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SECTIUNEA1: INTRODUCERE

1.1

1.2

Prezentare generala

O procedura NanoKnife* reprezintd o procedura de ablatie care implica furnizarea unor serii de
impulsuri de curent continuu de tensiune ridicata intre doi electrozi amplasati in sau in jurul unei
zone de ablatie tintd. Impulsurile electrice produc un cadmp electric care induce electroporarea
celulelor din zona de ablatie tintd. Electroporarea reprezintd o tehnica prin care se aplica un
camp electric asupra celulelor, in vederea cresterii permeabilitati membranelor celulelor, prin
formarea de defecte la scara nano in bistratul lipidic. Dupa furnizarea unui numar suficient de
impulsuri de tensiune ridicatéa, celulele din jurul electrozilor si dintre acestia vor fi deteriorate in
mod ireversibil. Acest mecanism care cauzeaza deteriorarea permanenta a celulelor se numeste
Electroporare ireversibila (IRE).

Din cauza reflexului natural al corpului la impulsurile electrice de tensiune ridicata
(500-3.000 de volti), pacientilor trebuie sa li se administreze o blocada neuromusculara
(paralitica), in vederea minimizarii miscarilor pacientului in timpul furnizarii impulsurilor. Prin
urmare, toate procedurile NanoKnife trebuie realizate sub anestezie generala. Prin urmare,
pentru reducerea riscului de aritmie, procedurile NanoKnife efectuate in cavitatea abdominala
sau toracica a pacientului necesita sincronizarea furnizarii impulsurilor cu ritmul cardiac al
pacientului, lucru obtinut prin utilizarea unui dispozitiv de declansare cardiac extern compatibil,
conectat la generatorul NanoKnife. Generatorul NanoKnife este proiectat sa furnizeze un
impuls de tensiune ridicata pe o bataie a inimii, in perioada refractara (adica, cu 50 ms dupa
detectarea undei R a pacientului de catre dispozitivul de declansare cardiac).

Scopul vizat/Indicatii pentru utilizare

1.21. Scopul vizat

Ablatia tesutului prin electroporarea membranei celulare.

1.2.2. Indicatie de utilizare

1.3

1.4

16795935-15 REVA - Roména

Sistemul NanoKnife este indicat pentru ablatia tesuturilor moi si a tumorilor de la nivelul
pancreasului, rinichilor, ficatului sau prostatei, inclusiv in cazul cancerului de prostata cu
risc intermediar.

Profil de utilizator intentionat

Utilizatorii Sistemului NanoKnife includ medici (chirurgi, radiologi interventionali) si membri
ai echipelor clinice (asistenti, asistenti practicanti, asistenti medicali, asistenti chirurgicali,
tehnicieni chirurgicali/radiologi). Utilizatorii principali si extinsi pot utiliza interfata utilizatorului
pentru a controla generatorul NanoKnife si accesoriile periferice asociate, inclusiv configuratia
procedurii fizice (care poate include echipamentul si dispozitivele de manevrare, electrozii de
conectare, conexiunile ECG, conexiunea la sursa de alimentare, etc.), pot stabili protocoalele
de procedura, monitoriza progresul procedurii si opri procedurile, sub supravegherea si
indrumarea medicului curant primar.

Componente

Sistemul NanoKnife include trei componente: (1) generatorul NanoKnife, care functioneaza
in afara cadmpului steril. (2) un comutator cu pedala dubla care este conectat la generatorul
NanoKnife si functioneaza in afara campului steril si (3) Sonde cu un singur electrod, care
functioneazéa in cadrul cdmpului steril. Sondele cu un singur electrod sunt de unica folosinta
pentru un pacient si sunt ambalate si furnizate sterile. Generatorul NanoKnife are sase mufe
pentru sonde, care permit utilizatorului s& conecteze pana la sase Sonde cu un singur electrod
in acelasi timp. Numai o singuré pereche de sonde cu un electrod poate fi actionaté la un
moment dat. Pentru mai multe detalii, consultati Sectiunea 5 ,Functionarea sistemului”.
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1.5 Sectiuni

Manualul utilizatorului generatorului NanoKnife contine sectiuni progresive. Cititi in detaliu acest
manual pentru utilizator Tnainte de a utiliza sistemul. In cazul in care aveti neclaritati privind

utilizarea corecta a sistemului, nu ezitati sa contactati furnizorul dvs. local sau producatorul.

Instructiunile de utilizare sunt disponibile Tn format electronic la adresa ifu.angiodynamics.com

1.6 Simboluri

Generatorul NanoKbnife si etichetele contin simboluri. Tabelul 1.6.1 de mai jos contine o lista cu
simboluri, semnificatia acestora si amplasarea fiecarui simbol pe generatorul NanoKnife si pe
etichete. Un glosar cu simboluri este prezentat in Sectiunea 16 din acest manual.

Tabelul 1.6.1: Simboluri de pe generatorul NanoKnife

Simbol

Semnificatie
Priza cu Tmpamantare
de protectie

Amplasare

Marcheaza impamantarea de protectie.
Verificati Tn interiorul dispozitivului.

Tnalta tensiune periculoasa

Marcheaza fiecare componenta din
interiorul generatorului unde poate exista
o diferenta de potential de Tnalta tensiune,
cu exceptia tensiunii principale.

D
/\
O

Deschis: Atunci cand
intrerupatorul electric principal
este apasat inspre pozitia
marcata de acest simbol,
generatorul este OPRIT.

Imprimat pe Tntrerupatorul electric principal

Inchis: Atunci cand
intrerupatorul electric principal
este apasat inspre pozitia
marcata de acest simbol,
generatorul este PORNIT.

Imprimat pe intrerupatorul electric principal

Limite de temperatura

Imprimat pe eticheta cutiei

Limite de umiditate

Imprimat pe eticheta cutiei

Limite de presiune atmosferica

Imprimat pe eticheta cutiei

Conector sonda 1

Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 2

Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 3

Imprimat in partea din fata a generatorului

—NancKnife
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Simbol

Semnificatie
Conector sonda 4

Amplasare
Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 5

Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector sonda 6

Imprimat in partea din fata a generatorului

Componenta aplicata de tip BF

Imprimat in partea din fata a generatorului,
intre conectorii sondelor

Tensiune periculoasa

Imprimat in partea din fata a generatorului,
intre conectorii sondelor

Oprire de urgenta

Imprimat in partea din fata a generatorului

Buton pentru oprire de urgenta

Imprimat in partea din fata a generatorului

Indicator de stare al butonului
pentru oprire de urgenta

Imprimat in partea din fata a generatorului

Conector al pedalei

Imprimat in partea din fata a generatorului

Mufa semnal
sincronizarea ECG

Imprimat in partea din spate
a generatorului, deasupra
conectorului mama BNC.

Echipotentialitate

Imprimat in partea din spate
a generatorului, deasupra
conectorului fisei de echipotential.

ATENTIE: Indica faptul ca
utilizatorul trebuie sa citeasca
documentele insotitoare
pentru a intelege si/sau

a utiliza corect componenta
marcata cu acest simbol.

Imprimat pe placa cu date

Inalta tensiune periculoasa

Imprimat pe placa cu date

Curent alternativ: Indica tipul
de curent necesar.

Imprimat pe placa cu date

Putere siguranta

Imprimat pe placa cu date

16795935-15 REVA - Roména
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Simbol

Semnificatie
Generatorul si toate
componentele sale trebuie
eliminate in conformitate
cu regulamentele locale
pentru eliminarea
dispozitivelor electronice.

Amplasare
Imprimat pe placa cu date

Producator legal

Imprimat pe placa cu date

Data fabricatiei

Imprimat pe placa cu date

Rezonanta
magnetica nesigura

Imprimat pe placa cu date

Masa; greutate

Imprimat pe placa cu date

Numar catalog

Imprimat pe placa cu date

Numar de serie

Imprimat pe placa cu date

: 2| @|z|r| 15

Reprezentant european
autorizat

Imprimat pe placa cu date

B, ONLY

Doar cu prescriptie. Pentru
pregatire si utilizare doar
sub indrumarea unui
medic autorizat si sub
supraveghere medicala

Imprimat pe placa cu date

Marcajul Federal
Communications Commission
(Comisia federala de
comunicatii) certifica faptul

ca produsul se conformeaza
regulilor FCC Part 15

(partea 15 a FCC) in ceea

ce priveste dispozitivele de
transmisie intentionala

Imprimat pe placa cu date

TOVRheinland

Acest marcaj de test este
o atestare a conformitatii
produsului cu standardele
de securitate electrica din
America de Nord

Imprimat pe placa cu date

C€2797

Dispozitivul indeplineste
cerintele Regulamentului
privind dispozitivele medicale
si standardele adecvate
privind sistemul calitatii.

Imprimat pe placa cu date

()

Acest dispozitiv
emite transmisiuni
prin radiofrecventa

Imprimat pe placa cu date

16795935-15 REVA - Roméana
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1.7 Simboluri pe

componente specifice

Tabelul 1.7.1: Simboluri pe componente specifice

Simbol Semnificatie Amplasare
Indicator de pe consola pentru Deasupra tastaturii de pe consola
ﬁ alimentare cu energie. Este
aprins atunci cand consola
este pornita.
7\ Indicator Caps Lock de pe Deasupra tastaturii de pe consola

tastatura. Daca este aprins,
tastatura va scrie cu majuscule.

HDD

Indicator de stare al unitatii de
hard disc. Se aprinde intermitent
atunci cand unitatea de hard
disc este functionala.

Deasupra tastaturii de pe consola

16795935-15 REVA - Roména
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SECTIUNEA 2: INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

21

2.2

Prezentare generala
Generatorul trebuie utilizat numai de personal calificat in mod corespunzator.

Legea federala sau a SUA permite utilizarea acestui sistem numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

Acest produs respecta cerintele Directivei Consiliului 93/42/CEE a Consiliului Comunitatilor
Europene (Directiva privind dispozitivele medicale). Aplicarea ,Marcajului CE” pe instrument indica
respectarea acestei directive.

C€2/97

Instructiunile de siguranta incluse Tn acest manual sunt impartite in urmatoarele sectiuni:

Functii de siguranta ale generatorului — identifica functiile de siguranta disponibile pe produs,
pentru asigurarea unei utilizari sigure.

Contraindicatii — conditiile in care nu trebuie utilizat Sistemul NanoKnife*.

Avertismente — instructiuni de siguranta care, daca sunt neglijate, pot conduce la evenimente
adverse grave ce pot implica pacientul, utilizatorul si orice alta persoana sau mediul inconjurator.

Precautii — instructiuni de sigurantd care, daca sunt neglijate, pot conduce la evenimente
nedorite, cu o severitate marginala sau neglijabild, care pot implica pacientul, utilizatorul si orice
alta persoana sau pot conduce la defectarea dispozitivului.

Efecte adverse posibile — o lista de afectiuni care pot rezulta in urma unei ablatii.

Functii de siguranta ale generatorului

Generatorul incorporeaza urmatoarele functii de siguranta pentru a ajuta utilizatorul sa foloseasca
sistemul in siguranta:

e Sincronizarea ECG:
Generatorul NanoKnife are un set de sincronizare ECG ca setare implicita a modului de
furnizare a impulsului. Sincronizarea ECG trebuie activata pentru toate ablatiile pe torace sau
abdomen, in vederea evitarii potentialelor riscuri descrise mai jos.

¢ Comutatorul cu pedala dubla:
Generatorul NanoKnife include un comutator cu pedala dubla care previne furnizarea
accidentala a impulsurilor de procedura. Modul de functionare a pedalelor presupune ca
utilizatorul sa armeze mai intéi sistemul apasand pedala din stdnga (ARMARE), iar apoi,
secvential, sa dea drumul pedalei din dreapta (Impuls) in urmétoarele 10 secunde dupa
armare pentru a trimite energia la pacient.

e Restrictia curentului de emisie:
Atunci cand generatorul detecteaza ca tensiunea dintre electrozii din oricare pereche
depdaseste parametrii de functionare, impulsurile ramase din setul de curent de 10 impulsuri
sunt oprite. Aceasta functie de siguranta ofera protectie in cazul aplicarii unei energie de
emisie care depaseste setéarile maxime ale curentului.

e Test de conductivitate:
Dupa pozitionarea sondelor cu electrozi si Thainte de furnizarea impulsurilor, generatorul
trimite un impuls de joasa energie intre fiecare pereche de sonde active din zona de ablatie,
pentru a confirma ca impedanta tesuturilor este in intervalul de valori acceptabil.

N mal miE 16795935-15 REVA - Romana
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2.3 Contraindicatii
Procedurile de ablatie care utilizeaza sistemul NanoKnife sunt contraindicate in cazurile urmatoare:

Ablatia leziunilor situate in regiunea toracica, in prezenta stimulatoarelor cardiace sau
a defibrilatoarelor implantate;

Ablatia leziunilor situate Tn vecinatatea unor dispozitive electronice implantate cu
parti metalice;

Ablatia leziunilor situate la nivelul ochilor, inclusiv a pleoapelor;
Antecedente de epilepsie sau aritmie cardiaca ale pacientului;
Antecedente recente de infarct miocardic.

2.4 Avertismente

2.41

2.4.2

16795935-15 REVA - Roména

Probleme clinice (inclusiv aritmie, hipertensiune si riscuri de trombi)

Dispozitivul NanoKnife a fost evaluat pentru ablatia tesutului prostatic la pacientii cu cancer
de prostata cu risc intermediar. Utilizarea acestui dispozitiv in alte organe pentru alte stari de
boala nu a fost evaluata in totalitate.

Pacientii cu intervale Q-T mai mari de 500 ms (milisecunde) prezinta un risc crescut de
trimitere inadecvata a energiei si de aritmie. In cazul acestor pacienti, este esentiald
verificarea functionarii corespunzatoare a unui dispozitiv de sincronizare, inainte de a initia
trimiterea impulsului de energie.

Trimiterea asincrona de energie [modul 90 PPM (impulsuri pe minut)] poate declansa o
fibrilatie atrialéa sau ventriculara, mai ales la pacientii cu afectiuni cardiace organice. Aveti grija
sa aveti imediat la dispozitie sisteme interventionale (de exemplu, defibrilatoare) si personal
instruit corespunzator pentru a trata posibilele aritmii cardiace (a se vedea Sectiunea 6.6).

Utilizarea dispozitivelor de sincronizare QRS a caror emisie nu este compatibila cu
specificatiile prezentate in acest manual poate cauza aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara.

n cazul pacientilor cu dispozitive electrice implantabile, trebuie adoptate masuri de precautie
suplimentare. Notati contraindicatiile pentru anumiti pacienti.

Exista riscuri potentiale asociate cu locul ablatiei: aproape de pericard (tahicardie) sau
aproape de nervul vag (bradicardie).

Si alti pacienti pot fi expusi riscului de blocada musculara sau analgezie anestezica
insuficienta (tahicardie reflexa si hipertensiune reflexa); pacienti cu un ritm sinusal anormal
inainte de ablatie (aritmie); pacienti cu antecedente de hipertensiune (hipertensiune) sau
pacienti cu tromboza venoasa portala partiala, presiune venoasa centrala (CVP) redusa si
afectiuni protrombotice (tromboz& venoasa).

Utilizarea electrozilor
Evitati insultele vasculare repetate in timpul amplasarii electrozilor.

Dupa cum este anticipat pentru o procedura cu ac, insultele vasculare repetate cauzate
de inserari multiple a unui electrod intr-un vas in timpul amplasarii electrozilor poate
cauza tromboza.

Asigurati indrumare imagistica continua Tn timpul amplasarii acului. In caz contrar, puteti
provoca vatamari traumatice structurilor din jur.

Trebuie sa aveti grija in timpul amplaséarii electrozilor in zonele care necesita separarea sau
retragerea tesutului, pentru a evita deteriorarea tesutului din jur.

Pentru a evita riscul de infectie, pastrati intotdeauna ambalajul protector al electrozilor
(capac, tuburi etc.) atunci cand electrozii nu sunt introdusi in pacient.

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5
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+ Trebuie sa utilizati doar sonde cu electrozi cu o izolatie electrica intacta. Electrozii
cu izolatia electrica deteriorata trebuie indepartati imediat si nu trebuie conectati la
generatorul NanoKnife.

» Pentru a pastra sterilitatea electrozilor, nu ii scoateti din ambalaj decat in momentul in care
utilizatorul este pregatit sa aplice electrozii pe pacient.

*  Nu utilizati electrozii dupa data de expirare imprimata pe ambalaj. Respectati instructiunile
specifice ale producatorului electrozilor (de exemplu cele imprimate pe ambalajul electrozilor).

+  Utilizati numai sonde cu electrozi AngioDynamics impreuna cu generatorul sistemului
NanoKnife.

*  Mentineti separarea electrica a electrozilor fatd de impamantarea de siguranta, astfel:
o Deconectati de la generator toti electrozii care nu sunt aplicati pe pacient.

o Evitati clamparea cablului electrozilor, cu exceptia cazului in care sunteti instruit sau
autorizat Tn mod specific in acest sens de catre producatorul electrozilor.

o Nu conectati niciun alt dispozitiv (de exemplu de masurare) la electrozi decat daca
a fost furnizat si indicat in mod special pentru a fi utilizat astfel de céatre producator.

2.4.3 Utilizarea generatorului (inclusiv pericolul de electrocutare)

AVERTISMENT: Nu este permisa efectuarea vreunei modificari a acestui echipament.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat
numai la o priza electrica de perete cu impamantare de protectie.

« Ininteriorul generatorului se produc tensiuni periculoase, ce pot fi fatale. Generatorul nu
contine componente ce pot fi depanate de catre utilizator si nu trebuie deschis.

*  Nu utilizati generatorul in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile sau explozive.
*  Nu utilizati generatorul in prezenta anestezicelor sau agentilor inflamabili.
» Acest generator nu este destinat utilizarii intr-un mediu bogat in oxigen.

»  Pentru siguranta electrica, generatorul are nevoie de impamantare. Utilizati numai cabluri
electrice de alimentare de uz medical, de exemplu cele furnizate de catre producator.

« Tnainte de conectarea generatorului la sursa principald de electricitate, verificati cablurile
electrice de alimentare pentru a nu fi deteriorate. Inlocuiti-le daca observati semne de
deteriorare — cablurile electrice de alimentare nu pot fi reparate.

* Nu conectati sau deconectati generatorul de la cablul electric de alimentare cu méainile ude.

+ Asigurati-va ca ati conectat cablul electric de alimentare la o priza electricd cu impamantare
corespunzatoare.

+  Ori de cate ori este necesar, Tnlocuiti sigurantele generatorului numai cu sigurantele
specificate in acest manual, consultati Sectiunea 14.3.

. Tntre’ginerea trebui efectuata numai de personal instruit. Generatorul trebuie supus unei
ntretineri preventive periodice, asa cum este specificat in sectiunea Intretinere si service,
consultati Sectiunea 13.2.

*  Manualul utilizatorului NanoKnife este o componenta fundamentald a generatorului si trebuie
sa il insoteasca in permanenta. Utilizatorii trebuie sa consulte acest manual pentru informatii
corecte si complete referitoare la utilizarea generatorului.
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Precautii
Electrozii care nu sunt paraleli unul fata de altul pot cauza o ablatie incompleta.

Electrozii pozitionati inadecvat sau implanturile metalice din cadmp pot distorsiona campul de
ablatie dorit.

Pozitia electrozilor trebuie monitorizata Tn timpul furnizarii impulsurilor pentru a va asigura ca
adancimea sondei nu se modifica din cauza reactiei tesuturilor.

Trebuie sa péstrati o distanta de cel putin 65 cm Tntre panoul frontal al generatorului si celelalte
dispozitive medicale susceptibile la interferente RF, cum ar fi, dar fara a ne limita la, stimulatoare
cardiace sau defibrilatoare cardiace implantabile.

Electrozii sunt supusi unei energii electrice potential daunatoare. Nu atingeti partile metalice ale
electrozilor in timpul unei proceduri in desfasurare.

Efectele procedurilor NanoKnife asupra fetilor nu sunt cunoscute. Procedurile efectuate asupra
femeilor insarcinate trebuie studiate numai dupa ce va asigurati ca beneficiile procedurii depasesc
riscurile acesteia.

Siguranta si eficacitatea procedurii pot fi afectate daca sunt utilizati alti electrozi decét cei furnizati
de AngioDynamics sau de catre un distribuitor autorizat.

Hipertensiunea intraoperatorie poate fi o indicatie a administrarii unei anestezii insuficiente,
care poate include o administrare insuficientd de substante narcotice. Afectiunile care implica
stimularea musculara necesita corectarea farmacologica imediata. Toate administrarile
anestezice trebuie sa urmeze instructiunile ASA (Societatea americana pentru anesteziologie)
sau echivalente.

Incercarile de furnizare a energiei trebuie incetate dupa o avertizare de tensiune ridicaté in timpul
unei ablatii in locatii anatomice n care exista lumeni apropiati sau alte structuri critice. Incercarile
continue de furnizare a energiei in timpul avertizarilor repetate de tensiune ridicata in timpul unor
astfel de ablatii pot cauza formarea de fistule, in special la pacientii care au fost supusi anterior
terapiei cu radiatii sau operatiilor in zona apropiata de ablatie.

Utilizarea unor parametrii definiti de utilizator in locul celor impliciti mareste riscul unor proceduri
ineficiente sau a unor complicatii post-procedurale.

In momentul trimiterii impulsurilor, evitati scurt-circuitarea electrozilor. Contactul dintre doi
electrozi sau o distanta dintre doi electrozi mai mica de 5 mm (milimetri) poate determina aparitia
scurt-circuitarii in timpul livrarii de energie, determinand o ablatie incompleta.

Asigurati-va ca generatorul este conectat la o sursa de alimentare electrica adecvata (consultati
Sectiunea 14.2) si ca priza de electrica este adecvata pentru furnizarea energiei necesare.

Nu utilizati generatorul in cazul in care este suspectata o defectiune. Contactati producatorul
sau furnizorul local autorizat.

Evitati varsarea intentionata sau accidentala de lichide pe generator. Nu tineti recipiente cu lichide
pe generator. Nu manevrati echipamentul cu mainile ude.

Pastrati generatorul ferit de lumina directa a soarelui, de surse de caldura si de praf. Nu expuneti
ecranul tactil LCD la lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de timp.

Respectati conditile de mediu de operare si pastrare, specificate in Sectiunea 14.4. Verificati
ca grilajele de ventilatie, aflate pe panoul posterior al generatorului si sub consola, sa nu fie
obstructionate, pentru a permite ventilarea corespunzatoare a circuitelor interne.

Evitati mutarea dispozitivului atunci cand este alimentat cu energie. Evitati provocarea de socuri
echipamentului in timpul transportului.

Evitati zgarierea ecranului tactil LCD pentru a pastra calitatea imaginii.

Tnainte de curatarea dispozitivului, opriti-l si deconectati cablul electric de alimentare
al generatorului.
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+ OPRITI generatorul Thainte de a conecta dispozitivele externe.
+ Conectati numai dispozitive care respecta regulamentele relevante (IEC 60601-1).

» Nu pozitionati echipamentul electric medical (ME) astfel incat sa fie dificil sa il scoateti din
priza in cazul unei urgente.

* Pentru a izola echipamentul electric medical (ME) de sursa de alimentare electrica,
deconectati dispozitivul de la priza de perete sau de la sursa de alimentare.

2.6 Efecte adverse potentiale

Efectele adverse ce pot fi asociate cu utilizarea Sistemului NanoKnife includ, dar nu sunt limitate Ia,
urmatoarele:

*  Aritmie « Formare de fistule
o Fibrilatie sau tulburare atriala *  Hematom
o Bigeminism * Hemoragie
o Bradicardie * Hemotorax
o  Blocaj cardiac sau * Infectie

blocaj atrioventricular « Inflamare

o Tahicardie paroxistica

; < » Vatadmarea/disfunctia tesuturilor
supraventriculara

. . *  Pneumotorax
o Tahicardie

, . . » Hipertensiune reflexa
»  Tahicardie reflexa _ o _ §
. : . 5 » Perforatie mecanica neintentionata
»  Tahicardie ventriculara

oo . . * Stimulare vagala, asistola
o Fibrilatie ventriculara

s . . » e Tromboza venoasa
« Vatamarea unor structuri anatomice critice

(nervi, vase si/sau canale)

Notificare numai pentru Uniunea Europeana: Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui
dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la adresa complaints@angiodynamics.com si la
Autoritatea Nationala Competenta. Consultati urméatoarea adresa web pentru informatii de contact ale
autoritatilor competente. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf
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SECTIUNEA3: COMPONENTELE GENERATORULUI

3.1 Prezentare generala

Generatorul sistemului NanoKnife utilizeaza sonde de unica folosinta cu un singur electrod
pentru a transmite energia de la generator la o regiune de ablatie tinta.

Generatorul NanoKnife din Figura 3.1.1 include urmatoarele:

1. Ecran tactil LCD 3. Unitate de alimentare si cablu electric
2. Consola si tastatura 4. Comutator cu pedala dubla

Figura 3.1.1: Generator NanoKnife — Componente principale

16795935-15 REVA - Romana
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3.2 Descrierea generatorului NanoKnife

Interactiunea dintre utilizator si generator este similara cu utilizarea unui computer personal;
utilizatorul opereaza generatorul prin intermediul consolei si al ecranului tactil LCD. Consola
include o tastatura conventionala cu indicatoare luminoase pentru alimentare cu energie, Caps
Lock si functia unitatii Hard Disc, un suport tactil cu doua butoane si doua porturi USB localizate
pe panoul din partea dreapta.

Detaliile componentelor generatorului din partea din faté/dreapta, inclusiv consola, sunt ilustrate
in Figura 3.2.1, In timp ce numele elementelor generatorului sunt prezentate in Tabelul 3.2.1.

7

Figura 3.2.1: Generator NanoKnife — Componente din partea anterioara laterala
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Tabelul 3.2.1: Generator NanoKnife — Componente din partea anterioara laterala

Consultati

Componenta

Descriere

Figura 3.2.1

1 Ecran tactil LCD Afiseaza interfata grafica cu utilizatorul

2 Eticheta ecran LCD Contine logo-ul NanoKnife

3 Tastatura Serveste la introducerea datelor si interactiunea
cu generatorul

4 Porturi USB Porturi USB pentru conectarea dispozitivelor de
stocare USB

5 Tava Ofera un loc pentru dispozitivul de declansare

cardiac extern

Buzunare laterale

Proiectate ca spatii de pastrare pentru pedala,

6 electrozi si a alte accesorii, precum manualul
de utilizare
Frane pentru Fiecare roata anterioara este prevazuta cu o
7 rotile anterioare parghie pentru a bloca roata; parghia coborata

opreste roata, parghia ridicata elibereaza roata

3.3 Generator NanoKnife — Componente anterioare inferioare
Exista cinci elemente ale panourilor anterior/inferior ale generatorului, ilustrate in Figura 3.3.1

si descrise in Tabelul 3.3.1.

Figura 3.3.1: Generator NanoKnife — Componente anterioare inferioare

16795935-15 REVA - Roména
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Tabelul 3.3.1: Generator NanoKnife — Componente anterioare inferioare

Consultati Componenta Descriere
Figura 3.3.1
Conectori pentru sase Mufe pentru electrozi.
sonde cu electrod
IV
LUV
Antena 7 Antena 7 este destinata doar pentru proceduri
2 de service, etc. Aceasta nu este utilizata pentru
proceduri clinice.
Butonul Red Stop Cand este apasat, deconecteaza la interior
(Oprire de urgenta), conectorii electrozilor. Permite intreruperea
3 identificat prin simbolul procedurii fara a detasa electrozii de la pacient.
r’ Energia acumulata in unitatea de alimentare este
) descarcata. Rotiti in sens orar pentru a-l elibera.
L
Indicator de stare pentru Cand este aprins indica faptul ca butonul
butonul Red STOP Red STOP (Oprire de urgenta) este eliberat
(Oprire de urgenta) si procedura poate incepe. Daca NU este
4 A aprins, butonul Red STOP (Oprire de urgenta)
Q= | este angrenat si unitatea se afla in modul
® =0 de siguranta. Butonul Red STOP (Oprire de
urgenta) trebuie eliberat pentru a continua
cu procedura.
Conector Loc de conexiune pentru comutatorul
5 pentru pedala, cu pedala dubla.
identificat —
prin simbolul
. 16795935-15 REVA - Romana
—NancKnife
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3.4 Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife — Componente

posterioare inferioare

Unitatea de alimentare a generatorului efectueaza toata activitatea procedurala pentru
efectuarea ablatiei si masuratori. Operatorul interactioneaza cu unitatea de alimentare prin
intermediul comutatorului cu pedala dubla, care porneste procedura. Figura 3.4.1 si Tabelul 3.4.1
furnizeaza detalii ale componentelor panoului posterior al generatorului. Panoul posterior al
unitatii de alimentare a generatorului include intrerupatorul de alimentare cu energie si conectorii
pentru unitatea de alimentare electrica si dispozitivul extern pentru sincronizare ECG.

Figura 3.4.1: Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife —
Componente posterioare inferioare

Tabelul 3.4.1: Unitate de alimentare pentru generatorul NanoKnife — Componente

posterioare inferioare

Consultati Componenta

Descriere

Figura 3.4.1

Grupul de alimentare
1 cu energie electrica

Inglobeaza intrerupatorul electric principal,
conectorul cablului electric si glisiera cu
sigurantele de protectie

Glisiera cu sigurante de

Loc in care se introduc sigurantele de protectie;

2 protectie permite selectarea tensiunii de alimentare
3 Comutator de alimentare | PORNESTE/OPRESTE generatorul

la retea
4 Conector pentru cablu Conecteaza cablul electric de alimentare

16795935-15 REVA - Roména
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Consultati Componenta Descriere

Figura 3.4.1
5 Conector pentru Conecteaza un dispozitiv de declansare
sincronizare externa cardiaca, de ex. un dispozitiv de detectare QRS
Placa cu date Indica numele unitatii, modelul, numarul de -
6 serie, producatorul, specificatii de alimentare 3
electrica si specificatiile sigurantelor electrice 5
(2]
7 Conectorul fisei Asigura conexiunea de egalizare a potentialului
de echipotential

3.5 Manerul posterior al generatorului NanoKnife

Manerul posterior este proiectat pentru mutarea generatorului. Generatorul trebuie ridicat doar
de maner pentru a-l deplasa peste un obstacol. De asemenea, acesta este util pentru infasurarea
in jurul lui a cablului electric de alimentare, cand acesta nu este folosit, consultati Figura 3.5.1.

Figura 3.5.1: Manerul posterior al generatorului NanoKnife

3.6 Echipamentul si componentele furnizate
Tabelul 3.6.1 prezintd componentele generatorului si cantitatea in care acestea sunt furnizate.

Tabelul 3.6.1: Echipamentul si componentele furnizate

Cantitate Componenta

1 Generator
1 Comutator cu pedala dubla
1 Cablu de alimentare
Optional | Electrozi (achizitionati separat)

NOTA: Comutatorul cu pedala dubla este o component& esentiala a sistemului NanoKnife.
Este clasificatd IPX-8. Este necesara utilizarea exclusiva a componentelor originale furnizate
de producatorul NanoKnife sau de catre un distribuitor autorizat.

N mal miE 16795935-15 REVA - Roméana
— INanT\nne " . - -
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3.7 Ecran tactil LCD
Unghiul de vizualizare al ecranului LCD este cuprins intre 45° inspre inainte si 90° inspre
inapoi, Figura 3.7.1.

Procedure Setup

¥

Figura 3.7.1: Ecran tactil LCD pentru generatorul NanoKnife

3.8 Componentele consolei

Existd sase componente ale consolei generatorului, ilustrate in Figura 3.8.1 si descrise in
Tabelul 3.8.1.

it

o

Figura 3.8.1: Componentele consolei generatorului NanoKnife

16795935-15 REVA - Roméana
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Tabelul 3.8.1: Descrierile componentelor consolei

Consultati Componenta Descriere
Figura 3.8.1
1 Suport tactil cu butoane Muta indicatorul de pe ecran de-a lungul
spre stanga si spre dreapta | ecranului pentru a interactiona cu aplicatiile;
cele doua butoane inlocuiesc butoanele
conventionale drept si stang ale mouse-ului.
2 Maner anterior Util pentru mutarea dispozitivului.
3 Indicator luminos pentru Cand este aprins indica faptul ca hard discul
functionarea unitatii este in prezent functional.
Hard Disk, identificat prin
simbolul HDD
4 Indicator Caps Lock Cand este aprins indica faptul ca literele
identificat prin simbolul A introduse de la tastatura vor fi majuscule.
5 Indicator pentru alimentarea | Cand este aprins, indica alimentarea cu
Cu energie a consolei, energie a consolei.
identificat prin simbolul 224
6 Porturi USB Porturi USB pentru conectarea dispozitivelor
de stocare USB.

Componentele sondei cu electrod

Sondele cu electrozi sunt puse la dispozitie de AngioDynamics pentru a fi utilizate impreuna cu
generatorul NanoKbnife.

Sondele cu un singur electrod sunt disponibile cu lungimi de 15 cm si 25 de cm. Pentru
o procedura sunt necesare minimum doua sonde. In functie de dimensiunea tesutului pentru
ablatie, intr-o procedura pot fi utilizate maximum sase sonde. Sondele pot fi repozitionate dupa
fiecare procedura pentru a acoperi o regiune tinta mai mare.

Este disponibil un accesoriu optional - un distantier pentru sondele cu un singur electrod, util
pentru distantierea sondelor la o valoare fixa si la pastrarea paraleld a sondelor.

Pentru informatii detaliate referitoare la componentelor sondelor cu electrozi, consultati
instructiunile de utilizare (IFU) ale sondelor cu electrozi.

Pentru mai multe informatii despre electrozii disponibili, consultati reprezentantul de vanzari al
AngioDynamics sau distribuitorul autorizat.

Al mif, 16795935-15 REVA - Romana
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SECTIUNEA 4: INSTALAREA S| PORNIREA

4.1

Amplasarea si instalarea

Generatorul trebuie instalat si utilizat intr-un mediu care se conformeaza cu conditile de
operare specificate Tn Sectiunea 14.4.

Generatorul trebuie instalat pe suprafete rigide, adecvate pentru a-i suporta greutatea, conform
celor specificate in Sectiunea 14.6.1.

in plus, generatorul trebuie instalat astfel incat orice suprafata paralela cu panoul posterior al
unitatii de alimentare si in relatie cu grilele de ventilatie s& ramana la cel putin 5 cm (centimetri)
distanta.

Trebuie sa aveti grija sa evitati utilizarea unor elemente (de ex. huse protectoare pentru praf)
care pot obtura grilele de ventilatie.

4.1.1 Instructiuni de instalare

4.2

16795935-15 REVA - Roména

+  Conectati cablul electric de alimentare (furnizat de producator) la conectorul pentru cablu
de pe panoul posterior.

+  Conectati stecarul la o priza electrica cu impamantare de protectie.

+  PORNITI generatorul de la intrerupatorul electric principal de la grupul de alimentare
cu energie electrica, situat pe panoul posterior al unitatii de alimentare. Sistemul este
PORNIT atunci cand intrerupatorul electric este apasat in pozitia ,I”. Cand intrerupatorul
se afla in pozitia ,0”, dispozitivul este OPRIT.

Testare automata la pornirea generatorului NanoKnife
Pentru a porni generatorul NanoKnife, efectuati pasii de mai jos:

1. Puneti intrerupatorul electric localizat pe panoul posterior al unitatii de alimentare in pozitia ,I”.
Indicatorul luminos verde de alimentare cu energie de pe consola se aprinde, in timp ce pe
consola incepe incércarea sistemului de operare. in cazul in care generatorul nu porneste,
consultati Sectiunea 12, Depanare.

Asteptati aproximativ 10 secunde pentru ca semnalul video sa apara pe ecranul LCD.

Verificati ca indicatorul de stare al butonului Red STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul
anterior al generatorului sa fie aprins verde. Daca nu este aprins, rotiti butonul Red STOP
(Oprire de urgenta) in sens orar, asa cum este indicat pe buton, pentru a elibera butonul
Red STOP (Oprire de urgenta).

4. Generatorul NanoKnife va incepe testarea automata la pornire. Acesta va rula o serie de
teste Tnhainte ca utilizatorul sa aiba acces la software-ul NanoKnife:

» Initializarea dispozitivului « Verificarea starii

«  Verificarea conexiunilor dispozitivului

e Testarea incarcarii

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5
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O bara de stare afiseaza progresul testului automat la pornire, Figura 4.2.1 si Figura 4.2.2.

@ angiodynamics

Figura 4.2.1: Ecranul de pornire in curs

® angiodynamics

142

Figura 4.2.2: Ecranul de pornire cu toate testarile automate realizate cu succes

16795935-15 REVA - Romana
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In cazul in care una dintre testarile automate ale generatorului esueazé, va fi afisat un mesaj
de eroare. Figura 4.2.3 este un exemplu al unui mesaj de eroare. Utilizatorul va trebui sa faca
clic pe butonul Proceed (Continuare) ¥, ceea ce va opri generatorul pentru a putea fi repornit.

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

Figura 4.2.3: Mesaj de eroare de tip pop-up pentru testarea automata la pornire

Consultati Sectiunea 12.3 pentru o lista completa de mesaje de eroare pentru testarea automata
la pornire.

In cazul in care toate testarile automate sunt finalizate cu succes, pe ecranul tactil LCD va
aparea ecranul Procedure Setup (Configurare procedura) (consultati Figura 6.1.1). In cazul in
care generatorul nu finalizeaza cu succes testarile automate Tn mod repetat, apelati la Serviciile
de hardware AngioDynamics.

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5
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SECTIUNEA 5: FUNCTIONAREA SISTEMULUI

5.1 Prezentare generala a procedurii

Mai jos se gaseste o prezentare generala a procedurii normale de ablatie NanoKnife. Consultati
sectiunile ulterioare din acest manual de utilizare pentru instructiuni de utilizare detaliate pentru
generatorul NanoKnife.

5.1.1 Configurarea procedurii (inainte ca pacientul sa intre in sala de procedura):

1. Conectati generatorul NanoKnife si dispozitivul de declansare cardiaca la o priza de
alimentare cu impamantare din sala de procedura.

2. Porniti generatorul NanoKnife. Generatorul NanoKnife va initia si finaliza o testare
automata la pornire (POST).

3. Conectati comutatorul cu pedala dubla la generatorul NanoKnife.
5.1.2 Pregatirea pacientului
Pregatiti pacientul pentru anestezia generala.

5. Asezati pacientul in pozitia corespunzatoare pentru introducerea sondei cu un singur
electrod NanoKnife (de exemplu, pe spate, pe burta, pe lateral, litotomie).

Porniti dispozitivul de declansare cardiaca.

Amplasati liniile pentru pacient ale dispozitivului de declansare cardiaca cu electrozi
autocolanti ECG standard.

A \ \ A
| . [ /) o [\ /| , /
/1D v @\ /@ @\ /Q @

Amplasare cu 5 linii AHA Amplasare cu 4 linii AHA Amplasare cu 4 linii IEC

Figura 5.1.1: Amplasarea liniilor dispozitivului de declansare cardiaca

Conectati celalalt capat al liniilor dispozitivului de declansare cardiaca la dispozitiv.

Conectati un capat al cablului BNC al dispozitivului de declansare cardiaca la mufa de
pe dispozitiv cu denumirea ,Synchronized Output (lesire sincronizata)”. Conectati celalalt

capat al cablului BNC la mufa de pe generatorul NanoKnife cu eticheta .W.-@

10. Confirmati vizual semnalul ECG pe monitorul dispozitivului de declansare cardiaca si
selectati una sau mai multe forme de unda pentru perechea de linii (adica, selectati
o pereche principala care afiseazd o unda R inalta si o unda T joasa, indicatorii sunt
aliniati cu unda R, nu exista interferente electrice sau zgomote).

/— Und& R nalta /Undé T joasa

Figura 5.1.2: Exemplu de forma de unda pentru perechea de linii corespunzatoare

11. Pregatiti pacientul pentru procedura sterila.

12. OPTIONAL.: Efectuati o incizie chirurgicala (de exemplu, pentru procedurile NanoKnife
realizate prin laparotomie, adica, operatie deschisa).

13. OPTIONAL: Efectuati alte proceduri specifice pentru pacient (de exemplu, indepartarea
stentului metalic, biopsie, liza adeziunilor, etc.).

16795935-15 REVA - Romana
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5.1.3 Planificarea procedurii

14. Introduceti ID-ul pacientului pe ecranul Procedure Setup (Configurare procedura) din
software-ul NanoKnife.

15. Optional: Introduceti informatiile despre procedura si notele de caz in software-ul
NanoKnife.

16. Utilizati echipamente imagistice pentru a vizualiza zona (zonele) tinta si tesuturile din jur.

17. Masurati dimensiunile X, Y si Z ale zonei de ablatie tinta, folosind instrumentele de
masurare ale echipamentului imagistic.

18. Selectati tipul de matrice pentru sonda dorita din ecranul Probe Selection (Selectare proba).

19. Faceti clic pe butonul Next (Urmatorul) < pentru a avansa catre ecranul Procedure
Planning (Planificare procedura).

20. Introduceti dimensiunile X, Y si Z ale zonei tinta in software-ul NanoKnife.
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21. Utilizati echipamente imagistice pentru a determina modul de amplasare a sondei cu
un singur electrod si unghiul de inserare prin care se evita obstacolele (de exemplu,
oasele) si evitati amplasarea sondelor cu un singur electrod in sau prin structuri critice
(de exemplu, vase de sange, canale biliare). Electrozii expusi ai fiecarei sonde cu un
singur electrod trebuie amplasati astfel incat acestia sa inconjoare zona de ablatie tinta,
in timp ce mentineti o distanta intre perechile de sonde intre 1,0 cm si 2,0 cm. Consultati
Sectiunea 5.3, Setarile parametrilor procedurii, pentru mai multe informatii despre
distantele dintre sonde si expunerea acestora.

Vizualizare laterala Vizualizare de sus

/— Zona tinta

Electrod
activ

€— <20ecm —>
Figura 5.1.3: Sondele cu un singur electrod inconjoara zona tinta

22. Introduceti Planul de amplasare a sondelor in Grila de amplasare a sondelor.

23. Faceti clic pe butonul Back (Inapoi) € pentru a reveni la ecranul Procedure Setup
(Configurare procedura).

5.1.4 Configurarea procedurii

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare ale sondei cu un singur electrod pentru fiecare
produs, pentru instructiuni suplimentare pentru procedura.

Nota: Generatorul NanoKnife necesita utilizarea de Sonde de activare, care au un
maner albastru.

24. Folosind o tehnica sterila, deschideti si indepartati fiecare sonda cu un singur electrod din
ambalaj. Inlaturati si aruncati teaca de protectie Tn timpul transportului, care acopera acul.

25. Asezati fiecare sonda cu un singur electrod pe o0 masa cu un camp steril.

26. Numerotati in mod unic fiecare sonda cu un singur electrod (de la 1 la 6) la ambele capete
ale cablurilor sondelor, folosind etichetele numerotate in prealabil, furnizate impreuna cu
sondele sau un marker steril si Steri-Strip.

16795935-15 REVA - Romana
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Figura 5.1.4: Sondele cu un singur electrod numerotate in mod unic

27. Tnménati fiecare sonda cu un singur electrod medicului curant, pe campul steril.

28. Tnmanati mufele cablurilor sondelor cu un singur electrod utilizatorului generatorului
NanoKnife, aflat in afara cAmpului steril.

29. Conectati fiecare mufa a cablurilor sondelor cu un singur electrod la mufa cu numarul
corespunzator de pe generatorul NanoKnife.

30. Faceti clic pe butonul Next (Urmatorul) = pentru a avansa catre ecranul Procedure
Planning (Planificare procedura).
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31. Reglati regiunea electrodului expus al sondei cu un singur electrod, operatiune numita
Probe Exposure Setting (Setare expunere sonda), folosind glisorul pentru degetul mare,
apasand n jos pe capatul proximal ridicat pentru deblocare.

//
/7
//
//
Electrod activ
— = //
/7

Figura 5.1.5: Ajustarea regiunii de expunere a electrodului

5.1.5 Amplasarea sondei

32. Verificati punctul si traiectoria de intrare ale fiecarei sonde cu un singur electrod nhainte
de introducere, cu ajutorul echipamentului imagistic.

33. Optional: Utilizati unul sau mai multe distantiere pentru sonda cu un singur electrod
NanoKnife, pentru a ajuta amplasarea sondelor cu un singur electrod in paralel unele
cu altele si la o distanta setata intre ele.

34. Amplasati cu atentie si sistematic fiecare sonda cu un singur electrod, folosind
echipamentul imagistic pentru Tndrumare imagistica continua, evitand obstacolele din
tesut si structurile critice.

35. Utilizati echipamentul imagistic pentru a verifica daca amplasarea sondei cu un singur
electrod este conforma cu planul de amplasare specific pentru sonda.

36. Masurati si inregistrati toate distantele dintre electrozi, prin intermediul instrumentelor
de masurare ale echipamentului imagistic.

Grila de amplasare a sondelor ~ Amplasarea reala a sondelor

1 2 1
!;\E 2,;* *‘\“"14cm.___ 2
(AN . N 2
1 \\ /' 1 1 ~ ,/, |
; S ' 22cm T
i N , | i N , \
! N H ! . \
! X | 15¢cm > 1.3cm
! ’ \\ 1 ] ’ \\ '
' e N 1 ' . . |
H L ~ | H 20cm AN \
' e N ' ' L Nt
i , N 1 i . ol
i S v __%
A 3% R
4 3 4

Figura 5.1.6: Masuratorile distantelor dintre sonde
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37.

38.

39.

5.1.6

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

16795935-15 REVA - Roména

Actualizati grila de amplasare a sondelor pentru a reflecta modificarile facute la planul
initial de amplasare a sondelor.

Revizuiti tabelul cu parametrii impulsurilor pentru a va asigura ca toate perechile de sonde
active sunt incluse si toate perechile de sonde inactive specifice sunt excluse.

Optional: Apeland la cunostintele dvs. clinice, acceptati sau modificati parametrii de
impuls impliciti. Consultati Sectiunea 5.3, Setarile parametrilor procedurii, pentru mai
multe informatii.

Generarea impulsului

Faceti clic pe butonul Next (Urmatorul) = pentru a avansa catre ecranul Pulse
Generation (Generare impuls). Generatorul NanoKnife se va incarca pana la tensiunea de
testare a conductivitatii (= 400 de volti). De asemenea, consultati Sectiunea 12, Depanare,
in cazul in care exista tensiune ridicata in timpul testarii conductivitatii.

Confirmati nivelul corespunzator de paralizie a pacientului prin intermediul unui monitor de
spasme (adica, 0/4 spasme).

Confirmati starea ,ECG Synchronization (Sincronizare ECG)” din ecranul Pulse
Generation (Generare impuls).

Initiati testul de conductivitate prin intermediul comutatorului cu pedala dubla. Generatorul
NanoKnife va furniza impulsuri pentru testarea conductivitatii.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare) ¥ dupa finalizarea cu succes a testului
de conductivitate. Generatorul NanoKnife se va incarca la tensiunea maxima setata in
tabelul cu parametri de impuls (de exemplu, 3000 de volti).

Initiati furnizarea impulsului prin intermediul comutatorului cu pedala dubla. Generatorul
NanoKnife va incepe furnizarea impulsului. Consultati Sectiunea 12, Depanare, in cazul
in care intdmpinati dificultati (inclusiv notificari de tensiune ridicata sau redusa) in timpul
furnizarii impulsului.

ATENTIE: Monitorizati procesul de furnizare a impulsului pentru a observa orice
avertisment din timpul procesului.

Dupa finalizarea furnizarii impulsului, revizuiti graficele de tensiune si de curent pentru
a va asigura ca toate impulsurile au fost furnizate.

Evaluati zona de ablatie cu ajutorul echipamentului imagistic, pentru a asigura eficienta si
mentinerea structurilor critice.

Optional: Evaluati modificarile de curent afisate in tabelul cu parametrii impulsului pentru
fiecare pereche de sonde active si determinati daca sunt necesare impulsuri suplimentare
pentru vreuna dintre perechile de sonde, apeland la cunostintele dvs. clinice.

Optional: Sondele cu un singur electrod NanoKnife pot fi repozitionate dupa furnizarea
impulsului pentru ablatia unei zone mai mari, folosind o tehnica de ablatie prin
suprapunere si/sau retragere.

Ablatia initiala
Prima ablatie prin retragere
/_ /—A doua ablatie prin retragere

Figura 5.1.7: Tehnica de ablatie prin retragere
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indepartarea si eliminarea sondei

Utilizati glisorul pentru degetul mare pentru a modifica Probe Exposure Setting
(Setare expunere sonda) la 0 cm pentru fiecare sonda cu un singur electrod, acoperind,
prin urmare, regiunea electrodului expus si varful ascutit.

Indepartati fiecare sonda cu un singur electrod de pe pacient.
Amplasati sonda cu un singur electrod pe un camp steril de preparare.

Optional: Aplicati presiunAe pe locul punctiei sondei cu un singur electrod NanoKnife pana
la obtinerea hemostazei. In mod alternativ, puteti utiliza un dispozitiv de cauterizare, daca
este cazul.

Deconectati toate mufele cablurilor sondelor cu un singur electrod de la generatorul
NanoKnife.

Optional: Efectuati alte proceduri specifice pentru pacient, daca este cazul, si suturati
incizia chirurgicala, daca este cazul.

Sondele cu un singur electrod sunt dispozitive ascutite. Dispozitivele folosite sau nefolosite
trebuie eliminate in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau a administratiei
publice locale pentru astfel de articole. Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie
reciclate, daca este cazul, sau eliminate ca deseuri comune in conformitate cu politica spitalului,
administrativa si/sau a administratiei publice locale pentru astfel de articole.

Finalizarea procedurii
Tndepértat,i de pe pacient firele liniei dispozitivului de declansare cardiaca.

Verificati nivelul de paralizie a pacientului folosind un monitor de spasme, pana cand
efectele paralitice dispar.

Dupa ce pacientul se trezeste din anestezia generala, transportati- intr-o sala de
recuperare post-operatorie si ingrijire monitorizata.
Oprirea, curatarea si depozitarea echipamentului

Optional: Faceti clic pe butonul Export (Exportare) [ si exportati fisierele de procedura
de pe generatorul NanoKnife, cu ajutorul unui dispozitiv de stocare USB extern.

Faceti clic pe butonul Exit (lesire) (% din bara de navigare si asteptati ca generatorul
NanoKnife sa finalizeze secventa de oprire.

Opriti, deconectati si curatati generatorul NanoKnife, comutatorul cu pedala dubla si
dispozitivul de declansare cardiaca. Consultati Sectiunea 13.3 pentru instructiuni de
curatare detaliate.

Infasurati cablul de alimentare al generatorului NanoKnife in jurul manerului posterior
al generatorului.

Deconectati si curatati cablul si firele liniei dispozitivului de declansare cardiaca. Strangeti
cu grija cablurile si firele si depozitati-le in buzunarul lateral al generatorului NanoKnife.

Stréngeti cu grija cablul comutatorului cu pedala dubla si depozitati-I Tn buzunarul lateral
al generatorului NanoKnife.

Transportati cu grija generatorul NanoKnife si dispozitivul de declansare cardiaca intr-o
zona adecvata, destinata depozitarii echipamentelor medicale.

16795935-15 REVA - Romana
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indrumari si recomandari procedurale

Sistemul NanoKnife necesita o blocada musculara profunda si anestezie generala
(0/4 spasme in testul Train of Four).

Conform ghidurilor ASA, este necesar un defibrilator pregatit pentru anestezia generala
(este recomandat un defibrilator cu padele).

Liniile ECG pentru dispozitivul de declansare cardiaca trebuie amplasate intr-o locatie
potrivita pe pacient Thainte de pregatirea campului steril.

Monitoarele EKG pentru anestezie pot afisa artefacte pe forma de unda EKG in timpul
furnizarii impulsului. Cu toate acestea, saturatia capilara periferica cu oxigen (SpQO2) si
traseele liniei arteriale nu trebuie sa afiseze artefacte Tn timpul furnizarii impulsurilor.

Pacientii trebuie pozitionati in vederea facilitarii accesului la leziunea tinta (dupa cunostintele
si experienta clinica a medicului curant).

Pentru a reduce frecventa starilor de supratensiune (adica, furnizarea impulsurilor se opreste
din cauza tensiunii ridicate detectate mai mare de 50 amperi), curentul prevazut in urma
testarii conductivitatii nu trebuie sa depaseasca 35 de amperi.

ATENTIE: Amperajul rezultat va creste in mod normal in timpul furnizarii impulsurilor.

Implanturile metalice (de exemplu, stenturi metalice acoperite sau goale) pozitionate la o
distanta de 1 cm de zona de ablatie tinta, trebuie indepartate inainte de furnizarea impulsurilor,
in vederea reducerii riscului de ablatie incompleta.

O tehnica de ablatie prin retragere, definita ca ablatie ulterioara, efectuata dupa retragerea
sondelor cu un singur electrod la o distanta setata, poate fi utilizatd pentru ablatia zonelor de
ablatie tintd mai mari. Pentru asigurarea unei suprapuneri adecvate a ablatiei, distanta de
retragere nu trebuie sa depaseasca setarea de expunere a sondei. De exemplu, daca fiecare
sonda are o setare de expunere a sondei de 1,5 cm, distanta de retragere pentru fiecare
sonda trebuie sa fie mai mica de 1,5 cm (de exemplu, 1,3 cm).

Pentru ablatia unor zone de ablatie tinta mai mari (> 4,0 cm), puteti utiliza o tehnica de ablatie
prin suprapunere, definitd ca ablatie ulterioara efectuata dupa repozitionarea uneia sau mai
multor sonde cu un singur electrod.

ATENTIE: Vizibilitatea sondei cu un singur electrod prin ultrasunete poate fi redusa dupa
ablatia initiala. Zona hiperecogena vizibila imediata dupa ablatie prin ultrasunete poate
impiedica posibilitatea masurarii distantei dintre perechile de sonde si evitarea deteriorarii
structurilor vitale/critice dupa repozitionarea sondelor cu un singur electrod.

O tehnica de ablatie prin suprapunere care foloseste o matrice cu doua sonde nu este
recomandata ca alternativa pentru utilizarea unui numar adecvat de sonde cu un singur
electrod in vederea inconjurarii intregii zone de ablatie tinta.

Pentru a reduce riscul formarii unei tumori, se recomanda setarea expunerii sondei pe 0 cm
pentru fiecare sonda cu un singur electrod, inainte de Indepartarea sondei de pe pacient.

Pentru a reduce riscul de perforare mecanica in timpul furnizarii impulsurilor si tromboza
ulterioara, sondele trebuie amplasate paralel cu vasele de sange, canalele sau alte
structuri critice.

Din cauza metodei prelungite de ucidere a celulelor prin ablatia NanoKnife, imagistica de urmarire
prin tomografie cu emisie de pozitroni (PET) realizata la mai putin de 3 luni dupa procedura
NanoKnife poate detecta raspunsul imun natural de dupa ablatie ca indicatie pozitiva pentru
activitatea metabolica.
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5.3 Setarile parametrilor procedurii

Trimiterile la setarile ,normale” din Tabelul 5.3.1 nu garanteaza rezultate imbunatatite, sporite
sau favorabile. Este exclusiv responsabilitatea medicului curant sa determine setarile
corespunzatoare pentru dispozitiv, apeland la cunostintele clinice ale acestuia.

Tabelul 5.3.1: Setarile parametrilor procedurii

Parametru procedura Setare

Distantare probe:

Distantarea minima recomandata 1,0 cm

Distantarea maxima recomandata 2,3 cm

Intervalul normal utilizat 1,5-2,0 cm

Lungimea de expunere a sondei E
Expunerea minima recomandata a sondei 1,0cm §
Expunerea maxima recomandata a sondei 2,5¢cm

Punctul de incepere recomandat pentru majoritatea tesuturilor moi 1,5 cm

Punctul de Tncepere recomandat pentru tesuturile cu conductivitate (1,0 cm
mare (de exemplu, muschi)

Expunerea maxima recomandata a sondei pentru tesuturile 1,5¢cm
cu conductivitate ridicata

Lungime impuls:

Setarea implicita a sistemului 90 psec

Setarea minima recomandata 70 usec

Setarea maxima a sistemului 100 usec

Intervalul normal utilizat 70-90 usec
Numarul de impulsuri pentru o pereche de sonde:

Setarea implicita a sistemului 70 de impulsuri
Setarea maxima a sistemului 100 de impulsuri
Intervalul normal utilizat pentru aceasta setare 70-90 de impulsuri
Numarul normal de impulsuri totale pentru o pereche de sonde 140-270 de impulsuri
(dupa mai multe runde)

Volti/cm:

Setarea implicita a sistemului 1500 de volti/cm
Intervalul normal utilizat 1400-2000 de volti/cm
Volti:

Setarea implicita a sistemului Valoarea pentru

setarea implicita de
volti este bazata pe
distantarea sondelor,
pentru obtinerea valorii
de 1500 de volti/cm

N mal miE 16795935-15 REVA - Romana
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Parametru procedura Setare

Setarea minima a sistemului 500 de volti’
Setarea maxima a sistemului 3000 de volii
Interval de curent pentru o pereche de sonde

Curentul maxim permis de sistem 50 de amperi
Intervalul de curent tinta normal pentru testul de conductivitate 20-35 de amperi?
Note:

1. Tn timpul testérii conductivitatii, sistemul va furniza un impuls de aproximativ 400 de volti.

2. Curentul creste in mod normal pe masura ce impulsurile sunt furnizate. Consultati sectiunea 8.2.6 pentru mai multe informatii.

5.4 Tabel cu butoane

Consultati Tabelul 5.4.1 de mai jos pentru o listd cu butoanele si pictogramele care apar in
software-ul NanoKnife si functiile acestora.

Tabelul 5.4.1: Butoane si functiile acestora

Buton

Exit

¢

Functie

Butonul Exit (lesire) de pe ecranul Procedure Setup (Configurare
procedura) inchide aplicatia si generatorul.

New Patient

Butonul New Patient (Pacient nou) de pe toate ecranele ii permite
utilizatorului sa treaca la ecranul Procedure Setup (Configurare
procedurd) pentru a incepe o noua procedura pentru un pacient diferit.

Butonul Export (Exportare) de pe toate ecranele deschide o caseta de
dialog Export (Exportare), ce ii permite utilizatorului salvarea datelor
procedurii pe o unitate flash USB.

Butonul Notes (Note) de pe toate ecranele deschide caseta de dialog
Case Notes (Note de caz), care afiseaza notele existente ale cazului
si ii permite utilizatorului sa introducéa noi note de caz.

Butonul Settings (Setari) de pe toate ecranele deschide caseta de
dialog Settings (Setari), care afiseaza setarile disponibile pentru limba
si Pulse Delivery Mode (Modul de furnizare a impulsurilor).

Butonul Next (Urmatorul) de pe ecranele Procedure Setup
(Configurare procedura) si Procedure Planning (Planificare procedura)
va duce la urmatorul ecran.

Butonul Back (inapoi) de pe ecranele Procedure Setup (Configurare
procedura) si Procedure Planning (Planificare procedurd) va duce la
ecranul anterior.

16795935-15 REVA - Roména
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Exit

Functie

Butonul Exit (lesire) de pe ecranul Pulse Generation (Generare
impuls) inchide aplicatia si generatorul.

Butonul Accept (Acceptare) albastru situat in diferite setari si casete
de dialog pentru parametri ii permite utilizatorului sa accepte
operatiunea prezentata in caseta de dialog.

Butonul Reject (Refuzare) rosu situat in diferite setari si casete de
dialog pentru parametri ii permite utilizatorului sa refuze operatiunea
prezentata in caseta de dialog.

Butonul Accept (Acceptare) portocaliu situat Tn diferite casete de
dialog de avertizare si atentionare Ti permite utilizatorului s& accepte
operatiunea prezentata in caseta de dialog.

Butonul Reject (Refuzare) portocaliu situat in diferite casete de
dialog de avertizare si atentionare 1i permite utilizatorului sa refuze
operatiunea prezentata in caseta de dialog.

Butonul Accept (Acceptare) galben situat in diferite casete de dialog
pentru defectiuni ii permite utilizatorului sa continue cu iesirea din
software si oprirea generatorului.

Butonul sageata in sus situat in diferite casete de dialog pentru
setarea parametrilor impulsurilor ii permite utilizatorului sa mareasca
parametrii impulsurilor cu o incrementare specifica, conform datelor
din Tabelul 7.5.2. Tineti ap&asat butonul pentru a mari rapid valoarea
parametrilor.

Butonul sageata in jos situat in diferite casete de dialog pentru
setarea parametrilor impulsurilor Ti permite utilizatorului sa scada
parametrii impulsurilor cu o incrementare specifica, conform datelor
din Tabelul 7.5.2. Tineti apasat butonul pentru a scadea rapid valoarea
parametrilor.

Butonul Add Folder (Adaugare folder) din caseta de dialog Export
(Exportare) 1i permite utilizatorului sa adauge folderul selectat cu
datele procedurii din caseta ,Choose folder to save” (Alegeti folderul
pentru salvare) in caseta ,Folders to be saved” (Foldere de salvat).

Butonul Remove Folder (Eliminare folder) din caseta de dialog Export
(Exportare) 1i permite utilizatorului sa elimine folderul selectat cu
datele procedurii din caseta ,Folders to be saved” (Foldere de salvat).

ol o T8 <[<[[]

Butonul Deactivate Probe Pair (Dezactivare pereche de sonde) din
caseta de dialog Probe Pair Options (Optiuni pereche de probe),
accesata din ecranul Pulse Generation (Generare impuls), ii permite
utilizatorului sa dezactiveze perechea de sonde selectata din tabelul
cu parametrii impulsurilor. NOTA: Generatorul nu va incerca sa

furnizeze impulsurile intre o pereche de probe care a fost dezactivata.

16795935-15 REVA - Roméana
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Functie

Butonul Activate Probe Pair (Activare pereche de sonde) din

caseta de dialog Probe Pair Options (Optiuni pereche de probe),
accesata din ecranul Pulse Generation (Generare impuls), Ti permite
utilizatorului sa activeze perechea de sonde selectata din tabelul cu
parametrii impulsurilor.

Butonul Add Row (Adaugare rand) de pe ecranul Procedure Planning
(Planificare procedura) ii permite utilizatorului sa adauge o noua
pereche de sonde n tabelul cu parametrii impulsurilor. Cand este
adaugata o secventa de impulsuri pentru o pereche de sonde,

in tabelul cu parametrii impulsurilor va fi afisatéd o noua linie cu
parametri impliciti.

Butonul Delete Row (Stergere rand) de pe ecranul Procedure
Planning (Planificare procedura) ii permite utilizatorului sa elimine

o pereche de sonde din tabelul cu parametrii impulsurilor.
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Butonul Distance Solver (Solutionare distanta) din ecranul Procedure
Planning (Planificare procedura) deschide caseta de dialog Distance

Solver (Solutionare distanta), care ii permite utilizatorului sa introduca
distantele dintre perechile de sonde si sa le aranjeze automat in grila
de amplasare a sondelor cu cele mai mici si mai putine erori posibile.

Butonul Restore Default Settings (Restaurare setari implicite) din
ecranul Procedure Planning (Planificare procedura) readuce grila
de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor la
valorile implicite.

Butonul Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri) de pe
ecranul Pulse Generation (Generare impuls) Ti permite utilizatorului
sa opreasca furnizarea impulsurilor in orice moment.

Butonul Skip Probe Pair (Omitere pereche de sonde) din ecranul
Pulse Generation (Generare impuls) ii permite utilizatorului sa omita
furnizarea impulsurilor ramase pentru perechea de sonde active si
sa avanseze la urmatoarea pereche de sonde listata in tabelul de
generare a impulsurilor.

Butonul Reverse All Pairs (Inversare completa perechi) din fila Polarity
(Polaritate) realoca polaritatea tuturor perechilor de sonde.

Butonul Reverse Polarity (Inversare polaritate) situat in mesajul de tip
pop-up Modify Probe Pair (Modificare pereche de sonde) inverseaza
polaritatea perechilor de sonde active.

Butonul Revert to Grid (Revenire la grila) din mesajul de tip pop-up
Distance (Distanta) reactiveaza grila de amplasare a sondelor si i

permite utilizatorul s& introduca distantele intre perechile de sonde
active, folosind pictogramele din grila.

CORBEE
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Buton

Functie

Butonul Charge (Incarcare) de pe ecranul Pulse Generation (Generare
impuls) Ti permite utilizatorului s& incarce condensatorii dupa furnizarea
impulsurilor sau Tn cazul in care generatorul se descarca.

Butonul Discharge (Descarcare) de pe ecranul Pulse Generation
(Generare impuls) Ti permite utilizatorului sa descarce condensatorii.

Butonul Repeat Conductivity Test (Repetare test de conductivitate) din
caseta de dialog Conductivity Test Complete (Test de conductivitate
finalizat) 1i permite utilizatorului sa repete testul de conductivitate prin
intermediul comutatorului cu pedala dubla.

Butonul Proceed (Continuare) din caseta de dialog Conductivity Test
Complete (Test de conductivitate finalizat) Ti permite utilizatorului

sa schimbe tensiunea maxima a generatorului afisata in tabelul cu
parametrii impulsurilor.

Butonul Resume Pulse Delivery (Reluare furnizare impuls) din caseta
de dialog Incomplete Pulse Delivery Charge Options (Optiuni de
incarcare a furnizarii impulsurilor) 1i permite utilizatorului sa incerce
finalizarea impulsurilor ramase care au fost omise de catre utilizator
sau oprite din cauza conditiilor de supratensiune.

Butonul Restart Pulse Delivery (Repornire furnizare impuls) din caseta
de dialog Completed Pulse Delivery Charge Options (Optiuni de
incarcare a furnizarii impulsurilor finalizate) 7i permite utilizatorului sa
reporneasca furnizarea impulsurilor si sa acceseze caseta de dialog
Pulse Data Options (Optiuni date impuls).

Butonul Cancel Charge (Anulare incarcare) din caseta de dialog
Incomplete Pulse Delivery Charge Options (Optiuni de incarcare a
furnizarii de impulsuri nefinalizate), caseta de dialog Completed Pulse
Delivery Charge Options (Optiuni de incarcare a furnizarii de impulsuri
finalizate) si caseta de dialog Pulse Data Options (Optiuni date
impuls) ii permite utilizatorului sa inchida caseta de dialog actuala si
sa NU incarce generatorul.

) 8 ELREEE

e'.’@

Butonul Keep Pulse Data (Pastrare date impuls) din caseta de dialog
Pulse Data Options (Optiuni date impuls) ii permite utilizatorului sa
PASTREZE curentul initial, curentul maxim, schimbarea curentului si
valorile impulsurilor furnizate si s& STEARGA graficul cu rezultate.

&H

Butonul Reset Pulse Data (Resetare date impuls) din caseta de dialog
Pulse Data Options (Optiuni date impuls) ii permite utilizatorului sa
STEARGA curentul initial, curentul maxim, schimbarea curentului si
valorile impulsurilor furnizate si s& STEARGA graficul cu rezultate.
NOTA: Va aparea o caseta de dialog de avertizare pentru confirmarea

selectiei pentru utilizatori.
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5.5 Tabel cu simbolurile de stare

Consultati Tabelul 5.5.1 de mai jos pentru o lista cu simbolurile de stare care apar in software-ul
NanoKnife si definitiile acestora.

Tabelul 5.5.1: Pictograme de stare si definitiile acestora

Pictograma de stare Definitie

Sonda cu electrod nu este conectatd sau recunoscuta.

Sonda conectata si valida.
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Sonda cu electrod este conectata si a expirat sau
este nevalida.

Nu este conectatd nicio sonda cu un singur electrod
sau numarul de sonde conectate este mai mic decat
numarul de sonde selectat de utilizator.

A fost conectat un numar valid de sonde, care se
potriveste cu numarul de sonde selectat de utilizator.

Sonda nevalida sau numar de sonde nevalid.

Sonda nu este conectata sau recunoscuta.

Sonda conectata si valida.

Sonda este conectata si a expirat sau este nevalida.

Sistemul este gata de a fi armat. Apasati pedala stanga
a comutatorului (ARMARE) pentru a arma generatorul
NanoKnife pentru furnizarea impulsurilor.

Sistemul este pregatit sa furnizeze impulsuri. Apasati
pedala dreapta a comutatorului (IMPULS) pentru

a initierea furnizarii impulsurilor. NOTA: Apasati pedala
dreapta a comutatorului (IMPULS) inainte de
finalizarea numaratorii inverse. Daca pedala dreapta

a comutatorului (IMPULS) nu este apasata in timpul
numaratorii inverse de 10 secunde, generatorul
NanoKnife se va dezarma.

HE---[lim
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Pictograma de stare Definitie

,ECG Disabled” (ECG dezactivat) daca s-a selectat
ECG Disabled 90 PPM.

,ECG Synchronized” (ECG sincronizat) daca este
ECG Synchronized selectata sincronizarea ECG si semnalul este
sincronizat.

,ECG Noisy” (ECG parazitat) daca este selectata
ECG Noisy sincronizarea ECG si semnalul este prea rapid.

,ECG Lost” (ECG pierdut) daca este selectata
ECG Lost sincronizarea ECG si semnalul este prea incet sau
nu exista.
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SECTIUNEA 6: CONFIGURAREA PROCEDURII

6.1 Prezentarea generala a ecranului de configurare a procedurii

Ecranul Procedure Setup (Configurare procedura) este afisat dupa ce generatorul NanoKnife
a fost pornit si verificarile automate au fost finalizate cu succes. Ecranul include urmatoarele
patru panouri: Patient Information (Informatii pacient), Case Information (Informatii caz), Probe
Selection (Selectare sonda) si Probe Connection Status (Stare conexiune sonda), care sunt
descrise Tn urmatoarele subsectiuni, Figura 6.1.1.

Procedure Setup Enter Patient ID

Patient Information Case Information

Patient ID: Procedure Date: 2017-08-21

Age: Gender: i i Physician Name:

Diagnosis: Ablation Location:

Probe Selection

Two Probe Array

w
[
B
=
=
@
)
[=>]

B Three Probe Array

B Four Probe Array
W Five Probe Array

M Six Probe Array
Side View Top View

Probe Connection Status

New Patient Export Settings

Figura 6.1.1: Ecranul Procedure Setup (Configurare procedura)

NOTA: Utilizatorul interactioneaza cu software-ul NanoKnife printr-o combinatie de apasari
de taste, clicuri pe suportul tactil si atingeri pe ecranul tactil. Pe parcursul urmatoarelor pagini
din acest document, termenii ,selectare” si/sau ,clic” se refera la selectia facuta de utilizator,
fie prin butoanele de pe tastatura sau suportul tactil, fie prin atingerea fizica a ecranului.

Panoul Patient Information (Informatii pacient) ii permite utilizatorului sa introduca sau sa
specifice informatiile pacientului:

»  Patient ID (ID-ul pacientului) — Obligatoriu, text introdus prin intermediul tastaturii.
Utilizatorul trebuie sa introduca ID-ul pacientului pentru a continua catre ecranul urmator.

+ Age (Varsta) (in ani) — Optionala, reglata prin intermediul butoanelor &/w din mesajul de
tip pop-up.

*  Gender (Sex) — Optional, introdus printr-un clic pe butonul T sau ¥.

» Diagnosis (Diagnostic) — Optional, text introdus prin intermediul tastaturii.

16795935-15 REVA - Romana
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Panoul Case Information (Informatii caz) ii permite utilizatorului sa introduca informatii
despre procedura:

*  Procedure Date (Data procedurii) — Setata automat.
*  Physician Name (Numele medicului) — Optional, text introdus prin intermediul tastaturii.

+ Ablation Location (Locatia ablatiei) — Optionala, text introdus prin intermediul tastaturii.

Panoul Probe Selection (Selectare sonda) ii permite utilizatorului sa selecteze un anumit
numar de sonde, numit matrice pentru sonda selectatd. In partea dreapta va fi afisata
o vizualizare laterala si una de sus pentru matricea sondei selectate.

Panoul Probe Selection (Selectare sonda) include o listd cu numarul de sonde si doua panouri
cu imagini. Acesta 1i permite utilizatorului sa selecteze numarul de sonde si sa analizeze
vizualizarile laterale si de sus ale formei si dimensiunii zonei de ablatie. Puteti alege dintre
urmatoarele numere de sonde disponibile:

*  Two Probe Array (Matrice cu doua sonde) — O matrice de sonde de forma ovala, compusa
din doua (2) sonde cu un singur electrod

» Three Probe Array (Matrice cu trei sonde) — O matrice de sonde de forma triunghiulara,
compusa din trei (3) sonde cu un singur electrod

*  Four Probe Array (Matrice cu patru sonde) — O matrice de sonde de forma patrata,
compusa din patru (4) sonde cu un singur electrod

»  Five Probe Array (Matrice cu cinci sonde) — O matrice de sonde de forma trapezoidala,
compusa din cinci (5) sonde cu un singur electrod

+  Six Probe Array (Matrice cu sase sonde) — O matrice de sonde de forma dreptunghiulara,
compusa din sase (6) sonde cu un singur electrod

ATENTIE: Pentru acest generator NanoKnife, este acceptata doar matricea cu sase sonde
dreptunghiulara. Optiunea de matrice cu sase sonde in forma de stea (cu o sonda centrald)
oferita anterior cu generatorul NanoKnife 2.2 nu este disponibila. Selectarea unei matrice cu
sase sonde nu va oferi o configuratie care sa includa o sonda centrala.

Panoul Probes Connection Status (Stare conexiune sonde) include pictogramele

sondelor si logo-ul NanoKnife si indica numarul de sonde conectate la generatorul NanoKnife.

Pictogramele celor sase sonde reprezinta cele sase mufe pentru sonde amplasate pe panoul
frontal al generatorului NanoKnife. Software-ul NanoKnife verifica expirarea si autenticitatea
fiecarei sonde conectate.

Instructiunile detaliate privind modul de utilizare a ecranului Procedure Setup (Configurare
procedura) sunt descrise in urmatoarele subsectiuni.
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6.2

Informatii despre pacient

Panoul Patient Information (Informatii pacient) include caseta de text Patient ID (ID pacient),
caseta de text Age (Varsta), comutatorul Gender (Sex) si caseta de text Diagnosis (Diagnostic),
Figura 6.2.1. Pentru a continua catre ecranul Procedure Planning (Planificare procedura) este
necesar un ID de pacient. Varsta, sexul si diagnosticul nu trebuie introduse in mod obligatoriu.

Introduceti ID-ul pacientului in caseta de text Pacient ID (ID pacient) prin intermediul tastaturii.
ID-ul pacientului poate sa contina cifre si/sau litere.

Patient Information

Patient ID:

Age: Gender: i ‘i‘

Diagnosis:

Figura 6.2.1: Panoul Patient Information (Informatii pacient)

in cazul in care utilizatorul nu completeaza caseta de text Pacient ID (ID pacient) si incearca
sa continue catre ecranul urmator, va aparea un mesaj de tip pop-up, Figura 6.2.2. Faceti clic
pe butonul v pentru a Tnchide mesajul de tip pop-up. Utilizatorul trebuie sa introduca ID-ul
pacientului Thainte de a continua catre ecranul urmator.

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

v

Figura 6.2.2: Mesaj de tip pop-up Required Information Missing (Informatii obligatorii lipsa) —

16795935-15 REVA - Roména

ID-ul pacientului este obligatoriu

Pentru a introduce véarsta pacientului, faceti clic pe caseta de text Age (Varsta), care va afisa
mesajul de tip pop-up Age (Varsta), Figura 6.2.3. Folositi butoanele a/% din mesajul de tip
pop-up pentru a introduce vérsta pacientului in ani. Faceti clic pe butonul v pentru a stoca
valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina
valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up.

NOTA: Tineti apasat unul dintre butoanele & /W pentru a regla valoarea rapid.
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Age
Enter Patient’s Age.

A

60

A 4

v X

Figura 6.2.3: Mesaj de tip pop-up Age (Varsta)
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Pentru a introduce sexul pacientului, faceti clic pe butonul ¥ sau # corespunzator sexului pacientului,
Tabelul 6.2.1.

Tabelul 6.2.1: Butoane de comutare a sexului

Sex Semnificatie

m Implicit — niciun sex selectat
m Sex masculin selectat
m Sex feminin selectat

Pentru a introduce diagnosticul pacientului, faceti clic pe caseta de text Diagnosis (Diagnostic)
si introduceti diagnosticul pacientului prin intermediul tastaturii.

6.3 Informatii despre caz

Panoul Case Information (Informatii caz) contine casetele de text pentru Procedure Date
(Data procedurii), Physician Name (Numele medicului) si Ablation Location (Locatia ablatiei),
Figura 6.3.1. Procedure Date (Data procedurii) este setata automat. Physician Name (Numele
medicului) si Ablation Location (Locatia ablatiei) nu trebuie introduse in mod obligatoriu.

Case Information
Procedure Date: 2017-08-21

Physician Name:

Ablation Location:

Figura 6.3.1: Sectiunea Case Information (Informatii caz)
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6.4

16795935-15 REVA - Roména

Pentru a introduce numele medicului, faceti clic pe caseta de text Physician Name (Nume
medic) si introduceti numele medicului prin intermediul tastaturii.

Pentru a introduce locatia ablatiei, faceti clic pe caseta de text Ablation Location (Locatie
ablatie) si introduceti locatia ablatiei prin intermediul tastaturii.

Selectarea sondei

Panoul Probe Selection (Selectare sonda) include o listd cu numarul de sonde si doua panouri
cu imagini, Figura 6.4.1. Panoul Probe Selection (Selectare sonda) 1i permite utilizatorului sa
selecteze un anumit numér de sonde, numit matrice pentru sonda selectata. in partea dreapta
va fi afisata o vizualizare laterala si una de sus pentru matricea sondei selectate.

Probe Selection

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

B Six Probe Array

Side View Top View

Figura 6.4.1: Selectarea sondei

Utilizatorul trebuie sa selecteze un numar de sonde in functie de dimensiunea si forma zonei
de ablatie tinta. Toate procedurile de ablatie efectuate cu sistemul NanoKnife trebuie baza pe
masuratori imagistice si cunostinte clinice.

Panoul Probe Selection (Selectare sonda) include o lista cu numarul de sonde: Two Probe
Array (Matrice cu doua sonde), Three Probe Array (Matrice cu trei sonde), Four Probe Array
(Matrice cu patru sonde), Five Probe Array (Matrice cu cinci sonde) si Six Probe Array (Matrice
cu sase sonde).

Pentru a selecta numarul de sonde, faceti clic pe numarul dorit. Simbolul v va aparea n
caseta de selectare din partea stdnga a matricei de sonde selectate.

Matricile de sonde disponibile, dintre care puteti alege in panoul Probe Selection (Selectare
sonda) sunt prezentate in Figura 6.4.2.

Two Probe Array (Matrice cu doua sonde)

Side View Top View
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Three Probe Array (Matrice cu trei sonde)

Side View Top View

Four Probe Array (Matrice cu patru sonde)

Side View Top View

—NancKnife

Five Probe Array (Matrice cu cinci sonde)

Side View Top View

16795935-15 REVA - Romana
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6.5
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Six Probe Array (Matrice cu sase sonde)

Side View Top View

Figura 6.4.2: Numar de sonde

Starea conexiunii sondelor

Panoul Probe Connection Status (Stare conexiune sonde) include pictogramele sondelor
si logo-ul NanoKnife si indicd numarul de sonde conectate la generatorul NanoKnife.
Pictogramele celor sase sonde reprezinta cele sase mufe pentru sonde amplasate pe panoul
frontal al generatorului NanoKnife, Figura 6.5.1. Software-ul NanoKnife verifica expirarea si
autenticitatea fiecarei sonde conectate.

Probe Connection Status

Figura 6.5.1: Starea conexiunii sondelor
Starea fiecarui electrod este identificatd in mod unic de catre software-ul NanoKnife, Tabelul 6.5.1.

Tabelul 6.5.1: Stare conexiune sonde — pictograma sonde

Starea conexiune Semnificatie
Sonda nu este conectata sau recunoscuta

Sonda conectata si valida

Sonda este conectata si a expirat sau este nevalida

Determinarea starii conexiunii sondelor pentru fiecare dintre sondele conectate poate dura
pana la 10 secunde prin software-ul NanoKnife. Dupa conectarea unei sonde, pictograma
sondei isi va schimba culoarea pentru a indica faptul ca a fost conectata o sonda.

NancKnife—
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Probe Connection Status

Figura 6.5.2: Stare conexiune sonde — sonde validate

O pictograma portocalie a sondei indica faptul ca sonda conectata a expirat sau nu este valida.
Fiecare sonda cu un singur electrod are o perioada de functionare de opt ore, care incepe in
momentul in care software-ul NanoKnife recunoaste conectarea sondei. La sfarsitul perioadei
de functionare de opt ore, sondele vor expira, Figura 6.5.3.

Probe Connection Status

Figura 6.5.3: Stare conexiune sonde — sonde expirate

NOTA: Sondele expirate si nevalide trebuie schimbate nainte de a continua.

Urmatoarele cerinte de conexiune a sondelor trebuie indeplinite pentru a putea accesa ecranul
Pulse Generation (Generare impuls).

1. Numarul de sonde conectate la generatorul NanoKnife se potriveste cu Matricea de sonde
selectata din panoul probe Selection (Selectare sonde).

2. Sondele conectate la generatorul NanoKnife nu sunt expirate sau nevalide.

3. Sondele sunt conectate in ordine (de exemplu, patru sonde sunt conectate la mufe pentru
sonde 1, 2, 3 si 4).

Logo-ul NanoKnife isi va schimba culoarea pentru identificarea indeplinirii cerintelor de
conexiune a sondelor, Tabelul 6.5.2.

Tabelul 6.5.2: Stare conexiune sonde — logo NanoKnife

Status (Stare) Semnificatie

Nu este conectata nicio sonda sau numarul de sonde
conectate este mai mic decat matricea de sonde selectata.

Numarul de sonde conectate se potriveste cu matricea de
sonde selectata si conditiile de conexiune a sondelor au
fost Tndeplinite.

Numarul de sonde conectate depaseste matricea de
sonde selectata si/sau conditiile de conexiune a sondelor
nu au fost indeplinite.

NOTA: Utilizatorul poate accesa in continuare ecranul Procedure Planning (Planificare
procedura) pentru a introduce informatiile despre pacient si despre caz, fard un numar valid
de sonde.

16795935-15 REVA - Roméana
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In cazul in care utilizatorul nu indeplineste cerintele de conexiune a sondelor si incearca sa
continue catre ecranul Pulse Generation (Generare impuls), va aparea un mesaj de tip pop-up,
Figura 6.5.4. Faceti clic pe butonul ¥ pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Utilizatorul trebuie
sa indeplineasca cerintele de conexiune a sondelor Tnhainte de a continua catre ecranul Pulse
Generation (Generare impuls). Reveniti la ecranul Procedure Setup (Configurare procedura) si
verificati starea conexiunii sondelor.

Attention

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

v

Figura 6.5.4: Mesajul de tip pop-up pentru verificarea starii de conexiune a sondelor

In cazul in care numarul de sonde conectate depaseste matricea de sonde selectata, logo-ul
NanoKnife va deveni portocaliu, Figura 6.5.5. Indepartati sonda cu un singur electrod din mufa
de sonda 5 pentru a indeplini cerintele de conexiune a sondelor.

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

H Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

Figura 6.5.5: Conexiune nevalida a sondelor — prea multe sonde conectate

NOTA: Utilizatorul poate reveni la ecranul Procedure Setup (Configurare procedurd) pentru
a alege un alt numar de sonde, Tn orice moment in timpul procedurii.

16795935-15 REVA - Roména
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6.6

In cazul in care sondele nu sunt conectate in ordine, logo-ul NanoKnife va deveni portocaliu,
Figura 6.5.6. Repozitionati sonda cu un singur electrod din mufa de sonda 5 in mufa de sonda
4 pentru a indeplini cerintele de conexiune a sondelor.

Probe Selection

l Two Probe Array

B Three Probe Array
Four Probe Array
H Five Probe Array

H Six Probe Array

Side View Top View

Probe Connection Status

Figura 6.5.6: Conexiune nevalida a sondelor — sondele nu sunt conectate in ordine

NOTA: O sonda poate fi utilizata cu diferite generatoare NanoKnife, ins& perioada de
functionare de opt ore nu se va modifica. Sonda expira la opt ore dupa conectarea si
recunoasterea acesteia de catre primul generator NanoKnife.

Setarea modului de furnizare a impulsurilor
Utilizatorul poate modifica modul de furnizare a impulsurilor din caseta de dialog Settings (Setari).
Faceti clic pe butonul Settings (Setari) L situat in bara de navigare de pe toate ecranele, pentru
a accesa caseta de dialog Settings (Setari), Figura 6.6.1.
New Patient
o
Figura 6.6.1: Bara de navigare — butonul Settings (Setari)

Caseta de dialog Settings (Setari) contine doua moduri de furnizare a impulsurilor, 1) ECG
Synchronized (ECG sincronizat) si 2) 90 Pulses Per Minute (90 de impulsuri pe minut). ECG
Synchronized (ECG sincronizat) este setarea implicita.

. 16795935-15 REVA - Romana
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Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Figura 6.6.2: Caseta de dialog Settings (Setari) — modul ECG Synchronized (ECG sincronizat)

AVERTISMENT: ECG Synchronized (ECG sincronizat) este setarea de preferat in cazul

in care zona de ablatie tinta este in cavitatile abdominalé si toracicad. Modul 90 Pulses Per
Minute (90 de impulsuri pe minut) nu trebuie utilizat Tn cazul in care zona de ablatie tinta se
afla in cavitatile abdominala sau toracica, deoarece este asociat cu o crestere semnificativa
a riscului de aritmie.

6.6.1 Cum puteti schimba modul de furnizare a impulsurilor pe 90 PPM

Faceti clic pe butonul Settings (Setari) L situat in bara de navigare, pentru a accesa
caseta de dialog Settings (Setari). Faceti clic pe butonul radio 90 Pulses Per Minute (90 de
impulsuri pe minut). Va aparea un mesaj de tip pop-up, Figura 6.6.3.

Warning

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

v X

Figura 6.6.3: Mesaj de avertizare de tip pop-up pentru temporizarea pulsului

Faceti clic pe butonul v pentru a schimba modul de furnizare a impulsurilor pe 90 Pulses
Per Minute (90 de impulsuri pe minut) si inchideti mesajul de avertizare de tip pop-up.
Dac faceti clic pe butonul & nu veti modifica modul de furnizare a impulsurilor si veti
inchide mesajul de tip pop-up.

16795935-15 REVA - Roména
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Faceti clic pe butonul v din caseta de dialog Settings (Setari) pentru a confirma
schimbarea modului de furnizare a impulsurilor si pentru a inchide caseta de dialog
Settings (Setéri), Figura 6.6.4. Dacé faceti clic pe butonul ¥ nu veti modifica modul
de furnizare a impulsurilor si veti inchide caseta de dialog Settings (Setari).

Settings

Language: English (United States) v

Pulse Delivery Mode:

@ ECG Synchronized @ 90 Pulses Per Minute

v X

Figura 6.6.4: Caseta de dialog Settings (Setari) —
modul 90 Pulses Per Minute (90 de impulsuri pe minut)

6.6.2 Cum puteti schimba modul de furnizare a impulsurilor pe ECG Synchronized
(ECG sincronizat)

Faceti clic pe butonul Settings (Setari) &, situat in bara de navigare, pentru a accesa
caseta de dialog Settings (Setari). Faceti clic pe butonul radio ECG Synchronized
(ECG sincronizat).

Faceti clic pe butonul v din caseta de dialog Settings (Setari) pentru a confirma
schimbarea modului de furnizare a impulsurilor pe ECG Synchronized (ECG sincronizat)
si pentru a inchide caseta de dialog Settings (Setari).

6.7 Note de caz

Utilizatorul poate inregistra note de caz in timpul procedurii, folosind caseta de dialog Case
Notes (Note de caz). Faceti clic pe butonul Notes (Note) L_E,' situat Tn bara de navigare de pe
toate ecranele, pentru a accesa caseta de dialog Case Notes (Note de caz), Figura 6.7.1.

New Patient

o

Figura 6.7.1: Bara de navigare — butonul Notes (Note)

16795935-15 REVA - Romana
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Caseta de dialog Case Notes (Note de caz) contine doua casete de text, Figura 6.7.2. Caseta de
text de culoare albastru inchis din partea superioara a casetei de dialog afiseaza o inregistrare
cu marcaj temporal a notelor de caz, care a fost introdusa anterior in jurnalul de note de caz.
Caseta de text de culoare albastru deschis situata in partea inferioara a casetei de dialog este
locul de introducere a notelor de caz noi.

Case Notes

Enter a new case note.

v X

Figura 6.7.2: Caseta de dialog Case Notes (Note de caz)

6.7.1 Modul de introducere a notelor de caz

Faceti clic pe butonul Notes (Note) E pentru afisarea casetei de dialog cu butonul Case
Notes (Note de caz). Introduceti o nota noua in caseta de text de culoare albastru deschis,
etichetata cu ,Enter a new case note” (Introduceti o noua nota de caz), Figura 6.7.3.

Case Notes

Enter a new case note.

Electrode Probes placed under ultrasound guidance

v X

Figura 6.7.3: Caseta de dialog Case Notes (Note de caz) — Nota de caz noua

Faceti clic pe butonul v pentru inregistrarea notei si inchiderea casetei de dialog Case
Notes (Note de caz). Dacé faceti clic pe butonul X, veti elimina nota noua si veti inchide
caseta de dialog Case Notes (Note de caz).
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Pentru a inregistra note de caz suplimentare sau pentru a verifica daca nota de caz
anterioara a fost inregistrata, faceti clic pe butonul Notes (Note) E pentru afisarea casetei
de dialog Case Notes (Note de caz). Notele de caz introduse anterior sunt afisate Tn caseta
de text de culoare albastru inchis, impreuna cu data si ora care indicd momentul in care a
fost adaugata nota de caz la jurnalul de note de caz, Figura 6.7.4.

Case Notes

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

Enter a new case note.

v X

Figura 6.7.4: Caseta de dialog Case Notes (Note de caz) — Note cu marcaj temporal

6.8 Continuarea catre ecranul urmator

Dupa finalizarea sectiunilor cu informatii, faceti clic pe butonul < pentru a continua catre
ecranul Procedure Planning (Planificare procedura).

New Patient

Figura 6.8.1: Bara de navigare — butonul Next (Urmatorul)
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SECTIUNEA7: PLANIFICAREA PROCEDURII

71

16795935-15 REVA - Roména

Ecranul Procedure Planning (Planificare procedura)

Ecranul Procedure Planning (Planificare procedura) este locul in care este planificata si
specificatd amplasarea sondelor si unde sunt definiti parametri impulsurilor. Ecranul include
Probe Placement Grid (Grila de amplasare a sondelor), Targeted Ablation Area Settings
(Setarile zonei de ablatie tinta) si filele Parameters (Parametri) si Options (Optiuni), Figura 7.1.1.

Procedure Planning

Table

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

90 70 2.0

3 3000 1500

i

1 4 2100
2 3 2100
2
=)

4 3000
4 2100

Distance Solver ")

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
1.0 Margi *
Ergin () Restore Default Settings
1.0 1.0 y:

1.0 23

New Patient Settings

:o H i) e
Figura 7.1.1: Ecranul Procedure Planning (Planificare procedura)

Probe Placement Grid (Grila de amplasare a sondelor) este o grila de 8 x 8 cm, care afiseaza
matricea de sonde selectata ce Thconjoara o zona de ablatie tintd. Matricea de probe selectata
este afisata ca un set de pictograme pe grila. Exista acelasi numar de pictograme pe grila de
amplasare a sondelor ca si sondele din matricea de sonde selectata. Pictogramele din grila
pot fi mutate in grila de amplasare a sondelor pentru a introduce distantele dintre perechile de
sonde masurate cu echipamentul imagistic.

Targeted Ablation Area Settings (Setarile zonei de ablatie tintd) contin casetele de text
cu dimensiunile pentru Lesion Zone (Zona leziunii), Margin (Margine) si Target Zone (Zona
tinta). Dimensiunile pentru Lesion Zone (Zona leziunii) si Margin (Margine) pot fi reglate prin
intermediul butoanelor &/w din mesajul de tip pop-up. Dimensiunile pentru Target Zone (Zona
tinta) sunt calculate n functie de valorile pentru Lesion (Leziune) si Margin (Margine).

Filele Parameters (Parametri) si Options (Optiuni) ii permit utilizatorului sa modifice parametri
impulsurilor si s activeze sau dezactiveze functiile grilei de amplasare a sondelor. Panoul cu
parametri si optiuni include urmatoarele patru file: Table (Tabel), Quick Adjust (Reglare rapida),
Polarity (Polaritate) si Options (Optiuni).

+ Table (Tabel) — Afiseaza parametri detaliati pentru impulsuri.

*  Quick Adjust (Reglare rapida) — Regleaza cu usurintd parametri impulsurilor pentru
toate perechile de sonde.

+ Polarity (Polaritate) — Regleaza cu usurinta polaritatea unei pereche de sonde sau
a tuturor perechilor.

»  Options (Optiuni) — Activeaza sau dezactiveaza functiile grilei de amplasare
a sondelor.

Instructiunile detaliate privind modul de utilizare a ecranului Procedure Planning (Planificare
procedura) sunt descrise in urmatoarele subsectiuni.
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7.2 Grila de amplasare a sondelor

Probe Placement Grid (Grila de amplasare a sondelor) este o grila de 8 x 8 cm, care afiseaza
matricea de sonde selectata ce Thconjoara o zona de ablatie tinta, Figura 7.2.1.

Figura 7.2.1: Grila de amplasare a sondelor

Liniile grilei majore sunt linii de culoare albastra, distantate la 1 cm. Liniile grilei minore sunt linii
de culoare albastru inchis, distantate la 1 mm. Sub liniile grilei se afla o zona de ablatie tinta
bidimensionala. Cercul de culoare gri inchis din centrul grilei de amplasare a sondelor este
Lesion Zone (Zona leziunii). Target Zone (Zona tintd) inconjoara Lesion Zone (Zona leziunii)
la o distanta setatéa denumitd Margin (Margine). Instructiunile detaliate privind modificarea
setarilor zonei de ablatie tinta sunt descrise in Sectiunea 7.3.

Fiecare pictograma circulara cu un numar, numite pictograma de grila, reprezinta o sonda din
matricea de sonde selectata. Pictogramele de grila implicite sunt centrate pe grila de amplasare
a sondelor si inconjoara zona de ablatie tinta. Exista acelasi numar de pictograme pe grila de
amplasare a sondelor ca si sondele din matricea de sonde selectata. Fiecare pictograma de
grila este colorata si numerotatd pentru a reprezenta starea conexiunii sondei, Tabelul 7.2.1.

Tabelul 7.2.1: Grila de amplasare a sondelor — pictogramele de grila

Pictograma grila Semnificatie
Sonda nu este conectata sau recunoscuta

Sonda conectata si valida

Sonda este conectata si a expirat sau
este nevalida

€ e e
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Liniile punctate care conecteaza pictogramele de grila reprezintd perechile de sonde active.
Perechile de sonde active sunt incluse in tabelul cu parametrii impulsurilor. Fiecare pereche
de sonde active afiseaza o valoare a distantei dintre perechi in centimetri, rotunjita la cea mai
apropiata zecime. Capetele cu sageti ale liniei punctate sunt indreptate catre sonda negativa
(P-) pentru a reprezenta polaritatea perechii de sonde active, Figura 7.2.2.

Figura 7.2.2: Grila de amplasare a sondelor — sageata de polaritate

Pictogramele din grila pot fi mutate in grila de amplasare a sondelor pentru a introduce
distantele dintre perechile de sonde méasurate cu echipamentul imagistic. Faceti clic si trageti
oricare dintre pictogramele de grila pentru a le selecta si muta. Numarul pictogramei de grila
se va modifica in culoarea verde deschis, indicand faptul ca aceasta a fost selectata si poate fi
mutata. Pictograma de grila poate fi deselectata daca faceti din nou clic pe ea.
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Nota: Pictogramele de grila pot fi mutate cu cate 1 mm, prin intermediul tastelor cu séageti de
pe tastatura.

Puteti selecta si muta mai multe pictograme de grila in acelasi timp. Tineti apasata tasta Ctrl de
pe tastatura si faceti clic pe fiecare pictograma de grila pe care doriti sa o mutati. Folositi tastele
cu sageti ale tastaturii pentru a muta in grup pictogramele de grila selectate, Figura 7.2.3.

|
T
NN
N
o
N
NN
T
T

Figura 7.2.3: Grila de amplasare a sondelor —
selectarea si mutarea mai multor pictograme de grila

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) (,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.
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Setarile zonei de ablatie tinta

Setarile zonei de ablatie tintd sunt localizate direct sub grila de amplasare a sondelor si contin
casetele de text cu dimensiunile pentru Lesion Zone (Zona leziunii), Margin (Margine) si Target
Zone (Zona tinta), Figura 7.3.1.

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

Figura 7.3.1: Setarile zonei de ablatie tinta si grila de amplasare a sondelor

Lesion Zone (Zona leziunii) este reprezentata printr-un cerc de culoare gri inchis, amplasat
in centrul grilei de amplasare a sondelor. Target Zone (Zona tinta) inconjoara Lesion Zone
(Zona leziunii) la o distanta setatd denumita Margin (Margine). Dimensiunile implicite pentru
Lesion Zone (Zona leziunii) sunt de 1,0 cm x 1,0 cm x 1,0 cm, Figura 7.3.2. Valoarea implicita
pentru Margin (Margine) este setata pe 1,0 cm. Valoarea pentru Target Zone (Zona tinta) este
calculata cu ajutorul setarilor pentru Lesion Zone (Zona leziunii) si Margin (Margine).

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

/ X: 1.0 X:
Margin (cm)

: 1.0 g
Uity Y 0] Y

z. 1.0 Z

Figura 7.3.2: Setérile zonei de ablatie tinta — valori implicite

NOTA: Modificarile setarilor zonei de ablatie tinta sunt optionale si nu schimb& parametrii de
furnizare a impulsurilor Tn niciun mod.
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Exista trei casete de text pentru setarile Lesion Zone (Zona leziunii), care reprezenta cele 3
diametre ale leziunii tinta pe axele X, Y si Z. Valorile X si Y pentru Lesion Zone (Zona leziunii)
sunt diametrele pentru latimea si indltimea leziunii tintd, care sunt perpendiculare pe traiectoria
de amplasare a sondei. Valoarea Z pentru Lesion Zone (Zona leziunii) este diametrul leziunii
tinta de pe traiectoria de amplasare a sondei. Cubul de planificare a procedurii din partea
stanga a setarilor pentru Lesion Zone (Zona leziunii) este o reprezentare grafica a celor patru
sonde care Tnconjoara o leziune, pentru a ajuta utilizatorul sa determine orientarea leziunii tinta
si de amplasare a sondelor.

Pentru a modifica latimea pentru Lesion Zone (Zona leziunii), faceti clic pe caseta de text cu
denumirea ,x:” pentru a afisa mesajul de tip pop-up Lesion Zone (Zona leziunii), Figura 7.3.3.
Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a introduce latimea pentru Lesion
Zone (Zona leziunii) in centimetri. Faceti clic pe butonul v pentru a stoca valoarea si pentru a
inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valoarea si veti inchide
mesajul de tip pop-up. Reglati inaltimea si adancimea pentru Lesion Zone (Zona leziunii) prin
aceeasi metoda.

Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone height dimension.

Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone width dimension.

A A
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@
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Lesion Zone (cm)
Enter Lesion Zone depth dimension.

Margin (cm)
Enter Margin.

A A

z.. 1.0 1.0

v v

v X v X

Figura 7.3.3: Mesajele de tip pop-up pentru setarea Lesion Zone (Zona leziune)
si Margin (Margine)
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Atunci cand setarile pentru zona leziunii si margine sunt modificate, software-ul NanoKnife
actualizeaza automat dimensiunile pentru zona tinta, Figura 7.3.4.

Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)

/ X: 1.9 X:
Margin (cm)

y: 2.7 y:
LY 1.0

z:. 15 Z.

Figura 7.3.4: Setarile Lesion Zone (Zona leziune) modificate

Margin (Margine) reprezinta distanta dintre zona leziunii si zona tinta.

ATENTIE: Modificarea setarii pentru Margin (Margine) trebuie s& se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Pentru a modifica setarea Margin (Margine), faceti clic pe caseta de text cu denumirea ,Margin
(cm)” [Margine (cm)] pentru a afisa mesajul de tip pop-up Margin (Margine), Figura 7.3.3. Folositi
butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a introduce valoarea pentru Margin (Margine)
in centimetri. Faceti clic pe butonul + pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de
tip pop-up. Dacé faceti clic pe butonul ¥, veti elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip

pop-up. Grila de amplasare a sondelor va fi actualizata pentru a afisa modificarea, Figura 7.3.5.

esion Zone arget Zone Lesion Zone (cm) Target Zone (cm)
(' X: 19 Margin (cm) x:
Vy Y- 2.7 0.5 y:
7= 115 75

/
i 3

Figura 7.3.5: Modificarea setarii Margin (Margine)

16795935-15 REVA - Romana
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5

—NancKnife

54

~
]
@
c
=
=
D
@D

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 15678511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-15A_Romana



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-15A_Romana

(7}
@
2
=
=
@
®
~

7.4 Butonul de rotire a zonei tinta

Atunci cand butonul de rotire a zonei tinta afiseazé simbolul >, acesta este in modul de rotire.
Utilizatorul poate roti zona cu leziunea si zona tinta pana la 360 de grade, in sens orar sau
antiorar, prin intermediul tehnicii de clic si tragere. Zona de ablatie tintd se va roti in jurul
punctului central al zonei leziunii in aceeasi directie cu miscarea de clic si tragere a utilizatorului,

Figura7.4.1.

Figura 7.4.1: Rotire zona de procedura — modul de rotire

NOTA: Butonul de rotire a zonei tintd nu se va misca din pozitia actuald in modul de rotire.

Faceti clic dreapta pe butonul de rotire a zonei tintd pentru a activa modul de translatie.

Pictograma butonului de rotire a zonei tintéd se va schimba din ) in "I" indicand activarea
modului de translatie. Utilizatorul poate muta (adica, traduce) zona de ablatie tinta intr-o locatie
diferita din grila de amplasare a sondei, prin tehnica de clic si tragere, Figura 7.4.2.

Figura 7.4.2: Rotire zona de procedura — modul de translatie
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NOTA: Butonul de rotire a zonei tinté va fi mutat din pozitia actuald in momentul utiliz&rii
modului de translatie si va ramane in interiorul marginilor exterioare ale grilei de amplasare
a sondelor.

Utilizatorul poate restabili butonul de rotire a zonei tintd in modul de rotire apasand clic dreapta
pe butonul de rotire a zonei tintd. Pictograma butonului de rotire a zonei tintd se va schimba

din 4 in ), indicand activarea modului de rotire.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ®,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.

Tabelul cu parametrii impulsurilor

Tabelul cu parametrii impulsurilor este localizat in fila Table (Tabel) si afiseaza parametrii impliciti
ai impulsurilor pentru matricea de sonde selectata, Figura 7.5.1. Pentru obtinerea unui efect
de ablatie, generatorul NanoKnife furnizeaza o serie de impulsuri electrice scurte de tensiune

ridicata intre o pereche de sonde cu un singur electrod, numite si pereche de sonde active.

Fiecare rand din tabelul cu parametrii impulsurilor reprezinta o pereche de sonde active.

NOTA: Perechile de sonde active incluse in tabelul cu parametrii impulsurilor sunt prezentate
in ordine. Perechile de sonde active vor fi reordonate de la cea mai mare la cea mai mica
tensiune in ecranul Pulse Generation (Generare impuls).

Table

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

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

2100 90 70 1500 1.4

3000 90 70 1500 2.0

2100 90 70 1500 1.4

Distance Solver “1(X%)

Figura 7.5.1: Tabelul cu parametrii impulsurilor
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Tabelul cu parametrii impulsurilor include coloanele: P+, P-, Voltage (Tensiune), Pulse Length
(Lungime impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri), V/cm si Distance (Distanta). Sub
tabel se gasesc butoanele Adaugare rand, Stergere rand si Distance Solver (Solutionare
distanta). Fiecare parametru al impulsurilor este definit in Tabelul 7.5.1.

Tabelul 7.5.1: Parametrii impulsurilor si definitiile acestora

Parametru impuls Definitie

P+ Sonda pozitiva din perechea de sonde active.

P- Sonda negativa din perechea de sonde active.

Tensiunea maxima pentru fiecare impuls furnizat intre perechea
de sonde active, cu unitati exprimate in volti (V).

Pulse Length Durata fiecarui impuls furnizat, cu unitati exprimate in
(Lungime impuls) | microsecunde (usec).

Voltage (Tensiune)

Num Pulses (Numar | Numarul specificat de impulsuri ce urmeaza a fi furnizate ntre

de impulsuri) perechea de sonde active.
Volti pe centimetru — un factor inmultit cu distanta dintre perechea
V/ecm de sonde pentru calcularea tensiunii perechii de sonde active,

cu unitati exprimate in volti/cm.

Distanta dintre sondele pozitive si negative dintr-o pereche
de sonde active, cu unitati exprimate in centimetri (cm).

Distance (Distanta)
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7.5.1 Restrictii privind parametrii impulsurilor
Restrictiile pentru fiecare valoare a parametrilor impulsurilor sunt afisate in Tabelul 7.5.2.

Tabelul 7.5.2: Restrictii parametri impulsuri

Parametru impuls Valoare minima Valoare maxima Pas incrementare
P+ 1 6 1
(Sonda pozitiva) (Trebuie sa fie (Trebuie sa fie
diferita de Sonda -) | diferita de Sonda -)
P- 1 6 1
(Sonda negativa) (Trebuie sa fie (Trebuie sa fie
diferitd de Sonda +) | diferitd de Sonda +)
Voltage (Tensiune) | 500 de volti 3000 de volii 50 de volti

NOTA: Calculats si
actualizatd automat
pe masura ce
distantele dintre
perechile de sonde
sunt reglate sau
parametrii volti/cm
sunt modificati.

Pulse Length 20 usec 100 uysec 10 ysec
(Lungime impuls)
Num Pulses (Numar |10 100 10

de impulsuri)

16795935-15 REVA - Romana
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5

NancKnife—

57



Parametru impuls Valoare minima Valoare maxima Pas incrementare

V/em (volti/lcm) 500 de volti/cm 3000 de volti/lcm 50 de volti/lcm
NOTA: Calculat

si actualizat
automat atunci
cand parametrul
Voltage (Tensiune)
este modificat.

Distance 0Ocm 11,3 cm 0,1 cm
(Distanta dintre (cu grila de (cu grila de
perechea de sonde) | amplasare a amplasare a

sondelor activatd) | sondelor activata)

0,1 cm 5,0cm

(cu grila de (cu grila de

amplasare amplasare

a sondelor a sondelor

dezactivata) dezactivata)

7.5.2 Modul de modificare a parametrilor impulsurilor

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Pentru modificarea parametrilor impulsurilor Voltage (Tensiune), Pulse Length (Lungime
impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri) sau V/cm, faceti clic pe celula cu parametrul
impulsurilor pentru afisarea unui mesaj de tip pop-up.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A
90
v

@ Apply to All

v X

Figura 7.5.2: Exemplu de mesaj de tip pop-up pentru parametrii impulsurilor

Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a regla parametrii impulsurilor.
Faceti clic pe butonul ¥/ pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up.
Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up.
Tabelul cu parametrii impulsurilor va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.

Culoarea celulei din parametrii impulsurilor se va schimba in galben, indicand faptul ca
parametrul impulsurilor a fost modificat de utilizator. Celulele parametrilor impulsurilor de
culoare portocalie indica faptul ca parametrul este la setarea maxima sau minima. Culorile
de fundal ale celulelor cu parametrii impulsurilor si semnificatia acestora sunt prezentate
in Tabelul 7.5.3.
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Tabelul 7.5.3: Culorile de fundal ale celulelor din tabelul cu parametrii impulsurilor
si semnificatia acestora

Culoare celula Semnificatie

Fundalul celulei de culoare gri inchis indica faptul ca
1500 un parametru al impulsurilor este setat momentan la
valoarea implicita.

Fundalul celulei de culoare galbena indica faptul ca un

1200 parametru al impulsurilor este mai mare sau mai mic
decét valoarea implicita.

Fundalul celulei de culoare portocalie indica faptul ca
3000 parametrul este setat la valoarea maxima sau minima.

500

NOTA: Daca faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) (,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.

7.5.3 Modul de modificare a parametrilor impulsurilor pentru toate perechile de sonde active
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ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Pentru modificarea parametrilor impulsurilor Voltage (Tensiune), Pulse Length (Lungime
impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri) sau V/cm pentru toate perechile de sonde
active, faceti clic pe oricare dintre celulele cu parametrii impulsurilor pentru afisarea unui
mesaj de tip pop-up. Folositi butoanele a/W¥ din mesajul de tip pop-up pentru a regla
parametrii impulsurilor. Faceti clic pe butonul radio Apply to All (Aplicare totala). Faceti clic
pe butonul ¢/ pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti
clic pe butonul X, veti elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up. Tabelul cu
parametrii impulsurilor va fi actualizat pentru a afisa modificarea, Figura 7.5.3.

Table

Number of Pulses Pulse
P+ Voltage lerath V/em

Enter number of pulses. g

|| 90

2 2100 100 1500 1.4

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

100 3000 90 100 1500 2.0

2100 90 100 1500 1.4

@ Apply to All

J x Distance Solver

Figura 7.5.3: Parametru impuls — Aplicare totala
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7.5.4 Modul de realocare a parametrilor P+ si P-

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Pentru a realoca parametrii P+ si P- pentru perechile de sonde active, faceti clic pe oricare
dintre celulele din coloana P+ sau P- care contin parametrul, pentru afisarea mesajului de
tip pop-up Modify Probe Pair (Modificare pereche de sonde), Figura 7.5.4.

Modify Probe Pair
P+

— )
Reverse Polarity
A

v X

Figura 7.5.4: Mesajul de tip pop-up Modify Probe Pair
(Modificare pereche de sonde)

~
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@
c
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Faceti clic pe alta valoare P+ sau P- pentru a modifica parametrul. Faceti clic pe butonul v
pentru a stoca valorile si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X,
veti elimina valorile si veti inchide mesajul de tip pop-up. Tabelul cu parametrii impulsurilor
va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.

NOTA: Dac4 utilizatorul incearca s& introduca valori P+ si P- identice, va fi afisat mesajul
Attention (Atentionare) de tip pop-up, Figura 7.5.5.

Modify Probe Pair

P+
Attention
The same probe number cannot be selected.

— )
Reverse Polarity
A

v X

Figura 7.5.5: Mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up —
valoare sonda identica

Faceti clic pe butonul v pentru a inchide mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up.
Valorile P+ si P- vor reveni la valorile initiale.
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NOTA: Dac4 utilizatorul incearc s& introducé o pereche de sonde care este deja
prezenta in tabelul cu parametrii impulsurilor, va fi afisat un mesaj de avertizare de

tip pop-up, Figura 7.5.6.

Attention
This probe pair is already in the table.

Figura 7.5.6: Mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up —
pereche de sonde identice

Faceti clic pe butonul v pentru a inchide mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up.
Valorile P+ si P- vor reveni la valorile initiale.
7.5.5 Modul de inversare a polaritatii pentru perechile de sonde active

Pentru a inversa polaritatea unei perechi de sonde active, faceti clic pe oricare dintre
coloanele P+ sau P- pentru perechea de sonde active, pentru afisarea mesajului de tip pop-
up Modify Probe Pair (Modificare pereche de sonde), Figura 7.5.4. Faceti clic pe butonul
Reverse Polarity (Inversare polaritate) <, Figura 7.5.7.

Modify Probe Pair Modify Probe Pair
P+ - P+

; > Reverse Polarity ; Reverse Polarity

—

v X v X

Figura 7.5.7: Inversarea polaritatii unei perechi de sonde

Faceti clic pe butonul v pentru a stoca valorile si pentru a inchide mesajul de tip pop-up.
Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valorile si veti inchide mesajul de tip pop-up.
Tabelul cu parametrii impulsurilor va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ®,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.
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7.5.6 Modul de introducere manuala a distantelor intre perechile de sonde

Distantele intre perechile de sonde sunt introduse Th mod normal prin mutarea pictogramelor
pe grila de amplasare a sondelor. Software-ul NanoKnife Ti permite utilizatorului sa suprascrie
grila de amplasare a sondelor si sa introduca manual distantele dintre perechile de sonde
in tabelul cu parametrii impulsurilor. Pentru a suprascrie grila de amplasare a sondelor si
pentru a introduce distantele dintre perechile de sonde pentru perechile de sonde active,
faceti clic pe celula din coloana Distance (Distanta) care contine valoarea, pentru afisarea
mesajului Attention (Atentionare) de tip pop-up Figura 7.5.8.

Attention

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

4 X

Figura 7.5.8: Mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up —
dezactivarea grilei de amplasare a sondelor
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Faceti clic pe butonul v pentru a dezactiva grila de amplasare a sondelor, pentru a
inchide mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up si pentru afisarea mesajului Distance
(Distanta) de tip pop-up, Figura 7.5.9. Daca faceti clic pe butonul X, veti anula si inchide
mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up.

Distance
Enter probe pair distance.

A

1.8
v

@ Revert to Grid
v X

Figura 7.5.9: Mesajul de tip pop-up Distance (Distanta)

Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up Distance (Distanta) pentru a regla
valoarea distantei. Faceti clic pe butonul v pentru a stoca valoarea si pentru a inchide
mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valoarea si veti inchide
mesajul de tip pop-up. Tabelul cu parametrii impulsurilor va fi actualizat pentru a afisa
modificarea, iar grila de amplasare a sondelor a fi dezactivata, Figura 7.5.10.
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Figura 7.5.10: Grila de amplasare a sondelor — dezactivata

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ®,
veti reactiva grila de amplasare a sondelor, iar grila de amplasare a sondelor si tabelul cu
parametri impulsurilor vor reveni la valorile implicite.

7.5.7 Modul de reactivare a grilei de amplasare a sondelor

Pentru areactiva grila de amplasare a sondelor si pentru a introduce distantele dintre perechile
de sonde active cu ajutorul pictogramelor de grila, faceti clic pe celula din coloana Distance
(Distanta), pentru afisarea mesajului de tip pop-up Distance (Distantd), Figura 7.5.9. Faceti
clic pe butonul Revert to Grid (Revenire la grild) @ pentru afisarea unui mesaj Attention
(Atentionare) de tip pop-up, Figura 7.5.11.

Attention

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

4 X

Figura 7.5.11: Mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up — revenire la grila
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Faceti clic pe butonul v pentru a reseta valorile distantelor definite de grila de amplasare
a sondelor si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti anula
si inchide mesajul de tip pop-up.

7.6 Butoanele pentru adaugarea si stergerea randurilor

Butoanele pentru adaugarea si stergerea randurilor ii permit utilizatorului sd adauge si sa
stearga perechile de sonde active din tabelul cu parametrii impulsurilor. De exemplu, daca
utilizatorul hotaraste ca furnizarea impulsurilor intre sonda 1 si sonda 2 nu este necesara,
acesta poate folosi butonul de stergere a randului le! pentru a sterge perechea de sonde
active din tabelul cu parametrii impulsurilor. Daca utilizatorul doreste sa furnizeze impulsuri
intre o pereche de sonde care nu este afisatd momentan |n tabelul cu parametrii impulsurilor,
utilizatorul poate utiliza butonul de adaugare a unui rand fe’ pentru a adauga o pereche de
sonde n tabelul cu parametrii impulsurilor.

7.6.1  Modul de stergere a unei perechi de sonde din tabelul cu parametrii impulsurilor
ATENTIE: Adaugarea sau stergerea perechilor de sonde trebuie sa se bazeze pe
determinarea clinica efectuata de catre medicul curant.

Faceti clic pe celula de culoare gri deschis din prima coloana a randului pe care doriti
sa-| stergeti. In celula de culoare gri deschis din prima coloana va apdarea un triunghi, iar
culoarea de fundal a randului selectata se va schimba din gri inchis in albastru deschis,
Figura 7.6.1.
lum IHE
2100 1500 2100 1500
3000 1500 3000 1500
2100 1500 2100 1500
2100 1500 2100 1500
3000 1500 3000 1500
2100 1500 2100 1500
Distance Solver . Distance Solver .
Figura 7.6.1: Modificarea culorii fundalului
Faceti clic pe butonul fe! pentru afisarea unui mesaj Attention (Atentionare) de tip pop-up,
Figura 7.6.2.
. 16795935-15 REVA - Romana
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) g

2100 1500
3000 1500 2.0 Press the v* button to delete this probe pair.
2100 1500
2100 1500
3000 1500

2100 1500

Distance Solver

Figura 7.6.2: Caseta de confirmare a stergerii

Faceti clic pe butonul v pentru eliminarea perechii de sonde selectate din tabelul cu
parametrii impulsurilor si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe
butonul &, veti anula si inchide mesajul de tip pop-up.

NOTA: Daca faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) (,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.
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7.6.2 Modul de adaugare a unei perechi de sonde in tabelul cu parametrii impulsurilor

ATENTIE: Adaugarea sau stergerea perechilor de sonde trebuie sa se bazeze pe
determinarea clinica efectuata de catre medicul curant.

Faceti clic pe butonul lo! pentru a adauga o noua pereche de sonde n tabelul cu parametrii
impulsurilor. Randul cu noua pereche de sonde va fi selectat si va avea un fundal de culoare
albastru deschis, Figura 7.6.3.

3000 1500

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

2100 1500

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

[] Distance Solver

Distance Solver .

Figura 7.6.3: Adaugarea unui rand in tabelul cu parametrii impulsurilor

NOTA: Daca faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) (,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.
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7.7 Solutionare distanta

Distance Solver (Solutionare distanta) este o utilitate ce ii permite utilizatorului sa introduca
distantele pentru sonde astfel incat acestea sa fie aranjate automat pe grila. Acest lucru Ti
permite utilizatorului sa introducéa distantele reale dintre perechile de sonde, masurate cu un
dispozitiv imagistic, in loc sa foloseasca suportul tactil sau ecranul tactil pentru a muta sondele

manual pe grila, Figura 7.7.1.

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

over |2 | > i
|l 14 2.0 14
1.4 20
1.4

~
]
@
c
=
=
D
@D

Figura 7.7.1: Adaptor distantd sonde

7.7.1  Modul de utilizare a functiei Distance Solver (Solutionare distanta)

NOTA: Functia Distance Solver (Solutionare distantd) nu accepta valori mai mari de 5 cm.

NOTA: Functia Distance Solver (Solutionare distanta) accepta valori introduse cu
o rezolutie de 0,1 cm.

NOTA: Datele incorecte introduse in functia Distance Solver (Solutionare distant&) vor
cauza rezultate incorecte.

NOTA: Este posibil ca functia Distance Solver (Solutionare distantd) s& nu gaseasca
o solutie Tn cazul in care sunt introduse valori incorecte.

Faceti clic pe butonul Distance Solver (Solutionare distanta) &) pentru afisarea casetei de
dialog Distance Solver (Solutionare distanta). Introduceti distantele dorite intre sonde in
casetele de culoare gri inchis din caseta de dialog Distance Solver (Solutionare distanta),

Figura 7.7.2.
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Table o
Distance Solver
.Hmw Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the
Sngt probe icons within the grid. Locked probes will not move.
il 2400  [EORvA)

3000 90 70 ]
% 70 ; ocea | 2 | 3 | 4 | s | o |
12550 JEORNIF/) 16 24 1 |1H

3000 90 70 I ! o

2400  [=l0) 70 4 16 - -

Distance Solver @

Figura 7.7.2: Tabelul cu parametrii impulsurilor si adaptorul

De exemplu, daca distanta dintre Sonda 1 si Sonda 3 este acum 2,4 cm si utilizatorul
determina ca distanta dintre Sonda 1 si Sonda 3 ar trebui sa fie 2,0 cm, utilizatorul va
face clic pe caseta de text de pe randul 1/coloana 3 din caseta de dialog Distance Solver
(Solutionare distanta) pentru afisarea mesajului de tip pop-up Distance (Distanta). Utilizati
butoanele a/w¥ din mesajul de tip pop-up Distance (Distanta) pentru a introduce valoarea

2,0, Figura 7.7.3.
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Distance Solver
Enter measured probe distances into the table below to auto-arrange the
probe icons within the grid. Locked probes will not move.

fooer | 2 | 5|+ |5 1o |
6 20 1 [N N

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

A

Figura 7.7.3: Distance Solver (Solutionare distanta) —
mesaj de tip pop-up pentru distanta dintre perechile de sonde

Optional: Faceti clic pe butonul radio din coloana Locked (Blocate) pentru a preveni
repozitionarea anumitor pictograme de grila in grila de amplasare a sondelor.

Faceti clic pe butonul v pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-
up Distance (Distanta). Dacé faceti clic pe butonul ¥, veti elimina valorile si veti inchide
mesajul de tip pop-up. Caseta de dialog Distance Solver (Solutionare distanta) va fi
actualizata pentru a reflecta modificarea.

Dupa efectuarea tuturor modificarilor dorite, faceti clic pe butonul v pentru a inchide
caseta de dialog Distance Solver (Solutionare distanta) si pentru afisarea casetei de dialog
Distance Solver Results (Rezultate solutionare distanta).

NOTA: Este posibil sa fie afisat mesajul de tip pop-up Distance Solver Status
(Stare solutionare distanta) in timpul calcularii solutiei, Figura 7.7.4.
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Distance Solver
Please wait while the distance solver completes the
calculation...

Figura 7.7.4: Mesajul de tip pop-up Distance Solver Status (Stare solutionare distanta)

Dupa finalizarea calcularii prin Distance Solver (Solutionare distantd), caseta de dialog
Distance Solver Results (Rezultate solutionare distanta) va afisa distanta introdusa de
utilizator, distanta generata prin solutionare si diferenta dintre cele doua valori, Figura 7.7.5.

Attention
The distance solver has approximated a solution using the .Hmm
method of least squares. Press the v button to accept the Srgt
solver distance values. 90 1500
3000 90 70 1500

User Solver 2550 [l 70 1500
.H 2220 e
3000 90 70 1500

2400  [=l0) 70 1500

~
]
@
c
=
=
D
@D

Distance Solver .

Figura 7.7.5: Rezultatele solutionarii distantei si tabelul cu parametrii impulsurilor

Celulele de culoare galbena din coloana Deviation (Diferentd) indica faptul ca exista
diferente intre valoarea introdusa si valoarea calculati. Dacé faceti clic pe butonul X,
veti refuza rezultatele solutionarii distantei, veti inchide caseta de dialog Distance Solver
Results (Rezultate solutionare distanta) si veti reveni la caseta de dialog Distance Solver
(Solutionare distanta) pentru a efectua modificari.

Faceti clic pe butonul v pentru a accepta rezultatele solutionarii distantei, pentru a
inchide caseta de dialog Distance Solver Results (Rezultate solutionare distanta) si pentru
actualizarea tabelului cu parametrii impulsurilor. Pictogramele de grila vor fi repozitionate
automat in grila de amplasare a sondelor pentru a reflecta modificarile efectuate prin
calcularea solutionarii distantei.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ®,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.
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7.8 Fila Quick Adjust (Reglare rapida)

Fila Quick Adjust (Reglare rapida) afiseaza un set de comenzi care i permit utilizatorului sa

adauge sau sa elimine rapid perechi de sonde, sa modifice parametrii impulsurilor pentru toate

perechile de sonde active si sa intre in setarile Probe Exposure (Expunere sonda), Figura 7.8.1.
Quick Adjust

Add or Remove Probe Pairs

Pulse Length (usec)

70 g0 MEgM 100 )

a0 50 o MEGH

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

Probe Exposure (cm)

g 05 10

Figura 7.8.1: Fila Quick Adjust (Reglare rapida)
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ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea clinica
efectuata de catre medicul curant.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) o,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.

7.8.1  Modul de adaugare sau eliminare rapida a unei perechi de sonde active

Faceti clic pe fila Quick Adjust (Reglare rapida) pentru afisarea comenzilor de reglare rapida.
Fiecare celula de culoare albastru deschis din tabelul etichetat ,Add or Remove Probe Pairs
(Adaugati sau eliminati perechi de sonde)” reprezintad o pereche de sonde active. Celulele
de culoare albastru mat din tabel reprezinta perechile de sonde inactive. Daca faceti clic
pe o celuld de culoare albastru deschis, veti schimba culoarea acesteia in albastru mat si
o veti elimina din tabelul cu parametrii impulsurilor. Daca faceti clic pe o celula de culoare
albastru mat, veti schimba culoarea acesteia in albastru deschis si o veti adauga in tabelul
cu parametrii impulsurilor.

NOTA: Cel putin o pereche de sonde trebuie sa fie activa. Daca utilizatorul incearca sa
dezactiveze toate perechile de sonde, va fi afisat un mesaj de avertizare de tip pop-up,

Figura 7.8.2.
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Attention
At least one probe pair must be enabled.

Figura 7.8.2: Mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up — eliminare pereche de sonde

7.8.2

7.8.3

7.8.4

—NancKnife

Faceti clic pe butonul v pentru a inchide mesajul Attention (Atentionare) de tip pop-up.

Perechea de sonde va raméane activa.

Modul de modificare rapida a lungimii impulsurilor pentru toate perechile de sonde

Faceti clic pe fila Quick Adjust (Reglare rapida) pentru afisarea comenzilor de reglare rapida.

Fiecare celula de culoare albastru deschis din tabelul cu eticheta ,Pulse Length (usec)
[Lungime impuls (psec)]” reprezinta setarea actuala a parametrului. Celulele de culoare
albastru mat din tabel reprezinta parametrii disponibili din care puteti alege. Faceti clic pe
o celula de culoare albastru mat pentru a modifica rapid parametrul pentru toate perechile
de sonde. Celula fsi va schimba culoarea Tn albastru deschis, indicand faptul ca parametrul
a fost modificat.

NOTA: Nu sunt afisate optiunile pentru toti parametrii. Folositi butoanele 4/P pentru a
modifica parametrul si pentru a accesa parametrii impulsului de deasupra sau de sub cel
afisat. Un buton 4 sau P care devine albastru inchis indica faptul ca parametrul este setat
la valoarea minima sau maxima.

Modul de modificare rapida a numarului de impulsuri pentru toate perechile de sonde

Faceti clic pe fila Quick Adjust (Reglare rapida) pentru afisarea comenzilor de reglare
rapida. Fiecare celula de culoare albastru deschis din tabelul cu eticheta ,Number of Pulses
(Numar de impulsuri)” reprezintd setarea actualda a parametrului. Celulele de culoare
albastru mat din tabel reprezinta parametrii disponibili din care puteti alege. Faceti clic pe
o celula de culoare albastru mat pentru a modifica rapid parametrul pentru toate perechile
de sonde. Celula fsi va schimba culoarea Tn albastru deschis, indicand faptul ca parametrul
a fost modificat.

NOTA: Nu sunt afisate optiunile pentru toti parametrii. Folositi butoanele 4/b pentru a
modifica parametrul si pentru a accesa parametrii impulsului de deasupra sau de sub cel
afisat. Un buton 4 sau P care devine albastru inchis indica faptul ca parametrul este setat
la valoarea minima sau maxima.

Modul de modificare rapida a setarii tensiunii pentru toate perechile de sonde

Faceti clic pe fila Quick Adjust (Reglare rapida) pentru afisarea comenzilor de reglare rapida.

Fiecare celula de culoare albastru deschis din tabelul cu eticheta ,Voltage per cm (Tensiune
pe cm)” reprezinta setarea actuala a parametrului. Celulele de culoare albastru mat din
tabel reprezinta parametrii disponibili din care puteti alege. Faceti clic pe o celuld de culoare
albastru mat pentru a modifica rapid parametrul pentru toate perechile de sonde. Celula
isi va schimba culoarea in albastru deschis, indicand faptul ca parametrul a fost modificat.
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NOTA: Nu sunt afisate optiunile pentru toti parametrii. Folositi butoanele 4/b pentru a
modifica parametrul si pentru a accesa parametrii impulsului de deasupra sau de sub cel
afisat. Un buton 4 sau P care devine albastru inchis indica faptul ca parametrul este setat
la valoarea minima sau maxima.

7.8.5 Modul de accesare a expunerii sondelor pentru toate perechile de sonde

Faceti clic pe fila Quick Adjust (Reglare rapida) pentru afisarea comenzilor de reglare
rapida. Fiecare celula de culoare albastru deschis din tabelul cu eticheta ,Probe Exposure
(cm) [Expunere sonda (cm)]” reprezinta setarea actuala a parametrului. Celulele de culoare
albastru mat din tabel reprezinta parametrii disponibili din care puteti alege. Setarea implicita
pentru expunerea sondei este 0,0 cm. Faceti clic pe o celula de culoare albastru mat pentru
a modifica rapid parametrul pentru toate perechile de sonde. Celula si va schimba culoarea
in albastru deschis, indicand faptul ca parametrul a fost modificat.

NOTA: Nu sunt afisate optiunile pentru toti parametrii. Folositi butoanele 4/» pentru a
modifica parametrul si pentru a accesa parametrii impulsului de deasupra sau de sub cel
afisat. Un buton 4 sau P care devine albastru inchis indica faptul ca parametrul este setat
la valoarea minima sau maxima.

NOTA: Accesarea setarii de expunere a sondei este optionala si nu schimba parametrii
de furnizare a impulsurilor in niciun mod.
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Caseta Help Text (Informatii utile) ofera informatii suplimentare. Pentru a deschide ecranul
de asistenta selectati simbolul ? din partea dreapta sus a ecranului Procedure Planning
(Planificare procedura).

Help
Add or Remove Probe Pairs
Tap probe pairs to turn off/on individual probe pairs.

Pulse Length (usec)

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

Number of Pulses

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

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

Probe Exposure (cm)

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

v

Figura 7.8.3: Fila cu parametrii de reglare rapida —
mesajul de tip pop-up Help (Asistenta)
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7.9 Fila Polarity (Polaritate)

Fila Polarity (Polaritate) afiseaza un set de comenzi care i permit utilizatorului sa realoce rapid
polaritatea pentru fiecare pereche de sonde individual sau simultan pentru toate perechile de

sonde, Figura 7.9.1.

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie s& se bazeze pe determinarea clinica
efectuata de catre medicul curant.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) O,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor
la valorile implicite.

Polarity

Assign Polarity

— .
Reverse All Pairs
G

Figura 7.9.1: Fila Polarity (Polaritate)

7.9.1  Modul de realocare a polaritatii pentru o pereche de sonde

Faceti clic pe fila Polarity (Polaritate) pentru afisarea comenzilor Assign Polarity (Alocare
polaritate). Fiecare rand din tabel reprezinta o pereche de sonde active. Polaritatea alocata
in prezent este indicata prin culoare de fundal albastru deschis. Faceti clic pe celula albastra
care contine numerele inversate sau folositi butoanele + sau - pentru a realoca polaritatea
unei perechi de sonde.

7.9.2 Modul de realocare a polaritatii pentru toate perechile de sonde

Faceti clic pe butonul Reverse All Pairs (Inversare pentru toate perechile) + pentru
realocarea polaritatii pentru toate perechile de sonde.

N .-.,\I{....F 16795935-15 REVA - Romana
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7.10 Fila Options (Optiuni)
Fila Options (Optiuni) afiseaza un set de comenzi care ii permit utilizatorului s& modifice
elementele vizuale din grila de amplasare a sondelor, Figura 7.10.1.

NOTA: Dac4 faceti clic pe butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ®,
veti reseta valorile pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu parametrii impulsurilor la
valorile implicite.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines
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Figura 7.10.1: Fila Options (Optiuni) din ecranul
Procedure Planning (Planificare procedura)

7.10.1 Optiuni pentru grila de amplasare a sondelor
Descrierea fiecarei optiuni este afisata in Tabelul 7.10.1.

Tabelul 7.10.1 Optiuni pentru grila de amplasare a sondelor

Optiune Descriere

Target Zone Rotation Ascunde (OPRIT) sau afiseaza (PORNIT) butonul de rotire
Handle (Butonul de rotire | a zonei tinta.

a zonei tinta)

Probe Pair Distances Ascunde (OPRIT) sau afiseaza (PORNIT) distantele dintre
(Distante intre perechile perechile de sonde active.

de sonde)

Polarity Arrows Ascunde (OPRIT) sau afiseaza (PORNIT) liniile punctate si
(Sageti pentru polaritate) | cu sageti dintre perechile de sonde active.

Minor Grid Lines Ascunde (OPRIT) sau afiseaza (PORNIT) liniile grilei

(Linii minore grila) in milimetri.

Major Grid Lines Ascunde (OPRIT) sau afiseaza (PORNIT) liniile grilei

(Linii majore grild) in centimetri.
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7.10.2 Modul de modificare a optiunilor pentru grila de amplasare a sondelor

Faceti clic pe butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) de langa o optiune pentru activarea sau
dezactivarea unui element vizual, Figura 7.10.2.

Target Zone Rotation Handle

Probe Pair Distances
Polarity Arrows
Minor Grid Lines

Major Grid Lines

Figura 7.10.2: Optiuni pentru grila de amplasare a sondelor

7.11 Restabilirea setarilor implicite

Butonul Restore Default Settings (Restabilire setari implicite) ® afiseazé un mesaj de tip
pop-up Attention (Atentionare) care i permite utilizatorului s& restabileasca setarile implicite
de procedura pentru sonde, adica pozitionarea acestora in jurul centrului dimensiunii leziunii
introdusa de catre medicul curant. Daca faceti clic pe butonul Restore Default (Restabilire
setari implicite), veti restabili valorile implicite pentru grila de amplasare a sondelor si tabelul cu
parametrii impulsurilor, inclusiv setarile pentru zona de ablatie tint&, locatiile pictogramelor de
grila, polaritatea sondelor si optiunile grilei de amplasare a sondelor.

Attention

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

v X

Figura 7.11.1: Mesajul de tip pop-up Restore Default Setting (Restabilire setari implicite)
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7.12 Continuarea catre ecranul urmator
Dupa introducerea planului de amplasare a sondelor in ecranul Procedure Planning (Planificare
procedura), faceti clic pe butonul Next (Urmatorul) =¥ pentru a continua catre ecranul Pulse
Generation (Generare impuls), Figura 7.12.1.

New Patient

L

Figura 7.12.1: Bara de navigare — butonul Next (Urmatorul)

AVERTISMENT: Este foarte important ca numarul sondelor sa corespunda numarului indicat
pe generator, astfel incat conectorul sondei sa fie conectat corect, pentru ca procedura
efectuata sa respecte procedura planificata.

ATENTIE: Asigurati-va ca sondele sunt conectate in mod corespunzétor la generator si sunt
introduse in tesutul tinta Tnainte de furnizarea impulsurilor. incercarea de continuare catre
ecranul Pulse Generation (Generare impuls) fara conectarea numarului corect de sonde la
generator va afisa mesajul de tip pop-up Attention (Atentionare), Figura 7.12.2.

Attention

Return to the Procedure Setup screen and check probe
connection status. The number of probes connected must
match the probe selection.
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Figura 7.12.2: Mesajul de tip pop-up pentru verificarea starii de conexiune a sondelor
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SECTIUNEA8: GENERAREA IMPULSULUI

8.1  Ecranul Pulse Generation (Generare impuls)

Ecranul Pulse Generation (Generare impuls) este ecranul din care puteti controla si monitoriza
furnizarea impulsurilor. Ecranul include tabelul de generare a impulsurilor, grila de stare pentru
perechile de sonde, graficul rezultatelor electrice, indicatorul de tensiune si panoul de control
a furnizarii impulsurilor, Figura 8.1.1.

Pulse Generation Device Ready
Table
1 e o e el
Length Current | Current |Change | Delivered
1 3 3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0 0
3000 70 1500 0.0 0.0 0.0

el
TFE2

)
B

Current Results (Amps) Voltage

400V

Stop Pulse Delivery Discharge D‘
ECG Synchronized

New Patient Settings

& ] o
Figura 8.1.1: Ecranul Pulse Generation (Generare impuls)
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Tabelul de generare a impulsurilor este locul Th care sunt afisati parametrii impulsurilor,
masuratorile curentului si starea furnizarii impulsurilor. Parametrii impulsurilor afisati in tabel
sunt aceeasi parametri afisati in tabelul cu parametrii impulsurilor din ecranul Procedure
Planning (Planificare procedura). Cu toate acestea, acestia sunt ordonati dupa tensiune, de
la cea mai mare la cea mai mica. Utilizatorul poate modifica parametrii impulsurilor si activa
sau dezactiva perechi de sonde Tnainte si dupa furnizarea impulsurilor. Masuratorile prevazute
ale curentului fiecarei perechi de sonde sunt afisate in tabelul de generare a impulsurilor dupa
finalizarea unui test de conductivitate a tesutului. Masuratorile prevazute ale curentului vor
fi inlocuite cu masuratorile initiale ale curentului dupa initierea furnizarii impulsurilor. Valorile
maxime ale curentului si valorile schimbarilor de curent pentru fiecare pereche de sonde vor fi
actualizate pe parcursul furnizarii impulsurilor. Este afisat si numarul total de impulsuri furnizate
pentru fiecare pereche de sonde, impreuna cu o bara de stare.

Grila de stare a perechilor de sonde este o reprezentare grafica a grilei de amplasare a
sondelor afisata in ecranul Probe Placement (Amplasare sonde). Doua etichete cu pictogramele
sondelor isi vor schimba culoarea usor intre albastru inchis si verde, indicand faptul ca perechea
de sonde este activa in timpul furnizarii impulsurilor.

Graficul cu rezultate electrice ii permite utilizatorului sa aleaga dintre graficele pentru
tensiune, curent si rezistenta in timpul si dupa furnizarea impulsurilor. Graficele sunt actualizate
dupa furnizarea fiecarui impuls.

Indicatorul de tensiune afiseaza tensiunea in timp real a condensatorilor Thainte, in timpul si
dupa furnizarea impulsurilor.
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Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor este locul in care utilizatorul poate opri
furnizarea impulsurilor, omite o pereche de sonde in timpul furnizarii impulsurilor si incarca sau

descarca condensatorii. Panoul contine si un indicator de stare pentru sincronizarea ECG si
o fereastra pentru mesaje. Fereastra pentru mesaje afiseaza informatii utile in timpul si dupa
furnizarea impulsurilor.

Instructiunile detaliate privind modul de utilizare a ecranului Pulse Generation (Generare
impuls) sunt descrise in urmatoarele subsectiuni.

Tabelul de generare a impulsurilor

Tabelul de generare a impulsurilor este locul in care sunt afisati parametrii impulsurilor,
masuratorile curentului si starea furnizarii impulsurilor, Figura 8.2.1.

| Pulse Predict. | Max Current | Pulses
- iSltaes Length V/em Current |Current |Change |Delivered Slatlis
B 1 3 3000 9% 70 150 00 00 00 0

3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

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

Figura 8.2.1: Tabelul de generare a impulsurilor

Tabelul de generare a impulsurilor include coloanele P+, P-, Voltage (Tensiune), Pulse Length
(Lungime impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri), V/cm, Predict. Current (Curent preconizat),
Initial Current (Curent initial), Max Current (Curent maxim), Current Change (Schimbare de
curent), Pulses Delivered (Impulsuri furnizate) si Status (Stare). Fiecare parametru este definit
in Tabelul 8.2.1.

Tabelul 8.2.1: Parametrii din tabelul de generare a impulsurilor si definitiile acestora

Parametru impuls Definitie

P+ Sonda pozitiva din perechea de sonde.
P- Sonda negativa din perechea de sonde.

Voltage (Tensiune) | Tensiunea maxima pentru fiecare impuls furnizat intre perechea de
sonde, cu unitati exprimate in volti (V).

Pulse Length Durata fiecarui impuls furnizat, cu unitati exprimate in microsecunde
(Lungime impuls) | (usec).

Num Pulses Numarul specificat de impulsuri ce urmeaza a fi furnizate intre
(Numar de perechea de sonde.
impulsuri)
Viem Volti pe centimetru — un factor inmultit cu distanta dintre perechea

de sonde pentru calcularea tensiunii perechii de sonde, cu unitéati
exprimate n volti/cm.

Predict. Current | Curentul preconizat existent intre perechea de sonde dupa finalizarea
(Curent testului de conductivitate a tesutului, cu unitati exprimate in amperi.
preconizat) Coloana este nlocuita cu Initial Current (Curent initial) dupa initierea
furnizarii impulsurilor.
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Parametru impuls Definitie

Initial Current
(Curent initial)

Curentul initial existent intre perechea de sonde in timpul furnizarii

impulsurilor, cu unitati exprimate Th amperi. Coloana inlocuieste Predict.

Current (Curent preconizat) dupa initierea furnizarii impulsurilor.

Max Current
(Curent maxim)

Curentul maxim existent intre perechea de sonde in timpul furnizarii
impulsurilor.

Current Change | Diferenta calculata intre valorile Max Current (Curent maxim) si Initial
(Schimbare de | Current (Curent initial), cu unitati exprimate in amperi.
curent)
Pulses Delivered | Numarul total de impulsuri furnizate intre perechea de sonde.
(Impulsuri NOTA: Impulsurile sunt numarate in grupuri de cate 10, dupa
furnizate) finalizarea cu succes a fiecarui sir de impulsuri.

Status (Stare)

Procentajul de impulsuri furnizate cu succes pentru perechea de sonde.

Starea este 100% daca toate impulsurile specificate sunt furnizate. in
cazul in care furnizarea impulsurilor este oprita sau utilizatorul omite
impulsurile ramase pentru o pereche de sonde, coloana Status (Stare)
indica doar sirurile de impulsuri finalizate cu succes.

8.2.1 Modul de modificare a parametrilor impulsurilor

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Utilizatorul poate modifica parametrii impulsurilor si activa sau dezactiva perechi de sonde
fnainte si dupa furnizarea impulsurilor. Pentru modificarea parametrilor impulsurilor Voltage
(Tensiune), Pulse Length (Lungime impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri) sau V/cm,
faceti clic pe celula cu parametrul impulsurilor pentru afisarea unui mesaj de tip pop-up,

Figura 8.2.2.

Pulse Length
Enter pulse length (usec).

A

90

v

@ Apply to All

v X

Figura 8.2.2: Exemplu de mesaj de tip pop-up pentru parametrii impulsurilor

Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a regla parametrii impulsurilor.
Faceti clic pe butonul ¥/ pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up.
Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up.
Tabelul de generare a impulsurilor va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.
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Culoarea celulei din parametrii impulsurilor se va schimba in galben, indicand faptul ca
parametrul impulsurilor a fost modificat de utilizator. Celulele parametrilor impulsurilor de
culoare portocalie indica faptul ca parametrul este la setarea maxima sau minima. Culorile
de fundal ale celulelor cu parametrii impulsurilor si semnificatia acestora sunt prezentate
in Tabelul 8.2.2.

Tabelul 8.2.2: Culorile de fundal ale celulelor din tabelul cu parametrii impulsurilor si
semnificatia acestora

Culoare celula Semnificatie

Fundalul celulei de culoare gri inchis indica faptul ca
1500 un parametru al impulsurilor este setat momentan la
valoarea implicita.

Fundalul celulei de culoare galbena indica faptul ca un
1200 parametru al impulsurilor este mai mare sau mai mic
decat valoarea implicita.

Fundalul celulei de culoare portocalie indica faptul ca
parametrul este setat la valoarea maxima sau minima.

3000
500

8.2.2 Modul de modificare a parametrilor impulsurilor pentru toate perechile de sonde

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.
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Pentru modificarea parametrilor impulsurilor Voltage (Tensiune), Pulse Length (Lungime
impuls), Num Pulses (Numar de impulsuri) sau V/cm pentru toate perechile de sonde, faceti
clic pe oricare dintre celulele cu parametrii impulsurilor pentru afisarea unui mesaj de tip pop-
up. Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a regla parametrii impulsurilor.
Faceti clic pe butonul radio Apply to All (Aplicare totald). Faceti clic pe butonul + pentru a
stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti
elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up. Tabelul de generare a impulsurilor va
fi actualizat pentru a afisa modificarea, Figura 8.2.3.

Number of Pulses
Enter number of pulses.

100

v

@ Apply to All

v X

Figura 8.2.3: Parametru impuls — Aplicare totala

16795935-15 REVA - Romana
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5
79

NancKnife—



8.2.3

8.24

—Na

Modul de inversare a polaritatii pentru perechile de sonde active

Pentru a inversa polaritatea unei perechi de sonde active, faceti clic pe oricare dintre
coloanele P+ sau P- pentru perechea de sonde active, pentru afisarea mesajului de tip
pop-up Modify Probe Pair (Modificare pereche de sonde), Figura 8.2.4. Faceti clic pe
butonul Reverse Polarity (Inversare polaritate) <, Figura 8.2.4.

Modify Probe Pair Modify Probe Pair

Reverse Polarity Reverse Polarity
F P

v X v X

Figura 8.2.4: Inversarea polaritatii unei perechi de sonde

Faceti clic pe butonul v pentru a stoca valorile si pentru a inchide mesajul de tip pop-up.
Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina valorile si veti inchide mesajul de tip pop-up.
Tabelul de generare a impulsurilor va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.

Modul de dezactivare a perechilor de sonde

ATENTIE: Activarea sau dezactivarea perechilor de sonde trebuie sa se bazeze pe
determinarea clinica efectuata de catre medicul curant.

Faceti clic pe celula de culoare gri deschis din prima coloana a randului pe care doriti
sa-| stergeti. In celula de culoare gri deschis din prima coloana va apéarea un triunghi, iar
culoarea de fundal a randului selectata se va schimba din gri inchis in albastru deschis,

Figura 8.2.5.

Pulse Predict. | Max Current |Pulses
el Length Vfem Current |Current |Change |Delivered Sl
3 3000 90 70 1500 0.0 (0] 0.0 (0]
3000 90 70 1500 0.0 0.0 0.0

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

Figura 8.2.5: Modificarea culorii fundalului
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Va fi afisat mesajul de tip pop-up Probe Pair Options (Optiuni pereche de sonde), Figura 8.2.6.

Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

g Deactivate Probe Pair

v X

Figura 8.2.6: Mesajul de tip pop-up Probe Pair Options (Optiuni pereche de sonde) —
Deactivate Probe Pair (Dezactivare pereche de sonde)

Faceti clic pe butonul e pentru a dezactiva perechea de sonde selectata din tabelul de
generare a impulsurilor. Faceti clic pe butonul + pentru a confirma dezactivarea perechii
de sonde si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti
elimina modificarile si veti inchide mesajul de tip pop-up. Tabelul de generare a impulsurilor
va fi actualizat pentru a afisa modificarea, Figura 8.2.7.

p Vol Pulse v Predict. | Max Current | Pulses s
* G Length fem Current |Current |Change |Delivered GEiE
[ 9 70 0.0 felo [0
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3000 1500 0.0

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

Figura 8.2.7: Dezactivare pereche de sonde

8.2.5 Modul de activare a perechilor de sonde

ATENTIE: Activarea sau dezactivarea perechilor de sonde trebuie sa se bazeze pe
determinarea clinica efectuata de catre medicul curant.

Faceti clic pe celula de culoare gri deschis din prima coloana a randului care contine
simbolul &. Culoarea de fundal a randului selectat se va schimba din albastru inchis in
albastru deschis si va fi afisa mesajul de tip pop-up Probe Pair Options (Optiuni pereche de

sonde), Figura 8.2.8.
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Probe Pair Options
Choose to Activate or Deactivate probe pair

c Activate Probe Pair

Figura 8.2.8: Mesajul de tip pop-up Probe Pair Options (Optiuni pereche de sonde) —
Activate Probe Pair (Activare pereche de sonde)

Faceti clic pe butonul © pentru a activa perechea de sonde selectata din tabelul de
generare a impulsurilor. Faceti clic pe butonul +/ pentru a confirma activarea perechii de
sonde si pentru a inchide mesajul de tip pop-up. Daca faceti clic pe butonul X, veti elimina
modificarile si veti inchide mesajul de tip pop-up. Tabelul de generare a impulsurilor va fi
actualizat pentru a reflecta modificarea.

8.2.6 Modul de calculare a masuratorilor curentului

Masuratorile prevazute ale curentului fiecarei perechi de sonde sunt afisate in tabelul de
generare a impulsurilor dupa finalizarea cu succes a unui test de conductivitate a tesutului.
Masuratorile prevazute ale curentului vor fi Tnlocuite cu masuratorile initiale ale curentului
dupa initierea furnizarii impulsurilor. Valorile maxime masurate ale curentului si valorile
schimbarilor de curent pentru fiecare pereche de sonde vor fi actualizate pe parcursul
furnizarii impulsurilor. Valoarea schimbarii de curent pentru fiecare pereche de sonde este
calculata prin scaderea valorii maxime a curentului din valoarea curentului initial, dupa cum
este prezentat in Figura 8.2.9.
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Current Results (Amps)

Figura 8.2.9: Curentul initial $i maxim si schimbarea de curent
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8.2.7 Modul de evaluare a impulsurilor furnizate si starea

Numarul total de impulsuri furnizate pentru fiecare pereche de sonde, impreuna cu o bara
de stare, sunt afisate in timpul si dupa furnizarea impulsurilor. Coloanele Pulses Delivered
(Impulsuri furnizate) si Status (Stare) din tabelul cu parametrii de generare a impulsurilor
sunt actualizate dupa furnizarea fiecarui grup de 10 impulsuri, Figura 8.2.10.

Pulses
Delivered

Status

Figura 8.2.10: Coloanele Pulses Delivered (Impulsuri furnizate)
si Status (Stare) in timpul furnizarii impulsurilor

NOTA: Impulsurile furnizate cu succes din acelasi sir de impulsuri, grupate pe céate
10 impulsuri, care duc la o stare de supratensiune, nu vor fi numarate in coloana de
impulsuri furnizate.

Bara de stare este amplasata sub graficul cu rezultate electrice si indica progresul general
al furnizarii impulsurilor si procentajul de finalizare, Figura 8.2.11.

Current Results (Amps)
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Figura 8.2.11: Bara de stare in timpul furnizarii impulsurilor

Bara de stare este sincronizata cu graficul cu rezultate electrice. Bara de stare va fi
actualizata dupa fiecare impuls furnizat.
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8.3 Grila de stare a perechilor de sonde

Grila de stare a perechilor de sonde este o reprezentare grafica a grilei de amplasare a sondelor
afisata in ecranul Probe Placement (Amplasare sonde). Doua etichete cu pictogramele sondelor
isi vor schimba culoarea usor intre albastru Tnchis si verde, indicand faptul ca perechea de
sonde este activa Tn timpul furnizarii impulsurilor, Figura 8.3.1. Sonda pozitiva isi va schimba
culoarea din albastru inchis in verde Tnhainte ca proba negativa sa indice polaritatea perechii
de sonde.

Figura 8.3.1: Grila de stare a perechilor de sonde

8.4 Graficul cu rezultate electrice

Graficul cu rezultate electrice 1i permite utilizatorului sa aleaga dintre graficele pentru tensiune,
curent si rezistenta in timpul si dupé furnizarea impulsurilor. Consultati Tabelul 8.4.1 de mai jos
pentru o lista cu butoanele care apar langa graficul cu rezultatele electrice si functiile acestora.

Tabelul 8.4.1: Butoanele din graficul cu rezultatele electrice si semnificatia acestora

Buton  Functie

Vol Butonul Volts (Volti) permite afisarea tensiunii din graficul
oitS cu rezultate electrice cu citiri intre 0 si 3.000 de volti.

Butonul Amps (Amperi) permite afisarea tensiunii din

Amps graficul cu rezultate electrice cu citiri intre 0 si 50 de amperi.

Butonul Ohms (Ohmi) permite afisarea tensiunii din graficul
cu rezultate electrice cu citiri intre 0 si 250 de ohmi.

Ohms

Graficul cu rezultate electrice include liniile de grila verticale, care reprezinta tranzitiile intre
fiecare pereche de sonde afisata in tabelul de generare a impulsurilor, Figura 8.4.1.

Voltage Results (Volts)

Figura 8.4.1: Graficul cu rezultatele tensiunii cu linii de grila verticale
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8.41

8.4.2

16795935-15 REVA - Roména

Modul de comutare intre graficele cu rezultate electrice

Graficul cu rezultate electrice poate fi comutat intre afisarea tensiunii, a curentului si a
rezistentei in timpul si dupa furnizarea impulsurilor. Faceti clic pe butonul Volts (Volti) pentru
a vizualiza graficul cu rezultatele tensiunii. Faceti clic pe butonul Amps (Amperi) pentru a
vizualiza graficul cu rezultatele curentului. Faceti clic pe butonul Ohms (Ohmi) pentru a
vizualiza graficul cu rezultatele rezistentei. Culoarea butonului va deveni albastru deschis
atunci cand faceti clic pe acesta, Figura 8.4.2.

Voltage Results (Volts)

Current Results (Amps)

Resistance Results (Ohms)

Figura 8.4.2: Graficul cu rezultate electrice

Graficul cu rezultate electrice in timpul furnizarii impulsurilor

Schema de culori a graficului cu rezultate electrice se va schimba in timpul furnizarii
impulsurilor. Culoarea de fundal va deveni albastru deschis, iar datele impulsurilor vor
deveni albastru inchis. O bara de stare sincronizata pozitionata sub graficul cu rezultatele
electrice indica progresul general al furnizarii impulsurilor, Figura 8.4.3.

Current Results (Amps)

Figura 8.4.3: Graficul cu rezultatele curentului in timpul furnizarii impulsurilor
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Graficul cu rezultate electrice va fi actualizat dupa furnizarea fiecarui impuls, oferindu-i
utilizatorului o masuratoare electrica. Utilizatorul poate alege sa opreasca furnizarea
impulsurilor in cazul in care masuratorile se apropie de limita de 50 de amperi, pentru
a evita o stare de tensiune ridicata.

ATENTIE: Starile de tensiune ridicatd pot cauza o ablatie ineficientad sau furnizarea unei
energii excesive. Consultati Sectiunea 8.7.11 pentru mai multe informatii despre starile de
tensiune ridicata.

Graficul cu rezultate electrice dupa furnizarea impulsurilor

Graficul cu rezultate electrice va continua sa afiseze masuratorile electrice dupa finalizarea
furnizarii impulsurilor si dupa oprirea furnizarii impulsurilor de catre utilizator, Figura 8.4.4.

Current Results (Amps)

Figura 8.4.4: Graficul cu rezultate electrice — toate perechile de sonde

Utilizatorul poate apropia pe o anumita pereche de sonde, facand clic pe zona din grafic
care corespunde cu perechea de sonde respectiva. Titlul graficului cu rezultate electrice se
va schimba, indicand perechea de sonde afisata, Figura 8.4.5.

Current (Amps): between probe 1 and 3

Figura 8.4.5: Graficul cu rezultate electrice — o singura pereche de sonde

Utilizatorul poate apropia si mai mult pe un anumit sir de 10 impulsuri, facand clic pe zona din
grafic care corespunde cu sirul de impulsuri respectiv. Titlul graficului cu rezultate electrice
se va schimba, indicand perechea de sonde si sirul de impulsuri afisat, Eigura 8.4.6.

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

Figura 8.4.6: Graficul cu rezultate electrice — un singur sir de impulsuri

Utilizatorul poate indeparta imaginea pentru a vizualiza masuratorile electrice pentru toate
perechile de sonde, facand clic oriunde in zona graficului.
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8.5 Indicatorul de tensiune si optiunile de incarcare

Indicatorul de tensiune afiseaza tensiunea in timp real a condensatorilor inainte, in timpul si
dupa furnizarea impulsurilor. In Tabelul 8.5.1 sunt prezentate mai multe stari ale indicatorului
de tensiune.

Tabelul 8.5.1: Stari ale indicatorului de tensiune

Descarcat Test de Furnizare impulsuri
conductivitate

NOTA: Condensatorii se vor descérca daca sistemul NanoKnife ramane inactiv in ecranul
Pulse Generation (Generare impuls) timp de 5 minute.

8.5.1 Modul de descarcare a condensatorilor

Faceti clic pe butonul Qe pentru a descarca condensatorii. Fereastra pentru mesaje va afisa
textul prezentat mai jos, in Figura 8.5.1.

Figura 8.5.1: Fereastra pentru mesaje in timpul descarcarii

De asemenea, n coltul din dreapta sus va aparea un marcaj de culoare albastru deschis,
asa cum este prezentat in Figura 8.5.2.

Discharging
Figura 8.5.2: Marcaj de stare pentru descarcare

8.5.2 Modul de incarcare a condensatorilor

Atunci cand condensatorii sunt descarcati, utilizatorul va fi indrumat prin fereastra pentru
mesaje sa apese butonul de Tncarcare pentru pornire, Figura 8.5.3.

Figura 8.5.3: Fereastra pentru mesaje atunci cadnd condensatorii sunt descarcati
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Faceti clic pe butonul Qe pentru a incarca condensatorii. Fereastra pentru mesaje va afisa
textul prezentat mai jos, in Figura 8.5.4.

Figura 8.5.4: Fereastra pentru mesaje in timpul incarcarii
De asemenea, n coltul din dreapta sus va aparea un marcaj de culoare albastru deschis,
asa cum este prezentat in Figura 8.5.5.
Charging

Figura 8.5.5: Marcaj de stare pentru incarcare

8.6 Indicatii sonore in timpul furnizarii impulsurilor

Generatorul produce patru tipuri diferite de indicatii sonore. Consultati Tabelul 8.6.1 de mai
jos pentru o listd cu sunete si semnificatia acestora.

Tabelul 8.6.1: Indicatii sonore

Indicatie sonora Descriere

Un bip lung A inceput furnizarea impulsurilor

Doua bipuri scurte Impulsul de testare a conductivitatii sau sirul de
impulsuri a fost furnizat

Patru bipuri scurte Stare de tensiune ridicata sau tensiune redusa
detectata in sirul de impulsuri

Doua bipuri lungi Furnizarea impulsurilor a fost finalizata

8.7 Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor

Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor este locul in care utilizatorul poate opri
furnizarea impulsurilor, omite o pereche de sonde in timpul furnizarii impulsurilor si incarca sau
descarca condensatorii, Figura 8.7.1.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

Figura 8.7.1: Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor

Consultati Tabelul 8.7.1 de mai jos pentru o listd cu butoanele care apar pe panoul de control
pentru furnizarea impulsurilor si functiile acestora.
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Tabelul 8.7.1: Butoanele de pe panoul de control pentru furnizarea impulsurilor si
functiile acestora

Buton Functie

Butonul Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri) ii permite
utilizatorului sa opreasca furnizarea de impulsuri n timpul testului
conductivitatii si Tn timpul furnizarii impulsurilor.

Butonul Skip Probe Pair (Omitere pereche de sonde) ii permite utilizatorului
sa omita furnizarea impulsurilor ramase pentru perechea de sonde active si
sa avanseze la urmatoarea pereche de sonde listate in tabelul de generare
a impulsurilor.

Butonul Charge (Incarcare) ii permite utilizatorului sa incarce generatorul
dupa furnizarea impulsurilor sau dupa descarcarea generatorului din cauza
expirarii perioadei de inactivitate.

Butonul Discharge (Descarcare) 1i permite utilizatorului sa descarce
generatorul.

Panoul contine si un indicator de stare pentru sincronizarea ECG. Consultati Tabelul 8.7.2 de
mai jos pentru o lista cu indicatorii de stare pentru sincronizarea ECG care apar pe panoul de
control pentru furnizarea impulsurilor si semnificatiile acestora.
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Tabelul 8.7.2: Stare sincronizare ECG

Descriere

,ECG Disabled” (ECG dezactivat) daca s-a
ECG Disabled selectat 90 PPM.

,ECG Synchronized” (ECG sincronizat) daca
RS I IV = | este selectata sincronizarea ECG si semnalul
este sincronizat.

,ECG Noisy” (ECG parazitat) daca este selectata
ECG Noisy sincronizarea ECG si semnalul este prea rapid
(adica, peste 120 bpm).

,ECG Lost” (ECG pierdut) daca este selectata
ECG Lost sincronizarea ECG si semnalul este prea incet
sau nu exista.

Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor va afisa o pictograma cu comutatorul
cu pedala dubla, care fii indica utilizatorului sa apese pedala din stdnga (ARMARE) sau
din dreapta (IMPULS). Consultati Tabelul 8.7.3 de mai jos pentru o lista cu pictogramele
comutatorului cu pedalad dubla care apar pe panoul de control pentru furnizarea impulsurilor si
semnificatiile acestora.
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Tabelul 8.7.3: Pictogramele comutatorului cu pedala dubla si descrierile acestora

Pictograma Descriere

Sistemul este gata de a fi armat. Apasati pedala stanga a
comutatorului (ARMARE) pentru a arma generatorul NanoKnife
pentru furnizarea impulsurilor.

Sistemul este pregatit sa furnizeze impulsuri. Apasati pedala dreapta
a comutatorului (IMPULS) pentru a initierea furnizarii impulsurilor.

Tn locul pictogramei comutatorului cu pedala dubla va fi afisata o fereastra pentru mesaje atunci
cand sistemul nu este pregatit. Fereastra pentru mesaje afiseaza un text pentru informarea sau
instruirea utilizatorului.

8.71 Modul de utilizare a testului de conductivitate

Testul de conductivitate implica furnizarea unui impuls de joasa energie intre fiecare pereche
de sonde active din zona de ablatie, pentru a confirma ca impedanta tesuturilor este in
intervalul de valori acceptabil. Tensiunea testului de conductivitate este de aproximativ
400 de volti. Initierea testului de conductivitate este realizata prin intermediul comutatorului
cu pedala dubla.

Generatorul se incarca pentru testul de conductivitate atunci cand utilizatorul trece la ecranul
Pulse Generation (Generare impuls). Atunci cand condensatorii se incarca la 400 de volti,
panoul de control pentru furnizarea impulsurilor va afisa pictograma comutatorului cu
pedala dubla cu pedala din stdnga de culoare verde, Figura 8.7.2.
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Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Figura 8.7.2: Pictograma comutatorului cu pedala dubla — pedala stanga iluminata

De asemenea, in coltul din dreapta sus va apéarea un marcaj de culoare verde, asa cum
este prezentat in Figura 8.7.3.

Device Ready

Figura 8.7.3: Marcajul de stare Device Ready (Dispozitiv pregatit)

Apasati pedala stanga a comutatorului (ARMARE) pentru armarea generatorului. Panoul de
control pentru furnizarea impulsurilor va afisa pictograma comutatorului cu pedala dubla cu
pedala din dreapta de culoare verde, cu o numaratoare inversa de 10 secunde, Figura 8.7.4.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Figura 8.7.4: Pictograma comutatorului cu pedala dubla — pedala dreapta iluminata

Apasati pedala dreapta a comutatorului (IMPULS) inainte de finalizarea numaratorii inverse,
pentru inceperea testului de conductivitate.
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NOTA: Dacé pedala dreaptd a comutatorului (IMPULS) nu este ap&sata in timpul
numaratorii inverse de 10 secunde, generatorul NanoKnife se va dezarma.

NOTA: Apasarea pedalei drepte a comutatorului (IMPULS) fara armarea generatorului nu
are niciun efect.

Dupa inceperea testului de conductivitate, fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat
mai jos, in Figura 8.7.5.

Figura 8.7.5: Fereastra pentru mesaje atunci cand testarea conductivitatii este in curs

Dupa testarea fiecarei perechi de sonde vor fi emise doua bipuri sonore scurte.

NOTA: Utilizatorul poate opri testul de conductivitate prin ap&sarea butonului Stop Pulse
Delivery (Oprire furnizare impulsuri) in orice moment in timpul furnizarii impulsurilor.

In timpul testului de conductivitate, coloana Predict. Current (Curent preconizat) din
tabelul de generare a impulsurilor va fi actualizata cu masuratorile curentului preconizat,

Figura 8.7.6.

Predict. Max Current
Current Current Change
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Figura 8.7.6: Tabelul de generare a impulsurilor — valorile curentului preconizat

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa ia in considerare schimbarea parametrilor impulsurilor
sau a setarilor expunerii sondelor in cazul in care valorile curentului preconizat sunt
mai mari de 35 de amperi, pentru a preveni starea de supratensiune in timpul furnizarii
impulsurilor. Consultati Sectiunea 12 pentru instructiuni suplimentare privind depanarea
starilor de tensiune ridicata.

Bara de stare va indica progresul testului de conductivitate si procentul de finalizare. Dupa
finalizarea testului de conductivitate, fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat mai

jos, in Figura 8.7.7.

Figura 8.7.7: Fereastra pentru mesaje atunci cand testarea conductivitatii este finalizata
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8.7.2

In cazul in care testarea conductivitatii este finalizata cu succes, va fi afisat un mesaj de tip
pop-up Attention (Atentionare) care 1i permite utilizatorului sa repete testul de conductivitate
sau sa continue cu furnizarea impulsurilor, Figura 8.7.8.

Attention

Conductivity test complete.

0 v

Repeat Conductivity Proceed
Test

Figura 8.7.8: Mesajul de tip pop-up Conductivity Test Complete
(Test de conductivitate finalizat)

Apasati butonul v pentru a continua si pentru a va pregati pentru furnizarea impulsurilor.

Apasarea butonului € va pregati sistemul pentru repetarea testului de conductivitate.

NOTA: Utilizatorul va trebui s& foloseasca in continuare comutatorul cu pedald dubl
pentru a incepe testul de conductivitate dupa apasarea butonului Repeat Conductivity
Test (Repetare test de conductivitate).

Dupa apasarea butonului ~/, generatorul va incarca condensatorii si fereastra pentru
mesaje va afisa textul prezentat in Figura 8.5.4, iar in coltul din dreapta sus al ecranului

va aparea un marcaj de culoare albastru deschis, dupa cum este prezentat in Figura 8.5.5.

Indicatorul de tensiune va creste treptat din partea inferioara pana in partea superioara si
va afisa tensiunea in timp real prezenta in condensatori. Incarcarea dureaza de obicei 30
de secunde.

Tensiune ridicata detectata in timpul testului de conductivitate

In cazul in care testul de conductivitate nu este finalizat, va aparea un mesaj de tip pop-up
care va indica motivul. In cazul in care motivul este detectarea unei tensiuni ridicate, va
aparea un mesaj de tip pop-up Attention (Atentionare), care va instrui utilizatorul sa verifice
conexiunile si masuratorile sondelor, Figura 8.7.9.

Attention
High current detected. Check probe connections and measurments.

N

Repeat
Conductivity Test

Figura 8.7.9: Test de conductivitate — mesaj de tip pop-up High Current Detected

—Na

(Tensiune ridicata detectata)
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Culoarea celulei Predict. Current (Curent preconizat) din tabelul de generare a impulsurilor
va fi actualizatd cu masuratorile curentului preconizat in timpul testului de conductivitate.
Culoarea celulei Predict. Current (Curent preconizat) va deveni portocalie, indicand un
curent preconizat mai mare de 45 de amperi, Figura 8.7.10.

Predict. Max Current
Current Current Change

Figura 8.7.10: Tabelul de generare a impulsurilor —
test de conductivitate — tensiune ridicata detectata

Apasati butonul €3 pentru a pregati sistemul pentru repetarea testului de conductivitate.

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa modifice parametrii impulsurilor sau setérile expunerii
sondelor si sa repete testul de conductivitate pentru a continua catre furnizarea
impulsurilor. Consultati Sectiunea 8.7.11 pentru instructiuni suplimentare privind
depanarea starilor de tensiune ridicata.

8.7.3 Tensiune redusa detectata in timpul testului de conductivitate

In cazul in care testul de conductivitate nu este finalizat, va aparea un mesaj de tip pop-up
care va indica motivul. Tn cazul in care motivul este detectarea unei tensiuni reduse, va
aparea un mesaj de tip pop-up Attention (Atentionare), care va instrui utilizatorul sa verifice
conexiunile sondelor, Figura 8.7.11. De asemenea, consultati Sectiunea 12, Depanare, in
cazul in care exista tensiune redusa in timpul testarii conductivitatii.
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Attention
Low current detected. Check probe connections.

N v

Repeat Ignore and
Conductivity Test Proceed

Figura 8.7.11: Test de conductivitate — mesaj de tip pop-up Low Current Detected
(Tensiune redusa detectata)
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Culoarea celulei Predict. Current (Curent preconizat) din tabelul de generare a impulsurilor
va fi actualizatd cu masuratorile curentului preconizat in timpul testului de conductivitate.
Culoarea celulei Predict. Current (Curent preconizat) va deveni portocalie, indicand un
curent preconizat mai mic de 0,75 de amperi, Figura 8.7.12.

Predict. Max Current
Current Current Change

Figura 8.7.12: Tabelul de generare a impulsurilor — test de conductivitate —
tensiune redusa detectata

Apasati butonul € pentru a pregati sistemul pentru repetarea testului de conductivitate.
Prin apasarea butonului v veti ignora avertizarea de tensiune redusa si veti continua cu
pregatirea furnizarii impulsurilor.

ATENTIE: Masuratorile tensiunii reduse pot fi bazate pe impedanta tesutului tinta. Apelati
la cunostintele clinice atunci cand ignorati rezultatele conductivitétii si continuati.

Modul de modificare a parametrilor impulsurilor dupa testarea conductivitatii

ATENTIE: Modificarea parametrilor impulsurilor trebuie sa se bazeze pe determinarea
clinica efectuata de catre medicul curant.

Utilizatorul poate modifica parametrii impulsurilor si activa sau dezactiva perechi de
sonde dupa finalizarea testarii conductivitatii si inainte de furnizarea impulsurilor. Pentru
modificarea parametrilor impulsurilor Voltage (Tensiune), Pulse Length (Lungime impuls),
Num Pulses (Numar de impulsuri) sau V/cm, faceti clic pe celula cu parametrul impulsurilor
pentru afisarea unui mesaj de tip pop-up, Figura 8.2.2.

Folositi butoanele a/w din mesajul de tip pop-up pentru a regla parametrii impulsurilor.
Faceti clic pe butonul + pentru a stoca valoarea si pentru a inchide mesajul de tip pop-up.
Dac4 faceti clic pe butonul ¥, veti elimina valoarea si veti inchide mesajul de tip pop-up.
Tabelul de generare a impulsurilor va fi actualizat pentru a reflecta modificarea.

Culoarea celulei din parametrii impulsurilor se va schimba in galben, indicand faptul ca
parametrul impulsurilor a fost modificat de utilizator. Celulele parametrilor impulsurilor de
culoare portocalie indica faptul ca parametrul este la setarea maxima sau minima. Culorile
de fundal ale celulelor cu parametrii impulsurilor si semnificatia acestora sunt prezentate
in Tabelul 8.2.2.

Atunci cand un parametru al unui impuls a fost modificat dupa testarea conductivitatii,
condensatorii se vor descarca, iar fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat in
Figura 8.5.1.

Atunci cand condensatorii sunt descarcati, utilizatorul va fi indrumat prin fereastra pentru
mesaje sa apese butonul de incarcare pentru pornire, Figura 8.5.3. Faceti clic pe butonul Qe
pentru a incarca condensatorii. Fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat mai jos,
in Figura 8.5.4.

Atunci cand condensatorii sunt incarcati la maxim, panoul de control pentru furnizarea
impulsurilor va afisa pictograma comutatorului cu pedala dubla cu pedala din stédnga de
culoare verde, Figura 8.7.13, iar in coltul din dreapta sus al ecranului va aparea un marcaj
verde, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.14.
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NOTA: Pentru a repeta testul de conductivitate cu noii parametrii pentru impulsuri, faceti
clic pe butonul Back (inapoi) 4 din bara de navigare, pentru afisarea ecranului Procedure
Planning (Planificare procedura). Faceti clic pe butonul Next (Urmatorul) =< pentru a trece
la ecranul Pulse Generation (Generare impuls). Va fi necesar un test de conductivitate
fnainte de a continua catre furnizarea impulsurilor.

8.7.5 Modul de pornire a furnizarii impulsurilor

Furnizarea impulsurilor implica furnizarea mai multor impulsuri de tensiune ridicata intre
fiecare dintre perechile de sonde active incluse in tabelul de generare a impulsurilor. Doar
cate o singura pereche de sonde va fi activa in timpul furnizarii impulsurilor. Furnizarea
impulsurilor intre perechile de sonde are loc in ordinea prezentata in tabelul de generare a
impulsurilor, de sus in jos.

Generatorul se va reincarca dupa furnizarea fiecarui grup de 10 impulsuri. Un grup de
10 impulsuri se numeste sir de impulsuri. Tensiunile impulsurilor furnizare variaza intre
500 si 3.000 de volti. Furnizarea impulsurilor este realizata prin intermediul comutatorului
cu pedala dubla.

Generatorul se incarca pentru furnizarea impulsurilor dupa finalizarea cu succes a testului
de conductivitate. Atunci cand condensatorii se ihcarca la maxim, panoul de control pentru
furnizarea impulsurilor va afisa pictograma comutatorului cu pedala dubla cu pedala din
stanga de culoare verde, Figura 8.7.13.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

[72]
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Figura 8.7.13: Pictograma comutatorului cu pedala dubla — pedala stanga iluminata

De asemenea, in coltul din dreapta sus va aparea un marcaj de culoare verde, asa cum
este prezentat in Figura 8.7.14.

Device Ready

Figura 8.7.14: Marcajul de stare Device Ready (Dispozitiv pregatit)

Apasati pedala stanga a comutatorului (ARMARE) pentru armarea generatorului. Panoul
de control pentru furnizarea impulsurilor va afisa pictograma comutatorului cu pedala
dubla cu pedala din dreapta de culoare verde, cu o numaratoare inversa de 10 secunde,

Figura 8.7.15.

Stop Pulse Delivery Discharge D&

ECG Synchronized

Figura 8.7.15: Pictograma comutatorului cu pedala dubla — pedala dreapta iluminata

Apasati pedala dreapta a comutatorului (IMPULS) inainte de finalizarea numaratorii inverse,
pentru inceperea furnizarii impulsurilor.

NOTA: Dacé pedala dreapta a comutatorului (IMPULS) nu este apasat& in timpul
numaratorii inverse de 10 secunde, generatorul NanoKnife se va dezarma.

NOTA: Apasarea pedalei drepte a comutatorului (IMPULS) fara armarea generatorului
nu are niciun efect.
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Dupa inceperea furnizarii impulsurilor, va fi emis un bip sonor lung, iar fereastra pentru
mesaje va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 8.7.16.

Figura 8.7.16: Fereastra pentru mesaje atunci cand furnizarea impulsurilor este in curs

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa observe si sa revizuiascad mesajele afisate in fereastra
pentru mesaje pentru a citi notificarile din timpul furnizarii impulsurilor. Omiterea erorilor
poate cauza o ablatie ineficienta sau furnizarea unei energii excesive.

NOTA: Utilizatorul poate opri furnizarea impulsurilor prin apdsarea butonului Stop Pulse
Delivery (Oprire furnizare impulsuri) in orice moment in timpul furnizarii impulsurilor.

ATENTIE: In cazul in care auziti niste pocnituri in timpul furnizarii impulsurilor,

se recomanda sa opriti furnizarea impulsurilor prin apasarea butonului Stop Pulse
Delivery (Oprire furnizare impulsuri). Verificati daca electrozii sunt introdusi in Tntregime
in tesutul tinta, daca sondele sunt conectate la mufele corespunzéatoare pentru sonde
de pe generator si daca distantele dintre sonde au fost introduse Th mod corect in

grila de amplasare a sondelor. Consultati Sectiunea 12 pentru informatii suplimentare
despre depanare.

Dupa inceperea furnizarii impulsurilor, coloana Predict. Current (Curent preconizat) din
tabelul de generare a impulsurilor va fi inlocuita cu coloana Initial Current (Curent initial) si va
fi actualizatéa cu masuratorile curentului initial din timpul furnizarii impulsurilor. Si coloanele
Max Current (Curent maxim) si Current Change (Schimbare de curent) se vor actualiza in
timpul furnizarii impulsurilor, Figura 8.7.17.
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Initial Max Current
Current Current Change

Figura 8.7.17: Tabelul de generare a impulsurilor — valorile curentului initial

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa ia in considerare oprirea furnizarii impulsurilor in cazul in
care valorile maxime ale curentului se apropie de 50 de amperi, pentru a preveni starea
de tensiune ridicata in timpul furnizarii impulsurilor. Consultati Sectiunile 8.7.11 si 12
pentru instructiuni suplimentare privind depanarea starilor de tensiune ridicata.

Doua etichete cu pictogramele sondelor din grila de stare a perechilor de sonde isi vor
schimba culoarea usor intre albastru inchis si verde, indicand faptul ca perechea de sonde
este activa in timpul furnizarii impulsurilor. Graficul cu rezultate electrice va fi actualizat
dupa furnizarea fiecarui impuls, oferindu-i utilizatorului o masuratoare electrica. Dupa
furnizarea cu succes a fiecarui sir de impulsuri, vor fi emise doua bipuri sonore scurte.
Bara de stare indica progresul general al furnizarii impulsurilor si procentul de finalizare.
Coloanele Pulses Delivered (Impulsuri furnizate) si Status (Stare) sunt actualizate dupa
furnizarea fiecarui grup de 10 impulsuri, Figura 8.7.18.
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Table

Pulse Initial Max Current | Pulses
1 o e e el e
Il 2 32700 9% 70 1500 27.0 270 0.0 70 100%

3 1 22550 9 70 1500 | 255 255
Il 1 3 2550 9% 70 1500 | 0.0 0.0

Current Results (Amps) Voltage

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair N

ECG Synchronized

Figura 8.7.18: Ecranul Pulse Generation (Generare impuls) in timpul furnizarii impulsurilor

NOTA: Daci ati selectat sincronizarea ECG si semnalul ECG este parazitat sau pierdut
in timpul furnizarii impulsurilor, indicatorul de stare pentru sincronizarea ECG va fi
actualizat pentru a reflecta starea. Consultati Tabelul 8.7.2 pentru o lista cu indicatorii
de stare pentru sincronizarea ECG care apar pe panoul de control pentru furnizarea
impulsurilor si semnificatiile acestora. Furnizarea impulsurilor va fi oprita pana cand
semnalul sincronizarii ECG este restabilit. Consultati Sectiunea 10: pentru mai multe
informatii despre furnizarea impulsurilor sincronizate ECG.

w
@
R
=
=
@
©
o

Dupa finalizarea furnizarii impulsurilor, va fi emis un bip dublu lung, condensatorii se vor
descarca, iar In fereastra pentru mesaje va fi afisat textul prezentat mai jos, in Figura 8.7.19.

Figura 8.7.19: Fereastra pentru mesaje atunci cand furnizarea impulsurilor este finalizata

Consultati Sectiunile 8.7.12, 8.7.13, si 8.7.14 pentru instructiuni privind resetarea
generatorului pentru alte runde suplimentare de furnizare a impulsurilor.

8.7.6  Modul de oprire a furnizarii impulsurilor

In orice moment in timpul furnizarii impulsurilor, utilizatorul poate opri furnizarea impulsurilor
prin apasarea butonului Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri), Figura 8.7.20.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Synchronized

Figura 8.7.20: Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor —
butonul Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri)
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Dupa oprirea furnizarii impulsurilor, condensatorii se vor descarca, iar in fereastra pentru
mesaje va fi afisat textul prezentat mai jos, in Figura 8.7.21.

Figura 8.7.21: Fereastra pentru mesaje dupa oprirea furnizarii impulsurilor

Consultati Sectiunea 8.7.7 pentru instructiuni privind reluarea furnizarii impulsurilor.

Modul de reluare a furnizarii impulsurilor

Pentru a relua furnizarea impulsurilor, faceti clic pe butonul Qe pentru afisarea mesajului
de tip pop-up cu optiunile de incarcare, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.22.

Attention
Choose option below to charge.

I» O b 4

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge

Figura 8.7.22: Mesaj de tip pop-up cu optiunile de incarcare — in timpul furnizarii impulsurilor

8.7.8

—NancKnife

Faceti clic pe butonul Il pentru a incarca condensatorii si pentru a pregati sistemul pentru
furnizarea impulsurilor, in vederea continuarii furnizarii impulsurilor de unde a fost oprita.

Daca faceti clic pe butonul O, veti reporni furnizarea impulsurilor. Daca faceti clic pe
butonul X, veti Tnchide mesajul de tip pop-up si nu veti incarca condensatorii.
Consultati Sectiunea 8.7.8 pentru informatii privind reluarea furnizarii impulsurilor.

Modul de resetare a furnizarii impulsurilor in timpul furnizarii acestora

Pentru resetarea furnizarii impulsurilor, apasati butonul Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare
impulsuri) pentru a opri furnizarea impulsurilor. Faceti clic pe butonul Ot pentru afisarea
mesajului de tip pop-up cu optiunile de incarcare, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.22.

Faceti clic pe butonul O pentru afisarea mesajului de tip pop-up cu optiunile datelor
impulsurilor, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.23.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo
=354 Ea X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

Figura 8.7.23: Mesaj de tip pop-up cu optiunile datelor impulsurilor —
in timpul furnizarii impulsurilor
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Pentru a péastra valorile pentru curentul initial, curentul maxim, schimbarea de curent si
impulsuri furnizate afisate in tabelul de generare a impulsurilor, faceti clic pe butonul
pentru pastrarea datelor impulsurilor. Generatorul va incarca condensatorii pentru furnizarea
impulsurilor.

Pentru a reseta valorile pentru curentul initial, curentul maxim, schimbarea de curent si
impulsuri furnizate afisate in tabelul de generare a impulsurilor, faceti clic pe butonul 22
pentru resetarea datelor impulsurilor. Va aparea un mesaj de avertizare de tip pop-up,
Figura 8.7.24.

Warning

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

v X

Figura 8.7.24: Mesaj de avertizare de tip pop-up pentru resetarea datelor impulsurilor

Faceti clic pe butonul v pentru a reseta datele impulsurilor, pentru a inchide mesajul de
avertizare de tip pop-up si pentru a incarca condensatorii pentru furnizarea impulsurilor.
Daca faceti clic pe butonul X, nu veti reseta datele impulsurilor, veti inchide mesajul de tip
pop-up si veti reveni la mesajul de tip pop-up cu optiunile datelor impulsurilor, Figura 8.7.23.
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8.7.9 Modul de omitere a unei perechi de sonde in timpul furnizarii impulsurilor

in orice moment in timpul furnizarii impulsurilor, utilizatorul poate omite furnizarea
impulsurilor ramase pentru perechea de sonde active, apasand butonul Skip Probe Pair
(Omitere pereche de sonde), Figura 8.7.25.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

“AfW-  ECG Synchronized

Figura 8.7.25: Panoul de control pentru furnizarea impulsurilor —
butonul Skip Probe Pair (Omitere pereche de sonde)

Dupa ce faceti clic pe butonul Skip Probe Pair (Omitere pereche de sonde), fereastra pentru
mesaje va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 8.7.26.

Figura 8.7.26: Fereastra pentru mesaje dupa omiterea unei perechi de sonde

Furnizarea impulsurilor va fi reluata dupa aproximativ 5 secunde, de la inceputul urmatoarei
perechi de sonde active prezente in tabelul de generare aimpulsurilor. Graficul cu rezultatele
electrice va afisa un spatiu liber, care reprezinta impulsurile omise, Figura 8.7.27.
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Current Results (Amps)

Figura 8.7.27: Graficul cu rezultate curente dupa omiterea unei perechi de sonde

Coloanele Pulses Delivered (Impulsuri furnizate) si Status (Stare) vor afisa numarul total de
impulsuri furnizate si procentajul de finalizare, Figura 8.7.28.

Pulses

. Status
Delivered

Figura 8.7.28: Graficul cu rezultate curente dupa omiterea unei perechi de sonde

8.7.10

—NancKnife

ATENTIE: in cazul in care utilizatorul opreste si reia furnizarea impulsurilor dupa utilizarea
anterioara a butonului de omitere a unei perechi de sonde, generatorul va incerca sa
furnizeze impulsurile care au fost omise anterior.

Starile de tensiune redusa in timpul furnizarii impulsurilor

Daca generatorul detecteaza impulsuri cu o masuratoare a curentului mai mica de
0,75 amperi, acesta va preveni furnizarea impulsurilor ramase din acelasi sir. Aceasta
situatie se numeste stare de tensiune redusa. Dupa o scurté perioada de timp, generatorul
va incerca sa furnizeze alt sir de impulsuri cu aceeasi parametrii. Generatorul incearca sa
furnizeze toate impulsurile setate pana cand apasati butonul Stop Pulse Delivery (Oprire
furnizare impulsuri).

Daca este detectata o tensiune redusa in timpul furnizarii impulsurilor, fereastra pentru
mesaje va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 8.7.29. Consultati Sectiunea 12,
Depanare, pentru informatii suplimentare privind tensiunea redusa detectata in timpul
furnizarii impulsurilor.

Figura 8.7.29: Fereastra pentru mesaje — tensiune redusa detectata
in timpul furnizarii impulsurilor

ATENTIE: Apelati la cunostintele clinice pentru a opri furnizarea impulsurilor in cazul in
care apar mai multe stari de tensiune redusa in timpul furnizarii impulsurilor.
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ATENTIE: Toate cele 10 impulsuri dintr-un sir de impulsuri trebuie furnizate cu setarile
minime de curent adaugate la coloana Total Pulses Delivered (Impulsuri totale furnizate).
De exemplu, daca apare o stare de tensiune redusa in timpul furnizarii celui de-al 6-lea
impuls, ultimele 4 impulsuri nu for fi furnizate, iar in coloana Total Pulses Delivered
(Impulsuri totale furnizate) nu va fi adaugat niciun impuls. Impulsurile furnizate vor fi
afisate in continuare Tn graficele cu rezultate electrice.

Graficul cu rezultate electrice va afisa un spatiu liber, care reprezinta impulsurile cu tensiune
redusa, Figura 8.7.30.

Current Results (Amps)

Figura 8.7.30: Graficul cu rezultatele curentului dupa detectarea unei tensiuni reduse

Cauzele posibile pentru masurarea unei tensiuni reduse includ:
o Sondele sunt deconectate de la generator
o Distantele dintre sonde au fost masurate incorect
o Distantele dintre sonde au fost introduse incorect in grila de amplasare a sondelor
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o Anumite zone ale electrozilor expusi sunt expuse la aer
o Distanta dintre sonde depaseste limitele
o Tensiunea este prea mica pentru tesutul tinta

o Regiunea expusa a electrodului este insuficienta

Confirmati conexiunile, amplasarea sondelor si parametrii impulsurilor. Se recomanda sa
identificati cauza si s& repetati orice impulsuri omise din cauza impulsurilor cu tensiune
redusa. Consultati Sectiunea 12, Depanare, pentru informatii suplimentare privind tensiunea
redusa detectata n timpul furnizarii impulsurilor.

ATENTIE: Tn cazul in care utilizatorul alege s& continue furnizarea impulsurilor dupa
experimentarea unor stari de tensiune redusa, generatorul va incerca sa furnizeze impulsurile
care au fost omise din cauza tensiunii reduse.

Consultati Sectiunea 8.7.7 pentru instructiuni privind reluarea furnizarii impulsurilor.

8.7.11 Starile de tensiune ridicata in timpul furnizarii impulsurilor

Daca generatorul detecteaza impulsuri care depasesc setarea maxima a curentului,
50 de amperi, acesta va opri sirul de impulsuri si va preveni furnizarea impulsurilor ramase
din acelasi sir. Aceasta situatie se numeste stare de supratensiune. Dupa o scurta perioada
de timp, generatorul va incerca sa furnizeze alt sir de impulsuri cu aceeasi parametrii.
Generatorul incearca sa furnizeze toate impulsurile setate pana cand apasati butonul
Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri).
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Daca este detectata o tensiune ridicata in timpul furnizarii impulsurilor, vor fi emise 4 bipuri
scurte, iar fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat mai jos, in Eigura 8.7.31.

Figura 8.7.31: Fereastra pentru mesaje —
tensiune ridicata detectata in timpul furnizarii impulsurilor

ATENTIE: Apelati la cunostintele clinice pentru a opri furnizarea impulsurilor in cazul n
care apar mai multe stari de supratensiune in timpul furnizarii impulsurilor.

NOTA: Toate cele 10 impulsuri dintr-un sir de impulsuri trebuie furnizate cu setarile
maxime de curent adaugate la coloana Total Pulses Delivered (Impulsuri totale furnizate).
De exemplu, daca apare o stare de supratensiune in timpul furnizarii celui de-al 6-lea
impuls, ultimele 4 impulsuri nu for fi furnizate, iar in coloana Total Pulses Delivered
(Impulsuri totale furnizate) nu va fi adaugat niciun impuls. Impulsurile furnizate vor fi
afisate in continuare in graficele cu rezultate electrice.

Graficul cu rezultatele electrice va afisa un spatiu liber cu o linie portocalie de-a lungul axei
orizontale, care reprezinta starea de tensiune ridicata, Figura 8.7.32.

Current Results (Amps)
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Figura 8.7.32: Graficul cu rezultatele curentului dupa detectarea unei tensiuni ridicate
Cauzele posibile pentru starile de tensiune ridicata includ:
o Sondele se intersecteaza sau varfurile electrozilor se ating
o  Setarea de expunere a electrodului este prea mare pentru tesutul tinta
o Distantele dintre sonde au fost masurate incorect
o Distantele dintre sonde au fost introduse incorect in grila de amplasare a sondelor
o Tensiunea este prea mare pentru tesutul tinta

o Lungimea impulsurilor este prea mare pentru tesutul tinta

Confirmati amplasarea sondelor si parametrii impulsurilor. Se recomanda sa identificati
cauza si sa repetati orice impulsuri omise din cauza impulsurilor cu tensiune ridicata.
Consultati Sectiunea 12, Depanare, pentru informatii suplimentare privind tensiunea ridicata
detectata n timpul furnizarii impulsurilor.

ATENTIE: Tn cazul in care utilizatorul alege s continue furnizarea impulsurilor dupa
experimentarea unor stari de supratensiune, generatorul va incerca sa furnizeze
impulsurile care au fost omise din cauza tensiunii ridicate.
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ATENTIE: Utilizarea unor expuneri mai scurte ale sondelor va reduce semnificativ
curentul necesar in timpul furnizarii impulsurilor. Pentru minimizarea aparitiei starilor de
tensiune ridicata si supratensiune, folositi expuneri mai scurte ale sondelor.

Consultati Sectiunea 8.7.7 pentru instructiuni privind reluarea furnizarii impulsurilor.

8.7.12 Modul de furnizare a impulsurilor suplimentare

ATENTIE: Apelati la cunostintele clinice pentru a determina daca sunt necesare impulsuri
suplimentare.

Dupa furnizarea impulsurilor cu succes, faceti clic pe butonul Qe pentru afisarea mesajului
de tip pop-up cu optiunile datelor impulsurilor, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.33.

Attention
Choose option below to charge system.

ooo
2354 ci2) X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

Figura 8.7.33: Mesaj de tip pop-up cu optiunile datelor impulsurilor —
dupa furnizarea impulsurilor
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Pentru a pastra valorile pentru curentul initial, curentul maxim, schimbarea de curent
si impulsuri furnizate afisate in tabelul de generare a impulsurilor, faceti clic pe
butonul pentru pastrarea datelor impulsurilor. Generatorul va incarca condensatorii
pentru furnizarea impulsurilor.

8.7.13 Modul de resetare a furnizarii impulsurilor pentru o ablatie prin retragere

O tehnica de ablatie prin retragere, definita ca ablatie ulterioara, efectuata dupa retragerea
sondelor cu un singur electrod la o distanta setata, poate fi utilizatd pentru ablatia zonelor
de ablatie tintd mai mari. Pentru asigurarea unei suprapuneri adecvate a ablatiei, distanta
de retragere nu trebuie sa depaseasca setarea de expunere a sondei. De exemplu, daca
fiecare sonda are o setare de expunere a sondei de 1,5 cm, distanta de retragere pentru
fiecare sonda trebuie sa fie mai mica de 1,5 cm (de exemplu, 1,3 cm).

Dupa furnizarea cu succes a impulsurilor la adancimea de inserare initiala a sondelor,
retrageti fiecare sonda cu un singur electrod NanoKnife pe aceeasi distanta, apeland la
indrumare imagistica. Faceti clic pe butonul Qe pentru afisarea mesajului de tip pop-up cu
optiunile datelor impulsurilor, dupa cum este prezentat in Figura 8.7.34.
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Attention
Choose option below to charge system.

ooo
2354 Ea X

Keep Pulse Data Reset Pulse Data

Figura 8.7.34: Mesaj de tip pop-up cu optiunile datelor impulsurilor —
dupa furnizarea impulsurilor

Pentru a reseta valorile pentru curentul initial, curentul maxim, schimbarea de curent si
impulsuri furnizate afisate in tabelul de generare a impulsurilor, faceti clic pe butonul i23
pentru resetarea datelor impulsurilor. Va aparea un mesaj de avertizare de tip pop-up,
Figura 8.7.24.

Faceti clic pe butonul v pentru a reseta datele impulsurilor, pentru a inchide mesajul de
avertizare de tip pop-up si pentru a incarca condensatorii pentru furnizarea impulsurilor.

NOTA: De fiecare daté cand se reseteaza datele impulsurilor, testul de conductivitate
trebuie repetat Thainte de a continua cu furnizarea impulsurilor

Modul de resetare a furnizarii impulsurilor pentru o ablatie prin suprapunere

Pentru ablatia unor zone de ablatie tintd mai mari, puteti utiliza o tehnica de ablatie prin
suprapunere, definitd ca ablatie ulterioara efectuata dupa repozitionarea unei sau mai multor
sonde cu un singur electrod.

ATENTIE: Vizibilitatea sondei cu un singur electrod prin ultrasunete poate fi redusa dupa
ablatia initiala. Zona hiperecogena vizibila imediata dupa ablatie prin ultrasunete poate
impiedica posibilitatea masurarii distantei dintre perechile de sonde dupa repozitionarea
sondelor cu un singur electrod.

ATENTIE: O tehnica de ablatie prin suprapunere care foloseste o matrice cu doua sonde
nu este recomandata ca alternativa pentru utilizarea unui numar adecvat de sonde cu un
singur electrod in vederea inconjurarii intregii zone de ablatie tinta.

Dupa finalizarea cu succes a furnizarii impulsurilor in cadrul configurarii initiale a sondelor,
faceti clic pe butonul Back (Inapoi) 4 din bara de navigare, pentru afisarea ecranului
Procedure Planning (Planificare procedura).

Repozitionati sondele cu un singur electrod NanoKnife si actualizati planul de amplasare
a sondelor din ecranul Procedure Planning (Planificare procedura). Faceti clic pe butonul
Next (Urmatorul) = pentru a trece la ecranul Pulse Generation (Generare impuls). Va trebui
sa efectuati un test de conductivitate Thainte de a continua cétre furnizarea impulsurilor.

Al mif, 16795935-15 REVA - Romana
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8.7.15 Modul de utilizare a butonului Red STOP (Oprire de urgenta)
Metoda preferata de oprire a furnizarii impulsurilor este utilizarea butonului Stop Pulse
Delivery (Oprire furnizare impulsuri). Consultati Sectiunea 8.7.6 pentru mai multe informatii
despre butonul Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri).
O alternativa pentru utilizarea butonului Stop Pulse Delivery (Oprire furnizare impulsuri)
este apasarea butonul Red STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul frontal al generatorului,
conform Figurii 3.3.1.
Dupa apasarea butonului Red STOP (Oprire de urgenta), generatorul deconecteaza
intern Tncarcarea cu energie si descarca automat energia acumulata in condensatori. Va
fi afisat un mesaj de tip pop-up Hardware/Communication Failure (Eroare de hardware/
comunicare), Figura 8.7.35.

Hardware / Communication Failure (0)
The NanoKnife Generator has either lost communication or
has experienced an unrecoverable hardware failure.

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

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

and shut down the NanoKnife Generator.

Contact your AngioDynamics sales representative if the

problem persists.

Figura 8.7.35: Mesajul de tip pop-up Hardware/Communication Failure
(Eroare de hardware/comunicare)
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Dupa apasarea butonului Red STOP (Oprire de urgenta) pentru oprirea furnizarii
impulsurilor, trebuie sa efectuati urmatoarele actiuni:

»  Faceti clic pe butonul v pentru a Tnchide mesajul de tip pop-up Hardware/Communication
Failure (Eroare de hardware/comunicare), pentru a iesi din aplicatia NanoKnife si pentru
a inchide sistemul de operare Windows.

o Dupa stingerea ecranului tactil LCD, treceti comutatorul de alimentare cu energie
electrica de pe panoul din spate in pozitia OFF (OPRIT).

o Eliberati butonul Red STOP (Oprire de urgenta) prin rotirea acestuia in sens orar,
dupa cum indica sagetile de pe buton.

o Porniti alimentarea prin intermediul comutatorului de pe panoul din spatele
generatorului si asteptati repornirea acestuia.
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8.7.16 Memorarea parametrilor impulsurilor si a graficelor cu rezultatele electrice
Software-ul NanoKnife memoreaza informatiile despre procedura, notele de caz, parametrii

impulsurilor si graficele cu rezultatele electrice pentru fiecare procedura finalizata.

Informatiile despre procedura pot fi exportate pe un dispozitiv de stocare USB sub forma
de folder arhivat, denumit cu data procedurii in format ,AAAA-LL-ZZ". Fiecare folder arhivat
contine un fisier PDF si un fisier XML pentru fiecare pacient. Denumirile fisierelor PDF si
XML sunt compuse din data procedurii in format ,AAAA-LL-ZZ” si ora de incepere a ablatiei
in formatul de 24 de ore ,00.MM-SS”. Fisierul PDF se mai numeste si Raport de procedura
NanoKbnife, Figura 8.7.36.

.- © angiodynarmics . © angiodynamics

Figura 8.7.36: Raport de procedura NanoKnife PDF
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Fiecare fisier PDF contine:

o |D-ul pacientului, sexul,
vérsta si diagnosticul

o Numele medicului

o Locatia ablatiei

o Numarul de leziuni

o Dimensiunea leziunii

o Seturile de ablatii pe leziune
o Numarul de sonde utilizate

o Distantele dintre electrozi
(distantele dintre sonde)

o Expunerile electrozilor
(lungimea de expunere
a sondelor)

o Lungimile impulsurilor
o Setarile de tensiune

o

Tensiunile procedurii

Numarul de impulsuri pentru
o pereche de sonde

Impulsurile totale furnizate
Modul de furnizare a impulsurilor

Ora de incepere si finalizare
a ablatiei

Numarul de stari de supratensiune
(determinate din imaginele cu
grafice si notele de caz)

Imagine cu grila de amplasare
a sondelor

Imagine cu graficul cu
rezultatele curentului

Imagine cu graficul cu
rezultatele tensiunii

Imagine cu graficul cu
rezultatele rezistentei

Note de caz

In plus, pe langa informatiile gasite in fisierul PDF, fiecare fisier XML contine:

o Masuratori detaliate ale tensiunii
o Masuratori detaliate ale curentului

NOTA: Un fisier XML poate fi deschis cu ajutorul aplicatiilor comerciale precum *Microsoft
Excel 2003 sau versiuni mai recente, Open Office spreadsheet, Notepad, etc.

Consultati Sectiunea 9.1.1 pentru mai multe informatii despre modul de exportare a fisierelor

de procedura.
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SECTIUNEA 9: FINALIZAREA PROCEDURII

9.1 Exportarea figierelor de procedura
Fisierele de procedura pot fi exportate de pe generatorul NanoKnife utilizadnd un dispozitiv de
stocare USB (de ex., unitate flash USB) introdus in unul din porturile USB de pe partea laterala
a consolei. Faceti clic pe butonul Export (Exportare) @ din bara de navigare, pentru afisarea
casetei de dialog Export (Exportare).

New Patient

L

Figura 9.1.1: Bara de navigare — butonul Export (Exportare)

9.1.1 Modul de exportare a fisierelor de procedura:

Faceti clic pe butonul Export (Exportare) @ din bara de navigare pentru afisarea casetei de
dialog Export (Exportare), Figura 9.1.2.

Export

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

0 2017-07-19
0 2017-07-12
0O 2017-06-24
[ 2017-06-12
[ 2017-04-23

Choose drive to save to:

v X

Figura 9.1.2: Caseta de dialog Export (Exportare)

Introduceti un dispozitiv de stocare USB (de ex., unitate flash USB) in unul din porturile
USB de pe partea laterala a consolei generatorului NanoKnife. Asteptati 10 secunde pana
ce software-ul NanoKnife detecteaza unitatea flash USB.

Daca software-ul NanoKnife nu selecteaza automat dispozitivul de stocare USB sau daca
la consold sunt conectate mai multe dispozitive de stocare USB, faceti clic pe meniul
derulant pentru a selecta dispozitivul de stocare USB pe care doriti s exportati fisierele
de procedura.

1. Selectati folderul (folderele) O de exportat din caseta de text ,Choose folder to
save (Alegeti folderul pe care doriti sa il salvati)’. Numele folderului reprezinta
codul datei procedurii in format AAAA-LL-ZZ. Fiecare folder contine un set de
fisiere de procedura pentru toate procedurile efectuate Tn acea data.
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2. Faceti clic pe butonul Add Folder (Adaugare folder) Ca pentru a adauga folderul
selectat in caseta de text ,Folders to be saved (Foldere de salvat)”, Figura 9.1.3.

Export

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

0 2017-07-12

0 2017-06-24

0 2017-06-12

0O 2017-04-23

Choose drive to save to: D: USB Storage Device

v X

Figura 9.1.3: Caseta de dialog Export (Exportare) — adaugare folder

3. Optional: Pentru a elimina un folder din caseta de text ,Folders to be saved
(Foldere de salvat)” 0O faceti clic pe butonul Remove Folder (Eliminare folder) Ca.
4. Faceti clic pe butonul v pentru a salva o copie a fisierelor de procedura
pe dispozitivul de stocare USB si pentru a inchide caseta de dialog Export
(Exportare). Dupa exportarea fisierelor, va fi afisat un mesaj Attention (Atentionare)

de tip pop-up, Figura 9.1.4, iar dispozitivul de stocare USB va putea fi indepartat
in siguranta.

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

Figura 9.1.4: Mesaj de tip pop-up pentru salvarea fisierelor de procedura

5. Tndepértat,i dispozitivul de stocare USB din generatorul NanoKnife.

NOTA: Exportarea fisierelor de procedura pe un dispozitiv de stocare USB nu
elimina fisierele din generatorul NanoKnife.
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9.2

9.3

9.4

—NancKnife

Deconectarea sondelor cu electrod

Deconectati fiecare sonda cu un singur electrod de la mufele pentru sonde de pe generatorul
NanoKnife prin tinerea si rotirea colierului mufei cablului sondei cu electrod in sens orar, apoi
scoateti mufa din generatorul NanoKnife. Sondele cu electrod pot fi utilizate doar pentru un
singur pacient si trebuie eliminate in mod corespunzator dupa fiecare procedura.

Resetarea software-ului NanoKnife pentru un pacient nou

Faceti clic pe butonul New Patient (Pacient nou) &5 din bara de navigare, Figura 9.3.1.

]
New Patient

L

I
Figura 9.3.1: Bara de navigare — butonul New Patient (Pacient nou)

Va aparea un mesaj de avertizare de tip pop-up, Figura 9.3.2.

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

Figura 9.3.2: Mesaj de avertizare de tip pop-up — butonul New Patient (Pacient nou)

Faceti clic pe butonul v pentru a sterge datele pacientului existente si pentru a reveni la
ecranul Procedure Setup (Configurare procedura). Daca faceti clic pe butonul X, veti inchide
mesajul de tip pop-up si nu veti sterge datele pacientului.

inchiderea generatorului NanoKnife

Faceti clic pe butonul Exit (lesire) #/® din bara de navigare a ecranului Procedure Setup
(Configurare procedura) sau Pulse Generation (Generare impuls), Figura 9.4.1.

New Patient

&

Figura 9.4.1: Bara de navigare — butonul Exit (lesire)

Va aparea un mesaj de tip pop-up Confirm Exit (Confirmare iesire), Figura 9.4.2.
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Confirm Exit

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

v X

Figura 9.4.2: Mesajul de tip pop-up Confirm Exit (Confirmare iesire)

Faceti clic pe butonul v din mesajul de tip pop-up Confirm Exit (Confirmare iesire). Daca faceti
clic pe butonul X, veti Tnchide mesajul de tip pop-up si nu veti inchide generatorul NanoKnife.
La inchiderea aplicatiei NanoKnife, se inchide si sistemul de operare Windows. Dupa stingerea
ecranului tactil LCD, va fi emis un bip lung, care indica faptul ca acum puteti trece in siguranta
comutatorul de alimentare cu energie electrica de pe panoul din spate in pozitia OFF (OPRIT).

ATENTIE: Trecerea comutatorului de alimentare cu energie in pozitia OFF (OPRIT) inainte
de emiterea bipului sonor poate deteriora generatorul NanoKnife.
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SECTIUNEA 10: SINCRONIZAREA ECG

10.1

10.2

10.3

—NancKnife

Prezentare generala

Generatorul porneste Th modul ECG Synchronous (ECG sincron) (setare implicita). Cand lucrati
in acest mod, generatorul trebuie sa fie conectat la un detector extern cu unda R.

Detector extern cu unda R/dispozitiv de declansare cardiaca

Detectorul extern de unde R trebuie sa fie un dispozitiv IVY Model 7600, numarul
de referinta AngioDynamics 3303-30-15.

»  Conectorul pentru sincronizare externa este un conector mama BNC localizat pe panoul

posterior al generatorului si etichetat cu simbolul #--@) .

Generatorul NanoKnife va furniza un impuls de energie la 50 ms dupa limita superioara
a semnalului declansator, cu conditia ca intervalul declansator sa fie mai mare de 500 ms.

R R

Vulnerable
Period

T

50 ms (0.05 sec)

v

Refractory
Period

1 x NanoKnife
Pulse

Figura 10.2.1: Furnizarea impulsului ECG sincronizat

Sincronizarea ECG

Exista trei situatii in care se poate afla semnalul declansator ECG:
1. ECG Synchronized (ECG sincronizat)
2. ECG Noisy (ECG parazitat)

3. ECG Lost (ECG pierdut)

Ultimele doua situatii vor impiedica Tnceperea sau continuarea livrarii de energie (daca aceasta
a inceput). Urmatoarele sectiuni includ o scurta descriere a acestor trei situatii pentru diferitele
stari ale ecranului Pulse Generation (Generare impuls).
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10.4 inainte de testul de conductivitate

10.4.1

10.4.2

10.4.3

16795935-15 REVA - Roména

ECG sincronizat

Sincronizarea ECG este verificata de software-ul NanoKnife atunci cand utilizatorul
navigheaza pe ecranul Pulse Generation (Generare impuls). Pe acest ecran, panoul de
control pentru furnizarea impulsurilor afiseaza un indicator de stare pentru sincronizarea
ECG. In cazul in care semnalul se afla intr-un interval acceptabil, indicatorul de stare pentru
sincronizarea ECG va afisa imaginea prezentata in Figura 10.4.1.

Stop Pulse Delivery Discharge D{

ECG Synchronized

Figura 10.4.1: ECG sincronizat inainte de testul de conductivitate

ECG pierdut

in cazul in care semnalul ECG este slab sau a fost pierdut, generatorul nu ii va permite
utilizatorului s& inceapd testul de conductivitate. in locul pictogramei cu comutatorul cu
pedala dubla va fi afisata o fereastra pentru mesaje. Fereastra pentru mesaje va afisa textul
prezentat mai jos, in Figura 10.4.2.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Figura 10.4.2: ECG pierdut inainte de testul de conductivitate

Printre cauzele posibile ale pierderii ECG sunt incluse:
o Cablul ECG a fost deconectat de la electrodul autocolant ECG.

o Dispozitivul de declansare cardiaca nu genereaza un semnal de sincronizare
pe unda R.

o Perechea principala a dispozitivului de declansare cardiaca are o unda R de
amplitudine redusa.

o Electrozii autocolanti ECG au fost deconectati de la pacient.

o Electrozii autocolanti ECG sunt amplasati in locatii gresite.

o Cablul ECG al dispozitivului de declansare cardiaca este deconectat.

o Cablul BNC dintre dispozitivul de declansare cardiaca si generator este deconectat.
o Frecventa cardiaca a pacientului a scazut sub 17 bpm (batai pe minut).

ECG parazitat

n cazul in care semnalul ECG este prea rapid, generatorul nu fi va permite utilizatorului s&
inceapa testul de conductivitate. In locul pictogramei cu comutatorul cu pedala dubla va fi
afisata o fereastra pentru mesaje. Fereastra pentru mesaje va afisa textul prezentat mai

jos, in Figura 10.4.3.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Figura 10.4.3: ECG parazitat inainte de testul de conductivitate
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Printre cauzele posibile ale parazitarii ECG sunt incluse:
o Frecventa cardiaca a pacientului a crescut peste 120 bpm (batai pe minut).

o Pe monitorul dispozitivului de declansare cardiaca sunt afisate interferente
electrice.

o Cablul ECG se intersecteaza cu cablul unui dispozitiv electric (de exemplu,
dispozitivul de electrocauterizare).

o Dispozitivul de declansare cardiaca genereaza un semnal de sincronizare pe unda
RsiundaT.

o Perechea principalé a dispozitivului de declansare cardiaca are o unda P de
amplitudine ridicata.

10.5 in timpul testului de conductivitate

10.5.1 ECG sincronizat
in cazul in care semnalul ECG ramane intr-un interval acceptabil in timpul testului de
conductivitate, indicatorul de stare pentru sincronizarea ECG va afisa imaginea prezentata
in Figura 10.5.1.
* Stop Pulse Delivery
ECG Synchronized
Figura 10.5.1: ECG sincronizat in timpul testului de conductivitate
10.5.2 ECG pierdut
Daca semnalul ECG este slab sau nu exista in timpul testului de conductivitate, testul se
va opri si va incepe o numaratoare inversa de la 10 secunde. Fereastra pentru mesaje va
aparea si va afisa textul prezentat mai jos, in Eigura 10.5.2.
* Stop Pulse Delivery
ECG Lost
Figura 10.5.2: ECG pierdut in timpul testului de conductivitate
Daca semnalul ECG este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde, testul de
conductivitate va fi reluat automat.
Daca semnalul ECG nu este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde,
cpndensatorii se vor descarca. Dupa restabilirea semnalului ECG, butonul Charge
(Incarcare) va fi afisat ca in imaginea prezentata in Figura 10.5.3.
Stop Pulse Delivery
ECG Synchronized
Figura 10.5.3: Semnal ECG restabilit in timpul testului de conductivitate
Faceti clic pe butonul Qe pentru a incarca condensatorii la tensiunea pentru testul de
conductivitate. Generatorul este pregatit pentru repornirea testului de conductivitate.
Consultati Sectiunea 8.7.1 pentru instructiuni suplimentare privind testul de conductivitate.
. 16795935-15 REVA - Romana
—NancKnife
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10.5.3

ECG parazitat

Daca semnalul ECG este prea rapid in timpul testului de conductivitate, testul se va opri si
va incepe o numaratoare inversa de la 10 secunde. Fereastra pentru mesaje va aparea si
va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 10.5.4.

* Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Figura 10.5.4: Semnal ECG parazitat in timpul testului de conductivitate

Daca semnalul ECG este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde, testul de
conductivitate va fi reluat automat.

Daca semnalul ECG nu este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde,
condensatorii se vor descarca. Dupa restabilirea semnalului ECG, butonul Charge
(Incarcare) va fi afisat ca in imaginea prezentata in Figura 10.5.5.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Figura 10.5.5: Semnal ECG restabilit in timpul testului de conductivitate

Faceti clic pe butonul Qe pentru a incarca condensatorii la tensiunea pentru testul de
conductivitate. Generatorul este pregatit pentru repornirea testului de conductivitate.
Consultati Sectiunea 8.7.1 pentru instructiuni suplimentare privind testul de conductivitate.

10.6 in timpul furnizarii impulsurilor

10.6.1

10.6.2

16795935-15 REVA - Roména

ECG sincronizat

in cazul in care semnalul ECG rdmane intr-un interval acceptabil in timpul furnizarii
impulsurilor, indicatorul de stare pentru sincronizarea ECG va afisa imaginea prezentata

in Figura 10.6.1.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Synchronized

Figura 10.6.1: ECG sincronizat in timpul furnizarii impulsurilor

ECG pierdut

Daca semnalul ECG este slab sau nu exista in timpul furnizarii impulsurilor, furnizarea
impulsurilor se va opri si va incepe o numaratoare inversa de la 10 secunde. Fereastra
pentru mesaje va aparea si va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 10.6.2.

* Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair ’l

ECG Lost

Figura 10.6.2: ECG pierdut in timpul furnizarii impulsurilor

Daca semnalul ECG este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde, furnizarea
impulsurilor va fi reluata automat.

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5

NancKnife—

115



Daca semnalul ECG nu este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde,
condensatorii se vor descarca, iar in fereastra pentru mesaje va fi afisat textul prezentat

mai jos, in Figura 10.6.3.

Stop Pulse Delivery

ECG Lost

Figura 10.6.3: ECG pierdut in timpul furnizarii impulsurilor — descarcat

Dupa restabilirea semnalului ECG, butonul Charge (incarcare) va fi afisat ca in imaginea
prezentata in Figura 10.6.4.

Stop Pulse Delivery

ECG Synchronized

Figura 10.6.4: Semnal ECG restabilit in timpul furnizarii impulsurilor

Pentru a relua furnizarea impulsurilor, faceti clic pe butonul Qe pentru afisarea mesajului de
tip pop-up cu optiunile de incércare, dupa cum este prezentat in Figura 10.6.5.

Attention
Choose option below to charge.

I O X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge
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Figura 10.6.5: Mesaj de tip pop-up cu optiunile de incarcare — in timpul furnizarii impulsurilor

Faceti clic pe butonul » pentru a incarca condensatorii si pentru a pregati sistemul
pentru furnizarea impulsurilor, in vederea continuarii furnizarii impulsurilor de unde a fost
oprita. Consultati Sectiunea 8.7.7 pentru instructiuni suplimentare privind reluarea furnizarii
impulsurilor.

10.6.3 ECG parazitat

Daca semnalul ECG este prea rapid in timpul furnizarii impulsurilor, furnizarea impulsurilor
se va opri si va incepe o numaratoare inversa de la 10 secunde. Fereastra pentru mesaje
va aparea si va afisa textul prezentat mai jos, in Figura 10.6.6.

’ Stop Pulse Delivery Skip Probe Pair "

ECG Noisy

Figura 10.6.6: ECG parazitat in timpul furnizarii impulsurilor

Daca semnalul ECG este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde, furnizarea
impulsurilor va fi reluata automat.
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Daca semnalul ECG nu este restabilit in timpul numaratorii inverse de la 10 secunde,
condensatorii se vor descarca, iar in fereastra pentru mesaje va fi afisat textul prezentat

mai jos, in Figura 10.6.7.

Stop Pulse Delivery

ECG Noisy

Figura 10.6.7: ECG parazitat in timpul furnizarii impulsurilor — descarcat

Dupa restabilirea semnalului ECG, butonul Charge (incarcare) va fi afisat ca in imaginea
prezentata in Figura 10.6.8.

Stop Pulse Delivery

AW~ ECG Synchronized

Figura 10.6.8: Semnal ECG restabilit in timpul furnizarii impulsurilor

Pentru a relua furnizarea impulsurilor, faceti clic pe butonul Qe pentru afisarea mesajului de
tip pop-up cu optiunile de incércare, dupa cum este prezentat in Figura 10.6.9.

Attention
Choose option below to charge.

12 @ X

Resume Pulse Restart Pulse Cancel
Delivery Delivery Charge
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Figura 10.6.9: Mesaj de tip pop-up cu optiunile de incarcare — in timpul furnizarii impulsurilor

Faceti clic pe butonul IP> pentru a incarca condensatorii si pentru a pregati sistemul
pentru furnizarea impulsurilor, in vederea continuarii furnizarii impulsurilor de unde a
fost oprita. Consultati Sectiunea 8.7.7 pentru instructiuni suplimentare privind reluarea
furnizarii impulsurilor.

16795935-15 REVA - Romana
Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5

NancKnife—

"7



SECTIUNEA 11: SONDELE CU ELECTROD

1.1

—NancKnife

Sondele cu un singur electrod NanoKnife

Sondele cu un singur electrod NanoKnife sunt monopolare, ceea ce inseamna ca acestea
pot actiona doar ca anod sau catod. Prin urmare, pentru efectuarea unei proceduri NanoKnife
trebuie utilizate cel putin doua sonde cu un singur electrod NanoKnife. Sondele cu un singur
electrod NanoKnife sunt amplasate in zona tinta a tesutului, prin inconjurare. Generatorul
NanoKnife are algoritmi de impuls incorporati programati in prealabil, care pot accepta pana la
sase sonde cu un singur electrod NanoKnife intr-o procedura. Numarul de sonde cu un singur
electrod NanoKnife necesar pentru o procedura depinde de dimensiunea si forma zonei tinta
a tesutului. Generatorul NanoKnife este proiectat sa furnizeze energie pe rand intre fiecare
pereche de electrozi. Pentru procedurile NanoKnife care implica trei sau mai multe sonde cu un
singur electrod NanoKnife, furnizarea impulsurilor este impartita in ordine pe perechi de sonde,
alternandu-se polaritatea intre fiecare pereche de sonde, Figura 11.1.1.

0N

Perechea Perechea Perechea
de sonde 1—-2 de sonde 2—3 de sonde 3—1
Figura 11.1.1: Procedura NanoKnife cu sondele cu un singur electrod

In timpul furnizéarii impulsurilor, generatorul NanoKnife monitorizeaz& curentul furnizat intre
sondele active cu un singur electrod NanoKnife. Furnizarea impulsurilor este intrerupta daca
valorile curentului ating

50 de amperi. Lungimea de expunere, lungimea impulsurilor si parametrii tensiunii pentru
sondele active pot fi modificate, pentru a va asigura ca furnizarea impulsurilor ramane in
intervalul normal de functionare.

In timpul utiliz&rii, mai multe sonde cu un singur electrod NanoKnife sunt amplasate in jurul
unei zone tintd de tesut, astfel incat expunerea electrozilor activi sa Tnconjoare zona tinta, prin
introducere percutanata, laparoscopica sau laparotomie (adica, chirurgie deschisa). Amplasarea
sondelor cu un singur electrod NanoKnife este directionaté prin indrumare imagistica, prin CT,
fluoroscopie sau ultrasunete. Dupa introducerea sondelor cu un singur electrod NanoKbnife Tn
pozitie, furnizarea impulsurilor este initiata printr-o secventa a pedalei duble. Dupa finalizarea
furnizarii impulsurilor, sondele sunt indepartate, iar zona tinta de tesut rezultata este vizualizata
cu un echipament imagistic.

ATENTIE: Monitorizati pozitia sondelor in timpul furnizarii impulsurilor pentru a va asigura ca
adancimea sondei nu se modifica din cauza reactiei tesuturilor. Daca este cazul, intrerupeti
furnizarea impulsurilor si repozitionati sondele.

Sonda cu un singur electrod NanoKnife potrivita cu generatorul NanoKnife are un méaner de
culoare albastra si este disponibila cu lungimi de 15 si 25 cm. Pentru efectuarea unei proceduri
sunt necesare cel putin dou& sonde cu un singur electrod NanoKnife. Tn functie de dimensiunea
zonei tinta, pentru o procedura puteti utiliza pana la sase sonde cu un singur electrod NanoKnife.
Sondele pot fi repozitionate dupa furnizarea cu succes a impulsurilor, pentru acoperirea unei
zone mai mari, folosind o tehnica de ablatie prin suprapunere si/sau retragere.
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Matrice pentru Matrice pentru

Matrice pentru

patru sonde
Zone tinta de pana la 2,0 cm

trei sonde
Zone tinta de panala 1,5 cm

doua sonde
Zone tinta de panala 1,0 cm

Matrice trapezoidala
pentru patru sonde

Matrice de tip
diamant pentru

Zone tinta
de panala4,0 cm

patru sonde
Zone tinta de pana la

2,0x3,0cm

cu cel mai recent

igurare a sondelor cu un singur electrod NanoKnife

Generatorul NanoKnife trebuie utilizat numai cu sonde cu electrod furnizate de AngioDynamics,

Inc. care sunt special create pentru a fi utilizate cu generatorul NanoKnife

Figura 11.1.2: Exemple d
software disponibil.

Sectiunea 11
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SECTIUNEA 12: DEPANARE

12.1 Prezentare generala

Urmatoarele tabele descriu cateva dintre problemele de proces si mesajele de eroare ale
generatorului NanoKnife si cum pot fi gestionate.

12.2 Probleme documentate si solutii

Tabelul 12.2.1: Probleme documentate si solutii

Defectiune: Generatorul nu PORNESTE.

Cauze posibile Actiuni

Generatorul este deconectat Verificati cablul principal de alimentare, care trebuie
de la priza sau priza nu sa fie conectat la conectorul cablului de pe unitatea
primeste curent. de alimentare de pe panoul posterior si ca acesta sa

fie conectat la o priza corespunzatoare. (Referinta
Sectiunea 14.2) Verificati daca priza primeste curent.

Sigurantele de protectie ale Schimbati sigurantele de protectie ale unitatii principale.
unitatii principale de alimentare | (Referinta Sectiunea 13.4)
sunt arse. ATENTIE! Schimbati numai cu sigurante cu specificatii

identice, conform placii de date.

Defectiune: Generatorul nu trece testarea automata.

Cauze posibile Actiuni
Butonul Red STOP (Oprire de | Verificati ca indicatorul de stare al butonului Red
urgenta) este apasat (activat). STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul anterior al

generatorului sa fie aprins verde. Daca nu este aprins,
rotiti butonul Red STOP (Oprire de urgenta) in sens
orar, asa cum este indicat pe buton, pentru a elibera
butonul Red STOP (Oprire de urgenta). Faceti clic
pe butonul Proceed (Continuare), care va inchide
generatorul. Reporniti generatorul. Daca problema
persista, contactati un reprezentant autorizat pentru
servicii hardware AngioDynamics.

Defectiune: Suportul tactil nu functioneaza sau nu functioneaza corect.

Cauze posibile Actiuni

o
o
©
o}
c
=
°
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Exista componente deteriorate Folositi ecranul tactil in locul suportului tactil. Utilizatorul
sau defecte. poate utiliza temporar un mouse conectat la portul USB
pentru a finaliza procedura. In general, nu se recomanda
utilizarea mouse-ului. Contactati un reprezentant
autorizat pentru servicii hardware AngioDynamics.
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Defectiune: Armarea sau activarea testului de conductivitate sau

a furnizarii impulsurilor nu functioneaza.

Cauze posibile

Actiuni

Comutatorul cu pedala dubla nu
este conectat corect la generator.

Verificati conexiunile cablului comutatorului cu
pedala dubla.

Numaratoarea inversa de la
10 secunde dintre apasarea
pedalei din stinga (ARMARE)
a comutatorului si pedala din
dreapta (IMPULS) a expirat.

Apasati din nou pedala stanga (ARMARE) a
comutatorului pentru rearmarea generatorului
NanoKnife. Apoi apasati pedala din dreapta (IMPULS)
a comutatorului Tn maxim 10 secunde, pentru a incepe
furnizarea impulsurilor.

Comutatorul cu pedala dubla
este defect.

Contactati un reprezentant autorizat pentru servicii
hardware AngioDynamics.

Defectiune: Dupa testarea conductivitatii a fost detectata

o tensiune ridicata.

Cauze posibile

Actiuni

Sondele se intersecteaza sau
varfurile electrozilor se ating.

Verificati pentru a va asigura ca sondele sunt amplasate
in paralel si ca nu se intersecteaza. Repozitionati
sondele dupéa necesitati.

Setarea de expunere a
electrodului este prea mare
pentru tesutul tinta.

Micsorati expunerea sondei cu 5 mm si apoi efectuati
ablatia prin retragere, dupa caz, pentru obtinerea
inaltimii de ablatie dorite.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Verificati dacd masuratorile au fost luate si
introduse corect.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Verificati daca masuratorile au fost luate si
introduse corect.

Tensiunea este prea mare pentru
tesutul tinta.

Micsorati setarea tensiunii cu 100 V/cm pentru perechea
de sonde afectata.

Lungimea impulsurilor este prea
mare pentru tesutul tinta.

Micsorati lungimea impulsurilor cu 10 psec pentru
perechea de sonde afectata.

ATENTIE: Utilizarea unei lungimi a impulsurilor mai mica
de 70 psec poate cauza o ablatie incompleta.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele corecte
pentru sondele cu electrozi.
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Defectiune: Tensiune ridicata detectata in timpul furnizarii impulsurilor.

Cauze posibile

Actiuni

Setarea de expunere a
electrodului este prea mare
pentru tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Micsorati expunerea
sondei cu 5 mm si apoi efectuati ablatia prin retragere,
dupé caz, pentru obtinerea inaltimii de ablatie dorite.
Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile
care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect Tn grila de
amplasare a sondelor.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Tensiunea este prea mare pentru
tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Micsorati setarea tensiunii

cu 100 V/cm pentru perechea de sonde afectata. Reluati
furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au
fost furnizate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Defectiune: Se aud pocnituri puternice in timpul furnizarii impulsurilor.

Cauze posibile

Actiuni

Electrozii nu sunt amplasati in
intregime in tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati pentru a va
asigura ca electrozii sunt amplasati in intregime in
tesutul tintd si nu sunt expusi la aer. Repozitionati
sondele dupa necesitati. Reluati furnizarea impulsurilor
si finalizati impulsurile care nu au fost furnizate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Tensiunea este prea mare pentru
tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Micsorati setarea tensiunii

cu 100 V/cm pentru perechea de sonde afectata. Reluati
furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au
fost furnizate.
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Defectiune: Dupa testarea conductivitatii a fost detectata

o tensiune redusa.

Cauze posibile

Actiuni

Sondele sunt deconectate
de la generator.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele
corecte pentru sondele cu electrozi. Repetati testul
de conductivitate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele
corecte pentru sondele cu electrozi. Repetati testul
de conductivitate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Verificati daca masuratorile au fost luate si introduse
corect. Repetati testul de conductivitate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Verificati daca masuratorile au fost luate si introduse
corect. Repetati testul de conductivitate.

Electrozii nu sunt amplasati in
intregime n tesutul tinta.

Verificati pentru a va asigura ca electrozii sunt amplasati
in intregime n tesutul tinta si nu sunt expusi la aer.
Repozitionati sondele dupa necesitati. Repetati testul
de conductivitate.

Distantele dintre sonde
depasesc limitele
(adica, 1,5 cm-2,0 cm).

Verificati masuratorile distantelor dintre sonde si
repozitionati sondele, dupa caz. Repetati testul
de conductivitate.

Tensiunea este prea mica pentru
tesutul tinta.

Mariti setarea tensiunii cu 100 V/cm pentru perechea de
sonde afectata. Repetati testul de conductivitate.

Tesutul tinta are o conductivitate
prea mica sau o impedanta mare.

Masuratorile tensiunii reduse pot fi bazate pe impedanta
tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice atunci cand
ignorati rezultatele conductivitatii si continuati.

Setarea de expunere a
electrodului este prea mica
pentru tesutul tinta.

Masuratorile tensiunii reduse pot fi bazate pe impedanta
tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice pentru a
ignora rezultatele conductivitatii si pentru a continua sau
pentru a mari expunerea sondei cu 5 mm si a repeta
testul de conductivitate.

Un pin al mufei cablului pentru
sonda este indoit.

Verificati fiecare mufa a cablurilor pentru a gasit pinul
indoit. Schimbati sonda defecta. Repetati testul de
conductivitate.
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Defectiune: Tensiune redusa detectata in timpul furnizarii impulsurilor.

Cauze posibile

Actiuni

Sondele sunt deconectate
de la generator.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Electrozii nu sunt amplasati in
intregime n tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati pentru a va
asigura ca electrozii sunt amplasati in intregime in
tesutul tintd si nu sunt expusi la aer. Repozitionati
sondele dupa necesitéati. Reluati furnizarea impulsurilor
si finalizati impulsurile care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde
depasesc limitele
(adica, 1,5 cm-2,0 cm).

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati masuratorile
distantelor dintre sonde si repozitionati sondele, dupa caz.
Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care
nu au fost furnizate.

Tensiunea este prea mica pentru
tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Mariti setarea tensiunii cu
100 V/cm pentru perechea de sonde afectata. Reluati
furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au
fost furnizate.

Tesutul tinta are o conductivitate
prea mica sau o impedanta mare.

Avertizarile de tensiune redusa pot fi bazate pe impedanta
tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice pentru a ignora
avertizarile de tensiune redusa si pentru a continua
furnizarea impulsurilor.
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12.3 Mesaje de eroare

Tabelul 12.3.1: Mesaje de eroare

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

NanoKnife nu a putut fi localizat. Asigurati-va ca butonul Stop (Oprire) este
deblocat si ca indicatorul este verde.]

Cauze posibile

Actiuni

Testarea automata la pornire

a generatorului NanoKnife nu

a reusit din cauza ca butonul
Red STOP (Oprire de urgenta)
este apasat (activat).

Verificati ca indicatorul de stare al butonului Red
STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul anterior al
generatorului sa fie aprins verde. Daca nu este aprins,
rotiti butonul Red STOP (Oprire de urgenta) in sens
orar, asa cum este indicat pe buton, pentru a elibera
butonul Red STOP (Oprire de urgenta). Faceti clic
pe butonul Proceed (Continuare), care va inchide
generatorul. Reporniti generatorul.

Testarea automata la pornire
a generatorului NanoKnife nu
a reusit din cauza unei erori
de comunicare intre software-
ul NanoKnife si controlerul
generatorului NanoKnife.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide generatorul. Reporniti generatorul.

Testarea automata la pornire
a generatorului NanoKnife
nu a reusit din cauza unei
componente deteriorate

sau defecte.

Contactati un reprezentant autorizat pentru servicii
hardware AngioDynamics.

Mesaj: Error: Failed to locate RFID controller. (Eroare: Controlerul RFID nu

a putut fi localizat.)

Cauze posibile

Actiuni

Generatorul NanoKnife a fost
inchis Tn mod necorespunzator.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide generatorul. Reporniti generatorul.

Testarea automata la pornire
a generatorului NanoKnife
nu a reusit din cauza unei
componente deteriorate

sau defecte.

Contactati un reprezentant autorizat pentru servicii
hardware AngioDynamics.
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Mesaj: Error: Device status test failed (#). [Eroare: Testarea starii

dispozitivului nu a reusit (#).]

Cauze posibile

Actiuni

Generatorul NanoKnife a fost
inchis Tn mod necorespunzator.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide generatorul. Reporniti generatorul.

Testarea automata la pornire
a generatorului NanoKnife
nu a reusit din cauza unei
componente deteriorate

sau defecte.

Retineti numarul afisat in paranteza in titlul mesajului de
tip pop-up. Contactati un reprezentant autorizat pentru
servicii hardware AngioDynamics.

Mesaj: Error: Device charge test failed. (Eroare: Testarea incarcarii

dispozitivului nu a reusit.)

Cauze posibile

Actiuni

Generatorul NanoKnife a fost
inchis in mod necorespunzator.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide generatorul. Reporniti generatorul.

Testarea automata la pornire
a generatorului NanoKnife
nu a reusit din cauza unei
componente deteriorate

sau defecte.

Contactati un reprezentant autorizat pentru servicii
hardware AngioDynamics.

Mesaj: Attention (Atentionare): High current detected. Check probe

connections and measurements. (Atentie: A fost detectata o tensiune
ridicata. Verificati conexiunile si masuratorile sondelor.)

Cauze posibile

Actiuni

Sondele se intersecteaza sau
varfurile electrozilor se ating.

Verificati pentru a va asigura ca sondele sunt amplasate
in paralel si ca nu se intersecteaza. Repozitionati
sondele dupa necesitati.

Setarea de expunere a
electrodului este prea mare
pentru tesutul tinta.

Micsorati expunerea sondei cu 5 mm si apoi efectuati
ablatia prin retragere, dupa caz, pentru obtinerea
inaltimii de ablatie dorite.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Verificati daca masuratorile au fost luate si
introduse corect.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect Tn grila de
amplasare a sondelor.

Verificati daca méasuratorile au fost luate si
introduse corect.

Tensiunea este prea mare pentru
tesutul tinta.

Micsorati setarea tensiunii cu 100 V/cm pentru perechea
de sonde afectata.

Lungimea impulsurilor este prea
mare pentru tesutul tinta.

Micsorati lungimea impulsurilor cu 10 psec pentru perechea
de sonde afectata. ATENTIE: Utilizarea unei lungimi

a impulsurilor mai mica de 70 psec poate cauza

o ablatie incompleta.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele corecte
pentru sondele cu electrozi.

—NancKnife
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Mesaj: Attention (Atentionare): Low current detected. Check probe

connections. (Atentie: A fost detectata o tensiune redusa. Verificati
conexiunile sondelor.)

Cauze posibile

Actiuni

Sondele sunt deconectate
de la generator.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele
corecte pentru sondele cu electrozi. Repetati testul de
conductivitate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Verificati daca sondele sunt conectate la mufele
corecte pentru sondele cu electrozi. Repetati testul de
conductivitate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Verificati daca masuratorile au fost luate si introduse
corect. Repetati testul de conductivitate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Verificati daca masuratorile au fost luate si introduse
corect. Repetati testul de conductivitate.

Electrozii nu sunt amplasati in
intregime n tesutul tinta.

Verificati pentru a va asigura ca electrozii sunt amplasati
in intregime n tesutul tinta si nu sunt expusi la aer.
Repozitionati sondele dupa necesitati. Repetati testul
de conductivitate.

Distantele dintre sonde
depasesc limitele
(adica, 1,5 cm-2,0 cm).

Verificati masuratorile distantelor dintre sonde si
repozitionati sondele, dupa caz. Repetati testul
de conductivitate.

Tensiunea este prea mica pentru
tesutul tinta.

Mariti setarea tensiunii cu 100 V/cm pentru perechea de
sonde afectata. Repetati testul de conductivitate.

Tesutul tinta are o conductivitate

prea mica sau o impedanta mare.

Masuratorile tensiunii reduse pot fi bazate pe impedanta
tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice atunci cand
ignorati rezultatele conductivitatii si continuati.

Setarea de expunere
a electrodului este prea
micéa pentru tesutul tinta.

Masurétorile tensiunii reduse pot fi bazate pe impedanta
tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice pentru a ignora
rezultatele conductivitatii si pentru a continua sau pentru

a mari expunerea sondei cu 5 mm si a repeta testul de
conductivitate.

Un pin al mufei cablului pentru
sonda este indoit.

Verificati fiecare mufa a cablurilor pentru a gasit pinul
indoit. Schimbati sonda defecta. Repetati testul de
conductivitate.
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Mesaj: ECG Noisy (ECG parazitat)

Cauze posibile

Actiuni

Frecventa cardiaca a pacientului
a crescut peste 120 bpm
(batai pe minut).

Frecventa cardiaca a pacientului trebuie sa fie mai mare de
17 bpm si mai mica de 120 bpm pentru reluarea furnizarii
impulsurilor. Verificati monitoarele de anestezie pentru

a confirma faptul ca frecventa cardiaca a pacientului

este mai mare de 120 bpm. Daca frecventa cardiaca
afisata pe dispozitivul de declansare cardiaca nu este
corectd, selectati alta pereche principala ECG. Consultati
Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind selectarea unei
perechi principale corespunzatoare.

Pe monitorul dispozitivului de
declansare cardiaca sunt afisate
interferente electrice.

Verificati amplasarea fiecarui cablu ECG fata de firele
altor dispozitive electrice. Repozitionati firele altor
dispozitive electrice sau opriti celelalte dispozitive
electrice, dupa caz.

Cablul ECG se intersecteaza
cu cablul unui dispozitiv electric
(de exemplu, dispozitivul de
electrocauterizare).

Verificati amplasarea fiecarui cablu ECG fata de firele
altor dispozitive electrice. Repozitionati firele altor
dispozitive electrice sau opriti celelalte dispozitive
electrice, dupa caz.

Dispozitivul de declansare
cardiaca genereaza un semnal
de sincronizare pe unda R si
unda T.

Selectati alta pereche principala ECG. Consultati
Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind selectarea
unei perechi principale corespunzatoare.

Perechea principala a
dispozitivului de declansare
cardiaca are o unda P de
amplitudine ridicata.

Selectati altéd pereche principald ECG. Consultati
Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind selectarea
unei perechi principale corespunzatoare.
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Mesaj: ECG Lost (ECG pierdut)

Cauze posibile

Actiuni

Cablul ECG a fost deconectat de
la electrodul autocolant ECG.

Verificati conexiunile dintre fiecare cablu ECG si
electrozii autocolanti ECG. Reconectati cablul ECG
la electrozii autocolanti ECG, dupa caz.

Dispozitivul de declansare
cardiaca nu genereaza un
semnal de sincronizare
pe unda R.

Selectati altd pereche principald ECG. Consultati
Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind selectarea
unei perechi principale corespunzatoare.

Perechea principala a
dispozitivului de declansare
cardiaca are o unda R de
amplitudine redusa.

Selectati altd pereche principald ECG. Consultati
Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind selectarea
unei perechi principale corespunzatoare.

Electrozii autocolanti ECG au
fost deconectati de la pacient.

Verificati fiecare electrod autocolant ECG. Schimbati sau
reconectati electrozii autocolanti ECG, dupa caz.

Electrozii autocolanti ECG sunt
amplasati in locatii gresite.

Verificati amplasarea fiecarui electrod autocolant ECG.
Schimbati sau reconectati electrozii autocolanti ECG in
locatia corecta, dupa caz. Consultati Sectiunea 5.1.2.

Frecventa cardiaca a
pacientului a scazut sub 17 bpm
(batai pe minut).

Frecventa cardiaca a pacientului trebuie sa fie mai

mare de 17 bpm si mai mica de 120 bpm pentru
reluarea furnizarii impulsurilor. Verificati monitoarele de
anestezie pentru a confirma faptul ca frecventa cardiaca
a pacientului este mai mica de 17 bpm. Daca frecventa
cardiaca afisata pe dispozitivul de declansare cardiaca
nu este corecta, selectati altd pereche principala ECG.
Consultati Sectiunea 5.1.2 pentru instructiuni privind
selectarea unei perechi principale corespunzatoare.

Cablul ECG al dispozitivului
de declansare cardiaca
este deconectat.

Verificati conexiunea dintre dispozitivul de declansare
cardiaca si cablul ECG. Reconectati cablul, daca
este cazul.

Cablul BNC dintre dispozitivul de
declansare cardiaca si generator
este deconectat.

Verificati conexiunea cablului BNC dintre dispozitivul de
declansare cardiaca si generatorul NanoKnife. Cablul
BNC trebuie sa fie conectat la mufa de pe dispozitivul de
declansare cardiaca cu eticheta ,Synchronized Output
(lesire sincronizata)”. Reconectati cablul, daca este
cazul. Consultati Sectiunea 5.1.2.

Mesaj: Warning An error has occurred. (Avertisment - A aparut o eroare.)

Cauze posibile

Actiuni

Sistemul a detectat o problema
in timpul incarcarii sau
descarcarii condensatorilor.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide mesajul de tip pop-up. Faceti clic pe butonul
Charge (Incarcare). Generatorul NanoKnife ar trebui
sa incarce condensatorii. Daca sistemul nu poate
sa incarce sau sa descarce condensatorii, contactati
un reprezentant autorizat pentru servicii hardware
AngioDynamics.
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Mesaj: Hardware/Communication Failure (#) [Eroare de hardware/

comunicatii (#)]

Cauze posibile

Actiuni

Butonul Red STOP (Oprire de
urgenta) este apasat (activat).

Verificati ca indicatorul de stare al butonului Red
STOP (Oprire de urgenta) de pe panoul anterior al
generatorului sa fie aprins verde. Daca nu este aprins,
rotiti butonul Red STOP (Oprire de urgenta) in sens
orar, asa cum este indicat pe buton, pentru a elibera
butonul Red STOP (Oprire de urgenta). Faceti clic
pe butonul Proceed (Continuare), care va inchide
generatorul. Reporniti generatorul.

Eroare de comunicare
intre software-ul
NanoKnife si controlerul
generatorului NanoKnife.

Faceti clic pe butonul Proceed (Continuare), care va
inchide generatorul. Reporniti generatorul.

Exista componente deteriorate
sau defecte.

Retineti numarul afisat in paranteza in titlul mesajului de
tip pop-up. Contactati un reprezentant autorizat pentru

servicii hardware AngioDynamics.

Mesaj: Warning! (Avertisment!) Low Current between probes {X}-{Y}

(Avertisment! Tensiune redusa intre sondele {X}-{Y})

Cauze posibile

Actiuni

Sondele sunt deconectate
de la generator.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Electrozii nu sunt amplasati in
intregime in tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati pentru a va
asigura ca electrozii sunt amplasati in intregime in
tesutul tintd si nu sunt expusi la aer. Repozitionati
sondele dupa necesitati. Reluati furnizarea impulsurilor
si finalizati impulsurile care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde
depasesc limitele
(adica, 1,5 cm-2,0 cm).

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati masuratorile
distantelor dintre sonde si repozitionati sondele,
dupé caz. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati

impulsurile care nu au fost furnizate.
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Mesaj: Warning! (Avertisment!) Low Current between probes {X}-{Y}

(Avertisment! Tensiune redusa intre sondele {X}-{Y?})

Cauze posibile

Actiuni

Tensiunea este prea mica pentru
tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Mariti setarea tensiunii cu
100 V/cm pentru perechea de sonde afectata. Reluati
furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au
fost furnizate.

Tesutul tinta are o conductivitate
prea mica sau o impedanta mare.

Avertizarile de tensiune redusa pot fi bazate pe
impedanta tesutului tinta. Apelati la cunostintele clinice
pentru a ignora avertizarile de tensiune redusa si pentru
a continua furnizarea impulsurilor.

Mesaj: Warning! (Avertisment!) Pulse delivery skipped between probes

{X}-{Y} due to high current. (Avertisment! Furnizare impulsuri omisa intre
sondele {X}-{Y} din cauza unei tensiuni ridicate)

Cauze posibile

Actiuni

Setarea de expunere a
electrodului este prea mare
pentru tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Micsorati expunerea
sondei cu 5 mm si apoi efectuati ablatia prin retragere,
dupa caz, pentru obtinerea inaltimii de ablatie dorite.
Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile
care nu au fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
masurate incorect.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au

fost furnizate.

Distantele dintre sonde au fost
introduse incorect in grila de
amplasare a sondelor.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca masuratorile
au fost luate si introduse corect. Reluati furnizarea
impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au fost
furnizate.

Tensiunea este prea mare pentru
tesutul tinta.

Opriti furnizarea impulsurilor. Micsorati setarea tensiunii

cu 100 V/cm pentru perechea de sonde afectata. Reluati
furnizarea impulsurilor si finalizati impulsurile care nu au
fost furnizate.

Sondele sunt conectate la
mufele gresite pentru sondele
cu electrozi.

Opriti furnizarea impulsurilor. Verificati daca sondele
sunt conectate la mufele corecte pentru sondele cu
electrozi. Reluati furnizarea impulsurilor si finalizati
impulsurile care nu au fost furnizate.
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SECTIUNEA 13: INTRETINERE Sl SERVICE

13.1 Prezentare generala

In aceasts sectiune sunt prezentate verificarile periodice recomandate si intretinerea preventiva,
pe care utilizatorul trebuie sa le realizeze pentru a asigura o functionare satisfacatoare a
sistemului NanoKnife.

In interiorul generatorului nu existd componente ce pot fi depanate de catre utilizator. in cazul
in care unitatea va fi deschisa si/sau sigiliul de garantie va fi rupt, garantia se va anula.

Pentru asistenta de service sau intretinere, contactati distribuitorul local sau direct compania
AngioDynamics:

SUA

Telefon: 1-866-883-8820

Fax: 1-518-932-0660

E-mail: service@angiodynamics.com

13.2 intretinerea preventiva si verificarile periodice
Urmatorul Tabel 13.2.1 indica verificarile periodice recomandate si intretinerea preventiva.

Tabelul 13.2.1: Programul intretinerii preventive

Test/service Interval de timp  Fundamentare

Service anual 12 luni Calibrare de intretinere necesara la fiecare 12 luni,
efectuata de un agent de service autorizat.

13.3 Curatarea

» Pentru curatarea periodica a dispozitivului utilizati o carpa moale, care nu lasd scame, uscata
sau usor umezita cu solutie de curatare cu alcool izopropil 70%.

* Nu turnati apa sau orice alt lichid direct pe dispozitiv.

* Nu utilizati solventi sau alte produse agresive pentru curatarea dispozitivului! Utilizarea unor
detergenti agresivi poate duce la decolorarea sau deteriorarea vopselei.

* Mizeria care ramane intre tastele tastaturii poate fi scoasa cu un aspirator mic
(cu putere redusa).

» Ecranul consolei poate fi curatat cu o carpa moale umezita cu apa. Nu utilizati spray sau
produse cu aerosoli pe ecran, pentru a evita patrunderea lichidului in interiorul consolei si
deteriorarea componentelor acesteia.

N mal miE 16795935-15 REVA - Romana
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13.4 finlocuirea sigurantelor principale
ATENTIE!

Aceasta operatiune trebuie efectuata de personal tehnic calificat.
AVERTISMENT!

Folositi doar sigurante de protectie de tipul, curentul si tensiunea specificata de producator si
indicata pe eticheta de pe placa dispozitivului.

Nu continuati daca generatorul nu incarca sau nu descarca corect condensatorii atunci cand
actionati butonul de incarcare sau descarcare.

Dupa apasarea butonului de descarcare, tensiunea indicatéd de indicatorul digital pentru
condensatorii de tensiune ridicata trebuie sa fie mai mica de 70 V.

Sigurantele suntlocalizate in suportul pentru sigurante din interiorul modulului intrare alimentare/
comutator/sigurante aflat in partea din spate a generatorului. Consultati Figura 13.4.1 de maijos.

Figura 13.4.1: Modulul de alimentare/comutator/sigurante pentru schimbarea sigurantelor

Sigurantele sunt amplasate in interiorul suportului de sigurante de culoare rosie.

Pentru a Tnlocui sigurantele principale, efectuati pasii urmatori:

1. Asigurati-va ca intrerupatorul principal se afla in pozitia ,0”, adica este OFF (OPRIT).
2. Deconectati cablul electric de alimentare de la generator.

3. Deschideti capacul de la modulul alimentare/comutator/sigurante cu ajutorul unei
surubelnite drepte, introduse in orificiile plate superioare, asa cum este prezentat in
Figura 13.4.1.

4. Scoateti suportul pentru sigurante ,Rosu” cu ajutorul unei surubelnite drepte.

5. Tnlocui’;i cele doua sigurante din suportul pentru sigurante cu altele noi, conform
recomandarilor de pe eticheta placutei dispozitivului.
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6. Introduceti suportul pentru sigurante inapoi in grupul de alimentare cu energie electrica
si inchideti capacul.

7. Reconectati cablul electric de alimentare.

16795935-15 REVA - Romana
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SECTIUNEA 14: DATE TEHNICE

Datele tehnice definite in aceasta sectiune contin specificatiile functionale si globale ale sistemului
generatorului NanoKnife.

14.1 Informatii generale
Numar componenta generator  H787203003510

NanoKnife:
Producatorul generatorului AngioDynamics, Inc.
NanoKnife: 603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 SUA
Fara taxe (numai in SUA): + 1-800-772-6446
Telefon: 1-518-798-1215
Fax: 1-518-798-1360
Reprezentanta europeana AngioDynamics Netherlands BV
autorizata: Siriusdreef 17-27
Hoofddorp, 2132 WT
Téarile de Jos

Telefon: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

14.2 Specificatii pentru alimentarea cu energie electrica

Tensiunea de alimentare: dela1001a 230V c.a.
Frecventa curentului: 50-60 Hz
Puterea maxima de intrare: 250 VA

14.3 Specificatii pentru tipul sigurantelor

Descriere electrica: Decalaj 3.15A, 250V

Descriere fizica: Siguranta fuzibila axiala

Dimensiuni: 5x 20 mm

Altele: Conform cu specificatiile IEC 60127-2 Sheet 5

Conform RoHS
14.4 Conditii de mediu

14.4.1 Conditii de functionare

Temperatura camerei: intre 10° C si40° C
Umiditatea relativa: intre 30% si 75%
Presiunea atmosferica: intre 70 si 106 kPa

14.4.2 Conditii de transport si depozitare

Temperaturi: intre -20° C si +60° C F
Umiditatea relativa: intre 10% si 90% 3
Presiunea atmosferica: intre 70 si 106 kPa
N HAV,_“;: 16795935-15 REVA - Romana
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14.5 Clasificari

14.5.1

14.5.2

14.5.3

14.5.4

14.5.5

14.5.6

14.5.7

Clasificarea EN 60601-1
Protectie impotriva electrocutarii: Clasa |
CISPR 11 Clasa A (EMC)

Protectie impotriva electrocutarii
Componenta aplicata BF

Patrunderea lichidelor

IPX0 — Fara o protectie deosebita
Comutator cu pedala dubla: IPX8

Nivel de securitate

Generatorul NU ESTE ADECVAT pentru a fi utilizat Tn zone Tn care pot exista amestecuri
anestezice inflamabile, specificate prin EN 60601-1.

Directiva Consiliului 93/42/EEC in ceea ce priveste dispozitivele medicale

Clasall b

Clasificare FDA
Clasa ll

Componente aplicate

Generatorul NanoKnife nu contine componente aplicate. Toate piesele aplicate sunt
incorporate in sondele de unica folosinta cu un singur electrod, care pot fi utilizate pentru
un singur pacient.

14.6 Conditii de utilizare

Generatorul este adecvat pentru o utilizare continua. Este recomandat ca utilizatorul sa inchida
dispozitivul la finalul fiecarei proceduri.

14.6.1

16795935-15 REVA - Roména

Specificatii fizice (fara ambalaj)

Dimensiuni: A 56 cm x 68 cm x 149 cm
(Latime x Lungime x Inaltime)
Greutate: 66 kg
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14.7

14.8

14.9
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Specificatii tehnice

Componenta Descriere

Numarul de mufe pentru sonde 1-6

Numar de impulsuri* intre 10 si 100

Amplitudinea impulsului intre 500 si 3000 V

Lungime impuls 20-100 ps

Interval intre impulsuri, nesincronizat 90 PPM, 670 ms/3,5 s la fiecare al 10-lea
impuls

Interval Tntre impulsuri, sincronizat ECG, intervalul variaza in functie de

frecventa cardiaca

Energie maxima per impuls (nominala) |15 J
Depozitare energie** Minimum 100 pF
Precizia amplitudinii impulsului 5%

Precizia lungimii impulsului
Curentul maxim 50 A

*Numarul de impulsuri pentru fiecare pereche de electrozi.
**Intre refncarcari.

12 us sau 2% (valoarea mai mare)

Performante esentiale

Sistemul trebuie sa furnizeze energie incadrata n toleranta declarata a tensiunii de = 15% fata
de tensiunea impulsurilor solicitata de utilizator.

Sistemul trebuie sa furnizeze impulsuri cu o toleranta indicata de + 2 ps fata de lungimea
impulsurilor solicitata de utilizator.

Sistemul trebuie sa furnizeze impulsuri cu unda patrata cu timpi de urcare si de coboréare <10 ps.

Sistemul nu trebuie sa furnizeze impulsuri atunci cand starea sincronizarii ECG este parazitata
sau pierduta.

Identificarea frecventei radio
FCC ID: YHS-600-104443

Cartela RFID cu eticheta FCC ID se afla in interiorul generatorului NanoKnife. Antenele RFID
se afla in jurul conectorilor pentru sonde pe panoul anterior al dispozitivului.

RFID este utilizat pentru a identifica si autentifica fara fir sondele NanoKnife de unica folosinta.

O eticheta RFID este integrata in conectorul fiecarei sonde NanoKnife. Etichetele contin un
circuit integrat si o antena care sunt utilizate pentru a transmite date criptate. Informatiile sunt
apoi decodate si citite de un cititor RFID care stocheaza informatiile colectate de la etichete
intr-o baza de date pentru analize ulterioare. RFID functioneaza la o frecventa de 13,56 MHz si
are o distanta de operare de 1,47 cm = 0,38 cm (0,58 £ 0,15 inch).

in ceea ce priveste calitatea serviciului (QoS), detectarea, citirea si scrierea unei etichete la o
anumita antena are o fiabilitate de 99%. In cazul in care doua etichete sunt detectate in raza de

actiune a aceleiasi antene, acestea vor fi ignorate pana cand va fi detectata o singura eticheta.

Pentru securitate, sistemul NanoKnife utilizeaza etichete criptate cu cititor RFID securizat.
Comunicatiile dintre etichete sunt criptate cu ajutorul AES pe 128 de biti suprapus 3-DES.

Cheia de fisier stocata pe eticheta este criptata, la fel ca toate datele stocate pe eticheta. De
asemenea, in cazul dispozitivului de citire RFID in sine, toate cheile sunt criptate folosind AES
pe 128 de biti.

16795935-15 REVA - Romana
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Procesarea sistemului NanoKnife poate dura pana la 10 secunde. In cazul in care existd o
problemé& de comunicare si sistemul nu reuseste sa citeasca eticheta, aceasta nu este valida
sau nu este recunoscuta, sistemul va informa utilizatorul cu privire la starea sondei si nu ii va
permite utilizatorului sa treaca la etapa urmatoare. Utilizatorul trebuie sa incerce sa reconecteze
sonda la generatorul NanoKnife. Daca acest lucru nu functioneaza, utilizatorul ar trebui sa
incerce o noua sonda. Daca niciuna dintre aceste solutii nu functioneaza, utilizatorul trebuie sa
contacteze serviciul de relatii cu clienti.

Dispozitivul este conform cu partea 15 a Regulilor FCC. Functionarea este supusa urmatoarelor
doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate determina o interferentd daunatoare si (2) Acest
dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta la care este supus, inclusiv interferentele care ar
putea cauza o functionare nedorita.

Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de autoritatea responsabila
pentru compliantd pot anula autoritatea utilizatorului de a utiliza echipamentul.

14.10 Rezumatul specificatiilor de utilizare

14.10.1 Afectiuni medicale specifice

Sistemul NanoKnife este destinat sa distruga celulele din regiunile de tesut vizate, inclusiv
tesutul prostatic canceros. Regiunile tintd si patologiile pentru procedura sunt determinate
de catre medic, in functie de pacient. Dispozitivul poate fi introdus pentru furnizarea terapiei
percutanat, laparoscopic sau prin laparotomie (abordari chirurgicale deschise).

14.10.2 Grupe de pacienti tinta

Grupele de pacienti tinta ale sistemului NanoKnife includ o gama larga de varste, greutati,
rase, nationalitati, sanatate generala si afectiuni medicale. Pacientii trebuie sa fie apti
pentru anestezie generala conform indrumarilor ASA (Societatea americana de anestezisti)
sau alta asociatie similara.

14.10.3 Partile tinta din corp

Sistemul va fi utilizat pentru tratarea diferitelor tesuturi din corp. Printre acestea suntincluse
organele din cavitatea peritoneald si membrele, precum si alte cavitati si locatii din corp
care prezinta tesuturi tinta cu probleme, care pot fi tratate cu NanoKnife.

14.10.4 Profil de utilizator tinta

Utilizatorii sistemului NanoKnife includ chirurgi, radiologi interventionali, asistenti medicali,
rezidenti, tehnicieni radiologi, specialisti clinici (in functie de indrumarile spitalului) si alti
asistenti clinici generali. Utilizatorii principali si extinsi pot utiliza interfata utilizatorului pentru
a controla generatorul NanoKnife si accesoriile periferice asociate, inclusiv configuratia
procedurii fizice (care poate include echipamentul si dispozitivele de manevrare, electrozii
de conectare, conexiunile ECG, conexiunea la sursa de alimentare, etc.), pot stabili
protocoalele de procedura, monitoriza progresul procedurii si opri procedurile, sub
supravegherea si indrumarea medicului curant primar.

14.10.5 Conditii de utilizare tinta

+  Conditii de mediu: Sistemul NanoKnife functioneaza in conditiile standard de temperatura,
umezeala si iluminare din spitale. Dispozitivul functioneaza in apropierea echipamentelor
standard de anestezie, radiologie si chirurgie.
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+  Cerinte de igiena: Sistemul NanoKnife trebuie pastrat in stare curata si functionala.

*  Frecventa utilizarii: Sistemul NanoKnife poate fi utilizat de mai multe ori.

*  Amplasare: Sistemul NanoKnife este destinat utilizarii intr-un salon operator sau
radiologic, in functie de metoda de introducere dorita (amplasare deschisa sau
laparoscopica, amplasare percutanata ghidata imagistic).
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Mobilitate: Sistemul NanoKnife poate fi mutat intre saloanele unui spital. Acesta trebuie
sa ramana n spital, nsa poate fi transportat intre saloane si camere, dupa caz, pentru
diferite tipuri de introduceri si depozitare.

Identificarea altor dispozitive/echipamente: Sistemul NanoKnife este proiectat sa
interactioneze cu sondele NanoKnife monopolare.

Identificarea lichidelor la care va fi expus dispozitivul sau cu care va intra in contact:
Generatorul va intra involuntar in contact cu apa, solutie salina, lichide corporale si alte
solutii fiziologice (LRS, solutie Krebs modificata, etc.). De asemenea, sistemul poate fi
expus la diferite solutii de curatare. Toate contactele trebuie sa aiba loc doar pe partea
exterioara a dispozitivului.

Principiu de functionare

Dupa amplasarea electrozilor si efectuarea conexiunilor necesare la dispozitivele din afara
campului steril, utilizatorul utilizeaza generatorul NanoKnife (NK) prin intermediul unei
interferente de utilizare grafice (GUI), pentru introducerea datelor relevante pentru pacient,
pentru documentare. Medicul continua si selecteaza optiunea cu numarul de sonde NK
dorite. Medicul stabileste distantele de separare dintre sonde. Dupa selectarea sondelor
si setarea parametrilor, pacientului i se administreaza un anestezic (si anume, blocada
musculara), iar apoi utilizatorul trece la ecranul de generare a impulsurilor prin intermediul
GUI. Dupa confirmarea anesteziei (si anume, blocada musculara), este furnizat un impuls
de testare de tensiune redusa (si anume, testul de conductivitate), pentru asigurarea
conexiunilor electrice corecte si verificarea sanselor semnificative de formare a unui
arc (si anume, avertisment de tensiune ridicata) in timpul utilizarii parametrilor selectati.
Generatorul NanoKnife se incarca apoi la tensiunea determinata, este armat prin intermediul
pedalei actionate de utilizator si apoi este setat sa furnizeze impulsuri electrice terapeutice
prin intermediul pedalei actionate de utilizator. Toate impulsurile de testare si terapeutice
sunt furnizate intr-o perioada de actionare saturata de 50 de milisecunde dupa unda R,
iar temporizarea impulsurilor corelata cu ritmul cardiac al pacientului este determinata
cu ajutorul unui dispozitiv extern de declansare cardiaca. Sistemul NanoKnife furnizeaza
impulsurile Tn conformitate cu protocolul predeterminat, insa poate fi oprit sau intrerupt de
utilizator, sau automat de sistem in cazul formarii unui arc. Pentru sondele NK monopolare,
in cazul unor stari de tensiune ridicata, utilizatorul poate regla manual parametrii procedurii
ca raspuns la formarea arcului. Dupa furnizarea ultimului impuls, generatorul NanoKnife
se descarca si sondele NanoKnife sunt indepartate din zona tintd. Operatia pacientului
este apoi inchisa in conformitate cu practicile clinice standard si pacientul este trezit
din anestezie.
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SECTIUNEA 15: GARANTIE SI COMPATIBILITATE
ELECTROMAGNETICA

15.1

15.2

16795935-15 REVA - Roména

Garantie

Generatorul NanoKnife este garantat a nu avea defecte de materiale si manufactura in conditiile
unei utilizari normale si adecvate pentru o perioada de douasprezece luni. Detalile complete in
ceea ce priveste aceasta garantie limitata sunt descrise in brosura Garantia limitata de 12 luni
si garantia extinsa, furnizata impreuna cu fiecare produs.

In interiorul generatorului nu existd componente ce pot fi depanate de catre utilizator. in cazul
in care unitatea va fi deschisa si/sau sigiliul de garantie va fi rupt, garantia se va anula.

Compatibilitatea electromagnetica

Generatorul a fost testat si este in conformitate cu directivele relevante de compatibilitate
electromagnetica pentru echipamente medicale (IEC 60601-1-2, editia a 4-a).

Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare in spatii
industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). Daca echipamentul este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care este necesar in mod normal echipament clasa B), s-ar putea ca
acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii pe
frecvente radio. S-ar putea ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia méasuri de atenuare, cum ar fi
mutarea sau reorientarea echipamentului.

Echipamentele electrice medicale impun masuri de precautie speciale cu privire la
compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalate si puse n functiune respectand
informatiile legate de compatibilitatea electromagnetica din aceasta sectiune.

Interferentele electromagnetice provenite de la echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile sau de la infrastructura retelelor 5G pot afecta echipamentele electrice medicale.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (inclusiv
echipamentele periferice, cum ar fi cablurile de antene si antenele externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte a generatorului
NanoKnife, inclusiv de cablurile indicate de producator. in caz contrar, performanta
acestui echipament se poate degrada.

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate,
cu exceptia transductoarelor si a cablurilor comercializate de producatorul generatorului
NanoKnife ca piese de schimb pentru componentele interne, poate determina emisii
crescute sau scaderea imunitatii generatorului NanoKnife.

AVERTISMENT: Generatorul NanoKnife nu trebuie utilizat in apropierea altor
echipamente sau stivuit cu alte echipamente care nu sunt proiectate pentru utilizarea
fmpreuna cu sistemul NanoKnife, iar daca este necesara o utilizare in forma stivuita,
generatorul NanoKnife trebuie tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea
normala a acestuia Tn configuratia in care este utilizat. Dispozitivul de declansare
cardiaca furnizat de AngioDynamics a fost testat in configuratia stivuita si nu afecteaza
functionarea sistemului NanoKnife.

Acest produs include un transmitator prin RF cu antena cu bucla certificata FCC care
functioneaza la 13,56 MHz. Transmitatorul prin RF utilizeaza modulatia ASK (amplitude
shift key) pentru comunicarea cu un dispozitiv aflat in imediata apropiere, incorporat
intr-un dispozitiv accesoriu. Nivelul maxim de emisii a fost masurat conform standardelor
FCC Part 15.225 si a fost determinat a fi de 24,1 dB (uV/m) la frecventa fundamentala,
incadrandu-se in limita FCC de 84,0 dB (pV/m).
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Specificatiile de testare ale sistemului NanoKnife pentru imunitatea fata de operatorii de
comunicatii wireless RF
< < Putere ; < | Nivel test
tFersiC(\ll\ilTltza) B?&d:zga) Serviciu (a) Modulatie (b) max. D'?:;]t'a de imunitate
(W) (Vim)
385 380-390 TETRA Modulatie puls (b) |4 g | ¢ 3 27
(18 Hz)
FM (c)
450 430-470 GMRS 460(c) deviere + 5 KHz 2 0,3 28
FRS 460 .
1 KHz sine
710 _
745 704-787 | Banda LTE 13 17 |Medulatiepuls (0)1 g5 1 g3 9
(217) Hz
780
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 .
800-960 iDEN 820 MOdUQfgeH‘;‘;'S )1 2 03 28
930 CDMA 850
Banda LTE 5
GSM 1800
1720
CDMA 1900
GSM 1900 Modulatie puls (b)
1845 1700-1990 DECT (217) Hz 2 0,3 28
Banda TE
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth|
WLAN .
2450  |2400-2570 | 802.11 big/n M°d‘z'231t"7e) pH“Z'S ®f 2 0,3 28
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 _
5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n M°d‘z'2""1t"7e) pH“Z'S ®)1 0,2 03 9
5785
NOTA: Dac4 este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre
antena de transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta
de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.
@ Pentru anumite servicii, sunt incluse numai frecventele de incarcare.
® Transportatorul trebuie sa fie modulat utilizand un semnal de unda patrata cu ciclu de utilizare
de 50%.
¢ Ca o alternativa la modularea FM, poate fi utilizata o modulatie de impuls de 50% la 18 Hz
deoarece, desi nu reprezinta o modulatie reald, ar fi cea mai nefavorabila situatie.
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

Generatorul NanoKnife este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos
dintr-o unitate medicala profesionala. Clientii sau utilizatorul generatorului NanoKnife trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

Descarcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/-8 kV la contact

+/-2 kV, +/-4 kV,
+/-8 kV, +/-15 kV
in aer

+/-8 kV la contact

+/-2 kV, +/-4 kV,
+/-8 kV, +/-15 kV
in aer

Fluctuatii rapide/
supratensiuni

+/-2 kV
100 kHz frecventa

+/-2 kV
100 kHz frecventa

Calitatea energiei de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu

alimentare cu
energie electrica
IEC 61000-4-11

si 70% UT; 25/30
de cicluri

Faza unica la 0°.
0% UT; 250/300

electrice de repetare de repetare comercial sau spitalicesc obisnuit.
IEC 61000-4-4
Supratensiune +/-1 kV mod +/-1 kV mod Calitatea energiei de la retea
IEC 61000-4-5 diferential diferential trebuie sa fie cea a unui mediu
+/-2 kV mod comun | +/-2 kV mod comun | comercial sau spitalicesc obisnuit.
Scaderi de 0% UT; 0,5 cicluri 0% UT; 0,5 cicluri Calitatea energiei de la retea
tensiune, scurte @ 0°, 45°,90°, 135°, | @ 0°, 45°, 90°, 135°, | trebuie sa fie cea a unui mediu
intreruperi 180°, 225°, 270° 180°, 225°, 270° comercial sau spitalicesc obisnuit.
si variatii ale si 315°. si 315°. Daca utilizatorul generatorului
tensiunii pe 0% UT: 1 ciclu 0% UT: 1 ciclu NanoKnife are nevoie de
cablurile de o functionare continua in cazul

si 70% UT; 25/30
de cicluri

Faza unica la 0°.
0% UT; 250/300

unei Intreruperi a alimentarii
de la reteaua principald, se
recomanda ca generatorul
NanoKnife sa fie alimentat de

de cicluri de cicluri la o baterie sau o sursa de
alimentare neintreruptibila.
Frecventa putere |30 A/m 30 A/m Campul magnetic generat de
(50/60 Hz) frecventa retelei electrice ar
IEC 61000-4-8 trebui sa fie la nivelul caracteristic
unei amplasari obisnuite
dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc obisnuit.
Campuri 65 A/m 65 A/m
magnetice din 1434 2 kHz 134,2 kHz
proximitate
IEC 61000-4-39 |7,9A/m 7,5A/m
13,56 kHz 13,56 kHz

de testare.

NOTA UT reprezinta voltajul retelei principale de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

Generatorul NanoKnife este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform cu
specificatiile de mai jos. Clientii sau utilizatorul generatorului NanoKnife trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare | Nivel de Mediu electromagnetic — indrumari
imunitate IEC 60601 conformitate

RF transmisad |3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms 150 kHz | Echipamentele de comunicatii RF portabile
prin conductie |la 80 MHz la 80 MHz si mobile (inclusiv echipamentele periferice,
IEC 61000-4-6 cum ar fi cablurile de antene si antenele

externe) nu trebuie utilizate la o distanta
6V pe benzi 6V pe benzi mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte
ISM ISM a generatorului NanoKnife, inclusiv de
cablurile indicate de producator.

intre intre

150 KHz si 150 KHz si

80 MHz 80 MHz Intensitatea campului provenit de la

80% AM @ 80% AM @ transmitatoarele fixe prin RF, determinata
1 kHz 1 kHz prin supravegherea electromagnetica

a amplasamentului, # trebuie sa fie mai
mica decat nivelul de conformare din
fiecare interval de frecventa. &

RF transmisa |3 Vrms 80 MHz 3 Vrms 80 MHz [ Interferente pot surveni in vecinatatea

prin radiatie la 2,7 GHz la 2,7 GHz echipamentelor marcate cu simbolul urmator:
IEC 61000-4-3
()
A

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mari.

NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu poata fi aplicate in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia determinate de structuri, obiecte si oameni.

A: Intensitatea campului provenit de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile fixe de emisie ale
telefoanelor radio (celulare/fara fir) si ale aparatele radio mobile terestre, emisiile radioamatorilor,
transmisiunile radio Tn AM si FM si transmisiunile TV nu poate fi prevazuta teoretic cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitatoarele fixe prin RF, trebuie luata n
considerare o supraveghere electromagnetica a amplasamentului. Daca intensitatea masurata

a campului in locul in care este utilizat generatorul NanoKnife depaseste nivelul necesar de
conformitate pentru RF de mai sus, generatorul NanoKnife trebuie tinut sub observatie pentru
a verifica daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormald, este posibil sa fie
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea generatorului NanoKnife.

B: in intervalul de frecvente de la 150 kHz la 800 MHz, intensit&tile cAmpurilor trebuie sa fie
sub 3 V/im.
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Indicatii si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Generatorul NanoKnife este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform cu
specificatiile de mai jos. Clientii sau utilizatorul generatorului NanoKnife trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test pentru

Conformitate

Emisii electromagnetice — indicatii

de tensiune/
emisii oscilante
IEC 61000-3-3

emisii
Emisii prin RF, Grupul 1 Generatorul NanoKnife utilizeaza energie prin RF numai
CISPR 11 pentru functiile sale interne. In consecinta, emisiile sale
de RF sunt foarte scazute si au o probabilitate redusa de
interferenta cu echipamentele electronice din apropiere.
Emisii prin RF, Clasa A Generatorul NanoKnife este adecvat pentru utilizarea in
CISPR 11 toate unitatile, inclusiv in gospodariile si mediile conectate
Emisii armonice | Clasa A direct la reteaua publica de alimentare cu energie de joasa
IEC 61000-3-2 tensiune, care alimenteaza cladirile cu destinatii domestice.
Fluctuatii In conformitate
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SECTIUNEA 16: GLOSARUL SIMBOLURILOR

In conformitate cu cerintele codului 21 CFR, partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar cu
simboluri care apar fara text pe etichetele generatorului NanoKnife, pe sondele de unica folosinta si pe

alte accesorii ale sistemului.

Simbol

Numar de
referinta

Denumirea simbolului

Semnificatia simbolului

u 5.1.1 Producator Indica producatorul dispozitivului medical.®
Reprezentant autorizat . PN
in Comunitatea Indica reprezentantul autorizat in
51.2 “ Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana/ = b
. < Europeana.
Uniunea Europeana
M 513 Data fabricatiei qulca _d_ata la care abfost fabricat
’ dispozitivul medical.
g 514 Termen de utilizare Indl_ca data .dup'a cabre dispozitivul medical nu
mai poate fi utilizat.
Indica codul de lot al producatorului,
LOT 515 | Cod ot in vederea identificarii lotului.?
5.1.6 | Numar catalog Indic& numarul de catalog al producatorului,
in vederea identificarii dispozitivului medical.
< . Indica numarul de serie al producatorului, in
@ 51.7 Numar de serie . PN iy ) !
vederea identificarii dispozitivului medical.
518 Importator Indlqa erltltatea care |[nbporta dispozitivul
medical in zona locala.
Sterilizat cu oxid Indica faptul ca dispozitivul medical a fost
STERILE m 523 de etilena sterilizat cu oxid de etilena.®
526 A nu se resteriliza Indlcg un dlsp_92|t|\£ medical care nu
trebuie resterilizat.
e . Indica un dispozitiv medical care nu trebuie
Nu utilizati daca o < . .
N utilizat daca ambalajul a fost deteriorat
ambalajul este o o
5.2.8 . : .| sau deschis si ca utilizatorul trebuie sa
deteriorat si consultati AP o
. LT e consulte instructiunile de utilizare pentru
instructiunile de utilizare | . - . b
’ informatii suplimentare.
O 5.2.11 Slst_e[n cu tiarlera Indica un sistem cu bariera sterila unica.’
sterila unica
Fragil. a se manevra Indica un dispozitiv medical care poate fi
I 5.3.1 gt distrus sau deteriorat daca nu este manipulat
cu grija -
cu atentie.
Sh< A se feri de lumina Indicé faptul ca dispozitivul medical trebuie
ZIN\ 5.3.2 . . s
® soarelui protejat de sursele de lumina.
? 534 A se mentine uscat Indlcg faptul ca dispozitivul mec{ut:)al trebuie
’ protejat de sursele de umezeala.
Lo S Indica limita superioara de temperatura
Limita superioara , PR y
5.3.6 < la care poate fi expus Tn siguranta
de temperatura : L S :
dispozitivul medical.
. 16795935-15 REVA - Romana
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Simbol

Numar de
referinta

Denumirea simbolului

Semnificatia simbolului

Indica limitele de temperatura la care poate

(RM) nesigura

-K- 53.7 Limite de temperatura fi expus Tn siguranta dispozitivul medical.
538 |Limite de umiditate | ndicd intervalul de umiditate la care poate
— fi expus in siguranta dispozitivul medical.

I . Indica intervalul de presiune atmosferica
Limite de presiune . L <
5.3.9 L la care poate fi expus in siguranta
atmosferica . - . ’
dispozitivul medical.
Indica faptul ca dispozitivul medical este
@ 54.2 A nu se reutiliza destinat unei singure utilizari sau pe un singur
pacient in timpul unei singure proceduri.
Consultati instructiunile
de uhhzarg sad Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte
I:]:i] 54.3 consultati instructiunile | . N . b
electroni;:e de utiiizare instructiunile de utilizare.
ifu.angiodynamics.com
. " . Indica faptul ca articolele sunt un
MD 5.7.7 | Dispozitiv medical dispozitiv medical.”
entificatorul unic ndica un suport care contine informatii
UDI 5710 Identificatorul uni Indica rt tine inf tii
o al dispozitivului privind identificatorul unic al dispozitivului.
Atentie: Legea federala (SUA) permite
R ONLY NA Doar Rx comercializarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic practicant autorizat sau la
prescriptia acestuia.?
“ Un numar de produs universal (UPN)
Numar de produs o < < .
UPN NA universal reprezinta numarul producatorului pentru un
articol.
<A , . .| Pentru a indica faptul ca numarul alaturat
M’)‘ NA Cantitatea din ambalaj reprezintd numarul de unitati din ambalaj.
Declaratia de conformitate a producatorului
C€2/797| nNA  |MarcajCE conform Regulamentului (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale.!
@ NA Rezonanta magnetica | A se feri de echipamentele de imagistica prin

rezonanta magnetica (IRM).
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Numar de

Simbol referint Denumirea simbolului Semnificatia simbolului
Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte
544 instructiunile de utilizare pentru informatii de
0 434 A Atentie avertizare importante, precum avertismentele
si precaultiile care, din anumite motive, nu pot
fi afisate pe dispozitivul medical.
544 Indica faptul ca o atentionare este necesara
0434B Atentie atunci cand dispozitivul este utilizat sau
controlat in apropierea locatiei simbolului.
6042 Atentie, risc de Pentru identificarea echipamentului care
electrocutare prezinta risc de electrocutare.®
Urmati instructiunile
@ NA de utilizare Consultati manualul de instructiuni.c
ifu.angiodynamics.com
Indica niveluri generale crescute, cu
potential periculos, de radiatii neionizate
Radiatii sau echipamente sau sisteme, de exemplu
(((°))) 5140 electromagnetice in zona medicala electrica, care includ
A neionizate transmitatori RF sau care aplica in mod
intentionat energii electromagnetice RF
pentru diagnosticare sau tratament.®
ﬂ' 3079 Deschideti aici Identifica locul din care poate fi deschis
t] ' ambalajul sau metoda de deschidere.®
. “ Identifica puterea nominala a sigurantelor
— 5016 Siguranta utilizate pe echipament.©
|dentifica bornele care, atunci cand sunt
conectate intre ele, aduc diferitele parti
5021 Echipotentialitate ale unui echipament sau ale unui sistem
P ’ la acelasi potential, care nu este neaparat
potentialul de impaméantare, de exemplu
pentru legarea locala.¢
@ 1135 Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.c
K Colectare separata pentru deseuri de
NA Cos de gunoi echipamente electrice si electronice
— (a nu se arunca la gunoi).¢
Certifica faptul ca interferentele
C NA Declaratie de electromagnetice ale dispozitivului sunt
conformitate FCC sub limitele aprobate de Comisia federala
de comunicatii."
Iﬁ 1321A Masa, greutate Pentru a indica masa.c
L N ancKnife 16795935-15 REVA - Romana

146

Manual de utilizare pentru sistemul NanoKnife Versiunea 3.5

©
~
]
]
f=
=
=
@
0

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-15A_Romana


http://ifu.angiodynamics.com

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Nanoknife System User Manual Ver 3.5, 16795935-15A_Romana

w
@
R
=
=
@
©
—
>

Numar de

Simbol . .. Denumirea simbolului Semnificatia simbolului
referinta

Fragil, a se manevra Continutul ambalajelor furnizate este fragil,

0621 . . . o
cu grija prin urmare trebuie manevrat cu grija.>’
Cu partea aceasta Aceasta este pozitia corecta in picioare
0623 cup a ambalajului furnizat pentru transport
in sus . . :
si/sau depozitare.®!
Ambalajele furnizate trebuie ferite de ploaie

0626 A se mentine uscat si depozitate Tn conditii uscate.®!

Ambalajele de distributie trebuie sa fie
0632 Limite de temperaturé | depozitate, transportate si manipulate in
limitele de temperatura indicate.®’

|

Stivuirea ambalajelor furnizate nu este
2402 A nu se stivui permisa, iar pe acestea nu trebuie asezate
alte sarcini.®

X

.21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.

. EN ISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.
. 1ISO 7000 - Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament - Simboluri inregistrate.

. IEC 60417 - Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament.

O o O T o

. IEC 60601-1, Tabelul D2, simbolul 19 - Echipament medical electric — Partea 12: Cerinte generale pentru masurile de siguranta de baza
si performantele esentiale.

—h

. ASTM F2503-13 - Practicile standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru siguranta in medii cu rezonanta
magnetica.

«

. Directiva CE 2012/19/EU - Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (Directiva WEEE).
. 47 CFR, partea 15 - Codul reglementarilor federale SUA, Titlul 47: Telecomunicatii, PARTEA 15 - DISPOZITIVE CU FRECVENTA RADIO.
. Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, publicat la data de 5 mai 2017.

o

j. 1SO 780 Ambalaje de transport - Simboluri grafice pentru manevrarea si depozitarea ambalajelor.

=~

. EN ISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).
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