizisi
2,0 cm’ye kadar
Hedef Bolgeler

Ug Prob Dizisi
1,5 cm’ye kadar
Hedef Bolgeler

Iki Prob Dizisi
1,0 cm’ye kadar
Hedef Bolgeler

Bes Prob
Yamuk Sekilli Dizi

Dort Prob

Elmas Sekilli Dizi
2,0 cm x 3,0 cm’ye kadar

4,0 cm’ye kadar
Hedef Bolgeler

Hedef Bolgeler
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Sekil 11.1.2: NanoKnife Tekli Elektrot Problar Yapilandirma Ornekleri
en yeni yazilima sahip NanoKnife Jeneratorl ile kullanim igin belirtiimis elektrot problari ile

NanoKnife Jeneratorli, sadece AngioDynamics, Inc. tarafindan saglanan ve halihazirdaki
birlikte kullaniimahdir.
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BOLUM 12: SORUN GIiDERME

12.1 Genel Bakig

Asagidaki tablolar, NanoKnife Jeneratoriniin bazi islem sorunlarini ve hata mesajlarini ve
bunlarin nasil ele alinacagini tarif eder.

12.2 Belgelenmis Sorunlar ve GCoziimler

Tablo 12.2.1: Belgelenmis Sorunlar ve Goziimler

Arnza: Jenerator ACILMIYOR.

Olasi Nedenler Eylemler
Jenerator fisi sebekeden Sebeke glc¢ kaynagi kablosunun gug¢ Unitesi arka
cekilmistir veya sebeke panelindeki kablo konektériine baglandigini ve uygun
¢ikisl galismiyordur. bir sebeke cikisina takildigini kontrol edin. (Referans
Boluim 14.2) Sebeke ¢ikisinin ¢alistigini kontrol edin.
Glg Unitesi ana koruma Gig Unitesi ana koruma sigortalarini degistirin.
sigortalari patlamistir. (Referans Bélim 13.4)
DIKKAT! Veri plakasinda belirtildigi gibi, sadece ayni
ozelliklere sahip sigortalarla degistirin.

Ariza: Jenerator otomatik testi gegemedi.

Olasi Nedenler Eylemler
Kirmizi DURDUR digmesine Jeneratoriin 6n panelindeki Kirmizi DURDUR digmesi
basil (etkinlestirilmig). durum Goéstergesinin Yesil renkte yandigini kontrol

edin. Yanmazsa, Kirmizi DURDUR digmesini serbest
birakmak igin diigme Uzerinde belirtildigi sekilde

Kirmizi DURDUR digmesini saat yoninde dondurdn.
Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratdrl yeniden baslatin. Sorun devam ederse
AngioDynamics Donanim Servisi ile irtibat kurun.

Arniza: Dokunmatik ylzey calismiyor veya duzgun sekilde ¢calismiyor.

Olasi Nedenler Eylemler

Hasarli veya arizal bilesen. Dokunmatik yuzey yerine dokunmatik ekrani kullanin.
Kullanici, prosediri tamamlamak igin gegici olarak USB
baglanti noktasina bagl bir fareyi kullanabilir. Genellikle,
bir fare kullaniimasi 6nerilmez. AngioDynamics Donanim
Servisi ile irtibat kurun.
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Ariza: iletkenlik testi veya atim iletimi icin hazir duruma gelinemiyor veya

iletkenlik testi veya atim iletimi etkinlestirilemiyor.

Olasi Nedenler

Eylemler

Cift Ayak Pedali Jenerattre
uygun sekilde takilmamis.

Cift Ayak Pedali kablo baglantilarini kontrol edin.

Sol (HAZIR DURUMA GETIR)
Ayak Pedalina basiimasi ile Sag
(ATIM) Ayak Pedalina basiimasi
arasindaki 10 saniyelik geri
sayim sona erdi.

NanoKnife Jeneratoriini yeniden hazir duruma getirmek
icin Sol (HAZIR DURUMA GETIR) Ayak Pedalina basin.
Ardindan atim iletimini baslatmak i¢in Sag (ATIM) Ayak
Pedalina 10 saniye i¢inde basin.

Cift Ayak Pedali kusurlu.

AngioDynamics Donanim Servisi ile irtibat kurun.

Aniza: iletkenlik testinden sonra yiiksek akim algilandi.

Olasi Nedenler

Eylemler

Problar birbirine yaklasiyor veya
elektrot uglari temas ediyor.

Problarin birbirine paralel yerlestiriimis oldugundan ve
birbirine yaklasmadigindan emin olmak i¢in kontrol edin.
Gerektiginde problari yeniden konumlandirin.

Elektrot Boyutu Ayari hedef doku
icin cok yuksek.

Prob boyutunu 5 mm azaltin ve istenen ablasyon
yuksekligine ulasmak icin gerektiginde sonra geri cekme
ablasyonu gerceklestirin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanlis 6lculmus.

Olglimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini
kontrol edin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlig girilmis.

Olguimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini
kontrol edin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok ylksek.

Voltaj ayarini etkilenen prob gifti icin 100 V/cm azaltin.

Atim Uzunlugu hedef doku igin
cok yuksek.

Atim uzunlugunu etkilenen prob cifti icin 10 usn azaltin.
DIKKAT: 70 usn’nin altinda bir atim uzunlugunun
kullaniimasi ablasyonun tamamlanmamasina yol agabilir.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektérlerine bagli.

Problarin dogru Elektrot Probu Konektdrlerine

baglandigini dogrulayin.

16795935-12 REVA - Turkish

NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5
114

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish

Ariza: Atim iletimi sirasinda yuksek akim algilandi.

Olasi Nedenler Eylemler
Elektrot Boyutu Ayari hedef doku [ Atim iletimini durdurun. Prob boyutunu 5 mm azaltin ve
igin ¢ok yUksek. istenen ablasyon yuksekligine ulasmak icin gerektiginde

sonra geri gekme ablasyonu gergeklestirin. Atim
iletimine devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

yanlis 6lculmus. alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

Prob Yerlestirme Kilavuzuna alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam

yanlig girilmis. edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok ylksek. | Atim iletimini durdurun. Voltaj ayarini etkilenen prob
Gifti icin 100 V/cm azaltin. Atim iletimine devam edin ve
iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu
Konektorlerine bagli. Konektorlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Ariza: Atim iletimi sirasinda yuksek patlama sesleri.

Olasi Nedenler Eylemler
Elektrotlar tamamen hedef doku | Atim iletimini durdurun. Elektrotlarin tamamen hedef
icine yerlestiriimemis. doku igine yerlestiriimis oldugundan ve havaya

maruz kalmadigindan emin olmak igin kontrol edin.
Gerektiginde problari yeniden konumlandirin. Atim
iletimine devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu

Konektorlerine bagli. Konektorlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

yanlis 6lgilmus. alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletiimemig atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

Prob Yerlestirme Kilavuzuna alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam

yanlis girilmis. edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Voltaj hedef doku icin ¢cok yiksek. | Atim iletimini durdurun. Voltaj ayarini etkilenen prob
¢ifti icin 100 V/cm azaltin. Atim iletimine devam edin ve
iletimemis atimlari tamamlayin.
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Ariza: iletkenlik testinden sonra diisiik akim algilandi.

Olasi Nedenler

Eylemler

Problar Jeneratérden sokulmus.

Problarin dogru Elektrot I_3robu Konektorlerine
baglandigini dogrulayin. lletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektorlerine bagli.

Problarin dogru Elektrot Probu Konektorlerine
baglandigini dogrulayin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanlis dl¢ilmas.

Olguimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini kontrol
edin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlis girilmis.

Olgiimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini kontrol
edin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Elektrotlar tamamen hedef doku
icine yerlestiriimemis.

Elektrotlarin tamamen hedef doku igine yerlestiriimis
oldugundan ve havaya maruz kalmadigindan emin
olmak i¢in kontrol edin. Gerektiginde problari yeniden
konumlandirin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasindaki
aralik, yonergeleri
(yani, 1,5 cm — 2,0 cm) asiyor.

Problar arasindaki aralik élgimlerini kontrol edin ve
gerektiginde problari yeniden konumlandirin. iletkenlik
Testini tekrarlayin.

Voltaj hedef doku igin cok dusuk.

Voltaj ayarini etkilenen prob cifti icin 100 V/cm artirin.
iletkenlik Testini tekrarlayin.

Hedef dokunun iletkenligi distk
veya empedansi yuksek.

Hedef dokunun empedansina bagl olarak diisik akim
dlctimleri beklenebilir. iletkenlik sonuglarini yok saymak
ve devam etmek icin klinik muhakeme kullanin.

Elektrot Boyutu Ayari hedef doku
icin cok dusuk.

Hedef dokunun empedansina bagl olarak diguk
akim élgtimleri beklenebilir. iletkenlik sonuglarini yok
saymak ve devam etmek veya prob boyutunu 5 mm
artirmak ve iletkenlik Testini tekrarlamak igin klinik
muhakeme kullanin.

Probun kablo konektoru
pimi bukulmus.

Kablo konektorlerini bukilmus pim agisindan inceleyin.

Kusurlu probu degistirin. Iletkenlik Testini tekrarlayin.

Ariza: Atim iletimi sirasinda

Olasi Nedenler

duguk akim algilandi.

Eylemler

Problar Jeneratérden sokilmus.

Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu
Konektorlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektdrlerine bagli.

Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu
Konektdrlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanlis dlgtlmas.

Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde
alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletiimemig atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlis girilmis.

Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde
alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam

edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

—NancKnife
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Ariza: Atim iletimi sirasinda dusuk akim algilandi.

Olasi Nedenler

Eylemler

Elektrotlar tamamen hedef doku
icine yerlestiriimemis.

Atim iletimini durdurun. Elektrotlarin tamamen hedef
doku igine yerlestiriimis oldugundan ve havaya

maruz kalmadigindan emin olmak i¢in kontrol edin.
Gerektiginde problari yeniden konumlandirin. Atim
iletimine devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasindaki
aralk, yonergeleri
(yani, 1,5 cm — 2,0 cm) asiyor.

Atim iletimini durdurun. Problar arasindaki aralik
Olcuimlerini kontrol edin ve gerektiginde problari yeniden
konumlandirin. Atim iletimine devam edin ve iletiimemis
atimlari tamamlayin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok dusuk.

Atim iletimini durdurun. Voltaj ayarini etkilenen prob
cifti icin 100 V/cm artirin. Atim iletimine devam edin ve
iletiimemis atimlari tamamlayin.

Hedef dokunun iletkenligi distk
veya empedansi yuksek.

Hedef dokunun empedansina bagli olarak distk akim
uyarilari beklenebilir. Duslik akim uyarilarini yok saymak ve
atim iletimine devam etmek icin klinik muhakeme kullanin.

12.3 Hata Mesajlan

Tablo 12.3.1: Hata Mesaijlar

Mesaj: Hata: NanoKnife Denetleyici bulunamadi. Durdur dugmesinin

serbest birakildigindan ve gdstergenin yesil yandigindan emin olun.

Olasi Nedenler

Eylemler

NanoKbnife Jeneratori otomatik
baslatma testi basarisiz oldu
¢unkd Kirmizi DURDUR
digmesi basili (etkinlestiriimis).

Jeneratdrin 6n panelindeki Kirmizi DURDUR digmesi
durum Gostergesinin Yesil renkte yandigini kontrol

edin. Yanmazsa, Kirmizi DURDUR dugmesini serbest
birakmak icin digme Uzerinde belirtildigi sekilde

Kirmizi DURDUR digmesini saat yénunde dondurun.
Jeneratorl kapatacak olan Devam Et diUgmesini tiklayin.
Jeneratorl yeniden baglatin.

NanoKbnife Jeneratori otomatik
baslatma testi NanoKnife
Yazilimi ile NanoKnife Jeneratori
Denetleyici arasindaki iletigim
hatasindan dolayi basarisiz oldu.

Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratorl yeniden baglatin.

NanoKnife Jeneratori otomatik
baslatma testi hasarli veya
arizali bir bilesenden dolay
basarisiz oldu.

AngioDynamics Donanim Servisi ile irtibat kurun.

Mesaj: Hata: RFID denetleyicisi bulunamadi.

Olasi Nedenler

Eylemler

NanoKnife Jeneratériiniin gucl
uygunsuz sekilde kapatildi.

Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratorl yeniden baglatin.

NanoKbnife Jeneratori otomatik
baglatma testi hasarli veya
arizall bir bilesenden dolayi
basarisiz oldu.

AngioDynamics Donanim Servisi ile irtibat kurun.
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Mesaj: Hata: Cihaz durumu testi bagarisiz (#).

Olasi Nedenler

Eylemler

NanoKnife Jeneratortiniin glcl
uygunsuz sekilde kapatildi.

Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratorl yeniden baslatin.

NanoKbnife Jeneratori otomatik
baslatma testi hasarli veya
arizali bir bilesenden dolay
basarisiz oldu.

Acllir pencerenin basliginda parantez iginde verilen
saylyl not edin. AngioDynamics Donanim Servisi ile
irtibat kurun.

Mesaj: Hata: Cihaz sarj testi basarisiz.

Olasi Nedenler

Eylemler

NanoKnife Jeneratortiniin gucl
uygunsuz sekilde kapatildi.

Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratorl yeniden baglatin.

NanoKnife Jeneratori otomatik
baslatma testi hasarli veya
arizali bir bilesenden dolay
basarisiz oldu.

AngioDynamics Donanim Servisi ile irtibat kurun.

Mesaj: Dikkat: YUksek akim algilandi. Prob baglantilarini ve élgiimleri

kontrol edin.

Olasi Nedenler

Eylemler

Problar birbirine yaklasiyor veya
elektrot uglari temas ediyor.

Problarin birbirine paralel yerlestiriimis oldugundan ve
birbirine yaklagsmadigindan emin olmak i¢in kontrol edin.
Gerektiginde problari yeniden konumlandirin.

Elektrot Boyutu Ayari hedef doku
icin cok yuksek.

Prob boyutunu 5 mm azaltin ve istenen ablasyon
yuksekligine ulasmak icin gerektiginde daha sonra geri
cekme ablasyonu gerceklestirin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanlis Olgilmas.

Olglimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini
kontrol edin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlis girilmis.

Olguimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini
kontrol edin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok ylksek.

Voltaj ayarini etkilenen prob gifti igin 100 V/cm azaltin.

Atim Uzunlugu hedef doku igin
cok ylksek.

Atim uzunlugunu etkilenen prob cifti icin 10 psn azaltin.
DIKKAT: 70 ysn’nin altinda bir atim uzunlugunun
kullaniimasi ablasyonun tamamlanmamasina yol agabilir.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektorlerine bagli.

Problarin dogru Elektrot Probu Konektorlerine

baglandigini dogrulayin.
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Mesaj: Dikkat: Dusuk akim algilandi. Prob baglantilarini kontrol edin.

Olasi Nedenler

Eylemler

Problar Jeneratérden sokulmus.

Problarin dogru Elektrot I_3robu Konektorlerine
baglandigini dogrulayin. lletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektorlerine bagli.

Problarin dogru Elektrot Probu Konektorlerine
baglandigini dogrulayin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanlis dl¢ilmas.

Olguimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini kontrol
edin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlis girilmis.

Olgiimlerin dogru sekilde alindigini ve girildigini kontrol
edin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Elektrotlar tamamen hedef doku
icine yerlestiriimemis.

Elektrotlarin tamamen hedef doku igine yerlestiriimis
oldugundan ve havaya maruz kalmadigindan emin
olmak i¢in kontrol edin. Gerektiginde problari yeniden
konumlandirin. iletkenlik Testini tekrarlayin.

Problar arasindaki
aralik, yonergeleri
(yani, 1,5 cm — 2,0 cm) asiyor.

Problar arasindaki aralik dlgimlerini kontrol edin ve
gerektiginde problari yeniden konumlandirin. iletkenlik
Testini tekrarlayin.

Voltaj hedef doku igin cok dusuk.

Voltaj ayarini etkilenen prob cifti icin 100 V/cm artirin.
iletkenlik Testini tekrarlayin.

Hedef dokunun iletkenligi distk
veya empedansi yuksek.

Hedef dokunun empedansina bagli olarak dusuk akim
dlctimleri beklenebilir. iletkenlik sonuglarini yok saymak
ve devam etmek icin klinik muhakeme kullanin.

Elektrot Boyutu Ayari hedef doku
icin cok dusuk.

Hedef dokunun empedansina bagli olarak dugtk akim
dlgimleri beklenebilir. iletkenlik sonuglarini yok saymak ve
devam etmek icin veya prob boyutunu 5 mm artirmak ve
iletkenlik Testini tekrarlamak icin klinik muhakeme kullanin.

Probun kablo konektord pimi
bikulmus.

Kablo konektorlerini biJkiJ_ImiJg pim agisindan inceleyin.
Kusurlu probu degistirin. lletkenlik Testini tekrarlayin.

Olasi Nedenler

Mesaj: EKG Guraltali

Eylemler

Hastanin kalp hizi 120 bpm
(dakikada atim) Ustlinde.

Atim iletimine devam etmek igin hastanin kalp hizi 17 bpm
Uzerinde ve 120 bpm altinda olmaldir. Hastanin kalp
hizinin 120 bpm Ustlinde oldugunu onaylamak i¢in Anestezi
monitorlerini kontrol edin. Kardiyak Gegit Olusturma
Cihazinda gorintulenen kalp hizi dogru degilse farkli bir
EKG lead cifti segin. Uygun lead ¢ifti secilmesi hakkinda
talimat igin B6lim 5.1.2’ye bakin.

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi
monitériinde elektriksel parazit
géruntuleniyor.

Her bir EKG Kablosunu diger elektrikli cihaz kablolarina
karsi kontrol edin. Gerektiginde diger elektrikli cihaz
kablolarini yeniden konumlandirin veya diger elektrikli
cihazlari kapatin.

EKG kablosu bir elektrikli cihaz
kablosuyla gakisiyor (6rn.
elektrokoter cihazi).

Her bir EKG Kablosunu diger elektrikli cihaz kablolarina
karsi kontrol edin. Gerektiginde diger elektrikli cihaz
kablolarini yeniden konumlandirin veya diger elektrikli
cihazlar kapatin.
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Mesaj: EKG Guraltalu

Olasi Nedenler

Eylemler

Kardiyak gegit olusturma cihazi
R-dalgasi veya T-dalgasi
Uzerinde bir eszamanlama
sinyali Uretiyor.

Farkli bir EKG lead cifti secin. Uygun lead cifti secilmesi
hakkinda talimat i¢in Bolim 5.1.2’ye bakin.

Kardiyak gegit olusturma
cihazi lead ¢iftinin P-dalgasi
genligi yuksek.

Farkh bir EKG lead c¢ifti secin. Uygun lead cifti secilmesi
hakkinda talimat i¢in Bélim 5.1.2’ye bakin.

Olasi Nedenler

Mesaj: EKG Kaybedildi

Eylemler

EKG kablosu EKG Yapigkanli
Elektrottan ¢ikmisg.

Tum EKG Kablosu ve EKG Yapigkanli Elektrot
baglantilarini kontrol edin. Gerektiginde EKG Kablosunu
ilgili EKG Yapiskanli Elektroda yeniden takin.

Kardiyak gegit olusturma
cihazi R-dalgasi Uzerinde bir
eszamanlama sinyali Uretmiyor.

Farkli bir EKG lead cifti secin. Uygun lead ¢ifti secilmesi
hakkinda talimat icin Bélim 5.1.2’ye bakin.

Kardiyak gecit olusturma
cihazi lead ¢iftinin R-dalgasi
genligi duguk.

Farkh bir EKG lead cifti secin. Uygun lead ¢ifti segilmesi
hakkinda talimat icin Bolum 5.1.2'ye bakin.

EKG Yapigkanli Elektrotlar
hastaya baglanmamis.

Her bir EKG Yapigkanl Elektrodu kontrol edin.
Gerektiginde EKG Yapigkanli Elektrodu degistirin veya
yeniden takin.

EKG Yapigkanh Elektrotlar
yanlis konumda.

Her bir EKG Yapigkanh Elektrodun yerlesimini
kontrol edin. Gerektiginde EKG Yapigkanl Elektrodu
dogru yerlesimde degistirin veya yeniden takin.
Bdlum 5.1.2’ye bakin.

Hastanin kalp hizi 17 bpm
(dakikada atim) altinda.

Atim iletimine devam etmek i¢in hastanin kalp hizi

17 bpm Uzerinde ve 120 bpm altinda olmalidir. Hastanin
kalp hizinin 17 bpm altinda oldugunu onaylamak icgin
Anestezi monitorlerini kontrol edin. Kardiyak Gegit
Olusturma Cihazinda goéruntilenen kalp hizi dogru
degilse farkh bir EKG lead cifti secin. Uygun lead cifti
secilmesi hakkinda talimat i¢cin Bélum 5.1.2’ye bakin.

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi
EKG kablosu bagli degil.

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi ile EKG Kablosu
arasindaki baglantiyi kontrol edin. Gerekirse kabloyu
yeniden takin.

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi
ile Jeneratdr arasindaki BNC
kablosu bagl degil.

Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi ile NanoKnife
Jeneratdru arasindaki BNC kablo baglantisini kontrol
edin. BNC kablosunun, Kardiyak Gegit Olusturma
Cihazinin ‘Synchronized Output’ (Eszamanli Cikis)
etiketli konektdr yuvasina bagl oldugundan emin olun.
Gerekirse kabloyu yeniden takin. Bélim 5.1.2’ye bakin.
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Mesaj: Uyari Bir hata olugtu.

Olasi Nedenler Eylemler

Sistem, kapasitorlerin sarj olmasi | Agilir pencereyi kapatacak olan Devam Et digmesini
veya desarj olmasi sirasinda bir | tiklayin. Sarj digmesini tiklayin. NanoKnife Jeneratori
sorun tespit etti. kapasitorleri sarj etmelidir. Sistem kapasitorleri sarj
veya desarj edemiyorsa, AngioDynamics Donanim
Servisini arayin.

Mesaj: Donanim/iletisim Arizasi (#)

Olasi Nedenler Eylemler
Kirmizi DURDUR digmesine Jeneratdrin 6n panelindeki Kirmizi DURDUR digmesi
basil (etkinlestirilmig). durum Gostergesinin Yesil renkte yandigini kontrol

edin. Yanmazsa, Kirmizi DURDUR dugmesini serbest
birakmak icin digme Uzerinde belirtildigi sekilde

Kirmizi DURDUR digmesini saat yénunde dondurun.
Jeneratori kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratdrl yeniden baglatin.

NanoKbnife Yazilimi ile NanoKnife | Jeneratorl kapatacak olan Devam Et digmesini tiklayin.
Jeneratorl Denetleyici arasinda | Jeneratoru yeniden baslatin.

iletisim hatasi.

Hasarli veya arizal bilesen. Acilir pencerenin basliginda parantez iginde verilen
saylyl not edin. AngioDynamics Donanim Servisi ile
irtibat kurun.

Mesaj: Uyari! Prob {X}-{Y} arasinda Dusuk Akim algilandi

Olasi Nedenler Eylemler

Problar Jeneratérden sdkulmds. | Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu
Konektorlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu

Konektdrlerine bagli. Konektdrlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

yanlis Ol¢tlmas. alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde

Prob Yerlestirme Kilavuzuna alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam

yanlis girilmis. edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.

Elektrotlar tamamen hedef doku | Atim iletimini durdurun. Elektrotlarin tamamen hedef

icine yerlestirimemis. doku icine yerlestiriimis oldugundan ve havaya

maruz kalmadigindan emin olmak icin kontrol edin.
Gerektiginde problari yeniden konumlandirin. Atim
iletimine devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.
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Mesaj: Uyari! Prob {X}-{Y} arasinda Dusuk Akim algilandi

Olasi Nedenler

Eylemler

Problar arasindaki
aralik, yonergeleri
(yani, 1,5 cm — 2,0 cm) asiyor.

Atim iletimini durdurun. Problar arasindaki aralik
olcimlerini kontrol edin ve gerektiginde problari yeniden
konumlandirin. Atim iletimine devam edin ve iletiimemis
atimlari tamamlayin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok dusuk.

Atim iletimini durdurun. Voltaj ayarini etkilenen prob
¢ifti icin 100 V/cm artirin. Atim iletimine devam edin ve
iletimemis atimlari tamamlayin.

Hedef dokunun iletkenligi disuk
veya empedansi yuksek.

Hedef dokunun empedansina bagli olarak diguk
akim uyarilari beklenebilir. Distk akim uyarilarini
yok saymak ve atim iletimine devam etmek icin klinik
muhakeme kullanin.

Mesaj: Uyari! Prob {X}-{Y} arasindaki atim iletimi yuksek akim

nedeniyle atlandi.

Olasi Nedenler

Eylemler

Elektrot Boyutu Ayari hedef doku
icin cok yuksek.

Atim iletimini durdurun. Prob boyutunu 5 mm azaltin ve
istenen ablasyon ylUksekligine ulasmak icin gerektiginde
sonra geri gekme ablasyonu gercgeklestirin. Atim
iletimine devam edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
yanls dl¢ulmas.

Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde
alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletiimemis atimlari tamamlayin.

Problar arasi aralik mesafeleri
Prob Yerlestirme Kilavuzuna
yanlig girilmis.

Atim iletimini durdurun. Olgiimlerin dogru sekilde
alindigini ve girildigini kontrol edin. Atim iletimine devam
edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.

Voltaj hedef doku igin ¢ok yuksek.

Atim iletimini durdurun. Voltaj ayarini etkilenen prob
cifti icin 100 V/cm azaltin. Atim iletimine devam edin ve
iletimemis atimlari tamamlayin.

Problar yanlis Elektrot Probu
Konektdrlerine bagli.

Atim iletimini durdurun. Problarin dogru Elektrot Probu
Konektdrlerine baglandigini dogrulayin. Atim iletimine
devam edin ve iletimemis atimlari tamamlayin.
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BOLUM 13: BAKIM VE SERVIS

13.1 Genel Bakig

Bu boélim, NanoKnife Sisteminin amaclanan islevini yeterli sekilde gergeklestirdiginden
emin olmak i¢in, Kullanicinin tamamlamasi gereken dnerilen periyodik kontroller ve dnleyici
bakimi tanimlamaktadir.

Jeneratériin icinde Kullanicinin Miidahale Edebilecegi herhangi bir parga yoktur. Unite acilirsa
ve/veya garanti muhru kirilirsa garanti gegersiz olacaktir.

Tum servis veya bakim destegi icin, lltfen yerel dagiticiniz veya dogrudan AngioDynamics ile
irtibat kurun:

ABD

Telefon: 1-866-883-8820

Faks: 1-518-932-0660

E-posta: service@angiodynamics.com

13.2 Onleyici Bakim ve Periyodik Dogrulamalar
Asagidaki Tablo 13.2.1 énerilen bakim kontrollerini ve dnleyici bakimi gdstermektedir.

Tablo 13.2.1: Onleyici Bakim Programi

Test/Servis Zaman Araligi Gerekge

Yillik Servis 12 Ay Yetkili bir servis temsilcisi tarafindan 12 ayda bir
bakim kalibrasyonu gereklidir.

13.3 Temizleme

» Cihazi duzenli araliklarla temizlemek icin, yumusak, tiftik birakmayan, kuru veya %70
izopropil alkol temizleme sollisyonuyla nemlendirilmis bir bez kullanin.

» Cihaz Uzerine dogrudan su veya herhangi bir sivi dékmeyin.

» Cihaz temizlemek igin ¢ozlculer veya diger agresif Grlnleri kullanmayin! Agresif deterjan
Urtnlerinin kullanilmasi boyanin rengini bozabilir veya boyaya zarar verebilir.

» Tus takimi digmeleri arasinda kalan kir, kiicUk vakumlu bir temizleyici (glcl azaltilmis)
ile temizlenebilir.

» Konsol ekrani su ile nemlendirilmis yumusak bir bezle temizlenebilir. Sivinin konsol i¢ine
girmesini ve bilesenlere zarar vermesini dnlemek igin, ekran tzerinde sprey veya aerosol
artnler kullanmayin.
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13.4 Ana Sigortalarin Degistirilmesi

DIKKAT!
Bu islem bir uzman teknik personel tarafindan gerceklestiriimelidir.
UYARI!

Sadece Uretici tarafindan belirtilen ve Cihaz Plakasi Etiketinde gosterilen tip, akim ve voltaj
degerlerine sahip koruyucu sigortalarini kullanin.

Sarjveya Desarjdugmesini kullandiginizda, Jenerator Kapasitorleri sarj veya desarj etmiyorsa
isleme devam etmeyin.

Desarj digmesine basildiktan sonra, Yuksek Voltaj Kapasitorleri dijital gdstergesi tarafindan

belirtilen voltaj 70 V’den digsuk olmaldir.

Sigortalar, Jeneratoriin arkasinda bulunan Glg Girisi/Anahtar/Sigorta Modulu igindeki sigorta
yuvasinda bulunur. Asagidaki Sekil 13.4.1’e bakin.

Sekil 13.4.1: Sigortanin Degistirilmesi i¢in Gii¢ Girisi/Anahtar Sigorta Modiili

Sigortalar kirmizi renkli sigorta yuvasinda yerlesmistir.

Ana sigortalari degistirmek icin asagidaki adimlari gergeklestirin:

1. Sebeke gug¢ anahtarinin “O” konumunda, yani, KAPALI konumda oldugundan emin olun.
2. Sebeke Gug¢ Kaynagi Kablosunu Jeneratérden ¢ikarin.

3. Sekil 13.4.1'de gosterildigi gibi, kapagdi kanirtarak acmak icin Ust yuvalarda diz bir
tornavida kullanarak Gug¢ Girisi/Anahtar/Sigorta Moduli kapagini agin.

Duz bir tornavida kullanarak “Kirmizi” sigorta yuvasini ¢ikarin.

5. Sigorta yuvasi iginde bulunan iki sigortayi, Cihaz Plakasi Etiketinde belirtildigi gibi,
yeni sigortalarla degistirin.

Sigorta yuvasini Gug¢ Kaynagi Grubuna geri yerlestirin ve kapagi kapatin.
Sebeke glc kablosunu yeniden baglayin.
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BOLUM 14: TEKNIK VERILER

Bu bolimde tanimlanan teknik veriler, sisteme genel bakisi ve NanoKnife Jeneratorinin islevsel

Ozelliklerini igerir.
14.1 Genel Bilgiler

NanoKnife Jeneratoru
Parga Numarasi:

NanoKnife Jeneratérii Ureticisi:

Avrupa Yetkili Temsilcisi

14.2 Gii¢ Kaynagi Ozellikleri

Sebeke Voltaji:

Sebeke Frekansi:

Maksimum Cikis Guicu:
14.3 Sigorta Tipi Ozellikleri

Elektriksel Tanimlama:

Fiziksel Tanimlama:

Boyutlar:

Diger:

14.4 Ortam Kosullari
14.41 Calistirma Kosullari

H787203003510

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 ABD

Ucretsiz (Yalnizca ABD): 1-800-772-6446
Telefon: 1-518-798-1215
Faks: 1-518-798-1360

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27

Hoofddorp, 2132 WT

Hollanda

Telefon: +31(0)20 753 2949
Faks: +31(0)20 753 2939

100 ila 230 VAC
50 - 60 Hz
250 VA

Gecikme 3,15 A, 250 V
Aksiyal Lead Sigortasi
5x20 mm

IEC 60127-2 Sayfa 5 Ozelliklerini karsilar
RoHS Uyumlu

Oda Sicakhgi: 10°C ila 40°C
Bagil Nem: %30 ila %75
Atmosfer Basinci: 70 ila 106 kPa

14.4.2 Tasima ve Saklama Kosullari

Sicaklik:
Bagil Nem:
Atmosfer Basinci:

16795935-12 REVA - Turkish
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145 S
14.5.1

14.5.2

14.5.3

14.5.4

14.5.5

14.5.6

14.5.7

iniflandirmalar

EN 60601-1 Siniflandirmasi
Elektrik Carpmasina Karsi Koruma: Sinif |
CISPR 11 Sinif A (EMC)

Elektrik Carpmasina Karsi Koruma
BF Uygulanan Parca

Sivi Girisi
IPX0 — Ozel Koruma Yok
Cift Ayak Pedalr: IPX8

Giivenlik Seviyesi

Jeneratérin, EN 60601-1’de belirtildigi sekilde yanici gaz karigimlarinin olabildigi bolgelerde
calistirilmasi UYGUN DEGILDIR.

Tibbi Cihazlarla ilgili Konsey Direktifi 93/42/EEC
Sinifll b

FDA Siniflandirmasi
Sinif Il

Uygulanan Pargalar

NanoKnife Jeneratori herhangi bir uygulanan parga icermez. TUm uygulanan pargalar,

tek hastada kullanimlik atilabilir Tekli Elektrot Problarinda yer almaktadir.

14.6 Kullanim Kosullari

Jeneratér surekli isletime uygundur. Kullanicinin  her prosedirin sonunda cihazi
kapatmasi onerilir.

14.6.1

—Na

Fiziksel Ozellikler (Ambalaj Olmadan)
Boyutlar: 56 cm x 68 cm x 149 cm
(Geniglik x Uzunluk x YUkseklik)
Agirhk: 66 kg
nnl{n-F 16795935-12 REVA - Turkish
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14.7 Teknik Ozellikler

Bilesen Aciklama

Prob Cikis Sayisi 1-6

Atim SayisI* 10 ila 100

Atim Genligi 500 ila 3000 V

Atim Uzunlugu 20 —100 psn

Atim Araligi Her 10. atimda 90 PPM, 670 ms/3,5 s
Atim Araligi, Es Zamanh EKG, aralik kalp hizina bagh olarak degisir
Atim Basina Maksimum Enerji 15J

(Nominal)

Enerji Depolama** 100 pyF minimum

Atim Genligi Hassasiyeti 1%5

Atim Uzunlugu Hassasiyeti 12 usn veya %2 (Hangisi buyikse)
Maksimum Akim 50 A

*Her elektrot ¢ifti icin atim sayisi.
**Yeniden sarjlar arasinda

14.8 Gereken Performans

Sistem belirtilen voltaj toleransi olan kullanicinin istedigi +%15 atim voltaji dahilinde
enerji aktarmahdir.

Sistem, kullanicinin istedigi £ 2 psn atim uzunlugu dahilinde belirtilen atim uzunlugu iletmelidir.
Sistem, ¢ikis ve inig sureleri <10 ysn olan kare dalga atimlari iletmelidir.
Sistem EKG Eszamanlama durumu Guriltili veya Kaybedildi oldugunda atim iletmemelidir.

14.9 Radyo Frekans Tanimlama
FCC ID: YHS-600-104443

FCC kimlik etiketi olan RFID karti, NanoKnife Jeneratori iginde bulunmaktadir. RFID antenleri,
cihazin 6n panelindeki prob konektorleri etrafinda yer almaktadir.

Tek kullanimhk NanoKnife problarini kablosuz sekilde tanimlamak ve kimlik dogrulamasi
yapmak icin RFID kullanilir. Her bir NanoKnife probunun konektériinde bir RFID etiketi bulunur.
Etiketler, sifrelenmis verileri iletmek icin kullanilan entegre bir devre ve bir anten icerir. Ardindan,
etiketlerden toplanan bu bilgiler, bilgileri daha fazla analiz edilmek Uzere bir veritabaninda
saklayan RFID okuyucu tarafindan ¢ozilir ve okunur. RFID, 13,56 MHz frekansta calisir ve
0,58 £ 0,15 in¢ (1,47 £ 0,38 cm) galisma mesafesi araligina sahiptir.

Hizmet Kalitesi (QoS) icin, belirli bir antende bir etiketin tespit edilmesi, okunmasi ve yazilmasi
%99 guvenilirlige sahiptir. Ayni anten araliginda iki etiket tespit edilmesi halinde, bunlar yalnizca
bir etiket tespit edilene kadar yok sayilacaktir.

Guvenlikamaciyla NanoKnife Sisteminde, glivenli RFID okuyucu ile sifrelenmis etiketler kullanilir.
Etiket iletisimleri, 128 bit AES overlaying 3-DES kullanilarak sifrelenir. Etikette saklanan Dosya
Anahtari, etikette saklanan tim diger veriler gibi sifrelenir. RFID okuyucu cihazinda da oldugu
gibi, tim anahtarlar 128 bit AES kullanilarak sifrelenir.

NanoKnife Sisteminde isleme 10 saniye kadar surebilir. Bir iletisim sorunu meydana gelir ve
sistem etiketi okuyamazsa ya da etiket gecersiz olur veya taninmazsa, sistem kullaniciyi prob
durumu hakkinda bilgilendirir ve kullanicinin bir sonraki adima gegmesine izin vermez. Kullanici,
probu NanoKnife Jeneratore tekrar baglamayi denemelidir. Bu ise yaramazsa, kullanici islemi
yeni bir prob ile denemelidir. Bu ¢éztmlerin higbiri ise yaramazsa, kullanici musteri hizmetleri
ile iletisime gegmelidir.
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Bu cihaz, FCC Kurallar’'nin 15. baliimii ile uyumludur. isletim agsagdidaki iki sarta tabidir: (1) Bu
cihaz zararl girisime neden olmayabilir ve (2) bu cihaz, istenmeyen isletime neden olabilecek
girisim dahil olmak tzere, alinan herhangi bir girisimi kabul etmelidir.

Uygunluk icin sorumlu tarafga agikga onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar,
kullanicinin ekipmani ¢alistirma yetkisini gegersiz kilabilir.

14.10 Uygulama Ozelliklerinin Ozeti

14.10.1 Hedef Tibbi Durumlar

NanoKbnife Sistemi, kanserli prostatik doku dahil olmak Uzere hedef doku bdlgelerindeki
hicreleri 6ldurmeye yoneliktir. Prosedur icin hedef bolgeler ve patolojiler klinisyen tarafindan
her hastaya 6zel olarak belirlenir. Cihaz tedaviyi perkiitan veya laparoskopik olarak veya
laparotomi yoluyla (agik cerrahi yaklasimlari) iletmek Gzere yerlestirilebilir.

14.10.2 Hedef Hasta Popiilasyonu

NanoKbnife Sisteminin hedef hasta poptlasyonu yas, vicut agirlidi, irk, milliyet, genel saglik
ve tibbi durumlar bakimindan genis bir araligi kapsayabilir. Hastalar ASA (American Society
of Anesthesiologists) yonergelerine veya esdegder yonergelere gére genel anestezi adayi
olarak kabul edilmelidir.

14.10.3 Hedef Viicut Boélumii

Sistem vicuttaki cesitli dokulari tedavi etmek igin kullanilacaktir. Bunlar arasinda periton
boslugundaki organlar ve ekstremiteler ve vicutta NanoKnife ile yonetilmesi hedeflenen
anormal dokulara sahip diger bosluk ve konumlar yer alir.

14.10.4 Hedef Kullanici Profili

NanoKnife Sisteminin kullanicilari, cerrahlar, girisimsel radyologlar, hemsireler, asistan
doktorlar, radyoloji teknisyenleri, klinik uzmanlari (hastane yodnergelerine bagh olarak)
ve diger genel klinik asistanlari olabilir. Birincil ve uzun sureli kullanicilar NanoKnife
Jeneratoriini ve iligkili gevre birimlerini (ekipman ve cihazlarin manevralarini, elektrotlarin
baglanmasini, EKG baglantilarini, gii¢ kaynagina baglamay: vb. igerebilecek olan) fiziksel
prosedur kurulumu, prosedur protokollerinin olusturulmasi, prosedur ilerleyisinin izlenmesi
ve prosedurlerin durdurulmasi dahil kontrol etmek icin tedaviyi uygulayan birincil doktorun
g6zetimi ve yonlendirmesi altinda kullanici araylzunu ¢alistirabilirler.

14.10.5 Hedef Kullanim Kosullari

»  Ortam Kosullari: NanoKnife Sistemi standart hastane ortami sicaklik, nem ve aydinlatma
kosullarinda galisacaktir. Cihaz standart anestezi, radyoloji ve cerrahi operasyon ekipmani
yakininda galisacaktir.

* Hijyen Gereksinimleri: NanoKnife sistemi temiz ve ¢alistirilabilir durumda olmalidir.
*  Kullanim Sikligi: NanoKnife Sistemi birden fazla defa kullanilan bir cihazdir.

*  Konum: NanoKbnife Sistemi, hedef yerlestirme kilavuzu yéntemine bagh olarak (agik veya
laparoskopik yerlestirmeye karsi goriinti kilavuzlu perkitan yerlestirme) bir ameliyathane
veya radyoloji ortaminda kullanim igin tasarlanmistir.

» Hareketlilik: NanoKnife Sistemi bir hastanedeki odalar arasinda tasinabilir. Hastane icinde
kalmasi gerekir ancak gesitli prosedir yaklagimlari ve saklama amaciyla gerektiginde
odalar ve koguslar arasinda tasinabilir.

»  Diger cihazlarin/ekipmanlarin tanimlanmasi: NanoKnife Sistemi Monopolar NanoKnife
Problari ile iletisim kurar.

» Cihazin maruz kalacagi veya temas edecegi sivilari tanimlayin: Jenerator yanlishkla su,
salin, vucut sivilari ve diger fizyolojik ¢ozeltilerle (LRS, modifiye Krebs ¢ozeltisi vb.) temas
edebilir. Sistem ¢esitli temizleme ¢dzeltilerine de maruz kalabilir. Temas cihazin yalnizca
disiyla gergeklesmelidir.
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14.10.6 Galistirma ilkesi

Elektrot yerlestirmenin ve steril alan disindaki cihazlarla gerekli baglantilari gergeklestirmenin
ardindan, kullanici belgelendirme amaciyla ilgili hasta verilerini girmek icin NanoKnife (NK)
Jeneratdrind bir grafik kullanici arabirimi (GUI) araciligiyla calistirir. Klinisyen devam eder ve
NK istenen prob sayisi segenegini belirler. Klinisyen problar arasindaki ayirma mesafelerini
belirler. Prob secimi ve parametrelerin ayarlanmasinin ardindan, hastaya bir paralitik (diger
adiyla, kas blokaji) uygulanir ve ardindan, kullanici GUI Gzerindeki atim olusturma ekranina
devam eder. Paralizinin (diger adiyla, kas gevsemesi) onaylanmasindan sonra, elektriksel
baglantilarin dogru oldugundan emin olmak igin ve secilen parametreler kullanilirken
onemli bir kivilcimlanma (diger adiyla, yuksek akim uyarisi) ihtimali olup olmadigini kontrol
etmek icin duslUk voltajli bir test atimi iletilir (diger adiyla, iletkenlik testi). Daha sonra
NanoKbnife Jeneratorl belirlenen voltaja kadar sarj olur, kullanici tarafindan ¢alistirilan ayak
pedaliyla hazir duruma getirilir ve ardindan kullanici tarafindan calistirilan ayak pedaliyla
terapdtik elektriksel atimlar iletmek lzere ayarlanir. Tim test atimlar ve terap6tik atimlar
R-dalgasindan sonraki 50 milisaniyelik satlire eksitasyon periyodu iginde iletilir, bu esnada
hastanin kardiyak ritmine goére atim zamanlamasi bir harici yardimci Kardiyak Gegit
Olusturma cihazi kullanilarak belirlenir. NanoKnife Sistemi atimlari 6nceden belirlenen
bir protokole gore iletir ancak atim iletimi kullanici tarafindan veya bir kivilcim durumunda
sistem tarafindan otomatik olarak durdurulabilir veya kesintiye ugratilabilir. Monopolar NK
Problari igin, yuksek akim kosullarinin ardindan kullanici prosedur parametrelerini kivilcim
kosullarina yanit olarak manuel olarak ayarlayabilir. Son atimin iletiimesinin ardindan,
NanoKnife Jeneratori desarj olur ve NanoKnife Problari hedef alandan ¢ikarilir. Daha
sonra hasta standart klinik uygulamaya gore kapatilir ve anesteziden uyandirilir.
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BOLUM 15: GARANTI VE ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

15.1 Garanti

NanoKbnife Jeneratoriinin, on iki aylik bir siire boyunca normal ve dogru kullanim altinda,
malzeme ve iscilik acisindan kusursuz oldugu garanti edilir. Bu sinirli garanti tim ayrintilari, her
urtinle birlikte verilen 12 Aylik Sinirh Garanti ve Uzatilmis Garanti kitapgiginda tanimlanmistir.

Jeneratériin icinde Kullanicinin Miidahale Edebilecegi herhangi bir parga yoktur. Unite acilirsa
ve/veya garanti muhru kirilirsa garanti gegersiz olacaktir.

15.2 Elektromanyetik Uyumluluk

Jeneratdr test edilmistir ve tibbi ekipman elektromanyetik uyumlulugu agisindan ilgili
yonetmeliklere uygundur (IEC 60601-1-2 4. srim).

»  Bu ekipmanin emisyon 6zellidi cihazi endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanim
icin uygun kilmaktadir (CISPR 11 sinif A). Konut ortaminda kullanilirsa (bu amagla
normalde sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetlerine yeterli
koruma saglamayabilir. Kullanicinin ekipmani yeniden konumlandirmak veya yeniden
yonlendirmek gibi hafifletici dnlemler almasi gerekebilir.

»  Tibbi elektrikli ekipmanlar, EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu bélimde verilen
EMC bilgilerine uygun sekilde kurulmali ve kullanima sokulmaldir.

«  Tasinabilir ve mobil RF haberlesme cihazlarindan veya 5G sebeke altyapisindan
kaynaklanan elektromanyetik parazitler, tibbi elektrikli cihazlari etkileyebilir.

UYARI: Tasinabilir RF haberlesme cihazlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak Gzere NanoKnife
Jeneratérinin herhangi bir pargasina en az 30 cm (12 ing) mesafede kullaniimalidir.
Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda diisus yasanabilir.

UYARI: i¢ bilesenlere yonelik yedek parca olarak NanoKnife Jeneratérii treticisinin sattig
transduser ve kablolar haricinde, belirtilenlerin disinda aksesuar, transdiser ve kablolarin
kullaniimasi, NanoKnife Jeneratoriiniin emisyonunu artirabilir veya bagisikligini azaltabilir.

UYARI: NanoKnife Jeneratorli, NanoKnife Sistemi ile birlikte kullaniimak tUzere
tasarlanmamis baska ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste kullaniimamalidir ve bitisik veya
Ust Uste kullanma gerekirse, NanoKnife Jeneratérinin kullanilacagi yapilandirmada
normal sekilde galisip calismadigi gézlemlenmelidir. AngioDynamics tarafindan saglanan
Kardiyak Gegit Olusturma Cihazi istifli konfiglirasyonda kullanim icin test edilmistir ve
NanoKnife Sisteminin ¢alismasini etkilemez.

e BuUrln, 13,56 MHZz'de ¢alisan FCC Onayli bir dongl anteni RF vericisi igerir. RF vericisi,
aksesuar bir cihaza butiinlesik ¢ok yakin bir cihazla iletisim kurmak icin ASK (sayisal
genlik kiplenimi) modulasyonunu kullanir. Maksimum emisyon seviyeleri, FCC Bolim
15.225 standartlarina gore 6lgilmus ve 84,0 dB (uV/m) FCC siniri iginde olan temel
frekansta 24,1 dB (uV/m) olarak olgulmustur.
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RF Kablosuz iletisim Aktaricilara Bagisiklik igin NanoKnife Sistemi iizerindeki
Test Spesifikasyonlari

Test Bant(a) Maks Mesafe Bagisiklik
Frekansi (MHz) Servis(a) Modulasyon(b) Glg (m) Testi Duzeyi
(MHz) (W) (VIm)
Darbe(b)
385 380-390 TETRA Modilasyonu 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM(c)
450 430-470 GMRS 460(c) + 5 kHz sapma 2 0,3 28
FRS 460 )
1 kHz sine
710 Darbe(b)
745 704-787 LTE Band 13 17 Modtilasyonu 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Darbe(b)
800-960 iDEN 820 Modiilasyonu 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE Band 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Darbe(b)
1845 1700-1990 DECT Modytilasyonu 2 0,3 28
TE Band 1,3,4,25; (217) Hz
Bluetooth|
WLAN Darbe(b)
2450 2400-2570 802.11 b/g/n Modyiilasyonu 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE Band 7
9240 Darbe(b)
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modilasyonu 0,2 0,3 9
5785 (21 7) Hz

NOT: BAGISIKLIK TESTiI DUZEYININ saglanmasi icin gerekirse sinyal ileten anten ile TIBBI
ELEKTRIKLI EKIPMAN veya TIBBI ELEKTRIKLI SISTEM arasindaki mesafe 1 m’ye diisirilebilir.
IEC 61000-4-3 1 m’lik test mesafesine izin vermektedir.

@ Bazi servisler igin yalnizca uplink frekanslari dahil edilmistir.

® Tasiyicinin modiilasyonu gorev donglsl %50’ye esit kare dalga sinyali kullanilarak
gerceklestiriimelidir.

¢ FM modulasyonuna alternatif olarak, 18 Hz’'de %50 darbe modilasyonu kullanilabilir,
¢cunkid gercek modulasyonu temsil etmemekle birlikte en ktl durum olacaktir.
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Kilavuz ve lireticinin beyanati —

elektromanyetik bagisiklik

NanoKnife Jeneratorii, bir Profesyonel Saglik Tesisinde asagida belirtilen elektromanyetik
ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. NanoKnife Jeneratori’'niin musterisi veya kullanicisi,
cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

sikhgi

sikhgi

Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi | Elektromanyetik
test diizeyi ortam - kilavuz
Elektrostatik +/-8 kV kontak +/-8 kV kontak
desarj (ESD) +-2 KV, +/-4 KV, +-2 KV, +/-4 KV,
IEC 61000-4-2 ) 8 kv, +/-15 kV +/-8 kV, +/-15 kV
hava hava
Hizh elektrik +/-2 kV +/-2 kV Sebeke elektrigi, ticari veya
gegcisi / patlamasi 100 kHz tekrarlanma |100 kHz tekrarlanma hastane ortaminda s6z konusu
IEC 61000-4-4 olan tipik kalitede olmalidir.

Ani yikselme
IEC 61000-4-5

+/-1 kV diferansiyel
modu

+/-2 kV ortak mod

+/-1 kV diferansiyel
modu

+/-2 kV ortak mod

Sebeke elektrigi, ticari veya
hastane ortaminda s6z konusu
olan tipik kalitede olmalidir.

Glg kaynagi giris
hatlarindaki voltaj
dususleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisiklikleri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%°de
0,5 déngu.

%0 UT; 1 dongu
ve %70 UT;
25/30 dongu

0°de tek faz. %0 UT;

%0 UT; 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%°de
0,5 déngu.

%0 UT; 1 dongu
ve %70 UT;
25/30 dongul

0°de tek faz. %0 UT;

Sebeke elektrigi, ticari veya
hastane ortaminda s6z konusu
olan tipik kalitede olmalidir.
NanoKnife Jeneratoriinin
kullanicisi, sebeke elektrigi
kesintileri sirasinda cihazin
surekli olarak galismasini
gerekli goriyorsa, NanoKnife
Jeneratérinin kesintisiz bir gl

250/300 dongi 250/300 dongi kaynagindan veya bir bataryadan
gugc almasi tavsiye edilir.
Gug frekansi 30 A/m 30 A/m Gug frekansi manyetik alanlari,
(50/60 Hz) tipik bir ticari veya hastane
IEC 61000-4-8 ortamindaki tipik bir yerin
karakteristik dizeylerinde
olmalidir.
Yakin manyetik 65 A/m 65 A/m
alanlar 134,2 kHz 134,2 kHz
IEC 61000-4-39
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz 13,56 MHz

NOT UT test dlizeyi uygulanmadan énceki AC sebeke voltajidir.

[ A4 AN | III
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Kilavuz ve lireticinin beyanati — elektromanyetik bagisiklik

NanoKnife Jeneratorii, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. NanoKnife Jeneratérii'nin misterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda
kullaniimasini saglamahdir.

Bagisiklik IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

testi test diizeyi diizeyi

iletilen RF 3 Vrm 150 kHz 3Vrm 150 kHz | Tasinabilir RF haberlesme cihazlari (anten
IEC 61000-4-6 | ila 80 MHz ila 80 MHz kablolari ve harici antenler gibi cevre

birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen
kablolar da dahil olmak tGzere NanoKnife
Jeneratoriiniin herhangi bir pargasina en az

1 kHz ‘de 1 kHz ‘de 30 cm (12 in¢) mesafede kullaniimalidir.

150 kHz ve 150 kHz ve

80 MHz 80 MHz Bir elektronik saha incelemesinde saptandigi
%80 AM %80 AM UzereA, sabit RF vericilerinden kaynaklanan

arasindaki ISM | arasindaki ISM | alan gugleri, her frekans araligindaki
bantlarinda 6 V | bantlarinda 6 V | uygunluk diizeyinden duisiik olmalidir. &

Yayilan RF 3 V/m 80 MHz ila | 3 V/Im 80 MHz ila | Su simgeyle isaretli ekipmanin yakininda
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz parazit meydana gelebilir:

()

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'te, daha yuksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz kurallar her durumda gecerli oimayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar,
nesneler ve kisilerden sogurma ve yansitma ile etkilenir.

A: Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve arazi tipi mobil telsizler, amator radyolar, AM ve FM radyo
yayinlari i¢in baz istasyonlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan glgleri teorik olarak dogru
bir sekilde 6ngdrilemez. Sabit RF vericilerine bagli elektromanyetik ortami degerlendirmek igin
bir elektromanyetik saha incelemesi yuritulmelidir. NanoKnife Jeneratori’nin kullanildigr yerde
Olgulen alan kuvveti, yukaridaki uygulanabilir RF uyumluluk seviyesini gecerse, NanoKnife
Jeneratorii’'ntiin normal ¢alisip calismadigi gdézlemlenmelidir. Anormal performans gézlemlenirse,
NanoKnife Jeneratori’'nin yeniden yonlendiriimesi veya yeniden yerlestiriimesi gibi ek énlemler
gerekebilir.

B: 150 kHz ila 800 MHz frekans aralidinin tzerinde, alan kuvvetleri 3 V/m’den distk olmalidir.
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Kilavuz ve lireticinin beyanati — elektromanyetik emisyonlar
NanoKnife Jeneratorii, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. NanoKnife Jeneratérii'nin misterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda
kullaniimasini saglamahdir.
Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik emisyonlar — kilavuz
RF emisyonlart | Grup 1 NanoKnife Jeneratorii, RF enerjisini sadece dahili
CISPR 11 fonksiyonlari i¢in kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari cok
dUsuktur ve elektronik donanimlarin yakininda parazit
olusturma olasiligi pek yoktur.
RF emisyonlari | Sinif A NanoKnife Jeneratorii, ev tesisatlari ve konut amacli
CISPR 11 binalari besleyen kamusal dislk voltajli glic kaynagi
Harmonik SinifA sebekesine dogrudan baglananlar dahil olmak tzere,
emisyonlar tim tesisatlarda kullaniimaya uygundur.
IEC 61000-3-2
Voltaj Uygun
dalgalanmalari /
titreme
emisyonlari
IEC 61000-3-3
. 16795935-12 REVA - Turkish
—Nancknife

NanoKnife Sistemi Kullanim Kilavuzu Versiyon 3.5
134

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-12A_Turkish

BOLUM 16: SEMBOLLER SOzZLUGU

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, NanoKnife Jeneratoru, tek kullanimlik problar ve
diger sistem aksesuarlarinin etiketlerinde eslik eden bir metin olmadan yer alan sembolleri gosteren
sozlik asagidadir.

Referans

Sembol Semboliin Adi Semboliin Anlami
Numarasi

511 Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

Avrupa Toplulugu/
51.2 Avrupa Birligi
yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili
temsilciyi belirtir.

51.3 Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

514 Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.”

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin
parti kodunu belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

Parti kodu

51.6 Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin seri katalog

5.1.7 Seri numarasi e
numarasini belirtir.

Tibbi cihazi bu boélgeye ithal eden

51.8 | lthalate kurulusu belirtir.”

@ EHEEvE |k

Etilen oksit
STERILE[EO|| 523  |kullanilarak
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmis oldugunu belirtir.?

% Yeniden sterilize Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi
> 5.2.6 : ; o
% etmeyin cihazi belirtir.
Ambalaj hasarliysa Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarli veya aciimis
@ 528 kullanmayin ise kullanilmamasi gerektigini ve kullanicinin
o ve kullanim daha fazla bilgi i¢in kullanim talimatlarina
talimatlarina basvurun |basvurmasi gerektigini belirtir.
O 5211 [leKlisterl Tekli steril bariyer sistemi oldugunu belirtir.”
bariyer sistemi
53.1 Hassas, Dikkatli taginmazsa kirilabilecek veya zarar
o dikkatli tagtyin gorebilecek bir tibbi cihazi belirtir.?
>/‘5'< 5392 Gulnes 1s1gindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir
-\ e uzak tutun tibbi cihazi belirtir.
T 534 Kuru tutun Nemden lfo.rubnma3| gereken bir tibbi
cihazi belirtir.
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Referans

Sembol Semboliin Adi Semboliin Anlami
Numarasi

Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz

5.3.6 Sicaklik tst sinin birakilabilecegi sicaklik Gst sinirini belirtir.?

Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz

537 Sicaklik sinin birakilabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.”

Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz

538 Nem sinir birakilabilecedi nem araligini belirtir.

Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde
5.3.9 Atmosfer basinci siniri | maruz birakilabilecegi atmosfer basinci
araligini belirtir.b

Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir
54.2 Yeniden kullanmayin | prosedir sirasinda tek bir hastada kullanim
icin olan bir tibbi cihazi belirtir.?

Kullanim
talimatlarina veya
[—/’Ii] 543 ifu.angiodynamics.com Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi
o sayfasindaki gerektigini belirtir.
elektronik talimatlara
basvurun
MD 5.7.7  |Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.?
U Dl 5710 Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici bilgisi igeren bir
o Tanimlayici operatorl belirtir.?
Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu cihazin
R’ ONLY Yok Regete ile satilir s_atlslnl Il_s,ansjl bir saghk pers_onellne veya
lisansli bir saglik personeli talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlar.?
_— Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu
Evrensel Urtin TR -
U PN Yok Ureticinin bir malzemeye verdigi numarayi
Numarasi ;
temsil eder.
ﬁ"ﬂ Yok Ambalaj Yanindaki sayinin ambalaj icerisinde bulunan
ya\ icindeki miktar Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.
C € 2797 Yok CE isareti Ureticinin EU 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
s Y6netmeligine uygunluk beyani.
Yok Manyetik Rezonans Manyetik rezonans goruntileme (MRI)
(MR) igin glivenli degil | ekipmanindan uzak tutun.

Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihaz

544 Dikkat Uzerinde gosterilemeyen uyarilar ve énlemler
0434A gibi 6nemli ihtiyati bilgiler i¢in kullanim

talimatina bagvurmasi gerektigini belirtir.?

544 Cihaz semboliin bulundugu yerin yakininda
04348 Dikkat calistirilirken veya kontrol edilirken dikkatli

olunmasi gerektigini belirtir.c
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Referans

Sembol Semboliin Adi Semboliin Anlami
Numarasi
ikaz, elektrik Elektrik carpmasi riski tasiyan ekipmani
6042 o -
garpmasi riski tanimlamak igin.¢
Kullanim
@ Yok talimatlarina uyun Kullanim kilavuzuna bakin.¢

ifu.angiodynamics.com

Genellikle yliksek, potansiyel olarak tehlikeli
iyonlastirici olmayan radyasyon seviyelerini

iyonlagtirici olmayan | géstermek icin veya 6rn. elektrikli tibbi
(((°))) 5140 elektromanyetik alanda bulunan RF vericileri veya tani veya
‘ radyasyon tedavi igin bilingli olarak RF elektromanyetik

enerji uygulayan ekipman veya sistemleri
gostermek igin.¢

Ambalajin agilabilecegdi yeri tanimlamak igin ve

3079 Buradan agin ambalaji agma yontemini belirtmek igin.°

Cihazda kullanilan sigortalarin

5016 Sigorta degerlerini tanimlar.©

Bir ekipmanin veya sistemin gesitli kisimlarini

birbirine baglandiginda ayni potansiyele

5021 Espotansiyellik getiren terminalleri tanimlamak; bu potansiyel,
drnegin yerel topraklama icin, mutlaka toprak

potansiyeli olmak zorunda degildir.

Geri Dontsumli

135 Ambalaj

Geri D6nlsimIi Ambalaj.©

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmani ayri

Yok Tekerlekli ¢op kutusu toplayin (¢pe atmayin).s

Bu cihazdan kaynaklanan elektromanyetik
parazitlenmenin Federal Haberlesme
Komisyonu tarafindan onaylanan sinirlar
altinda oldugunu dogrular."

Yok FCC Uygunluk Beyani

1321A Kutle, agirlik Kutleyi belirtmek igin.c

0621 Hassas, Dagitim ambalajlarinin igerigi hassastir, bu
dikkatli tastyin nedenle dikkatli taginmahdir.i
Bu taraf yukari Dagitim ambalajlarinin tasima ve/veya

0623 - 2 > A
gelecek saklama igin dogru olan dik konumudur.¢!

=2 |-a | & (@) < | (]|

N
0y
Q
a

Dagitim ambalajlari yagmurdan uzak

0626 Kuru tutun tutulmalidir ve kuru bir yerde tutulmalidir.ci

P
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Referans

Sembol Semboliin Adi Semboliin Anlami
Numarasi

Dagitim ambalajlari, belirtilen sicaklik
0632 Sicaklik siniri sinirlari dahilinde saklanmali, taginmali ve
isleme alinmalidir.

Dagitim ambalajlarinin istiflenmesine izin
2402 Ust tste koymayin verilmez ve dagitim ambalajlari Gzerine yuk
konulmamalidir.c:

.21 CFR 801.109 - Federal Yénetmelikler Kanunu.

. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri icin kullanilacak semboller.

. 1ISO 7000 - Ekipman Uzerinde kullanilacak grafik semboller — Tescilli semboller.

. IEC 60417 - Ekipman Uzerinde kullanilacak grafik semboller.

. IEC 60601-1 Tablo D2, sembol 19 - Tibbi elektrikli ekipman — Kisim 12: Temel glivenlik ve gerekli performans icin genel kosullar.

S0 o o0 T o

ASTM F2503-13 - Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik agisindan isaretlenmesi igin
Standart Uygulama.

g. 2012/19/EU sayil AT Direktifi - Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi (WEEE Direktifi).

. 47 CFR kisim 15 - ABD Federal Yonetmelikler Kanunu Baslik 47: Telekomiinikasyon KISIM 15—RADYO FREKANSI CIHAZLAR.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017°de yayinlanmistir

j. 1SO 780 Dagitim ambalaji - Ambalajlarin tasinmasi ve depolanmasi igin grafik semboller

- =

=~

. EN ISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il cevre etiketleri)
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